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Der Hersteller und Verkaufer dieses Kaltlichtkabels Ubernimmt keine Haftung fur
unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch unsachgeméafie Verwendung oder
Handhabung, insbesondere durch Nichtbeachtung folgender Hinweise oder durch
unsachgemaRe Aufbereitung und Wartung entstehen.

Durch die hohe Lichtkonzentration am Ende des Lichtkabels entsteht Warme.
Das Ende des Lichtkabels darf niemals auf der Abdeckung oder der Haut des
Patienten abgelegt werden, da die Lichtintensitdt Verbrennungen beim
Patienten oder Inbrandsetzen der Abdeckung hervorrufen kénnte.

Kaltlichtkabel werden unsteril ausgeliefert und missen somit vor der ersten
Anwendung sowie vor jeder weiteren Nutzung griindlich gereinigt, desinfiziert
und/oder sterilisiert werden.

Kaltlichtkabel durfen nichtim Ultraschallbad gereinigt werden.

Eine Beschadigung der Ummantelung fuhrt zum Defekt des Lichtkabels!
Starkes Knicken fiihrt zu Faserbriichen und zur Zerstérung des Kaltlichtkabels.

Beschadigungen der Kaltlichtkabel, die aufgrund von Fehlbehandlung
entstehen, fallen nicht unter die Gewahrleistungsanspriiche. Ein AnstofRen
insbesondere der Adapter und Verbiegen der Lichtkabel ist unbedingt zu
vermeiden, da sonst der Mantel bzw. die Lichtfasern beschadigt werden
kénnen.

Die Kabelquerschnitte missen auf den Lichteintritt-Durchmesser des
Endoskops abgestimmt sein, damit keine Schaden am Lichtaustritt des Kabels
durch Reflexion entstehen.
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3,5mm - dinne Endoskope wie z.B. Arthroskopieoptik, Urologieoptik,
Sinuskopieoptik....
4,9mm - dicke Endoskope wie z.B. Laparaskopieoptik ...
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Handhabung und Gebrauch / Zweckbestimmung / Anwendergruppe / Indikation

Kaltlichtkabel dienen zur Ubertragung der Lichtenergie von einer Kaltlichtquelle auf ein
Endoskop. (Anwendungsbereich ausschlief3lich aulRerhalb des Korpers).

Das Medizinprodukt darf nur von Arzten und medizinischem Assistenzpersonal
angewendet werden, die Giber eine entsprechende Qualifikation verfiigen.

Indikationen: Die Produkte haben keine medizinische Indikation.

Kontraindikationen: Es sind bei Beachtung der Gebrauchsanweisung keine weiteren
Kontraindikationen bekannt, die sich direkt auf das Medizinprodukt beziehen.

Richtlinienkonformitat

Dieses Medizinprodukt ist nach MDR 2017/745 mit einem CE-Kennzeichen versehen.
Ausserdem trégt jedes Kaltlichtkabel eine eigene Seriennummer. Eventuell mitgelieferte
Adaptionen sind variable Bestandteile von Kaltlichtkabeln und tragen kein CE-Zeichen.

Kombination

Die RfQ-Kaltlichtkabel wurden fir die Verwendung mit Halogen- bzw. Xenon / LED-
Lichtquellen entwickelt, wobei zu beachten ist, dass verklebte Kaltlichtkabel nur in
Halogen-Lichtquellen eingesetzt werden durfen.

Folgende Kombinationen sind einsetzbar.

RfQ-Kaltlichtkabel Adaptionen LE Adaptionen LA
ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss
Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Funktionspriifung

Vorgang:

- Halten Sie die eine Seite des Lichtkabels in Richtung einer Lichtquelle (z.B. Fenster).
Priifen Sie bei Glasfaserkabeln die Anzahl der dunklen Punkte am anderen Ende. Diese
dunklen Punkte deuten auf gebrochene Lichtfasern des Lichtleitbindels hin. Einzelne
gebrochene Lichtfasern bedeuten keine spiirbare Beeintréachtigung der Bildqualitat. Ab
einer Anzahl von ca. 20 bis 25 % der Lichtaustrittsflache nimmt jedoch die
Lichtuibertragung und damit auch die Bildqualitét deutlich ab.

Prifen Sie das Lichtleitkabel und die Kabelenden auf Beschadigungen wie

z.B. Verbrennungen oder Auswaschungen. Beschadigte Kaltlichtkabel durfen

nicht weiterverwendet werden und miissen ausgetauscht werden.

Hinweise:

- Beachten Sie bitte, dass bei einer Neubestellung eines Kaltlichtkabels die
abschraubbaren Adapter unter Umstanden weiterverwendet werden kénnen.

Reinigungsvorbereitung 5 n =

Um ein optimales Reinigungs- und Desinfektionsergebnis zu gewahrleisten, sollten
beide Adapter vom Kaltlichtkabel demontiert werden.

Vorgang Demontage:
- Zur Demontage werden die Adapter entgegen dem Uhrzeigersinn vom jeweiligen

Kabelende abgedreht.

Vorgang Montage:

- Zur Montage werden die Adapter im Uhrzeigersinn auf das jeweilige Kabelende
aufgedreht. é

Hinweise:

- Kaltlichtkabel so auf einem Entsorgungssieb ablegen, dass keine Spilschatten
entstehen!

- Um Beschadigungen am Kaltlichtkabel zu vermeiden, sollten diese auf einem
separaten Sieb entsorgt werden!

Herstellerangaben zum Aufbereitungsverfahren von Medizinprodukten

nach DIN EN ISO 17664:2021 (Aufbereitungsanweisung)

Diese empfohlene & validierte Aufbereitungsanweisung gilt fir die wiederverwendbaren
Universalkaltlichtkabel der Endoskopie, im Folgenden ,Produkt” genannt.

Fur die am Lichteintritt verklebten Lichtleitkabel (= LLK) von RfQ-Medizintechnik

A GmbH & Co. KG ist der Einsatz von Xenon- und/ oder LED-Kaltlichtquellen nicht
erlaubt und des Weiteren durfen Lichtleitkabel generell nicht mit einem

thermolabilen Sterilisationsverfahren (Plasma) aufbreitet werden.

Folgende Verfahren durfen fur die Aufbereitung der Produkte nicht angewendet
werden: Ultraschallreinigung, Blitzautoklavieren und HeiRluftsterilisation.

Einschréankung der Wiederaufbereitung: Haufiges Wiederaufbereiten hat
geringe Auswirkungen auf diese Produkte. Das Ende der Produktlebensdauer
wird normalerweise von Verschlei® und Beschédigung durch Gebrauch
bestimmt. (-> siehe auch weiterfiihrend -> Punkt Wiederverwendbarkeit)
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Empfohlene & validierte Aufbereitungsanweisung des Produktes

Vorbereitung am Gebrauchsort
Oberflachenverschmutzungen mit fusselfreien Einmaltuch abwischen. Produkt
sachgeman ablegen, um Beschadigungen zu vermeiden.

Aufbewahrung und Transport

Es wird empfohlen das Produkt in gebrauchsgeeigneten Behaltern fur den Transport
aufzubewahren. Der Transport in die Aufbereitungsrdume kann nass als auch trocken
erfolgen. Bei einer Trockenentsorgung ist sicherzustellen, dass keine Rickstande
antrocknen. Behalter schlieBen. Die Reinigung sollte innerhalb von 3 Stunden erfolgen.
Bei einer Nassentsorgung muss die Reinigung innerhalb einer Stunde beginnen und die
empfohlene kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung (siehe manuelle
Reinigung) verwenden werden. Die oben genannten Zeitfenster nicht tiberschreiten.

Das Produkt darf nicht geknickt werden und nicht in einem zu engen Radius gebogen
werden. Ein AnstofRen insbesondere der verschmolzenen Lichteintritte ist unbedingt zu
vermeiden, da das zur Zerstdrung der Verschmelzung fihren kann.

Reinigungsvorbereitung

Adapter sind vom Produkt zu entfernen, da eine getrennte manuelle Reinigung
Desinfektion der einzelnen Teile erfolgt. Einzelne Teile sachgemaR ablegen, um
Beschadigungen zu vermeiden.

Vorreinigung

Benotigte Hilfsmittel: Siebschale, Tauchwanne, Reinigungslésung Neodosher Medizym
0,5% (v/v), Kaltes Leitungswasser (15-20°C, max. 45°C), Weiche Nylonblirste.

Verfahren: 1. Einzelne Teile in die Siebschale legen und anschlieRend in ein Tauchbad mit
der Reinigungslésung Neodosher Medizym 0,5% (v/v) Uberfihren. 2. Nach 5 min.
Einwirkzeit der Reinigungsldsung: a. Unter der Wasseroberflache mit weiche Nylonbirste
abbursten und mit kaltem Leitungswasser nachspulen. b. AufRen mit einem fusselfreien
Einmaltuch bzw. Tupfer trocknen.

Maschinelle Reinigung & Desinfektion
Wie in der internationalen Normenreihe (EN ISO 15883) bzw. der landerspezifischen
Fassung (z.B. DIN EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien festgelegt, sollten nur
validierte maschinelle Reinigungs-/ Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen.
Benotigte Hilfsmittel:
- RDG(Reinigungs-/Desinfektionsgerat) Z.b. Miele PG 8535
- Reinigungslésung Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)
- Kaltes Leitungswasser (15-20°C, max. 45°C)
- Kaltes VE (vollentsalztes)-Wasser
Verfahren:
. Vorspiilen 1 min. mit kaltem Leitungswasser
Einwirkzeit 1 min.
Reinigen mit Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) fir 600 sec. bei 55°C (131°F)
Nachspdlen 1 min. mit kaltem VE Wasser
Einwirkzeit 2 min.
Thermische Desinfektion bei 90°C (194°F) fir 1 min. (=A0600)
Trocknen fur 20 min. bei 100°C (212°F)

Nooprwh =

1geméB. Prifberichte 5561 und 5563 vom 28/08/2018 von CleanControlling Medical GmbH & Co. KG — 78576 Liptingen

Alternativ kann als maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren das ,Vario-TD-
Programm® verwendet werden.

Auszug http://www.miele-professional.de/

,Nach einer intensiven Vorsplilung mit kaltem Wasser erfolgt die Reinigungsphase bei
Temperaturen bis 565°C — 5 Minuten Haltezeit. Den Abschluss bildet die thermische
Desinfektion mit 90°C und mindestens 60 Sekunden Temperaturhaltezeit.

Zur optimalen Schonung der Instrumente erfolgt die Schlussspiilung vorzugsweise mit
VE-Wasser ohne Klarspiilmittel”.

Hinweis

Das Universallichtleitkabel sollten in einem geeigneten Behaltnis (Siebschale/-korb) in der
Maschine gelagert werden, so dass Beschadigung am Produkt vermieden werden. Durch
chloridhaltiges Wasser kann Korrosion an dem Produkt entstehen, deshalb sollte der
letzte Spllvorgang mit vollentsalzten Wasser erfolgen. Fir die Reinigung und die
anschlieRende thermische Desinfektion ist sich genau an die Bedienungsanleitungen und
die Beladungsvorschriften des Maschinenherstellers zu halten. Die verwendeten
Reinigungsmittel missen genau nach der Vorschrift der Hersteller dosiert werden. Die
Desinfektionstemperatur darf 93°C nicht Giberschreiten.

Trocknung

Bendtigte Hilfsmittel: fusselfreies Tuch, Druckluft

Verfahren: 1. Gereinigte und desinfizierte Einzelteile wieder zusammensetzen

2. Produkt mittels fusselfreies Tuch und/oder Druckluft trocknen 3. Produkt sachgeman
ablegen, um Beschadigungen zu vermeiden

Kontrolle & Wartung

Wir empfehlen eine Sichtkontrolle bei dem das Produkt auf folgende Fehler tberprift
werden sollte: Beschadigungen, Scharfe Kanten, Lose oder fehlende Teile, Rauhe
Oberflachen, Riickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmittel ( Ruickstande missen
entfernt werden), Aufschriften und Kennzeichnungen, die zum sicheren und
bestimmungsgemafRen Gebrauch erforderlich sind, missen lesbar sein.

Vorsicht bei beschadigtem und unvollstédndigen Produkt (Verletzungen des Patienten,
Anwenders oder Dritten sind mdglich). Kontrollen vor und nach jedem Gebrauch
durchfuihren. Produkt, das beschéadigt und/oder unvollstandig ist oder lose Teile aufweist,
nicht mehr verwenden. Beschéadigtes Produkt mit den losen Teilen zur Reparatur
einschicken. Keine eigenen Reparaturversuche vornehmen.

Wirempfehlen ebenso eine Sichtkontrolle bei den optischen Flachen auf:

1. Lichtleistung, 2. gebrochene Fasern (erscheinen als schwarze Punkte am Kaltlicht-
Anschluss)-> der Anteil sollte nicht mehr als 30% betragen, 3. Belage auf den Glasflachen
(kénnen die Lichttransmission verschlechtern) -> Glasflachen reinigen (siehe manuelle
Reinigung & Desinfektion)

Hinweis Keine eigenen Reparaturversuche vornehmen, wenn Beldge mit den
empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln (siehe Reinigung & Desinfektion)
nicht beseitigt werden kénnen. RegelméaBiges Reinigen mit der 70%ige Alkohollésung
nach jeder Aufbereitung verhindert Belage

Wir empfehlen folgende Wartungshinweise vor der Sterilisation: Gereinigte und
desinfizierte Einzelteile wieder zusammensetzen.

Manuelle Reinigung - Nicht empfohlen !!!

Bendtigte Hilfsmittel: Siebschale, Tauchwanne, Reinigungslésung mit desinfizierender
Wirkung: Sekusept 4%ig, Leitungswasser (15-20°C, max. 45°C), VE (vollentsalztes)-
Wasser, fusselfreies Einmaltuch oder Tupfer

Verfahren: 1. Einzelne Teile mit Leitungswasser(max.45°C) griindlich abspulen.

2. Einzelne Teile in die Siebschale legen und anschlieRend in ein Tauchbad mit der
selbsttatig desinfizierenden Reinigungslésung Sekusept 4%ig Uberfiihren. 3. Nach der
empfohlenen Einwirkzeit laut Herstellerangaben der Reinigungslésung: a. jedes
Universalkaltlichtkabel 5 Minuten mit VE-Wasser nachspilen, b. Aufen mit einem
fusselfreien Einmaltuch bzw. Tupfer trocknen. c. Mechanikteile und die optischen Flachen
(= Lichtein- und Lichtaustritt) mit einem weiches Tuch oder getranktem Wattebausch und
der 70%igen Alkohollésung reinigen, sofern keine Desinfektion nach der Reinigung
erfolgt. 4. Einzelne Teile sachgemaf ablegen, um Beschadigungen zu vermeiden.
Hinweise Zur manuellen Reinigung keine Metallbirsten und keine Wattetrager aus Metall
verwenden. Keine anderen Instrumente zur Reinigung der optischer Fldchen benutzen.
Nach der manuellen Reinigung alle Einzelteile auf Beschadigungen Uberprifen (siehe
Kontrolle und Wartung)

Manuelle Desinfektion - Nicht empfohlen !!!

Bendtigte Hilfsmittel: Siebschale, Desinfektionswanne, Desinfektionslésung, 70%ige
Alkohollésung (Ethanol, Isopropanol),, VE (vollentsalztes)-Wasser, fusselfreies
Einmaltuch oder Tupfer.

Verfahren: 1. Einzelne Teile in die Siebschale legen und anschlieRend in ein Tauchbad mit
der Desinfektionslésung Uberfiihren (Konzentration und Einwirkzeit des eingesetzten
Desinfektionsmittels ist den Angaben des Chemikalienherstellers zu entnehmen)

2. AnschlieRend Universalkaltlichtkabel 5 Minuten mit VE-Wasser griindlich nachspdlen.
3. AufRen mit einem fusselfreien Einmaltuch bzw. Tupfer trocknen. 4. Mechanikteile und die
optischen Flachen (= Lichtein- und Lichtaustritt) mit einem weiches Tuch oder getréanktem
Wattebausch und der 70%igen Alkoholldsung reinigen. 5. Einzelne Teile sachgeman
ablegen, um Beschadigungen zu vermeiden.

Hinweise Desinfektionsmittel die Per-Essigsdure oder Chlorkomponenten enthalten,
dirfen nicht verwendet werden. Nach der manuellen Desinfektion alle Einzelteile auf
Beschadigungen uberprifen (siehe Kontrolle und Wartung). Die Angaben des
Desinfektionsmittelherstellers beachten beztiglich: -Desinfektionswirksamkeit,

- Konzentration, - Einwirkzeit und -Standzeit.

Sterilisation

Benotigte Hilfsmittel: Aufbewahrungssystem zur Sterilisation, Dampf-Sterilisator nach DIN
EN 285, Sterilverpackungen

Verfahren: Fir eine Sterilisation in zusammengesetztem Zustand des Medizinprodukts ist
ein fraktioniertes Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO 17665-1) bei 132°C — max 138°C mit
einer Mindesteinwirkzeit von 2 Minuten bis maximal 5 Minuten anzuwenden.

Hinweise Vor dem Sterilisieren sind gereinigte und desinfizierte Einzelteile wieder
zusammenzusetzen. Produkt muss ausreichend sauber und trocken sein.

Angaben/ Gebrauchanweisung des Sterilisator-Herstellers beachten (Wartungsintervalle
sind einzuhalten). Nationale und internationale Normen bei den Sterilverpackungen
beachten. Fabrikneue Lichtleitkabel miissen vor dem ersten Gebrauch sterilisiert werden.

Lagerung

Nach der Desinfektion das Produkt unter folgenden Bedingungen lagern: Vollstandig
trocken, staubgeschitzt, in einem geschlossenen Behélter, unter keimarmen
Bedingungen.

Hinweis Bei der Lagerung Uber mehrere Tage ist das Produkt vor der Sterilisation erneut
zu desinfizieren

Nach der Sterilisation das Produkt in Sterilgutverpackung wie folgt lagern: Geschditzt vor
Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen, Geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung,
Staubgeschutzt

Hinweis Unsachgeméfe Lagerung kann zum Verlust der Sterilitét fiihren - in diesem
Punkt tbernimmt der Hersteller keine Haftung.

Nutzungsdauer/Wiederverwendbarkeit

Die Nutzungsdauer der RfQ-Kaltlichtkabel ist maRgeblich vom Verschlei® oder von
Beschadigungen durch den Gebrauch bestimmt. Die Anzahl der Aufbereitungszyklen ist
nicht quantitativ beschrankt. Vor Wiederverwendung ist die vorgegebene
Funktionsprifung durchzufiihren. Das Aufbereiten im validierten Aufbereitungsverfahren
wird hierbei unterstellt. Um einen Orientierungswert fur eine quantifizierbare
Nutzungsdauer zu generieren, wurde das Referenz-Kaltlichtkabel vom Hersteller 100x
entsprechend des vorgegebenen Aufbereitungsverfahrens ohne Verlust der
Funktionsféahigkeit aufbereitet.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller furr die
Vorbereitung eines Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET
validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte
Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind Validierung
und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede
Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sogfaltig auf
die Wirksamkeit und méglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

Anhang: Weitere mégliche Verfahren der Aufbereitung

Wiederverwendbare Universallichtleitkabel

Universal-
Verfahren lichtleitkabel | Adapter
Vorbereitung am | 5 oo Nassentsorgung (] [ )
Gebrauchsort Trockenentsorgung . .

Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens
& Demontage

Dekontamination | Vorbereitung

Reinigung | Verfahren| Manuell nicht empfohlen

Maschinell o1

Ultraschall

Reiniger | Alkalisch nicht empfohien

Zitronensaurehaltig
nicht empfohlen

pH-Neutral/enzymatisch

Peressigséaurehaltig

Spulen Verfahren | Manuell nicht empfohien

Maschinell o1)

Desinfizieroe;;| Verfahren | Manuell nicht empfohien

Maschinell o1)
- Thermisch max. 93°C

Trocknen Verfahren | Manuell nicht empfohien

Maschinell o1)
- Tmax. 100°C

Dampf Fraktioniertes Vakuum-
P Verfahren 132°C (max.)
138°C/ 273°F 01)

Sterilisation

Niedertemperatur os)
nicht empfohlen

Formaldehyd (FA)

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

OClee © © 0606 06000066 6000
OClee © © 0606 00060066 o000

STERRAD®

o1) siehe empfohlene Aufbereitung des Produktes, Seite 1-4

02) fir die letzte Spllung VE (vollentsalztes Wasser) empfohlen Legende

. zulassig

O nicht zulassig

03) freigegebene Desinfektionsmittelwirkstoffgruppen:
Aldehyde, QAV's, Alkohol, Amin-Derivate

04) unter eigener Verantwortung (ohne vorliegender
Validierung), jedoch der Hinweis: keine Empfehlung von
wechselseitigen Einsatz von STERIS und STERRAD

Haftungsausschluss / Vorkommnis / Abfallentsorgung

Die Nichtbeachtung der Hinweise, ein unsachgemafBer Umgang oder nicht
bestimmungsgemaRer Einsatz der von dem Hersteller des Kaltlichtkabels gelieferten
Produkte fuhrt zum Ausschluss jeglicher Gewahrleistungsanspriiche. Alle
schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller (vorkommnis@rfg.de) und der
zusténdigen Behoérde zu melden. Ein ,schwerwiegendes Vorkommnis“ umfasst
Vorkommnisse, die direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben
kénnen oder haben kdnnte: Eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,
Vortibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder Dritten, Tod eines Patienten,
Anwenders oder Dritten. Die Produkte sind vor der Entsorgung zu dekontaminieren.
Landerspezifische Gesetze und Vorschriften sind zu beachten.

Stand der Information

Diese Gebrauchsinformation wurde nach den aktuellen Erkenntnissen erstellt und hat den
Revisionsstand: 02/2023

Hersteller / Vertrieb

o

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de

C € mo)


mailto:vorkommnis@rfq.de?subject=VORKOMMNIS%20oder%20BEINAHEVORKOMMNIS
mailto:vorkommnis@rfq.de

Warning, Handling and
Application Instructions of
RfQ Fiberoptic Light Cables

SRN (Single Registration Number)

@ DE-MF-000007646

— BASIS UDI-DI (according to Annex VI
4260744830029
RENZ FOR QUALITY

The manufacturer and vendor of this fiberoptic light cable does not accept any liability for
direct or consequential damages caused by the improper use or handling, in particular as a
result of the failure to follow the instructions below or by improper processing and
maintenance.

The high light concentration at the end of the fiberoptic light cable generates
heat. Never place the end of the fiberoptic light cable onto the cover or the skin of
the patient, because the light intensity may cause burns to the patient's skin or
set the coveronfire.

Fiberoptic light cables are supplied in non-sterile condition. Therefore, thorough
cleaning, disinfection and/or sterilisation are required before the first use as well
as before any subsequent utilisation.

Fiberoptic light cables must not be cleaned in the ultrasonic bath.

Damage of the coating causes damage to the fiberoptic light cable! Strong
kinking causes glass-fiber-breakage and destroys the fiberoptic light cable.

Damages of the fiberoptic light cables arising as a result of improper handling
are not covered by the warranty. It is essential to avoid hitting in particular the
adapters and bending the light cables, because this may damage the coating
and the optical fibres.

The cross-sections of the cables must match the diameter of the light input of the
endoscope to prevent damages at the light output of the cable caused by
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reflection.

3,5mm - thin endoscopes, such as e.g. for arthroscopies, urological
imaging, sinuscopies, etc.

4,9mm - thick endoscopes, such as e.g. for laparoscopies, etc.
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Handling and Application / Indication

Fiberoptic light cables are used to transmit light energy from a cold light source to an
endoscope. (Area of application exclusively outside the body).

The medical device may only be used by physicians and medical assistant personnel who
are appropriately qualified.

Indications: The products have no medical indication. Contraindications: There are no
other known contraindications directly related to the medical device if the instructions for
use are observed.

Guideline conformance

This medical device bears the CE mark pursuant to the MDR 2017/745. Furthermore,
every fiberoptic light cable has a separate serial number. Any adaptations supplied are
variable components of cold light cables and do not carry a CE mark.

Combination

The RfQ Light Cables are designed for use with halogen or xenon/LED light sources.
Itis important to note that glued fiber optic cables may only be used in halogen
lightsources.

The following combinations are used.

RfQ-Fiber Light Cable Connection Light Input Connection Light Output

ACM/Aesculap/Dyonics/
Heine/HSW/Medicon/Olympus/
Pilling/RFQ/Schélly/Schott/
Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

ACM/Aesculap/Dyonics/
Heine/HSW/Olympus/RFQ
Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

REF 00-2XxxXX-XX

Procedure:

- Hold one side of the fiberoptic light cable pointing toward a light source (e.g. window).
For fiberoptic light cables, check the number of dark dots at the other end. These dark
dots indicate broken optical fibers of the fibre optic bundle. Several broken optical fibres
will not result in a noticeable impairment of the image quality. However, starting from
about 20 to 25% of the light output surface, the light transmission and hence the image
quality start to deteriorate considerably.

- Check the fiberoptic light cable and the cable ends for damages such as burns or

erosions.

Information:
- Please note that the unscrewable adapters may potentially be re-used when ordering a
new fiberoptic light cable.

Cleaning preparation

To achieve an optimal cleaning and disinfection outcome, both adapters should be
disassembled from the fiberoptic light cable

Procedure Disassembly:
- Todisassemble, screw the adapters from the respective end of the cable by turning anti

clockwise.
- To assemble, screw the adapters onto the respective end of the cable by turning

Procedure Assembly:
clockwise.
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Information:

- Place the fiberoptic light cables onto a disposal screen in such a way that no rinsing-
related shadows are created!

- Remove major contaminations from the fiberoptic light cable at the operating table.

Manufacturer Specifications for the Preparation Procedure of Medical Devices

According to DIN EN ISO 17664:2021 (Preparation Instructions)

These recommended and validated preparation instructions primarily apply to the reusable
universal cold-light cable of endoscopy, which is referred to as 'product' in the following.

A The use of Xenon- or LED- cold light sources is not permitted for the RfQ light
guide cable (= LLK) bonded on the light entry, and furthermore, this type of light
guide cable must not be processed with thermolabile sterilization processes

(plasma).

The following procedure may not be used for the preparation of the products:
Ultrasonic cleaning, flash autoclaving and hot air sterilisation.

Limitation of re-preparation: Frequent preparation has little impact on these
products. The end of the product's life is normally caused by wear and damage
fromuse. (-> see also further -> point reusability)

Recommended & validated preparation instructions for the product1

Preparation at the location of use
Wipe off surface contamination with a non-shedding single-use towel.
Properly put away the product in order to prevent damages.
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Storage and transport

Itis recommended to store the productin containers which are suitable for the transport.
The transport into the preparation rooms can take place wet as well as dry. For a dry
disposal, make sure that no residuals dry on the surface. Close the container. The cleaning
should take place within three hours. For a wet disposal, the cleaning must take place
within one hour, and the recommended combined cleaner and disinfectant (see manual
cleaning) must be used. Do not exceed the time windows stated above. The product must
not be kinked or bent in a radius that is too narrow. It is very important to prevent bumping,
especially of the fused light entry, as this can lead to the destruction of the fusing.

Cleaning preparation

Remove the adapters from the product, as a separate, manual cleaning and disinfection of
the individual parts will take place.

Properly put away the individual parts in order to prevent damages.

Precleaning

Required aids: Sterilization tray, water bath, Cleaning solution: Neodosher Medizym 0,5%
(v/v), Cold Tap water (15-20°C, max. 45°C), Soft nylon brush.

Procedure: 1. Place the individual parts into the sterilization tray and then transfer them into
an immersion bath with the cleaning solution of Neodosher Medizym 0,5% (v/v). 2. After 5
minutes soaking time: a. Brush off under the water surface using a soft nylon brush.

b. Dry the exterior with a non-shedding single use towel or swab. c. Rinse with cold tap
water.

Do not use any metal brushes or cotton wool applicators made from metal for the manual
cleaning. Do not use any other instruments for cleaning the optical surfaces. After the
manual Precleaning, inspect all the individual parts for damages (see checking and
maintenance).

Machine cleaning and Disinfection
The international standards series EN ISO 15883 and national guidelines state that only
validated machine-based cleaning and disinfecting procedures should be used. The
requirements imposed upon washers and disinfectors are described in the EN ISO 15883
series of standards.
Required aids:
- Washer-disinfector unite.g. Miele PG 8535
- Cleaning solution: Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)
- Cold Tap water
- Cold DI water
Procedure:
Pre-rinsing 1 min. with Cold Tap water
Soaking time 1 min.
Cleaning with Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) for 600 sec. at 55°C (131°F)
Postrinsing1 min. with Cold DI water.
Soaking time 2 min.
Thermal disinfection at 90°C (194°F) for 1 min. (=A0 600)
Drying 20 min. at 100°C (212°F)
1 According to the test reports 5561 and-5563 from 28/08/2018 from the
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG — 78576 Liptingen / Germany
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Alternative the 'Vario TD programme' for the machine cleaning and disinfection procedure
may be used.

Excerptfrom http://www.miele-professional.de

LAfter an intensive pre-rinse with cold water, the cleaning phase takes place at a
temperature of up to 55°C — five minutes hold time. The process concludes with the thermal
disinfection with 90°C and at least 60 seconds (1 minute) temperature hold time.

For optimal care of the instruments, the final rinse should preferably take place with DI
water without rinsing agents. “

Note

The universal light guide cable should be stored in a suitable container (sterilization tray /
basket) in the machine, in order prevent damages of the product. Corrosion on the product
can occur from using chloride-containing water; this is why the final rinse procedure should
take place with fully demineralised water. The operating instructions and loading
instructions of the manufacturer must be precisely adhered to during the cleaning and the
following thermal disinfection. The cleaning agents used must be exactly dispensed
according to the prescription of the manufacturer. The disinfection temperature must not
exceed 93°C.

Drying

Required aids: Non-shedding towel, Compressed air

Procedure: 1. Put the cleaned and disinfected individual parts back together. 2. Dry the
product by means of the non-shedding towel and/or the compressed air. 3.
Properly put away the parts in order to prevent damages.

Checking & Maintenance

We recommend a visual inspection in which the product should be checked for the
following defects: Damage, sharp edges, loose or missing parts, rough surfaces, residues
of cleaning agents and disinfectants (residues must be removed), labels and markings that
are safe and proper Use required must be legible.

Beware of damaged and incomplete product (injuries of the patient, user or third parties are
possible). Perform checks before and after each use. Do not use product that is damaged
and / or incomplete or contains loose parts. Send damaged product with loose parts for
repair. Do not make your own repair attempts.

We also recommend a visual inspection of the optical surfaces on:

1. light output, 2. broken fibers (appear as black dots on the cold light connection) -> the
proportion should not exceed 30%, 3. coverings on the glass surfaces

(may worsen the light transmission) -> clean glass surfaces (see manual cleaning &
disinfection)

Note Do not carry out any repair attempts yourself if coverings can not be removed with the
recommended cleaning agents and disinfectants (see Cleaning & Disinfection). Regular
cleaning with the 70% alcohol solution after each preparation prevents deposits

We recommend the following maintenance instructions before sterilization:
Reassemble cleaned and disinfected parts.

Manual cleaning. Not recommended!

Required aids: Sterilization tray, water bath, Cleaning solution with disinfecting effect:
Sekusept 4%, Cold Tap water (15-20°C, max. 45°C), DI (fully de-mineralized) water,
Non-shedding single-use towel or swab

Procedure: 1. Thoroughly rinse off the individual parts with tap water (max.45°C). 2. Place
the individual parts into the sterilization tray and then transfer them into an immersion bath
with the self-acting disinfecting cleaning solution of Sekusept 4%. 3. After the
recommended soaking time according to the manufacturer specifications of the cleaning
solution: a. Rinse each universal cold-light cable for five minutes with DI water. b. Dry the
exterior with a non-shedding single use towel or swab. c. Clean the mechanical parts and
optical surfaces (= light entry and light exit) with a soft towel or soaked cotton ball and the
70% alcohol solution, provided that a disinfection does not take place after the cleaning.

4. Properly put away the individual parts in order to prevent damages.

Note Do not use any metal brushes or cotton wool applicators made from metal for the
manual cleaning. Do not use any other instruments for cleaning the optical surfaces.
After the manual cleaning, inspect all the individual parts for damages (see checking and
maintenance).

Manual disinfection. Not recommended!

Required aids: Sterilization tray, disinfection bath, Disinfection solution, 70% alcohol
solution (ethanol, isopropyl), DI (fully de-mineralized) water, Non-shedding single-use
towel or swab.

Procedure: 1. Place the individual parts into the sterilization tray and then transfer them into
an immersion bath with disinfection solution. (Refer to the specifications of the chemical
manufacturer for the concentration and soaking time of the deployed disinfectant.)

2. Then thoroughly rinse the universal cold-light cable for five minutes with DI water.

3. Dry the exterior with a non-shedding single use towel or swab. 4. Clean the mechanical
parts and optical surfaces (= light entry and light exit) with a soft towel or soaked cotton ball
and the 70% alcohol solution. 5. Properly put away the individual parts in order to prevent
damages.

Note Disinfectants which contain acetic acid or chlorine compounds may not be used.
After the manual disinfection, inspect all the individual parts for damages (see checking
and maintenance). Observe the manufacturer's specifications for the disinfectant
regarding the: - Disinfectant effectiveness, - Concentration, - Soaking time and
-Productlife

Sterilisation

Required aids: Storage system for the sterilisation, Steam sterilizer in accordance with

DIN EN 285, Sterile packaging

Procedure: The medical device must be sterilised in its fully assembled state using the
fractionated prevacuum procedure (DIN EN ISO 17665-1) at 132°C — max 138°C with a
minimum exposure time of 2 minutes and a maximum of 5 minutes.

Note The cleaned and disinfected individual parts must be put back together before the
sterilisation. The product must be sufficiently clean and dry. Observe the manufacturer's
specifications / instructions for use of the sterilizer (maintenance intervals must be adhered
to). Observe the national and international standards for the sterile packaging. Brand-new
light guide cables must be sterilised before their first use.

Storage

After disinfection, store the product according to the following conditions:

Completely dry, Protected from dust, In a closed container, In a germ-free environment
Note If the product has been stored for several days, it must be disinfected again before the
sterilisation.

After sterilisation, store the product in sterile goods packaging as follows:

- Protected from humidity and temperature fluctuations, -Protected from direct sunlight,

- Protected from dust

Note Improper storage can lead to loss of sterilisation - the manufacturer assumes no
liability in this case.

Reusability

The service life of RfQ cold-light cables is largely determined by wear or damage from use.
The number of reprocessing cycles is not quantitatively limited. Before reuse, the specified
functional test must be carried out. Reprocessing in a validated reprocessing procedure is
assumed here.In order to generate an orientation value for a quantifiable service life, the
reference cold-light cable was reprocessed 100 times by the manufacturer according to the
specified reprocessing procedure without loss of functionality.

Additional information

In order to prevent damages while transporting the products, we recommend using the
original packaging for sending. The above listed instructions were validated by a medical
device manufacturer for the preparation of a medical device whose reuse is validated as
SUITABLE. It is the responsibility of the preparer to ensure that the equipment, materials,
and personnel in the preparation facility, which are used with the actual carried out
preparation, achieve the desired results.

This requires validation and routine monitoring of the procedure. Additionally, each
deviation from the provided instructions should be carefully evaluated by the preparer for
effectiveness and possible negative consequences.

Annex: Further possible preparation procedures

Reusable universal light guide cable

Universal light

Procedure Adapter

guide cable
Preparation at

Wet disposal . .
the location of State

use Dry disposal . .

Selection of the cleaning and disinfection procedure and
removal

Decontamination | Preparation

Cleaning Procedure | Manual not recommended

Machine o1)

Ultrasonic

Cleaner | Alkaline not recommended

Citric acid
not recommended

pH neutral / enzymatic

Containing acetic acid

Rinse Procedure | Manual not recommended

Machine o1

Disinfect 03) |Procedure | Manual not recommended

Machine o1)
- Thermally max. 93°C

Dry Procedure | Manual not recommended

Machine o1
- Tmax in 100°C

Steam Fractionated vacuum
process 132°C (max.)
138°C / 273°F o1)

Sterilisation

Low-temperatur o4)
not recommended

Formaldehyde (FA)

Ethylene oxide (EO)

STERIS®

O0lee © © 0606 0600006 0606000
OClee © © 006 0000066 0000

STERRAD®

o1) See the recommended product preparation, pages 1-4

02) DI (fully de-mineralised water) recommended for the final rinse Legend

. permitted
O not permitted

03) Released disinfectant component groups: Aldehyde, QAC's,
Alcohol, Amine derivatives

o04) under own responsibility (without present validation),
however the reference: no recommendation of mutual
employment of STERIS® and STERRAD®

The manufacturer of the fiberoptic light cable does not accept any liability for direct or
consequential damages caused by the improper use, handling orimproper processing,
sterilisation and maintenance. Failure to follow the instructions, improper handling or use
of products supplied by the manufacturer of the fiberoptic light cable for unintended
purposes will completely void the warranty. The manufacturer of the fiberoptic light cable
does not accept any liability whatsoever for damages arising hereof. All serious incidents
must be reported to the manufacturer (vorkommnis@rfq.de) and the competent authority.
A"serious incident" includes incidents that directly or indirectly had, could have had, or may
have had any of the following consequences: A serious public health hazard, Temporary or
permanent serious deterioration in the health of a patient, user or third party, Death of a
patient, user or third party. Products must be decontaminated before disposal.

Status of Information

These operating instructions were issued in accordance with up-to-date facts and the date
of revisionis: 02/2023

Manufacturer / Distribution
RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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Avertissements, manipulation
et utilisation pour
Cables de lumiére froide RfQ
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RENZ FOR QUALITY

Le fabricant et vendeur de ce céble de lumiére froide n'assume aucune responsabilité pour
les dommages directs ou consécutifs résultant d'une utilisation ou d'une manipulation non
conforme, notamment par le non-respect des consignes suivantes ou par une préparation
etun maintien incorrects.

La forte concentration de lumiére a I'extrémité du cable lumineux génére de la
chaleur. L'extrémité du cable lumineux ne doit jamais étre posée surle champ ou
sur la peau du patient, car l'intensité lumineuse pourrait provoquer des brdlures
chezle patient ou enflammer le champ.

Les céables de lumiére froide sont livrés non stériles et doivent donc étre
soigneusement nettoyés, désinfectés et/ou stérilisés avant la premiére
utilisation ainsi qu'avant chaque utilisation ultérieure.

Les cables de lumiére froide ne doivent pas étre nettoyés dans un bain a
ultrasons.

Un endommagement de la gaine entraine un défaut du cable de lumiere ! Un flambage
important entraine la rupture des fibres et la destruction du cable de lumiere froide.

Les dommages subis par les cables de lumiére froide en raison d'une mauvaise
manipulation ne sont pas couverts par la garantie. Il faut absolument éviter de
heurter, en particulier les adaptateurs, et de plier les cables de lumiere, car cela
pourraitendommager la gaine ou les fibres optiques.

La section des cables doit étre adaptée au diamétre d'entrée de la lumiére de
I'endoscope afin d'éviter tout dommage a la sortie de la lumiére du cable par
réflexion.

3,5mm - endoscopes minces comme par ex. I'optique d'arthroscopie, I'optique
d'urologie, I'optique de sinuscopie ....

4,9mm - endoscopes épais tels que les optiques de laparascopie ...
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Manipulation et utilisation / usage prévu
Les cables de lumiére froide servent a transmettre I'énergie lumineuse d'une source de

lumiére froide a un endoscope.
(Domaine d'application exclusivement a I'extérieur du corps)

Conformité aux directives

Ce dispositif médical est pourvu d'un marquage CE conformément a la directive MDR
2017/745. En outre, chaque cable de lumiére froide porte son propre numéro de série. Les
éventuelles adaptations fournies sont des éléments variables des cables de lumiére froide
et ne portent pas le marquage CE.

Combinaison

Les cables de lumiére froide RfQ ont été congus pour étre utilisés avec des sources
lumineuses halogénes ou au xénon / LED. Il convient de noter que les cables de lumiére
froide collés ne peuvent étre utilisés que dans des sources lumineuses halogénes.

Les combinaisons suivantes peuvent étre utilisées

Cable de lumiére froide RfQ Adaptations Source de lumiére Adaptations endoscopiques

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

Test de fonctionnement

Procédure asuivre :

- Tenez une extrémité du cable de lumiére en direction d'une source de lumiére (par
exemple une fenétre). Dans le cas des cables a fibres optiques, vérifiez le nombre de
points sombres a l'autre extrémité. Ces points sombres indiquent que les fibres optiques
du faisceau lumineux sont cassées. Quelques fibres optiques brisées ne signifient pas une
dégradation sensible de la qualité de I'image. Toutefois, a partir d'un nombre d'environ 20 a
25 % de la surface de sortie de la lumiére, la transmission de la lumiére et donc la qualité de
I'image diminuent sensiblement.

- Vérifiez que le cable optique et les extrémités du cable ne présentent pas de dommages
tels que des par exemple des brllures ou des érosions. Les cables de lumiere froide
endommagés doivent étre ne doivent pas étre réutilisés et doivent étre remplacés.
Remarques:

- Veuillez noter que si vous commandez un nouveau cable de lumiére froide, les
adaptateurs dévissables peuvent éventuellement étre réutilisés.

Préparation du nettoyage l]

Pour garantir un résultat de nettoyage et de désinfection optimal, les deux
adaptateurs doivent étre démontés du cable de lumiére froide.

Procédure de démontage :
- Pour le démontage, les adaptateurs sont dévissés de I'extrémité du cable correspondant

dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

=

Procédure de montage :
- Pour le montage, les adaptateurs sont vissés dans le sens des aiguilles d'une montre sur

I'extrémité correspondante du cable.
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Remarques:

- Déposer le cable de lumiére froide sur un tamis d'élimination de maniére a ce qu'il n'y ait
pas d'ombre deringage !

- Afin d'éviter d'endommager les cables de lumiere froide, ceux-ci doivent étre éliminés sur
un tamis séparé !

Indications du fabricant sur le procédé de retraitement des dispositifs médica

selon la norme DIN EN ISO 17664:2021 (instructions de retraitement)

Les présentes instructions de retraitement recommandées & validées s'appliquent aux
céables universels réutilisables a lumiere froide d'endoscopie, ci-aprés dénommés

" i

produit".

GmbH & Co. KG, I'utilisation de sources de lumiére froide au xénon et/ oua LED
n'est pas autorisée et, en outre, les cables optiques ne peuvent généralement
pas étre étalés avec un procédé de stérilisation thermolabile (plasma).

j Pour les cables optiques collés a I'entrée de la lumiére de RfQ-Medizintechnik

Les procédés suivants ne doivent pas étre utilisés pour le traitement des produits :
Nettoyage aux ultrasons, autoclavage éclair et stérilisation a I'air chaud.

Limitation du retraitement : le retraitement fréquent a peu d'impact sur ces
produits. La fin de vie du produit est normalement déterminée par I'usure et les
dommages dus a I'utilisation. (-> voir aussi plus loin -> Point sur la réutilisation)
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Instructions de traitement recommandées & validées du produit

Préparation surle lieu d'utilisation
Essuyer les salissures de surface avec un chiffon non pelucheux a usage unique. Déposer
le produit de maniére appropriée afin d'éviter tout dommage.

Conservation ettransport

Il est recommandé de conserver le produit dans des récipients adaptés a son utilisation
pour le transport. Le transport vers les locaux de préparation peut se faire par voie humide
ou seche. En cas d'élimination a sec, s'assurer qu'aucun résidu ne séche. Fermer les
récipients. Le nettoyage doit étre effectué dans les 3 heures.

En cas d'élimination par voie humide, le nettoyage doit commencer dans I'heure et utiliser
la solution combinée de détergent et de désinfectant recommandée (voir nettoyage
manuel). Ne pas dépasser les délais susmentionnés.

Le produit ne doit pas étre plié et ne doit pas étre courbé dans un rayon trop étroit. Il faut
absolument éviter de heurter en particulier les entrées de lumiére fusionnées, car cela peut
entrainer la destruction de la fusion.

Préparation au nettoyage

Les adaptateurs doivent étre retirés du produit, car un nettoyage manuel séparé est
effectué pour désinfecter les différentes piéces. Déposer les différentes piéces de maniére
appropriée afin d'éviter tout endommagement.

Pré-nettoyage

Matériel nécessaire : Plateau de criblage, bac d'immersion, solution de nettoyage
Neodosher Medizym 0,5% (v/v), eau froide du robinet (15-20°C, max. 45°C), brosse douce
ennylon.

Procédure: 1. placer les piéces individuelles dans le plateau de tamisage, puis les
transférer dans un bain d'immersion avec la solution de nettoyage Neodosher Medizym
0,5% (v/v). 2. apres 5 minutes d'immersion dans la solution de nettoyage: a. Brosser sous
la surface de I'eau avec une brosse en nylon souple et rincer a I'eau froide du robinet.

b. Sécher I'extérieur avec un chiffon ou un écouvillon non pelucheux a usage unique.

