EE] Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé przed uzyciem 1/9

» UNIWERSALNY KABEL ZIMNEGO
SWIATLA DO ENDOSKOPII «

RM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 180-1-010_Lichtleitkabel _PL_v1
) . TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stan na: 13.03.2024
' Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
GERMANY

Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 A T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



EEJ Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé¢ przed uzyciem 2/9

wl
1) TEKNO

GERMANY
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11
D-78532 Tuttlingen
NIEMCY
NR SERYJNY: DE-MF-000005822

Telefon: +49 746117 010
Faks: +49 7461 17 01 50
Mail: mail@tekno-medical.com

Internet: www.tekno-medical.com

ERM—168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 180-1-010_Lichtleitkabel _PL_v1

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stan na: 13.03.2024
‘ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
GERMANY

Phone +49(7461) 17 01-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-Ir-001_Schneidende%20Instrumente/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-Ir-001_Schneidende%20Instrumente/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/www.tekno-medical.com

[:EJ Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé¢ przed uzyciem 3/9

Spis tresci

1  ZAKRES OBOWIAZYWANIA .......cooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssnnnnnnnnnn 4
2 EGZAIMINY .....ceeciiiccssrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnes 4
2.1 SPRAWDZANIE PRZEWODU ZIMNEGO SWIATEA, ........oiveiireeireereereeseeeteeeteeeseesseeseessesssesseesseenseensesssssssesssessesssesnsessessssnsesses 4
2.2 SPRAWDZANIE OPTYKI ....uuuuuuuuuuuuueueussnsssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsnsnsnne 4
2.3 SPRAWDZANIE KONCOWEK KABL .........uviieeeeieeseseeeseeseeeeesaessssesssessssesssesssssesaseessseessesssseessessaseeseseesseesseasseesasessneess 4

3 PRZEZINAGCZENIE........ccccetteierenereeerencreescresceeesersssssssesessesssssssssssssssssessssssnsesassessssssssessssssnsesassssnsssassssssesassesnsesassesnnssnnne 4
4 WWSKAZANIA ... oo eeeeereeiereeereeerenereescreseeeseressssnsesssssssssssssessssssnsessssssnssssssesssssassessssssssessssssnssssssssnsessssssnsesassesnsesansesnnens 4
5 PRZECIWWSKAZANIA .......ooirerirrrrersssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes 5
6 KOMBINACIE .......ceceierirrrrrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssnssssssssnnnes 5
7 POPULACIA PACIENTOW .....ueeuieiereietiireseseseesessessessessesessessessessesssessessessessssessassessessssessessesssessassessesssessansesssssnnens 5
8 SPRZEDAZ .....cuveverrerervesseeesessessessessesessessessessssessessessssessessessesessessessessssessessessesessessessessssessessessesessensessessesensensessesesans 5
G OSTRZEZENIA.....ceueeverrereeeesessessessessesessessessesessessessessssessessessessssessessessssessessessesessessessessssessesssssesessessessessesessensessesasans 5
10 INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA .......ccotttttemmmmmemmmmmemmemmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 6
10.1  PRZYGOTOWANIE NA MIEISCU........uveeeeireeeeeiueeeeeeseeeeeteeeeeiseeeeeesseeeensseeeeessseeesasseeeessteeeeaassesesasseseeassseeeensseeesassneeeasseeeennnes 6
10.2  PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT .....ceciiuiiieeetteeesiuteeeasstaeeeasseeesssesaaassseesassssessssseasssssssassssesassesessssssesanssssesasssssssssnssanne 6
10.3  PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA/ODKAZANIA........oeeeeuteeeieteeeeiteeeeeesteeeeesaeeessaeeessssteseseseesssbaessssstesessnseesssaseneessssensesnnes 6
10.4  RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE ... ..uieiiitiieeeeitreeesitteeeestteeeeesteeesasseeaaassseasassseesssaseasssssaassssssassesesassssssanssssesassesessssseesanne 6
10.5  DEZYNFEKCIARECZNA.......cooteieeiteeeeeetteeeeeeteeeeeeaeeeeeteeeeeeaseeeeesseeeeateeeeeasseeesasseeeeastseeenasseeesasseeeeastseeeensseeesasseeeeesseeennnes 6
10.6  CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA IMASZYN ......vviieeueeeeeeueeeeeeteeeeeiseeeeeetseeeessseeeeessseeesesseeeesstseeeaasseeesasseeeeansseeeenssseeenssneesasseeennnns 7
0 TR YV Sy 4 2\ PP 7
10.8  PRZEGLAD I KONSERWACIA .......coiteieeeitreeeeeteeeeeeteeeeeeteeeeeeaseeeeetaeeeeassseeeeasseeesessseeeasteeeeeasseeesasseeeeanteeeeensseeesasseeeentreeennnns 7
10.9  STERYLIZACIA. ... ettt ettt e ettt e e stte e e e e tteeeeetaeeesbaaea e sbaeeeaasaaeesassaaaastaseaansaaeesasssaeasstseseansaaeesnsseseastaeeeassaeesassaeesasssessanns 8
10.10 PRZECHOWYWANIE ... .eieiiiiieeeeitreeeeiteeeestaeeeasseeesausseeassssseeassseesassassaasssseeasssasssssassassssssanssssesssassanssssesanssssesssseneans 8
10.11 DODATKOWE INSTRUKCIE ... .eeeeiitreeeeiteeeeitrteeeaitreeessusseeesssseesassssesssaseaastssssassssesassessaasssessasssessssassanssssesasssssesssseneans 8
11 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU .......uciiiiiieiiieiiesiesesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnns 8
12 GWARANCIA.....ooeerennnnnnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 8
13 SERWIS I NAPRAW ... ciiiiiiiiiiiiiiiissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 9
14 SYMBOLIKAL.....cciiiiiiiiiisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 9
15 LISTA PRODUKTOW ....cveveiiniereseeiesisessessessessesessessessessssessessessesssessessessesessessessessssessessessesessessensessssessensessesessenss 9
RM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 180-1-010_Lichtleitkabel_PL_v1

