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Kad rizika pacientams, naudotojams ar treciosioms Salims bty kuo maZesné, biitina atidziai laikytis naudojimo
instrukcijy. Kabelius naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai. PrieS naudodami laidus, perskaitykite
visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy (endoskopo, adapterio, Sviesos 3altinio ir kt.)
naudojimo instrukcijoms. Butina grieztai laikytis specifikacijy, saugos nurodymy ir jspéjimy atitinkamose naudojimo
instrukcijose ir jy laikytis.

Daugkartinio naudojimo Saltos Sviesos kabeliai ir jy priedai pristatomi nesterilus ir prie§ pirma ir kiekvieng paskesnj
naudojima turi praeiti visg apdorojimo ciklg (valyti, dezinfekuoti ir, jei reikia, sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos visy pirma taikomos daugkartinio naudojimo universaliems $Saltos Sviesos kabeliams,
MD skirtiems endoskopijai, kurie yra sulydyti prie Sviesos j&jimo, toliau vadinami ,, Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH*
(toliau ,,Tekno-Medical“) Sviesos nukreipimo kabeliais ,,produktais®.

(Zr. produkty sarasa paskutiniame skyriuje.)

2 EGZAMINUS

2.1 Saltos $viesos kabelio patikrinimas
Turi bati atliekami Sie vizualiniai patikrinimai:
e  Gaminys neturi biti paZeistas (aStrios briaunos, SiurkStus pavirSiai).
e gaminyje neturi biti jokio uZterSimo.
e  Produkte neturi bati jokiy valymo ar dezinfekavimo priemoniy liku&iy.
e jsitikinkite, kad néra jokiy daliy arba jos neatsilaisvino.
e  UZraSai ir Zenklai, reikalingi saugiam ir pagal paskirtj naudoti, turi bati jskaitomi.
ISPEJIMAS: biikite atsargiis su paZeistais ir nepilnais gaminiais (galimi paciento, naudotojo ar tre&iyjy 3aliy suzalojimai)
Kabelio skerspjuviai turi bati suderinti su endoskopo Sviesos jéjimo skersmeniu, kad atspindéjimas nepazeisty universalaus
Saltos Sviesos kabelio Sviesos iSéjimo (@ 3,5 ploniems endoskopams ir @ 4,8 storiems endoskopams).

2.2 Optikos patikrinimas
Uztikrinamas efektyvus Sviesos pralaidumas.
Vieng universalaus Salto apSvietimo laido puse laikykite link Sviesos Saltinio (pvz., lango) ir atlikite vizualinj patikrinima:
e nuosédy ant stiklo pavirsiy,
e  juody tasky skaicius.
Juodi taSkai zymi luZusius Sviesius pluoStus, o jy dalis neturi virSyti 30 %, prieSingu atveju perdavimas pastebimai pablogéja.
Jei abejojate, palyginkite universalaus Saltos Sviesos kabelio Sviesos pralaiduma su kito universalaus Salto apSvietimo kabelio
Sviesos pralaidumu.

2.3 Kabelio galy patikrinimas
Vizualiai apziurékite kabelio galus, ar jie nepazeisti (astrios briaunos, Siurkstus pavirSiai ir pan.).
Pasirinkite pritaikymo sistema, t. y. kokius adapterius naudoti prie Sviesos j&jimo ir iSéjimo. Atlikite funkcinj patikrinima, t. y.
iSmontuokite ir sumontuokite adapterius prie Sviesos jleidimo ir iSleidimo angos.

3 PASKIRTIS

Universalus Saltos Sviesos kabelis Tekno-Medical skirtas naudoti halogeninius, ksenoninius arba LED Saltos Sviesos Saltinius.

4 INDIKACIJOS

Universalus 8altos Sviesos kabelis naudojamas Sviesai i$ Sviesos Saltinio ir priekinei Sviesai priimti su tiksliniu Sviesos
iStraukimu ir sujungimu su endoskopu arba prie kito optinio medicinos gaminio medicininio endoskopinio tyrimo ir gydymo
metu.

5 KONTRAINDIKACIJOS

6 DERINIAI

Medicinos reikmémes skirti standus endoskopai turi specialias jungtis universaliems 8altos Sviesos kabeliams.

