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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti la un nivel cat mai scazut posibil, instructiunile de

A utilizare trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea cablurilor pot fi efectuate numai de catre
specialisti instruiti. Inainte de a utiliza cablurile, cititi toate instructiunile de utilizare. Acest lucru este valabil si pentru
instructiunile de utilizare a accesoriilor utilizate (endoscop, adaptor, sursa de lumina etc.). Specificatiile, instructiunile
de sigurantd si avertismentele din instructiunile de utilizare respective trebuie respectate si respectate cu strictete.
Cablurile reutilizabile de lumina rece si accesoriile acestora sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul

complet de procesare (curatare, dezinfectare si, daca este necesar, sterilizare) inainte de prima si fiecare utilizare
ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare se aplica in primul rénd cablurilor universale de lumina rece reutilizabile pentru
MD endoscopie care sunt fuzionate la intrarea luminii, denumite in continuare cabluri de ghidare a luminii ,produse” de
la Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (denumita in continuare ,, Tekno-Medical”)

(Vezi lista de produse in ultima sectiune.)

2 EXAMENE

2.1 Verificarea cablului de lumina rece

Trebuie efectuate urmatoarele inspectii vizuale:
e Produsul nu trebuie sa prezinte nicio deteriorare (margini ascutite, suprafete aspre).

produsul nu trebuie sa contina nicio contaminare.
Produsul nu trebuie sa contina reziduuri de agenti de curatare sau dezinfectanti.
asigurati-va ca nu lipsesc componente sau sunt slabite.
Inscriptiile si marcajele care sunt necesare pentru utilizarea sigura si destinata trebuie sa fie lizibile.
Atentie: Aveti grijd la produsele deteriorate si incomplete (sunt posibile réniri ale pacientului, utilizatorului sau tertilor)!
Sectiunile transversale ale cablului trebuie s fie potrivite cu diametrul de intrare a luminii al endoscopului, astfel incat
reflexia s& nu afecteze iesirea luminii a cablului universal de lumina rece (@ 3,5 pentru endoscoapele subtiri si @ 4,8 pentru
endoscoapele groase).

2.2 Verificarea opticii

Asigurarea unei transmisii eficiente a luminii.
Tineti o parte a cablului universal de lumina rece spre o sursa de lumina (de exemplu, fereastra) si efectuati o verificare
vizuala:

e depuneri pe suprafetele de sticla,

e numarul de puncte negre.

e Punctele negre indica fibre luminoase sparte, iar proportia acestora nu trebuie sa fie mai mare de 30%, altfel
transmisia este afectata vizibil.

e Daca aveti indoieli, comparati transmisia de lumina a cablului universal de lumina rece cu transmisia de lumina
a altui cablu universal de lumina rece.
2.3 Verificarea capetelor cablurilor

Efectuati o inspectie vizuala a capetelor cablurilor pentru deteriorari (margini ascutite, suprafete aspre etc.).
Selectati sistemul de adaptare, adicd ce adaptoare trebuie utilizate la intrarea si iesirea luminii. Efectuati un test functional,
adicd demontarea si asamblarea adaptoarelor la intrarea si la iesirea luminii.

3 UTILIZAREA PREVAZUTA

Cablul universal de lumina rece Tekno-Medical este destinat utilizarii surselor de lumina rece pe baza de halogen, xenon sau
LED.

4  INDICATII

Cablul universal de lumina rece este utilizat pentru a receptiona lumina de la o sursa de lumina si lumina directa cu extractia
tintita a luminii si cuplarea intr-un endoscop sau alt produs medical optic in timpul unei examinari si tratament endoscopic
medical.

5 CONTRAINDICATII

Utilizarea Tmpreuna cu surse de lumina laser sau dispozitive HF nu este permisa.
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6 COMBINATII

Endoscoapele rigide pentru aplicatii medicale au conexiuni speciale pentru cablurile universale de lumina rece.

De reguld, endoscoapele sunt livrate cu o conexiune Wolf insurubaté pe conexiunea ACMI instalata permanent si o
conexiune Storz insurubata pe aceasta. Endoscoapele disponibile comercial pot fi combinate cu oricare dintre cele trei
adaptoare de iesire a luminii (Storz, Wolf, ACMI). Adaptorul Storz se potriveste direct.

Pentru adaptorul Wolf, conectorul Storz trebuie desurubat, iar pentru adaptorul ACMI, conectorii Storz si Wolf trebuie scosi.
Dacé aveti indoieli, utilizati cablul universal de ghidare a luminii cu adaptorul de iesire a luminii ACMI.

