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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat nédvod k pouZiti.
PoufZiti, pfipravu a testovani kabeld smi provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouzitim kabell si prectéte
cely nédvod k pouZiti. To plati i pro ndvod k pouZziti pouZitého pfisluSenstvi (endoskop, adaptér, svételny zdroj
atd.). Specifikace, bezpeénostni pokyny a varovani v pfislusnych ndvodech k poufZiti je tfeba pfisné dodrZovat a
dodrZovat.

A Opakované pouzitelné kabely studeného svétla a jejich pfisluSenstvi jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a

kazdym dalS$im pouzitim musi projit kompletnim zpracovatelskym cyklem (€isténi, dezinfekce a v pfipadé
potreby sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouZiti se tyka predevsim opakované pouZzitelnych univerzalnich kabell studeného svétla pro
MD endoskopii, které jsou jiStény na vstupu svétla, dale také ,produkty” svétlovodné kabely spole€nosti Tekno-

Medical Optik-Chirurgie GmbH (dale jen ,Tekno-Medical®).
(viz seznam polozZek v posledni ¢asti tohoto navodu k pouziti). (Viz seznam produktd v posledni ¢asti.)

2  ZKOUSKY

2.1 Kontrola kabelu studeného svétla
Musi byt provedeny nasledujici vizualni kontroly:
e Vyrobek nesmi vykazovat Zadné poSkozeni (ostré hrany, drsné povrchy).
e vyrobek nesmi obsahovat Zadné znecisténi.
e Vyrobek nesmi obsahovat zddné zbytky Cisticich a dezinfekénich prostredkd.
e Ujistéte se, Ze Zadné ¢asti nechybi nebo nejsou uvolnéné.
e Napisy a znacky, které jsou nutné pro bezpe€né a zamyslené pouZiti, musi byt Citelné.
VAROVANI: Budte opatrni s poskozenymi a nekompletnimi produkty (méiZe dojit ke zranéni pacienta, uZivatele nebo
tfeti strany)
Prarezy kabell musi odpovidat priméru vstupu svétla do endoskopu, aby odraz nezplsobil poSkozeni vystupu svétla
univerzalniho kabelu studeného svétla (@ 3,5 pro tenké endoskopy a @ 4,8 pro tlusté endoskopy).

2.2 Kontrola optiky
Zajisténi acinného prenosu svétla.
PfidrZte jednu stranu univerzéainiho kabelu studeného svétla smérem ke zdroji svétla (napf. oknu) a provedte vizuaini
kontrolu:
e usazeniny na povrchu skla,
e pocet Cernych tecek.
Cerné tecky oznaduji prerusena svételna vlakna a jejich podil by nemél byt vétsi nez 30 %, jinak je prenos znatelné
narusen.
Mate-li pochybnosti, porovnejte propustnost svétla univerzalniho kabelu studeného svétla s propustnosti svétla jiného
univerzalniho kabelu studeného svétla.

2.3 Kontrola koncu kabelt

Provedte vizuaini kontrolu koncl kabeld, zda nejsou poskozené (ostré hrany, drsné povrchy atd.).
Vyberte adaptacni systém, tj. jaké adaptéry se maji pouzit na vstupu a vystupu svétla. Provedte funkéni zkousku, tj.
demontdz a montaz adaptérl na vstupu a vystupu svétla.

3 URCENY UCEL

Univerzéini kabel studeného svétla od Tekno-Medical je uréen pro pouZiti zdrojd studeného svétla na bazi halogenu,
xenonu nebo LED.

4  INDIKACE

Univerzalni kabel studeného svétla slouzi k pfijmu svétla ze svételného zdroje a dopredného svétla s cilenou extrakci
svétla a pfipojenim do endoskopu nebo do jiného optického zdravotnického produktu pfi Iékafském endoskopickém
vySetreni a [6Cbé.

5 KONTRAINDIKACE

Pouziti ve spojeni s laserovymi zdroji svétla nebo vysokofrekven&nimi zatizenimi neni povoleno.
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6 KOMBINACE

Pevné endoskopy pro lékarské aplikace maji specidlni pfipojeni pro univerzalni kabely studeného svétla.
Endoskopy jsou zpravidla dodavany s pfipojkou Wolf naSroubovanou na pevné instalovanou pfipojku ACMI a pfipojkou
Storz na ni nasroubovanou. Komeréné dostupné endoskopy Ize kombinovat s kterymkoli ze tii adaptérl pro vystup
svétla (Storz, Wolf, ACMI). Adaptér Storz pasuje pfimo.

U adaptéru Wolf je nutné odSroubovat konektor Storz au adaptéru ACMI je nutné odstranit konektory Storz a Wolf. V
pfipadé pochybnosti pouZijte univerzaini svétlovodny kabel s ACMI vystupnim adaptérem svétla.