Nettoyage et désinfection en machine

Comme indiqué dans la série de normes internationales (EN ISO 15883) ou dans la
version spécifique au pays. (par ex. DIN EN ISO 15883) et les directives nationales, seuls
des procédés de nettoyage/désinfection mécaniques validés doivent étre utilisés.

Outils nécessaires :

- LD (laveur-désinfecteur) par ex. Miele PG 8535

- Solution de nettoyage Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Eaufroide durobinet (15-20°C, max. 45°C)

- Eaudéminéralisée froide

Procédure :

pré-ringage 1 min. al'eau froide du robinet

temps d'action 1 min.

nettoyage avec Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) pendant 600 sec. a 55°C (131°F)
ringage 1 min. al'eau froide déminéralisée

temps d'action 2 min.

désinfection thermique a 90°C (194°F) pendant 1 min. (=A0600)

séchage pendant 20 min. a 100°C (212°F)
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! selon les rapports de controle 5561 et 5563 du 28/08/2018 de CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

Il est également possible d'utiliser le "programme Vario-TD" comme procédé de nettoyage
et de désinfection en machine. Extrait http://www.miele-professional.de/

"Aprés un pré-ringage intensif a l'eau froide, la phase de nettoyage s'effectue a des
températures allant jusqu'a 55°C - 5 minutes de maintien. La phase finale est la
désinfection thermique a 90°C avec un temps de maintien de la température d'au moins 60
secondes. Afin de ménager au mieux les instruments, le ringage final s'effectue de
préférence avec de I'eau déminéralisée sans produit de ringage”.

Remarque

Les céables optiques universels doivent étre stockés dans un récipient approprié
(plateau/panier) dans la machine, afin d'éviter tout dommage au produit. L'eau contenant
du chlorure peut entrainer une corrosion du produit, c'est pourquoi le dernier ringage doit
étre effectué avec de I'eau déminéralisée. Pour le nettoyage et la désinfection thermique
qui s'ensuit, il convient de respecter scrupuleusement les instructions d'utilisation et les
prescriptions de chargement du fabricant de la machine. Les produits de nettoyage utilisés
doivent étre dosés exactement selon les prescriptions du fabricant. La température de
désinfection ne doit pas dépasser 93°C.

Séchage

Outils nécessaires : chiffon non pelucheux, air comprimé.

Procédure : 1. réassembler les piéces nettoyées et désinfectées 2. sécher le produit a
I'aide d'un chiffon non pelucheux et/ou d'air comprimé 3. déposer le produit de maniere
appropriée afin d'éviter tout dommage

Controle et entretien

Nous recommandons un contrdle visuel lors duquel le produit doit étre examiné pour
détecter les défauts suivants : Endommagements, arétes vives, piéces détachées ou
manquantes, surfaces rugueuses, résidus de produits de nettoyage et de désinfection (les
résidus doivent étre éliminés), les inscriptions et les marquages nécessaires a une
utilisation slre et conforme doivent étre lisibles. Attention aux produits endommagés et
incomplets (des blessures du patient, de I'utilisateur ou de tiers sont possibles). Effectuer
des controles avant et aprés chaque utilisation. Ne plus utiliser le produit qui est
endommagé et/ou incomplet ou qui présente des piéces détachées. Envoyer le produit
endommagé avec les piéces détachées en réparation. Ne pas tenter de réparer soi-méme
le produit.

Nous recommandons également un contréle visuel des surfaces optiques sur:

1.la puissance lumineuse, 2. les fibres cassées (apparaissent comme des points noirs sur
le raccord de lumiére froide) -> la proportion ne devrait pas dépasser 30%, 3. les dépots sur
les surfaces en verre (peuvent dégrader la transmission de la lumiere) -> nettoyer les
surfaces en verre (voir nettoyage et désinfection manuels).

Remarque Ne pas tenter de réparer soi-méme si les dépdts ne peuvent pas étre éliminés
avec les produits de nettoyage et de désinfection recommandés (voir Nettoyage &
désinfection). Un nettoyage régulier avec la solution d'alcool a 70% aprés chaque
préparation permet d'éviter les dépots.

Nous recommandons les instructions d'entretien suivantes avant la stérilisation :
Réassembler les pieces détachées nettoyées et désinfectées.

Nettoyage manuel -Non recommandé ! !!

Matériel nécessaire : bac a tamis, bac de trempage, solution de nettoyage a effet
désinfectant : Sekusept 4%, eau du robinet (15-20°C, max. 45°C), eau déminéralisée,
chiffon ou écouvillon non pelucheux a usage unique.

Procédure : 1. rincer soigneusement les pieces individuelles a I'eau du robinet (max.
45°C). 2. placer les pieces individuelles dans le bac a tamis et les plonger ensuite dans un
bain de solution de nettoyage auto-désinfectante Sekusept 4%ig. 3. apres le temps
d'action recommandé par le fabricant de la solution de nettoyage : a. rincer chaque céble
universel de lumiere froide pendant 5 minutes avec de I'eau déminéralisée, b. sécher
I'extérieur avec un chiffon ou un écouvillon non pelucheux. c. Nettoyer les piéces
mécaniques et les surfaces optiques (= entrée et sortie de la lumiére) a I'aide d'un chiffon
doux ou d'un coton imbibé de la solution d'alcool a 70 %, a moins qu'une désinfection ne
soit effectuée apres le nettoyage. 4. Déposer les différentes pieéces de maniére appropriée
afin d'éviter toutendommagement.

Remarques Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de supports de coton en métal pour
le nettoyage manuel. Ne pas utiliser d'autres instruments pour nettoyer les surfaces
optiques.

Aprés le nettoyage manuel, vérifier que toutes les pieces ne sont pas endommagées (voir
Contrble et entretien).

Désinfection manuelle -Non recommandée !!!

Outils nécessaires : plateau perforé, bac de désinfection, solution désinfectante, solution
alcoolique a 70% (éthanol, isopropanol), eau déminéralisée, chiffon ou écouvillon jetable
non pelucheux.

Procédure : 1. placer les piéces individuelles dans le bac a tamis et les plonger ensuite
dans un bain de solution désinfectante (la concentration et le temps d'action du
désinfectant utilisé sontindiqués dans les indications du fabricant de produits chimiques).
2. Rincer ensuite soigneusement le cable universel de lumiére froide pendant 5 minutes
avec de I'eau déminéralisée. 3. Sécher I'extérieur avec un chiffon ou un écouvillon non
pelucheux a usage unique. 4. Nettoyer les pi€ces mécaniques et les surfaces optiques (=
entrée et sortie de la lumiére) a I'aide d'un chiffon doux ou d'un coton imbibé d'une solution
d'alcool a 70 %. 5. Déposer les différentes piéces de maniéere appropriée afin d'éviter tout
endommagement.

Remarques Les désinfectants contenant de I'acide peracétique ou des composants
chlorés ne doivent pas étre utilisés. Apres la désinfection manuelle, vérifier que toutes les
piéces ne sont pas endommagées (voir Contréle et entretien). Respecter les indications du
fabricant du désinfectant concernant : -I'efficacité de la désinfection, - la concentration, - le
temps d'action et - le temps de repos.

Stérilisation

Matériel nécessaire : Systéme de conservation pour la stérilisation, stérilisateur a vapeur
selon DIN EN 285, emballages stériles

Procédure : Pour une stérilisation a I'état assemblé du dispositif médical, il faut utiliser un
procédé de pré-vide fractionné (DIN EN ISO 17665-1) a 132°C - max 138°C avec un temps
d'action minimal de 2 minutes et maximal de 5 minutes.

Remarques Avant la stérilisation, les piéces détachées nettoyées et désinfectées doivent
étre réassemblées. Le produit doit étre suffisamment propre et sec.

Respecter les indications/le mode d'emploi du fabricant du stérilisateur (les intervalles de
maintenance doivent étre respectés). Respecter les normes nationales et internationales
pour les emballages stériles. Les cables optiques neufs doivent étre stérilisés avant leur
premiére utilisation.

Stockage

Apreés la désinfection, stocker le produit dans les conditions suivantes : completement sec,
al'abride la poussiére, dans un récipient fermé, dans des conditions pauvres en germes.

Apres la stérilisation, stocker le produit dans son emballage stérile de la maniere suivante :
al'abride I'humidité et des variations de température, a I'abri des rayons directs du soleil, A
I'abri de la poussiére

Remarque Un stockage inapproprié peut entrainer la perte de la stérilité - sur ce point, le
fabricant décline toute responsabilité.

Possibilité de réutilisation

La durée d'utilisation des cables de lumiére froide RfQ est déterminée en grande partie par
I'usure ou les dommages dus a I'utilisation. Le nombre de cycles de reconditionnement
n'est pas limité quantitativement. Avant la réutilisation, le contrdle fonctionnel prescrit doit
étre effectué. Le retraitement selon le procédé de retraitement validé est supposé. Afin de
générer une valeur d'orientation pour une durée d'utilisation quantifiable, le cable de
lumiére froide de référence a été traité 100 fois par le fabricant conformément au procédé
de traitement prescrit sans perte de fonctionnalité.

Les instructions ci-dessus ont été validées par les fabricants de dispositifs médicaux
comme étant APPROPRIEES a la préparation d'un dispositif médical en vue de sa
réutilisation. Il est de la responsabilité du préparateur de s'assurer que le traitement
effectivement réalisé avec I'équipement, le matériel et le personnel utilisés dans
I'établissement de traitement permet d'obtenir les résultats souhaités. Pour cela, la
validation et le contrdle de routine de la procédure sont nécessaires. De méme, tout écart
par rapport aux instructions fournies doit faire I'objet d'une évaluation minutieuse de
I'efficacité et des conséquences négatives éventuelles par le préparateur.

Annexe: autres méthodes de traitement possibles

Cables optiques universels réutilisables

Universel-
Procédure cable a fibres Adaptateur
optiques
Préparation sur le site ” Elimination humide . .
Lieu d'utilisation Condition

Elimination & sec . .

Choix du procédé de nettoyage et de désinfection &
démontage

Décontamination | Préparation

Nettoyage |Procédure | Manuel non recommandé

Automatique o1)

Ultrasons

Nettoyant | Alcalin non recommandé

Contient de I'acide
citrique non recommandé

pH neutre/enzymatique

Contenant de Iacide
peracétique

Rincer Procédure [ Manuel non recommandé

Automatique o1)

Désinfecter Procédure | Manuel nicht empfohlen
03)

Automatique o1)
- Thermisch max. 93°C

Séchage  |Procédure | Manuel non recommande
Automatique o1)
- Tmax. 100°C
Stérilisation Vapeur Sous vide fractionné

Procédé 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Basse température 04) | Formaldéhyde (FA)
non recommandé

Oxyde d'éthylene (EO)

STERIS®

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

01) voir préparation recommandée du produit, pages 1-4

02) eau déminéralisée recommandée pour le dernier ringage Légende

@ ~autorisé

O non autorisé

03) groupes de principes actifs de désinfectants autorisés :
Aldéhydes, QAV's, alcool, dérivés d'amines

04) sous sa propre responsabilité (sans validation), mais avec la
remarque suivante : pas de recommandation d'utilisation
réciproque de STERIS et STERRAD.

Clause de non-responsabilité

Le fabricant du céble de lumiére froide n'assume aucune responsabilité pour les
dommages directs ou consécutifs résultant d'une utilisation, d'une manipulation ou d'une
préparation, d'une stérilisation et d'un entretien non conformes aux instructions. Le non-
respect des consignes, une manipulation incorrecte ou une utilisation non conforme des
produits livrés par le fabricant du cable de lumiére froide entrainent I'exclusion de tout droit
a la garantie. Le fabricant du cable de lumiére froide ne peut étre tenu pour responsable
des dommages qui en résulteraient.

Etat de I'information

Cette notice d'utilisation a été rédigée sur la base des connaissances actuelles et a |'état de
révision: 02/2023

Fabricant / Distributeur

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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RENZ FOR QUALITY

Il produttore e venditore di questo cavo per luce fredda non si assume alcuna
responsabilita per danni diretti o conseguenti causati da un uso o una manipolazione
impropri, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti istruzioni o da una
preparazione e manutenzione improprie.

Il calore & generato dall'alta concentrazione di luce all'estremita del cavo
luminoso. L'estremita del cavo luminoso non deve mai essere posizionata sulla
copertura o sulla pelle del paziente, poiché l'intensita della luce potrebbe
causare ustioni al paziente o dare fuoco alla copertura.

| cavi a fibre ottiche sono forniti non sterili e devono quindi essere
accuratamente puliti, disinfettati e/o sterilizzati prima del primo utilizzo e prima di
ogni ulteriore utilizzo.

| cavi afibre ottiche non devono essere pulitiin un bagno ad ultrasuoni.

Il danneggiamento della guaina porta ad un difetto del cavo luminoso! Una forte
piegatura porta alla rottura delle fibre e alla distruzione del cavi a fibre ottiche.

| danni ai cavi a fibre ottiche dovuti a un trattamento scorretto non sono coperti
dalla garanzia. L'urto, specialmente degli adattatori, e la piegatura dei cavi
luminosi devono essere evitati a tutti i costi, altrimenti la guaina o le fibre
luminose possono essere danneggiate.

Le sezioni dei cavi devono corrispondere al diametro di entrata della luce
dell'endoscopio in modo che non si verifichino danni all'uscita della luce del cavo
acausadellariflessione.

3.5mm - endoscopi sottili come I'ottica per artroscopia, I'ottica per urologia,
I'ottica per sinuscopia.....

4.9mm -endoscopispessicome le ottiche laparascopiche ...

> PO B O
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Manipolazione e uso / scopo previsto

| cavi a fibre ottiche sono utilizzati per trasmettere I'energia luminosa da una fonte di luce
fredda a un endoscopio. (Area di applicazione esclusivamente fuori dal corpo

Conformita alla direttiva

Questo dispositivo medico ha il marchio CE secondo MDR 2017/745. Inoltre, ogni cavo
della cavi a fibre ottiche ha il suo numero di serie. Gli adattamenti forniti sono componenti
variabili dei cavi a fibre ottiche e non portano il marchio CE.

Combinazione

| cavi a fibre ottiche RfQ sono stati sviluppati per I'uso con sorgenti luminose alogene o
xenon / LED. Si prega di notare che i cavi a fibre ottiche incollati possono essere utilizzati
soloin sorgenti luminose alogene.

Sipossono usare le seguenti combinazioni.

RfQ-cavi a fibre ottiche Adattamenti Entrata diluce Adattamenti Uscita diluce

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

Test di funzionamento

Procedura:

- Tenere un lato del cavo luminoso verso una fonte di luce (per esempio una finestra).
Con i caviin fibra ottica, controllate il numero di punti scuri all'altra estremita. Queste
macchie scure indicano fibre ottiche rotte del fascio di fibre ottiche. Singole fibre ottiche
rotte non significano un notevole deterioramento della qualita dell'immagine. Tuttavia, a
partire da un numero di circa il 20-25 % della superficie di emissione della luce, la
trasmissione della luce e quindi anche la qualita dell'immagine diminuisce
notevolmente.

- Controllare che il cavo a fibre ottiche e le sue estremita non presentino danni come
Per esempio, ustioni o lavaggi. | cavi a luce fredda danneggiati non devono non pud piu
essere utilizzato e deve essere sostituito.

Note:

- Si prega di notare che quando si ordina un nuovo cavo a luce fredda, gli adattatori
svitabili possono continuare ad essere utilizzati in determinate circostanze.

Preparazione alla pulizia l]

Per garantire un risultato ottimale di pulizia e disinfezione, entrambi gli adattatori
devono essere smontati dal cavo della luce fredda.

Procedura di smontaggio:
- Perlo smontaggio, gli adattatori sono girati in senso antiorario dalla rispettiva estremita

del cavo.

—cCAT 0

Procedura di montaggio:
- Peril montaggio, gli adattatori sono avvitati in senso orario sulla rispettiva estremita del

Note:

- Posizionare i cavi della luce fredda su un setaccio per lo smaltimento in modo tale che
non si creino ombre di risciacquo!

- Per evitare di danneggiare i cavi della luce fredda, questi devono essere posti su un
setaccio separato!

Informazioni del produttore sulla procedura di ricondizionamento dei dispositivi

medici secondo DIN EN I1SO 17664:2021 (istruzioni di ritrattamento)

Queste istruzioni di ritrattamento raccomandate e convalidate si applicano ai cavi
universali riutilizzabili per endoscopia a luce fredda, di seguito denominati "prodotto".

Per i cavi a guida luminosa incollati (= LLK) di RfQ-Medizintechnik GmbH & Co.
A KG, l'uso di fonti di luce fredda allo xeno e/o a LED non & consentito e inoltre i

cavi guida luce non possono generalmente essere stesi con un processo di
sterilizzazione termolabile (plasma).

Le seguenti procedure non devono essere utilizzate per il ritrattamento dei
prodotti: Pulizia a ultrasuoni, autoclave flash e sterilizzazione ad aria calda.

Limitazione del ritrattamento: il ritrattamento frequente ha poco effetto su questi
prodotti. La fine della vita del prodotto &€ normalmente determinata dall'usura e
dai danni causati dall'uso. (-> vedi anche oltre -> riusabilita die punti).

> >

Istruzioni di ritrattamento raccomandate e convalidate del prodotto

Preparazione al punto di utilizzo
Pulire la contaminazione della superficie con un panno monouso privo di lanugine.
Conservare il prodotto correttamente per evitare danni.

Stoccaggio e trasporto

Si raccomanda di conservare il prodotto in contenitori adatti al trasporto. Il trasporto alle
sale di ritrattamento pud essere bagnato o asciutto. In caso di smaltimento a secco,
assicurarsi che non si secchino i residui. Chiudere i contenitori. La pulizia deve essere fatta
entro 3 ore.

In caso di smaltimento a umido, la pulizia deve iniziare entro un'ora e utilizzare la soluzione
combinata di detergente e disinfettante raccomandata (vedi pulizia manuale). Non
superare i tempi sopra indicati. Il prodotto non deve essere piegato o curvato in un raggio
troppo stretto. L'urto, specialmente delle entrate della luce fusa, deve essere evitato a tutti i
costi, perché questo pud distruggere la fusione.

Preparazione alla pulizia

Gli adattatori devono essere rimossi dal prodotto, in quanto viene effettuata una pulizia
manuale separata per la disinfezione delle singole parti. Posare correttamente le singole
parti per evitare danni.

Pre-pulizia

Attrezzatura necessaria: vassoio di setaccio, vasca di immersione, soluzione detergente
Neodosher Medizym 0,5% (v/v), acqua di rubinetto fredda (15-20°C, max. 45°C), spazzola
dinylon morbida.

Procedura: 1. Mettere i singoli pezzi nel vassoio del setaccio e poi trasferirli in un bagno di
immersione con la soluzione detergente Neodosher Medizym 0,5% (v/v). 2. Dopo 5 minuti
di esposizione della soluzione detergente: a. Spazzolare sotto la superficie dell'acqua con
una spazzola di nylon morbida e sciacquare con acqua di rubinetto fredda. b. Asciugare la
parte esterna con un panno monouso privo dilanugine o un tampone.

Pulizia meccanica e disinfezione

Come stabilito nella serie di norme internazionali (EN ISO 15883) o nelle norme specifiche
delpaese (peresempio DIN ENISO 15883) e le linee guida nazionali, si dovrebbero usare
solo procedure di pulizia/disinfezione meccanica convalidate.

Strumenti necessari:

- WD (lavatrice-disinfettore) ad esempio Miele PG 8535

- Soluzione di pulizia Neodisher Mediclean 0,5% (v/v)

- Acqua fredda di rubinetto (15-20°C, max. 45°C)

- Acqua fredda demineralizzata (VE).

Procedura:

pre-sciacquare 1 minuto con acqua di rubinetto fredda.

tempo diazione dell'uovo 1 min.

pulire con Neodisher Mediclean 0,5% (v/v) per 600 secondia 55°C (131°F)

sciacquare 1 minuto con acqua fredda deionizzata

tempo direazione 2 min.

disinfezione termica a 90°C (194°F) per 1 min. (=A0600)

essiccazione per 20 min. a 100°C (212°F)

NooprwN =

1secondoi rapporti di prova 5561 e 5563 del 28/08/2018 di CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

In alternativa, il "programma Vario TD" puo essere utilizzato come procedura di pulizia e
disinfezione della macchina.

Estratto http://www.miele-professional.de/

"Dopo un pre-risciacquo intensivo con acqua fredda, la fase di pulizia avviene a
temperature fino a 55°C - 5 minuti di tenuta. La fase finale é la disinfezione termica a 90°C
con un tempo di mantenimento della temperatura di almeno 60 secondi.

Per una protezione ottimale degli strumenti, il risciacquo finale si fa preferibilmente con
acqua deionizzata senza brillantante”.

Nota

Il cavo guida luce universale deve essere conservato in un contenitore adatto
(vassoio/cestino) nella macchina, in modo da evitare danni al prodotto. L'acqua
contenente cloruro pud causare la corrosione del prodotto, quindi l'ultimo risciacquo
dovrebbe essere fatto con acqua completamente demineralizzata. Per la pulizia e la
successiva disinfezione termica si devono seguire esattamente le istruzioni per l'uso e le
istruzioni di carico del produttore della macchina. | detergenti utilizzati devono essere
dosati esattamente secondo le istruzioni del produttore. La temperatura di disinfezione
non deve superare i 93°C.

Asciugatura

Aiuti necessari: panno senza lanugine, aria compressa.

Procedura: 1. Riassemblare le singole parti pulite e disinfettate

2. asciugare il prodotto con un panno privo di lanugine e/o aria compressa 3. posare il
prodotto correttamente per evitare danni

Controllo e manutenzione

Raccomandiamo un'ispezione visiva durante la quale il prodotto dovrebbe essere
controllato per i seguenti difetti: Danni, bordi taglienti, parti allentate o0 mancanti, superfici
ruvide, residui di detergenti e disinfettanti (i residui devono essere rimossi), etichette e
marcature necessarie per un uso sicuro e corretto devono essere leggibili.

Fare attenzione al prodotto danneggiato e incompleto (sono possibili lesioni al paziente,
all'utente o a terzi). Effettuare controlli prima e dopo ogni utilizzo. Non utilizzare il prodotto
danneggiato e/o incompleto o con parti allentate. Inviare il prodotto danneggiato con le
parti sciolte perlariparazione. Non tentare diriparare il prodotto da soli.

Raccomandiamo anche un'ispezione visiva delle superfici ottiche per:

1. potenza della luce, 2. fibre rotte (appaiono come punti neri alla connessione della luce
fredda) -> la proporzione non dovrebbe superare il 30%, 3. rivestimenti sulle superfici di
vetro

(pud peggiorare la trasmissione della luce) -> pulire le superfici di vetro (vedi pulizia e
disinfezione manuale).

Nota Non tentare le riparazioni da soli se i depositi non possono essere rimossi con i
prodotti di pulizia e disinfezione raccomandati (vedi Pulizia e disinfezione). La pulizia
regolare con la soluzione di alcol al 70% dopo ogni ritrattamento previene i depositi.
Raccomandiamo le seguenti istruzioni di manutenzione prima della sterilizzazione:
Riassemblare le singole parti pulite e disinfettate.

Pulizia manuale - Non raccomandata!!!

Ausiliari necessari: vassoio di setaccio, vasca di immersione, soluzione detergente con
effetto disinfettante: Sekusept 4%, acqua di rubinetto (15-20°C, max. 45°C), acqua
deionizzata, panno o tampone monouso privo dilanugine.

Procedura: 1. Sciacquare accuratamente le singole parti con acqua di rubinetto (max.
45°C). 2. mettere i singoli pezzi nel vassoio del setaccio e poi trasferirli in un bagno di
immersione con la soluzione detergente autodisinfettante Sekusept 4%. 3. dopo il tempo
di esposizione raccomandato secondo le istruzioni del produttore della soluzione di pulizia:
a. sciacquare ogni cavo universale a luce fredda per 5 minuti con acqua deionizzata, b.
asciugare la parte esterna con un panno o un tampone monouso privo di lanugine. c.
Pulire le parti meccaniche e le superfici ottiche (= ingresso e uscita della luce) con un
panno morbido o un batuffolo di cotone imbevuto e una soluzione di alcol al 70%, se dopo
la pulizia non avviene la disinfezione. 4. Posare correttamente le singole parti per evitare
danni.

Note Non usare spazzole o tamponi di cotone metallici per la pulizia manuale. Non usare
altri strumenti per pulire le superfici ottiche.

Dopo la pulizia manuale, controllare che tutte le singole parti non siano danneggiate (vedi
Ispezione e manutenzione).

Disinfezione manuale - Non raccomandata!!!

Ausili necessari: vassoio a setaccio, vassoio disinfettante, soluzione disinfettante,
soluzione alcolica al 70% (etanolo, isopropanolo), acqua deionizzata, panno o tampone
monouso privo dilanugine.

Procedura: 1. Mettere i singoli pezzi nel vassoio del setaccio e poi trasferirli in un bagno di
immersione con la soluzione disinfettante (la concentrazione e il tempo di esposizione del
disinfettante utilizzato devono essere presi dalle istruzioni del produttore del prodotto
chimico). 2. Poi sciacquare bene il cavo universale a luce fredda con acqua deionizzata per
5 minuti. 3. Asciugare la parte esterna con un panno monouso privo di lanugine o un
tampone. 4. Pulire le parti meccaniche e le superfici ottiche (= ingresso e uscita della luce)
con un panno morbido o un batuffolo di cotone imbevuto e una soluzione di alcool al 70%.
5. Riporre le singole parti in modo appropriato per evitare danni.

Note | disinfettanti che contengono acido peracetico o componenti di cloro non devono
essere usati. Dopo la disinfezione manuale, controllare che tutte le singole parti non siano
danneggiate (vedi Controllo e manutenzione). Osservare le istruzioni del produttore del
disinfettante per quanto riguarda: - I'efficacia della disinfezione,

-concentrazione, - tempo di esposizione e - tempo di permanenza.

Sterilizzazione

Ausili necessari: sistema di stoccaggio per la sterilizzazione, sterilizzatore a vapore
secondo lanorma DIN EN 285, imballaggio sterile.

Procedura: Per la sterilizzazione allo stato montato del dispositivo medico, si deve
utilizzare una procedura di pre-vuoto frazionato (DIN EN ISO 17665-1) a 132°C - max
138°C con un tempo di esposizione minimo di 2 minuti fino a un massimo di 5 minuti.

Note Prima della sterilizzazione, le singole parti pulite e disinfettate devono essere
riassemblate. |l prodotto deve essere sufficientemente pulito e asciutto.

Osservare le informazioni/ istruzioni per l'uso del produttore dello sterilizzatore (gli
intervalli di manutenzione devono essere rispettati). Osservare le norme nazionali e
internazionali per l'imballaggio sterile. | cavi guida luce nuovi di fabbrica devono essere
sterilizzati prima del primo utilizzo.

Stoccaggio

Dopo la disinfezione, conservare il prodotto nelle seguenti condizioni: completamente
asciutto, protetto dalla polvere, in un contenitore chiuso, in condizioni di bassa
germinazione.

Note Se conservato per diversi giorni, il prodotto deve essere nuovamente disinfettato
prima della sterilizzazione

Dopo la sterilizzazione, conservare il prodotto in un imballaggio sterile come segue:
Protetto dall'umidita e dagli sbalzi di temperatura, Protetto dalla luce solare diretta,
Protetto dalla polvere

Nota La conservazione impropria pud portare alla perdita di sterilita - il produttore non si
assume alcuna responsabilita su questo punto.

Riutilizzabilita

La durata di vita dei cavi RfQ a luce fredda € in gran parte determinata dall'usura o dai
danni causati dall'uso. Il numero di cicli di ricondizionamento non ¢ limitato
quantitativamente. Prima del riutilizzo, & necessario eseguire il test funzionale specificato.
Si presume che il ritrattamento avvenga in una procedura di ritrattamento convalidata. Per
generare un valore orientativo per una durata quantificabile, il cavo a luce fredda di
riferimento e stato rilavorato 100 volte dal produttore secondo la procedura dirilavorazione
specificata senza perdita di funzionalita.

Le istruzioni di cui sopra sono state convalidate come idonee dai produttori di dispositivi
medici per la preparazione di un dispositivo medico da riutilizzare. E responsabilita del
ritrattore assicurare che I'effettivo ritrattamento eseguito con le attrezzature, i materiali e il
personale utilizzati nellimpianto di ritrattamento raggiunga i risultati desiderati. Questo
richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo. Allo stesso modo, qualsiasi
deviazione dalle istruzioni fornite deve essere attentamente valutata dal riprocessore per
I'efficacia e le possibili conseguenze negative.

Appendice: Altri possibili metodi di preparazione

Cavi guida luce universali riutilizzabili

Universale-
Procedura cavo guida luce | Adattatore

Preparazione a Stato Smaltimento a umido . .
Luogo di utilizzo Smaltimento a secco . .
Decontaminazione Preparazione Selezione del processo di pulizia e disinfezione e

smontaggio

Pulizia Procedura | Manuale non racomandato
Macchina o1
Ultrasuoni

Detergente | Alcalin non raccomandato

Acido citrico
non raccomandato

pH neutro/enzimatico

Contenente acido peracetico

Lavelli Procedura [ Manuale non raccomandato

Macchina o1)

Disinfettare  [Procedura | Manuale non raccomandato
03)

Macchina o1)
- Thermisch max. 93°C

Asciugatura  [Procedura [ Manuale non raccomandato

Macchina o1)
- Tmax. 100°C

Sterilizzazione | Vapore Vuoto frazionato
P Processo 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Bassa temperatura 04) |Formaldehyd (FA)
non raccomandato

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

01) vedere la preparazione raccomandata del prodotto, pagina 1-4

02) VE (acqua

per I'ultimo risciacquo Leggenda
03) Gruppi di sostanze attive disinfettanti approvati: o

Aldeidi, QAV, alcool, derivati delle ammine @ ammissibile
04) sotto la propria responsabilita (senza convalida esistente), O non ammissibile
ma la nota: nessuna raccomandazione di uso reciproco di
STERIS e STERRAD

Esclusione di responsabilita

Il produttore del cavo a luce fredda non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o
conseguenti causati da un uso improprio, dalla manipolazione o da una preparazione,
sterilizzazione e manutenzione inadeguate. L'inosservanza delle istruzioni, la
manipolazione impropria o |'uso improprio dei prodotti forniti dal produttore del cavo a luce
fredda porta all'esclusione di qualsiasi diritto di garanzia. Il produttore del cavo a luce
fredda non puo essere ritenuto responsabile di eventuali danni risultanti.

Stato delle informazioni

Questo opuscolo € stato preparato secondo le conoscenze attuali e ha la data direvisione:
02/2023.

Fabbricante / Distribuzione
RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG c E

Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de



Waarschuwingen, behandeling
en gebruik voor
RfQ koudlichtkabel

SRN (Single Registration Numbes

@ DE-MF-000007646

L s BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029
RENZ FOR QUALITY

De fabrikant en distributeur van deze koudlichtkabel aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor directe schade of gevolgschade veroorzaakt door ondeskundig gebruik of onjuiste
behandeling, in het bijzonder door het niet in acht nemen van de volgende instructies of
door ondeskundig beschikbaar maken voor verder gebruik en onderhoud.

Warmte wordt opgewekt door de hoge concentratie licht aan het uiteinde van de
lichtkabel. Het uiteinde van de lichtkabel mag nooit op het afdekmateriaal of op
de huid van de patiént worden geplaatst, aangezien de lichtintensiteit
brandwonden bij de patiént kan veroorzaken of het afdekmateriaal in brand kan
steken.

Koudlichtkabels worden niet-steriel geleverd en moeten daarom voor het eerste
gebruik en voor elk verder gebruik grondig worden gereinigd, ontsmet en/of
gesteriliseerd.

Koudlichtkabels mogen niet in een ultrasoonbad worden gereinigd.

Beschadiging van de mantel leidt tot een defect aan de lichtkabel! Ernstige
knikken in de koudlichtkabel leiden tot vezelbreuken en defect gaan van de
koudlichtkabel.

Beschadiging van de koudlichtkabel door verkeerd gebruik valt niet onder de
garantie. Stoten, vooral van de adapters, en buigen van de lichtkabels moeten
absoluut worden vermeden, omdat anders het omhulsel of de lichtvezels
beschadigd kunnen worden.

De kabeldoorsneden moeten worden afgestemd op de lichtinvoerdiameter van
de endoscoop, zodat de lichtuitgang van de kabel niet door reflectie wordt
beschadigd.

3,5 mm - dunne endoscopen zoals arthroscopie-optiek, urologie-optiek,
sinuscopie-optiek ....

4,9mm - dikke endoscopen zoals laparascopisch optiek ...

> PO B O
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Hantering en gebruik / beoogd doel

Koudlichtkabels worden gebruikt om lichtenergie van een koudlichtbron over te brengen
naar een endoscoop. (toepassingsgebied uitsluitend buiten het lichaam)

Conformiteit richtlijn

Dit medische hulpmiddel is CE-gemarkeerd volgens MDR 2017/745. Bovendien heeft elke
koudlichtkabel zijn eigen serienummer. Eventueel geleverde adapters zijn variabele
onderdelen van koudlichtkabels en dragen geen CE-markering.

Kombinatie

De RfQ koudlichtkabels zijn ontwikkeld voor gebruik met halogeen- of xenon/ LED-
lichtbronnen. Gelieve er rekening mee te houden dat verlijmde koudlichtkabels alleen
mogen worden gebruiktin halogeenlichtbronnen.

De volgende combinaties kunnen worden gebruikt.

RfQ koudlichtkabel Aanpassingen lichtbron Aanpassingen endoscoop

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Procedure:

-Houd één zijde van de lichtkabel in de richting van een lichtbron (b.v. raam). In het geval
van glasvezelkabels, controleer het aantal donkere plekken aan het andere uiteinde. Deze
donkere vlekken duiden op gebroken optische vezels van de optische vezelbundel. Enkele
gebroken optische vezels betekenen geen merkbare verslechtering van de beeldkwaliteit.
Vanaf een aantal van ca. 20 tot 25 % van het lichtdoorlatende opperviak neemt de
lichtdoorlatendheid en dus ook de beeldkwaliteit echter aanzienlijk af.

-Controleer de lichtkabel en de kabeluiteinden op beschadigingen zoals brandplekken of
oplossing van de lijm tussen de fibers Beschadigde koudlichtkabels mogen niet meer
worden gebruikt en moeten worden vervangen.

Opmerkingen:
Wanneer een nieuwe koudlichtkabel wordt besteld, mogen de schroefbare adapters

verder worden hergebruikt.

Reinigingsvoorbereiding =

Voor een optimaal reinigings- en desinfectieresultaat moeten beide adapters van de
koudlichtkabel worden verwijderd.

Demontage procedure:
Voor de demontage schroeft u de adapters tegen de wijzers van de klok in van het

desbetreffende uiteinde van de kabel.
Voor de montage worden de adapters met de wijzers van de klok mee op het

Montage procedure:
desbetreffende kabeleinde geschroefd.

= ——=1

Opmerkingen:

Leg de koudlichtkabel zo op een instrumentennet, dat er de complete kabel gespoeld kan
worden!

Om beschadiging van de koudlichtkabels te voorkomen, moeten deze op een apart
instrumentennet worden afgevoerd!

Instructies van de fabrikant voor het beschikbaar maken voor verder gebruik van|

medische hulpmiddelen volgens DIN EN ISO 17664:2021 (instructies voor
beschikbaar maken voor verder gebruik)

Deze aanbevolen en gevalideerde instructies voor beschikbaar maken voor verder
gebruik zijn van toepassing op de herbruikbare universele koudlichtkabels voor
endoscopie, hierna te noemen "product".

Voor de aan de lichtinlaat verlijmde lichtkabels (= LLK) van RfQ-Medizintechnik
A GmbH & Co. KG, is het gebruik van xenon- en/of LED-lichtbronnen niet

toegestaan en voorts mogen lichtkabels in het algemeen niet worden verwerkt
met behulp van een thermolabiel sterilisatieproces (plasma).

De volgende procédés mogen niet worden gebruikt voor het beschikbaar maken
voor verder gebruik: Ultrasone reiniging, snel-autoclaveren en hetelucht
sterilisatie.

Beperking voor het beschikbaar maken voor verder gebruik: Frequent
beschikbaar maken voor verder gebruik heeft weinig effect op deze producten.
Het einde van de productlevensduur wordt bepaald door slijtage en schade als
gevolg van het gebruik. (-> zie ook -> punt herbruikbaarheid).

> >

Aanbevolen en gevalideerde verwerkingsinstructies voor het product

Voorbereiding op de plaats van gebruik
Veeg vervuiling van het oppervlak af met een pluisvrije wegwerpdoek. Bewaar het product
op de juiste manier om beschadiging te voorkomen.

Opslag envervoer

Het wordt aanbevolen het product voor vervoer in geschikte containers/instrumentennet
op te slaan. Het transport naar de CSA kan nat of droog gebeuren. In geval van droog
transport, ervoor zorgen dat er geen resten opdrogen. Containers sluiten. Schoonmaken
moet binnen 3 uur gebeuren.

In geval van nat transport, moet binnen een uur met de reiniging worden begonnen en
moet de aanbevolen gecombineerde oplossing van reinigingsmiddel en
ontsmettingsmiddel worden gebruikt (zie handmatige reiniging). Overschrijd de
bovenstaande tijdtermijnen niet.

Het product mag niet worden geknikt of in een te kleine radius worden opgerold. Stoten,
vooral van de versmolten lichtingangen, moet ten koste van alles worden vermeden,
aangezien dit de versmelting ernstig kan aantasten.

Reinigingsvoorbereiding

Adapters moeten van het product worden verwijderd, omdat de afzonderlijke onderdelen
afzonderlijk handmatig worden gereinigd en gedesinfecteerd. Leg de afzonderlijke
onderdelen goed neer om beschadiging te voorkomen.

Voorreiniging

Benodigd hulpmiddelen: zeefbakje, dompelbad, reinigingsoplossing Neodisher Medizym
0,5% (v/v), koud leidingwater (15-20°C, max. 45°C), zachte nylon borstel.

Procedure: 1. Plaats de afzonderlijke onderdelen in een net en plaats het in een
dompelbad met de reinigingsoplossing Neodisher Medizym 0,5% (v/v). 2. Na 5 min.
inwerkingstijd van de reinigingsoplossing: a. Borstel onder het wateroppervlak af met een
zachte nylon borstel en spoel af met koud leidingwater. b. Droog de buitenkant af met een
pluisvrije wegwerpdoek of wattenstaafje.

Mechanische reiniging & desinfectie

Zoals gespecificeerd in de internationale normenreeks (EN ISO 15883) of de
landspecifieke versie (bijv. DIN EN ISO 15883) en nationale richtlijnen, mogen alleen
gevalideerde machinereinigings-/desinfectieprocedures worden gebruikt.

Vereiste hulpmiddelen:

- Wasmachine-desinfectiemachine (washer-desinfector), bijv. Miele PG 8535

- Reinigingsoplossing Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Koud leidingwater (15-20°C, max. 45°C)

- Koud gedemineraliseerd (VE) water.

Procedure:

spoel 1 min voor met koud kraanwater.

inwerktijd 1 min.

reinigen met Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) gedurende 600 sec. bij 55°C (131°F)
spoel 1 min. met koud gedeioniseerd water

inwerktijd 2 min.

Thermische ontsmetting bij 90°C (194°F) gedurende 1 min. (=A0600)

drogen gedurende 20 min. bij 100°C (212°F)

1 volgens testrapporten 5561 en 5563 van 28/08/2018 door CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

Noohkwh=

Als alternatief kan het "Vario TD programma" worden gebruikt als een reinigings- en
desinfectieprocedure van de machine. Uittreksel http://www.miele-professional.de/

"Na een intensieve voorspoeling met koud water, vindt de reinigingsfase plaats bij
temperaturen tot 55°C - 5 minuten inwerktijd. De laatste fase is thermische ontsmetting bij
90°C met een temperatuurstabilisatietijd van ten minste 60 seconden.

Voor een optimale bescherming van de instrumenten wordt de laatste spoeling bij
voorkeur uitgevoerd met gedeioniseerd water zonder spoelglansmiddel”.

Opmerkingen

De universele lichtgeleidingskabel moet in een geschikte houder (zeefbak/mand) in de
machine worden geplaatst, zodat beschadiging van het product wordt voorkomen. Water
dat chloride bevat kan corrosie veroorzaken op het product, daarom moet de laatste
spoeling worden gedaan met volledig gedemineraliseerd water. Voor de reiniging en de
daaropvolgende thermische desinfectie moeten de gebruiksaanwijzing en de
laadvoorschriften van de fabrikant van de machine nauwkeurig worden opgevolgd. De
gebruikte reinigingsmiddelen moeten precies volgens de aanwijzingen van de fabrikant
worden gedoseerd. De ontsmettingstemperatuur mag niet hoger zijn dan 93°C.

Drogen

Benodigde hulpmiddelen: pluisvrije doek, perslucht.

Procedure: 1. gereinigde en gedesinfecteerde afzonderlijke onderdelen weer in elkaar
zetten 2. droog het product met een pluisvrije doek en/of perslucht 3. leg het product goed
neer om beschadiging te voorkomen.

Inspectie en onderhoud

Wij bevelen een visuele inspectie aan waarbij het product wordt gecontroleerd op de
volgende gebreken: Beschadigingen, scherpe randen, losse of ontbrekende onderdelen,
ruwe oppervlakken, resten van reinigings- en ontsmettingsmiddelen (resten moeten
worden verwijderd), Etiketten en markeringen die nodig zijn voor een veilig en juist gebruik
moeten leesbaar zijn. Wees voorzichtig met beschadigde en incomplete producten
(verwondingen van de patiént, de gebruiker of derden zijn mogelijk). Voer véo6r en na elk
gebruik controles uit. Gebruik geen product dat beschadigd en/of incompleet is of losse
onderdelen bevat. Stuur een beschadigd product met de losse onderdelen op voor
reparatie. Probeer het product niet zelf te repareren. Wij bevelen ook een visuele inspectie
aan van de optische oppervlakken voor: 1. lichtopbrengst, 2. gebroken vezels (verschijnen
als zwarte stippen aan de koudlichtaansluiting) -> het aandeel mag niet meer dan 30%
bedragen, 3. coatings op de glasoppervlakken (kan lichttransmissie belemmeren) ->
glasoppervlakken reinigen (zie handleiding reiniging & desinfectie).

Opmerking Probeer niet zelf reparaties uit te voeren als aanslag niet kan worden
verwijderd van de aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddelen (zie Reiniging &
desinfectie). Regelmatig reinigen met de 70% alcoholoplossing na elke reprocessing
voorkomt afzettingen.

Wij adviseren de volgende onderhoudsinstructies voor sterilisatie: Zet gereinigde en
gedesinfecteerde afzonderlijke onderdelen weerin elkaar.

Handmatig reinigen - Niet aanbevolen !!!

Benodigde hulpmiddelen: zeefbakje, dompelbad, reinigingsoplossing met
desinfecterende werking: Sekusept 4%, leidingwater (15-20°C, max. 45°C),
gedeioniseerd water, pluisvrije wegwerpdoek of wattenstaafje.

Procedure: 1. Spoel de afzonderlijke onderdelen grondig af met leidingwater (max.45°C).
2. Plaats de afzonderlijke onderdelen in de zeefplaat en breng ze vervolgens over in een
dompelbad met de zelfontsmettende reinigingsoplossing Sekusept 4%. 3. na de
aanbevolen inwerktijd volgens de aanwijzingen van de fabrikant voor de
reinigingsoplossing: a. elke universele koudlichtkabel gedurende 5 minuten afspoelen met
gedeioniseerd water, b. de buitenkant drogen met een pluisvrije wegwerpdoek of een
wattenstaafje. ¢. Reinig de mechanische onderdelen en de optische oppervlakken (=
lichtinlaat en lichtuitlaat) met een zachte doek of een gedrenkt wattenstaafje en de
alcoholoplossing 70%, als er na de reiniging geen desinfectie plaatsvindt. 4. Leg de
afzonderlijke onderdelen goed neer om beschadiging te voorkomen.

Opmerkingen Gebruik geen metalen borstels of metalen wattenstaafjes voor handmatige
reiniging. Gebruik geen andere instrumenten om de optische oppervlakken te reinigen.
Controleer na de handmatige reiniging alle onderdelen op beschadigingen (zie Inspectie
en Onderhoud).

Handmatige desinfectie - Niet aanbevolen !!!

Benodigde hulpmiddelen: zeefbakje, ontsmettingsbakje, ontsmettingsoplossing,
alcoholoplossing 70% (ethanol, isopropanol), gedeioniseerd water, pluisvrij
wegwerpdoekje of wattenstaafje.