ADAPTATOR INTRARE LUMINA
Numarul de articol Pentru surse de lumina rece din
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
20000125285 Volpi, Scholly, Fiegert
ADAPTATOR PRISE LUMINA
Numarul de articol | Pentru endoscoape de la
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 POPULARIA DE PACIEN®AI

Nu exista restrictii fundamentale in ceea ce priveste populatia de pacienti.

8 ELIMINAREA

Materiile prime valoroase pot fi recuperate prin eliminarea ecologica.
Aruncati produsul intr-o maniera ecologicé, in conformitate cu ghidurile aplicabile ale spitalului.

9 AVERTIZARI

Concentratia mare de lumin la capatul cablului universal de lumind rece creeaza céldura. Capatul cablului universal de
lumina rece nu trebuie niciodata asezat pe drapel sau pe pielea pacientului pentru a evita ca intensitatea luminii s& provoace
arsuri pacientului sau sa dea foc drapelului.

Cablul universal de lumina rece nu trebuie sa fie indoit sau indoit intr-o raza prea stransa pentru a evita deteriorarea
invelisului. Deteriorarea invelisului va duce la un defect al cablului universal de luminéa rece. De asemenea, este important sa
evitati lovirea de orice, in special de adaptor si de intrérile de lumina topita, deoarece acest lucru poate duce la distrugerea
fuziunii. Deteriorarea produsului cauzata de manipularea incorecta nu este acoperita de garantie.

Utilizarea surselor de lumina rece cu xenon nu este permisa pentru cablurile standard lipite de intrarea luminii si acest tip de
cablu de ghidare a luminii nu trebuie prelucrat folosind un proces de sterilizare termolabil (plasma).
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10 INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Aceste instructiuni de procesare recomandate si validate se aplica in primul rdnd cablurilor universale reutilizabile de lumina
rece fuzibile la intrarea luminii, denumite in continuare ,,produse”.
Reprocesarea frecventa are un impact redus asupra acestor produse. Sférsitul duratei de viatd a produsului este determinat
de obicei de uzura si deteriorari in timpul utiliz&rii.
Atentie: Urmatoarele proceduri nu pot fi utilizate pentru prepararea produselor:

e curatare cu ultrasunete,

e autoclavare flash,

e  Sterilizare cu aer cald.

10.1 Pregatirea la fata locului

Stergeti contaminarea suprafetei cu o carpa de unica folosinté fara scame.
Depozitati produsul in mod corespunzator pentru a evita deteriorarea.

10.2 Depozitare si transport

Se recomanda depozitarea produsului in containere adecvate pentru transport.

Transportul la camerele de prelucrare se poate face fie umed, fie uscat.

Cand aruncati deseurile uscate, este important si v& asigurati c& nu se usuca niciun reziduu. Inchideti recipientul. Curatarea
trebuie facuta in 3 ore

Pentru eliminarea umeda, curétarea trebuie s& inceapé in decurs de o ora si sa foloseascd solutia combinaté de curatare si
dezinfectare recomandata (vezi curatarea manuala).

Nu depésiti ferestrele de timp mentionate mai sus.

10.3 Pregatirea pentru curaare/decontaminare

Adaptoarele trebuie scoase din produs deoarece piesele individuale sunt curdtate si dezinfectate separat. Depozitati piesele
individuale in mod corespunzator pentru a evita deteriorarea.

10.4 Pre-curatare manuala

Instrumente necesare:
e  vas cu sita, rezervor de scufundare,
Solutie de curatare cu efect dezinfectant: de ex. Exemplu: Sekusept 4%,
Solutie de alcool 70% (daca nu se dezinfecteaza dupa curatare),
Apa de la robinet (15-20°C, max. 45°C),
apa VE (complet desalinizata),
e (Carpa sau tampon de unica folosinta fara scame.
Procedura:
Clatiti bine piesele individuale cu apa de la robinet (max. 45°C). Puneti piesele in vasul cu sita si apoi transferati-le intr-o
baie de imersie cu solutia de curatare autodezinfectanta.
Dupa timpul de expunere recomandat (conform instructiunilor producéatorului solutiei de curatare):
Clatiti fiecare cablu universal de lumin& rece cu apa demineralizata timp de 5 minute,
Uscati exteriorul cu o carpa sau un tampon de unica folosinta fara scame,
Curatati piesele mecanice si suprafetele optice (= intrarea si iesirea luminii) cu o carpd moale sau o minge de bumbac
fnmuiata si solutia de alcool 70% (dacé nu se dezinfecteaza),
Depozitati piesele individuale in mod corespunzator pentru a evita deteriorarea.
Pentru curdtarea manuald, nu utilizati perii metalice sau tampoane metalice de bumbac, nu folositi alte instrumente pentru a
curata suprafetele optice si verificati toate piesele individuale pentru a nu se deteriora dupé curatarea manuald (vezi
sectiunea: ,Inspectie si intretinere”).