Paprastai endoskopai pristatomi su ,,Wolf“ jungtimi, prisukta prie stacionariai sumontuotos ACMI jungties, ir ,Storz“ jungtimi,
prisukta prie jos. Parduodamus endoskopus galima derinti su bet kuriuo i$ trijy Sviesos iSéjimo adapteriy (Storz, Wolf, ACMI).
Storz adapteris tinka tiesiogiai.
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Wolf adapteriui reikia atsukti Storz jungtj, o ACMI adapteriui - Storz ir Wolf jungtis nuimti. Jei abejojate, naudokite universaly
Sviesos kreipiklio kabelj su ACMI Sviesos iSvesties adapteriu.

SVIESOS IEJIMO ADAPTERIS
Prekés numeris Saltos Sviesos Saltiniams nuo
39524-00* Pentax
39524-10* Fuji
39524-20* MLW
39525-00 Tekno-Medical (Xenon & Halogen-Lichtquellen), Karl Storz, RfQ, Aesculap
39526-00* Winter + IBE
39527-00 Olympus
39527-01* Olympus / fiir 300Watt Xenon Boost
39528-00 Tekno-Medical (LED-Lichtquellen), Wolf, HSW, Dyonics, Comeg, Medicon, Effner, Biomet
39529-00* Heine, Optotechnik
39530-00 ACMI, British Standard, Codman, Welch Allyn, Circon, Kli, Stryker
70000125285 Volpi, Schélly, Fiegert
SVIESOS ISVESTIES ADAPTERIS
Prekés numeris Endoskopams nuo
39525-10 Tekno-Medical, Karl Storz, Olympus, Winter & Ibe, Aesculap
39528-10* Wolf (Alte Generation)
39528-20 Wolf, HSW, Dyonics
39528-30* Stryker (Neu)
39530-10 ACMI, British Standard, Codman, Welch Allyn
39530-15* Stryker

7 PACIENTY POPULIACIJA

Pagrindiniy apribojimy pacienty populiacijai néra.

8 SALINIMAS

Vertingos zaliavos gali buti atgaunamos aplinkai nekenksmingu badu.
ISmeskite gaminj aplinkai nekenksmingu budu, vadovaudamiesi galiojan¢iomis ligoninés gairémis.

9 |SPEJIMAI

Didelé Sviesos koncentracija universalaus Saltos 8viesos kabelio gale sukuria Siluma. Universalaus Salto apSvietimo kabelio
galo niekada negalima déti ant apdangalo arba paciento odos, kad Sviesa nesukelty paciento nudegimy arba neuzdegty
uZuolaidos.

Universalus Saltos Sviesos kabelis neturi buti sulenktas arba sulenktas per siauru spinduliu, kad nepazeistuméte apvalkalo.
PaZeidus apvalkala, suges universalus Saltos Sviesos kabelis. Taip pat svarbu vengti atsitrenkti j kg nors, ypac j adapterj ir
sulydytus Sviesos jéjimus, nes tai gali sugadinti sinteze. Gaminio paZeidimams, atsiradusiems dél netinkamo naudojimo,
garantija netaikoma.

Standartiniams kabeliams, priklijuotiems prie Sviesos jéjimo, neleidZiama naudoti ksenoniniy Saltos Sviesos Saltiniy, o tokio
tipo Sviesos kreipiamojo kabelio negalima apdoroti termolabiuoju sterilizavimo procesu (plazma).

10 PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Sios rekomenduojamos ir patvirtintos apdorojimo instrukcijos visy pirma taikomos daugkartinio naudojimo universaliems
Saltos Sviesos laidams, sujungtiems prie Sviesos jéjimo, toliau vadinamiems ,produktais®.

Daznas perdirbimas turi maZzai jtakos Siems produktams. Gaminio eksploatavimo pabaigos pabaiga daZniausiai lemia
susidévéjimas ir paZeidimai naudojimo metu.
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Démesio: gaminiams ruosti negalima naudoti $iy procediry:
e ultragarsinis valymas,
e greitas autoklavavimas,
e  Sterilizacija karStu oru.

10.1 Paruosimas vietoje
PavirSiaus neSvarumus nuvalykite vienkartine Sluoste be pukeliy.
Tinkamai laikykite gaminj, kad nepaZeistuméte.