Procedure: 1. Plaats de afzonderlijke delen in de zeefbak en breng ze vervolgens over in
een dompelbad met de ontsmettingsoplossing (de concentratie en de inwerktijd van het
gebruikte ontsmettingsmiddel moeten worden ontleend aan de instructies van de fabrikant
van de chemicalién). Verwijder de zeefbak. 2. Spoel vervolgens de universele
koudlichtkabel gedurende 5 minuten grondig af met gedeioniseerd water. 3. Droog de
buitenkant met een pluisvrije wegwerpdoek of wattenstaafje. 4. Reinig de mechanische
onderdelen en de optische oppervlakken (= lichtinlaat en lichtuitlaat) met een zachte doek
of een gedrenkt wattenstaafje en de alcoholoplossing van 70%. 5. Leg de afzonderlijke
onderdelen goed neer om beschadiging te voorkomen.

Opmerkingen Gebruik geen ontsmettingsmiddelen met perazijnzuur of
chloorcomponenten. Controleer na de handmatige desinfectie alle afzonderlijke
onderdelen op beschadigingen (zie Inspectie en onderhoud). Neem de instructies van
de fabrikant van het ontsmettingsmiddel in acht wat betreft: - de doeltreffendheid van de
ontsmetting, - concentratie, - blootstellingstijd en -wachttijd.

Sterilisatie

Benodigde hulpmiddelen: opslagsysteem voor sterilisatie, stoomsterilisator volgens DIN
EN 285, steriele verpakking.

Procedure: Voor de sterilisatie in gemonteerde toestand van het medische hulpmiddel
moet een gefractioneerde voorvacutimprocedure (DIN EN ISO 17665-1) bij 132°C -
max 138°C met een minimale blootstellingstijd van 2 minuten tot maximaal 5 minuten
worden gebruikt.

Opmerkingen

Voor de sterilisatie moeten de gereinigde en ontsmette afzonderlijke onderdelen weer
in elkaar worden gezet. Het product moet voldoende schoon en droog zijn.

Neem de informatie/instructies voor gebruik van de fabrikant van de sterilisator in acht
(onderhoudsintervallen moeten in acht worden genomen). Neem de nationale en
internationale normen voor steriel verpakken in acht. Fabrieksnieuwe
lichtgeleidingskabels moeten voér het eerste gebruik worden gesteriliseerd.

Opslag

Na desinfectie moet het product onder de volgende omstandigheden worden opgeslagen:
volledig droog, beschermd tegen stof, in een gesloten container/instrumentennet, onder
kiemarme omstandigheden.

Opmerkingen

Bij opslag gedurende verscheidene dagen, het product opnieuw ontsmetten alvorens het
te steriliseren.

Na sterilisatie het product als volgt in een steriele verpakking bewaren: Beschermd tegen
vocht en temperatuurschommelingen, Beschermd tegen direct zonlicht,

Beschermd tegen stof

Opmerking Ondeskundige opslag kan leiden tot verlies van steriliteit - de fabrikant
aanvaardtin dit verband geen aansprakelijkheid.

Herbruikbaarheid

De levensduur van RfQ-koudelichtkabels wordt grotendeels bepaald door slijtage of
schade door het gebruik. Het aantal opwerkingscycli is niet kwantitatief beperkt. Véor het
hergebruik moet de gespecificeerde functionele test worden uitgevoerd. Herverwerking
volgens een gevalideerde opwerkingsprocedure wordt hier verondersteld. Om een
oriéntatiewaarde voor een kwantificeerbare levensduur te genereren, is de
referentiekoudlichtkabel door de fabrikant 100 keer opgewerkt volgens de gespecificeerde
opwerkingsprocedure zonder verlies van functionaliteit.

Bovenstaande instructies zijn door fabrikanten van medische hulpmiddelen gevalideerd
als GESCHIKT voor de voorbereiding van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De
CSAmedewerker is er verantwoordelijk voor dat het verwerkingsproces dat daadwerkelijk
wordt uitgevoerd met de apparatuur, het materiaal en het personeel die in de
verwerkingsafdeling worden gebruikt, de gewenste resultaten oplevert. Dit vereist
validatie en routinematige controle van het proces. Evenzo moet elke afwijking van de
verstrekte instructies zorgvuldig door de CSA medewerker worden geévalueerd op
doeltreffendheid en mogelijke nadelige gevolgen.

Aanhangsel: Andere mogelijke verwerkingsprocedures

Herbruikbare universele lichtkabels

Werkmethode Universelelichtkabels | Adaptoren
Voorbereiding op de Nat transport . .
plaats van gebruik Toestand
Droog transport () [ ]

Decontamineren Voorbereiding Keuze van Reinigings en desinfectie- verwerking & demontage

Reiniging Verwerking | Handmatig niet aanbevolen

Machinaal o1

Ultrasoon

Reiniging | Alkalisch niet aanbevolen

Citroenzuur
niet aanbevolen

pH-neutraal/enzimatisch

Perazijnzuur

Spulen Verwerking | Handmatig niet aanbevolen

Machinaal 01)

Desinfizieren |Verwerking | Handmatig niet
03) aanbevolen

Machinaal o01)
- Thermisch max. 93°C

Drogen Verwerking | Handmatig niet aanbevolen

Machinaal 01)

- Tmax. 100°C
Sterilisatie Stoom Gefractioneerde
vacutim 132°C (max.)
138°C / 273°F 01)
Laagtemparatuur o4) Formaldehyde (FA)

niet aanbevolen

Ethyleenoxide (EO)

STERIS®

STERRAD®
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01) Zie aanbevolen verwerking van het product, Blz. 1 - 4

02) Voor de laatste spoeling VE aanbevolen Legende

03) vrijgegeven desinfectiemiddel groepen:
Aldehyde, QAV's, Alcohol, Amin-Derivate @ Aanbevolen

04) Onder eigen verantwoording (zonder voorgeschreven O Niet aanbevolen

validering) echter de aanwijzing: niet aanbevolen van

welkezijde van STERIS en STERRAD

Disclaimer

De fabrikant van de koudlichtkabel aanvaardt geen aansprakelijkheid voor directe of
indirecte schade die het gevolg is van onjuist gebruik, onjuiste behandeling of onjuiste
verwerking, sterilisatie en onderhoud. Bij niet-naleving van de instructies, ondeskundige
behandeling of oneigenlijk gebruik van de door de fabrikant van de koudlichtkabel
geleverde producten vervalt elke aanspraak op garantie. De fabrikant van de
koudlichtkabel kan niet aansprakelijk worden gesteld voor eventuele schade die daaruit
voortvloeit.

Status van de informatie

Deze gebruiksaanwijzing is opgesteld volgens de huidige stand van kennis en heeft de
revisiestatus: 02/2023

Fabrikant / Distributie

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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RENZ FOR QUALITY

El fabricante y vendedor de este cable de luz fria no acepta ninguna responsabilidad por
los dafios directos o indirectos causados por un uso o una manipulacion inadecuados, en
particular por el incumplimiento de las siguientes instrucciones o por una preparaciéon y un
mantenimiento inadecuados.

El calor se genera por la alta concentracion de luz en el extremo del cable de luz.
El extremo del cable de la luz no debe colocarse nunca sobre la cubierta o la piel
del paciente, ya que la intensidad de la luz podria causar quemaduras al
paciente oincendiar la cubierta.

Los cables de luz fria se suministran sin esterilizar y, por lo tanto, deben
limpiarse, desinfectarse y/o esterilizarse a fondo antes del primer uso y antes de
cualquier otro uso.

Los cables de luz fria no deben limpiarse en un bafio de ultrasonidos.

Los dafios en el revestimiento provocan un defecto en el cable de luz. Los retorcimientos
graves provocan la rotura de las fibras y la destruccion del cable de luz fria.

Los dafios en el cable de luz fria causados por una manipulacion incorrecta no
estan cubiertos por la garantia. Deben evitarse a toda costa los golpes,
especialmente de los adaptadores, y la flexion de los cables de luz, ya que, de lo
contrario, pueden dafarse el revestimiento o las fibras de luz.

Las secciones de los cables deben adaptarse al diametro de entrada de luz del
endoscopio para que no se produzcan dafios en la salida de luz del cable debido
alareflexion.

3,5 mm - endoscopios finos como las opticas de artroscopia, urologia,
sinuscopia.....

4,9 mm - endoscopios gruesos como las 6pticas laparascépicas ...
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Manipulacién y uso / finalidad prevista

Los cables de luz fria se utilizan para transmitir la energia luminica de una fuente de luz fria
aun endoscopio. (Area de aplicacion exclusivamente fuera del cuerpo)

Conformidad con la Directiva

Este producto sanitario cuenta con el marcado CE segiin el MDR 2017/745. Ademas, cada
cable de luz fria tiene su propio nimero de serie. Las adaptaciones suministradas son
componentes variables de los cables de luz friay nollevan lamarca CE.

Combinacion

Los cables de luz fria RfQ se han desarrollado para su uso con fuentes de luz halégenas,
de xenén o LED. Tenga en cuenta que los cables de luz fria standard (tinen el mango
negro) solo pueden utilizarse en fuentes de luz halégenas.

Se pueden utilizar las siguientes combinaciones.

Adaptaciones Emision de luz

Cable de luzfria RfQ Adaptaciones Entrada de luz

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Prueba funcional

Procedimiento:

- Sujetar un lado del cable de luz hacia una fuente de luz (por ejemplo, una ventana). En el
caso de los cables de fibra 6ptica, compruebe el nimero de puntos oscuros en el otro
extremo. Estas manchas oscuras indican la rotura de las fibras del haz de fibras épticas.
La rotura de una sola fibra 6ptica no supone un deterioro notable de la calidad de la
imagen. Sin embargo, a partir de un nimero aproximado del 20 al 25 % de la superficie
emisora de luz, la transmision de la luz y, por tanto, también la calidad de la imagen
disminuye considerablemente.

- Examine el cable guia de la luz y los extremos del cable en busca de dafios como
quemaduras o desprendimientos. Los cables de luz fria dafiados no deben seguir
utilizandose y deben ser sustituidos.

Notas:

Tenga en cuenta que al pedir un nuevo cable de luz fria, se pueden seguir utilizando los
adaptadores desenroscables.

Preparacion de la limpieza E

Para garantizar unos resultados 6ptimos de limpieza y desinfeccion, ambos
adaptadores deben retirarse del cable de luz fria.

Procedimiento de desmontaje:
- Para el desmontaje, los adaptadores se giran en sentido contrario a las agujas del reloj

desde el extremo del cable correspondiente.
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Procedimiento de montaje:
- Para el montaje, los adaptadores se enroscan en el sentido de las agujas del reloj en el

respectivo extremo del cable.
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Notas:

- Coloque los cables de luz fria en un tamiz de eliminacién de manera que no se creen
sombras de aclarado.

- Para evitar que se darien los cables de la luz fria, jdeben colocarse en un colador
aparte!

Instrucciones del fabricante para el reprocesamiento de productos sanitarios

segun la norma DIN EN ISO 17664:2021 (instrucciones de reprocesamiento)

Estas instrucciones de reprocesamiento recomendadas y validadas se aplican a los
cables de luz fria universales reutilizables de endoscopia, en lo sucesivo denominados
"producto”.

Medizintechnik GmbH & Co. KG, no se permite el uso de fuentes de luz fria de
xenoén y/o LED vy, ademas, los cables de luz no pueden, por lo general,
reprocesarse mediante un proceso de esterilizacion termolabil (plasma).

j Para los cables guia de luz (= LLK) pegados a la entrada de luz de RfQ-

Los siguientes procesos no deben utilizarse para el reprocesamiento de los
productos: Limpieza por ultrasonidos, autoclave flash y esterilizacion por aire caliente.

Limitacion del reprocesamiento: El reprocesamiento frecuente tiene poco
efecto sobre estos productos. El final de la vida util del producto viene
determinado normalmente por el desgaste y los dafios derivados del uso. (-> ver
también mas -> reutilizacion).
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Instrucciones de preparacion del producto recomendadas y validadas

Preparacion en el lugar de uso
Limpie la contaminacion de la superficie con un pafio desechable sin pelusas. Coloque el
producto correctamente para evitar dafos.

Almacenamientoy transporte

Se recomienda almacenar el producto en contenedores adecuados para el transporte. El
transporte a las salas de reprocesamiento puede hacerse en himedo o en seco. En caso
de reprocesamiento en seco, aseglrese de que no se sequen residuos. Cerrar los
contenedores. La limpieza debe realizarse en un plazo de 3 horas.

En caso de reprocesamiento en himedo, la limpieza debe comenzar en el plazo de una
hora y utilizar la solucion combinada de detergente y desinfectante recomendada (véase
lalimpieza manual). No sobrepase los plazos mencionados.

El producto no debe estar doblado o curvado en un radio demasiado cerrado. Hay que
evitar a toda costa los golpes, sobre todo en las entradas de luz fundidas, ya que pueden
destruirla fusion.

Preparacion de lalimpieza

Los adaptadores deben retirarse del producto, ya que la limpieza manual de las piezas
individuales se realiza por separado. Coloque las piezas individuales correctamente para
evitar dafios.

Pre-limpieza

Herramientas necesarias: bandeja de tamizado, cubeta de inmersion, solucién de
limpieza Neodosher Medizym 0,5% (v/v), agua fria del grifo (15-20°C, max. 45°C), cepillo
de nylon suave.

Procedimiento: 1. Colocar las piezas individuales en la bandeja del tamiz y luego
transferirlas a un bafio de inmersion con la solucion de limpieza Neodosher Medizym 0,5%
(v/v). 2. Tras 5 minutos de exposicion de la solucion limpiadora: a. Cepille bajo la superficie
del agua con un cepillo suave de nylon y enjuague con agua fria del grifo. b. Seque el
exterior con un pafio desechable sin pelusa o un hisopo.

Limpiezay desinfeccion mecanica

Tal y como se especifica en la serie de normas internacionales (EN ISO 15883) o en la
version especifica del pais (por ejemplo, DIN EN ISO 15883) y en las directrices
nacionales, s6lo deben utilizarse procedimientos validados de limpieza/desinfeccion
mecanica.

Herramientas necesarias:

- Lavadoradesinfectadora (lavadora-desinfectadora), por ejemplo, Miele PG 8535

- Solucién limpiadora Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Agua fria del grifo (15-20°C, max. 45°C)

- Aguafria desmineralizada

Procedimiento:

Pre-enjuague 1 min. con agua fria del grifo.

Remojar durante 1 min.

Limpiar con Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) durante 600 seg. a 55°C (131°F)
Aclarar 1 minuto con agua fria desionizada

Tiempo de reaccion 2 min.

Desinfeccion térmica a 90°C (194°F) durante 1 minuto. (=A0600)

Secado durante 20 minutos a 100°C (212°F)

Nooh,wh =

Alternativamente, el "programa Vario TD" puede utilizarse como procedimiento de
limpieza y desinfeccién mecanica. Extracto http://www.miele-professional.de/

"Después de un prelavado intensivo con agua fria, la fase de limpieza tiene lugar a
temperaturas de hasta 55°C - 5 minutos tiempo de mantenimiento. La ultima etapa es la
desinfeccion térmica a 90°C con un tiempo de mantenimiento de la temperatura de al
menos 60 segundos.

Para una proteccién 6ptima de los instrumentos, el enjuague final se realiza
preferentemente con agua desionizada sin abrillantador”.

Nota

El cable de luz universal debe guardarse en un recipiente adecuado (bandeja/cesta de
tamizado) en la maquina para evitar que se dafie el producto. El agua que contiene cloruro
puede provocar la corrosion del producto, por lo que el Gltimo aclarado debe realizarse con
agua totalmente desmineralizada. Para la limpieza y posterior desinfeccion térmica,
deben seguirse exactamente las instrucciones de uso y de carga del fabricante de la
maquina. Los productos de limpieza utilizados deben dosificarse exactamente segun las
instrucciones del fabricante. La temperatura de desinfeccion no debe superarlos 93°C.

Secado

Medios auxiliares necesarios: pafio sin pelusa, aire comprimido.

Procedimiento: 1. Volver a montar las piezas individuales limpiadas y desinfectadas

2. Secar el producto con un pafio sin pelusa y/o aire comprimido 3. Colocar el producto
correctamente para evitar que se dafie

Inspeccién y mantenimiento

Recomendamos una inspeccién visual en la que se compruebe si el producto presenta los
siguientes defectos: Dafios, bordes afilados, piezas sueltas o faltantes, superficies
asperas, residuos de agentes de limpieza y desinfectantes (los residuos deben ser
eliminados), las etiquetas y marcas necesarias para un uso seguro y adecuado deben ser
legibles. Tenga cuidado con el producto dafiado e incompleto (es posible que se
produzcan lesiones al paciente, al usuario o a terceros). Realice comprobaciones antes y
después de cada uso. No utilice el producto si esta dafiado y/o incompleto o tiene piezas
sueltas. Envie el producto dafiado con las piezas sueltas para su reparacion. No intente
reparar el producto usted mismo. También recomendamos una inspeccion visual de las
superficies Opticas para: 1. la potencia luminosa, 2. las fibras rotas (aparecen como puntos
negros en la conexion de la luz fria) -> la proporcién no debe superar el 30%, 3. Restos en
las superficies de vidrio (puede perjudicar la transmision de la luz) -> limpie las superficies
de vidrio (véase el manual de limpieza y desinfeccion).

Nota: No intente reparar usted mismo si los restos no pueden ser eliminados con los
agentes de limpieza y desinfeccion recomendados (ver Limpieza y Desinfeccién). La
limpieza regular con la solucién de alcohol al 70% después de cada reprocesamiento evita
los depositos de restos.

Recomendamos las siguientes instrucciones de mantenimiento antes de la
esterilizacién: Vuelva a montar las piezas individuales limpias y desinfectadas.

Limpieza manual - jjjNo se recomienda!!!

Medios auxiliares necesarios: bandeja de tamizado, cubeta de inmersién, solucion de
limpieza con efecto desinfectante: Sekusept 4%, agua del grifo (15-20°C, max. 45°C),
agua desionizada, pafio desechable sin pelusa o hisopo.

Procedimiento: 1. Aclarar bien las piezas individuales con agua del grifo (max. 45°C),

2, Colocar las piezas individuales en la bandeja del tamiz y luego transferirlas a un bafio de
inmersion con la solucién de limpieza autodesinfectante Sekusept 4%. 3. después del
tiempo de exposicion recomendado segun las instrucciones del fabricante para la solucién
de limpieza: a. enjuagar cada cable universal de luz fria durante 5 minutos con agua
desionizada, b. secar el exterior con un pafio o hisopo desechable sin pelusa. c. limpie las
piezas mecanicas y las superficies 6pticas (= entrada y salida de luz) con un pafio suave o
un bastoncillo de algodén empapado en una solucién de alcohol al 70%, si no se produjo
una desinfeccion después de la limpieza. 4. Coloque las piezas individuales
correctamente para evitar dafios.

Notas para la limpieza manual, no utilice cepillos metélicos ni soportes de algodén de
metal. No utilice ninglin otro instrumento para limpiar las superficies opticas.

Después de la limpieza manual, compruebe que todas las piezas no estén dafiadas
(véase Inspeccién y mantenimiento).

Desinfeccion manual - jjjNo se recomienda!!!

Medios auxiliares necesarios: Bandeja de tamizado, cubeta de desinfeccion, solucion
desinfectante, solucion de alcohol al 70% (etanol, isopropanol), agua desionizada, pafio o
hisopo desechable sin pelusa.

Procedimiento: 1. Colocar las piezas individuales en la bandeja del tamiz y luego
transferirlas a un bafio de inmersién con la solucion desinfectante (la concentracion y el
tiempo de exposicion del desinfectante utilizado deben tomarse de las instrucciones del
fabricante del producto quimico).

2. A continuacion, enjuague bien el cable universal de luz fria con agua desionizada
durante 5 minutos. 3. Secar el exterior con un pafio desechable sin pelusa o un hisopo. 4.
Limpie las piezas mecanicas y las superficies opticas (= entrada y salida de luz) con un
pafio suave o un bastoncillo de algodén empapado con la solucién de alcohol al 70%. 5.
Guarde bien las piezas individuales para evitar que se darien.

Notas: No deben utilizarse desinfectantes que contengan &cido peracético o
componentes de cloro. Después de la desinfeccion manual, compruebe que todas las
piezas individuales no estén dafiadas (véase Comprobacién y mantenimiento). Respetar
las instrucciones del fabricante del desinfectante en cuanto a: -eficacia de la desinfeccion,
-concentracion, -tiempo de accion y -tiempo de permanencia.

Esterilizacion

Medios auxiliares necesarios: Sistema de almacenamiento para la esterilizacion,
esterilizador de vapor conforme ala norma DIN EN 285, embalaje estéril.

Procedimiento: Para la esterilizacion en el estado montado del producto sanitario, debe
utilizarse un procedimiento de prevacio fraccionado (DIN EN ISO 17665-1) a 132°C -
maximo 138°C con un tiempo de exposicién minimo de 2 minutos a un maximo de 5
minutos.

Notas Las piezas individuales limpiadas y desinfectadas deben volver a montarse antes
de la esterilizacion. El producto debe estar suficientemente limpio y seco.

Observe las indicaciones/instrucciones de uso del fabricante del esterilizador (deben
respetarse los intervalos de mantenimiento). Respetar las normas nacionales e
internacionales de envasado estéril. Los cables de luz nuevos de fabrica deben ser
esterilizados antes de su primer uso.

Almacenamiento

Después de la desinfecciéon, almacenar el producto en las siguientes condiciones:
completamente seco, protegido del polvo, en un recipiente cerrado, en condiciones de
baja germinacion.

Nota Si se almacena durante varios dias, vuelva a desinfectar el producto antes de
esterilizarlo.

Después de la esterilizacion, almacenar el producto en un envase estéril de la siguiente
manera: Protegido de la humedad y las fluctuaciones de temperatura, protegido de la luz
solar directa, protegido del polvo.

Nota Un almacenamiento inadecuado puede provocar la pérdida de esterilidad; el
fabricante no asume ninguna responsabilidad al respecto.

Reutilizacion

La vida util de los cables de luz fria RfQ viene determinada en gran medida por el desgaste
o los dafios derivados del uso. El nimero de ciclos de reprocesamiento no esta limitado
cuantitativamente. Antes de su reutilizacién, debe realizarse la prueba funcional
especificada. Aqui se presupone el reprocesamiento en un procedimiento de
reprocesamiento validado. Con el fin de generar un valor orientativo para una vida util
cuantificable, el cable de luz fria de referencia fue reprocesado 100 veces por el fabricante
segun el procedimiento de reprocesamiento especificado sin pérdida de funcionalidad.
Las instrucciones anteriores han sido validadas como ADECUADAS por los fabricantes de
productos sanitarios para la preparacién de un producto sanitario para su reutilizacion. Es
responsabilidad del reprocesador garantizar que el reprocesamiento real realizado con el
equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacion de reprocesamiento logre
los resultados deseados. Esto requiere la validacion y el control rutinario del proceso. Del
mismo modo, cualquier desviacién de las instrucciones proporcionadas debe ser
evaluada cuidadosamente por el reprocesador en cuanto a su eficacia y posibles
consecuencias adversas.

Apéndice: Otros posibles métodos de preparacion

Cables guia de luz universales reutilizables

Universal-

Procedimiento cable guia de luz | Adaptador

Eliminacién humeda . .
Eliminacion en seco . .

Preparacion en

Lugar de uso Estado

Seleccion del proceso de limpieza y desinfeccion y
desmontaje

Descontaminacion | Preparacion

Limpieza Manual no

Maquina o1)

Ultrasonido

Mas limpio | Alcalino no recomendado

Acido citrico
no recomendado

pH neutro/enzimatico

Con acido peracético

Fregaderos

Manual no

Maquina o1

Desinfectar P

Manual no

Maquina o1
- Térmica max. 93°C

Secado Manual no

Maquina o1
- Tmax. 100°C

Vapor Vacio fraccionado
P Proceso 132°C (max.)
138°C/ 273°F 01)

Esterilizacion

Baja temperatura os)
no recomendado

Formaldehyd (FA)

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

STERRAD®

01) véase la preparacion recomendada del producto, pagina 1-4

02) VE (agua inerali para el G Leyenda
03) Grupos de sustancias activas desinfectantes aprobadas:

Aldehidos, QAVs, alcohol, derivados de aminas @ admisible
04) bajo su propia responsabilidad (sin la validacion existente), pero la

O no esta permitido
nota: ninguna recomendacion de uso mutuo de STERIS y STERRAD

Descargo de responsabilidad

Elfabricante del cable de luz fria no se hace responsable de los dafios directos o indirectos
derivados de un uso o manipulacién inadecuados o de una preparacion, esterilizacion y
mantenimiento incorrectos. La inobservancia de las instrucciones, la manipulacion
incorrecta o el uso inadecuado de los productos suministrados por el fabricante del cable
de luz fria conlleva la exclusién de cualquier derecho de garantia. El fabricante del cable
de luz fria no se hace responsable de los dafios resultantes.

Estado de la informacion

Este folleto ha sido elaborado de acuerdo con los conocimientos actuales y ha sido
revisado como sigue: 02/2023

Fabricante / Distribucion

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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Cabo de luz fria RfQ
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RENZ FOR QUALITY

O fabricante e vendedor deste cabo de luz fria ndo aceita qualquer responsabilidade por
danos directos ou consequentes danos causados por utilizagdo ou manuseamento
incorrectos, em particular por incumprimento das instru¢des seguintes ou por preparagéo
e manutengé&o incorrectas.

A elevada concentracdo de luz na extremidade do cabo de luz gera calor. A
extremidade do cabo de luz nunca deve ser colocada na cobertura ou na pele do
paciente, pois a intensidade da luz poderia causar queimaduras no paciente ou
incendiar a cobertura.

Os cabos de luz fria sdo fornecidos nao estéreis, pelo que devem ser
cuidadosamente limpos, desinfectados e/ou esterilizados antes da primeira
utilizacéo e antes de qualquer outra utilizagéo.

Os cabos de luz fria ndo devem ser limpos num banho ultra-sénico.

Os danos na bainha levam ao defeito do cabo luminoso! As dobras severas
levam a ruptura das fibras e a destruigdo do cabo de luz fria.

Os danos nos cabos de luz fria devido a um manuseamento incorrecto ndo
estédo cobertos pela garantia. Bater, especialmente dos adaptadores, e dobrar
os cabos ligeiros devem ser evitados a todo o custo, caso contrario a bainha ou
as fibras leves podem ser danificadas.

As secgdes transversais do cabo devem ser ajustadas ao diametro de entrada
da luz do endoscopio para que ndo ocorram danos na saida da luz do cabo
devido areflexdo.

3.5mm - endoscopios finos como artroscopia éptica, urologia éptica, sinuscopia
optica.....

4,9mm - endoscopios grossos como a Optica laparascopica ...
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Manuseamento e utilizagao / fim previsto

Os cabos de luz fria sdo utilizados para transmitir energia luminosa de uma fonte de luz fria
para um endoscépio. (Area de aplicagéo exclusivamente fora do corpo)

Conformidade com a directiva

Este dispositivo médico tem a marcagéo CE de acordo com MDR 2017/745. Além disso,
cada cabo de luz fria tem o seu préprio nimero de série. Quaisquer adaptagdes fornecidas
sdo componentes variaveis de cabos de luz fria e ndo ostentam a marca CE.

Combinagao

Os cabos de luz fria RfQ foram desenvolvidos para utilizagdo com fontes de luz de
halogéneo ou xenon / LED. E favor notar que os cabos de luz fria colados sé podem ser
utilizados em fontes de luz de halogéneo.

As seguintes combinagdes podem ser utilizadas.

Cabo de luzfriaRfQ Adaptagdes fonte de luz Adaptagées endoscépio

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Teste de fungao

Procedimento:

- Segurar um lado do cabo de luz em direcgdo a uma fonte de luz (por exemplo, janela).
Com cabos de fibra éptica, verificar o nimero de pontos escuros na outra extremidade.
Estas manchas escuras indicam fibras opticas quebradas do feixe de fibras opticas. As
fibras opticas quebradas individualmente ndo significam uma diminuigdo perceptivel da
qualidade da imagem. No entanto, de um nimero de aproximadamente 20 a 25 % da
superficie emissora de luz, a transmissado de luz e, portanto, também a qualidade da
imagem diminui significativamente.

- Verificar o cabo de fibra éptica e as extremidades dos cabos quanto a danos, tais como

p. ex. queimaduras ou washouts. Os cabos danificados com luz fria ndo devem nao ser
mais utilizado e deve ser substituido.

Notas:

- E favor notar que ao encomendar um novo cabo de luz fria, os adaptadores
desatarraxaveis podem continuar a ser utilizados em determinadas circunstancias.

Preparacéo da limpeza

Para assegurar um resultado 6ptimo de limpeza e desinfecgdo, ambos os
adaptadores devem ser desmontados do cabo de luz fria.

Procedimento de desmontagem:
- Para a desmontagem, os adaptadores séo rodados no sentido contrario ao dos ponteiros

do reldgio a partir da respectiva extremidade do cabo.

—cCAT 0

Procedimento de montagem:
- Para montagem, os adaptadores séo aparafusados no sentido dos ponteiros do relégio
na respectiva extremidade do cabo.
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Notas:

- Coloque o cabo de luz fria numa peneira de eliminagédo de tal forma que ndo sejam
criadas sombras de lavagem!

- Para evitar danos nos cabos de luz fria, estes devem ser eliminados numa peneira
separada!

Informagées do fabricante sobre o procedimento de reprocessamento dos dispositivos

médicos de acordo com DIN EN ISO 17664:2021 (instrug6es de reprocessamento)

Estas instrugdes de reprocessamento recomendadas & validadas aplicam-se aos cabos
reutilizaveis da endoscopia universal de luz fria, doravante referidos como "produto”.

cabos guia de luz colados da RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG, ndo é
permitida a utilizagéo de fontes de luz fria de xénon e/ou LED e, além disso, os
cabos guia de luz geralmente ndo podem ser espalhados com um processo de
esterilizag&o por termolabile (plasma)..

j A utilizagéo de fontes de luz fria de xenon e/ou LED ndo é permitida para os

Os seguintes procedimentos ndo devem ser utilizados para o reprocessamento dos
produtos: Limpeza por ultra-sons, autoclavagem com flash e esterilizacéo por ar quente.

Limitag&o do reprocessamento: O reprocessamento frequente tem pouco efeito
sobre estes produtos. O fim da vida util do produto é normalmente determinado
pelo desgaste e danos causados pela utilizagao. (-> ver também mais adiante
->reusabilidade de pontos).

> >

Instrugdes de reprocessamento recomendadas e validadas do produto

Preparacgao no ponto de utilizagdao
Limpar a contaminacéo da superficie com um pano descartavel sem fiapos. Colocar o
produto de forma adequada para evitar danos.

Armazenamento e transporte

Recomenda-se o armazenamento do produto em recipientes adequados para o
transporte. O transporte para as salas de reprocessamento pode ser feito por via hiumida
ou seca. No caso de eliminagéo a seco, assegurar que nenhum residuo seque. Fechar
recipientes. Alimpeza deve ser feita no prazo de 3 horas.Em caso de eliminagéo a himido,
alimpeza deve comegar dentro de uma hora e utilizar a solugdo combinada recomendada
de detergente e desinfectante (ver limpeza manual). N&o exceder os prazos acima
indicados. O produto ndo deve ser dobrado ou dobrado num raio demasiado apertado. A
colisdo, especialmente das entradas de luz fundidas, deve ser evitada a todo o custo, uma
vez que pode destruir a fuséo.

Preparagao dalimpeza

Os adaptadores devem ser retirados do produto, uma vez que é efectuada uma
desinfecgdo manual separada das pegas individuais de limpeza. Descartar devidamente
as pegas individuais para evitar danos.

Pré-limpeza

Ferramentas necessarias: Bandeja de peneira, Bandeja de imersdo, Solugdo de limpeza
Neodosher Medizym 0,5% (v/v), Agua fria da torneira (15-20°C, méax. 45°C), Escova de
nylon macio.Procedimento: 1. colocar pecgas individuais no tabuleiro de peneira e depois
transferir para um banho de imers&o com a solugéo de limpeza Neodosher Medizym 0,5%
(v/v). 2. apbs 5 min. de tempo de exposigcdo da solugdo de limpeza: a. Escovar debaixo da
superficie da agua com uma escova de nylon macia e enxaguar com agua fria da torneira.
b. Secar o exterior com um pano descartavel sem pélos ou cotonete.

Limpeza mecanica e desinfecgao

Como estipulado na série internacional de normas (EN ISO 15883) ou na série especifica
do pais (por exemplo, DIN EN ISO 15883) e orientagdes nacionais, s6 devem ser
utilizados procedimentos validados de limpeza/desinfecgdo mecéanica.

Ferramentas necessarias:

- Lavador-desinfectador (lavador-desinfectador) e.g. Miele PG 8535

- Solugao de limpeza Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Agua friadatorneira (15-20°C, max. 45°C)

- Aguafriadesmineralizada (VE).

Procedimento:

Pré-lavagem 1 min. com agua fria da torneira.

mergulhar durante 1 minuto.

limpar com Neodisher Mediclean 0,5% (v/v) durante 600 seg. a 55°C (131°F)
Lavar 1 min. com agua fria desionizada

tempo de reacgao 2 min.

desinfecgéo térmica a 90°C (194°F) durante 1 min. (=A0600)

secagem durante 20 min.a 100°C (212°F)

NogohkwN=

1de acordo com os relatorios de testes 5561 e 5563 de 28/08/2018 da CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

Em alternativa, o "Programa Vario TD" pode ser utilizado como um procedimento de
limpeza e desinfec¢éo de maquinas.

Excerto http://www.miele-professional.de/

"Apoés uma pré-lavagem intensiva com agua fria, a fase de limpeza tem lugar a
temperaturas até 55°C - 5 minutos de tempo de retencdo. A fase final é a desinfec¢édo
térmica a 90°C com um tempo de retengéo de temperatura de pelo menos 60 segundos.
Para uma protecgdo 6ptima dos instrumentos, o enxaguamento final é feito de preferéncia
com adgua desionizada sem agente de enxaguamento".

Nota

O cabo guia de luz universal deve ser armazenado num recipiente adequado
(bandeja/cesto de peneira) na maquina, de modo a evitar danos no produto. A agua
contendo cloreto pode causar corrosdo do produto, pelo que a Ultima lavagem deve ser
feita com agua totalmente desmineralizada. Para a limpeza e subsequente desinfecgéo
térmica, as instru¢des de funcionamento e de carregamento do fabricante da maquina
devem ser seguidas exactamente. Os agentes de limpeza utilizados devem ser doseados
exactamente de acordo com as instrugdes do fabricante. A temperatura de desinfecgao
nao deve exceder 93°C.

Secagem

Ferramentas necessarias: pano sem fiapos, ar comprimido.

Procedimento: 1. montar de novo pecas individuais limpas e desinfectadas 2. secar o
produto com um pano sem fiapos e/ou ar comprimido 3. colocar o produto de forma
adequada para evitar danos

Controlo e Manutengao

Recomendamos uma inspecgao visual durante a qual o produto deve ser verificado para
detectar os seguintes defeitos: Danos, Bordos afiados, Pecgas soltas ou em falta,
Superficies rugosas, Residuos de agentes de limpeza e desinfectantes (os residuos
devem ser removidos), Etiquetas e marcagdes necessarias para uma utilizagéo segura e
adequada devem ser legiveis.

Ter cuidado com o produto danificado e incompleto (séo possiveis lesdes no paciente, no
utilizador ou em terceiros). Efectuar verificagdes antes e depois de cada utilizagdo. Nao
utilizar produto que esteja danificado e/ou incompleto ou que tenha pegas soltas. Enviar o
produto danificado com as pegas soltas para reparagdo. N&o tente reparar o produto vocé
mesmo.

Recomendamos também uma inspeccéo visual das superficies épticas para:

1. saida de luz, 2. fibras partidas (aparecem como pontos pretos na ligagéo daluz fria) ->a
proporgdo ndo deve exceder 30%, 3. revestimentos nas superficies de vidro

(pode piorar a transmissdo da luz) -> limpar superficies de vidro (ver limpeza e
desinfecgao manual).

Nota

Nao tente reparar se os depodsitos ndo puderem ser removidos com os agentes de limpeza
e desinfecgdo recomendados (ver Limpeza e Desinfecgdo). A limpeza regular com a
solugéo de alcool a 70% apds cada reprocessamento evita depésitos.

Recomendamos as seguintes instrugées de manutengao antes da esterilizagéo:
Remontar pegas individuais limpas e desinfectadas.

Limpeza manual -Nao recomendado!!!

Aucxiliares necessarios: Bandeja de peneira, cuba de imersao, solugédo de limpeza com
efeito desinfectante: Sekusept 4%, agua da torneira (15-20°C, max. 45°C), agua
desionizada, pano descartavel sem fiapos ou cotonete.

Procedimento: 1. Lavar cuidadosamente as pegas individuais com agua da torneira
(max.45°C). 2. Colocar pecas individuais na bandeja de peneira e depois transferir para
um banho de imers&o com a solugéo de limpeza auto-desinfectante Sekusept4%. 3. apos
o tempo de exposicado recomendado de acordo com as instru¢cdes do fabricante para a
solugdo de limpeza: a. lavar cada cabo universal de luz fria durante 5 minutos com agua
desionizada, b. secar o exterior com um pano descartavel sem fiapos ou esfregago. c.
Limpar as partes mecanicas e as superficies opticas (= entrada e saida de luz) com um
pano macio ou cotonete embebido em algod&o e a solugdo de alcool a 70%, se ndo houver
desinfeccéo ap6s a limpeza. 4. Colocar correctamente as pegas individuais para evitar
danos

Desinfecgdao manual -Ndo recomendado!!!

Ajudas necessarias: Bandeja de peneira, bandeja de desinfectante, solucdo
desinfectante, solugdo de alcool 70% (etanol, isopropanol), dgua desionizada, pano
descartavel sem fiapos ou cotonete.

Procedimento: 1. colocar pecas individuais no tabuleiro de peneira e depois transferir para
um banho de imersdo com a solugdo desinfectante (a concentragcdo e o tempo de
exposigao do desinfectante utilizado devem ser retirados das instru¢des do fabricante do
produto quimico). 2. Em seguida, enxaguar bem o cabo universal de luz fria com agua
desionizada durante 5 minutos. 3. Secar o exterior com um pano descartavel sem fiapos
ou cotonete. 4. Limpar as partes mecanicas e as superficies opticas (= entrada e saida de
luz) com um pano macio ou cotonete embebido em algoddo e a solugéo de alcool a 70%.
5. Guarde as pecas individuais adequadamente para evitar danos.

Nota Os desinfectantes que contenham éacido peracético ou componentes de cloro ndo
devem ser utilizados. Apo6s desinfecgdo manual, verificar todas as pegas individuais
quanto a danos (ver Verificagdo e manutengao). Observar as instrugdes do fabricante do
desinfectante relativamente: - a eficacia da desinfecgao,

-concentragao, - tempo de exposigdo e - tempo de estadia.

Esterilizagao

Ajudas necessarias: Sistema de armazenamento para esterilizagao, esterilizador a vapor
em conformidade com DIN EN 285, embalagem esterilizada.Procedimento: Para
esterilizagdo no estado montado do dispositivo médico, deve ser utilizado um
procedimento de pré-vacuo fraccionado (DIN EN ISO 17665-1) a 132°C - maximo 138°C
com um tempo de exposi¢do minimo de 2 minutos a um maximo de 5 minutos.

Nota Antes da esterilizagdo, as pecas individuais limpas e desinfectadas devem ser
remontadas. O produto deve estar suficientemente limpo e seco.

Observar as informagdes/ instrucdes de utilizagdo do fabricante do esterilizador (os
intervalos de manutengdo devem ser observados). Observar as normas nacionais e
internacionais para embalagens esterilizadas. Os novos cabos-guia luminosos de fabrica
devem ser esterilizados antes da primeira utilizagéo.

Armazenamento

Ap6s desinfecgdo, armazenar o produto nas seguintes condigdes: completamente seco,
protegido do p6, num recipiente fechado, em condigdes de baixa germinagéo.

Nota Se armazenado durante varios dias, o produto deve ser novamente desinfectado
antes da esterilizagéo.

Apos a esterilizagdo, armazenar o produto em embalagens esterilizadas da seguinte
forma: Protegido da humidade e das flutuagbes de temperatura, Protegido da luz solar
directa,

Protegido do p6

Nota O armazenamento impréprio pode levar a perda de esterilidade - o fabricante ndo
aceita qualquer responsabilidade a este respeito.

Reusabilidade

A vida util dos cabos RfQ de luz fria € em grande parte determinada pelo desgaste ou
danos decorrentes do uso. O numero de ciclos de reprocessamento ndo é
quantitativamente limitado. Antes da reutilizagdo, deve ser efectuado o teste funcional
especificado. O reprocessamento num procedimento de reprocessamento validado é aqui
assumido. Afim de gerar um valor de orientagédo para uma vida Gtil quantificavel, o cabo de
referéncia com luz fria foi reprocessado 100 vezes pelo fabricante, de acordo com o
procedimento de reprocessamento especificado, sem perda de funcionalidade.

As instrugdes acima foram validadas como SUITIVEIS pelos fabricantes de dispositivos
médicos para a preparacéo de um dispositivo médico para reutilizagéo. O reprocessador é
responsavel por assegurar que o reprocessamento efectivamente efectuado com o
equipamento, materiais e pessoal utilizado na instalagéo de reprocessamento atinja os
resultados desejados. Isto requer validagdo e monitorizagédo de rotina do processo. Do
mesmo modo, qualquer desvio das instrugées fornecidas deve ser cuidadosamente
avaliado pelo reprocessador quanto a eficacia e possiveis consequéncias adversas.

Apéndice: Outros métodos de preparagio possiveis

Cabos reutilizaveis de fibra éptica universal

Cabos universais
de guia de luz

~ Eliminagéo de residuos . .
Preparagdo em humidos

ilizaca Condig&o
Local de utilizagao % FETTeR—" . .

Selecgéo do procedimento de limpeza e desinfecgao
& Desmontagem

Procedimento Adaptador

Descontaminagéo Preparagdo

Procedimento | Procedimento | Manual nao recomendado
de limpeza

Mecéanica o1

Ultrasénico

Mais limpo | Alcalino nao recomendado

Acido citrico
nao recomendado

pH neutro/enzimatico

Acido peracético

Enxaguar  |Procedimento | Manual nao recomendado

Mecanica o1)

Desinfectar  |Procedimento | Manual nao recomendado
03)

Mecénica o1)
- Thermisch max. 93°C

Secagem  |Procedimento | Manual nao recomendado

Mecanica o1)
- Tmax. 100°C

Vacuo fracturado
Processo 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Esterilizagao Vapor

Baixa temperatura o4y | Formaldeido (FA)
nao recomendado

Oxido de etileno (EO)

STERIS®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

STERRAD®

01) ver a preparac¢édo recomendada do produto, pagina 1-4
02) Agua totalmente desmineralizada recomendada para o tltimo aguamento Lenda

03) Grupos de substancias activas desinfectantes aprovados:

Aldeidos, QAVs, alcool, derivados de aminas . admissivel

04) sob responsabilidade propria (sem validagao existente), O n&o permissivel
mas a nota: nenhuma recomendagéo de utilizagdo mutua de
STERIS e STERRAD

Declaracao de exoneragao de responsabilidade

O fabricante do cabo de luz fria ndo aceita qualquer responsabilidade por danos directos
ou consequentes danos causados por utilizagcdo inadequada, manuseamento ou por
preparacdo, esterilizagdo e manutencdo inadequadas. O ndo cumprimento das
instrucdes, o manuseamento incorrecto ou a utilizagéo incorrecta dos produtos fornecidos
pelo fabricante do cabo de luz fria leva a exclusdo de quaisquer reclamagées de garantia.
O fabricante do cabo de luz fria ndo pode ser responsabilizado por qualquer dano
resultante.

Estado da informagao

Este folheto foi preparado de acordo com os conhecimentos actuais e tem a data de
reviséo: 02/2023

Fabricante / Distribuicao

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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Ostrzezenia, postepowanie i
stosowanie dla
RfQ kabel swiatta zimnego

SRN (Single Registration Numbes

@ DE-MF-000007646

L s BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029
RENZ FOR QUALITY

Producent i sprzedawca tego przewodu zimnego $wiatta nie ponosi odpowiedzialnosci za
bezposrednie szkody lub szkody nastepcze spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem
lub obstuga, w szczegolnosci nieprzestrzeganiem ponizszych instrukgji lub niewtasciwym
przygotowaniem i konserwacja.

Wysoka koncentracja Swiatta na koncu przewodu $wietinego powoduje
wydzielanie ciepta. Koncéwki przewodu $wietinego nie wolno nigdy umieszcza¢
na ostonie ani na skérze pacjenta, poniewaz intensywnos¢ $wiatta moze
spowodowac oparzenia pacjenta lub podpalenie ostony.

Kable zimnego $wiatta sg dostarczane w stanie niesterylnym i dlatego muszg
by¢ doktadnie oczyszczone, zdezynfekowane i/lub wysterylizowane przed
pierwszym uzyciem i przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przewody zimnego $wiatta nie mogg by¢ czyszczone w kapieli ultradzwiekowej.

