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A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazaténak a lehetd legalacsonyabb szinten tartésa
érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A kabelek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik. A kdbelek hasznélata el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast. Ez
vonatkozik a haszndlt tartozékok (endoszkdp, adapter, fényforras stb.) haszndlati utasitasara is. Szigortan be
kell tartani és be kell tartani a vonatkozé haszndlati utasitasban szerepl6 specifikacidkat, biztonsagi
utasitédsokat és figyelmeztetéseket.

Az Gjrafelhaszndlhatd hidegfénykabeleket és tartozékaikat nem sterilen szallitjuk, és az els6 és minden tovabbi
haszndlat elétt at kell esnilik a teljes feldolgozasi cikluson (tisztitas, fert6tlenités és szlikség esetén
sterilizalas).

>

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasitas els6sorban az endoszképidhoz hasznalt, Gjrafelhasznélhaté univerzalis hidegfény-
MD | yabelekre vonatkozik, amelyeket a fénybemenetnél biztositanak, a tovabbiakban: a Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (a tovabbiakban: ,, Tekno-Medical”) ,termékek” fényvezeté kabelei.

(Terméklistat lasd az utolsé részben.)

2 VIZSGAK

2.1 A hidegfény kabelének ellenérzése

A kdvetkezd szemrevételezéses ellenbrzéseket kell elvégezni:

e Aterméken nem lehetnek sérilések (éles szélek, érdes feliletek).

e atermék nem tartalmazhat semmilyen szennyezddést.

e atermék nem tartalmazhat tisztit6- vagy fert6tlenitészer-maradvanyokat.

e gy6z6djon meg arrél, hogy egyetlen alkatrész sem hianyzik vagy laza.
A biztonsagos és rendeltetésszer( hasznalathoz sziikséges feliratoknak és jeloléseknek jol olvashaténak kell lenniik.
FIGYELMEZTETES: Legyen 6vatos a sériilt és hianyos termékekkel (a paciens, a felhnasznalé vagy harmadik fél
sérlilését okozhatja)
A kébelkeresztmetszeteket az endoszkép fénybemeneti atmérdjéhez kell igazitani, hogy a visszaver6dés ne sértse
meg az univerzaélis hidegfénykabel fénykimenetét (vékony endoszképoknal @ 3,5, vastag endoszképoknal @ 4,8).

2.2 Az optika ellenérzése

Hatékony fényateresztés biztositasa.

Tartsa az univerzalis hidegfény kabel egyik oldalat egy fényforras felé (pl. ablak), és végezzen szemrevételezést:
e lerakddasok az lvegfeliileteken,
o afekete pontok széma.

A fekete pontok torott fényszalakat jeleznek, és ezek ardnya nem haladhatja meg a 30%-ot, ellenkezd esetben az

tvitel észrevehetden romlik.

Ha kétségei vannak, hasonlitsa 6ssze az univerzalis hidegfénykabel fényateresztését egy masik univerzalis

hidegfénykébel fényateresztésével

2.3 A kabelvégek ellendrzése

Szemrevételezéssel ellendrizze a kdbelvégeket, hogy nem sériiltek-e (éles élek, érdes fellletek stb.).
Vélassza ki az adaptécios rendszert, azaz melyik adaptert hasznélja a lampa be- és kijaratanél. Végezzen funkciondlis
tesztet, azaz szerelje szét és szerelje 6ssze az adaptereket a [dmpa bemeneténél és kimeneténél

3 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Tekno-Medical univerzalis hidegfénykabel halogén, xenon vagy LED alapu hidegfényforrdsok hasznalatéra szolgal.

4 JAVALLATOK

Az univerzalis hidegfénykabel fényforrdsbél érkezé fény és eléremend fény vételére szolgal célzott fényelvonassal és
endoszkdépba vagy més optikai orvosi termékbe val6 csatoldssal orvosi endoszképos vizsgalat és kezelés sorén.