ADAPTER PRO VSTUP SVETLA
Cislo polozky Pro zdroje studeného svétla 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 SVETLA
Cislo polozky Pro endoskopy 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 POPULACE PACIENTU

Neexistuji zadna zasadni omezeni tykajici se populace pacientd.

8 LIKVIDACE

Cenné suroviny Ize ziskat zpét prostfednictvim ekologické likvidace.
Vyrobek zlikvidujte zplisobem Setrnym k Zivotnimu prostredi v souladu s platnymi smérnicemi nemocnice.

9 VAROVANI

Vysokéa koncentrace svétla na konci univerzélniho kabelu studeného svétla vytvéri teplo. Konec univerzalniho kabelu
se studenym svétlem nesmi byt nikdy umistén na rousku nebo na kdzi pacienta, aby intenzita svétla zplsobovala
pacientovi popéleniny nebo vzniceni rousky.

Univerzalni kabel studeného svétla nesmi byt zalomeny nebo ohnuty v pfili§ t&sném poloméru, aby nedoslo k
poskozeni oplasténi. PoSkozeni oplasténi bude mit za nasledek zdvadu na univerzalnim kabelu studeného svétla. Je
také dulezité vyhnout se ni¢emu, zejména adaptéru a vstupdm svareného svétla, protoZe to mize vést ke zniceni flze.
Na poskozeni vyrobku zplsobené nespravnym zachazenim se nevztahuje zaruka.

PouZiti xenonovych zdroji studeného svétla neni povoleno pro standardni kabely nalepené na svételny vstup a tento
typ svétlovodného kabelu nesmi byt zpracovavan termolabilnim sterilizaénim procesem (plazma).
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10 POKYNY K PREPRACOVANI

Tyto doporucené a ovérené pokyny pro zpracovani se tykaji predevsim opakované pouZitelnych univerzalnich kabeld
studeného svétla tavenych na vstupu svétla, dale oznadovanych jako ,produkty®.
Casté prepracovani mé na tyto produkty maly dopad. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotiebenim a
poskozenim béhem pouzivani.
Pozor: Pro pfipravu produkti nelze pouZit nasledujici postupy:

e  (Cisténi ultrazvukem,

e  bleskové autoklavovani,

e  Sterilizace horkym vzduchem.

10.1 Priprava na misté

Povrchové znecisténi setfete hadiikem na jedno pouziti, ktery nepousti vidkna.
Vyrobek Fadné skladujte, aby nedoSlo k poSkozeni.

10.2 Skladovani a preprava
Pro pfepravu se doporucuje skladovat produkt ve vhodnych nadobach.
Transport do zpracovatelskych mistnosti mdZe byt proveden za mokra nebo za sucha.
Pfi likvidaci odpadu nasucho je dileZité zajistit, aby Z4dné zbytky nezaschly. Zaviete nadobu. Cisténi by mélo byt
provedeno do 3 hodin
PFi mokré likvidaci musi ¢isténi zadit do jedné hodiny a pouzit doporuéeny kombinovany Cistici a dezinfekéni roztok
(viz ru€ni ¢isténi).
NeprekraCujte vySe uvedena Casovéa okna.

10.3 Priprava na ¢iSténi/dekontaminaci

Adaptéry musi byt z vyrobku odstranény, protozZe jednotlivé Casti se Cisti a dezinfikuji samostatné. Jednotlivé dily
fadné skladujte, aby nedoSlo k poSkozeni.

10.4 Rucni predc¢isténi

Pozadované nastroje:
e sito, naméaceci nadrz,

Cistici roztok s dezinfek&nim Gginkem: napt. Piiklad: Sekusept 4 %,
70% roztok alkoholu (pokud po ¢isténi nedojde k dezinfekci),
Voda z vodovodu (15-20°C, max. 45°C),
VE (pIné odsolend) voda,
Jednorazovy hadfik nebo tampon nepoustéjici vlakna.

Postup:

Jednotlivé dily dikladné oplachnéte vodou z vodovodu (max. 45°C). Dily umistéte do misky sita a poté je preneste do
ponorné |azné se samodezinfek&nim Cisticim roztokem.

Po doporucené dobé plsobeni (podle pokynd vyrobce Eisticiho roztoku):

Opléachnéte kazdy univerzaini kabel studeného svétla demineralizovanou vodou po dobu 5 minut,

VnéjSek osuste jednordzovym hadfikem nepoustéjicim viakna nebo tamponem,

Vycistéte mechanické Casti a optické povrchy (= vstup a vystup svétla) mékkym hadfikem nebo namocéenym
tamponem vaty a 70% roztokem alkoholu (pokud neni dezinfekce),

Jednotlivé dily fadné skladujte, aby nedoslo k poskozeni.