Uszkodzenie powtoki prowadzi do uszkodzenia kabla $wietlnego! Silne zatamania prowadzg
do przerwania wiokien i zniszczenia kabla zimnego $wiatta.

Uszkodzenia przewodéw zimnego $wiatta spowodowane niewtasciwg obstugg
nie sg objete gwarancjg. Nalezy za wszelkg cene unikaé obijania, zwtaszcza
adapterow, i zginania przewodoéw $wietlnych, poniewaz w przeciwnym razie
moze dojsé do uszkodzenia powtoki lub wtdkien swietinych.

Przekroj kabla musi byé dopasowany do $rednicy wejscia $wiatta endoskopu,
aby nie doszto do uszkodzenia wyjécia $wiatta z kabla z powodu odbicia.

3,5mm - cienkie endoskopy takie jak optyka artroskopowa, optyka urologiczna,
optyka sinuskopowa.....

4,9mm - grubosci endoskopow takich jak optyka laparaskopowa ...

> PO B O
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Obchodzenie si¢ i uzytkowanie / przeznaczenie

Kable zimnego $wiatta sg uzywane do przesytania energii $wietinej ze zrédta zimnego
$wiatta do endoskopu. (Obszar zastosowania wytacznie na zewnatrz ciata)

Zgodnos¢ z dyrektywa

Ten wyrob medyczny jest oznaczony znakiem CE zgodnie z MDR 2017/745. Ponadto
kazdy przewdd zimnego $wiatta ma swéj wtasny numer seryjny. Dostarczone adaptacje sg
zmiennymi elementami przewodéw zimnego $wiatta i nie posiadajg oznaczenia CE.

Kombinacja

Kable zimnego $wiatta RfQ zostaly opracowane do stosowania z halogenowymi lub
ksenonowymi / LED-owymi zrodtami $wiatta. Nalezy pamigta¢, ze klejone kable zimnego
Swiatta moga by¢ stosowane tylko w halogenowych zrodtach Swiatta.

Mozna stosowa¢ nastepujgce kombinacje.

Kabel zimnego $wiatta RfQ Adaptacje Wejscie na swiatto Adaptacje Emisja $wiatta

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

Test funkcjonalny

Procedura:

- Trzyma¢ jedng strong kabla $wietinego w kierunku zroédta $wiatta (np. okna). W
przypadku kabli $wiattowodowych nalezy sprawdzi¢ liczbe ciemnych punktéw na drugim
koncu. Te ciemne plamki wskazujg na przerwane wtdkna optyczne wigzki $wiattowodowe;j.
Pojedyncze zerwane widkna $wiattowodowe nie oznaczajg zauwazalnego pogorszenia
jakosci obrazu. Jednak od liczby ok. 20 do 25 % powierzchni emitujgcej $wiatto,
przepuszczalnos$¢ $wiatta, a tym samym jako$¢ obrazu, znacznie sie zmniejsza.

- Sprawdz, czy kabel $wiattowodowy i jego koncéwki nie sg uszkodzone, np.

np. oparzenia lub podmycia. Uszkodzone przewody zimnego $wiatta nie mogg nie moze
by¢ dalej uzywany i musi zosta¢ wymieniony.

Uwagi:

- Nalezy pamieta¢, ze w przypadku zamawiania nowego przewodu zimnego $wiatta, w
pewnych okoliczno$ciach mozna nadal stosowac odkrecane adaptery.

Przygotowanie do czyszczenia ;

Aby zapewni¢ optymalny rezultat czyszczenia i dezynfekcji, oba adaptery nalezy
zdemontowac¢ z kabla zimnego Swiatta.

Procedura demontazu:
- W celu demontazu, adaptery nalezy odkreci¢ od odpowiedniego konca kabla w kierunku

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
- W celu montazu, adaptery przykreca sie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do

Procedura montazu:
odpowiedniego konca kabla. é
Uwagi:

- Kable zimnego os$wietlenia utozy¢ na sicie do utylizacji w taki sposob, aby nie
powstawaty cienie po ptukaniu!

- Aby unikng¢ uszkodzenia przewodéw zimnego $wiatta, nalezy je umiesci¢ na
oddzielnym sicie!

Informacje producenta o procedurze regeneracji wyrobé6w medycznych

zgodnie z norma DIN EN ISO 17664:2021 (instrukcja przygotowania do

Niniejsze zalecane i zatwierdzone instrukcje reprocesowania odnoszg si¢ do uniwersalnych kabli
zimnego $wiatta do endoskopii wielokrotnego uzytku, zwanych dalej "produktem"”.

W przypadku przewodéw $wiattowodowych (= LLK) przyklejonych do wlotu
A Swiatta firmy RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG stosowanie ksenonowych

i/lub diodowych zrodet zimnego $wiatta jest niedozwolone, a ponadto przewody
Swiattowodowe nie mogg by¢ z zasady poddawane ponownej obrébce w
procesie sterylizacji termolabilnej (plazmowej).

Ponizsze procedury nie moga by¢ stosowane do ponownego przetwarzania
produktéw: Czyszczenie ultradzwiekowe, sterylizacja w autoklawie
btyskawicznym i gorgcym powietrzem.

Ograniczenie przetwarzania: Czeste przetwarzanie ma niewielki wplyw na te
produkty. Koniec okresu uzytkowania produktu jest zwykle okreslany na
podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku eksploatacji. (-> patrz
réwniez dalej -> punkt mozliwo$¢ ponownego uzycia).

> >

Zalecana i zwalidowana instrukcja przygotowania wyrobu do ponownego uzycia

Przygotowanie w miejscu uzycia
Zanieczyszczenia powierzchniowe wytrze¢ niestrzepigca sie Sciereczkg jednorazowego
uzytku. Odt6z produkt na miejsce, aby unikng¢ uszkodzen.

Przechowywanie i transport

Zaleca sie przechowywanie produktu w odpowiednich pojemnikach na czas transportu.
Transport do pomieszczen reprocesowania moze odbywac sie na mokro lub na sucho. W
przypadku utylizacji na sucho nalezy zwréci¢ uwage, aby nie zaschty zadne pozostatosci.
Zamkna¢ pojemniki. Czyszczenie powinno by¢ wykonane w ciggu 3 godzin.

W przypadku utylizacji na mokro, czyszczenie nalezy rozpocza¢ w ciggu jednej godziny,
stosujgc zalecany potgczony roztwoér detergentu i $rodka dezynfekujgcego (patrz
czyszczenie reczne). Nie nalezy przekraczaé powyzszych ram czasowych.

Produkt nie moze by¢ zgiety lub wygiety w zbyt ciasnym promieniu. Za wszelkg cene
nalezy unika¢ uderzen, szczegdlnie w przypadku topionych elementéw $wietinych,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zniszczenia fuzji.

Przygotowanie do czyszczenia

Adaptery nalezy usuna¢ z produktu, poniewaz poszczegdlne czesci sg czyszczone
recznie i dezynfekowane oddzielnie. Wyrzuca¢ poszczegodlne czesci w sposob
prawidfowy, aby unikng¢ uszkodzen.

Czyszczenie wstepne

Wymagane narzedzia: Taca sitowa, Taca zanurzeniowa, Roztwor czyszczacy
Neodosher Medizym 0,5% (v/v), Zimna woda z kranu (15-20°C, maks. 45°C), Migkka
szczotka nylonowa.

Procedura: 1. Umiesci¢ poszczeg6lne czgsci na tacy sitowej, a nastepnie przenie$¢ do
wanny zanurzeniowej z roztworem czyszczacym Neodosher Medizym 0,5% (v/v). 2. po
5 min. czasu dziatania roztworu czyszczgcego: a. Wyszczotkowaé pod powierzchnig
wody migkka nylonowg szczotkg i sptuka¢ zimng wodg z kranu. b. Osuszy¢ zewnetrzng
strone niestrzepiaca sie jednorazowg Sciereczkg lub wacikiem.

Czyszczenie i dezynfekcja mechaniczna

Zgodnie z migdzynarodowymi normami (EN ISO 15883) lub normami krajowymi

(np. DIN EN ISO 15883) i wytycznych krajowych, nalezy stosowa¢ wytgcznie zwalidowane
procedury czyszczenia/dezynfekcji mechanicznej.

Wymagane narzedzia:

- Myjnia-dezynfektor (myjnia-dezynfektor) np. Miele PG 8535

- Roztwér czyszczacy Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- imnawodazkranu (15-20°C, maks. 45°C)

- Zimnawoda demineralizowana (VE).

Procedura:

1. wstepne ptukanie 1 min. zimng wodg z kranu.

2. czasdziataniajajka 1 min.

3. czysci¢ Neodisher Mediclean 0,5% (v/v) przez 600 sekund w temperaturze 55°C
(131°F).

4. sptukac 1 min. zimng dejonizowang wodg

5. Czasreakcji 2 min.

6. dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C (194°F) przez 1 min. (=A0600)

7. suszenie przez 20 min. w temperaturze 100°C (212°F)

Alternatywnie, "Program Vario TD" moze by¢ stosowany jako procedura czyszczenia i
dezynfekcji maszyny.

Fragment http://www.miele-professional.de/

"Po intensywnym ptukaniu wstepnym zimng woda, faza czyszczenia odbywa sie w
temperaturze do 55°C - czas trzymania 5 minut. Ostatnim etapem jest dezynfekcja
termiczna w temperaturze 90°C z czasem utrzymywania temperatury co najmniej 60
sekund. Dla optymalnej ochrony instrumentéw, koricowe ptukanie najlepiej jest wykona¢ w
wodzie dejonizowanej bez dodatku nabtyszczacza".

Uwaga

Uniwersalny kabel $wiattowodowy nalezy przechowywa¢ w odpowiednim pojemniku (taca
sitowa/koszyk) w maszynie, aby unikngé uszkodzenia produktu. Woda zawierajgca chlorki
moze powodowac korozje produktu, dlatego ostatnie ptukanie powinno by¢ wykonane
wodg catkowicie zdemineralizowang. Podczas czyszczenia i pdzniejszej dezynfekcii
termicznej nalezy dokfadnie przestrzegaé instrukcji obstugi i zatadunku producenta
maszyny. Stosowane $rodki czyszczgce musza by¢ dozowane doktadnie wedtug instrukcji
producenta. Temperatura dezynfekcji nie moze przekracza¢ 93°C.

Suszenie

Potrzebne narzgdzia: niestrzgpigca sie Sciereczka, sprezone powietrze.

Procedura: 1. ponownie ztozy¢ oczyszczone i zdezynfekowane poszczegoélne czesci

2. osuszy¢ produkt niestrzepigcy si¢ szmatka i/lub sprezonym powietrzem 3. potozy¢
produkt prawidtowo, aby unikng¢ uszkodzen

Kontrola i konserwacja

Zalecamy przeprowadzenie kontroli wzrokowej, podczas ktérej nalezy sprawdzié, czy
produkt nie posiada nastepujacych wad: Uszkodzenia, Ostre krawedzie, Luzne lub
brakujgce czesci, Chropowate powierzchnie, Pozostatosci $rodkéw czyszczacych i
dezynfekujgcych (pozostatosci musza by¢ usuniete), Etykiety i oznaczenia wymagane do
bezpiecznego i prawidtowego uzytkowania musza by¢ czytelne.

Zachowac ostrozno$¢é w przypadku uszkodzonego i niekompletnego produktu (mozliwe sg
obrazenia pacjenta, uzytkownika lub osob trzecich). Przeprowadza¢ kontrole przed i po
kazdym uzyciu. Nie nalezy uzywac¢ produktu, ktéry jest uszkodzony i/lub niekompletny lub
posiada luzne czesci. Przeslij uszkodzony produkt z luznymi cze$ciami do naprawy. Nie
nalezy podejmowac préob samodzielnej naprawy produktu.

Zalecamy rowniez kontrole wzrokowa powierzchni optycznych pod katem:

1. strumien $Swietlny, 2. przerwane wiokna (pojawiaja sie jako czarne kropki przy
potaczeniu z zimnym $wiattem) -> udziat nie powinien przekracza¢ 30%, 3. powtoki na
powierzchniach

Uwaga Nie nalezy podejmowa¢ samodzielnych préb naprawy, jesli osadéw nie mozna
usungé za pomocg zalecanych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych (patrz
Czyszczenie i dezynfekcja). Regularne czyszczenie 70% roztworem alkoholu po kazdej
reprocesji zapobiega powstawaniu osadow.

Przed sterylizacjg zalecamy wykonanie nastepujacych czynnosci
konserwacyjnych: Ponownie zmontowac¢ oczyszczone i zdezynfekowane
poszczegolne czgsci.

Czyszczenie rgczne - nie zalecane !!!

Potrzebne materiaty pomocnicze: Taca sitowa, wanna zanurzeniowa, roztwor czyszczacy
o dziataniu dezynfekujgcym: Sekusept 4%, woda wodociggowa (15-20°C, maks. 45°C),
woda dejonizowana, niestrzepigca sig $ciereczka lub gazik.

Sposo6b postepowania: 1. Dokfadnie wyptukaé poszczegodlne czeéci wodg z kranu
(max.45°C). 2,

2. umiesci¢ poszczegdlne czesci na tacy sitowej, a nastepnie przenie$¢ do wanny
zanurzeniowej z samodezynfekujgcym roztworem czyszczacym Sekusept 4%. 3. po
uptywie zalecanego czasu ekspozycji zgodnie z instrukcjg producenta roztworu
czyszczgcego: a. optukaé kazdy uniwersalny przewéd zimnego $wiatta przez 5 minut
wodg zdemineralizowana, b. osuszyé z zewnatrz niestrzepigcg sie jednorazowa
Sciereczka lub gazikiem. c. Oczysci¢ czesci mechaniczne i powierzchnie optyczne (= wloti
wylot $wiatta) miekkg szmatkg lub nasgczonym wacikiem i 70% roztworem alkoholu, jesli
po oczyszczeniu nie nastgpita dezynfekcja. 4. Poszczegolne czgéci nalezy prawidtowo
utozyé¢, aby unikng¢ uszkodzen.

Uwagi Do czyszczenia recznego nie nalezy uzywac szczotek metalowych ani nosnikow z
wata. Nie uzywaj zadnych innych narzedzi do czyszczenia powierzchni optycznych.

Po czyszczeniu recznym nalezy sprawdzi¢ wszystkie czesci pod kgtem uszkodzen (patrz
Przeglad i konserwacja).

Dezynfekcja reczna - nie zalecana!!!

Wymagane pomoce: Taca sitowa, taca dezynfekcyjna, roztwor dezynfekujacy, 70%
roztwor alkoholu (etanol, izopropanol), woda dejonizowana, niestrzepigca sie $ciereczka
jednorazowa lub gazik.

Procedura: 1. Umiesci¢ poszczegolne czesci na tacy sitowej, a nastepnie przenies¢ do
wanny zanurzeniowej z roztworem $rodka dezynfekujgcego (stezenie i czas ekspozyciji
stosowanego srodka dezynfekujgcego powinny byé wziete z instrukcji producenta $rodka
chemicznego). 2. Nastepnie doktadnie przeptuka¢ uniwersalny przewdd zimnego $wiatta
wodg dejonizowang przez 5 minut. 3. Osuszy¢ zewnetrzng strong za pomoca
niestrzepigcej sie jednorazowej szmatki lub wacika. 4. Wyczysé czesci mechaniczne i
powierzchnie optyczne (= wlot i wylot $wiatta) migkkg szmatkg lub nasgczonym wacikiem i
70% roztworem alkoholu. 5. Poszczegolne czegsci nalezy prawidlowo odktadac, aby
unikng¢ uszkodzen.

Uwagi Nie wolno stosowac srodkéw dezynfekujacych zawierajgcych kwas nadoctowy lub
skfadniki chloru. Po dezynfekcji recznej nalezy sprawdzi¢ wszystkie poszczegolne czesci
pod katem uszkodzen (patrz Kontrola i konserwacja). Przestrzega¢ instrukcji producenta
Srodka dezynfekcyjnego dotyczacych: - skutecznosci dezynfekcji,

- stezenie, - czas ekspozycijii - czas przebywania.

Sterylizacja

Wymagane pomoce: System magazynowy do sterylizacji, sterylizator parowy zgodnie z
DIN EN 285, sterylne opakowanie.

Procedura: Do sterylizacji w stanie zmontowanym wyrobu medycznego nalezy
zastosowac¢ procedure frakcjonowanej prézni wstepnej (DIN EN ISO 17665-1) w
temperaturze 132°C - max 138°C z minimalnym czasem ekspozycji 2 minuty do
maksymalnie 5 minut.

Uwagi Przed sterylizacjg, oczyszczone i zdezynfekowane poszczegdlne czesci musza
by¢ ponownie zmontowane. Produkt musi by¢ wystarczajgco czysty i suchy.

Przestrzegac¢ informacji/ instrukcji obstugi producenta sterylizatora (nalezy przestrzega¢
okresow konserwacji). Przestrzega¢ krajowych i miedzynarodowych standardéw
dotyczgcych sterylnego pakowania. Fabrycznie nowe kable $wiattowodowe muszg byé
sterylizowane przed pierwszym uzyciem.

Przechowywanie

Po dezynfekcji produkt nalezy przechowywaé w nastepujgcych warunkach: catkowicie
suchy, chroniony przed kurzem, w zamknietym opakowaniu, w warunkach niskiej
wilgotnosci.

Uwaga W przypadku przechowywania przez kilka dni nalezy ponownie zdezynfekowac¢
produkt przed sterylizacja.

Po sterylizacji produkt nalezy przechowywac¢ w sterylnym opakowaniu w nastepujgcy
sposéb: Chroni¢ przed wilgocig i wahaniami temperatury, Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych, Chronione przed kurzem

Uwaga Niewtasciwe przechowywanie moze prowadzi¢ do utraty sterylnosci - producent
nie ponosi odpowiedzialnosci w tym zakresie.

Mozliwo$¢ ponownego wykorzystania

Zywotno$é kabli RfQ do naswietlania na zimno jest w duzej mierze zdeterminowana
zuzyciem lub uszkodzeniem w wyniku uzytkowania. Liczba cykli ponownego
przetworzenia nie jest ograniczona ilociowo. Przed ponownym uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ okre$lone badanie funkcjonalne. Zaktada sie tu ponowne przetwarzanie
w ramach zwalidowanej procedury przetwarzania. W celu wygenerowania warto$ci
orientacyjnej dla wymiernej zywotnosci, referencyjny kabel zimnego $wiatta zostat
poddany przez producenta 100-krotnemu przetworzeniu zgodnie z okre$long procedurg
przetwarzania bez utraty funkcjonalnosci.

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producentéw wyrobéw medycznych jako
odpowiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem
podmiotu odpowiedzialnego za przetwarzanie jest zapewnienie, ze rzeczywiste
przetwarzanie przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu wykorzystywanych w zaktadzie
przetwarzania osiagnie pozgdane wyniki. Wymaga to walidacji i rutynowego
monitorowania procesu. Podobnie, wszelkie odstepstwa od podanych instrukcji powinny
by¢ starannie ocenione przez przetwoérce pod katem skutecznosci i mozliwych
negatywnych konsekwengcji.

Dodatek: Inne mozliwe metody przygotowania

Uniwersalne kable swiattowodowe wielokrotnego uzytku

Uniwersalny -
Procedura kabel $wiattowodowy | Adapter
Przygotowanie w Usuwanie na mokro . .
Miejsce stosowania Panstwo -
Usuwanie na sucho . .

Wybér procesu czyszczenia i dezynfekcji oraz
demontaz

Odkazanie Przygotowanie

Czyszczenie |Procedura Recznie nie zalecany

Maszyna o1)

Ultradzwigki

Cleaner [ Alkaliczny nie zalecany

Kwas cytrynowy
nie zalecany

pH neutralne/enzymatyczne

Zawierajace kwas nadoctowy

Ptukanie Procedura | Recznie nie zalecany

Maszyna o1)

Dezynfekuj Procedura Recznie nie zalecany

Maszyna o1)
- Termiczny max. 93°C

Suszenie  |Procedura | Recznie nie zalecany

Maszyna o1)
- Tmax. 100°C

Frakcjonowana proznia
Proces 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Sterylizacja Steam

Niska temperatura 04) | Formaldehyd (FA)

nie zalecany

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

STERRAD®

O0lee © © 0606 0600600606 06000
OClee © © 006 0000066 0000

o1) patrz zalecane przygotowanie produktu, strona 1-4

02) VE (woda calk i zalecana do plukania

Legenda

03) Zatwierdzone grupy substancji czynnych w srodkach dezynfekcyjnych:
Aldehydy, QAV, alkohol, pochodne aminowe . dopuszczalne

04) na wtasng odpowiedzialno$¢ (bez istniejacej walidacji), przy O niedopuszczalny
czym uwaga: nie zaleca si¢ wzajemnego stosowania STERIS i

STERRAD

Wytaczenie odpowiedzialnos$ci

Producent kabla zimnego $wiatta nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie szkody
lub szkody nastepcze spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem, obstugag lub
niewtasciwym przygotowaniem, sterylizacjg i konserwacjg. Nieprzestrzeganie instrukgji,
nieprawidtowe obchodzenie sie lub niewtasciwe uzytkowanie produktéw dostarczonych
przez producenta kabla zimnego $wiatta prowadzi do wykluczenia wszelkich roszczen
gwarancyjnych. Producent kabla zimnego $wiatta nie ponosi odpowiedzialnosci za
powstate szkody.

Status informacji

Niniejsza ulotka zostata opracowana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i posiada date
aktualizacji: 02/2023.

Producent / Dystrybucja

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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RENZ FOR QUALITY

Vyrobce a prodejce tohoto kabelu se studenym svétlem nepfebird odpovédnost za
bezprostiedni poskozeni nebo nasledky poskozeni, zpusobené neodbornym pouzitim
nebo zachazenim, zejména nerespektovanim nasledujicich upozornéni nebo
neodbornou Upravou a udrzbou.

Z diivodu vysoké koncentrace svétla na konci svételného kabelu vznika teplo.
Konec svételného kabelu nesmi byt nikdy pokladan na pokryvku nebo pokozku
pacienta, protoZe intenzita svétla by mohla zpusobit popaleni pacienta nebo
vzplanuti pokryvky.

Kabely se studenym svétlem jsou dodavany nesterilizované a musi byt proto
pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim dikladné ocistény, dezin>kovany
a/nebo sterilizovany.

Kabely se studenym svétlem nesmi byt ¢istény v ultrazvukové lazni.

Poskozeni oplasténi vede k zavadé optického kabelu. Silné ohnuti vede k lomu
vldken a ke zni€eni kabelu se studenym svétlem.

Poskozeni kabell se studenym svétlem, vznikla v disledku chybné
manipulace, nespadaji mezi naroky na zaruku. Naraziim, zejména do adaptéru,
a ohybani kabell je nutné zabranit, jinak mize dojit k poSkozeni materialu
pfipadné optickych vlaken.

Prarezy kabeld musi byt pfizplsobeny priiméru vstupu svétla u endoskopu, aby
nedoslo k poskozeni na vystupu svétla u kabelu odrazem.

3,5 mm —tenké endoskopy jako napf. optika artroskopie, urologie, sinuskopie...
4,9 mm —silné endoskopy jako napf. optika laparoskopie...

> PO B O

Zachazeni a pouzivani / Zamyslené pouziti

Kabely se studenym svétlem slouzi pfenosu svételné energie od zdroje studeného
svétla na endoskop. (Rozsah pouziti vyhradné mimo télo)

Konformita smérnic

Tento zdravotnicky prostfedek je oznacen CE podle MDR 2017/745. Kazdy kabel
studeného svétla ma navic své vlastni sériové Cislo. VeSkeré dodané uUpravy jsou
variabilnimi sou¢astmi kabel( studeného svétla a nejsou opatfeny oznacenim CE.

Kombinace

RfQ-kabely se studenym svétlem byly vyvinuty pro pouZiti s halogennimi resp.
xenonovymi svételnymi zdroji, pfiemz je nutno respektovat, ze zalepené kabely se
studenym svétlem mohou byt nasazovany jen s halogennimi zdroji svétla.

Nasazeny mohou byt nasledujici kombinace.

RfQ-kabel se studenym svétlem Adaptace LE Adaptace LA
ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss
Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Zkouska funkénosti

Postup:

— Drzte jednu stranu optického kabelu ve sméru svételného zdroje (napf. okno). Zjistéte u
sklenénych vlaken kabelu pocet tmavych tecek na opaéném konci. Tyto tmavé tecky
ukazuji na zlomena opticka vlakna svétlovodného svazku. Jednotliva zlomena vidkna
neznamenaji zadné citelné naruseni kvality zobrazeni. AvSak od po¢tu cca 20 az 25 %
na vystupu svétla klesa pfenos svétla a timi kvalita zobrazeni znatelné.

— Zkontrolujte svételny vodi¢ a konce kabelu, jestli nevykazuji néjaké poskozeni, napf.
popaleni nebo vymyti.

— Mohou byt poskozené kabely studeného svétlase jiz nepouzivaji a musi byt vyménény.

Upozornéni:
— Berte na védomi, Ze pfi objednavani nového optického kabelu mizete
odsSroubované adaptéry eventualné dale pouzivat.

T b

Pro dosazeni optimalniho vysledku ¢isténi a dezinfekce by mély byt oba adaptéry
kabelu se studenym svétlem demontovany.

Postup pfi demontazi:
— Pfi demontazi to¢ime adaptéry na pfislusném konci kabelu proti sméru hodinovych

rucicek.
— Pfimontazi toc¢ime adaptéry na pfisluSném konci kabelu ve sméru hodinovych rucic¢ek.

Postup pfi montazi:

Upozornéni:

— Kabely se studenym svétlem odkladame na specialni sitko, aby nevznikaly oplachem
Smouhy!

— Poskozeni kabelll se studenym svétlem zamezime tim, Ze je Cistime na separatnim
sitku.

Informace vyrobce o postupu repasovani zdravotnickych prostiedku

podle normy DIN EN ISO 17664:2021 (navod na opétovné zpracovani).

Tyto doporu€ené a ovérené pokyny pro opakované zpracovani se vztahuji na opakované
pouzitelné univerzalni endoskopické kabely se studenym svétlem (dale jen "vyrobek").

svétlovodnych kabelt spole¢nosti RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. povoleno.
KG, neni povoleno pouZzivat xenonové a/nebo LED zdroje studeného svétla a
navic se svétlovodné kabely obecné nesméji Sifit pomoci termolabilniho
sterilizacniho procesu (plazma).

j Pouziti xenonovych a/nebo LED zdrojii studeného svétla neni u lepenych

A Pfi opétovném zpracovani vyrobku se nesmi pouzivat nasledujici postupy:
Cisténi ultrazvukem, bleskova autoklavovani a sterilizace horkym vzduchem.

A Omezeni pii pfepracovani: Casté pfepracovani ma na tyto vyrobky maly vliv.
Konec Zzivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a po$kozenim v
dusledku pouzivani. (-> viz také dale -> opakované pouziti bodu).

Doporuceny a ovéreny navod na opétovné zpracovani vyrobku

Priprava v misté pouziti
Znecistény povrch otfete jednorazovym hadfikem, ktery nepousti vldkna. Vyrobek
skladujte spravné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Skladovani a preprava

Doporucuje se skladovat vyrobek ve vhodnych pfepravnich obalech. Preprava do
zpracovatelskych prostor mize byt mokra nebo sucha. V pfipadé suché likvidace zajistéte,
aby nedoslo k zaschnuti zbytkui. Zavirani kontejnerd. Citéni by mélo byt provedeno do 3
hodin.

V pripadé mokré likvidace je tfeba zacit s ¢isténim do jedné hodiny a pouzit doporu¢eny
kombinovany roztok ¢&isticiho a dezinfekéniho prostfedku (viz manuaini ¢isténi).
Neprekradujte vySe uvedené ¢asové ramce.

Vyrobek se nesmi ohybat nebo ohybat v pfili§ malém poloméru. Za kazdou cenu je tfeba
se vyvarovat narazu, zejména do zatavenych svételnych vstupt, protoZze by mohlo dojit k
poskozeni zataveni.

Priprava na ¢isténi

Adaptéry musi byt z vyrobku vyjmuty, protoZe se provadi samostatné rucni cisténi a
dezinfekce jednotlivych ¢asti. Jednotlivé dily radné odlozte, aby nedoSlo k jejich
poskozeni.

Predcisténi

Potfebné pomicky: Sitovy zasobnik, ponorny zasobnik, Cistici roztok Neodosher
Medizym 0,5 % (v/v), studenda voda z vodovodu (15-20 °C, max. 45 °C), mékky nylonovy
kartac.

Postup: 1. Jednotlivé dily vioZte do sitové misky a poté je pfeneste do ponorné lazné s
Cisticim roztokem Neodosher Medizym 0,5 % (v/v). 2. VloZte do sitové misky a poté je
pfeneste do ponorné lazné s Cisticim roztokem. 2. po 5 minutach pUsobeni ¢isticiho
roztoku: a. Vygistéte pod vodni hladinou mékkym nylonovym karta¢em a oplachnéte
studenou vodou z vodovodu. b. Vné&jsi stranu osuste jednorazovym hadfikem nebo
tamponem, ktery nepousti viakna.

Mechanické ¢isténi a dezinfekce

Jak je uvedeno v mezinarodni sérii norem (EN ISO 15883) nebo v normach platnych pro
danou zemi.

(napf. DIN EN ISO 15883) a narodnich smérnic by mély byt pouzivany pouze validované
postupy mechanického ¢isténi/dezinfekce.

Potfebné nastroje:

- pracka-dezinfekce, napf. Miele PG 8535.

- Cistici roztok Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Studena voda z vodovodu (15-20 °C, max. 45 °C)

- Studena demineralizovana voda (VE).

Postup:

1. 1 minutu pfedem proplachnéte studenou vodou z kohoutku.

2. namodte na 1 min.

3. Cistéte pfipravkem Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) po dobu 600 s pfi teploté 55 °C.
4. 1 minutu oplachujte studenou deionizovanou vodou.

5. reakénidoba 2 min.

6. tepelnadezinfekce pfi90 °C po dobu 1 min. (=A0600)

7. suseni po dobu 20 minut pfi teploté 100 °C (212 °F)

Alternativné Ize pouzit "program Vario TD" jako postup ¢i§téni a dezinfekce stroje.

Uryvek http://www.miele-professional.de/

"Po intenzivnim pfedmyti studenou vodou probiha faze cisténi pfi teploté az 55 °C - doba
zdrZzeni 5 minut. Posledni fazi je tepelna dezinfekce pri 90 °C s dobou udrzovani teploty
nejméné 60 sekund.

Pro optimalni ochranu néstroji se zavérecny oplach provadi nejlépe deionizovanou vodou
bez oplachovacich prostredkd."

Poznamka

Univerzalni svételny vodici kabel by mél byt ve stroji ulozen ve vhodné nadobé (sitova
vanicka/ko$ik), aby nedoslo k po$kozeni vyrobku. Voda obsahuijici chloridy mGze zpUsobit
korozi vyrobku, proto by se posledni oplach mél provadét piné demineralizovanou vodou.
Pfi ¢isténi a nasledné termické dezinfekci je tfeba pfesné dodrzovat navod k obsluze a
pokyny k nakladani od vyrobce stroje. Pouzité Cistici prostfedky musi byt davkovany
presné podle pokynu vyrobce. Teplota dezinfekce nesmi piekrogit 93°C.

Suseni

Potifebné pomuicky: hadfik bez Zmolkd, stlaceny vzduch.

Postup: 1. znovu sestavte vycisténé a vydezinfikované jednotlivé dily.

2. osuste vyrobek hadfikem bez Zmolkd a/nebo stlaenym vzduchem 3. vyrobek fadné
polozte, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Kontrolaa udrzba

Doporucujeme provést vizualni kontrolu, pfi které by se mély zjistit nasledujici zavady:
Poskozeni, ostré hrany, uvolnéné nebo chybéjici ¢asti, drsny povrch, zbytky Eisticich a
dezinfekénich prostredkd (zbytky musi byt odstranény), Stitky a znacky potiebné pro
bezpecéné a spravné pouzivani musi byt Citelné.

Davejte pozor na poSkozeny a nekompletni vyrobek (hrozi zranéni pacienta, uzivatele
nebo tfetich osob). Pfed kazdym pouzitim a po ném provedte kontrolu. Nepouzivejte
vyrobek, ktery je poskozeny a/nebo nekompletni nebo ma uvolnéné ¢asti. Poskozeny
vyrobek s uvolnénymi dily zaSlete k opravé. NepokouSejte se vyrobek opravovat sami.
Doporucujeme také vizualni kontrolu optickych povrchu:

1. svételny vykon, 2. preruSena vlakna (objevuji se jako cerné tecky pfi pfipojeni
studeného svétla) -> podil by nemél prekrogit 30 %, 3. povlaky na povrchu skla

(muze zhorsit propustnost svétla) -> vycistéte sklenéné plochy (viz manualni ¢isténi a
dezinfekce).

Poznamka Nepokou$ejte se o opravy sami, pokud nelze odstranit usazeniny
doporu&enymi &isticimi a dezinfek&nimi prostiedky (viz kapitola Cisténi a dezinfekce).
Pravidelné ¢&isténi 70% alkoholovym roztokem po kazdém opakovaném zpracovani
zabranuje tvorbé usazenin.

Pred sterilizaci doporu€ujeme nasledujici pokyny pro udrzbu: Znovu sestavte
vycisténé a vydezinfikované jednotlivé dily.

Ruéni ¢isténi - nedoporucujeme !!!

Potfebné pomucky: sitova vanicka, ponorna vana, Gistici roztok s dezinfekénim G¢inkem:
Sekusept 4%, voda z vodovodu (15-20 °C, max. 45 °C), deionizovana voda, jednorazovy
hadfik nebo tampon bez chloupkd.

Postup: 1. Jednotlivé dily dikladné oplachnéte vodou z vodovodu (max. 45 °C). 2.
Oplachnéte je,

2. Jednotlivé dily vioZte do sitové misky a poté je preneste do ponorné lazné se
samodezinfekénim cisticim roztokem Sekusept 4%. 3. Po uplynuti doporu¢ené doby
expozice podle pokynu vyrobce cisticiho roztoku: a. oplachujte kazdy univerzalni kabel se
studenym svétlem po dobu 5 minut deionizovanou vodou, b. osuste vnéjsi stranu
jednorazovym hadfikem nebo tamponem, ktery nepousti vlakna. c. Pokud po vycisténi
nedojde k dezinfekci, oCistéte mechanické ¢asti a optické povrchy (= pfivod a odvod
svétla) mékkym hadfikem nebo namocenym vatovym tamponem a 70% roztokem
alkoholu. 4. Ocistéte optické povrchy. Jednotlivé dily fadné odlozte, aby nedoslo k jejich
poskozeni.

Poznamky K ru¢nimu Cisténi nepouzivejte kovové kartacky ani kovové vatové tampony. K
¢isténi optickych povrchi nepouzivejte Zadné jiné nastroje.

Po ruénim ¢isténi zkontrolujte vSechny jednotlivé dily, zda nejsou poSkozené (viz ¢ast
Kontrola a udrzba).

Rucéni dezinfekce - nedoporucuje se !!!

Potfebné pomucky: Sitko, dezinfekéni vanicka, dezinfekéni roztok, 70% roztok alkoholu
(ethanol, isopropanol), deionizovana voda, jednorazovy hadfik nebo tampon, ktery
nepousti viakna.

Postup: 1. Jednotlivé dily vioZte do sitové misky a poté je prfeneste do ponorné lazné s
dezinfekénim roztokem (koncentraci a dobu pUsobeni pouzitého dezinfekéniho
prostfedku pfevezméte z navodu vyrobce chemikalie). 2. VloZte do sitové misky a poté je
prfeneste do ponorné lazné s dezinfekénim roztokem (koncentraci a dobu plsobeni
pouzitého dezinfekéniho prostiedku pfevezméte z navodu vyrobce chemikalie).

Poté univerzalni kabel se studenym svétlem dlikladné oplachujte deionizovanou vodou po
dobu 5 minut. 3. Vnéjsi stranu osuste jednorazovym hadfikem nebo tamponem, ktery
nepousti viakna. 4. Mechanické dily a optické plochy (= vstup a vystup svétla) ocistéte
mékkym hadfikem nebo namo¢enym vatovym tamponem a 70% roztokem alkoholu.

5. Ocistéte optické dily a optické plochy (= vstup a vystup svétla).

Jednotlivé dily fadné odlozZte, aby nedoslo k jejich poskozeni.

Nepouzivejte dezinfekéni prostiedky obsahujici kyselinu peroctovou nebo slozky chléru.
Po ruéni dezinfekci zkontrolujte vSechny jednotlivé dily, zda nejsou poSkozené (viz ¢ast
Kontrola a udrzba). Dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku tykajici se: -
ucinnosti dezinfekce, - koncentrace, - doba expozice a - doba pobytu.

Sterilizace

Pozadované pomucky: Skladovaci systém pro sterilizaci, parni sterilizator podle DIN EN
285, sterilni obal.

Postup: Pro sterilizaci zdravotnického prostfedku ve smontovaném stavu je tfeba pouzit
frakcionovany postup pfed vakuovanim (DIN EN ISO 17665-1) pfi teploté 132 °C - max.
138 °C s minimalni dobou expozice 2 minuty az max. 5 minut.

Poznamky Pred sterilizaci je tfeba vy€iSténé a vydezinfikované jednotlivé dily znovu
sestavit. Vyrobek musi byt dostate¢né Cisty a suchy.

Dodrzujte informace/navod k pouziti vyrobce sterilizatoru (je tfeba dodrZzovat intervaly
udrzby). Dodrzujte narodni a mezinarodni normy pro sterilni baleni. Nové svétlovodné
kabely z vyroby musi byt pfed prvnim pouzitim sterilizovany.

Ulozisteé

Po dezinfekci skladujte pfipravek za nasledujicich podminek: zcela suchy, chranény pred
prachem, v uzavieném obalu, v podminkach s nizkou vihkosti.

Poznamka Pri nékolikadennim skladovani vyrobek pfed sterilizaci znovu dezinfikujte.

Po sterilizaci uchovaveijte vyrobek ve sterilnim obalu takto: Chrarite pfed vihkosti a vykyvy
teplot, Chrarite pfed pfimym sluneénim zafenim,

Chranéno pred prachem

Poznamka Nespravné skladovani muze vést ke ztraté sterility - vyrobce v tomto ohledu
nenese zadnou odpovédnost.

Znovupouzitelnost

Zivotnost kabelt RfQ pro osvétleni za studena je do zna¢né miry dana opotfebenim nebo
poskozenim v disledku pouzivani. Pocet cykll obnovy neni kvantitativné omezen. Pred
opétovnym pouzitim musi byt provedena pfedepsana funkéni zkouska. Predpoklada se
zde opakované zpracovani v ramci validovaného postupu opakovaného zpracovani. Za
ucelem vytvoreni orientacni hodnoty pro kvantifikovatelnou Zivotnost byl referenéni kabel
pro studené svétlo vyrobcem 100krat opakované zpracovan podle stanoveného postupu
opakovaného zpracovani bez ztraty funkénosti. i
Vyse uvedené pokyny byly ovéreny vyrobci zdravotnickych prostfedkut jako VHODNE pro
pfipravu zdravotnického prostfedku k opakovanému pouZziti. Zpracovatel je odpovédny za
to, Ze skuteéné provedené zpracovani pomoci zafizeni, materiall a personalu
pouzivaného v zafizeni pro zpracovani dosahuje pozadovanych vysledkd. To vyzaduje
validaci a rutinni monitorovani procesu. Stejné tak by mél zpracovatel peclivé vyhodnotit
jakoukoli odchylku od poskytnutych pokynu z hlediska Gcinnosti a moznych nepfiznivych
duasledka.

Dodatek: Dal§i mozné zpusoby pfipravy

Opakované pouzitelné univerzalni svételné vodici kabely

Univerzalni - .

Postup svételny vodici kabel | Adaptér
Pfiprava na stat Mokra likvidace o o
Misto pouziti Sucha likvidace . .

Dekontaminace Pfiprava Vybér procesu ¢isténi a dezinfekce a demontaz

Manualni nedoporuujeme
nedoporuéujeme

Stroj o1)

Cisténi Postup

Ultrazvuk

Cistsi Alkalické nedoporuéuje se

Kyselina citronova
nedoporucuje se

pH neutralni/enzymatické

Obsahujici kyselinu peroctovou

Drezy Postup RuUE€né nedoporucuje se

Stroj o1)

Desinfiziel'oes';l Postup | Ru¢né nedoporutuie se

Stroj o1)
- Tepelné teplota max. 93 °C

Suseni Postup RUENE& nedoporuéuje se
Stroj o1
- Tmax. 100°C
Sterilizace Para Frakcionované vakuum

Proces 132 °C (max.)
138°C / 273°F 01)

Nizka teplota o4)
nedoporuéuje se

Formaldehyd (FA)

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

01) viz doporucena pfiprava vyrobku, strana 1-4

02) VE (pIné demineralizovana voda) doporucena pro posledni plachovani Legenda
03) Schvalené skupiny dezinfekénich ucinnych latek: - .
Aldehydy, QAV, alkoholy, derivaty amin( @ riipustne

04) na vlastni odpovédnost (bez existujici validace), ale O Nepfipustné
poznamka: zadné doporuceni vzajemného pouzivani STERIS a

STERRAD

Odmitnuti odpovédnosti

Vyrobce kabelu pro studené svétlo nenese zadnou odpovédnost za pfimé Skody nebo
nasledné $kody zplsobené nespravnym pouzivanim, manipulaci nebo nespravnou
pfipravou, sterilizaci a ddrzbou. NedodrZeni pokyn(, nespravné zachazeni nebo
nespravné pouzivani vyrobku dodanych vyrobcem kabelu pro studené svétlo vede k
vylou€eni jakychkoli zaru¢nich narokl. Vyrobce kabelu pro studené svétlo nenese
odpovédnost za pfipadné $kody, které z toho vyplyvaiji.

Stav informaci

Tato pribalova informace byla pfipravena v souladu se sou¢asnymi poznatky a ma datum
revize: 02/2023.

Vyrobce / distribuce

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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Opozorila, ravnanje in uporaba

SRN (Single Registration Numbes .
za Kabli za hladno

@ DE-MF-000007646

L s BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029

svetlobo iz podjetja RfQ

RENZ FOR QUALITY

Proizvajalec in prodajalec tega kabla za hladno svetlobo ne prevzema nobene
odgovornosti za neposredno Skodo ali posledi¢no $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne
uporabe ali ravnanja, zlasti zaradi neupoStevanja naslednjih navodil ali nepravilne
priprave in vzdrzevanja.

Visoka koncentracija svetlobe na koncu svetlobnega kabla povzro€a toploto.
Konec svetlobnega kabla nikoli ne sme biti na pokrovu ali na pacientovi kozi, saj
bilahko svetlobna jakost povzrocila opekline na pacientu ali zazgala pokrov.

Kabli za hladno svetlobo so dobavljeni nesterilni, zato jih je treba pred prvo in
vsako nadaljnjo uporabo temeljito ogistiti, razkuziti in/ali sterilizirati.

Hladnih svetlobnih kablov ne smete Cistiti v ultrazvocni kopeli.

Poskodba ovoja povzro€a okvaro svetlobnega kabla! Moc¢no prepogibanje
povzrodi prekinitev vlaken in uni¢enje hladnega svetlobnega kabla.

Poskodbe opti¢nih kablov zaradi nepravilnega ravnanja niso zajete v
garancijskih zahtevkih. Za vsako ceno se je treba izogibati udarcem, zlasti
adapterjev, in upogibanju svetlobnih kablov, saj se sicer lahko poskoduje plasé
ali svetlobna vlakna.

Prerezi kabla morajo biti usklajeni s premerom svetlobnega vhoda endoskopa,
da ne pride do poskodb na svetlobnem izhodu kabla zaradi odboja.

> PO B O

3,5 mm - za tanke endoskope, kot so artroskopska optika, uroloSka optika,
sinuskopska optika....
4,9 mm - debeli endoskopi, kot je laparaskopska optika ...

Ravnanje in uporaba / predvideni namen

Kabli za hladno svetlobo se uporabljajo za prenos svetlobne energije iz vira hladne
svetlobe v endoskop. (Podrocje uporabe izkljuéno zunaj telesa)

Skladnost z direktivo

Ta medicinski pripomoc&ek ima oznako CE v skladu z MDR 2017/745. Poleg tega ima vsak
kabel za hladno svetlobo svojo serijsko $tevilko. Vse dobavljene prilagoditve so
spremenljivi sestavni deli hladnih svetlobnih kablov in nimajo oznake CE.

Kombinacija

Kabli za hladno svetlobo RfQ so bili razviti za uporabo s halogenskimi ali ksenonskimi /
LED svetlobnimi viri. Upostevajte, da se vezani kabli za hladno svetlobo lahko uporabljajo
samo v halogenskih svetlobnih virih.

Uporabite lahko naslednje kombinacije.