10.2 Sandéliavimas ir transportavimas
Produkta rekomenduojama laikyti transportavimui tinkamose talpyklose.
Transportavimas j perdirbimo patalpas gali biti Slapias arba sausas.
3 valandas
§Iapiam Salinimui reikia pradéti valyti per vieng valandg ir naudoti rekomenduojamg kombinuotg valymo ir dezinfekavimo
tirpalg (Zr. rankinj valyma).
NevirSykite auk§&iau nurodyty laiko langy.

10.3 Paruosimas valymui/deaktyvavimui
Adapteriai turi buti iSimti iS gaminio, nes atskiros dalys valomos ir dezinfekuojamos atskirai. Tinkamai laikykite atskiras dalis,
kad nesugadintuméte.

10.4 Rankinis pirminis valymas
Reikalingi jrankiai:
e sieto dubuo, panardinimo bakas,
e Valomasis tirpalas su dezinfekuojanciu poveikiu: pvz. Pavyzdys: Sekusept 4%,
e 70% alkoholio tirpalo (jei po valymo nedezinfekuojama),
e Vanduo i§ Ciaupo (15-20°C, maks. 45°C),
e VE (visiSkai gélintas) vanduo,
e Vienkartinis audinys arba tamponélis be pukeliy.
Procediira:
Atskiras dalis kruopsc¢iai nuplaukite vandeniu i$ Ciaupo (maks. 45°C). |dékite dalis | sietelio dubenj ir perkelkite |
panardinama vonig su savaime dezinfekuojanciu valymo tirpalu.
Po rekomenduojamo poveikio laiko (pagal valymo tirpalo gamintojo instrukcijas):
5 minutes skalaukite kiekvieng universaly Saltos Sviesos laidg demineralizuotu vandeniu,
Nusausinkite iSore vienkartine Sluoste arba tamponu be pikeliy,
Nuvalykite mechanines dalis ir optinius pavirSius (= Sviesos jéjimg ir iS€jima) minkStu skuduréliu arba sudrékintu vatos
kamuoliuku ir 70 % alkoholio tirpalu (jei nedezinfekuojate),
Tinkamai laikykite atskiras dalis, kad nesugadintumeéte.

Rankiniam valymui nenaudokite metaliniy Sepeciy ar metaliniy vatos tamponuy, nenaudokite kity instrumenty optiniams
pavirSiams valyti ir patikrinkite, ar nepazeistos visos atskiros dalys po rankinio valymo (zr. skyriy ,,Patikra ir prieziara®).

10.5 Rankinis dezinfekavimas
Kiek jmanoma iSardykite gaminius  atskiras dalis. Sudékite produktus j sietelj.
Reikalingi jrankiai:
sietelis, dezinfekavimo padéklas,
dezinfekcinis tirpalas,
70% alkoholio tirpalas (etanolis, izopropanolis),
VE (visiSkai gélintas) vanduo,

e Vienkartinis audinys arba tamponélis be pukeliy.

Procedura:
|dékite atskiras dalis | sietelio dubenj ir perkelkite j panardinama vonig su dezinfekuojanéiu tirpalu. Naudojamos
dezinfekcijos priemonés koncentracija ir veikimo trukme galima rasti cheminés medZiagos gamintojo pateiktoje
informacijoje.
Tada 5 minutes gerai nuplaukite universaly Saltos Sviesos laidg demineralizuotu vandeniu.
ISore nusausinkite vienkartine Sluoste arba tamponu be pukeliy.
Valykite mechanines dalis ir optinius pavirSius (= Sviesos j&jima ir i§¢jimg) mink8tu skuduréliu arba sudrékintu vatos
kamuoliuku ir 70 % alkoholio tirpalu.
Tinkamai laikykite atskiras dalis, kad nesugadintuméte.
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Patarimai:

Negalima naudoti dezinfekavimo priemoniy, kuriose yra peracto rugsties arba chloro komponenty.

Po rankinio dezinfekavimo patikrinkite, ar nepaZeistos visos atskiros dalys (Zr. skyriy ,,Patikra ir prieziira“).