Pro ru¢ni ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo kovové vatové tampédny, k Cisténi optickych povrchll nepouZivejte
jiné néstroje a po ruénim Cisténi zkontrolujte vSechny jednotlivé ¢asti, zda nejsou poskozené (viz Cast: ,,Kontrola a
adrzba“).
10.5 Rucéni dezinfekce
Produkty co nejvice rozeberte na jednotlivé ¢asti. Umistéte produkty do misky sita.
PoZadované néstroje:
e sito, dezinfekéni miska,

e dezinfekcni roztok,

e 70% roztok alkoholu (ethanol, isopropanol),

e VE (pIné odsolend) voda,

e Jednorazovy hadfik nebo tampon nepoustéjici vidkna.
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Postup: Jednotlivé dily umistéte do misky sita a poté pfendejte do ponorné lazné s dezinfekénim roztokem.
Koncentraci a dobu plsobeni pouZitého dezinfekéniho prostredku Ize nalézt v informacich poskytnutych vyrobcem
chemikalie. Poté univerzalni kabel studeného svétla dlikladné oplachnéte demineralizovanou vodou po dobu 5 minut.
VnéjSek osuste hadfikem na jedno pouZziti nepoustéjicim vidkna nebo tamponem.

Mechanické ¢asti a optické povrchy (= vstup a vystup svétla) Cistéte meékkym hadfikem nebo namocéenou vatou a 70%
roztokem alkoholu

Jednotlivé dily Fadné skladujte, aby nedoslo k poskozeni.

Tipy: Nesmi se pouzivat dezinfekéni prostiedky, které obsahuji kyselinu peroctovou nebo chlérové slozky.

Po ru¢ni dezinfekci zkontrolujte v8echny jednotlivé dily, zda nejsou poSkozené (viz ¢ast: ,Kontrola a 4drzba®).
DodrZujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku tykajici se: uc¢innosti dezinfekce, koncentrace, doby plsobeni a
Zivotnosti

10.6 Strojni €iSténi a dezinfekce

Jako metodu mechanického ¢isténi a dezinfekce doporu€ujeme ,,Program Vario-TD*:

Po intenzivnim predoplachu studenou vodou probiha faze ¢isténi pfi teplotach do 55°C - doba vydrZze 5 minut.
Poslednim krokem je tepelna dezinfekce s >90°C a dobou zdrZeni 5 minut. Pro zajisténi optimalni ochrany néstrojl se
zavéreCny oplach nejlépe provadi demineralizovanou vodou bez oplachového prostfedku.

Poznamky: Univerzalni svétlovodny kabel by mél byt uloZen ve vhodné nadobé (sito/ko$) ve stroji, aby nedoslo k
poskozeni produktu. Voda obsahujici chloridy mGZe zpUsobit korozi vyrobku, a proto by mél byt kone¢ny oplachovy
proces provadén demineralizovanou vodou. Pro ¢isténi a naslednou tepelnou dezinfekci je tfeba bezpodminecné
dodrZovat ndvod k obsluze a nakladani od vyrobce stroje. PouZité Cistici prostfedky je nutné davkovat presné podle
pokyn( vyrobce. Teplota dezinfekce nesmi prekrocit 93°C

10.7 Suseni

PoZadované néstroje:
e hadfik nepoustéjici vldkna,
e  Stlaceny vzduch.
Postup:
Jednotlivé dily osuste a vydezinfikujte hadfikem nepoustéjicim vlakna a/nebo stlaenym vzduchem a znovu je
smontujte,
Vyrobek radné skladujte, aby nedoslo k poskozeni.
Doporucéujeme provést vizualni kontrolu, abyste zkontrolovali, zda vyrobek nevykazuje nasledujici vady:
e poskozeni,
e  ostré hrany,
uvolnéné nebo chybéjici ¢asti,
drsné povrchy,
Zbytky Cisticich a dezinfekénich prostiedkd (nutno odstranit),
o Napisy a znacky, které jsou nutné pro bezpe€né a zamyslené pouZiti, musi byt Gitelné
Upozornéni: Davejte pozor na poSkozené a nelpiné produkty (mozné zranéni pacienta, uZivatele nebo tretich osob).
Kontrola musi byt provedena pred a po kazdém poutziti.
Prestante pouzivat poSkozené nebo nekompletni produkty. PoSkozeny vyrobek s uvolnénymi dily zaSlete k opravé.
NepokouSejte se sami opravit

10.8 Kontrola a udrzba

Doporucujeme vizualni kontrolu optickych povrchi pro:

e  svételny vykon,

e Zzlomena vldkna (Cerné teCky na spoji studeného svétla, podil by nemél byt > 30 %),

e Usazeniny na sklenénych povrsich (mdZe zhorsit propustnost svétla, Cistit sklenéné povrchy).
Poznamky: NepokouS$ejte se sami o opravu, pokud nelze usazeniny odstranit doporu¢enymi Cisticimi a
dezinfek&nimi prosttedky (viz Citéni a dezinfekce).