, Stan na: 13.03.2024

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
‘ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

b GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A ? c €
maill@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



[:EJ Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé¢ przed uzyciem 4/9

Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikédw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé

& instrukcji obstugi. Uzytkowanie, przygotowanie i testowanie kabli moga by¢ wykonywane wytgcznie przez
przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem kabli nalezy przeczytaé catg instrukcje obstugi. Dotyczy to réwniez
instrukcji uzytkowania stosowanych akcesoridéw (endoskop, adapter, zrédto Swiatta itp.). Nalezy Scisle
przestrzega¢ specyfikacji, wskazdéwek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach obstugi.
Kable zimnego $wiatta wielokrotnego uzytku i ich akcesoria dostarczane sg w stanie niesterylnym i przed

pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem musza przej$¢ petny cykl przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja i w razie
potrzeby sterylizacja).

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy przede wszystkim uniwersalnych przewoddéw zimnego Swiatta wielokrotnego
MD uzytku do endoskopii, ktére sg zgrzane na wejsciu Swiatta, zwanych dalej takze ,,produktami” przewodéw
Swiattowodowych firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (zwanej dalej ,, Tekno-Medical”)

(Zobacz liste produktéw w ostatniej sekcji.)

2 EGZAMINY

2.1 Sprawdzanie przewodu zimnego swiatta

Nalezy przeprowadzi¢ nastepujace kontrole wizualne:

e  Produkt nie moze nosi¢ $ladéw uszkodzen (ostre krawedzie, chropowate powierzchnie).

e produkt nie moze zawieraé zadnych zanieczyszczen.

o  Wyréb nie moze zawieraé pozostato$ci Srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych.

e upewnij sig, ze nie brakuje zadnych czesci lub nie sg one luzne.

e Napisy i oznaczenia wymagane do bezpiecznego i zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania musza by¢

czytelne.

Ostrzezenie: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku produktédw uszkodzonych i niekompletnych (mozliwe obrazenia
pacjenta, uzytkownika lub 0séb trzecich)!
Przekroje przewodéw muszg by¢ dopasowane do $rednicy wejscia Swiatta endoskopu, tak aby odbicia nie spowodowaty
uszkodzenia wyjscia $wiatta uniwersalnego przewodu $wiatta zimnego (R 3,5 dla cienkich endoskopdéw i R 4,8 dla grubych
endoskopdw).