Vykdykite dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymus dél: dezinfekcijos efektyvumo, koncentracijos, poveikio trukmés ir
naudojimo trukmés

10.6 Masinos valymas ir dezinfekcija
Rekomenduojame ,Vario-TD programa“ kaip mechaninj valymo ir dezinfekcijos metoda:
Po intensyvaus iSankstinio skalavimo Saltu vandeniu valymo fazé vyksta iki 55°C temperatiroje - laikymo laikas 5 minutés.
Paskutinis Zingsnis yra terminé dezinfekcija esant >90°C temperatirai ir 5 minuciy laikymo laikui. Siekiant uztikrinti
optimalig instrumenty apsauga, galutinj skalavimg geriausia atlikti demineralizuotu vandeniu be skalavimo priemonés.
Pastabos: universaly Sviesos kreipiamajj kabelj reikia laikyti tinkamoje talpykloje (sieto dékle/krepselyje) masinoje, kad
nesugadintuméte gaminio. Vanduo, kuriame yra chlorido, gali sukelti gaminio korozijg, todél galutinj skalavimo procesa reikia
atlikti demineralizuotu vandeniu. Valant ir véliau termiSkai dezinfekuojant batina grieZtai laikytis maSinos gamintojo
naudojimo instrukcijy ir pakrovimo instrukcijy. Naudojamos valymo priemonés turi bti dozuotos tiksliai pagal gamintojo
nurodymus. Dezinfekcijos temperatira neturi virSyti 93°C

10.7 Dziovinimas
Reikalingi jrankiai:
e audinys be pukeliy,
e Suspaustas oras.
Procediira:
Sausai iSvalykite ir dezinfekuokite atskiras dalis nepukuotu skuduréliu ir (arba) suslégtu oru ir vél jas surinkite,
Tinkamai laikykite gaminj, kad nepaZeistuméte.
Rekomenduojame vizualiai apziuréti gaminj, ar néra Siy defekty:
e 7Zala,
astrus kampai,
atsilaisvinusiy arba trukstamy daliy,
grubus pavirsSius,
Valymo ir dezinfekavimo priemoniy likuciai (turi buti pasalinti),
UzraSai ir Zzymenys, kuriy reikia saugiam ir numatytam naudojimui, turi buti jskaitomi
|spéjimas: bukite atsargius su paZeistais ir nepilnais gaminiais (galimi paciento, naudotojo ar tre€iyjy Saliy suZalojimai).
Patikrinimas turi bati atliktas prie$ ir po kiekvieno naudojimo.
Nustokite naudoti paZeistus arba nepilnus produktus. Sugadintg gaminj su atsilaisvinusiomis dalimis nusiyskite taisyti.
Nebandykite taisyti patys

10.8 Patikra ir prieziura
Rekomenduojame vizualiai apZidréti optinius pavirSius:
e Sviesos srautas,
e nutrike pluodtai (juodi taskai ant Saltos Sviesos jungties, proporcija neturi virSyti 30%),
e Nuosédos ant stiklo pavirSiy (gali pabloginti Sviesos pralaiduma, nuvalyti stiklo pavirsius).
Pastabos: Nebandykite taisyti patys, jei nuosédy negalima pasalinti rekomenduojamomis valymo ir dezinfekavimo
priemonémis (Zr. Valymas ir dezinfekavimas).
Reguliarus valymas 70% alkoholio tirpalu po kiekvieno paruoSimo apsaugo nuo nuosédy susidarymo.

10.9 Sterilizacija

Reikalingi jrankiai:

e  Sterilizacijos laikymo sistema,

e Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285,

e  Sterili pakuote.
Procedira: Sterilizuojant garais, rekomenduojamas frakcinio vakuumo metodas (3 kartus), kai sterilizavimo temperatira
yra 134°C (maks. 138°C), o laikymo laikas 5 minutés.
Pastabos: ISvalytas ir dezinfekuotas atskiras dalis prie$ sterilizavima reikia surinkti i$ naujo. turi biti pakankamai Svarus ir
sausas. Laikykités sterilizatoriaus gamintojo informacijos / naudojimo instrukcijy (turi buti laikomasi techninés priezitros
intervaly). Laikykités nacionaliniy ir tarptautiniy sterilios pakuotés standarty. VisiSkai naujus Sviesos kreiptuvus prie$
naudojant pirma kartg reikia sterilizuoti.
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10.10 Saugykla
Po dezinfekcijos produkta laikykite tokiomis salygomis:
e visiSkai sausas,
e atsparus dulkéms,
e UZzdarame inde,
e  skurdZiomis mikroby salygomis.
Pastabos: jei produktas laikomas keleta dieny, pries sterilizavima jj reikia dar kartg dezinfekuoti. Po sterilizavimo produkta
laikykite sterilioje pakuotéje taip:
e apsaugotas nuo drégmés ir temperaturos svyravimy,
e apsaugotas nuo tiesioginiy saulés spinduliy,
e apsaugotas nuo dulkiy.
Netinkamas laikymas gali sukelti sterilumo praradima; Tekno-Medical Siuo atZvilgiu neprisiima jokios atsakomybés.