10.5 Dezinfectare manuala
Dezasamblati produsele in partile lor individuale cat mai mult posibil. Pune produsele intr-un castron de sita.
Instrumente necesare:

e bol sit3, tava de dezinfectie,

solutie dezinfectanta,
solutie de alcool 70% (etanol, izopropanol),
apa VE (complet desalinizata),
Carpa sau tampon de unica folosinta fara scame.
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Procedura:

Puneti partile individuale in vasul cu sitéd si apoi transferati-le in baia de imersie cu solutia dezinfectanta. Concentratia si
timpul de expunere a dezinfectantului utilizat pot fi gasite in informatiile furnizate de producatorul de substante chimice.
Apoi clatiti bine cablul universal de lumind rece cu apa demineralizata timp de 5 minute.

Uscati exteriorul cu o cérpa sau un tampon de unica folosinta farad scame.

Curéatati piesele mecanice si suprafetele optice (= intrarea si iesirea luminii) cu o carpd moale sau o0 minge de bumbac
inmuiata si solutia de alcool 70%

Depozitati piesele individuale Tn mod corespunzator pentru a evita deteriorarea.

Sugestii:

Nu trebuie utilizati dezinfectanti care contin acid peracetic sau componente de clor.

Dupé dezinfectia manuala, verificati toate piesele individuale pentru deteriorari (vezi sectiunea: ,Inspectie si intretinere”).
Urmati instructiunile producatorului dezinfectantului cu privire la: eficacitatea dezinfectarii, concentrarea, timpul de
expunere si durata de viata

10.6 CuraRarea si dezinfec@ia masinii

V& recomandam ,,Programul Vario-TD” ca metodd mecanica de curatare si dezinfectie:

Dupé o pre-clatire intensiva cu apa rece, faza de curatare are loc la temperaturi de pana la 55°C - un timp de mentinere de 5
minute. Etapa finala este dezinfectia termicé cu >90°C si un timp de mentinere de 5 minute. Pentru a asigura o protectie
optima a instrumentelor, clatirea finald se efectueaza de preferintd cu apd demineralizata fara agent de clatire.

Note: Cablul universal de ghidare a luminii trebuie depozitat Intr-un recipient adecvat (tava/cos) in masind pentru a evita
deteriorarea produsului. Apa care contine clor poate provoca coroziune asupra produsului, motiv pentru care procesul de
clatire finald ar trebui sa se faca cu apa demineralizata. Pentru curatare si dezinfectie termica ulterioard, trebuie respectate
cu strictete instructiunile de utilizare si instructiunile de incarcare ale producatorului masinii. Agentii de curatare utilizati
trebuie dozati exact conform instructiunilor producétorului. Temperatura de dezinfectie nu trebuie sa depaseasca 93°C

10.7 Uscarea

Instrumente necesare:
e céarpa fara scame,
e Aer comprimat.
Procedura:
Piese individuale curatate si dezinfectate uscate folosind o cérpé féra scame si/sau aer comprimat si reasamblati-le,
Depozitati produsul in mod corespunzétor pentru a evita deteriorarea.
V& recomandam o inspectie vizuald pentru a verifica produsul pentru urmatoarele defecte:
deteriora,
margini ascutite,
piese slabite sau lipsa,
suprafete aspre,
Reziduuri de agenti de curatare si dezinfectare (trebuie indepartate),
Inscriptiile si marcajele care sunt necesare pentru utilizarea sigura si destinata trebuie sa fie lizibile
Atentie: Aveti grija cu produsele deteriorate si incomplete (sunt posibile raniri ale pacientului, utilizatorului sau tertilor).
Verificarile trebuie efectuate Tnainte si dupa fiecare utilizare.
Nu mai utilizati produse deteriorate sau incomplete. Trimiteti produsul deteriorat cu piese libere pentru reparatii. Nu
incercati sé reparati singur