Kabel za hlad lobo RfQ Pril dit lob vira Prilagoditve endoskopa
ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss
Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Preizkus delovanja

Postopek:

- Eno stran svetlobnega kabla drzite proti viru svetlobe (npr. oknu). Pri opti¢nih kablih
preverite Stevilo temnih pik na drugem koncu. Te temne lise pomenijo prekinjena opti¢na
vlakna v snopu opti¢nih vlaken. Posamezna pretrgana opti¢na vlakna ne pomenijo
opaznega poslabsanja kakovosti slike. Vendar se od priblizno 20 do 25 % povrSine, ki
oddaja svetlobo, prepustnost svetlobe in s tem tudi kakovost slike znatno zmanj$ata.

- Preverite, ali so opti¢ni kabel in njegovi konci poSkodovani, npr. npr. opekline ali izpiranje.
Poskodovani hladni svetlobni kabli ne smejo se ne sme ve¢ uporabljati in ga je treba
zamenjati.

Opombe:
- Upostevaijte, da se pri narocilu novega kabla za hladno svetlobo v doloéenih okoli§¢inah
lahko $e naprej uporabljajo nevijacni adapterji.

Priprava na ¢isS¢enje E

Da bi zagotovili optimalen rezultat ¢iS€enja in razkuzevanja, je treba oba adapterja
odstraniti s kablaza hladno svetiobo.

Postopek razstavljanja:
- Za demontazo adapterje obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca z ustreznega konca

kabla.
- Primontazi adapterje privijete v smeri urinega kazalca na ustrezen konec kabla.

Postopek montaze:

Opombe:

- Hladne svetlobne kable poloZite na sito za odstranjevanje odpadkov tako, da ne
nastanejo sence priizpiranju!

- Da ne bi poskodovali hladnih svetlobnih kablov, jih je treba odvreci na lo€eno sito!

Informacije proizvajalca o postopku predelave medicinskih pripomockov v

skladu z DIN EN ISO 17664:2021 (navodila za ponovno obdelavo).

Ta priporo¢ena in potrjena navodila za ponovno obdelavo veljajo za univerzalne
endoskopske hladne svetlobne kable za veckratno uporabo, v nadaljnjem besedilu
"izdelek".

svetlobni vodniki.
Poleg tega se svetlobni kabli na splosno ne smejo Siriti s postopkom sterilizacije,
ki je termolabilen (plazma).

j V ksenonskih in/ali LED virih hladne svetlobe se ne smejo uporabljati vezani

Za ponovno obdelavo izdelkov se ne smejo uporabljati naslednji postopki:

Ultrazvocno ¢iS¢enje, hitro avtoklaviranje in sterilizacija z vro€im zrakom.

Omejitev obdelave: Pogosta obdelava ima na te izdelke majhen vpliv. Konec
Zivljenjske dobe izdelka se obi¢ajno dologi glede na obrabo in poskodbe, ki
nastanejo pri uporabi.

(-> glejte tudi nadaljevanje -> to¢ka Ponovna uporaba).

> D>

Priporocena in potrjena navodila za ponovno obdelavo izdelka

Priprava na mestu uporabe
Onesnazeno povrsino obrisite s krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken. lzdelek
pravilno shranjujte, da se ne poSkoduije.

Skladis¢enje in prevoz

Priporogljivo je, da izdelek shranjujete v embalazi, primerni za prevoz. Prevoz v prostore za
predelavo je lahko moker ali suh. Pri suhem odstranjevanju poskrbite, da se ostanki ne
posusijo. Zaprite posode. Ci§&enije je treba opraviti v 3 urah.

V primeru mokrega odlaganja je treba ciS¢enje zaceti v eni uri in uporabiti priporo¢eno
kombinirano raztopino detergenta in razkuzila (glejte ro¢no ¢iS€enje). Ne prekoracite
zgornjih €asovnih okvirov.

I1zdelek ne sme biti upognjen ali upognjen v premajhnem radiju. Za vsako ceno se je treba
izogibati udarcem, zlasti pri vgrajenih svetlobnih vlozkih, saj lahko uni&ijo zlitje.

Priprava na ¢is€enje

Adapterije je treba odstraniti iz izdelka, saj se izvaja loSeno ro¢no ¢iS€enje in razkuzevanje
posameznih delov. Posamezne dele pravilno odlozite, da se izognete poskodbam.
Predciscenje

Potrebna oprema: pladenj za sito, potopna kad, €istilna raztopina Neodosher Medizym 0,5
% (v/v), hladna voda iz pipe (15-20 °C, najve¢ 45 °C), mehka najlonska krtaca.

Postopek: 1. Posamezne dele polozite v posodo s sitom in jih nato prenesite v potopno
kopel s ¢istilno raztopino Neodosher Medizym 0,5 % (v/v). Posamezne dele potopite v
potopno kopel s €istilno raztopino. 2. Po 5 minutah izpostavljenosti ¢istilni raztopini: a. Pod
vodno povrsino jo ocistite z mehko najlonsko krtaco in sperite s hladno vodo iz pipe. b.
Zunanjo stran osusite s krpo ali tamponom za enkratno uporabo, ki ne pus¢a vlaken

Mehansko ¢iS¢enje in razkuzevanje

Kot je dolo¢eno v mednarodni seriji standardov (EN ISO 15883) ali specificnih za
posamezno drzavo (npr. DIN ENISO 15883) in nacionalnih smernic, je treba uporabljatile
validirane postopke mehanskega ¢is¢enja/razkuzevanja.

Potrebna orodja:

- Pralno-dezinfekcijski stroj (pralno-dezinfekcijski stroj), npr. Miele PG 8535

- Raztopina za ¢is€enje Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Hladnavodaiz pipe (15-20 °C, najve¢ 45 °C)

- Hladna demineralizirana (VE) voda.

Postopek:

1 minuto spirajte s hladno vodo iz pipe.

namakajte 1 min.

ocistite zNeodisher Mediclean 0,5 % (V/V) za 600 s pri 55 °C
1 minutoizpiranje s hladno deionizirano vodo

reakcijski ¢as 2 min.

termi¢no razkuzevanije pri 90 °C (194 °F) 1 min. (=A0600)
susenje 20 minut pri 100 °C (212 °F)

NoorwN =

1 vskladus poroéili o preskusih 5561 in 5563 z dne 28. 8. 2018, kijih je izdelalo podjetje CleanControlling

18& Co. KG - 78576 Liptingen

Program Vario TD lahko uporabite tudi kot postopek ¢i§¢enja in razkuZevanja stroja.
Odlomek http://www.miele-professional.de/

"Po intenzivnem predhodnem izpiranju z mrzlo vodo poteka faza ¢iS§¢enja pri temperaturi
do 55 °C - ¢as zadrZevanja 5 minut. Zadnja faza je termi¢no razkuZevanje pri 90 °C z
najmanj 60-sekundnim vzdrzevanjem temperature.

Za optimalno za$cito instrumentov je priporocljivo, da se koncno izpiranje opravi z
deionizirano vodo brez pomoznih sredstev za izpiranje."

Opomba

Univerzalni svetlobni vodilni kabel je treba v stroju shraniti v ustrezni posodi (pladenj s
sitom/kosarico), da ne pride do poskodb izdelka. Voda, ki vsebuje klorid, lahko povzrodi
korozijo izdelka, zato je treba zadnje izpiranje opraviti s popolnoma demineralizirano vodo.
Pri ¢iS€enju in naknadnem termi¢nem razkuzevanju je treba natan¢no upostevati navodila
za uporabo in navodila za nalaganje proizvajalca stroja. Uporabljena Cistila je treba dozirati
natanéno v skladu z navodili proizvajalca. Temperatura razkuzevanja ne sme presegati
93°C.

Susenje

Potrebni pripomocki: krpa brez viaken, stisnjen zrak.

Postopek: 1. ponovno sestavite ociS€ene in razkuzene posamezne dele 2. izdelek
posusite s krpo, ki ne pus¢a vliaken, in/ali s stisnjenim zrakom 3. izdelek pravilno polozZite,

da se ne poSkoduje

Pregled in vzdrzevanje

Priporoamo vizualni pregled, med katerim je treba preveriti, ali ima izdelek naslednje
napake: poskodbe, ostri robovi, ohlapni ali manjkajo¢i deli, grobe povrsine, ostanki Cistilnih
in razkuzevalnih sredstev (ostanke je treba odstraniti), etikete in oznake, potrebne za
varno in pravilno uporabo, morajo biti Citljive.

Bodite previdni pri uporabi poSkodovanega in nepopolnega izdelka (mozne so poSkodbe
bolnika, uporabnika ali tretjih oseb). Pred vsako uporabo in po njej opravite preglede. Ne
uporabljajte izdelka, ki je poskodovan in/ali nepopoln ali ima zrahljane dele. Poskodovani
izdelek s spro$cenimi deli posljite v popravilo. 1zdelka ne poskus$ajte popraviti sami.
Priporo¢amo tudi vizualni pregled opti¢nih povrsin za:

1. svetlobna mo¢, 2. polomljena vlakna (pojavijo se kot ¢rne pike na priklju¢ku hladne
svetlobe) -> delez ne sme presegati 30 %, 3. premazi na steklenih povr§inah (lahko
poslab$a prepustnost svetlobe) -> ocistite steklene povrSine (glejte ro¢no cis¢enje in
razkuzevanje).

Opomba Ne poskusajte popravljati sami, ¢e usedlin ni mogoce odstraniti s priporocenimi
sredstvi za &i$&enje in razkuzevanje (glejte poglavje Ciséenje in razkuZevanje). Redno
CisCenje s 70-odstotno alkoholno raztopino po vsaki ponovni obdelavi preprecuje
nastajanje oblog.

Pred sterilizacijo priporo¢éamo naslednja navodila za vzdrzevanje:

Ocis¢ene in razkuzene posamezne dele ponovno sestavite.

Roéno ¢iscenje - ni priporoéljivo !!!

Potrebni pripomocki: pladenj za sito, potopni pladen;j, Cistilna raztopina z dezinfekcijskim
u¢inkom: Sekusept 4%, voda iz pipe (15-20 °C, najve¢ 45 °C), deionizirana voda, krpa ali
tampon za enkratno uporabo brez vlaken.

Postopek: 1. posamezne dele temeljito sperite z vodo iz pipe (najve¢ 45 °C).

2. Posamezne dele poloZite v posodo za sito in jih nato prenesite v potopno kopel s
samorazkuzevalno GCistilno raztopino Sekusept 4%. 3. po priporoéenem ¢asu
izpostavljenosti v skladu z navodili proizvajalca za ¢istilno raztopino: a. vsak univerzalni
kabel s hladno svetlobo 5 minut izpirate z deionizirano vodo, b. zunanjo stran osusite s
krpo ali tamponom za enkratno uporabo, ki ne pusca vliaken. c. Mehanske dele in opticne
povrsine (= vhod in izhod svetlobe) ocistite z mehko krpo ali namog&eno vatirano palcko in
70-odstotno alkoholno raztopino, e po ¢is¢enju ne pride do razkuzevanja. 4. Posamezne
dele pravilno odloZite, da se izognete poSkodbam.

Opombe Za ro¢no ¢iS€enje ne uporabljajte kovinskih $¢etk ali kovinskih bombaznih
tamponov. Za €i$¢enje opti¢nih povrsin ne uporabljajte drugih instrumentov.

Po roénem ¢&is€enju preverite, ali so vsi posamezni deli poskodovani (glejte Pregled in
vzdrZevanje).

Roc¢no razkuzevanje - ni priporocljivo !!!

Potrebni pripomocki: pladenj za sito, kad za razkuzevanje, raztopina razkuzila, 70 %
alkoholna raztopina (etanol, izopropanol), deionizirana voda, krpa ali tampon za enkratno
uporabo, ki ne pu$c¢a vlaken.

Postopek: 1. Posamezne dele polozite v posodo s sitom in jih nato prenesite v potopno
kopel z raztopino razkuzila (koncentracijo in ¢as izpostavljenosti uporabljenega razkuzila
je treba vzeti iz navodil proizvajalca kemikalije). 2. Posamezne dele potopite v potopno
kopel z raztopino razkuzila. Nato univerzalni kabel za hladno svetlobo 5 minut temeljito
spirajte z deionizirano vodo. 3. Zunanjo stran osusite s krpo ali tamponom za enkratno
uporabo, ki ne pus€a vlaken. 4. Mehanske dele in opti¢éne povrsine (= vhod in izhod
svetlobe) ogistite z mehko krpo ali namoc¢eno vatirano pal€ko in 70-odstotno alkoholno
raztopino. 5. Posamezne dele pravilno odlozite, da se izognete poSkodbam.

Ne uporabljajte razkuzil, ki vsebujejo perocetno kislino ali sestavine klora. Po roénem
razkuzevanju preverite, ali so vsi posamezni deli po$kodovani (glejte Pregled in
vzdrzevanje). UpoStevajte navodila proizvajalca razkuzila glede: - ucinkovitosti
razkuzevanja, - koncentracija, - Cas izpostavljenostiin - as zadrzevanja.

Sterilizacija

Potrebni pripomocki: Sistem za shranjevanje za sterilizacijo, parni sterilizator v skladu s
standardom DIN EN 285, sterilna embalaza.

Postopek: Za sterilizacijo v sestavljenem stanju medicinskega pripomocka je treba
uporabiti frakcioniran postopek pred vakuumiranjem (DIN EN ISO 17665-1) pri

132 °C - najvec 138 °C z najmanjSim Easom izpostavljenosti od 2 do najve¢ 5 minut.
Opombe Pred sterilizacijo je treba ociS¢ene in razkuZzene posamezne dele ponovno
sestaviti. Izdelek mora biti dovolj Eistin suh.

Upostevaijte informacije/navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja (upo$tevati je treba
vzdrzevalne intervale). UpoStevajte nacionalne in mednarodne standarde za sterilno
pakiranje. TovarniSko nove svetlobne vodnike je treba pred prvo uporabo sterilizirati.

Shranjevanje
Po razkuZevanju izdelek shranjujte pod naslednjimi pogoji: popolnoma suh, zas&iten pred
prahom, v zaprti posodi.

Opomba Ce izdelek hranite ve& dni, ga pred sterilizacijo ponovno razkuZite.

Po sterilizaciji izdelek hranite v sterilni embalazi na naslednji nacin: zas¢iteno pred vlago in
temperaturnimi nihanji, zas¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo, Zasciteno pred
prahom

Opomba Neustrezno skladi§€enje lahko povzrociizgubo sterilnosti - proizvajalec v zvezis
tem ne prevzema nobene odgovornosti.

Ponovna uporabnost

Zivljenjska doba hladno-svetlobnih kablov RfQ je v veliki meri odvisna od obrabe ali
poskodb zaradi uporabe. Stevilo ciklov predelave ni koli¢insko omejeno. Pred ponovno
uporabo je treba opraviti predpisani funkcionalni preskus. Predpostavlja se, da je obdelava
izvedena po potrienem postopku obdelave. Da bi dobili orientacijsko vrednost za merljivo
zivljenjsko dobo, je proizvajalec referen¢ni kabel za hladno svetlobo 100-krat predelal v
skladu s predpisanim postopkom predelave brez izgube funkcionalnosti.

Zgornja navodila so proizvajalci medicinskih pripomockov potrdili kot primerna za pripravo
medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Obdelovalec je odgovoren, da zagotovi,
da se pri dejanski obdelavi z opremo, materiali in osebjem, ki se uporablja v obratu za
obdelavo, doseZejo Zeleni rezultati. To zahteva validacijo in rutinsko spremljanje postopka.
Prav tako mora predelovalec skrbno oceniti u¢inkovitost in morebitne Skodljive posledice
vsakega odstopanja od zagotovljenih navodil.

Dodatek: Drugi mozni naéini priprave

Univerzalni svetlobni kabli za ve¢kratno uporabo

Univerzalno -

Postopek svetlobni kabel | Adapter

Mokro odlaganje .

o
Suho odlaganje . .

Priprava na

Kraj uporabe stanje

Izbira postopka ¢i§€enja in razkuzevanja ter
razstavljanje

Dekontaminacija | Priprava

Cistenje | Postopek | ro&no ni priporotijvo

Strojna o1)

Ultrazvok

Cistilec | Alkalni ni priporotijvo

Citronska kislina ni
priporodljivo

pH nevtralen/encimski

ki vsebujejo perocetno kislino

izpiranje Postopek | ro€no ni priporotijivo

Strojna o1)

RazkuieVgg)Je Postopek | ro€no ni priporotijivo

Strojna o1)
Toplotni maksimum. 93°C

Susenje Postopek | ro¢no ni priporotiiivo

Strojna o1
- Tmaks. 100°C

Frakcionirani vakuum
132°C (maks.)
138°C/ 273°F o1)

Sterilizacija Steam

Nizka temperatura o4y | Formaldehid (FA)
ni priporodljivo

Etilenoksid (EO)

STERIS®

STERRAD®
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01) glejte PriporoCena priprava izdelka, stran 1-4

02) Za zadnje izpiranje je priporocljiva popolnoma demineralizirana voda

Legenda
03) Odobrene skupine aktivnih snovi za razkuzevanije: .
Aldehidi, QAV, alkohol, derivati aminov @ dovolieno
04) na lastno odgovornost (brez obstojece validacije), vendar O ni dovoljeno

opomba: brez priporocila za vzajemno uporabo STERIS in
STERRAD

Izjava o omejitvi odgovornosti

Proizvajalec kabla za hladno svetlobo ne prevzema nobene odgovornosti za neposredno
Skodo ali posledi¢éno Skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe, ravnanja ali
nepravilne priprave, sterilizacije in vzdrzevanja. Zaradi neupo$tevanja navodil,
nepravilnega ravnanja ali nepravilne uporabe izdelkov, ki jih je dobavil proizvajalec kabla
za hladno svetlobo, so izklju¢eni vsi garancijski zahtevki. Proizvajalec kabla za hladno
svetlobo ne odgovarja za morebitno nastalo $kodo.

Stanje informacij

To navodilo je bilo pripravljeno v skladu s trenutnim znanjem in ima status
revizije: 02/2023

Proizvajalec / distribucija

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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Figyelmeztetések, kezelés és
felhasznalas
RfQ hideg fénykabel

SRN (Single Registration Numbes

@ DE-MF-000007646

L s BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029
RENZ FOR QUALITY

A hidegfénykabel gyartoja és eladdja nem vallal felelésséget a nem megfelelé hasznalat
vagy kezelés, kiléndsen az alabbi utasitasok be nem tartasa, illetve a nem megfeleld
el6készités és karbantartas altal okozott kézvetlen vagy kdvetkezményes karokért.

Afénykabel végén a magas fénykoncentracio hét termel. Afénykabel vége soha
nem kertlhet a burkolatra vagy a beteg bérére, mivel a fényintenzitas égési
séruléseket okozhat a betegnél, vagy meggyujthatja a burkolatot.

A hidegfénykabeleket nem steril allapotban szallitjak, ezért azokat az els6
hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat elétt alaposan meg kell tisztitani,
fertétleniteni és/vagy sterilizalni kell.

Ahideg fénykabeleket nem szabad ultrahangos fiird6ben tisztitani

A burkolat sérulése a fénykabel meghibasodasahoz vezet! A sulyos gylirédés
szalszakadashoz és a hidegfénykabel ténkremeneteléhez vezet.

A hidegfénykabelek helytelen kezelésbdl eredd sériléseire a garancia nem
terjed ki. A fénykabelek Utdgetését, kilonésen az adapterekét, és hajlitasat
mindenképpen el kell kertlni, mivel ellenkezé esetben a burkolat vagy a
fényszalak megsérilhetnek.

A kabel keresztmetszetét az endoszkép fénybevezeté atmérdjéhez kell
igazitani, hogy a fény visszaver6dése miatt ne keletkezzen karosodas a kabel
fénykijaratan.

3,5 mm - vékony endoszkopok, példaul artroszképia optika, urolégia optika,
sinoszkopia optika....

4,9 mm - vastag endoszkopok, példaul laparaszkopos optikak ...
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Kezelés és hasznalat / rendeltetésszerii hasznalat

A hidegfénykabeleket arra hasznaljak, hogy a fényenergiat egy hideg fényforrasbél az
endoszkdpba tovabbitsak. (Kizarélag a testen kivili alkalmazasi tertlet)

Az iranyelvnek valé megfelelés

Ez az orvostechnikai eszkéz az MDR 2017/745 szerinti CE-jeloléssel rendelkezik.
Ezenkivil minden hidegfénykabel sajat sorozatszammal rendelkezik. A szallitott
adapterek a hideg fénykabelek valtoz6 6sszetevdi, és nem rendelkeznek CE-jeldléssel.

Kombinacio

Az RfQ hidegfénykabeleket halogén vagy xenon / LED fényforrasokkal val6é hasznalatra
fejlesztették ki. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a ragasztott hidegfénykabelek csak
halogén fényforrasokban hasznalhatok.
Akovetkez6 kombinaciok hasznalhatok.

RfQ hideg fénykabel Adaptaciok fényforras Adaptaciok endoszkép
ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss
Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Funkcidvizsgalat

Eljaras:

- Tartsa a fénykabel egyik oldalat a fényforras (pl. ablak) felé. Az optikai kabelek esetében
ellendrizze a soétét foltok szamat a masik végén. Ezek a sétét foltok az optikai szalkdteg
torott optikai szalait jelzik. Az egyes torott optikai szalak nem jelentenek észrevehetd
romlast a képminéségben. A fénykibocsato felilet kb. 20-25 %-atél azonban a
fényateresztés és igy aképmindség is jelentésen csokken.

- Ellenérizze az optikai kabelt és a kabelvégeket az alabbi sérilések szempontjabdl pl.
égési sérilések vagy kimosodasok.

Asérilt hidegfénykabeleket nem szabad nem hasznalhaté tovabb, és ki kell cserélni.

Megjegyzések:
- Felhivjuk figyelmét, hogy uj hidegfény-kabel rendelésekor a lecsavarozhat6 adapterek
bizonyos kérllmények kézott tovabbra is hasznalhatok.

Tisztitas el6készitése =

Az optimalis tisztitasi és fert6tlenitési eredmény biztositasa érdekében mindkét
adaptertle kell szerelni a hideg fénykabelrél.

Szétszerelésieljaras:
- A szétszereléshez az adaptereket az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban kell

elforditani a megfelel6 kabelvégtol.
- Az 6sszeszereléshez az adaptereket az 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyban kell a

Osszeszerelési eljaras:
megfelelé kabelvégre csavarni. é

-Ahidegfénykabelt ugy helyezze egy szitara, hogy ne keletkezzenek 6blité arnyékok!
-Ahidegfénykabelek sériilésének elkeriilése érdekében azokat kiilén szitan kell kidobni!

Megjegyzések:

Gyartoi utasitasok az orvostechnikai eszk6zok tisztitasi eljarasahoz a DIN EN

ISO 17664:2021 szabvany szerint (tisztitasi utasitasok)

Ezek az ajanlott és hitelesitett tisztitasi utasitasok az Ujrafelhasznalhaté univerzalis
endoszkodpias hideg fénykabelekre (a tovabbiakban: "termék") vonatkoznak.

Az RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG ragasztott fényvezet6é kabeleinél
A xenon és/vagy LED hideg fényforrasok hasznalata nem megengedett, tovabba

a fényvezetd kabeleket altaldban nem szabad héallé sterilizalasi eljarassal
(plazma) teriteni.

Akovetkezé eljarasok nem hasznalhatok a termékek tisztitasara/sterilizalasara:
Ultrahangos tisztitas, gyors autoklavozas és forrélevegds sterilizalas.

Az ismételhet6ség korlatozasa: A gyakori tisztitas/sterilizalas kevéssé
befolyasolja ezeket a termékeket. A termék élettartamanak végét altalaban az
elhasznalédas és a hasznalat soran bekévetkez6 karosodas hatarozza meg. (->
lasd még tovabb -> pont Ujrafelhasznalhatésag).

> >

A termék ajanlott és érvényesitett tisztitasi utasitasai

El6készités a felhasznalas helyén
Torolje le a fellleti szennyezédést sz6szmentes, eldobhaté ruhaval. A termék megfeleld
tarolasa a sérilések elkertlése érdekében.

Tarolas és szallitas

A terméket szallitdsra alkalmas taroléedényekben ajanlott tarolni. Az Ujrafeldolgozo
helyiségekbe torténd szallitas térténhet nedvesen vagy szarazon. Szaraz artalmatlanitas
esetén Ugyeljen arra, hogy ne szaradjanak ki maradékok. Zarja be a konténereket. A
tisztitast 3 6ran belll el kell végezni.

Nedves artalmatlanitas esetén a tisztitast egy oran belil el kell kezdeni, és az ajanlott
kombinalt tisztito- és ferttlenitészeres oldatot kell hasznalni (lasd a kézi tisztitast). Ne
lépje tul a fentiid6kereteket.

Aterméket nem szabad meghaijlitani vagy tul szikk sugarban meghaijlitani. Az itkdzéseket,
kulondésen az olvasztott fénybevezetéseknél, mindenképpen el kell kerilni, mert ez
ténkreteheti az olvasztast.

Tisztitas el6készitése

Az adaptereket el kell tavolitani a termékbdl, mivel az egyes részek kulon kézi tisztitassal
torténd fertdtlenitése torténik. A sériilések elkerilése érdekében az egyes alkatrészeket
megfeleléen tegye le.

Elétisztitas

Szikséges eszkozok: Szitalotalca, Meritétalca, Neodosher Medizym 0,5% (v/v)
tisztitooldat, Hideg csapviz (15-20°C, max. 45°C), Puha nejlonkefe.

Eljaras: 1. Helyezze az egyes alkatrészeket a szitalotalcaba, majd helyezze at a
Neodosher Medizym 0,5%-o0s (v/v) tisztitoldattal ellatott mertléfiurdébe. 2. Az egyes
alkatrészeket helyezze a szitalétalcaba. A tisztitdoldat 5 perces expoziciés ideje utan: a.
Kefélje le a vizfelllet alatt puha nejlonkefével, és 6blitse le hideg csapvizzel. b. Szaritsa
meg a kills6 fellletet egy sz6szmentes, eldobhaté ruhaval vagy térlékendével.

Mechanikus tisztitas és fert6tlenités

A nemzetkdzi szabvanysorozatban (EN I1SO 15883) vagy orszagspecifikusan
meghatarozottak szerint. valtozat (pl. DIN EN ISO 15883) és a nemzeti iranymutatasok
szerint csak validalt mechanikai tisztitasi/fertétlenitési eljarasokat szabad alkalmazni.
Szikséges eszkozok:

- Moso6- és fertétlenitégép pl. Miele PG 8535

- Tisztitéoldat Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Hideg csapviz (15-20°C, max. 45°C)

- Hidegdemineralizalt (VE) viz.

Eljaras:

1. EI&dblitse 1 percig hideg csapvizzel.

2. aztassa1 percig.

3. tisztitsa Neodisher Mediclean 0,5 %-os (v/v) Neodisher Mediclean 0,5 %-os
(v/v) tisztitdszerrel 600 masodpercig 55 °C-on (131 °F).

oblitse le 1 percig hideg ionmentesitett vizzel.

reakcioidd 2 perc.

termikus fertétlenités 90°C-on (194°F) 1 percig. (=A0600)

szaritas 20 percig 100°C-on (212°F)

No oA

Alternativaként a "Vario TD program" gépi tisztitasi és fert6tlenitési eljarasként is
hasznalhaté. Részlet http://www.miele-professional.de/

"A hideg vizzel torténé intenziv elé6blitést kévetben a tisztitasi fazis 55 °C-ig terjedd
hémérsékleten térténik - 5 perc tartasi idével. Az utolsé lépés a 90 °C-os termikus
fertétlenités, legalabb 60 masodperces héntartasiidével.

A mliszerek optimalis védelme érdekében a végsd 6blitést lehetbleg bblitészer nélkiili,
deionizalt vizzel végezziik".

Megjegyzés:

Az univerzalis fényvezetd kabelt egy megfelel6 taroldedényben (szitatarto talca/kosar) kell
tarolni a gépben, hogy elkerilheté legyen a termék sértlése. A kloridtartalmu viz korréziot
okozhat a terméken, ezért az utolsé Oblitést teljesen demineralizalt vizzel kell elvégezni. A
tisztitashoz és az azt kovetd termikus fertétlenitéshez pontosan be kell tartani a gép
gyartéjanak kezelési utasitasait és betdltési utasitasait. A felhasznalt tisztitoszereket
pontosan a gyart6 utasitasai szerint kell adagolni. A fertétlenitési hémérséklet nem
haladhatjamega 93 °C-ot.

Szaritas

Szikséges segédeszkdzok: Szoszmentes rongy, sdritett levegd.

Eljaras: 1. szerelje 6ssze a megtisztitott és fert6tlenitett egyes részeket. 2. szaritsa meg a
terméket szdszmentes ruhaval és/vagy sdritett levegével. 3. a sérillések elkerulése
érdekében megfeleléen fektesse le a terméket.

Ellendrzés és karbantartas

Javasoljuk a szemrevételezéses vizsgalatot, amelynek soran a terméket a kdvetkezd
hibak tekintetében kell ellendrizni: Sérilések, éles szélek, laza vagy hianyzo alkatrészek,
durva feliiletek, tisztito- és fertdtlenitészerek maradvanyai ( a maradvanyokat el kell
tavolitani), a biztonsagos és megfeleld hasznalathoz szikséges cimkéknek és
jeldléseknek olvashatonak kell lennilik.

Legyen o6vatos a sérilt és hianyos termékkel (a beteg, a felhasznalé vagy harmadik fél
sérllése lehetséges). Minden hasznalat el6tt és utan végezzen ellenérzéseket. Ne
hasznaljon sériilt és/vagy hianyos terméket, illetve ne hasznaljon laza alkatrészeket.
Kdldje el a sérult terméket a meglazult alkatrészekkel egyditt javitasra. Ne probalja meg
sajat maga megjavitani a terméket.

Javasoljuk tovabba az optikai fellletek vizudlis ellenérzését a kdvetkezékre vonatkozdan:
1. fénykibocsatas, 2. torott szalak (fekete pontokként jelennek meg a hideg
fénycsatlakozasnal) -> aranya nem haladhatja meg a 30%-ot, 3. bevonatok az
Gvegfellleteken.

(ronthatja a fényateresztést) -> tisztitsa meg az Uvegdfelileteket (lasd kézi tisztitas és
fertétlenités).

Megjegyzés Ne prébalkozzon sajat maga a javitassal, ha a lerakddasok nem tavolithatok
el az ajanlott tisztitd- és fertbtlenitészerekkel (lasd: Tisztitas és fertbtlenités). Arendszeres
tisztitds 70%-os alkoholos oldattal minden ujrafeldolgozas utdn megakadalyozza a
lerakodasokat.

A sterilizalas el6tt a kovetkez6 karbantartasi utasitasokat javasoljuk: Szerelje 6ssze
amegtisztitott és fert6tlenitett egyes részeket.

Kézi tisztitas - Nem ajanlott !!!

Szlkséges segédeszkdzok: szitaldtalca, merit6talca, fertétlenité hatasu tisztitdoldat:
Sekusept 4%, csapviz (15-20°C, max. 45°C), ioncserélt viz, szészmentes, eldobhaté
kendd vagy tampon.

Eljaras: 1. Alaposan 6blitse at az egyes alkatrészeket csapvizzel (max. 45 °C). 2. Helyezze
az egyes alkatrészeket a szita talcaba, majd helyezze at a Sekusept 4%-os Onfertétlenitd
tisztitooldattal ellatott mertléfirdébe. 3. A tisztitdoldat gyartdjanak utasitasai szerinti
ajanlott expoziciés id6 utan: a. 6blitse le minden egyes univerzalis hidegfénykabelt 5
percig deionizalt vizzel, b. szaritsa meg a kuls6 fellletet egy sz6szmentes eldobhat6
ruhaval vagy térlékendével. c. Tisztitsa meg a mechanikus alkatrészeket és az optikai
feluleteket (= fénybevezetés és fénykibocsatas) puha ruhaval vagy atitatott
vattapamaccsal és 70%-os alkoholos oldattal, ha a tisztitas utan nem térténik fertétlenités.
4. Tisztitsa meg a mechanikus alkatrészeket és az optikai fellleteket. A sértlések
elkertlése érdekében az egyes alkatrészeket megfelelen tegye le.

Megjegyzések Ne hasznaljon fémkefét vagy fém vattapamacsot a kézi tisztitdshoz. Ne
hasznaljon méas eszkdzoket az optikai felliletek tisztitasara.

A kézi tisztitas utan ellenérizze az egyes alkatrészeket sérilések szempontjabdl (lasd:
Ellenérzés és karbantartas).

Kézifert6tlenités - Nem ajanlott !!!

Szikséges segédeszkdzok: szitalotalca, fertétlenitdé kad, fertétlenité oldat, 70%-os
alkoholos oldat (etanol, izopropanol), ionmentesitett viz, sz6szmentes eldobhat6 kend®
vagy tampon.

Eljaras: 1. Helyezze az egyes alkatrészeket a szitalotalcaba, majd helyezze at a
fertétlenitd oldattal ellatott meruléfurddbe (a felhasznalt fertétlenitészer koncentracidjat és
expoziciés idejét a vegyszer gyartojanak utasitasaibol kell megtudni). 2. A
fertétlenitészerrel egyitt a fertétlenitészerrel egyutt a fertétlenitéfurdébe kell helyezni.
Ezutan 5 percig alaposan éblitse le az univerzalis hidegfénykabelt deionizalt vizzel.

3. Szaritsa meg a kilsejét egy sz6szmentes, eldobhaté ruhaval vagy térlékendével.

4. Tisztitsa meg a mechanikus alkatrészeket és az optikai feltleteket (= fénybevezetés és
fénykibocsatas) puha ruhaval vagy atitatott vattapamaccsal és 70%-os alkoholos oldattal.
5.Asérulések elkertlése érdekében az egyes alkatrészeket megfeleléen tegye le.

Ne hasznaljon per ecetsavat vagy klérkomponenseket tartalmazo fertétlenitészereket. A
kézi fertétlenités utan ellendrizze az egyes alkatrészeket sériilések szempontjabdl (lasd:
Ellen6érzés és karbantartds). Tartsa be a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait a
kovetkezdkre vonatkozoan: - fertétlenités hatékonysaga, - koncentracio, - expoziciés idé
és -tartozkodasiidd.

Sterilizalas

Szikséges segédeszkdzok: Sterilizalo tarolorendszer, DIN EN 285 szerinti gézsterilizator,
steril csomagolas.

Eljaras: Az orvostechnikai eszkdz Osszeszerelt allapotaban torténd sterilizalashoz
frakcionalt elévakuumozasi eljarast (DIN EN ISO 17665-1) kell alkalmazni 132°C - max.
138°C-on, legalabb 2 perc és legfeljebb 5 perc expoziciés idével.
Megjegyzések A sterilizalas el6tt a megtisztitott és fert6tlenitett egyes részeket Ujra 6ssze
kell szerelni. Aterméknek kelléen tisztanak és szaraznak kell lennie.

Tartsa be a sterilizator gyartojanak tajékoztatojat/hasznalati utasitasat (a karbantartasi
id6kozoket be kell tartani). Tartsa be a steril csomagolasra vonatkozé nemzeti és
nemzetkdzi szabvanyokat. A gyarilag Uj fényvezet6é kabeleket az elsé hasznalat el6tt
sterilizalni kell.

Tarolas

Fertétlenités utan a terméket a kdvetkezd feltételek mellett tarolja: teljesen szaraz, portél
védett, zart tartalyban, csiraszegény korilmények kozétt. Megjegyzés Tobb napos
tarolas esetén sterilizalas el6tt fert6tlenitse Gjra a terméket.

Sterilizalas utan a terméket steril csomagolasban a kdvetkez&k szerint tarolja:
nedvességtél és hémérséklet-ingadozastol védve, kdzvetlen napfénytdl védve, A portol
védve

Megjegyzés A nem megfeleld tarolas a sterilitas elvesztéséhez vezethet - a gyarté nem
vallal felelésséget e tekintetben.

Ujrafelhasznalhatésag

Az RfQ hidegfénykabelek élettartamat nagyrészt a hasznalatbol eredd kopas vagy sériilés
hatarozza meg. Az Ujrafeldolgozasi ciklusok szama mennyiségileg nem korlatozott. Az
ujrafelhasznalas el6tt el kell végezni az elirt funkcionalis vizsgalatot. Az Ujrafeldolgozast
itt egy validalt djrafeldolgozasi eljaras szerint feltételezziik. A szamszerisitheté
élettartamra vonatkozé orientacios érték eldallitasa érdekében a referencia
hidegfénykabelt a gyarté a meghatarozott ujrafeldolgozasi eljarasnak megfeleléen 100-
szor dolgozta fel Gjra, a miikod6éképesség elvesztése nélkul.

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkézok gyartéi az orvostechnikai eszkéz
Ujrafelhasznalasra torténd elékészitéséhez alkalmasnak mindsitették. Az Ujrafeldolgozé
feleléssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozé létesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel végzett tényleges Ujrafeldolgozas elérje a
kivant eredményeket. Ehhez szikség van a folyamat validalasara és rutinszer(
ellenérzésére. Hasonloképpen, az Ujrafeldolgozénak a megadott utasitasoktodl vald
barmilyen eltérést gondosan értékelnie kell a hatékonysag és az esetleges karos
kévetkezmények szempontjabol.

Fliggelék: Egyéb lehetséges el6készitési modszerek

Ujrafelhasznalhaté univerzalis fényvezetd kabelek

Univerzalis-

Eljaras fenyvezets kabel | Adapter

El6készités a
Felhasznalas helyzet

d
helye Szaraz artalmatlanitas . .

Nedves artalmatlanitas .

Atisztitasi és fertétlenitési eljaras kivalasztasa &
Szétszerelés

Fert6tlenités El6készités

Tisztitas Eljaras Kézi nem ajaniott

Gép o)

Ultrahang

Tisztabb [ LUgOS nem ajanlott

Citromsav
nem ajanlott

pH semleges/enzimatikus

Per ecetsavtartalommal

Spulen Eljaras Kézi nem ajanlott

Gép o1

Desinfiziel'oes';l Eljaras Kézi nem ajanlott

Gép o)

- Termikus max 93°C

Szaritas Eljaras Kézi nem ajaniott

Gép o1
- Tmax. 100°C

Frakcionalt vakuum
Folyamat 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Sterilizélas Goéz

Alacsony hémérséklet 04) | Formaldehid (FA)
nem ajanlott

Etilénoxid (EO)

STERIS®

STERRAD®
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01) lasd a termék ajanlott elékészitése, 1-4. oldal

02) Az utolso 6blitéshez teljesen demineralizalt viz ajanlott. Legenda

@ megengedett

O nem megengedett

03) Engedélyezett fertétlenitészer-hatdanyagcsoportok:
Aldehidek, QAV-k, alkohol, aminszarmazékok

04) sajat feleldsségre (meglévé validalas nélkil), de a
megjegyzés: nem ajanlott a STERIS és a STERRAD kélcsénés
hasznalata.

Felel6sségi nyilatkozat

A hidegfénykabel gyartéja nem vallal felel6sséget a nem rendeltetésszer( hasznalatbol,
kezelésbdl, illetve a nem megfelelé el6készitésbdl, sterilizalasbdl és karbantartasbol
ered6 kodzvetlen vagy kévetkezményes karokért. Az utasitdsok be nem tartasa, a nem
megfeleld kezelés vagy a hidegfénykabel gyartoja altal szallitott termékek nem megfelelé
hasznalata a garancidlis igények kizarasahoz vezet. A hidegfénykabel gyartéja nem vallal
felel6sséget az ebbdl eredd karokeért.

Az informacio allapota

Ez a betegtajékoztatd a jelenlegi ismereteknek megfeleléen késziilt, és felllvizsgalati
statuszban van: 02/2023

Hersteller / Vertrieb

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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naudojimas
RfQ Saltos Sviesos kabelis

L s BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029
RENZ FOR QUALITY

Sio 3alto ap$vietimo kabelio gamintojas ir pardavéjas neprisiima jokios atsakomybés uz
tiesiogine ar netiesioging zalg, atsiradusig dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypac dél
toliau pateikty instrukcijy nesilaikymo arba netinkamo paruoSimo ir priezidros.

Dél didelés Sviesos koncentracijos $viesos kabelio gale susidaro Siluma.
Sviesos laido galo negalima déti ant paciento apkloto arba paciento odos, nes
deél Sviesos intensyvumo pacientas gali nudegti arba uZsidegti chirurginé
tekstileé.

Saltos $viesos kabeliai tiekiami nesterilds, todél prie$ pirmg ir bet kokj kita
naudojimajuos reikia kruop$ciai iSvalyti, dezinfekuoti ir (arba) sterilizuoti.

Saltos $viesos kabeliy negalima valyti ultragarso vonioje.

Pazeidus silikoninj apvalkalg, Sviesos kabelis bus sugadintas! Dél stipraus
susisukimo skaidulos nutriksta ir $alto ap$vietimo kabelis sunaikinamas.

Garantija netaikoma $alto apSvietimo kabeliy pazeidimams, atsiradusiems dél
netinkamo elgesio su jais. Bet kokia kaina reikia vengti smugiu, ypa¢ adapteriuy,
ir Sviesos kabeliy lenkimo, nes prieSingu atveju gali bati pazeistas apvalkalas
arba Sviesos skaidulos.

Kabelio skerspjuvis turi bati suderintas su endoskopo Sviesos jéjimo
skersmeniu, kad dél atspindzio nebity paZeistas Sviesos i$éjimas i$ kabelio.

> PO B O

3,5 mm - ploniems endoskopams, pavyzdZiui, artroskopijos optikai, urologijos
optikai, sinuskopijos optikai ...
4,9 mm - storio endoskopai, pavyzdziui, laparaskopiné optika ...

Tvarkymas ir naudojimas / paskirtis

Saltos $viesos kabeliai naudojami $viesos energijai i$ $altos $viesos $altinio j endoskopg
perduoti. (Taikymo sritis tik uz kiino riby)

Atitiktis direktyvai

Sis medicinos prietaisas pazenklintas CE Zenklu pagal MDR 2017/745. Be to, kiekvienas
Salto aps$vietimo kabelis turi savo serijos numerj. Bet kokie tiekiami pritaikymai yra
kintamos Saltyjy Sviesos kabeliy sudedamosios dalys ir neturi CE Zenklo.

Kombinacija

"RfQ" Saltosios Sviesos kabeliai buvo sukurti naudoti su halogeniniais arba ksenono / LED
Sviesos S$altiniais. Atkreipkite démesj, kad klijuotus $altosios Sviesos kabelius galima

Galima naudoti Siuos derinius.

RfQ Saltos Sviesos kabelis Adaptacijos Sviesos Saltinis Adaptacijos endoskopas

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

Funkcijos testas

Procediira:

- Vieng Sviesos kabelio puse laikykite prie Sviesos $altinio (pvz., lango). Naudodami
$viesolaidinius kabelius patikrinkite, kiek tamsiy démiy yra kitame gale. Sios tamsios
démés rodo nutrikusias Sviesolaidzio pluo$to skaidulas. Dél pavieniy nutrikusiy
Sviesolaidziy vaizdo kokybé pastebimai nesuprastéja. TaCiau nuo mazdaug 20-25 %
Sviesg skleidzZiancio pavirSiaus, Sviesos pralaidumas, o kartu ir vaizdo kokybé labai
sumazéja.

- Patikrinkite, ar Sviesolaidinis kabelis ir kabelio galai néra pazeisti nudegimai arba
iSplaukimai. PaZeisty Salto apsvietimo kabeliy negalima nebegali bati naudojamas ir turi
bati pakeistas.

Pastabos:
- Atkreipkite démesj, kad uzZsakant naujg Salto apS$vietimo kabelj, tam tikromis
aplinkybémis galima toliau naudoti neiSsukamus adapterius.

Pasiruosimas valymui i

Siekiant uztikrinti optimaly valymo ir dezinfekavimo rezultata, abu adapterius reikia
atjungti nuo Saltos Sviesos kabelio.

ISmontavimo procedira:
- NorintiSardyti, adapteriai pasukami prie$ laikrodZio rodykle nuo atitinkamo kabelio galo.

—cCT M Hi===1

Surinkimo proceddra:
- Montavimo metu adapteriai prisukami prie atitinkamo kabelio galo pagal laikrodZio
rodykle.

===

Pastabos:

- Saltus Sviesos kabelius padékite ant Salinimo sieto taip, kad nesusidaryty skalavimo
Seséliail

- Kad nebity pazeisti $alto apSvietimo kabeliai, juos reikia iSmesti ant atskiro sieto!

Gamintojo informacija apie medicinos prietaisy apdorojimo procediirg

pagal DIN EN ISO 17664:2021 (apdorojimo instrukcijos).

Sios rekomenduojamos ir patvirtintos apdorojimo instrukcijos taikomos daugkartinio
naudojimo universaliems endoskopijos Saltosios Sviesos kabeliams (toliau - gaminys).