2.2 Sprawdzanie optyki
Zapewniajace efektywna transmisje $wiatta.
Przytrzymaj jedna strone uniwersalnego przewodu zimnego $wiatta w kierunku Zrédta $wiatta (np. okna) i przeprowadz
kontrole wzrokowa:
e osady na powierzchniach szklanych,
e liczba czarnych kropek.
Czarne kropki oznaczajg przerwanie wtékien $wietlnych, a ich udziat nie powinien przekracza¢ 30%, w przeciwnym razie
transmisja bedzie zauwazalnie pogorszona.
W razie watpliwosci poréwnaj transmisje $wiatta uniwersalnego przewodu zimnego $wiatta z przepuszczalno$cia innego
uniwersalnego przewodu zimnego $wiatta.

2.3 Sprawdzanie koncowek kabli

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa koncéwek kabli pod katem uszkodzen (ostre krawedzie, chropowate powierzchnie itp.).
Wybierz system adaptacji, czyli jakie adaptery nalezy zastosowa¢ na wejsciu i wyjsciu Swiatta. Przeprowadzié¢ prébe
funkcjonalna, czyli demontaz i montaz adapteréw na wlocie i wylocie $wiatta.

3 PRZEZNACZENIE

Uniwersalny kabel zimnego $wiatta Tekno-Medical jest przeznaczony do stosowania ze zrédtami $wiatta zimnego na bazie
halogenéw, ksenondéw lub diod LED.

4 WSKAZANIA

Uniwersalny kabel zimnego $wiatta stuzy do pochtaniania Swiatta ze Zrédta $wiatfa i przesytania $wiatta z ukierunkowana
ekstrakcja $wiatta i sprzeganiem do endoskopu lub innego optycznego produktu medycznego podczas medycznego
badania i leczenia endoskopowego.
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5 PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie w potaczeniu z laserowymi zrédtami $wiatta lub urzadzeniami HF jest niedozwolone.

6 KOMBINACJE

Endoskopy sztywne do zastosowah medycznych posiadajg specjalne przytacza do uniwersalnych przewoddéw $wiatta
zimnego. Endoskopy dostarczane sg z reguty z przytaczem Wolf nakreconym na zamontowane na state ztgcze ACMI i
nakreconym na nie ztagczem Storz. Dostepne na rynku endoskopy mozna taczy¢ z dowolnym z trzech adapteréw wyjscia
Swiatta (Storz, Wolf, ACMI). Adapter Storz pasuje bezposrednio.

W przypadku adaptera Wolf nalezy odkrecié ztagcze Storz, a w przypadku adaptera ACMI nalezy usunaé ztacza Storz i Wolf.
W razie watpliwosci uzyj uniwersalnego przewodu $wiattowodowego z adapterem wyjscia Swietlnego ACMI.

ADAPTER WEJSCIA SWIATLA
Numer przedmiotu Do zrédet zimnego swiatta z
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, Scholly, Fiegert
ADAPTER WYLOTU SWIATLA
Numer przedmiotu Do endoskopéw od
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  POPULACJA PACJENTOW

Nie ma zasadniczych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw.

8 SPRZEDAZ

Cenne surowce mozna odzyskac poprzez utylizacje przyjazna dla Srodowiska.
Produkt nalezy utylizowaé w sposéb przyjazny dla Srodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi szpitala.

9 OSTRZEZENIA

Wysokie stezenie Swiatta na koficu uniwersalnego kabla zimnego $wiatta wytwarza ciepto. Koncéwki uniwersalnego
przewodu zimnego $wiatta nie wolno nigdy umieszcza¢ na obtozeniu ani na skérze pacjenta, aby unikngé poparzenia
pacjenta lub zapalenia obtozenia.

Uniwersalnego kabla zimnego $wiatta nie mozna zagina¢ ani zaginaé pod zbyt matym promieniem, aby unikngé
uszkodzenia powtoki. Uszkodzenie powtoki spowoduje uszkodzenie uniwersalnego kabla zimnego $wiatta. Wazne jest
réwniez, aby unikaé uderzania w cokolwiek, szczegélnie w adapter i wejécia Swiatta stopionego, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do zniszczenia fuzji. Uszkodzenia produktu spowodowane nieprawidtowa obstuga nie sa objete gwarancja.
Stosowanie ksenonowych Zrédet zimnego Swiatta nie jest dozwolone w przypadku standardowych kabli przyklejonych do
wlotu éwiatta, a tego typu kable swiattowodowe nie mogag by¢ poddawane procesowi sterylizacji termolabilnej (plazma).
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10 INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Te zalecane i zatwierdzone instrukcje przetwarzania dotycza przede wszystkim uniwersalnych kabli zimnego Swiatta
wielokrotnego uzytku, zabezpieczonych na wlocie $wiatta, zwanych dalej ,,produktami”.

Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na te produkty. Koniec zycia produktu jest zwykle okreslany przez
zuzycie i uszkodzenia podczas uzytkowania.

Uwaga: Do przygotowania produktéw nie mozna stosowac nastepujacych procedur:

czyszczenie ultradzwigkowe,

autoklawowanie btyskawiczne,

Sterylizacja goragcym powietrzem.

10.1 Przygotowanie na miejscu

Wytrzyj zanieczyszczenia powierzchni niestrzepigca sie Sciereczka jednorazowa.
Przechowuj produkt prawidtowo, aby uniknaé uszkodzen.

10.2 Przechowywanie i transport
Zaleca sie przechowywanie produktu w odpowiednich pojemnikach na czas transportu.
Transport do pomieszczen przetwérczych moze odbywac sie na mokro lub na sucho.
W przypadku utylizacji odpadéw na sucho wazne jest, aby upewnic sie, ze zadne pozostato$ci nie zaschng. Zamknaé
pojemnik. Czyszczenie nalezy wykona¢ w ciggu 3 godzin
W przypadku usuwania na mokro czyszczenie nalezy rozpoczaé w ciggu godziny i zastosowaé zalecany kombinowany
roztwor do czyszczenia i dezynfekcji (patrz czyszczenie reczne).
Nie przekraczaj wyzej wymienionych okien czasowych.

10.3 Przygotowanie do czyszczenia/odkazania

Adaptery nalezy wyja¢ z produktu, poniewaz poszczegdlne czesci sg czyszczone i dezynfekowane oddzielnie.
Poszczegblne czesci nalezy odpowiednio przechowywad, aby unikngé uszkodzen.

10.4 Reczne czyszczenie wstepne
Wymagane narzedzia:
miska sitowa, zbiornik zanurzeniowy,
e Roztwor czyszczacy o dziataniu dezynfekujgcym: m.in. Przyktad: Sekusept 4%,
e 70% roztwor alkoholu (w przypadku braku dezynfekcji po czyszczeniu),
e Woda z kranu (15-20°C, max. 45°C),
e woda VE (catkowicie odsolona),
e Niestrzepiaca sie jednorazowa $ciereczka lub wacik.
Procedura:
Doktadnie sptucz poszczegélne czesci wodg wodociggowa (maks. 45°C). Cze$ci umiesci¢ w misie sitka, a nastepnie
przenie$¢ do kapieli zanurzeniowej z roztworem samodezynfekujagcym.
Po zalecanym czasie ekspozycji (zgodnie z instrukcja producenta $rodka czyszczacego):
Ptucz kazdy uniwersalny kabel zimnego $wiatta wodg demineralizowang przez 5 minut,
Osuszyé powierzchnie zewnetrzna niestrzepiagca sie jednorazowg $ciereczka lub wacikiem,
Oczy$¢ czesci mechaniczne i powierzchnie optyczne (= wejscie i wyjscie $wiatta) miekka szmatka lub nasgczonym
wacikiem i 70% roztworem alkoholu (je$li nie dezynfekowano),
Poszczegblne czesci nalezy odpowiednio przechowywad, aby unikng¢ uszkodzen.
Do czyszczenia recznego nie nalezy uzywaé szczotek metalowych ani wacikéw metalowych, nie uzywac¢ innych narzedzi
do czyszczenia powierzchni optycznych, a po czyszczeniu recznym sprawdzi¢ wszystkie poszczegdlne czeséci pod katem
uszkodzen (patrz rozdziat: ,Przeglady i konserwacja”).

10.5 Dezynfekcja reczna

W miare mozliwos$ci rozt6z produkty na poszczegéine czesci. Umie$¢ produkty w misce sitowe;j.
e Wymagane narzedzia:
e misa sitowa, taca do dezynfekcji,
e roztwér dezynfekujacy,
e 70% roztwér alkoholu (etanol, izopropanol),
e woda VE (catkowicie odsolona),
o Niestrzepigca sie jednorazowa $ciereczka lub wacik
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Procedura:

Poszczegdlne czesci nalezy umiesci¢ w misie sitka, a nastepnie przeniesc¢ je do kapieli zanurzeniowej z roztworem $rodka
dezynfekujgcego. Stezenie i czas ekspozycji uzytego Srodka dezynfekcyjnego mozna znalezé w informacjach
dostarczonych przez producenta Srodka chemicznego.