5 ELLENJAVALLATOK

Lézeres fényforrdsokkal vagy HF eszkdzokkel egyiitt torténd hasznélata nem megengedett.
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6 KOMBINACIOK

Az orvosi alkalmazasra szant merev endoszképok specidlis csatlakozasokkal rendelkeznek az univerzalis hidegfény
kabelekhez.

Az endoszképokat altaldban a fixen telepitett ACMI csatlakozéra csavarozott Wolf csatlakozassal és egy Storz
csatlakozéssal szallitjuk. A kereskedelemben kaphat6 endoszk6pok a hadrom fénykimeneti adapter (Storz, Wolf, ACMI)
barmelyikével kombinalhatdék. A Storz adapter kozvetlendl illeszkedik.

Wolf adapternél a Storz csatlakozét le kell csavarni, az ACMI adapternél pedig a Storz és Wolf csatlakozdkat kell
eltavolitani. Ha kétségei vannak, hasznalja az univerzalis fényvezetd kabelt ACMI fénykimeneti adapterrel.

FENYBEJELO ADAPTER
Cikkszam Hideg fényforrasokhoz a
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
FENYKIMENETI ADAPTER
Cikkszadm Az endoszképokhoz tél
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 BETEGPOPULACIO

A betegpopuldciét illetéen nincsenek alapvetd korlatozésok.

8 ARTALMATLANITASA

Kdrnyezetbarat artalmatlanitédssal értékes nyersanyagok nyerheték vissza.
A terméket kdrnyezetbarat moédon, a vonatkozé kérhazi irdnyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

9 FIGYELMEZTETESEK

Az univerzalis hidegfénykabel végén Iévé magas fénykoncentracié hét hoz Iétre. Az univerzalis hidegfénykabel végét
soha nem szabad réhelyezni a kenddre vagy a paciens bérére, nehogy a fény intenzitasa égési sériiléseket okozzon a
betegnek, vagy meggyljtsa a kendét.

Az univerzalis hideglampa kéabelét nem szabad megtorni vagy tal szik sugarban meghajlitani, hogy elkerdlje a burkolat
sériilését. A burkolat sériilése az univerzalis hidegfény kdbel meghibdsodasat eredményezi. Szintén fontos, hogy ne
Utk6zzon semmibe, kiildndsen az adapterbe és az olvadé ldmpabemenetekbe, mert ez a fzi6 ténkremeneteléhez
vezethet. A termék helytelen kezelésébdl adddo sériilésekre a garancia nem vonatkozik.

A fénybemenetre ragasztott szabvényos kdbeleknél nem megengedett a xenon hideg fényforrdsok hasznalata, és az
ilyen tipusu fényvezetd kabelt nem szabad termolabilis sterilizacios eljaréssal (plazméaval) megmunkalni.
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10 UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Ezek az ajanlott és jovahagyott feldolgozasi utasitasok elsésorban az Gjrafelhasznalhaté univerzalis hidegfény-
kabelekre vonatkoznak, amelyek a lampa bejaratanal biztositékkal vannak ellatva, a tovabbiakban: ,termékek”.
A gyakori Ujrafeldolgozas csekély hatdssal van ezekre a termékekre. A termék élettartamanak végét altalaban a
hasznalat sorén bekdvetkez6 kopas és sérilés hatarozza meg.

Figyelem: A kdvetkezé eljardsok nem hasznélhatok a termékek elkészitéséhez:

ultrahangos tisztitas,

flash autoklavozas,

Forrd levegds sterilizélas.

10.1 Helyszini el6készités

Tordlje le a fellileti szennyezddéseket egy sz6szmentes, eldobhaté kenddvel.
A kérosodas elkertlése érdekében a terméket megfeleléen tarolja.