Saltosios Sviesos Saltiniuose.
Be to, Sviesos kreipianciyjy kabeliy paprastai negalima skleisti termolabile
sterilizacijos procesu (plazma).

j Klijuoti Sviesos kreipiamieji kabeliai negali bati naudojami ksenono ir (arba) LED

Produkty perdirbimui negalima naudoti Siy proceddry: Valymas ultragarsu,
greitasis autoklavavimas ir sterilizavimas karstu oru.

Apdorojimo apribojimai: daznas apdorojimas turi nedidelj poveikj Siems
gaminiams. Gaminio eksploatavimo laikas paprastai baigiasi dél nusidévéjimo ir
pazeidimy, atsiradusiy naudojant gaminj. (-> taip pat Zr. toliau -> tasky
pakartotinio naudojimo galimybés).

> >

Rekomenduojama ir patvirtinta gaminio apdorojimo instrukcija

Paruosimas naudojimo vietoje
Vienkartine $luoste be pikeliy nuvalykite uzterstg pavirsiy. Tinkamai laikykite gaminj, kad
jis neblty pazeistas.

Sandéliavimas ir transportavimas

Rekomenduojama produktg laikyti transportavimui tinkamose talpyklose. | apdorojimo
patalpas gali bati gabenama drégnu arba sausu badu. Jei $alinama sausuoju badu,
valandas.

Jei Salinama drégnuoju bidu, valyma reikia pradéti per vieng valandg ir naudoti
rekomenduojamg kombinuotg ploviklio ir dezinfekavimo priemonés tirpalg (zZr. valymo
instrukcijg). NevirSykite pirmiau nurodyty terminy. Gaminio negalima lenkti arba lenkti per
mazu spinduliu. Bet kokia kaina reikia vengti smagiuy, ypac¢ j sulietus Sviesos jrasus, nes tai
gali sugadinti suliejima.

Pasiruosimas valymui
Adapteriai turi bati nuimti nuo gaminio, nes atskiros dalys dezinfekuojamos atskirai
rankiniu badu. Tinkamai padékite atskiras dalis, kad iSvengtuméte pazeidimy.

ISankstinis valymas

Reikalingos priemonés: Siety déklas, panardinimo déklas, valymo tirpalas Neodosher
Medizym 0,5 % (v/v), 8altas vandentiekio vanduo (15-20 °C, ne daugiau kaip 45 °C),
minkstas nailoninis Sepetélis.

Procedira: 1. Jdékite atskiras dalis | sietelj ir perkelkite | panardinimo vonig su valymo
tirpalu "Neodosher Medizym" 0,5 % (v/v). 2. Po 5 min. valymo tirpalo poveikio laiko: a.
Mink$tu nailoniniu Sepeciu nusveiskite po vandens pavirS§iumi ir nuplaukite $altu
vandentiekio vandeniu. b. Nusausinkite iSore vienkartine $luoste ar tamponu be pukeliy.

Mechaninis valymas ir dezinfekavimas

Kaip nurodyta tarptautiniuose standartuose (EN ISO 15883) arba konkrecios Salies
standartuose (pvz., DIN EN ISO 15883) ir nacionalines gaires, turéty bati naudojamos tik
patvirtintos mechaninio valymo ir dezinfekavimo proceddros.

Reikalingi jrankiai:

- Automatiné valymo masina (skalbyklé-dezinfektorius), pvz., Miele PG 8535

- Valomasis tirpalas "Neodisher Mediclean" 0,5 % (V/V)

- Saltas vandentiekio vanduo (15-20 °C, ne daugiau kaip 45 °C)

- Saltas demineralizuotas (VE) vanduo.

Procedara:

1 min. i$ anksto nuplaukite $altu vandentiekio vandeniu.

mirkykite 1 min.

valykite su "Neodisher Mediclean" 0,5 % (V/V) 600 sek. 55 °C temperatroje.
1 min. nuplaukite $altu dejonizuotu vandeniu

reakcijos trukmeé 2 min.

terminis dezinfekavimas 90 °C temperataroje 1 min. (=A0600)

20 min. dziovinimas 100 °C temperatiroje

Nooprwh =

1 pagal "CleanControlling Medical GmbH & Co." 2018 m. rugpjacio 28 d. bandymy ataskaitas 5561 ir 5563. - 78576 Liptingen

Taip pat "Vario TD programg" galima naudoti kaip masinos valymo ir dezinfekavimo
proceddirg. IStrauka http://www.miele-professional.de/

"Po intensyvaus pirminio skalavimo $altu vandeniu, valymo etapas vyksta iki 55 °C
temperatdroje - laikymo trukmé 5 minutés. Paskutinis etapas - terminis dezinfekavimas 90
°C temperatiroje, i$laikant temperatirag ne trumpiau kaip 60 sekundZiy.

Kad instrumentai baty optimaliai apsaugoti, paskutinj kartg juos geriausia skalauti
dejonizuotu vandeniu be skalavimo priemoniy".

Pastaba

Universalyjj Sviesos kreipiamajj kabelj reikia laikyti masinoje tinkamoje talpykloje
(sietiniame dékle / krepSyje), kad bity iSvengta gaminio pazeidimy. Chloridy turintis
vanduo gali sukelti gaminio korozija, todél paskutinj kartg skalauti reikia visiSkai
demineralizuotu vandeniu. Valant ir véliau atliekant terming dezinfekcija, reikia tiksliai
laikytis masinos gamintojo naudojimo ir krovimo instrukcijy. Naudojamos valymo
priemonés turi bati dozuojamos tiksliai pagal gamintojo nurodymus. Dezinfekavimo
temperatdra neturi virSyti 93 °C.

Dziovinimas

Reikalingos pagalbinés priemonés: nepukuota $luosté, suspaustas oras.

Proceddra: 1. Surinkite iSvalytas ir dezinfekuotas atskiras dalis.

2. iSdziovinkite gaminj be pukeliy Sluoste ir (arba) suspaustu oru. 3. tinkamai padékite
gaminj, kad jis nebaty paZeistas.

Apzitrair priezitra

Rekomenduojame atlikti vizualing apzidrg, kurios metu reikia patikrinti, ar gaminyje néra
Siy defekty: Pazeidimai, astrios briaunos, atsilaisvinusios arba trikstamos dalys, Siurkstas
pavirSiai, valymo ir dezinfekavimo priemoniy likuciai (likuciai turi bati pasalinti), saugiam ir
tinkamam naudojimui reikalingos etiketés ir Zymos turi bati jskaitomos.

Bukite atsargls su pazeistu ir nepilnai sukomplektuotu gaminiu (galimi paciento,
naudotojo ar tre€iyjy Saliy suzalojimai). Prie§ kiekvieng naudojimg ir po jo atlikite
patikrinimus. Nenaudokite gaminio, kuris yra paZeistas ir (arba) nepilnos komplektacijos
arba turi atsilaisvinusiy daliy. Siyskite sugadintg gaminj su atsilaisvinusiomis dalimis
taisyti. Nebandykite taisyti gaminio patys.

Taip pat rekomenduojame vizualiai patikrinti optinius pavirSius:

1. Sviesos srautas, 2. nutrlikusios skaidulos (pasirodo kaip juodi taskai prie Saltos Sviesos
jungties) -> jy dalis neturéty virsyti 30 %, 3. stiklo pavir§iy dangos

(gali pabloginti Sviesos pralaidumg) -> nuvalykite stiklinius pavirSius (zr. valymo ir
dezinfekavimo vadova).

Pastaba Nebandykite remontuoti patys, jei nuosédy negalima paS$alinti
rekomenduojamomis valymo ir dezinfekavimo priemonémis (Zr. "Valymas ir
dezinfekavimas"). Reguliarus valymas 70 % alkoholio tirpalu po kiekvieno apdorojimo
apsaugo nuo nuosedy susidarymo.

Pries sterilizuojant rekomenduojame laikytis $iy priezitros nurodymuy:

I1Svalytas ir dezinfekuotas atskiras dalis vél sumontuokite.

Valymas rankiniu biidu - nerekomenduojama!!!

Reikalingos pagalbinés priemonés: siety padéklas, panardinimo padéklas,
dezinfekuojantis valymo tirpalas: Sekusept 4%, vandentiekio vanduo (15-20°C, ne
daugiau kaip 45°C), dejonizuotas vanduo, nepukuota vienkartiné Sluosteé arba tamponas.
Proceddra: 1. kruop$¢iai nuplaukite atskiras dalis vandentiekio vandeniu (ne daugiau kaip
45 °C). 2. |dékite atskiras dalis | siety padéklg ir tada perkelkite j panardinimo vonig su
savaime dezinfekuojanciu valymo tirpalu "Sekusept 4%". 3. Praéjus rekomenduojamam
poveikio laikui pagal gamintojo nurodymus dél valymo tirpalo: a. kiekvieng universalujj
Salto apSvietimo kabelj 5 minutes skalaukite dejonizuotu vandeniu, b. nusausinkite iSore
neplkuota vienkartine $luoste arba tamponu. c¢. Mechanines dalis ir optinius pavirsius (=
Sviesos jéjimo ir iSéjimo angg) nuvalykite minksta Sluoste arba pamirkytu medvilniniu
tamponu ir 70 % alkoholio tirpalu, jei po valymo neatliekama dezinfekcija. 4. ISvalykite
mechanines dalis ir optinius pavirSius (= Sviesos jéjimo ir Sviesos i§éjimo angg). Tinkamai
sudékite atskiras dalis, kad iSvengtumeéte pazeidimy.

Pastabos Rankiniam valymui nenaudokite metaliniy Sepec¢iy ar vatos laikikliy, pagaminty
i§ metalo. Optiniams pavirSiams valyti nenaudokite jokiy kity priemoniy.

Po rankinio valymo patikrinkite, ar visos dalys néra pazeistos (Zr. "Apzilra ir prieziara").

Dezinfekcija rankiniu biidu - nerekomenduojama!!!

Reikalingos priemonés: sietelis, dezinfekciné vonelé, dezinfekcinis tirpalas, 70 %
alkoholio tirpalas (etanolis, izopropanolis), dejonizuotas vanduo, nepikuota vienkartiné
$luosté arba tamponas.

Procedira: 1. Jdékite atskiras dalis | siety padékla ir perkelkite j panardinimo vonig su
dezinfekavimo tirpalu (naudojamos dezinfekavimo priemonés koncentracijg ir poveikio
laikg reikéty paimti i§ cheminés medziagos gamintojo instrukcijy). 2. Atskiras dalis
idékite j siety padékla ir perkelkite | panardinimo vonig su dezinfekavimo tirpalu. Tada 5
minutes kruops$ciai skalaukite universalyjj $altosios Sviesos kabelj dejonizuotu
vandeniu. 3. Nusausinkite iSore vienkartine Sluoste arba tamponu be pikeliy. 4.
Mechanines dalis ir optinius pavirSius (= Sviesos j&jimo ir i$éjimo angg) nuvalykite
minksta Sluoste arba sudrékintu medvilniniu tamponu ir 70 % alkoholio tirpalu. 5.
Nuvalykite mechanines dalis ir optinius pavirSius (= Sviesos jéjimo ir Sviesos i$éjimo
angg). Tinkamai padékite atskiras dalis, kad iSvengtuméte pazeidimy. Nenaudokite
dezinfekavimo priemoniy, kuriy sudétyje yra peracto ragsties arba chloro komponenty.
Po rankinio dezinfekavimo patikrinkite, ar visos atskiros dalys néra pazZeistos (zr.
"Apzilra ir techniné priezitra"). Laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo
nurodymy dél: - dezinfekavimo veiksmingumo, - koncentracija, - poveikio laikas ir
buvimo laikas.

Sterilizacija

Reikalingos pagalbinés priemonés: sterilizacijos laikymo sistema, gary sterilizatorius
pagal DIN EN 285, sterili pakuoté.

Procedira: Sterilizuojant surinktga medicinos prietaisg, turi biti taikoma frakcionuota
iSankstinio vakuumavimo procedira (DIN EN ISO 17665-1) 132 °C - ne auks$tesnéje kaip
138 °C temperatiroje, o minimali poveikio trukmé - nuo 2 iki 5 minuciy.

Pastabos Prie$ sterilizuojant iSvalytas ir dezinfekuotas atskiras dalis reikia vél surinkti.
Gaminys turi bati pakankamai $varus ir sausas.

Laikykités sterilizatoriaus gamintojo informacijos ir naudojimo instrukcijy (batina laikytis
techninés priezidros intervaly). Laikykités nacionaliniy ir tarptautiniy sterilaus pakavimo
standarty. Naujus gamykloje pagamintus Sviesos kreipianciuosius kabelius prie$ pirmg
kartg naudojant reikia sterilizuoti.

Saugykla

Po dezinfekavimo laikykite produktag tokiomis sglygomis: visiSkai sausoje, apsaugotoje
nuo dulkiy, uzdarytoje talpykloje, mazo drégnumo saglygomis.

Pastaba Jei gaminj laikote kelias dienas, pries sterilizuodami jj dar kartg dezinfekuokite.

Po sterilizacijos laikykite gaminj sterilioje pakuotéje taip: Saugoti nuo drégmeés ir
temperatdros svyravimy, Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, Apsaugotas nuo dulkiy
Pastaba Dél netinkamo laikymo gali bdti prarastas sterilumas - gamintojas uz tai
neprisiima jokios atsakomybés.

Pakartotinio naudojimo galimybés

"RfQ" Salto apSvietimo kabeliy tarnavimo laikg daugiausia lemia nusidévéjimas arba
pazeidimai, atsirandantys dél naudojimo. Apdorojimo cikly skaiCius kiekybiskai
neribojamas. Prie$ pakartotinj naudojima turi bati atliktas nurodytas funkcinis bandymas.
Cia daroma prielaida, kad pakartotinis apdorojimas atliekamas pagal patvirtintg
apdorojimo procedira. Kad bty gauta orientaciné kiekybiskai jvertinamo tarnavimo laiko
verté, gamintojas etaloninj Saltosios Sviesos kabelj 100 karty pakartotinai apdorojo pagal
nurodytg apdorojimo procedirg, neprarasdamas funkcionalumo.

Auksciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaisy gamintojai patvirtino kaip TINKAMAS
paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Apdorotojas yra atsakingas uz tai,
kad apdorojant apdorojimo jrenginiais, medziagomis ir darbuotojais baty pasiekti
pageidaujami rezultatai. Tam reikia patvirtinti ir nuolat stebéti procesg. Taip pat bet kokj
nukrypima nuo pateikty instrukcijy apdorojimo specialistas turéty atidziai jvertinti, ar jis yra
veiksmingas ir ar gali turéti neigiamy pasekmiy.

Priedélis: Kiti galimi paruoSimo badai

Daugkartinio naudojimo universalds Sviesos kreipiamieji kabeliai

Universalus -
Procedira Sviesos kreipiamasis Adapteris
kabelis

Paruosimas Slapias $alinimas . .
Naudojimo vieta Valstybe —

Sausas $alinimas . .
Nukenksminimas Paruo$imas Valymo ir dezinfekavimo proceso parinkimas ir

iSmontavimas

Valymas Procedira | Rankinis nerekomenducjama

Masina o1

Ultragarsas

Svaresnis | Sarminis nerekomenducjama

Citriny ragstis

nerekomenduojama

pH neutralus / fermentinis

Kuriy sudétyje yra peracto
ragsties

skalavimo |Procedira | Rankinis nerekomenduojama

Masina o1)

Dezinfekuokite [Proceddra | Rankinis nerekomenduojama
03)

Masina o1)
- Siluminis maks. 93°C

Dziovinimas  |Procedira | Rankinis nerekomenduojama

Masina o1)
- Tmax. 100°C

Frakcionuotas vakuumas
Procesas 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Sterilizacija Steam

Zema temperatiira o4) |Formaldehidas (FA)

nerekomenduojama

Etilenoxidas (EO)

STERIS®

OClee © © 00 00060066 o000

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000

01) zr. rekomenduojamg gaminio paruosima, 1-4 psl.

02) Paskutiniam 10jamas visiskai i vanduo

Legenda

@ (cistina
O neleistina

03) Patvirtintos dezinfekciniy veikliyjy medziagy grupés:
Aldehidai, QAV, alkoholis, amino dariniai

04) savo atsakomybe (be esamo patvirtinimo), tagiau pastaba:
nerekomenduojama abipusiai naudoti STERIS ir STERRAD

Atsakomybés apribojimas

Salto ap$vietimo kabelio gamintojas neprisiima jokios atsakomybés u tiesiogine Zalg ar
netiesioging zalg, atsiradusig dél netinkamo naudojimo, tvarkymo ar netinkamo
paruo$imo, sterilizavimo ir priezidros. Nesilaikant instrukcijy, netinkamai tvarkant ar
naudojant Salto apsvietimo kabelio gamintojo pateiktus gaminius, pretenzijos dél
garantijos netenkinamos. Salto ap$vietimo kabelio gamintojas negali bati laikomas
atsakingu uz bet kokig dél to atsiradusig zalg.

Informacijos statusas

Sis informacinis lapelis buvo parengtas remiantis dabartinémis Ziniomis ir perziarétas
taip: 02/2023

Gamintojas / platinimas

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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Avertismente, manipulare si
utilizare pentru
Cablu de lumina rece RfQ

SRN (Single Registration Numbes
DE-MF-000007646

BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029

RENZ FOR QUALITY

Producétorul si vanzatorul acestui cablu de lumina rece nu Isi asuma raspunderea pentru
daune directe sau indirecte cauzate de utilizarea sau manipularea necorespunzatoare, in
special prin nerespectarea urmatoarelor instructiuni sau prin pregatirea si intretinerea
necorespunzatoare.

Concentratia mare de luminé la capatul cablului luminos genereaza caldura.
Capatul cablului de lumina nu trebuie sa fie pus niciodata pe capac sau pe pielea
pacientului, deoarece intensitatea luminii ar putea provoca arsuri la pacient sau
ar putea da foc la capac.

Cablurile de lumina rece sunt livrate nesterile si, prin urmare, trebuie curatate,
dezinfectate si/sau sterilizate temeinic inainte de prima utilizare si inainte de
orice utilizare ulterioara.

Cablurile de lumina rece nu trebuie sé fie curatate intr-o baie cu ultrasunete.

Deteriorarea invelisului duce la defectarea cablului luminos! indoirea severa
duce la ruperea fibrelor sila distrugerea cablului de lumina rece.

Deteriorarea cablurilor de lumina rece cauzata de manipularea incorecta nu
este acoperita de garantie. Trebuie evitate cu orice pret loviturile, in special ale
adaptoarelor, si indoirea cablurilor de lumina, deoarece in caz contrar se poate
deteriora invelisul sau fibrele luminoase.

Sectiunile transversale ale cablului trebuie sa se potriveasca cu diametrul de
intrare a luminii in endoscop, astfel incat sa nu se produca nicio deteriorare a
iesirii luminii din cablu din cauza reflexiei.

> PO B O

3,5 mm - endoscoape subtiri, cum ar fi optica de artroscopie, optica de urologie,
optica de sinuscopie.....
4,9 mm - endoscoape groase, cum ar fi optica laparascopica ...

48 35 35

Manipulare si

ilizare / scop preconizat

Cabilurile de lumina rece sunt utilizate pentru a transmite energia luminoasa de la o sursa
de lumina rece la un endoscop. (Domeniu de aplicare exclusiv in afara corpului)

Conformitatea cu directiva

Acest dispozitiv medical poarta marcajul CE in conformitate cu MDR 2017/745. in plus,
fiecare cablu de lumina rece are propriul numar de serie. Toate adaptarile furnizate sunt
componente variabile ale cablurilor de lumina rece si nu poarta marcajul CE.

Combinatie

Cablurile de lumina rece RfQ au fost dezvoltate pentru a fi utilizate cu surse de lumina cu
halogen sau xenon / LED. Va rugam sa retineti ca cablurile de lumina rece lipite pot fi
utilizate numai cu surse de lumina cu halogen.

Se pot utiliza urmatoarele combinatii.

Cablu de luminarece RfQ Adaptari sursa de lumina Adaptarea endoscopului

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Test de functionare

Procedura: R

- Tineti o parte a cablului luminos spre o sursa de lumina (de exemplu, fereastra). In cazul
cablurilor cu fibra optica, verificati numarul de pete intunecate la celalalt capat. Aceste pete
intunecate indica fibre optice rupte din fasciculul de fibre optice. O singura fibra optica
ruptad nu inseamna o deteriorare notabild a calitatii imaginii. Cu toate acestea, de la un
numar de aproximativ 20 pana la 25 % din suprafata emitdtoare de lumina, transmisia
luminii si, prin urmare, calitatea imaginii scade semnificativ.

- Verificati daca cablul de fibra optica si capetele cablului prezinta deteriorari, cum arde
exemplu, arsuri sau spalaturi. Cablurile de lumina rece deteriorate nu trebuie nu mai poate
fi utilizat si trebuie inlocuit.

Note:

- Varugam sa retineti ca, atunci cand comandati un nou cablu de lumina rece, adaptoarele
desurubabile pot fi utilizate in continuare ih anumite circumstante.

Pregatirea p!

tru curat;

il

Pentru a asigura un rezultat optim de curatare si dezinfectare, ambele adaptoare
trebuie demontate de la cablul de luminarece.

Procedura de dezasamblare:
- Pentru dezasamblare, adaptoarele se rotesc in sens invers acelor de ceasornic de la
capatul respectiv al cablului.

| =

Procedura de asamblare:
- Pentru asamblare, adaptoarele se insurubeaza in sensul acelor de ceasornic pe capatul
respectiv al cablului.

s ] - = =

Note:

- Asezati cablurile luminoase reci pe o sita de eliminare in asa fel incat s& nu se creeze
umbre de clatire!

- Pentru a evita deteriorarea cablurilor de lumina rece, acestea trebuie aruncate pe o sita
separata!

Informatii ale producatorului privind procedura de reprelu

re a dispozitivelor
medicale in conformitate cu DIN EN ISO 17664:2021 (instructiuni de reprelucrare)

Aceste instructiuni de reprelucrare recomandate si validate se aplica cablurilor universale
reutilizabile de lumina rece pentru endoscopie, denumite in continuare "produs”.

cablurile de ghidare a luminii lipite de la RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG, nu
este permisa utilizarea surselor de lumina rece cu xenon si/sau LED si, in plus,
cablurile de ghidare a luminii nu pot fi, in general, intinse cu un proces de
sterilizare termolabila (plasma).

j Utilizarea surselor de lumina rece cu xenon si/sau LED nu este permisa pentru

Urmatoarele proceduri nu trebuie sa fie utilizate pentru reprelucrarea
produselor: Curatare cu ultrasunete, autoclavare rapida si sterilizare cu aer
cald.

Limitarea reprelucrarii: Reprocesarea frecventd are un efect redus asupra
acestor produse. Sférsitul duratei de viatéd a produsului este in mod normal
determinat de uzura si deteriorarea prin utilizare. (-> a se vedea, de asemenea,
mai departe -> reutilizarea punctelor).

> D>

Instructiuni recomandate si validate de reprelucrare a produsului

Pregatirea la punctul de utilizare
Stergeti contaminarea suprafetei cu o carpa de unica folosinta care nu lasa scame.
Depozitati produsul in mod corespunzator pentru a evita deteriorarea acestuia.

Depozitare sitransport

Se recomanda depozitarea produsului in containere adecvate pentru transport.
Transportul catre salile de reprelucrare poate fi umed sau uscat. In cazul eliminarii pe cale
uscata, asigurati-va c& nu se usucd reziduurile. Inchideti recipientele. Curatarea trebuie
facuta in termen de 3 ore.

Tn cazul elimin&rii umede, curatarea trebuie s& inceapé in termen de o ora si sa se utilizeze
solutia combinatd de detergent si dezinfectant recomandatd (a se vedea curétarea
manuald). Nudepasiti termenele de maisus.

Produsul nu trebuie sa fie indoit sau indoit intr-o raza prea stransa. Trebuie evitata cu orice
pret ciocnirea, in special a intrarilor luminoase fuzionate, deoarece aceasta poate distruge
fuziunea.

Pregatirea pentru curatare

Adaptoarele trebuie indepartate din produs, deoarece se efectueazd o dezinfectare
manuala separata a partilor individuale. Asezati piesele individuale in mod corespunzator
pentru a evita deteriorarea.

Pre-curatare

Echipament necesar: Tava de sita, vas de imersie, solutie de curatare Neodosher
Medizym 0,5% (v/v), apa rece de la robinet (15-20°C, max. 45°C), perie moale de nailon.
Procedura: 1. Asezati piesele individuale in tava de sita si apoi transferati-le intr-o baie de
imersie cu solutia de curatare Neodosher Medizym 0,5% (v/v). 2. Dupa un timp de
expunere de 5 min. a solutiei de curatare: a. Periati sub suprafata apei cu o perie moale de
nailon si clatiti cu apa rece de la robinet. b. Se usuca la exterior cu o carpa sau un tampon
de unicé folosinta care nu lasa scame.

Curatare si dezinfectie mecanica
Asa cum este descris in seria internationala de standarde (EN ISO 15883) sau in
versiunea specifica fiecarei tari (de exemplu, DIN EN ISO 15883).
(de exemplu, DIN EN ISO 15883) si orientarile nationale, trebuie utilizate numai proceduri
validate de curatare/dezinfectare a masinilor.
Instrumente necesare:
-Masina de spalat si dezinfectat (masina de spalat si dezinfectat),
de exemplu Miele PG 8535
- Solutie de curatare Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)
-Apérece de larobinet (15-20°C, max. 45°C)
-Aparece demineralizata (VE).

Procedura:

1. se clateste in prealabil 1 min. cu aparece de larobinet.

2. Selasalainmuiattimp de 1 min.

3. se curata cu Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) timp de 600 sec. la 55°C (131°F)
4. se clateste 1 min. cu aparece deionizata

5.timp de reactie 2 min.

6. dezinfectie termicala 90°C (194°F) timp de 1 minut. (=A0600)

7. uscare timp de 20 de minute la 100°C (212°F)

Alternativ, "Programul Vario TD" poate fi utilizat ca o procedura de curatare si dezinfectare
amasinii. Extras http://www.miele-professional.de/

"Dupa o clatire prealabila intensiva cu apa rece, faza de curétare are loc la temperaturi de
pana la 55°C - 5 minute de mentinere. Etapa finalé este dezinfectia termica la 90°C, cu un
timp de mentinere a temperaturii de cel putin 60 de secunde. Pentru o protectie optiméa a
instrumentelor, clatirea finala se face de preferinta cu apa deionizata, fard agent de clatire”.

Nota

Cablul universal de ghidare a luminii trebuie sa fie depozitat intr-un recipient adecvat (tava
de sita/cos) in aparat, astfel incat sa se evite deteriorarea produsului. Apa care contine
clorura poate cauza coroziunea produsului, de aceea ultima clatire trebuie facuta cu apa
complet demineralizatd. Pentru curdtarea si dezinfectia termica ulterioara, trebuie
respectate intocmai instructiunile de utilizare si de incarcare ale producatorului masinii.
Agentii de curatare utilizati trebuie sa fie dozati exact conform instructiunilor
producatorului. Temperatura de dezinfectie nu trebuie sa depaseasca 93°C.

Uscare

Mijloace auxiliare necesare: carpa fara scame, aer comprimat.

Procedura: 1. reasamblati piesele individuale curatate si dezinfectate

2. uscati produsul cu o céarpa care nu lasa scame si/sau cu aer comprimat 3. asezati
produsul in mod corespunzator pentru a evita deteriorarea acestuia

Inspectie siintretinere

Recomand@m o inspectie vizuald in timpul céreia produsul trebuie verificat pentru a
detecta urmatoarele defecte: Deteriorari, muchii ascutite, piese slabite sau lips&, suprafete
aspre, reziduuri de agenti de curéatare si dezinfectanti (reziduurile trebuie indepartate),
etichetele si marcajele necesare pentru o utilizare sigura si corecta trebuie sé fie lizibile.
Aveti grija cu produsul deteriorat si incomplet (sunt posibile raniri ale pacientului, ale
utilizatorului sau ale unor terte persoane). Efectuati verificari inainte si dupa fiecare
utilizare. Nu utilizati produsul deteriorat si/sau incomplet sau cu piese slabite. Trimiteti
produsul deteriorat Tmpreuna cu piesele libere pentru reparatii. Nu incercati sa reparati
singur produsul.

De asemenea, recomandam o inspectie vizuala a suprafetelor optice pentru:

1. randamentul luminos, 2. fibrele rupte (apar ca puncte negre la conexiunea cu lumina
rece) -> proportia nu trebuie s& depaseasca 30%, 3. acoperiri pe suprafetele de sticla
(poate afecta transmiterea luminii) -> curatati suprafetele de sticla (a se vedea curatarea si
dezinfectarea manuala).

Nota Nu incercati sa efectuati singuri reparatiile daca nu se pot indeparta depunerile cu
agentii de curatare si dezinfectare recomandati (consultati sectiunea Curatare si
dezinfectare). Curatarea regulata cu solutie de alcool de 70% dupa fiecare reprelucrare
previne depunerile.

Recomandam urmatoarele instructiuni de intretinere inainte de sterilizare:
Reasamblati piesele individuale curatate si dezinfectate.

Curatare manuala -Nu serecomanda !!!

Materiale auxiliare necesare: tava de sita, tava de imersie, solutie de curatare cu efect
dezinfectant: Sekusept 4%, apa de la robinet (15-20°C, max. 45°C), apa deionizata, carpa
sau tampon de unica folosinta fara scame.

Procedura: 1. Clatiti bine piesele individuale cu apa de la robinet (max.45°C). 2. se aseaza
piesele individuale Tn tava de sita si apoi se transfera intr-o baie de imersie cu solutia de
curatare autodezinfectantd Sekusept 4%. 3. dupa timpul de expunere recomandat
conform instructiunilor producatorului pentru solutia de curatare: a. clatiti fiecare cablu
universal de lumina rece timp de 5 minute cu apa deionizata; b. uscati partea exterioara cu
o carpa sau un tampon de unica folosinta care nu lasé scame. c. 3. Curatati partile
mecanice si suprafetele optice (= intrarea si iesirea luminii) cu o carpa moale sau cu un
tampon de bumbac imbibat si cu solutia de alcool de 70%, in cazul in care nu are loc
dezinfectia dupa curatare. 4. Asezati piesele individuale in mod corespunzator pentru a
evita deteriorarea.

Observatii Nu utilizati perii metalice sau tampoane de bumbac metalice pentru curétarea
manuald. Nu utilizati alte instrumente pentru a curéta suprafetele optice.

Dupa curatarea manuala, verificati daca toate piesele individuale sunt deteriorate (a se
vedea Inspectie siintretinere).

Dezinfectie manuala - Nu se recomanda !!!

Materiale auxiliare necesare: tava cu sita, vas dezinfectant, solutie dezinfectanta, solutie
de alcool 70% (etanol, izopropanol), apa deionizata, carpa sau tampon de unica folosinta
care nu lasa scame.

Procedura: 1. Se aseaza piesele individuale in tava cu sita si apoi se transfera intr-o baie
de imersie cu solutie dezinfectanta (concentratia si timpul de expunere a dezinfectantului
utilizat trebuie preluate din instructiunile producatorului de produse chimice). 2. Se aplica o
solutie dezinfectanta.

Apoi clatiti bine cablul universal de lumina rece cu apa deionizaté timp de 5 minute.

3. Uscati partea exterioara cu o carpa sau un tampon de unica folosinta care nu lasa
scame. 4. Curétati piesele mecanice si suprafetele optice (= intrarea si iesirea luminii) cu o
carpa moale sau cu un tampon de bumbac imbibat si cu solutia de alcool de 70%.

5. Curéatati componentele mecanice si suprafetele optice (= intrarea si iesirea luminii).
Asezati piesele individuale ih mod corespunzator pentru a evita deteriorarea. Nu utilizati
dezinfectanti care contin acid peracetic sau componente de clor. Dupa dezinfectarea
manuala, verificati daca toate piesele individuale sunt deteriorate (a se vedea Inspectie si
ntretinere). Respectati instructiunile producatorului dezinfectantului in ceea ce priveste: -
eficacitatea dezinfectiei, - concentratia, - timpul de expunere si - timpul de sedere.

Sterilizare

Mijloace auxiliare necesare: Sistem de depozitare pentru sterilizare, sterilizator cu abur in
conformitate cu DIN EN 285, ambalaj steril.

Procedura: Pentru sterilizarea dispozitivului medical in stare asamblatd, trebuie sa se
utilizeze o procedura de pre-vacuum fractionat (DIN EN ISO 17665-1) la 132°C - max.
138°C cu un timp de expunere de minimum 2 minute pana la maximum 5 minute.

Nota Inainte de sterilizare, piesele individuale curatate si dezinfectate trebuie
reasamblate. Produsul trebuie sé fie suficient de curat si uscat. Respectati informatiile/
instructiunile de utilizare ale producatorului sterilizatorului (trebuie respectate intervalele
de intretinere). Respectati standardele nationale si internationale privind ambalarea
sterila. Cablurile de ghidare a luminii noi din fabrica trebuie sa fie sterilizate inainte de
prima utilizare.

Depozitare

Dupa dezinfectare, depozitati produsul in urmatoarele conditii: complet uscat, protejat de
praf, intr-un recipient inchis, in conditii de germeni josi.

Nota Daca este depozitat timp de mai multe zile, produsul trebuie dezinfectat din nou
fnainte de sterilizare.

Dupa sterilizare, depozitati produsul in ambalaje sterile, dupa cum urmeaza: protejat de
umiditate si de fluctuatiile de temperatura, protejat de lumina directa a soarelui,

Protejat de praf

Nota Depozitarea necorespunzatoare poate duce la pierderea sterilitatii - producatorul nu
fsiasuma nicio raspundere n aceasta privinta.

Reutilizabilitate

Durata de viata a cablurilor de lumin& rece RfQ este determinata in mare méasura de uzura
sau deteriorarea cauzata de utilizare. Numarul de cicluri de reprelucrare nu este limitat din
punct de vedere cantitativ. Inainte de reutilizare, trebuie sa se efectueze testul functional
specificat. In acest caz, se presupune ca este vorba de o reprelucrare in cadrul unei
proceduri de reprelucrare validate. Pentru a genera o valoare orientativa pentru o durata
de viata cuantificabila, cablul de referinta pentru lumina rece a fost reprelucratde 100 de ori
de catre producator in conformitate cu procedura de reprelucrare specificata, fara pierdere
de functionalitate.

Instructiunile de mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorii de
dispozitive medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii. Este
responsabilitatea persoanei care efectueaza reprocesarea sa se asigure ca reprocesarea
efectivd efectuatd cu ajutorul echipamentelor, materialelor si personalului utilizat in
instalatia de reprocesare atinge rezultatele dorite. Acest lucru necesita validarea si
monitorizarea de rutina a procesului. Tn mod similar, orice abatere de la instructiunile
furnizate ar trebui sa fie evaluatd cu atentie de catre persoana care efectueaza
reprelucrarea, pentru a se verifica eficacitatea si eventualele consecinte negative.

Apendice: Alte metode posibile de pregatire

Cabluri universale reutilizabile de ghidare a luminii

Universal-
Procedura cablu de ghidare a Adaptor
luminii

Pregatirea la Eliminarea umeda . .
Locul de utilizare Stat — —

Eliminarea uscata . .
Decontaminare Preparare Selectarea procesului de curatare si dezinfectie si

dezasamblare

Curétare Procedura | Manual nu se recomanda

Utilaje o1

Ultrasunete

Cleaner [ Alkaline nu se recomands

Acid citric
nu se recomanda

pH neutru/enzimatic

Care contin acid peracetic

clatiti Procedura | Manual nu se recomanda

Utilaje o1

Dezinfectati  [Procedura | Manual nu se recomanda

Utilaje o)
- Thermisch max. 93°C

Uscare Procedura | Manual nu se recomanda
Utilaje o1)
- Tmax. 100°C
Sterilizare Abur Vid fractionat

Proces 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Temperatura scazuta |Formaldehida (FA)
04) nu se a

Etilenoxid (EO)

STERIS®

OClee © © 0606 606000606 06000
OClee © © 006 00060066 o000

STERRAD®

o01) a se vedea pregatirea recomandata a produsului, pagina 1-4

02) Apa complet demineralizatd recomandata pentru ultima clatire

Legenda

03) Grupe de substante active dezinfectante aprobate: N
Aldehide, QAV-uri, alcool, derivati de amine @ ~admishila
04) pe propria raspundere (fara validare existenta), dar nota: nu O nepermisa

se recomanda utilizarea reciproca a STERIS si STERRAD.

Disclaimer

Producétorul cablului de lumina rece nu isi asuma nicio raspundere pentru daune directe
sau indirecte cauzate de utilizarea si manipularea necorespunzatoare sau de pregatirea,
sterilizarea si intretinerea necorespunzatoare. Nerespectarea instructiunilor, manipularea
necorespunzatoare sau utilizarea necorespunzatoare a produselor furnizate de
producétorul cablului de lumina rece duce la excluderea oricaror drepturi de garantie.
Producatorul cablului de iluminare la rece nu poate fi tras la raspundere pentru daunele
rezultate.

Starea informatiilor

Acest prospect a fost elaborat in conformitate cu cunostintele actuale si are statut de
revizuire: 02/2023

Producator / Distributie

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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anvéandning for
RfQ kall ljuskabel

L s BASIS UDI-DI (gemaR Anhang VI
4260744830029
RENZ FOR QUALITY

Tillverkaren och séljaren av denna kalljuskabel tar inget ansvar for direkta skador eller
féljidskador som orsakats av felaktig anvandning eller hantering, sarskilt om féljande
anvisningar inte foljts eller om férberedelserna och underhallet varit felaktiga.

Den hdga koncentrationen av ljus i slutet av ljuskabeln genererar vérme.
Ljuskabelns &nde far aldrig placeras pa 6verdraget eller patientens hud,
eftersom ljusintensiteten kan orsaka brannskador pa patienten eller satta eld pa
overdraget.

Kalljuskablar levereras osterila och maste darfoér rengéras, desinficeras
och/eller steriliseras noggrant innan de anvénds for férsta gangen och innan de
anvandsigen.

Kalljuskablar farinte rengéras i ett ultraljudsbad.

Skador pa manteln leder till fel pa ljuskabeln! Svart kndckande leder till fiberbrott
och férstorelse av kallt [juskabeln.

Skador pa kallt ljuskablarna som orsakats av felaktig hantering tacks inte av
garantin. Stétning, sarskilt av adaptrar, och bgjning av ljuskablarna maste
undvikas till varje pris, eftersom manteln eller ljusfibrerna annars kan skadas.

Kabelns tvarsnitt maste anpassas till endoskopets ljusinsléappsdiameter sa att
inga skador uppstar pa kabelns ljusutgang pa grund av reflektion.
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3,5mm - tunna endoskop som artroskopioptik, urologioptik, sinuskopioptik ....
4,9 mm - tjocka endoskop, t.ex. laparaskopisk optik ...

Hantering och anvéandning / avsett &ndamal

Kablar for kallt ljus anvands for att 6verfora ljusenergi fran en kall ljuskalla till ett endoskop.
(Anvandningsomrade uteslutande utanfér kroppen)

Overensstimmelse med direktivet

Denna medicinska produkt &r CE-markt enligt MDR 2017/745. Dessutom har varje kallt
ljuskabel ett eget serienummer. Eventuella anpassningar som levereras &r variabla
komponenter i kallt ljuskablar och arinte CE-markta.

Kombination

RfQ kallt ljuskablar har utvecklats fér anvédndning med halogen- eller xenon-/ LED-
ljuskallor. Observera att bundna kallt ljuskablar endast far anvandas i halogenljuskallor.
Féljande kombinationer kan anvéndas.

RfQkall ljuskabel Anpassningar ljuskalla Anpassningar endoskop

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

Funktionspriifung

Férfarande:

- Hall den ena sidan av ljuskabeln mot en ljuskalla (t.ex. ett fonster). Kontrollera antalet
morka punkter i den andra dnden av fiberoptiska kablar. Dessa mérka flackar visar pa
trasiga optiska fibrer i det optiska fiberpaketet. Enstaka trasiga optiska fibrer innebar ingen
markbar férsamring av bildkvaliteten. Fran och med en andel pa ca 20-25 % av den
ljusavgivande ytan minskar dock ljusgenomsléppligheten och darmed ocksa bildkvaliteten
avsevart.

- Kontrollera den fiberoptiska kabeln och kabelns &ndar fér skador som t.ex. brénnskador
eller utskoljningar. Skadade kallt [juskablar far inte inte anvéndas langre och maste bytas
ut.

Anteckningar:

- Observera att nar du bestaller en ny kalljuskabel kan de oskruvbara adaptrarna fortsatta
attanvandas under vissa omsténdigheter.

Forberedelse av rengoring

For att sdkerstélla ett optimalt rengérings- och desinfektionsresultat ska bada
adaptrarna demonteras fran kalljuskabeln.

Férfarande fér demontering:
- F6r demontering vands adaptrarna moturs fran respektive kabelande.

—cCT M Hi===1

Monteringsférfarande:
- F6r montering skruvas adaptrarna medurs pa respektive kabelande.

I (B

Anteckningar:
- Placerakallt ljuskablar pa en avfallssil pa ett sadant satt att inga skoljskuggor uppstar!
- For att undvika skador pa kalljuskablarna ska de placeras pa en separat sil!

Tillverkarens anvisningar for upparbetning av medicintekniska produkter.

enligt DIN EN ISO 17664:2021 (instruktioner for upparbetning)

Dessa rekommenderade och validerade anvisningar fér upparbetning géller de
ateranvandbara universella kalljuskablarna fér endoskopi, nedan kallade "produkten".

For ljusledarkablar med bundna fibrer fran RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
A ar det inte tillatet att anvanda xenon- och/eller LED-kallljuskallor, och dessutom

far ljusledarkablar i allmanhet inte spridas med en termolabil
steriliseringsprocess (plasma).

Foljande férfaranden far inte anvandas for att bearbeta produkterna pa nytt:
Ultraljudsrengéring, autoklavering och sterilisering med varmiuft.

Begrénsning av upparbetning: Frekvent upparbetning har liten effekt pa dessa
produkter. Slutet av produktens livslangd bestdms normalt av slitage och skador
som uppstar vid anvandning. (-> se &ven vidare -> punkt ateranvandbarhet).

> >

Rekommenderad och validerad instruktion fér upparbetning av produkten.

Forberedelse pa anvindningsstillet
Torka bort ytkontaminering med en luddfri engangsduk. Lagg ner produkten ordentligt for
att undvika skador.

Lagring och transport

Det rekommenderas att produkten férvaras i lampliga behallare for transport. Transporten
till upparbetningsrummen kan ske vat eller torr. Vid torrt bortskaffande ska du se till attinga
rester torkar upp. Sténg behallarna. Rengéringen bér géras inom 3 timmar.

Vid vat avfallshantering maste rengéringen pabérjas inom en timme och den
rekommenderade kombinerade rengdrings- och desinfektionsmedelslésningen anvéandas
(se manuell rengéring). Overskrid inte ovanstaende tidsramar.

Produkten far inte bojas eller bojas i en for sndv radie. Stétning, sarskilt av de smaélta
ljuspunkterna, maste undvikas till varje pris, eftersom detta kan forstéra smaltningen.

Forberedelser for rengoéring

Adaptrar maste avlagsnas fran produkten, eftersom separat manuell rengéring och
desinfektion av de enskilda delarna utfors. Légg ner de enskilda delarna pa ratt satt for att
undvika skador.

Forrengoring

Nédvéndiga verktyg: Siktranna, doppningsbricka, rengéringslésning Neodosher Medizym
0,5 % (v/v), kallt kranvatten (15-20 °C, max. 45 °C), mjuk nylonborste.

Férfarande: 1. Placera de enskilda delarna i silbrickan och 6verfér dem sedan till ett
doppbad med rengdéringslésningen Neodosher Medizym 0,5 % (v/v). 2. 2. Efter 5 minuters
exponeringstid for rengdringslésningen: a. Borsta av under vattenytan med en mjuk
nylonborste och skélj med kallt kranvatten. b. Torka av utsidan med en luddfri
engangskladd trasa eller en bomullstuss.

Mekanisk rengoring och desinfektion

Enligt den internationella serien av standarder (EN 1SO 15883) eller landsspecifika
standarder.

version (t.ex. DIN EN ISO 15883) och nationella riktlinjer bér endast validerade mekaniska
rengdrings- och desinfektionsférfaranden anvandas.

Verktyg som kravs:

- WD (tvatt- och desinfektor), t.ex. Miele PG 8535

- Rengoringslésning Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Kalltkranvatten (15-20°C, max. 45°C)

- Kalltdemineraliserat vatten (VE).

Férfarande:

1. Forskélj 1 minut med kallt kranvatten.

2. Latblétlaggas i 1 minut.

3. Rengdr med Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) i 600 sek. vid 55°C (131°F).
4. Skélj 1 minut med kallt avjoniserat vatten.

5. reaktionstid 2 min.

6. termisk desinfektion vid 90 °C (194 °F)i 1 minut. (=A0600)

7. Torkning i 20 minuter vid 100°C (212°F).

1 enligttestrapporterna 5561 och 5563 av den 28 augusti 2018 fran CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

Alternativt kan "Vario TD-programmet" anvéndas som ett férfarande fér rengéring och
desinfektion av maskinen.