Pravidelné ¢isténi 70% roztokem alkoholu po kazdé pfipravé zabranuje usazeninam.

10.9 Sterilizace

PoZadované néstroje:

e  Steriliza¢ni UloZny systém,

e  Parnf sterilizdtor dle DIN EN 285,

e  Sterilni baleni.
Metoda: Pro parni sterilizaci se doporucuje metoda frakéniho vakua (3x) pfi teploté sterilizace 134°C (max. 138°C) a
dobé zdrZzeni 5 minut.
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Poznamky: Vygisténé a vydezinfikované jednotlivé dily je nutné pied sterilizaci znovu sestavit. musi byt dostate¢né
Cisté a suché. DodrZujte informace/navod k pouZiti vyrobce sterilizatoru (je tfeba dodrZovat intervaly GdrZzby).
DodrZujte narodni a mezinarodni normy pro sterilni baleni. Zcela nové svétlovodné kabely musi byt pred prvnim
pouZitim sterilizovéany.

10.10 Skladovani

Po dezinfekci skladujte vyrobek za nasledujicich podminek:
e (plné suché,
e prachotésny,
eV uzaviené nadobé,
e v podminkach chudych na zarodky.
Poznamky: P¥i skladovani po nékolik dni je nutné produkt pred sterilizaci znovu dezinfikovat. Po sterilizaci
uchovavejte produkt ve sterilnim obalu nésledovné:
e chranéna pred vihkosti a teplotnimi vykyvy,
e chranéna pred pfimym sluneénim zarenim,
e chranéno proti prachu.
Nespravné skladovani mize vést ke ztraté sterility, Tekno-Medical v tomto ohledu nenese zddnou odpovédnost.

10.11 DalSi pokyny

VySe uvedené pokyny byly spole€nosti Tekno-Medical povaZovéany za vhodné pro pfipravu zdravotnického prostfedku
a jeho opétovné poufZiti. Repasér je odpovédny za to, Ze prepracovani skutecné provedené pomoci zafizeni, materiall
a personalu pouzivaného v prepracovacim zafizeni dosédhne poZadovanych vysledkd.

To vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu. Stejné tak by kazda odchylka od poskytnutych pokynd méla byt
peclivé zhodnocena zpracovatelem z hlediska Gc¢innosti a moznych nepfiznivych néasledkd. Vyrobek nesmi byt
zalomeny nebo ohnuty v pfili§ Gzkém poloméru. Je nezbytné se vyvarovat zasazeni zejména vstupl taveného svétla,
protoZe to mlZe vést ke zniceni fize. Aby nedoslo k poskozeni pfi prepravé produktl, doporucujeme pro prepravu
pouZit originalni obal.

11 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

V souladu s poZadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017 /745 a na8eho systému Fizeni
kvality by mély byt spole€nosti Tekno-Medical vzdy hldSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud se s ndmi v pfipadé udalosti podléhajicich hlaSeni nemiZete spojit pfimo, zaslete e-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Z&avazné udalosti musi byt navic hlaSeny organu pfisluSnému podle mista jejich vyskytu.

12 ZARUKA

Na materialové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od predani kone¢nému zékaznikovi.
Tekno-Medical nemiZe zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany zakrok. To musi uréit sdm uZivatel. Tekno-Medical
nenese odpovédnost za zadné ndhodné nebo nasledné Skody. Tekno-Medical nenese zddnou odpovédnost, pokud
prokazatelné nebo imysiné dojde k poru§eni tohoto navodu k pouZiti.
Pozor: V piipadé pouZiti nastrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou odmité spoleénost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné pouZiti.

13 SERVIS A OPRAVY

Neprovadeéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento U¢el jsou vyZadovany pouze oprdvnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, nez budou vraceny k oprave.

Pro vraceni pouZijte nas formular Zadosti RMA a dekontaminaéni certifikat.

Formulére na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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14 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

Pozornost!

ad
Lékarsky ]| vyroba

Vyrobce

Nesteriln{ Dodrzujte navod k pouZiti
w3

Katalog nr. -"'Ti: Chrante pred slune¢nim zafenim
L]

Oznaceni Sarze ‘T Skladujte na suchém misté

g/| ]|l B> 8] >

Jasné identifikace produktu c € Znacka CE

REF

15 SEZNAM VYROBKU

Vytisténo dne: 11.03.2024

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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