10.2 Tarolas és szallitas
A terméket a szaéllitdshoz megfeleld téroldedényekben javasolt tarolni.
A feldolgozé helyiségekbe szallitas torténhet nedvesen vagy szérazon.
Ha a hulladékot szarazon dobja ki, ligyeljen arra, hogy ne szaradjon r& maradék. Zarja be a tartalyt. A tisztitast 3 6ran
belll el kell végezni
Nedves artalmatlanitas esetén a tisztitast egy 6ran belil el kell kezdeni, és az ajanlott kombinalt tisztit6 és fert6tlenitd
oldatot kell hasznalni (lasd a kézi tisztitast).
Ne Iépje tdl a fent emlitett id6ablakot.

10.3 El6készités a tisztitashoz/fertétlenitéshez

Az adaptereket el kell tavolitani a termékbdl, mivel az egyes részeket kiilon tisztitjak és fertétlenitik. Az egyes
alkatrészeket megfeleléen tarolja a sériilések elkeriilése érdekében.

10.4 Kézi elbtisztitas

Szikséges eszkdzok:
e  szitatal, merit6tartaly,

Fert6tlenitd hatésu tisztitdoldat: pl. Példa: Sekusept 4%,
70%-o0s alkoholos oldat (ha a tisztitds utan nincs fertétlenités),
Csapviz (15-20°C, max. 45°C),
VE (teljesen sétalanitott) viz,
Sz6szmentes eldobhat6 kendé vagy tampon.

Eljaréas:

Az egyes részeket alaposan oblitse le csapvizzel (max. 45°C). Helyezze az alkatrészeket a szitatélba, majd tegye at az
onfertStlenitd tisztitdoldattal ellatott merléfirdébe.

A javasolt expoziciés id6 utan (a tisztitéoldat gyartéjanak utasitésai szerint):

Oblitsen 5 percig minden univerzélis hidegldmpa kabelt ioncserélt vizzel,

Szaritsa meg a kiilsejét egy sz6szmentes, eldobhaté térl6kendével,

Tisztitsa meg a mechanikus részeket és az optikai fellileteket (= kénny( be- és kilépés) puha ruhaval vagy atitatott
vattakoronggal és 70%-os alkoholos oldattal (ha nincs fertétlenités),

Az egyes alkatrészeket megfelel6en tarolja a sériilések elkeriilése érdekében.

Kézi tisztitashoz ne hasznaljon fémkefét vagy fém pamut torl6kenddt, ne hasznéljon més eszkdzoket az optikai
felliletek tisztitasara, és a kézi tisztitds utén ellendrizze az egyes alkatrészek sériiléseit (lasd: ,,Ellenérzés és
karbantartas”).

10.5 Kaézi fertotlenités

Szerelje szét a termékeket az egyes részeikre, amennyire csak lehetséges. Helyezze a termékeket egy szitatalba.
Szikséges eszkdzok:
e  szitatdl, fertStlenitd talca,

e fert6tlenitd oldat,
e 70%-os alkoholos oldat (etanol, izopropanol),
e VE (teljesen sétalanitott) viz,
e Szdszmentes eldobhaté kendd vagy tampon.
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Eljaras:

Helyezze az egyes részeket a szitatdlba, majd helyezze at a fert6tlenitd oldattal ellatott meriléfiirdébe. A felhasznalt
fertétlenit6szer koncentracidja és expozicids ideje a vegyszergyarto tajékoztatéjaban talalhaté.

Ezutan 5 percig alaposan oblitse le az univerzalis hideglampa kéabelét ioncserélt vizzel.

Széritsa meg a kiilsejét egy sz0szmentes, eldobhaté ruhaval vagy térlékenddvel.

Puha ruhaval vagy éatitatott vattakoronggal és 70%-os alkoholos oldattal tisztitsa meg a mechanikus részeket és az
optikai fellleteket (= konnyd be- és kilépés)

Az egyes alkatrészeket megfelelSen tarolja a sériilések elkerilése érdekében.

Tippek:

Perecetsavat vagy klorkomponenseket tartalmazé fertétlenitészerek nem hasznalhatok.