Utdrag http://www.miele-professional.de/

"Efter en intensiv férskéljning med kallt vatten sker rengéringsfasen vid temperaturer upp
till 55 °C - 5 minuters halltid. Det sista steget &r termisk desinfektion vid 90 °C med en
temperaturhallningstid pa minst 60 sekunder.

For optimalt skydd av instrumenten ska den sista skéljningen helst géras med avjoniserat
vatten utan skéljhjalpmedel”.

Anmaérkning

Den universella ljusledarkabeln ska forvaras i en lamplig behallare (silbricka/korg) i
maskinen sa att skador pa produkten undviks. Vatten som innehaller klorid kan orsaka
korrosion pa produkten, darfor ska den sista skéljningen géras med helt demineraliserat
vatten. Vid rengdring och efterféljande termisk desinfektion maste maskintillverkarens
bruksanvisningar och lastningsanvisningar foljas exakt. De rengéringsmedel som
anvands maste doseras exakt enligt tillverkarens anvisningar. Desinfektionstemperaturen
farinte 6verstiga 93 °C.

Torkning

Hjalpmedel som kravs: luddfri trasa, tryckluft.

Férfarande: 1. Atermontera de rengjorda och desinficerade enskilda delarna.

2. torka produkten med en luddfri trasa och/eller tryckluft 3. Iagg ner produkten ordentligt
for att undvika skador.

Inspektion och underhall

Virekommenderar en visuell inspektion dar produkten kontrolleras for féljande fel: Skador,
skarpa kanter, |6sa eller saknade delar, grova ytor, rester av rengdrings- och
desinfektionsmedel (rester maste avlagsnas), etiketter och markningar som kravs for
saker och korrekt anvandning maste vara lasbara.

Var forsiktig med skadade och ofullstandiga produkter (skador pa patienten, anvandaren
eller tredje part &r mojliga). Gor kontroller fére och efter varje anvandning. Anvénd inte
produkter som &r skadade, ofullstdndiga eller har I16sa delar. Skicka skadad produkt med
|6sa delar for reparation. Forsok inte att reparera produkten sjalv.

Virekommenderar ocksa en visuell inspektion av de optiska ytorna for att se om:

1. ljusfléde, 2. trasiga fibrer (syns som svarta prickar vid kalljusanslutningen) -> andelen
bérinte verstiga 30 %, 3. belaggningar pa glasytorna.

(kan férsamra ljusoverfoéringen) -> rengoér glasytor (se manuell rengéring och
desinfektion).

Anmarkning Forsok inte reparera sjalv om avlagringar inte kan avlagsnas med de
rekommenderade rengdrings- och desinfektionsmedlen (se Rengdring och desinfektion).
Regelbunden rengéring med 70-procentig alkohollésning efter varje upparbetning
férhindrar avlagringar.

Vi reckommenderar féljande underhallsinstruktioner fore sterilisering: Sétt ihop de
rengjorda och desinficerade enskilda delarnaigen.

Manuell rengéring -rekommenderas inte !!!!

Behdvliga hjalpmedel: silbricka, nedsénkt badkar, rengéringslésning med desinficerande
effekt: Sekusept 4 %, kranvatten (15-20 °C, max. 45 °C), avjoniserat vatten, luddfri
engangsduk eller bomullstuss.

Forfarande: 1. Skélj de enskilda delarna noggrant med kranvatten (max 45 °C). 2,

2. Placera de enskilda delarna i silbrickan och éverfér dem sedan till ett doppbad med den
sjalvdesinficerande rengéringslésningen Sekusept 4%. 3. Efter den rekommenderade
exponeringstiden enligt tillverkarens anvisningar for rengéringslésningen: a. Skdlj varje
universell kallt ljuskabel i 5 minuter med avjoniserat vatten. b. Torka utsidan med en luddfri
engangsduk eller -slev. c. Rengér de mekaniska delarna och de optiska ytorna (= ljusintag
och ljusuttag) med en mjuk trasa eller en indréankt bomullspinne och 70-procentig
alkohollésning, om ingen desinficering sker efter rengéring. 4. Lagg ner de enskilda
delarna pa ratt satt for att undvika skador.

Anmarkning Anvéand inte metallborstar eller bomullsvavar for manuell rengéring. Anvéand
inga andra instrument for att rengéra de optiska ytorna.

Efter den manuella rengéringen ska du kontrollera att alla delar inte ar skadade (se
Inspektion och underhall).

Manuell desinfektion -rekommenderas inte!!!

Hjalpmedel som behdvs: silbricka, desinfektionsbricka, desinfektionslésning, 70 %
alkohollésning (etanol, isopropanol), avjoniserat vatten, luddfri engangsduk eller
bomullstuss.

Forfarande: 1. Placera de enskilda delarna i silbrickan och &éverfér dem sedan till ett
doppbad med desinfektionslésningen (koncentrationen och exponeringstiden foér det
anvanda desinfektionsmedlet ska hamtas fran kemikalietillverkarens anvisningar). 2.

Skélj sedan den universella kalljuskabeln noggrant med avjoniserat vatten i 5 minuter. 3.
Torka av utsidan med en luddfri engangskladd trasa eller en bomulistuss. 4. Rengér de
mekaniska delarna och de optiska ytorna (= ljusintag och ljusuttag) med en mjuk trasa eller
en blét bomullspinne och en 70-procentig alkohollésning. 5. Lagg undan de enskilda
delarna pa ratt satt for att undvika skador.

Anmaérkning Desinfektionsmedel som innehaller per-attiksyra eller klorkomponenter far
inte anvandas. Efter manuell desinfektion ska du kontrollera att alla enskilda delar inte ar
skadade (se Kontroll och underhall). Observera desinfektionsmedelstillverkarens
anvisningar om: - desinfektionseffektivitet,

- koncentration, - exponeringstid och - uppehallstid.

Sterilisering

N6dvandiga hjalpmedel: Férvaringssystem for sterilisering, angsterilisator enligt DIN EN
285, steril férpackning.

Forfarande: For sterilisering av den medicintekniska produkten i monterat skick ska ett
fraktionerat férvakuumforfarande (DIN EN ISO 17665-1) anvandas vid 132 °C - max.

138 °C med en exponeringstid pa minst 2 minuter och hogst 5 minuter.

Anmaérkning Fore sterilisering maste de rengjorda och desinficerade enskilda delarna
monteras ihop igen. Produkten maste vara tillréckligt ren och torr.

Folj sterilisatorns tillverkares information/bruksanvisningar (underhallsintervallerna maste
foljas). Folj nationella och internationella standarder for steril forpackning. Fabriksnya
ljusledarkablar maste steriliseras innan de anvands férsta gangen.

Lagring
Efter desinficering ska produkten férvaras under féljande forhallanden: helt torr, skyddad
fran damm, i en sluten behallare, under laga bakterieférhallanden.

Anmarkning Vid férvaring i flera dagar ska produkten desinficeras pa nytt innan den
steriliseras.

Efter sterilisering ska produkten forvaras i steril forpackning pa féljande satt: Skyddad fran
fukt och temperaturvéxlingar, Skyddad fran direkt solljus,

Skyddad fran damm

Anmarkning Felaktig férvaring kan leda till férlust av sterilitet - tillverkaren tar inget ansvar
for detta.

Ateranvindbarhet

Livsléangden foér RfQ-kablar for kallt ljus bestams till stor del av slitage eller skador som
uppstar vid anvandning. Antalet upparbetningscykler &r inte kvantitativt begrénsat. Fére
ateranvandning maste den specificerade funktionstestningen utféras. Har forutsatts
upparbetning i ett validerat upparbetningsférfarande. For att generera ett
orienteringsvarde for en kvantifierbar livslangd har referenskabeln for kallt ljus
aterbearbetats 100 ganger av tillverkaren enligt det specificerade
aterbearbetningsforfarandet utan férlust av funktionalitet.

Ovanstdende anvisningar har godkants som LAKTIGA av tillverkare av medicintekniska
produkter for forberedelse av en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Det ar
upparbetaren som ansvarar for att den faktiska upparbetning som utférs med den
utrustning, de material och den personal som anvands i upparbetningsanléggningen ger
onskat resultat. Detta kraver validering och rutinmassig évervakning av processen. Pa
samma séatt ska varje avvikelse fran de givna instruktionerna noggrant utvéarderas av
upparbetaren for att se om de &r effektiva och om de kan fa negativa konsekvenser.

Tillagg: Andra mdéjliga beredningsmetoder

Ateranvandbara universella ljusledarkablar

Universal-

Férfarande kabel for ljusstyrning | Adapter

Forberedelse vid Vatt avfallshantering .

Plats fér anvandning Stat

o
Torrt avfallshantering . .

Dekontaminering Val av rengérings- och desinfektionsprocess och

demontering

Forberedelse

Rengoring | Forfarande | Manuell rexommenderas inte

Maskin o1

Ultraljud

Renare | Alkalisk reio

Citronsyra
rekommenderas inte

pH-neutralt/enzymatiskt

Innehallande éttiksyra

skéljning Forfarande | Manuell reommenderas ine

Maskin o1)

Desinficerss) Forfarande | Manuell rexommendoras inte

Maskin o1)
- Thermisch max. 93°C

Torkning Férfarande | Manuell rcommenderas inte

Maskin o1)
- Tmax. 100°C

Fraktionerat vakuum
Process 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Sterilisering Anga

Lag temperatur o4)
rekommenderas inte

Formaldehyd (FA)

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

o1) se rekommenderad férberedelse av produkten, sidan 1-4

02) Fullstandi i vatten

for den sista skéljningen.

Legend

@ tiatet

QO intetillatet

03) Godkénda grupper av aktiva substanser i desinfektionsmedel:
Aldehyder, QAV, alkohol, aminderivat

04) pa eget ansvar (utan befintlig validering), men
anmarkningen: ingen rekommendation om 6msesidig
anvandning av STERIS och STERRAD.

Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren av kallt ljuskabeln tar inget ansvar for direkta skador eller féljdskador som
orsakats av felaktig anvéndning, hantering eller felaktig forberedelse, sterilisering och
underhall. Om instruktionerna inte foljs, felaktig hantering eller felaktig anvandning av de
produkter som levererats av tillverkaren av kallt ljuskabeln leder detta till att alla
garantiansprak utesluts. Tillverkaren av kallt ljuskabeln kan inte hallas ansvarig for
eventuella skador.

Status for informationen

Denna bipacksedel har utarbetats i enlighet med aktuell kunskap och har
revisionsdatum: 02/2023.

Tillverkare / distribution

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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RENZ FOR QUALITY

Producenten og seelgeren af dette koldt lyskabel patager sig intet ansvar for direkte skader
eller felgeskader forarsaget af forkert brug eller handtering, iseer ved manglende
overholdelse af fglgende anvisninger eller ved ukorrekt forberedelse og vedligeholdelse.

Den hgje koncentration af lys i enden af lyskablet genererer varme. Enden af
lyskablet ma aldrig placeres pa betreekket eller pa patientens hud, da
lysintensiteten kan forarsage forbraendinger hos patienten eller seette ild til
betraekket.

Cold Light-kabler leveres usterile og skal derfor rengeres, desinficeres og/eller
steriliseres grundigt fer ferste brug og fer yderligere brug.

Koldtlyskabler maikke rengeres i et ultralydsbad.

Skader pa kappen forer til defekt af lyskablet! Alvorlige knzek ferer il
fiberspraengninger og @delaeggelse af koldt lyskablet.

Skader pa koldt lyskabler forarsaget af forkert handtering er ikke deekket af
garantien. Sted, iseer pa adapterne, og bgjning af lyskablerne skal undgas for
enhver pris, da kappen eller lysfibrene ellers kan blive beskadiget.

Kabeltveersnittet skal veere tilpasset endoskopets lysindgangsdiameter, sa der
ikke opstar skader pa kablets lysudgang pa grund af refleksion.

3,5 mm - tynde endoskoper som f.eks. artroskopioptik, urologioptik,
sinuskopioptik ....

4,9 mm - tykke endoskoper som f.eks. laparaskopiske optik ...

> PO B O
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Handtering og anvendelse/formal

Kabler til koldt lys bruges til at overfgre lysenergi fra en kold lyskilde til et endoskop.
(Anvendelsesomrade udelukkende uden for kroppen)

Overensstemmelse med direktivet

Dette medicinske udstyr er CE-meerket i henhold til MDR 2017/745. Desuden har hvert
koldt lyskabel sit eget serienummer. Eventuelle medfglgende tilpasninger er variable
komponenter i koldt lyskabler og er ikke CE-meerket.

Kombination

RfQ koldt lyskabler er udviklet til brug med halogen- eller xenon/LED-lyskilder. Bemaerk
venligst, at bundne koldt lyskabler kun ma anvendes i halogenlyskilder.
Folgende kombinationer kan anvendes.

RfQkoldtlyskabel Tilpasninger lyskilde Tilpasninger endoskop

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

Procedure:

- Hold den ene side af lyskablet til en lyskilde (f.eks. et vindue). For fiberoptiske kabler
skal du kontrollere antallet af marke prikker i den fierne ende. Disse marke pletter
indikerer knaekkede fibre i det fiberoptiske bundt. Individuelle fiberoptiske kabelbrud
betyder ingen maerkbar forringelse af billedkvaliteten. Men fra et antal pa cirka 20-25 %
af lysudgangsfladen reduceres lystransmissionen og dermed billedkvaliteten
betragteligt.- Kontroller det fiberoptiske kabel og kabelender for skader sasom
forbreendinger eller hedeture. Beskadigede koldlyskabler kan ikke laengere bruges og
skal udskiftes.

Bemeerkninger:

Bemaerk, at ved bestilling af et nyt koldt lyskabel, kan de aftagelige adaptere stadig
veere brugbare.

Forberedelse af rengering

For at sikre et optimalt rengerings- og desinfektionsresultat skal begge adaptere
afmonteres fra koldt lyskablet for at sikre et optimalt rengerings- og
desinfektionsresultat.

Demonteringsprocedure:
- Ved afmontering drejes adapterne mod uret fra den respektive kabelende.

—C {0 Hi===1

Monteringsprocedure:
- Til montering skrues adapterne pa den respektive kabelende med uret.

—— O [ B

Bemeerkninger:

- Leeg kolde lyskabler pa en bortskaffelsessigte pa en sddan made, atder

ikke opstar skylleskygger!

- For atundga skader pa koldt lyskablerne skal de bortskaffes pa en separat si!

Producentens anvisninger for oparbejdning af medicinsk udstyr

i henhold til DIN EN ISO 17664:2021 (oparbejdningsvejledning)

Disse anbefalede og validerede oparbejdningsanvisninger gzelder for de genanvendelige
universelle koldt lyskabler til endoskopi, i det falgende benaevnt "produkt”.

For ikke-sikrede (bondede) lyslederkabler fra RfQ-Medizintechnik GmbH & Co.
A KG er det ikke tilladt at anvende xenon- og/eller LED-koldt lyskilder, og desuden

ma lyslederkabler generelt ikke spredes med en termolabel steriliseringsproces
(plasma).

Felgende procedurer ma ikke anvendes til oparbejdning af produkterne:
Ultralydsrengering, flash-autoklavering og varmluftsterilisering.

Begraensning af oparbejdning: Hyppig oparbejdning har kun ringe effekt pa
disse produkter. Slutningen af produktets levetid bestemmes normailt af slitage
og skader som fglge af brug. (-> se ogsa yderligere -> punkt genanvendelighed).

> >

Anbefalet og valideret oparbejdningsinstruktion for produktet

Forberedelse pa brugsstedet
Tor overfladekontaminering af med en fnugfri engangsklud. Laeg produktet korrekt ned for
atundga skader.

Opbevaring og transport

Det anbefales at opbevare produktet i egnede beholdere til transport. Transporten til
oparbejdningsrummene kan forega i vadt eller tert milje. | tilfeelde af ter bortskaffelse skal
det sikres, at der ikke tarrer rester op. Luk beholdere. Renggringen skal ske inden for 3
timer.

| tilfeelde af vad bortskaffelse skal rengeringen pabegyndes inden for en time, og der skal
anvendes den anbefalede kombinerede oplgsning af rengeringsmiddel og
desinfektionsmiddel (se manuel renggring). De ovennaevnte tidsrammer ma ikke
overskrides.

Produktet ma ikke bgjes eller bgjes i en for snaever radius. Sted, iseer pa de smeltede
lysindgange, skal undgas for enhver pris, da dette kan gdeleegge fusionen.

Forberedelse af rengering
Adaptere skal fiernes fra produktet, da der foretages separat manuel rengering og
desinfektion af de enkelte dele. Kassér de enkelte dele korrekt for at undga skader.

Forrengering

Nedvendigt veerktgj: Si-bakke, nedsaenkningsbakke, renggringsoplasning Neodosher
Medizym 0,5 % (v/v), koldt ledningsvand (15-20 °C, maks. 45 °C), blgd nylonbgrste.
Fremgangsmade: 1. Placer de enkelte dele i sigtebakken og overfer dem derefter til et
dyppebad med renggringsoplgsningen Neodosher Medizym 0,5 % (v/v). 2. efter 5 min.
eksponeringstid for renggringsoplgsningen: a. Berst af under vandoverfladen med en
blgd nylonbgrste og skyl med koldt vandhanevand. b. Ter ydersiden af med en fnugfri
engangsklud eller en klud eller en vatpind.

Mekanisk rengering og desinfektion

Som fastsatiden internationale standardserie (EN ISO 15883) eller i de landespecifikke
version (f.eks. DIN EN ISO 15883) og nationale retningslinjer, begr der kun anvendes

validerede mekaniske renggrings-/desinfektionsprocedurer.

Ngdvendigt veerktgj:

- Vaskemaskine-desinfektionsapparat (vaskemaskine-desinfektionsapparat) f.eks. Miele
PG 8535

- enggringsoplgsning Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Koldtvandhanevand (15-20°C, max. 45°C)

-Koldtdemineraliseret vand (VE).

Procedure:

1. Forudskyl 1 min. med koldt vandhanevand.

2. aegs virkningstid 1 min.

3. Renger med Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)i600 sek. ved 55 °C (131 °F).
4. Skyl 1 min. med koldt afioniseret vand.

5. reaktionstid 2 min.

6. termisk desinfektion ved 90°C (194°F)i 1 min. (=A0600)

7.terringi 20 min. ved 100°C (212°F)

" ihenhold til testrapport 5561 og 5563 af 28/08/2018 fra CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 78576 Liptingen

Alternativt kan "Vario TD-programmet" anvendes som en maskinel rengerings- og
desinfektionsprocedure.

Uddrag http://www.miele-professional.de/

"Efter en intensiv forskylning med koldt vand finder reng@ringsfasen sted ved temperaturer
pa op til 55 °C - 5 minutters holdtid. Den sidste fase er termisk desinfektion ved 90 °C med
en temperaturholdtid pa mindst 60 sekunder.

For optimal beskyttelse af instrumenterne skal den sidste skylning helst foretages med
deioniseret vand uden skyllemiddel".

Bemaerk

Det universelle lyslederkabel skal opbevares i en egnet beholder (sigtebakke/kurv) i
maskinen, sa beskadigelse af produktet undgas. Vand, der indeholder klorid, kan
forarsage korrosion af produktet, og derfor ber den sidste skylning foretages med fuldt
demineraliseret vand. Ved rengering og efterfglgende termisk desinfektion skal
maskinproducentens betjeningsvejledning og pafyldningsvejledning ngje folges. De
anvendte renggringsmidler skal doseres ngjagtigt i henhold til producentens anvisninger.
Desinfektionstemperaturen ma ikke overstige 93 °C.

Torring

Ngdvendige hjeelpemidler: fnugfri klud, komprimeret luft.

Fremgangsmade: 1. Saml de rengjorte og desinficerede enkeltdele igen.

2. tgr produktet med en fnugfri klud og/eller trykiuft 3. laeg produktet korrekt ned for at
undga skader

Kontrol & vedligeholdelse

Vi anbefaler en visuel inspektion, hvor produktet skal kontrolleres for felgende fejl og
mangler: Skader, skarpe kanter, Igse eller manglende dele, ru overflader, rester af
rengerings- og desinfektionsmidler (rester skal fiernes), etiketter og maerkninger, der er
ngdvendige for sikker og korrekt brug, skal vaere laeselige.

Veer forsigtig med beskadiget og ufuldsteendigt produkt (der er risiko for skader pa
patienten, brugeren eller tredjemand). Udfer kontrol fer og efter hver brug. Brug ikke et
produkt, der er beskadiget og/eller ufuldsteendigt eller har lgse dele. Send det
beskadigede produkt med de lgse dele til reparation. Fors@g ikke selv at reparere
produktet.

Vianbefaler ogsa en visuel inspektion af de optiske overflader for:

1. lysudbytte, 2. brudte fibre (vises som sorte prikker ved den kolde lysforbindelse) ->
andelen bar ikke overstige 30 %, 3. beleegninger pa glasoverfladerne

(kan forveerre lysgennemgangen) -> renger glasoverflader (se manuel renggring og
desinfektion).

Bemaerk Forsag ikke selv at foretage reparationer, hvis aflejringer ikke kan fiernes med de
anbefalede rengerings- og desinfektionsmidler (se Rengering og desinfektion).
Regelmaessig rengering med den 70 % alkoholoplgsning efter hver oparbejdning
forhindrer aflejringer.

Vi anbefaler folgende vedligeholdelsesinstruktioner for sterilisering: Saml de
rengjorte og desinficerede enkeltdele igen.

Manuel rengering - anbefales ikke !!!!

Ngdvendige hjeelpemidler: Si-bakke, nedssenkningskar, renggringsoplgsning med
desinficerende virkning: Sekusept 4%, ledningsvand (15-20°C, max. 45°C), afioniseret
vand, fnugfri engangsklud eller vatpind.

Fremgangsmade: 1. Skyl de enkelte dele grundigt med vandhanevand (max. 45 °C).

2. Skyl de enkelte dele grundigt med vandhanevand (max. 45 °C), Placer de enkelte dele i
sigtebakken og overfer dem derefter til et dyppebad med den selvdesinficerende
rengeringsoplesning Sekusept 4%. 3. Efter den anbefalede eksponeringstid i henhold til
producentens anvisninger for renggringsoplgsningen: a. skylles hvert universelt koldt
lyskabel i 5 minutter med afioniseret vand, b. tarres ydersiden med en fnugfri engangsklud
eller en vatpind. c. Renger de mekaniske dele og de optiske overflader (= lysindgang og
lysudgang) med en blad klud eller en gennemvaedet vatpind og 70 % alkoholoplasning,
hvis der ikke sker desinfektion efter rengering. 4. Renger de mekaniske dele og de optiske
overflader (= lysindgang og lysudgang) med en blgd klud eller en gennemvaedet vatpind
og 70 % alkoholoplgsning, hvis der ikke sker desinfektion efter rengering. Laeg de enkelte
dele korrekt ned for at undga skader.

Bemaerk Der ma ikke anvendes metalbgrster eller vatrondeller til manuel renggring. Der
ma ikke anvendes andre instrumenter til at renggre de optiske overflader.

Efter manuel rengering skal du kontrollere alle dele for skader (se Inspektion og
vedligeholdelse).

Manuel desinfektion - Anbefales ikke !!!!

Neadvendige hjeelpemidler: sigtebakke, desinfektionsbakke,
desinfektionsmiddeloplgsning, 70 % alkoholopl@sning (ethanol, isopropanol), afioniseret
vand, fnugfri engangsklud eller vatpind.

Fremgangsmade: 1. De enkelte dele anbringes i sigtebakken og overfgres derefter til et
nedsaenkningsbad med desinfektionsmiddeloplgsningen (koncentrationen og
eksponeringstiden for det anvendte desinfektionsmiddel skal fremga af
kemikalieproducentens anvisninger). 2. Derefter skylles det universelle koldt lyskabel
grundigt med afioniseret vand i 5 minutter. 3. Ter ydersiden med en fnugfri engangsklud
eller en klud. 4. Renggr de mekaniske dele og de optiske overflader (= lysindgang og
lysudgang) med en blad klud eller en gennemvaedet vatpind og en 70 %
alkoholoplgsning. 5. Leeg de enkelte dele korrekt veek for at undga skader.

Bemaerk Dermaikke anvendes desinfektionsmidler, der indeholder pereddikesyre eller
klorbestanddele. Efter manuel desinfektion skal du kontrollere alle enkeltdele for skader
(se Kontrol og vedligeholdelse). Overhold desinfektionsmiddelproducentens anvisninger
vedrgrende: - desinfektionseffektivitet,

- koncentration, - eksponeringstid og - opholdstid.

Sterilisering

Ngdvendige hjeelpemidler: Opbevaringssystem til sterilisering, dampsterilisator i henhold
til DIN EN 285, steril emballage.

Procedure: Til sterilisering af det medicinske udstyr i monteret tilstand skal der anvendes
en fraktioneret forvakuumprocedure (DIN EN ISO 17665-1) ved 132 °C - max 138 °C med
en eksponeringstid pa mindst 2 minutter og hgjst 5 minutter.

Bemaerk For sterilisering skal de rengjorte og desinficerede enkeltdele samles igen.
Produktet skal veere tilstraekkeligt rent og tert. Overhold sterilisatorproducentens
oplysninger/brugsanvisninger (vedligeholdelsesintervaller skal overholdes). Overhold
nationale og internationale standarder for steril emballage. Fabriksnye lyslederkabler
skal steriliseres for fgrste brug.

Opbevaring

Efter desinfektion skal produktet opbevares under falgende forhold: helt tort, beskyttet
mod stev, i en lukket beholder, under svampestille forhold.

Bemark Hvis produktet opbevares i flere dage, skal det desinficeres igen inden
sterilisering

Efter sterilisering opbevares produktet i steril emballage pa falgende made: Beskyttet mod
fugt og temperatursvingninger, Beskyttet mod direkte sollys,

Beskyttet mod stov

Bemaerk Ukorrekt opbevaring kan fgre til tab af sterilitet - producenten patager sig intet
ansvar pa dette punkt.

Genanvendelighed

Levetiden for RfQ koldt lyskabler bestemmes i hgj grad af slid eller skader som falge af
brug. Antallet af oparbejdningscyklusser er ikke kvantitativt begraenset. Far genbrug skal
den specificerede funktionstest udferes. Her forudsaettes oparbejdning efter en valideret
oparbejdningsprocedure. For at generere en orienteringsveerdi for en kvantificerbar levetid
er referencekablet til koldt lys blevet genbehandlet 100 gange af producenten i henhold til
den specificerede genbehandlingsprocedure uden tab af funktionalitet.

Ovenstaende instruktioner er blevet valideret af fabrikanter af medicinsk udstyr til
klargering af medicinsk udstyr til genbrug. Det er oparbejdningsvirksomhedens ansvar at
sikre, at den faktiske oparbejdning, der udferes med det udstyr, de materialer og det
personale, der anvendes i oparbejdningsanlaegget, giver de gnskede resultater. Dette
kreever validering og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes skal enhver
afvigelse fra de givne instruktioner ngje vurderes af oparbejdningsmedarbejderen med
hensyn til effektivitet og eventuelle negative konsekvenser.

Tillaeg: Andre mulige tilberedningsmetoder

Universal fiberoptiske kabler, der kan genbehandles

Universal-
Procedure lyslederkabel Adapter
Forberedelse pa Vad bortskaffelse . .
Anvendelsessted Staten
Tear bortskaffelse . .

Dekontaminering Valg af rengerings- og desinfektionsproces og

demontering

Forberedelse

Rengering |Procedure | Manuel ikke anbefalet

Maskine o1

Ultralyd

Renere | Alkalisk ikke anbefalet

Citronsyre
ikke anbefalet

pH-neutral/enzymatisk

Indeholdende pereddikesyre

Vaske Procedure [ Manuel ikke anbefalet

Maskine o1)

Desinficere  [Procedure | Manuel ikke anbefalet
03)

Maskine o1)
- Thermisch max. 93°C

Tarring Procedure | Manuel ikke anbefalet

Maskine o1)
- Tmax. 100°C

Fraktioneret vakuum
Proces 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Sterilisering Damp

Lav temperatur o4
ikke anbefalet

Formaldehyd (FA)

Ethylenoxid (EO)

STERIS®

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

o1) se anbefalet forberedelse af produktet, side 1-4

02) Fuldt demineraliseret vand anbefales til den sidste skylning Legende

@ tiladte

QO ikke filladt

03) Godkendte grupper af aktive stoffer i desinfektionsmidler:
Aldehyder, QAV'er, alkohol, aminderivater

04) pa eget ansvar (uden eksisterende validering), men
bemaerkningen: ingen anbefaling af gensidig brug af STERIS
og STERRAD

Ansvarsfraskrivelse

Producenten af koldt lys-kablet patager sig intet ansvar for direkte skader eller
felgeskader, der skyldes forkert brug, handtering eller forkert forberedelse, sterilisering og
vedligeholdelse. Manglende overholdelse af instruktionerne, ukorrekt handtering eller
ukorrekt brug af de produkter, der leveres af producenten af koldt lys-kablet, medfarer
udelukkelse af ethvert garantikrav. Producenten af koldt lys-kablet kan ikke holdes
ansvarlig for eventuelle skader, der matte opsta.

Status for oplysningerne

Denne indlaegsseddel er udarbejdet i overensstemmelse med den aktuelle viden og har
status som revideret: 02/2023

Producent / distribution

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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RENZ FOR QUALITY

Taman kylmavalokaapelin valmistaja ja myyja ei vastaa mistaan valittdmista vahingoista
tai valillisistd vahingoista, jotka johtuvat epdasianmukaisesta kdytostd tai kasittelysta,
erityisesti seuraavien ohjeiden noudattamatta jattdmisestd tai epaasianmukaisesta
valmistelusta ja huollosta.

Valokaapelin pdahan kohdistuva korkea valokeskittymé synnyttda 1ampoa.
Valokaapelin paéata ei saa koskaan asettaa suojuksen tai potilaan iholle, koska
valon voimakkuus voi aiheuttaa palovammoja potilaalle tai sytyttéda suojuksen
tuleen.

Kylméavalokaapelit toimitetaan steriloimattomina, joten ne on puhdistettava,
desinfioitava ja/tai steriloitava perusteellisesti ennen ensimmaista kayttéa ja
ennen kaikkea myéhempaa kayttoa.

Kylmévalokaapeleita ei saa puhdistaa ultradénihauteessa.

Vaipan vaurioituminen johtaa valokaapelin vikaantumiseen! Voimakas
taittuminen johtaa kuitujen katkeamiseen ja kylmévalokaapelin tuhoutumiseen.

Takuu ei kata vaaranlaisesta kasittelystd johtuvia kylmé&valokaapeleiden
vaurioita. Valokaapeleiden kolhiintumista, erityisesti sovittimien kolhiintumista,
ja taivuttamista on valtettéva kaikin keinoin, koska muutoin vaippa tai valokuidut
voivat vaurioitua.

Kaapelin poikkileikkaukset on sovitettava endoskoopin valon sisdantulon
halkaisijaan, jotta kaapelin valon ulostulo ei vahingoitu heijastumisen vuoksi.
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3,5 mm - ohuet endoskoopit, kuten artroskopiaoptiikka, urologiaoptiikka,
sinuskopiaoptiikka....
4,9 mm - paksut endoskoopit, kuten laparaskooppiset optiikat ...

48 35 35

Kasittely ja kaytto / kayttotarkoitus

Kylmavalokaapeleita kdytetddn valoenergian siirtdmiseen kylmastad valonléhteestd
endoskooppiin. (Soveltamisalue yksinomaan kehon ulkopuolella)

Direktiivin mukaisuus

Tama laakinnallinen laite on CE-merkitty MDR 2017/745 -standardin mukaisesti. Liséksi
jokaisella kylméavalokaapelilla on oma sarjanumeronsa. Toimitetut sovitukset ovat
kylmévalokaapeleiden muuttuvia osia, eikéa niissa ole CE-merkintaa.

Yhdistelma

RfQ-kylmavalokaapelit on kehitetty kaytettdvaksi halogeeni- tai ksenon- / LED-
valonlahteiden kanssa. Huomaa, ettd sidottuja kylmévalokaapeleita saa kayttaa vain
halogeenivalonléhteissa.

Seuraavia yhdistelmia voidaan kayttaa.

RfQ kylmavalokaapeli Sopeutukset valonldhde Sovitukset endoskooppi

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Toimintatesti

Menettely:

- Pidé valokaapelin toista puolta valonlahdettd (esim. ikkunaa) kohti. Tarkista
valokuitukaapeleista, kuinka monta tummaa pistetté toisessa paassa on. Nama tummat
kohdat osoittavat optisen kuitukimpan rikkoutuneita optisia kuituja. Yksittéiset katkenneet
optiset kuidut eivat heikennd kuvanlaatua havaittavasti. Kun valoa l&hettavan pinnan
osuus on noin 20-25 prosenttia, valonldpéisy ja siten myds kuvanlaatu heikkenee
merkittavasti.

- Tarkista valokuitukaapeli ja kaapelin paat vaurioiden varalta, esimerkiksi seuraavien
seikkojen varalta esim. palovammat tai huuhtoutumiset. Vaurioituneita
kylmévalokaapeleita ei saa ei voida enaa kayttas, ja se on vaihdettava.

Huomautuksia:

- Huomaa, etta kun tilaat uuden kylmavalokaapelin, ruuvattavia sovittimia voidaan tietyissa
olosuhteissa kayttaa edelleen.

Puhdistuksen valmistelu E

Optimaalisen puhdistus- ja desinfiointituloksen varmistamiseksi molemmat
sovittimet on irrotettava kylmévalokaapelista.

Purkamismenettely:
- Irrottamista varten sovittimia kd&nnetéan vastapaivaan vastaavasta kaapelin paasta.
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Kokoonpanomenettely:
-Asennusta varten sovittimet ruuvataan myé6tépaivaan kaapelin paahan.
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Huomautuksia:
- Aseta kylmat valokaapelit havityssiivilan paalle siten, etta huuhteluvarjoja ei synny!

- Kylmavalokaapeleiden vaurioitumisen vélttamiseksi ne on asetettava erilliselle siivilalle!

Valmistajan ohjeet ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkésittelya varten.

DIN EN ISO 17664:2021 mukaisesti (uudelleenkésittelyohjeet).

Namaé suositellut ja validoidut uudelleenkasittelyohjeet koskevat uudelleenkaytettavia
yleiskayttdisid endoskopian kylméavalokaapeleita, jaljempéna 'tuote'.

varten. KG, ksenon- ja/tai LED-kylmé&valonléhteiden kéytt6 ei ole sallittua, ja
lisdksi valonohjainkaapeleita ei yleenséd saa levittdad lampokestavalla
sterilointiprosessilla (plasma).

j RfQ-Medizintechnik GmbH & Co.:n liimalla varustettuja valonohjauskaapeleita

Seuraavia menettelyja ei saa kayttda tuotteiden uudelleenkasittelyyn:
Ultradanipuhdistus, autoklavointi ja kuumailmasterilointi.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset: Usein tapahtuvalla uudelleenkasittelylld on vain
vahan vaikutusta néihin tuotteisiin. Tuotteen kayttdian loppu maaraytyy yleensa
kayton aiheuttaman kulumisen ja vaurioitumisen perusteella. (-> katso myds
lisdd -> pisteen uudelleenkaytettavyys).

> D>

Suositellut ja validoidut tuotteen uudelleenkasittelyohjeet.

Valmistelu kdyttopaikalla
Pyyhi pinnan likaantuminen nukkaamattomalla kertakéyttoiselld liinalla. Sailyté tuote
oikein vaurioiden valttamiseksi.

Varastointi ja kuljetus

On suositeltavaa sailyttda tuote kuljetusta varten sopivissa séilidissa. Kuljetus
uudelleenkasittelytiloihin voi tapahtua mérkéna tai kuivana. Jos jate havitetdan kuivana,
varmista, ettei jgdmia padse kuivumaan. Sulje séiliét. Puhdistus on tehtdva 3 tunnin
kuluessa.

Jos jate on héavitetty markana, puhdistus on aloitettava tunnin kuluessa, ja siind on
kaytettava suositeltua yhdistettyé pesu- ja desinfiointiliuosta (ks. puhdistusohjeet). Ala
ylita edella mainittuja aikarajoja.

Tuotetta ei saa taivuttaa tai taivuttaa liian tiukalla séateelld. Erityisesti sulatettujen
valopisteiden kolhiintumista on valtettéva kaikin keinoin, silla se voi tuhota sulatuksen.

Puhdistuksen valmistelu
Sovittimet on irrotettava tuotteesta, koska yksittdiset osat puhdistetaan ja desinfioidaan
erikseen késin. Laske yksittédiset osat kunnolla alas vaurioiden vélttdmiseksi.

Esipuhdistus

Tarvittavat vélineet: seulalevy, upotusalusta, puhdistusliuos Neodosher Medizym 0,5 %
(v/v), kylmé vesijohtovesi (15-20 °C, enintdén 45 °C), pehmeé nailonharja.

Menettely: 1. Aseta yksittéiset osat siivildalustalle ja siirré ne sitten upotuskylpyyn, jossa
on puhdistusliuosta Neodosher Medizym 0,5 % (v/v). 2. Poista osat ja siirré ne
siivildalustalle. 5 minuutin puhdistusliuoksen altistusajan jélkeen: a. Harjaa vedenpinnan
alta pehmealla nailonharjalla ja huuhtele kylmalla vesijohtovedella. b. Kuivaa ulkopinta
nukkaamattomalla kertakayttdisella liinalla tai pyyhkeella.

Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi

Kuten kansainvélisessé standardisarjassa (EN ISO 15883) tai maakohtaisessa versiossa
(esim. DIN EN ISO 15883) ja kansallisissa ohjeissa méaarataan, on kaytettévéa ainoastaan
validoituja mekaanisia puhdistus- ja desinfektiomenetelmia.

Tarvittavat tydkalut:

- Pesu-ja desinfiointikone (pesu- ja desinfiointikone), esim. Miele PG 8535.
- Puhdistusliuos Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Kylméa vesijohtovesi (15-20 °C, enintaan 45 °C).

- Kylmé demineralisoitu (VE) vesi.

Menettely:

1. esihuuhtele 1 minuutti kylmalla hanavedella.

2. liota 1 minuutti.

3. puhdistetaan Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) -aineella 600 sekunnin ajan 55 °C:ssa
(131°F).

4. Huuhtele 1 minuutti kylmalla deionisoidulla vedella.

5. reaktioaika 2 min.

6. lampdodesinfiointi 90 °C:ssa (194 °F) 1 minuutin ajan. (=A0600)

7. kuivaus 20 minuutin ajan 100 °C:ssa (212 °F).

1 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG - 28/08/2018 paivatyn testiraportin 5561 ja 5563 mukaan. - 78576 Liptingen

Vaihtoehtoisesti "Vario TD -ohjelmaa" voidaan kayttda koneen puhdistus- ja
desinfiointimenettelyna.

Ote http://www.miele-professional.de/

"Kylmélla vedelléd suoritetun intensiivisen esihuuhtelun jélkeen puhdistusvaihe tapahtuu
Jopa 55 °C:n léampdtilassa - 5 minuutin pitoaika. Viimeinen vaihe on ldmpé&desinfiointi 90
°C:nlédmpétilassa ja véhintdén 60 sekunnin Idmpdtilapitoaika.

Vélineiden optimaalisen suojauksen varmistamiseksi loppuhuuhtelu tehddén mieluiten
deionisoidulla vedelld iiman huuhteluaineita.”.

Huomautus

Yleisvalonohjauskaapeli on séilytettdva koneessa sopivassa astiassa
(siivildalusta/korissa), jotta valtetdan tuotteen vahingoittuminen. Kloridipitoinen vesi voi
aiheuttaa tuotteen korroosiota, joten viimeinen huuhtelu on tehtéava taysin
demineralisoidulla vedelld. Puhdistuksessa ja sitd seuraavassa lampddesinfioinnissa on
noudatettava tarkasti koneen valmistajan kaytt6- ja lastausohjeita. Kaytettavat
puhdistusaineet on annosteltava tdsmaélleen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Desinfiointilampétila ei saa ylittaa 93 °C.

Kuivaus

Tarvittavat apuvélineet: nukkaamaton kangas, paineilma.

Menettely: 1. Kootaan puhdistetut ja desinfioidut yksittaiset osat uudelleen.

2. Kuivaa tuote nukkaamattomalla liinalla ja/tai paineilmalla 3. Aseta tuote oikein alas
vaurioiden vélttdmiseksi.

Tarkastus ja huolto

Suosittelemme silmamaaraista tarkastusta, jonka aikana tuote tarkastetaan seuraavien
vikojen varalta: Vauriot, terdvat reunat, irtonaiset tai puuttuvat osat, karheat pinnat,
puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat ( jadmat on poistettava), turvallisen ja
asianmukaisen kayton edellyttdméat merkinnéat ja merkinnat on oltava luettavissa.

Ole varovainen vaurioituneen ja epataydellisen tuotteen kanssa (potilaalle, kayttajalle
tai kolmansille osapuolille voi aiheutua vammoja). Tarkista laite ennen ja jalkeen
jokaisen kaytén. Ala kayté tuotetta, joka on vaurioitunut ja/tai puutteellinen tai jossa on
irtonaisia osia. Léheta vaurioitunut tuote ja irto-osat korjattavaksi. Ala yrita korjata
tuotetta itse.

Suosittelemme myds optisten pintojen silmdmaaraista tarkastusta seuraavien seikkojen
varalta:

1. valoteho, 2. rikkoutuneet kuidut (nakyvéat mustina pisteind kylman valon liitdnnassa) -
> osuus ei saisi ylittda 30 %, 3. lasipintojen pinnoitteet.

(voi huonontaa valonlépaisyd) -> puhdista lasipinnat (ks. manuaalinen puhdistus ja
desinfiointi).

Huomautus Al3 yrits korjata itse, jos saostumia ei voi poistaa suositelluilla puhdistus-
ja desinfiointiaineilla (katso Puhdistus ja desinfiointi). Sa&nnéllinen puhdistus 70-
prosenttisella alkoholiliuoksella jokaisen uudelleenkasittelyn jélkeen ehkéisee
kerrostumia.

Suosittelemme seuraavien huolto-ohjeiden noudattamista ennen sterilointia:
Kokoa puhdistetut ja desinfioidut osat uudelleen.

Manuaalinen puhdistus - Ei suositella!!!

Tarvittavat apuvélineet: siivildalusta, upotusallas, desinfioiva puhdistusliuos: Sekusept 4
%, vesijohtovesi (15-20 °C, enintaan 45 °C), deionisoitu vesi, nukkaamaton
kertakéyttdinen kangas tai pyyhe.

Menettely: 1. Huuhtele yksittdiset osat perusteellisesti vesijohtovedella (enintdén 45°C).
2. Huuhtele osat huolellisesti, Aseta yksittéiset osat siivildalustalle ja siirra ne sitten
upotuskylpyyn, jossa on itsedesinfioiva puhdistusliuos Sekusept 4 %. 3. Valmistajan
puhdistusliuoksen ohjeiden mukaisen suositellun altistusajan jélkeen: a. huuhtele
kutakin yleiskayttoista kylmévalokaapelia 5 minuutin ajan deionisoidulla vedelld, b.
kuivaa ulkopuoli nukkaamattomalla kertakayttoisella liinalla tai pyyhkeelld. c. Puhdista
mekaaniset osat ja optiset pinnat (= valonsyétto ja valon ulostulo) pehmeélla kankaalla
tai liotetulla pumpulipuikolla ja 70-prosenttisella alkoholiliuoksella, jos desinfiointia ei
tapahdu puhdistuksen jélkeen. 4. Puhdista laite. Aseta yksittaiset osat oikein, jotta ne
eivat vahingoitu.

Huomautuksia Ala kdytd manuaaliseen puhdistukseen metallisia harjoja tai metallista
valmistettuja puuvillakantoja. Al kayta muita vélineita optisten pintojen
puhdistamiseen. Tarkista kaikki osat manuaalisen puhdistuksen jélkeen vaurioiden
varalta (katso Tarkastus ja huolto).

Manuaalinen desinfiointi - Ei suositella !!!!

Tarvittavat apuvélineet: Seulalevy, desinfiointilautanen, desinfiointiliuos, 70-prosenttinen
alkoholiliuos (etanoli, isopropanoli), deionisoitu vesi, nukkaamaton kertakayttdinen liina
tai pyyhe.

Menettely: 1. Yksittéiset osat asetetaan seulalevyyn ja siirretaan sen jalkeen
upotuskylpyyn desinfiointiliuoksen kanssa (kaytettdvan desinfiointiaineen pitoisuus ja
altistusaika on otettava kemikaalin valmistajan ohjeista). 2. Kylpyyn asetetut osat
asetetaan seulalevyyn ja siirretdén sen jalkeen desinfiointiliuokseen.

Huuhtele sitten yleiskylmavalokaapeli huolellisesti deionisoidulla vedelld 5 minuutin
ajan. 3. Huuhtele sitten yleiskylmavalokaapeli huolellisesti deionisoidulla vedella

5 minuutin ajan.