10.11 Papildomos instrukcijos
~Tekno-Medical“ nusprendé, kad auk3¢iau iSvardytos instrukcijos yra tinkamos medicinos prietaiso paruoSimui ir
pakartotiniam naudojimui. Perdirbéjas yra atsakingas uZ tai, kad perdirbimo jmonéje naudojama jranga, medZiagomis ir
personalu realiai atliktas perdirbimas pasiekty norimus rezultatus.
Tam reikia patvirtinti ir reguliariai stebéti procesa. Taip pat perdirbéjas turi atidZiai jvertinti bet kokj nukrypima nuo pateikty
nurodymuy, kad baty uZtikrintas veiksmingumas ir galimos neigiamos pasekmés. Gaminys neturi biti sulenktas ar sulenktas
per siauru spinduliu. Ypac¢ svarbu vengti pataikyti j sulydytus Sviesos jéjimus, nes tai gali sugadinti sinteze. Siekiant iSvengti
Zalos transportuojant gaminius, rekomenduojame gabenti naudoti originalig pakuote.

11 |VYKIAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI

Laikantis ES reglamento dél medicinos produkty (MDR) 2017 /745 ir musy kokybés valdymo sistemos reikalavimy,
net ir apie maZiausias problemas su Siuo produktu visuomet reikéty pranesti Tekno-Medical.
Jei, jvykus butiniems registruoti jvykiams, musy nepasieksite tiesiogiai, praSome atsiysti el. laiSkg adresu:
safety@tekno-medical.com
Apie rimtus incidentus papildomai butina pranesti Jusy vietovéje kompetentingai institucijai.

12 GARANTIJA

MedZiagy ir gamybos defektams yra suteikiama dvejy mety garantija nuo perdavimo galutiniam klientui.
Tekno-Medical negali uztikrinti, kad produktai yra tinkami atitinkamai intervencijai. Tai privalo nustatyti pats naudotojas.
Tekno-Medical neprisiima atsakomybés uZ atsitiktinius arba iSplaukian€ius paZeidimus. Tekno-Medical neprisiima
atsakomybés, jei jrodomai arba tyCia buvo nusiZzengta Siai naudojimo instrukcijai.

Démesio: tuo atveju, jei instrumentai yra naudojami pacientams, sergantiems Kroicfeldo-Jakobo liga, Tekno-Medical
A atmeta bet kurig atsakomybe uz pakartotinj naudojima.

13 TECHNINE PRIEZIURA IR REMONTAS

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar modifikavimo darby. UZ tai atsakingi ir tam skirti tik gamintojo jgalioti darbuotojai.
PrieS grazinant gaminius su defektais remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite musy RMA prasymo forma ir nukenksminimo sertifikata.

Formas rasite adresu: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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14 SIMBOLIAI

| simboli utilizzati nelle presenti istruzioni e sull'etichetta hanno il seguente significato secondo la norma DIN EN ISO 15223-

1:

Démesio!

Gamintojas

Medicinos produkty

Pagaminimo data

Nesterilus

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Katalogo numeris

Apsaugokite nuo saulés spinduliy

Partijos pavadinimas

Laikyti sausai

ENEHE I

Aigkus produkto identifikavimas c € CE Zenklas
i REF
15 PRODUKTUY SARASAS
ISspausdinta: 12.03.2024
39520-18 39521-25 39523-40* 39540-18
39520-23 39521-30 39524-00* 39540-23
39520-23B* 39521-30R* 39525-00 39541-18
39520-23G* 39521-40 39525-10 39541-23
39520-23R* 39521-50 39527-00 39562-18
39520-23Y* 39522-18 3952701~ 39562-23
39520-30 39522-23 39528-00 39562-30
39520-40 39522-23R* 39528-10* 39563-18
39521-18 39522-30 39528-20 39563-23
39521-23 39523-18 39528-30* 39563-30
39521-23B* 39523-23 39530-00
39521-23R* 39523-30 39530-10
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