10.8 Inspectie si intretinere

V& recomandam o inspectie vizuald a suprafetelor optice pentru:
e putere de luming,
o fibre rupte (puncte negre pe conexiunea cu lumina rece, proportia nu trebuie sa fie > 30%),
e Depuneri pe suprafetele de sticla (pot afecta transmisia luminii, curata suprafetele de sticla).
Note: Nu incercati sa reparati singuri dacd depunerile nu pot fi indepartate cu agentii de curétare si dezinfectie recomandati
(consultati Curatare si dezinfectie).
Curatarea regulata cu solutia de alcool 70% dupa fiecare preparat previne depunerile.
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10.9 Sterilizarea

Instrumente necesare:

e Sistem de stocare prin sterilizare,

e  Sterilizator cu abur conform DIN EN 285,

e Ambalaj steril.
Metoda: Pentru sterilizarea cu abur se recomanda metoda cu vid fractionat (de 3 ori) la o temperatura de sterilizare de
134°C (max. 138°C) si un timp de mentinere de 5 minute.
Note: Piesele individuale curatate si dezinfectate trebuie reasamblate inainte de sterilizare. trebuie sa fie suficient de curat si
uscat. Urmati informatiile /instructiunile de utilizare ale producatorului sterilizatorului (trebuie respectate intervalele de
intretinere). Respectati standardele nationale si internationale pentru ambalaj steril. Cablurile noi de ghidare a luminii trebuie
sterilizate Tnainte de prima utilizare.

10.10 Depozitare
Dupé dezinfectie, depozitati produsul in urmatoarele conditii:
e complet uscat,
e rezistent la praf,
e Intr-un recipient inchis,
e in conditii sarace in germeni.
Note: Daca este pastrat timp de cateva zile, produsul trebuie sa fie din nou dezinfectat Tnainte de sterilizare. Dupa
sterilizare, depozitati produsul in ambalaje sterile, dupd cum urmeaza:
e protejat de umiditate si fluctuatii de temperatura,
e ferit de lumina directa a soarelui,
e protejat de praf.
Depozitarea necorespunzatoare poate duce la pierderea sterilitatii; Tekno-Medical nu isi asuma nicio responsabilitate in
acest sens.

10.11 Instructiuni suplimentare

Instructiunile enumerate mai sus au fost considerate adecvate de catre Tekno-Medical pentru prepararea unui dispozitiv
medical si reutilizarea acestuia. Reprocesorul este responsabil s& se asigure c& reprocesarea efectiv efectuata cu
echipamentele, materialele si personalul folosit in instalatia de reprocesare atinge rezultatele dorite.

Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutina a procesului. De asemenea, orice abatere de la instructiunile
furnizate trebuie evaluata cu atentie de cétre reprocesor pentru eficacitate si posibile consecinte adverse. Produsul nu
trebuie sa fie indoit sau indoit pe o raza prea ingusta. Este esential s se evite lovirea in special a intrarilor luminii topite,
deoarece acest lucru poate duce la distrugerea fuziunii. Pentru a evita deteriorarea in timpul transportului produselor, va
recomandam sa folositi ambalajul original pentru transport.

11 EVENIMENTE RAPORTABILE

& n conformitate cu cerintele regulamentului UE privind dispozitivele medicale (MDR) 2017 /745 si cu sistemul nostru
de management al calitatii, chiar si cele mai mici probleme cu acest produs trebuie raportate intotdeauna la Tekno-
Medical.

Dacéd nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam sa trimiteti un e-mail la:

safety@tekno-medical.com

Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritatii competente din localitatea dumneavoastra.

12 GARANTIA LEGALA

Pentru defecte de material si de fabricatie se acorda o garantie pentru produs de doi ani de la predarea catre clientul final.
Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru trebuie sa fie stabilit
de cétre utilizator. Tekno-Medical nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-
Medical nu fsi asuma nicio réspundere daca se poate dovedi c& aceste instructiuni de utilizare au fost incélcate sau daca au
fost incalcate Tn mod premeditat.
Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical fsi declina orice
responsabilitate pentru reutilizare.
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13 SERVICE S| REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producéatorului este responsabil de
acest lucru. Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare Tnainte de a fi returnate pentru

reparatii. Folositi formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

Formulare: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

14 SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe etichetd au urmatoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie!

Producator

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Non-steril

=L E

Urmati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

el

Protejati de lumina soarelui

Numele lotului

= Ak

Denumirea lotului

EREHEI =

Identificarea clara a produsului

c € Marcajul CE

15 LISTA DE PRODUSE

REF

Tiparit la: 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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