A kézi fertStlenités utén ellendrizze az egyes alkatrészeket, hogy nem sérlltek-e (lasd: ,Ellendrzés és karbantartas”).
Kbvesse a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait a kovetkezékkel kapcsolatban: fertétlenités hatékonysaga,
koncentracidja, expozicios ideje és élettartama

10.6 Géptisztitas és fertotlenités

Mechanikus tisztitasi és fertétlenitési modszerként a ,,Vario-TD programot” ajéanljuk:

Intenziv hideg vizes elé06blités utan a tisztitasi fazis legfeljebb 55°C-on megy végbe - 5 perces tartési idével. Az utolsé
Iépés a termikus fertétlenités >90°C-on és 5 perces tartasi idével. A mlszerek optimalis védelmének biztositasa
érdekében az utolsé oblitést lehetdleg oblitészer nélkili ioncserélt vizzel végezziik.

Megjegyzések: Az univerzalis fényvezetd kabelt egy megfeleld tartalyban (szitatélca/kosar) kell tarolni a gépben, hogy
elkeriilje a termék karosodasat. A klorid tartalmu viz korr6ziét okozhat a terméken, ezért a végsé oblitést ioncserélt
vizzel kell elvégezni. A tisztitdshoz és az azt kovet6 termikus fert6tlenitéshez szigordan be kell tartani a gépgyartd
kezelési és rakoddsi utasitasait. A hasznalt tisztitdszereket pontosan a gyarto6 utasitasai szerint kell adagolni. A
fertétlenités hémérséklete nem haladhatja meg a 93°C-ot

10.7 Szaritas

Szikséges eszkdzok:
e szOszmentes ruha,
e  Sdritett levegé.
Eljaras:
Szaraz tisztitani és fertGtleniteni az egyes részeket sz6szmentes ruhéval és/vagy s(ritett levegdvel, majd
O0sszeszerelni,
A kérosodas elkerilése érdekében a terméket megfeleléen tarolja.
Javasoljuk, hogy szemrevételezéssel ellendrizze a terméket a kovetkezd hibak tekintetében:
e kar,
éles szélek,
laza vagy hianyz6 alkatrészek,
durva feliiletek,
Tisztité- és fertétlenitészer maradvéanyok (el kell tavolitani),
A biztonséagos és rendeltetésszer( hasznélathoz sziikséges feliratoknak és jeldléseknek jol olvashaténak
kell lennitik
Figyelmeztetés: Legyen dvatos a sériilt és hidnyos termékekkel (a péaciens, a felhasznalé vagy harmadik fél
sériilését okozhatja). Az ellenérzéseket minden hasznélat el6tt és utén el kell végezni.
Hagyja abba a sériilt vagy hidnyos termékek haszndlatat. A meglazult alkatrészekkel sérilt terméket kiildje javitasra.
Ne kisérelje meg sajat maga a javitast

10.8 Ellendrzés és karbantartas
Javasoljuk az optikai feliiletek szemrevételezéses ellendrzését:

e fényteljesitmény,

e  tOrott szalak (fekete pontok a hidegfény csatlakozason, az ardny nem haladhatja meg a 30%-ot),

o lerakddasok az livegfeliileteken (ronthatjak a fényateresztést, az livegfeliiletek tisztitasa).
Megjegyzések: Ne kisérelje meg sajat maga a javitast, ha a lerak6désokat nem lehet eltdvolitani az ajanlott tisztit6-
és fertbtlenitészerekkel (I4sd Tisztités és fertétlenités).

A 70%-os alkoholos oldattal végzett rendszeres tisztitds minden elékészités utdan megakaddalyozza a lerakddasokat.
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10.9 Sterilizalas

Szikséges eszkdzok:

e  Sterilizacids tarolérendszer,

e  GOzsterilizalé a DIN EN 285 szerint,

e  Steril csomagolas.
Moédszer: Gézsterilizdlashoz a frakcionalt vakuum médszer (3 alkalommal) 134°C (max. 138°C) sterilizalési
hémérsékleten és 5 perces tartasi idé mellett javasolt.
Megjegyzések: A megtisztitott és fertétlenitett egyes részeket sterilizélas el6tt Gjra 6ssze kell szerelni. kell6en
tisztanak és szaraznak kell lennie. Kovesse a sterilizator gyartéjanak hasznalati utasitasait (a karbantartési id6kozoket
be kell tartani). Vegye figyelembe a steril csomagolasra vonatkozé nemzeti és nemzetkdzi szabvanyokat. A vadonatuj
fényvezetd kabeleket az elsé hasznalat el6tt sterilizalni kell.