Nastepnie doktadnie przeptucz uniwersalny kabel zimnego $wiatta woda demineralizowang przez 5 minut.

Osuszy¢ powierzchnie zewnetrzna niestrzepiagca sie jednorazowa szmatka lub wacikiem.

Oczys$¢ czesci mechaniczne i powierzchnie optyczne (= wejScie i wyjscie $wiatta) miekka szmatka lub nasgczonym
wacikiem i 70% roztworem alkoholu

Poszczegdblne czesci nalezy odpowiednio przechowywad, aby unikng¢ uszkodzen.

Poradnik:

Nie wolno stosowaé Srodkéw dezynfekcyjnych zawierajgcych kwas nadoctowy lub sktadniki chloru.

Po recznej dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie poszczegdlne czesci pod katem uszkodzen (patrz rozdziat: ,,Przeglad i
konserwacja”).

Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta Srodka dezynfekcyjnego dotyczacymi: skutecznosci dezynfekcji, stezenia,
czasu ekspozycji i zywotnosci

10.6 Czyszczenie i dezynfekcja maszyn
Jako metode mechanicznego czyszczenia i dezynfekcji polecamy ,,program Vario-TD”:
Po intensywnym ptukaniu wstepnym zimng wodg nastepuje faza czyszczenia w temperaturze do 55°C - czas
utrzymywania 5 minut. Ostatnim etapem jest dezynfekcja termiczna w temperaturze >90°C i czasie przetrzymywania 5
minut. Aby zapewnié¢ optymalng ochrong narzedzi, koricowe ptukanie najlepiej przeprowadza¢ woda demineralizowang
bez Srodka nabtyszczajacego.
Uwagi: Uniwersalny przewdd $wiattowodowy nalezy przechowywa¢ w odpowiednim pojemniku (taca sitowa/kosz) w
maszynie, aby unikng¢ uszkodzenia produktu. Woda zawierajgca chlor moze powodowa¢ korozje produktu, dlatego tez
koncowe ptukanie nalezy przeprowadzi¢ woda demineralizowana. Podczas czyszczenia i pézniejszej dezynfekcji
termicznej nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji obstugi producenta maszyny i instrukcji zatadunku. Stosowane $rodki
czyszczace nalezy dozowaé doktadnie wedtug instrukcji producenta. Temperatura dezynfekcji nie moze przekraczaé 93°C

10.7 Suszenie

Wymagane narzedzia:
e niestrzepigca sie $ciereczka,
e  Skompresowane powietrze.
Procedura:
Wyczyscé i zdezynfekuj poszczegblne czesci niestrzepiaca sie szmatka i/lub sprezonym powietrzem, a nastepnie ztéz je
ponownie,
Przechowuj produkt prawidtowo, aby uniknaé uszkodzen.
Zalecamy kontrole wzrokowa w celu sprawdzenia produktu pod katem nastepujacych wad:
e szkoda,
e  ostre krawedzie,
e luzne lub brakujace czesci,
e szorstkie powierzchnie,
e Pozostatosci $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych (nalezy usungd),
e Napisy i oznaczenia wymagane do bezpiecznego i zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania musza byé
czytelne
Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostrozno$é w przypadku produktéw uszkodzonych i niekompletnych (mozliwe obrazenia
pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich). Kontrole nalezy przeprowadza¢ przed i po kazdym uzyciu.
Przestan uzywac¢ uszkodzonych lub niekompletnych produktéw. Wyslij uszkodzony produkt z luznymi czeSciami do
naprawy. Nie prébuj samodzielnie naprawiaé

10.8 Przeglad i konserwacja

Zalecamy kontrole wzrokowa powierzchni optycznych w przypadku:
e strumien $wietlny,
e potamane widékna (czarne kropki na ztagczu zimnego $wiatta, proporcja nie powinna przekraczaé 30%),
e Osady na powierzchniach szklanych (moga pogorszy¢ przepuszczalno$é Swiatta, oczyéci¢ powierzchnie

szklane).

Uwagi: Nie prébuj samodzielnie naprawiaé, jesli osadéw nie mozna usuna¢ za pomoca zalecanych $rodkéw

czyszczacych i dezynfekujacych (patrz Czyszczenie i dezynfekcja).