10.10 Téarolas

A fertétlenités utan a terméket az alabbi feltételek mellett tarolja:

e teljesen szaraz,

e pormentes,

e  Zart edényben,

e csiraszegény koriilmények kozott.
Megjegyzések: Tébb napig tartd tarolds esetén a terméket sterilizalés el6tt Gjra fert6tleniteni kell. Sterilizalés utén
térolja a terméket steril csomagolésban az alabbiak szerint:

e nedvességtdl és hdmérséklet-ingadozasoktdl védve,

o koOzvetlen napfénytdl védve,

e porvédett.
A nem megfeleld tarolds a sterilitds elvesztéséhez vezethet; a Tekno-Medical nem vallal felel6sséget ezzel
kapcsolatban.

10.11 Tovabbi utasitasok

A fent felsorolt utasitasokat a Tekno-Medical megfelelének itélte egy orvostechnikai eszk6z elkészitéséhez és
Ujrafelhaszndlasahoz. Az Ujrafeldolgozdé felel8s azért, hogy az djrafeldolgozd 1étesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen végrehajtott Ujrafeldolgozas a kivant eredményt érje el.
Ez megkdveteli a folyamat érvényesitését és rutinszeru ellenérzését. Hasonloképpen, az djrafeldolgozénak gondosan
értékelnie kell a megadott utasitdsoktdl valé barmilyen eltérést a hatékonysag és a lehetséges karos kovetkezmények
szempontjabdl. A terméket nem szabad meghajlitani vagy tul szik sugarban meghajlitani. Elengedhetetlen, hogy
kilondsen az 6sszeolvadt lampabejaratokat keriiljiik el, mert ez a fizi6 tonkremeneteléhez vezethet. A termékek
széllitds kdzbeni sériilésének elkeriilése érdekében javasoljuk, hogy a széllitdshoz az eredeti csomagolast hasznalja.

11 JELENTHETO ESEMENYEK

Az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb problémékat is mindig k6z6Ini kell a
Tekno-Medical-lal.

Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket kdzvetlendl, kérjik, kiildjon e-mailt a kdvetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

12 SZAVATOSSAG

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat véllalunk a végfelhasznéldnak tortént dtadastdl szamitva. A Tekno-
Medical nem tud arra vonatkozdan szavatosséagot vallalni, hogy a termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozashoz.
Ezt a felhasznalénak sajat maganak kell meghatéroznia. A Tekno-Medical nem véllal felel6sséget a véletlen vagy
kovetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem vdllal felel6sséget, ha igazolhatdan vagy szdndékosan vétettek a jelen
hasznalati utasitasban foglaltak ellen.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak, a
Tekno-Medical mindenféle felel6sséget elharit az Ujbéli felhasznalas vonatkozéasaban.
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13 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy modositast a terméken. Ez kizardlag a gyarto altal felhatalmazott

személyzet felelssége.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton at kell esnilik, miel6tt javitasra visszakdildik 6ket.
A visszakiildéshez hasznalja az RMA-kérelmi Urlapot és a fertétlenitési tanUsitvanyt.
Formanyomtatvanyok: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

14 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznalt szimbdlumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd

jelentéssel birnak:

Figyelem!

Gyarté

Orvostechnikai eszkdz

A gyéartéas datuma

Nem steril

Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katalégusszam

& B> 5>

Véd a napfénytdl

™~
Q
wf

Tétel megnevezése

Szérazon tarolni

Egyértelm( termékazonositas c € CE-jeldlés
REF
15 TERMEKLISTA
Nyomtatéds datuma: 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 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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