Regularne czyszczenie 70% roztworem alkoholu po kazdym preparacie zapobiega osadzaniu sie osadéw.
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10.9 Sterylizacja

Wymagane narzedzia:

e  System przechowywania sterylizacji,

e  Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285,

e Opakowanie sterylne.
Metoda: Do sterylizacji para zaleca sie metode prézni frakcyjnej (3 razy) w temperaturze sterylizacji 134°C (maks.
138°C) i czasie przetrzymywania 5 minut.
Uwagi: Wyczyszczone i zdezynfekowane poszczegdlne czesci nalezy ponownie ztozy¢ przed sterylizacja. musi by¢
wystarczajgco czyste i suche. Postepuj zgodnie z informacjami/instrukcjami uzytkowania producenta sterylizatora
(nalezy przestrzegac czestotliwosci konserwacji). Nalezy przestrzega¢ krajowych i miedzynarodowych norm dotyczacych
opakowan sterylnych. Fabrycznie nowe kable Swiattowodowe nalezy wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem.

10.10 Przechowywanie

Po dezynfekcji produkt przechowywaé w nastepujgcych warunkach:

e catkowicie suchy,

e pytoszczelny,

e W zamknietym pojemniku,

e w warunkach ubogich w zarazki.
Uwagi: W przypadku przechowywania przez kilka dni, przed sterylizacjg produkt nalezy ponownie zdezynfekowa¢. Po
sterylizacji produkt przechowywa¢ w sterylnym opakowaniu w nastepujacy sposéb:

e chroniona przed wilgocig i wahaniami temperatury,

e chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem,

e chroniony przed kurzem.
Niewtfasciwe przechowywanie moze prowadzi¢ do utraty sterylnosci; Tekno-Medical nie ponosi z tego tytutu zadnej
odpowiedzialnosci.

10.11 Dodatkowe instrukcje

Instrukcje wymienione powyzej zostaty uznane przez firme Tekno-Medical za odpowiednie do przygotowania wyrobu
medycznego i jego ponownego uzycia. Podmiot zajmujacy sie regeneracja jest odpowiedzialny za to, aby faktycznie
przeprowadzona regeneracja przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu wykorzystywanego w zaktadzie utylizacji
przyniosta pozadane rezultaty.

Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji
powinny zosta¢ dokfadnie ocenione przez podmiot zajmujacy sie regeneracja pod katem skutecznosci i mozliwych
negatywnych konsekwencji. Produkt nie moze byé zatamany lub zgiety w zbyt matym promieniu. Szczegdélnie istotne jest
unikanie uderzania w wej$cia $wiatta stopionego, gdyz moze to doprowadzi¢ do zniszczenia stopionego $wiatta. Aby
unikngé uszkodzen podczas transportu produktéw, zalecamy uzycie oryginalnego opakowania do wysyfki.

11 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobdéw medycznych (MDR) 2017 /745 i naszym systemem
zarzadzania jako$cia, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny by¢ zawsze zgtaszane Tekno-Medical.
Jesli nie mozesz skontaktowac sie z nami bezposrednio w sprawie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu, wyslij wiadomo$¢ e-
mail na adres: safety@tekno-medical.com
Powazne incydenty musza by¢ dodatkowo zgtaszane organowi odpowiedzialnemu wtasciwemu miejscowo.

12 GWARANCJA

Na wady materiatowe i produkcyjne udzielana jest dwuletnia gwarancja od momentu przekazania wyrobu klientowi
koncowemu. Tekno-Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty sa odpowiednie dla danej procedury. Musi to zosta¢
okreslone przez uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody przypadkowe lub
wtérne. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia, ze niniejsze instrukcje uzytkowania
zostaty naruszone lub zostaty naruszone umysinie.
Uwaga: W przypadku uzycia narzedzi u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba Tekno nie ponosi
odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.
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13 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy samodzielnie dokonywaé zadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to sg wytgcznie

autoryzowani pracownicy producenta.

Uszkodzone produkty musza przej$¢ caty proces regeneracji, zanim zostang zwrécone do naprawy. W przypadku zwrotéw
nalezy skorzystac z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination Certificate.
Formularze sg dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

14 SYMBOLIKA

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

Uwaga!

Producent

Urzadzenie medyczne

Data produkciji

=k E

AN

MD

Niesterylny Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Numer katalogowy "h':':{': Ochrona przed $wiattem stonecznym
Oznaczenie partii - Przechowywa¢ w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja produktu c € Oznakowanie CE

15 LISTA PRODUKTOW

REF

Wydrukowano dnia: 13.03.2024

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 39527-01* 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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