Kuivaa ulkopuoli nukkaamattomalla kertakayttoisella liinalla tai pyyhkeella. 4. Pyyhi se.
Puhdista mekaaniset osat ja optiset pinnat (= valonsy6tté ja valon ulostulo) pehmeélla
kankaalla tai liotetulla pumpulipuikolla ja 70-prosenttisella alkoholiliuoksella. 5. Pane
yksittaiset osat asianmukaisesti pois vahingoittumisen valttdmiseksi.

Huomautukset Peretikkahappoa tai klooria siséltévia desinfiointiaineita ei saa kayttaa.
Manuaalisen desinfioinnin jalkeen tarkista kaikki yksittdiset osat vaurioiden varalta
(katso kohta Tarkastus ja huolto). Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita: -
desinfioinnin teho,

- pitoisuus, - altistumisaika ja - viipymaaika.

Sterilointi

Tarvittavat apuvélineet: Sterilointivarastointijarjestelma, DIN EN 285 mukainen
hoyrysterilointilaite, steriilit pakkaukset.

Menettely: Laakinnallisen laitteen sterilointiin koottuna on kaytettava fraktioitua esi-
imurointimenettelya (DIN EN ISO 17665-1) 132 °C:n - enintédan 138 °C:n lampétilassa
vahintdan 2 minuutin ja enintdén 5 minuutin altistusajalla.

Huomautuksia Ennen sterilointia puhdistetut ja desinfioidut yksittéiset osat on koottava
uudelleen. Tuotteen on oltava riittdvén puhdas ja kuiva.

Noudata sterilointilaitteen valmistajan antamia tietoja/kéyttdohjeita (huoltovaleja on
noudatettava). Noudatetaan steriilejé pakkauksia koskevia kansallisia ja kansainvalisia
standardeja. Tehdasvalmisteiset valonohjainkaapelit on steriloitava ennen ensimmaista
kayttoa.

Varastointi

Sailyta tuote desinfioinnin jalkeen seuraavissa olosuhteissa: taysin kuivana, pélylta
suojattuna, suljetussa astiassa, véhabakteerisissa olosuhteissa.

Huomautus Jos tuotetta sailytetédan useita paivia, desinfioi se uudelleen ennen
sterilointia.

Sailytd tuote steriloinnin jalkeen steriilissd pakkauksessa seuraavasti: Suojattu
kosteudelta ja lampétilan vaihteluilta, Suojattu suoralta auringonvalolta, Suojattu polylta
Huomautus Vaéaranlainen varastointi voi johtaa steriiliyden menettdmiseen - valmistaja ei
ota vastuuta tasta.

Uudelleenkaytettiavyys

RfQ-kylmavalokaapeleiden kayttéikd maaraytyy suurelta osin kaytén aiheuttaman
kulumisen tai vaurioitumisen perusteella. Uudelleenkasittelyjaksojen méaaraa ei ole
maarallisesti rajoitettu. Ennen uudelleenkayttéa on suoritettava maaritetty toimintatesti.
Tésséa oletetaan, ettd uudelleenkdasittely tapahtuu validoidulla
uudelleenkasittelymenetelmalla. Maarallisesti mitattavissa olevan kayttéian suunta-arvon
saamiseksi valmistaja kasitteli kylmavalokaapelin 100 kertaa uudelleen maéaritellyn
uudelleenkasittelymenettelyn mukaisesti ilman, ettéd se menetti toimintakykyaéan.

Laakinnallisten laitteiden valmistajat ovat validoineet ylla olevat ohjeet SOVELTUVIKSI
laakinnallisen laitteen valmisteluun uudelleenkayttda varten. Uudelleenkasittelija on
vastuussa siitd, ettd uudelleenkasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkilostolla tosiasiallisesti suoritetulla uudelleenkasittelylla saavutetaan halutut
tulokset. Téama edellyttda prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa. Vastaavasti
uudelleenkasittelijan on arvioitava huolellisesti kaikki poikkeamat annetuista ohjeista
tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutusten kannalta.

Lisdys: Muut mahdolliset valmistusmenetelmat

Uudelleenkaytettavat yleisvalonohjauskaapelit

Universal- .
Meneﬂely valonohjauskaapeli Sovitin
Valmistelu Marka loppusijoitus . .
osoitteessa Valtio
Kayttopaikka

Kuiva loppusijoitus . .

Puhdistus- ja desinfiointiprosessin valinta ja purkaminen

Dekontaminaatio | Valmistelu

Puhdistus | Menettely | Manuaalinen ei suositella

Kone o1)

Ultradani

Puhdistaja | Emaksinen ei suositella

Sitruunahappo
ei suositella

pH neutraalifentsymaattinen

Peretikkahappoa sisaltavat

Pesualtaat |Menettely| Manuaalinen ei suositelia

Kone o1)

Desinfizieren Menette|y Manuaalinen ei suositella
03)

Kone o1)
- Thermal max. 93°C

Trocknen Menettely [ Manuaalinen ei suositella
Kone o1)
- Tmax. 100°C
Sterilointi Héyry Fraktioitu tyhjio

Prosessi 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

Alhainen lampétila 04) | Formaldehydi (FA)
ei suositella

Etyleenoksidi (EO)

STERIS®

STERRAD®

OClee © © 0606 6006006606000
OClee © © 00 00060066 o000

o1) katso suositeltu tuotteen valmistelu, sivu 1-4

isoitua vetté suosi

02) Taysin 1 viimeiseen huuhteluun. Selite

@ salitu
QO eisallittua

03) Hyvaksytyt desinfiointiaineiden tehoaineryhmat:
Aldehydit, QAV:t, alkoholi, amiinijohdannaiset

04) omalla vastuulla (ilman olemassa olevaa validointia), mutta
huomautus: ei suositusta STERIS- ja STERRAD-jarjestelmien
keskindisesta kaytosta.

Vastuuvapauslauseke

Kylméavalokaapelin valmistaja ei vastaa mistédan valittdmisté tai valillisistéd vahingoista,
jotka johtuvat epdasianmukaisesta kaytostd, kasittelystd tai ep&dasianmukaisesta
valmistuksesta, steriloinnista ja huollosta. Kylmavalokaapelin valmistajan toimittamien
tuotteiden ohjeiden noudattamatta jattaminen, epdasianmukainen kasittely tai
epédasianmukainen kayttd johtaa takuuvaatimusten poissulkemiseen. Kylmavalokaapelin
valmistaja ei ole vastuussa tasta aiheutuvista vahingoista.

Tietojen tila

Tama pakkausseloste on laadittu nykytietdmyksen mukaisesti,
ja se on tarkistettu: 02/2023

Valmistaja / jakelu

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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RENZ FOR QUALITY

O KOTAOKEUAOTAG Kal TTWANTAG auToU Tou KaAwdiou WuxpoU ewTdg Sev GEPEI Kapia euBuvn
yio dueTEG 1 eTTAKOAOUBEG CnUIEG TTOU TTPOKAACUVTAI aTTO aKATAAANAN Xprion 1 XEIPIOUO,
18iwg a1rd TN PN THPNON TwV akOGAoUBwWY 0dNYIWV 1 aTTd AaKATAAANAN TTPOETOINOTIa Kal
ouvTApnon.

H uwnAni ouykévTpwaon ewTdG 0To GKPO TOU KaAWDiou pwToG TTapdyel BepudTNTa. To AKPO TOU
QWTIOTIKOU KaAwdiou Oev TIPETTEl TTOTE va TOTTOBETEITAI OTO KAAUMMG 1) OTO O€ppa Tou
aoBevoug, KaBwg n €vtaan Tou pwTdg Ba PTTopoUoE Va TTPOKAAETEI eyKaUPaTa aToV aoBevh iy
Va BAAEI pwTIG OTO KAAUP Q.

Ta KaAwdIa YuxpoU GwTdG TTaPadidOVTal Un ATTOOTEIPWHEVA Kal, WG K TOUTOU,
TpéTTel va KaBapifovTal, va atmroAupaivovTal f/Kal va atrooTEIpWVOoVTal
OXOAACTIKA TTPIV aTTé TNV TTPWTN XPAON KOI TTPIV aTTO KEOE TTEPAITEPW XPrioN.

To kaAwdIa PuxpoU ewTdg Sev TTPETTEl va KaBapiovTal g€ AouTpO UTTEPHXWV.

BAGBn oTo epiBAnua odnyei og eAGTTWUA TOU WTIOTIKOU KaAwdiou! H coBapr kauwn
0dnyei 0€ GTTACIYO TWV IVWV KAl KATAGTPOPH TOU KaAwdiou yuxpoU ¢wTIoHoU.

O1 {nuiég o1a KaAWdIa WPuXPoU GWTICUOU TToU TTPpoKaAoUvVTal aTTd ETPAAUEVO
XEIPIOPO dev KOAUTITOVTOI OTTO TNV €yyunon. Mpétel va atmogelyovTal TTaon
Buaia Ta xTutripaTa, 18iWG TWV TTPOCAPHUOYEWY, Kal N KAUWN TWV QWTEIVWV
KoAwdiwv, d16TI BIAPOPETIKA PTTOPEI va TTPOKANBET {nuId oTo TrEPIBANUa A OTIg
PWTEIVEG iVEG.

O1 diaTopég Twv KoAwdiwy TTPETTEl va TaIPIAZouV pe Tn SIGUETPO €I06S0U TOU
PWTOG OTO EVOOOKOTTIO, WATE VA PNV TTPOoKANBEi BAARN oTnv ££050 Tou PWTOG
atr6 10 KaAWdI0 Adyw avakAaong.

3.5mm - AeTITd £vOOOKATTION OTTWG OTITIKA apBPOCTKOTINGNG, OTITIKE oupoAoyiag,
OTITIKG IYHOEIBOOKOTINONG ...

4,9mm - evOOOKATTIA TTAXOUG OTTWG AATTAPOCKOTTIKG OTTTIKA ..
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Xeipiopog kai xprion / TpoBAeTTOEVOG OKOTTOG

Ta kaAwdia YuxpoU wTES XPNCIPOTIOIOUVTAI VIO TN HETAB0GT QWTEIVAG EVEPYEIOG ATTO P
YR YuxpoU QwTog ot éva evdookoTTIo. (Meploxr EQAPPOYAG OTTOKAEIOTIKA EKTOG TOU
OWHATOG)

ZuppopPWaoN e TNV odnyia

Auto 1O 1aTpOTEXVOAOYIKS TTPOidV Pépel afjpavon CE olugwva pe To MDR 2017/745. EmimrAéov, kdBe
KOAWBI0 YuxpoU wTOG EXEI TO DIKO TOU TEIPIaKS aplBpd. Tuxdv TTPOCAPHOYEG TTOU TIAPEXOVTAI ATTOTEAOUV
HETABANTG oTOIXEIO TWV KAAWBIWY YuxXPoU wToG Kal dev pépouv afpavon CE.

Zuvduaouog

Ta kaAWwdIa YuxpoU ewTdG RFQ avamTuxbnkav yia Xpion PE TTNYEG @wTdG aAoydvou 1
xenon/LED.

Ta kaAWdIa 0dAYNONG PWTOG XWPIG aoPdAeia (OTAvVTap) YTTOPOUV va XpnoidoTroinfolv
HOVO PE TINYEG PUTOG AAOYOVOU.TTOPOUV VA XpNalpoTToinB8oUyv ol akbAouBol GuvOUaCHOI.

KaAwdio yuxpol wrég RfQ Mpoocappoyég TNyn QuTog Mpooapuoyég eviookotiou
ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2xxXX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RF Q/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss
Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/
Wolf/Zeiss

Aoxkipn AeiToupyiag

Aladikaaoia:

- KpatioTe Tn pia TTAeupd Tou @WTIOTIKOU KaAwdiou TTPOG Mia TINyr QwTtog (TT.X.
TTapdBupo). Me Ta KAAWDIA OTITIKWYV IVWV, EAEYETE TOV apIBUO TWV OKOTEIVWV CNUEIWY OTO
GAAo Gkpo. AUTd Ta OKOTEIVG ONPEIO UTTOONAWVOUV OTTACUEVEG OTITIKEG iVEG TNG déTNG
OTITIKWV IVWV. O JEUOVWHEVEG OTTAOUEVEG OTITIKEG iveg Oev ouveTTdyovTal aiodnTh
uTTOBABUIoN TNG TTOIGTNTAG TNG EIKOVAG. QOTOCO, aTTd évav aplBuod Trepitrou 20 £wg 25 %
NG EMQPAVEIOG EKTTOPTIAG QWTOG, N METASOON TOU QWTOG Kal, GCUVETTWG, N TToI0TNTA TNG
EIKOVAG HEILVETAI TNUAVTIKA.

- EAéyETE TO KOAWDIO OTITIKWV IVWV Kal Ta dKpa Tou KaAwdiou yia nuIEG OTIWG TI.X.
eykavupata f eTAUpaTa. Ta KOTEGTPAUPEVA KAAWDIO YuxpoU GwTIoHOU dev TTPETTEI VA BEV
UTTOPET VO XPNOIUOTTOINBEI TTEPAITEPW KAl TIPETTEI VO AVTIKATAOTABEI.

ZNUEINOEIG:

- ZnUeIWaTe OTI KATd TNV TTapayyeAia vog véou kaAwdiou YuxpoU wTiopoU, ol un BIdwToi
TTPOCAPHOYEIG UTTOPOUV VO GUVEXITOUV VA XPNOIHOTIOIOUVTAI.

MposeToipacia kabapiopol

MNa va e§ac@alioTei To BEATIOTO amroTéAeopa KaBapiopoU Kai amoAupavong, 8o mpémer va
atmoouvappoAoynBouUv Kai ol 3U0 TTPOCAPHOYEIG aTré To KAAWSIO YuXpouU PwTog.

Aiadikagia aroouvapuoAdynong:
- MNa TNV amoouvappoAdynaorn, ol TTPOCAPHOYEIG TTEPIGTPEPOVTAI APIOTEPOCTPOPA OTTO TO

QvVTiOTOIXO GKPO TOU KaAwdiou.
- MNa T ouvappoAdynan, ol TTpocappoyeig BIdwvovTal Se§I6GTPOPA OTO AVTIOTOIXO GKPO

Aladikaoia guvapuoAdynong:
Tou KaAwdiou.

I (B

ZNUEIWOEIG:

- ToTroBeTAOTE TO KAAWDIO YUXPOU PWTEG € £va KOOKIVO aTTOPPIYNG HE TETOIO TPOTTO WOTE
Va Pn dnuioupyouvTal oKIEG OTTO TO EETTAUpA!

- MNa va ammoeuyete ¢nuIEG oTa KaAWDIa Yuxpou ewTdg, Ba TTPETTEI VA TA ATTOPPITITETE OF
EEXWPIOTO KOTKIVO!

MAnpo@opieg TOU KATATKEUAOTH YIa TN S1a8IKATi ETTAVETTESEPYATIAG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV

mPOoioVTWV oUppwva pe To DIN EN ISO 17664:2021 (0dnyieg emavemegepyaciag)

OI TTopoUoEG CUVIOTWHEVEG KAl ETIIKUPWHEVEG 08NYieg eTTaveTTeEEpyaaiag IoxUouV yia Ta
ETTAVOXPNOIMOTTOIOUMEVA KAAWDIA WUXPOoU QWTOG YEVIKAG XPHoNG EVvOOOKATINONG, EPEEAS
AvaPEPOPEVA WG "TTPOIOV".

omTkWV VWV Tng RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. rou dev eival avBekTIkG o€
uwnAég Beppokpaoieg. ETITTAEoV, Ta KAAWSIO OTITIKWYV IVWV OV TIPETTEN YEVIKA
va diadidovTal e BeppoaTTooTEIPWTIKA dladikacia (TTAdoua).

j Aev emTPETTETAI N XPAON TINYWV YuxpoU GwTog xenon f/kal LED yia kaAwdia

O1 ak6AouBeg dladIkaaieg dev TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIOUVTAl VIO TNV ETTAVETTEEEPYATia TwV
TIPOIGVTWV: KaBapIopdg PE UTTEPHXOUG, AUTOKAUATO Kal ATTOOTEIPWON HE Bepud aépa.

Mepiopiopdg Tng emavemegepyaaiag: H ouxvr emavemegepyaoia Exel HIKPN
€TMidpacon o€ autd Ta TPoidvTa. To TéAog TnG didpkelag {wNG ToU TTPoIdVTOG
KaBopidetal ouvABwg até Tn eBopd Kai Tn ¢nuia Adyw xprong. (-> BA. emtiong
TEPAITEPW -> ETTAVAXPNCIUOTTOINGN ONUEIOU).

> >

TUVIOTWHEVEG & ETTIKUPWHEVEG OBNYieg ETTaVETTESEPYATiOG TOU TTPOIOVTOG

MNposeToipacia oTo onueio XpRong
ZKOUTTIOTE TNV ETTIQAVEIOKN PUTTAVON PE £va TTavi PI0g XProng Xwpig xvoudi. ToTroBeTraTe
TO TTPOIGV CWOTA YIa VA ATTOQUYETE CNUIEG.

ATro0nKeUO KAl HETAPOPA

2UVIOTATAl N ATTOBrKEUON TOU TTPOIOVTOG 0€ KATAAANAOUG TTEPIEKTEG YIa TN PETagopd. H
UETAPOPG OTOUG XWPOUG ETTAVETTEGEPYOTIAG UTTOPET va Yivel g€ uypod 1| Enpod TTepIBAAAoV.
e mepiTwon ¢npAg améppiyng, PeRaiwBeite OTI deV UTTAPXOUV UTTOAEIUPATA TTOU
oteyvwvouv. Kheiote Ta doxeia. O kaBapiopdg TTPETTEN va yiveTal eviog 3 wpwv. Ze
TIEPITITWON UYPAG aTTOPPIYNG, O KaBAPIoUOG TTIPETTEI VA EEKIVATEI EVTOG Hiag WPaG Kal va
XpnoipotroinBei To ouVIOTWHEVO GuvdUaopévo dIGAUPa aTTOPPUTTAVTIKOU Kal
atroAupavTIkoU (BAETTE eyxeIpidIo kaBapIopoU). Mnv UTTEPRAIVETE Ta TTAPATIAVW XPOVIKG
TrAaiola. To TTpoidv 8ev TTPETTEI VA KAUTITETAI F} VO KAUTITETAI O€ TTOAU OTEVH) akTiva. MpETel
va atmo@eUyeTal Ye KGBe KOOTOG TO XTUTINUA, I8IWG TWV CUYXWVEUHEVWV QWTEIVWV
€1000WV, KABWGS AUTO PTTOPET VA KATAGTPEWEI TN GUYXWVEUDN.

MpogToipacia kabapiopou

O1 TTpOCaPUOYEIG TTPETTEI VA agalpoUvTal atd TO TIPoidV, KOBWG TTPAyHATOTTIOIEITaI
EEXWPIOTOG XEIPOKIVNTOG KABAPIOPOG aTTOAUPAVON TWV ETTINEPOUG TUNHATWYV.
ToTroBeTAOTE CWOTA TA ETTIHEPOUG HEPN VIO VA OTTOPUYETE CNUIEG.

Mpo-kaBapiouog

AmaitoUpeva epyaleia: diokog kdokivou, diokog eupdamTiong, SidAupa kabapiopou
Neodosher Medizym 0,5% (v/v), kpUo vepd Bpuong (15-20°C, péy. 45°C), yahakr vdihov
BoupToa.

Aiodikaoia: 1. TOTTOBETAOTE Ta ETTIPEPOUG ECAPTANATA OTO BIOKO KOOKIVOU Kal OTh CUVEXEIQ
UETAQEPETE TO 0 AOUTPO eUPRATITIONG PE TO SiIGAupa kabapiopol Neodosher Medizym
0,5% (v/v). 2. Metd amé 5 Aemrtd ékBeong Tou dlaAlpaTtog kaBapiopou: a. BoupTtaioTe kATw
aTré TNV ETTIPAVEIA TOU VEPOU PE HIa JOAAKR VAIAov BoupToa Kai EeTTAUVETE pe KpUOo vePO
Bpuong. B. ZTEyVWOTE TO EEWTEPIKO PE EVA TTAVI i) UTTATOVETA PIAG XPAONG XWPIG XVOUdI.

Mnxavik6g ka8apIouog & atroAUpavon

Omwg TrpoBAETTeTal 0TN S1EBVH aeipd TTpoTUTTWY (EN ISO 15883) i OTIG €10IKEG VA XWPa
¢€kdoon (1m.x. DIN EN ISO 15883) kai Tig €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUES, Ba TTPETTEl va
XpPNnaoipoTroloUvTal HOVO ETTIKUPWHEVEG dladikaaieg pnxavikoU kabapiopoU/amoAlpavong.
ATtaiToupeva epyaAeia:

- Mnxavr kaBapiopou 1r.x. Miele PG 8535

- AidAupa kaBapiopou Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- Kpuo vepd Bpuong (15-20°C, péyioto 45°C)

- KpuUo atmropetalwpévo vepd (VE).

Aladikaoia:

1. TpoTAUveTE 1 AeTITO PE kpUo vePO Bpuong.

2. PoUNIGOTE IO 1 AeTTTO.

3. kaBapiote pe Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v) yia 600 deutepodAemta oToug 55°C
(131°F)

4. EemAUveTe 1 AeTTTO PE KPUO OTTIOVIOUEVO VEPD

5. xp6vog avTidpacng 2 AeTTTd.

6. Oeppikr) ammoAUpavon otoug 90°C (194°F) yia 1 AetrTo. (=A0600)

7.&npavan yia 20 Aetrtd aToug 100°C (212°F)

EvaAAakTikd, TO "poypappa Vario TD" utropei va xpnaoipotroindei wg diadikaagia
KaBapIoPOU Kal aTToAUPavVONG TOU PNYXAVANATOG.

Amoéomacpa http://www.miele-professional.de/

"Meté amé éva evrariké mpomAupa e KpUO VEPO, N pAaan KabapiouoU TTPayHATOTIOIEITal O€ OEplIOKPATiES
éwg 55°C - 5 Aemrrd avapovnig. To teAiké otadio eivar n Bepuikn amoAuuavon oroug 90°C e xpévo
diarnpnong g Bepuokpaciag touAdyiotov 60 deutepdAerrta. lNa 1n BEATIOTN TTPOOTACIA TWV OPYAVWY, TO
1EAIKO EEMAULIQ TTPQyaTOTTOIEITAI KATA TTPOTIINON LE ATTIOVIOUEVO VEPO XwpIS BonBnTiké EémAupa”.

Znueiwon

To kaAwdio kaBoAIkoU 0dnyoU ewTdg Ba TTPETTEl va atToBnkeleTal o€ KATAAANAO doxeio
(diokog/kaAGBI KOOKIVO) OTO pNXAvNUa, WOTE va atTopeUyeTal N TTPOKANGN {NMIWV OTO
TTPOidV. To vEPO TTOU TIEPIEXEI XAWPIO UTTOPEi va TTpoKaAéael didBpwaon GTo TTPOIdV,
£TTOPEVWG TO TEAEUTAIO EETTAUPA TTPETTEN Val YiveTal PE TIARPWG aTTopeTaAAwpévo vepd. MNa
TOV KaBapIopd Kal TNV €TTAKOA0UBN BeppIkA aTTOAUPavVON TTPETTEI VA TNPOUVTAI ETTOKPIBWG
o1 0dnyieg AeIToupyiag Kai o1 0dnyieg @OPTWONG TOU KATOOKEUAOTH TOU pnxavAiparog. Ta
XpnoigoTtroloUpeva KaBapIoTIKE TIPETTEl va dogoAoyoUvTal OKPIBWG CUUPWVA HE TIG
odnyieg Tou kataokeuaoTr. H Bepuokpacia atmoAlpavong dev TTPETTEl va UTTEPRAiVEI TOUG
93°C.

Iréyvwua

ATmraitoUpeva BondnTIKA péoa: Travi xwpig TPIXES, TIETTIETUEVOG AEPAG.

Aladikaoia: 1. €TAvacUVOPPOAOYHOTE Ta KABOPIOUEVO KOl OTTOAUPOOUEVA ETTINEPOUG
HEPN. 2. OTEYVWOTE TO TIPOIOV PE £V TTAVI XWPIG XvoUdIa /KAl UE TIETIIETPEVO aépa

3. TOTTOBETAOTE TO TTPOIGV CWATA YIA VA OTTOQUYETE CNUIEG

Em@swpnon & cuvripnon

2UVIOTOUWE YIa OTTTIKN ETTIBEWPENOT KATA TNV OTTOIa TO TTPOIOV Ba TTPETTEI va EAEYXETAI YIO TO
ak6AouBa eAaTTWPATA: ZNYIEG, AIXUNPES AKPEG, XAAAPG A EANITTA pépn, TPAXIEG ETTIPAVEIEG,
UTTOAEIPPOTA KOBOPIOTIKWY KAl OTTOAUMOVTIKWY PECWV ( Ta UTTOAEiYPATa TTPETTEl VO
aTTOPAKPUVOVTAL), Ol ETIKETEG KOI O GNPGVOEIG TTOU aTTaiToUvTal YIa TV aopaAr Kal open
XPron TTPETTE va ival EVAVAYVWOTEG.

Na €ioTe TTPOOEKTIKOI UE KATEOTPAPPEVO Kal EANITTEG TTPOIOV (gival TNIBavo va TTpokAnBouv
TpauPaTIoPoi GToV aaBevr), aToV XPAOTN 1) O€ TPiTOUG). MpayUaToTToIfoTe EAEyXOUG TTPIV
Kal METG atrd KABe Xprion. Mnv XPNOIMOTIOIEITE TTPOIOV TTOU Eival KATECTPANMEVO H/Kal
eAMITTEG 1} €xel Xahapd e€apTApATa. ZTEIATE TO KATEOTPOPMEVO TTPOIOV pE Ta €AeUBepa
eCapTApaTa yia €oKeur). Mnv TTIXEIPACETE va ETTIOKEUGOETE TO TTPOIOV HOVOI 0OG.
JUVIOTOUME €TTIONG MI OTITIKA ETTIBEWPNON TWV OTITIKWV ETTIPAVEILV Yia: 1. QwTeEIVA
ammodoon, 2. oTTaopéVeS iveg (epavidovtal wg HaUPESG KOUKKIDEG aTn ouvdean wuyxpou
PWTOG) -> TOo TTOo0OTO dev TIPETTEl va uTTePPaivel To 30%, 3. ETTIOTPWOEIG OTIG YUAAIVEG
ETIQAVEIEG

(MTTOPET VO PEIWOEN TN JETABOON TOU QWTOG) -> KaBapioTe TIG YUAAIVEG £TTIQAVEIEG (BA.
£YXEIPIOI0 KABAPITPOU KAl ATTOAUPAVONG).

Inueiwon

Mnv ETTIXEIPAOCETE va ETTIOKEUAOETE POVOI 0AG €GV Ol €TTIKABIOEIG OeV UTTOPOUV VO
a@aipebolv e Ta CUVIOTWHEVA péoa kaBapiopoU kal atroAlpavong (BA. KaBapiopog kai
atroAUpavon). O TakTIKOG KaBapiopdg pe didAupa aAkoOAng 70% petd atmd KABe
ETTOVETTEGEPYOOIO OTTOTPETTEN TIG EVATIOBETEIG.

ZuvioTOoUUE TIG OKOAouBeg oBnyieg ocuvTApPnoNng TPIV ammd TNV OTTOCTEIpWON:
SuvappoloynaTe {avd Ta KaBapiopéva Kal aTTOAUPOOHEVA ETTIHEPOUG PEPN.

XelpokivnTtog kaBapiopdg - Aev cuviotdaral !

Atraitodpeva BonbnTikd péoa: diokog kOOKIVOU, dioKog eURATITIONG, SiIGAUpa KaBapiopou
pe atmoAupavTikr dpdon: Sekusept 4%, vepd Bpuong (15-20°C, péy. 45°C), atmoviopévo
VEPO, TTAVI ] UTTATOVETA PIAG XPHRONG XWPIG XVOoUdI.

Aladikaoia: 1. ZeTTAUVETE OXOAAOTIKA TA ETTIHEPOUG PEPN HE vEPS BpUong (uéyioTo 45°C).

2. ToTroBeTAOTE T ETMPEPOUG €EOPTANATA OTO OiOKO KOOKIVOU Kal, OTn OUVEXEID,
UETOQEPETE Ta O€ AouTpd €UPRATITIONG WE TO QUTOATIOAUMAVTIKO JidAupa kabapiopou
Sekusept 4%. 3. MeTd TOV OUVIOTWHEVO XPOVO £KOECNG OUPPWVA PE TIG 0BNYiEG TOU
KOTOOKEUOOTH yia To didAupa KabapiopoU: a. EeTTAUveTE KABe KaAWdIO YEVIKAG XPAONG
WuxpoU GWTIOPOU yIa 5 AETITG PE OTTIOVIOUEVO VEPO, B. OTEYVWOTE TO EGWTEPIKO PEPOG ME
£va TTavi | pIraTovETa piag Xpriong xwpig Xvoudl. ¢. KabapioTe Ta pnxavikd pépn Kai Tig
OTITIKEG ETTIQAVEIES (= £I0000G Kal £§080G PWTOG) PE POAAKO TTAVI I} EUTTOTIOPEVN UTTATOVETA
Kkai d1dAupa aAkoOANG 70%, eGv dev TTpayUaTOTIOINBEI ATTOAUPavVOT UETA TOV KABapIouo. 4.
TOTTOBETAOTE CWOTA TA ETTIHEPOUG PEPN YIA VO ATTOPUYETE CNUIEG.

InUEIWoEIG Mnv XpnoIhoTrolEiTe PETAAAIKEG BOUPTOEG 1 PETAAAIKEG WTTATOVETEG VIO
XEIPOKivVNTO KaBaPIoUO. MV XpnoIPOTTOIEITE AAAG OpYavVa YIa TOV KABAPIOKS TWV OTTITIKWY
ETTIPAVEIWV.

MeTd Tov xelpokivnTo KaBapIoO, EAEYETE OAA Ta ETTINEPOUG EEPTANATA Yia TUXOV {NUIEG
(BA. ETBewypnon kai ouvTipnaon).

XelipokivnTn amroAUpavon - Agv cuvioTtdarar !!!

ATmraitoupeva BondnTikG péoa: AiOKog KOOKIVOU, OTTOAUMAVTIKF) ITTAVIEPQ, OTTOAUMOVTIKO
SIGAupa, didhupa aAkodAng 70% (auBavoAn, 1I00TTPOTIaVOAN), aTTIOVIGHEVO VEPD, TTavi I
UTTATOVETO HIOG XPAONG XWPIG XVOUdI.

Aiodikaoia: 1. ToTToBeTAOTE Ta ETMIPEPOUG €EAPTANATA OTO DIOKO HE TO KOOKIVO Kal OTn
OUVEXEIO PETOPEPETE TA Ot AOUTPO €UBATITIONG PE TO ATTOAUMAVTIKG didAupa (n
OUYKEVTPWON Kal 0 XpOvog €KBEONG TOU XPNOIMOTIOIOUPEVOU OTTOAUMAVTIKOU TTPETTEI Va
AapBdvovTal atré TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAOTH TOU XNMIKOU). 2. ZTn CUVEXEIR EETTAUVETE
KaAd T0 KOAWDI0 YuxPOU WTIOPOU YEVIKAG XPrONG HE ATTIOVIOHEVO VEPO YIa 5 AeTTTA. 3.
ZTEYVWOTE TO EEWTEPIKO HEPOG PE £V TTAVE A PTTATOVETA PIOG XPHONG XWPIG XVoUdI.

4. KaBopioTe Ta unxavikd pépn Kai TIG OTITIKEG ETTIQAVEIES (= €i0080G Kal ££000G PWTOG) UE
£va JAAQKO TTaVi 1] HE EPTTOTIOPEVN PTTATOVETA Kal BIGAUMA aAkoOANg 70%. 5. ToTroBeTROTE
OWOTA TA ETTIHEPOUG PEPN VIO VO ATTOPUYETE CNUIEG.

Mnv xpnoIUOTIOIEITE ATTOAUPAVTIKG TTOU TTEPIEXOUV UTTEPOEIKO OEU 1 CUCTATIKA XAwpiou.
MeTd TN xeipokivnTn ammoAUpavaon, eAEyETe OAa Ta ETTIHEPOUG EEOPTANATA Yia TUXOV JNUIEG
(BA. EmBewpnon kai ouvtipnon). Tnpeite TIG odnyieg TOUu KATOOKEUOAOTH TOU
ATTOAUPAVTIKOU 600V 0QOPd: - TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG ATTOAUPAVONG, - GUYKEVTPWOT,
- XpOVOG €KBEONG KAl - XPOVOG TTAPAMOVAG.

AtrooTeipwon

ATmraitoUpeva BonBrjpata: ZUoTNPA aTTOBAKEUONG YIa ATTOCTEIPWOT, ATTOCTEIPWTAG ATHOU
oUpgwva pe To DIN EN 285, atmooTeipwpévn cuokeuaaia.

Aiadikaoia: MNa TNV amooTeipwaon o guvappoAoynpévn KATACTAGN TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG, TIPETTEI VA XpnaipoTToleiTal dladikacia KAagpaTotoinuévou Trpo-kevou (DIN EN
ISO 17665-1) otoug 132°C - péyioTo 138°C pe eAdXIOTO XpOVo £KBEONG OTTO 2 AETTTA WG
péyIoTOo 5 AeTTTA.

INHEIWOEIG

Mpiv a1 TNV aTTO0TEIPWON, TA KABAPIOPEVA KOI ATTOAUUACHEVO EPOVWUEVD JEPN TTPETTEI
va ouvappohoynBoulv ek véou. To TIPOIOV TTPETTEI va gival ETTOPKWG KaBapd Kal OTEYVO.
Tnpeite TIg TTANpopoOpicg/odnyieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU OTTOOTEIPWTH (TTPETTEI Va
TneouvTal Ta dlacTAPATA CUVTAPNONG). TnpeiTe Ta €BvIKA Kai diEBvr TTPdTUTTA yIa TNV
ATTOOTEIPWHEVN OUOKEUATia. Ta EpyooTaTIoKd KalvoUpyia KAAWDIa 08nyoU QwTog TIPETTEI
Va QTTOCTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPAON.

MeTd Tnv atmoaTeipwaon, aroBnKeUOTE TO TTPOIOV G€ ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUOTTO WG EEAG:
[MpoaTareupévo atd TNV uypaadia Kai TIG SIOKUPAVOEIG TNG Bepuokpaaciag, MpoaTtaTteupévo
atrd 10 dpeco NAIaKS pwg, MpooTaTteUeTal aTTéd T OKOVN

Znueiwon H akatdAAnAn atmoBrikeuan YTropei va odnyAoEel O€ OTTWAEIN TNG OTEIPOTNTAG - O
KOTOOKEUOOTHG OV PEPEI KApia EUBUVN WG TTPOG AUTO.

Etravaypnoipotroinon

H didpkeia {wng Twv KaAwdiwv yuxpol gwtiopou RfQ kabopileTal og peydAo Babuod amod
™ @Bopd 1 TN BAARN amd Tn xprion. O apiBudg Twv KUKAWY eTTaveTTECEPYQTiag dev
TeplopiCeTal TToooTiKd. Mpiv ammd Tnv emavaxpnoiyoTroinon, TPETEl va diegayeTal n
kaBopiopévn Asitoupyikry dokiuf. H emavemeepyaoia pe emkupwpévn Siadikagia
eTaveTTeEepyaoiag Bewpeital dw. Mpokeiyévou va TTapaxOei pia TIuf TTpocavatoAiouoU
yla pia TroooTikoTroifoiun didpkeia {wRG, To KaAwdio yuxpol @wTog avapopdg
emravetregepydotnke 100 QopEG atrd TOV KATOOKEUAOTH CUPPWVA PE TNV KOBoPIoPEvN
Siadikaaoia eTTaveTTeEepyaaiag Xwpig aTTWAEI AEITOUPYIKOTNTAG.

O1 TrapaTrdvw odnyieg £xouv emKkupwOei wg KATAAAHAEZ atmd TOUG KATOOKEUAOTEG 1ATPIKWY
OUOKEUWV YIa TNV TTPOETOINATIO MIAG IATPIKAG OUOKEUNG TTPOG ETTavaypnoidotroinon. Eivai
€UBUVN Tou UTTEUBUVOU eTTaVETTEGEPYOTIaG Vo DIGTPAAITEI OTI N TIPAYUATIKY ETTAVETTEGEPYATIa
TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI PE TOV EEOTTAIONO, Ta UAIKG KAl TO TIPOCWTTIKG TTOU XPNGCIPOTIOIoUVTal OThV
E£YKATAOTOON ETTAVETTECEPYATIAG ETITUYXAVEI Ta €TMIBUUNTA atToTeAéopaTa. AUTé aTaiTei
€TMKUPWON Kal TOKTIKA TrapakohouBnon tng Siadikaciag. Opoiwg, kdBe amdkAion otméd Tig
TapeXOUEVEG 0dnyieg Ba TpéTel va agioloyeital TTPOOEKTIKE atmd Tov uTTEUBUVO
ETTAVETTEEEPYATTOG WG TIPOG TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA KAl TIG TTIBOVEG QUG UEVEIG GUVETTEIEG.

NpoodpTnua: AAAeg TBavég péBodol TpoeToIpaciog

Emravaypnoipotroiioiya KaBoAiKd kKaAwdia odnyou ewTdg

Universal-

Aladikaoia KaAWSIO 03NYoU Mpooappoyéag
PwTOG
MpoeTolpacia oTo Kpdrog Yypr amroppiyn . .
T "
Pries xenens =npr) diGBeon . .
ATroAUpavon MpoeToipacia EmiAoyn Tng diadikaaciag kabapiopol Kai atroAUpavong

& amoouvappoAdynang

KaBapiopos | Aadikacia | Manuell sev ouviorarar

Maschinell o1

Ultraschall

Reiniger | AANKOAIKO &ev ouviorérar

KiTpikd ogu

Bev ouvioTaTal

Oudétepol/evqupikd pH

Mo TEPIEXOUY UTTEPOIKS OF0

EEmAUPa Aladikaoia | Xepokivnto Sev ouviotdral

Mnxavr] o1)

AroAGpavon | Aladikaoia | Xepoxivnto Bev ouviotarar
03)

Mnxavr] o1)
- @gppikr max. 93°C

STéyvwpa | Aiadikaoia | Xepokivao Sev owviotdrar

Mnyxavr o1)
- Tmax. 100°C

KAQopaTikG Kevo
Miadikaoia 132°C (max.)
138°C/ 273°F o1)

AmooTeipwon | ATpog

XapnAn Bepuokpacia | dopuardeisn (FA)

04) Bev ouvioTdral

AiBuAevogeidio (EO)

STERIS®

OCClee © © o606 06066060066 o0o00
OClee © © 060 00000 6 o 00

STERRAD®

01) BAETTE OUVIOTWHEVN TTPOETOIPATIA TOU TIPOIOVTOG, oeAida 1-4
02) OUVIOTATaI ATTOUETAAAWHEVO VEPO Yia TO TEAEUTAIO EETTAUpT Ymépvnua
03) EYKEKPIPEVEG OPADES ATTOAUNAVTIKWV SPACTIKWY OUTIWV: i

ANBEIDEG, QAVS, GAKOOAN, TTAPAYWYA aIVGV . ETTITPETTOPEVO
04) WE DIKr TOU EUBUVN (XWpIig UTTAPXOUT T ETTIKUPWAT), AAAG N O Oev EMTPETTETAI
onpeiwon: kapia ouoTaon yia apoiBaia xprion Twv STERIS kai
STERRAD.

Atrotroinon gubuvng

O KOTAOKEUAOTAG TOU KOAWDIOU WuxpoU GwTIGHOU eV PEPEI Kapia euBUVN yia GUECES A
£TTOKOAOUBEG {NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAl OTTO aKATAAANAN Xprion, XEIPIoUS 1) akatGAANAn
TTPOETOINACIQ, ATTOOTEIPWON Kal cuvTtApNon. H pn Tpnon twv odnyiwy, o akatdAAnAog
XEIPIOPOG 1 N akaTAAANAN XPAON TV TTPOIGVTWYV TTOU TTAPEXOVTAI TG TOV KATAOKEUADTH
Tou KaAwdiou Wuxpou @wTiopoU odnyei aTov atrokAelopd kaBe agiwong eyyunong. O
KATOOKEUOOTAG Tou KaAwdiou YuxpolU gwTiopou dev eUuBUVETAl yia TUXOV {nUIEG TTOU
TTPOKUTITOUV.

KatdoTtaon Twv mAnpogopitwv

To apdv @UAAO 0BNYIWV €XEl CUVTaXOEi TUPPWVA PE TIG TPEXOUTESG YVWOEIG KAl £XEI TO
kaBeoTwg avabewpnong: 02/2023

KaraokevaoTng / Aiavoun

!

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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MpenynpexpeHus, obpaweHune n
ucnonb3oBaHue ans

SRN (Single Registration Number)
DE-MF-000007646

BASIS UDI-DI (gem&® Anhang VI Teil C)
4260744830029S

KaGenb xonoaHoro oceeleHus RfQ

RENZ FOR QUALITY

MpownsBoauTens u npopasel AaHHoro kabGens XonoAHOro cseta He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a NPSIMOM yLL,ep6 U KOCBEHHbBIN yLep6, Bbl3BaHHbIV HEMPaBUMbHbIM
ucnonb3oBaHMem unu obpalleHveM, B 4acTHOCTU, HecOGMIoAeHUEM CheayoLmx
MHCTPYKLMIA MU HENpaBUibHOMN NOATOTOBKOM U 0GCNyXUBAHWEM.

Bbicokasi KOHLEHTpaumns cBeTa Ha KOHLie CBETOBOAA NPUBOAMUT K BblAENEHUIo
Tenna. KoHew, cBeToBOro kabensi HUKoOrga He JOMKEH HAaXoaUTbCS Ha KOXype
nUNu Ha KoXXe nauMeHTa, Tak Kak MUHTEHCMBHOCTb CBETa MOXET Bbl3BaTb OXOrn 'y
nauneHTa Unm nogxedb KOXyp.

KaGenwn xononHoro cBeta noctaBnsoTcsa HeCcTepunbHbIMU N NO3TOMY OOSKHbI
ObITb TLATENbHO OUYULLEHBI, ,EleSI/IHCbI/ILU/IpOBaHbI w/vnn CTepunn3oBaHbl nepen
nepBbIM NCNONb30BaHNEM U Nepen No6bIM AanbHENLIMM UCMONb30BaHUEM.

Kabenv xonogHoro oceeLLeHVst HeMb3si OYnLLaTh B ynbTPa3ByKOBOW BaHHE.

MoBpexaeHne obonoykn npuBoanT k AedekTy cBetoBoga! CunbHoe
nepekpyymBaHue NpuBOAWUT K OGpPbLIBY BOSMIOKOH U paspylleHuio kabens
XOMOAHOrO OCBELLEHNS.

lapaHTusi He pacrnpocTpaHsAeTcs Ha MoBpexaeHus kabenen XonogHoro
OCBeLLEeHWs!, Bbi3BaHHblE HEMpaBunbHbIM obpatleHneM. Heobxoaumo noboi
LieHol nsberatb yaapoB, 0cobeHHO afanTepoB., 1 M3rnboB CBETOBOAOB, Tak kKak
B NPOTMBHOM Cryyae 060mo4ka Unv CBETOBOAbI MOTYT GbITb MOBPEXAEHbI.

o cysoes P

Ona oGecneyeHuss oNnTUManbHOro pe3ynbraTta OYUCTKU U Ae3MH(beKL|,VIM oba
aganTepa AoMmMKHbI 6bITb AEMOHTUPOBaHbI C Kabens XonoAHOro ocBeLLeHUs.

Mpouenypa gemMoHTaxa:
- [Ina nemoHTaxa afanTtepbl NOBOPAYXBalOTCS NPOTUB YaCOBOW CTPENKK C
COOTBETCTBYHOLLETO KOHLA kabensi.

| =

Mpouenypa c6opku:
- Ans MoHTaxa afganTepbl HABUHYMBAKOTCS MO YacOBOW CTPErKe Ha COOTBETCTBYHOLLMIA
KOHeL kabens.

—— O B

MNpumevanus:

- MomecTuTe xonogHble CBETOBOAbLI HA CUTO AN yTUNU3aLMK Takum 06pa3om, Y4Tobbl He
co3aaBarnochk TeHe OT NPOMbIBKM!

- Bo unsbexaHue nospexaeHuss kabenen XonoAHOro OCBelleHUs WX cnegyet
YyTUNU3NPOBaTh Ha OTAENbHOM cuTe!

WHdopmauua npoussoauTens o npoueaype nepepaboTku MeAULIMHCKUX n3aenui

B cooTBeTCTBUMU C DIN EN ISO 17664:2021 (MHCTpPyKUMM NO nepepaboTke)

3TN pekOMeHAOBaHHble U YTBEPXOEHHblE MHCTPYKUMM Mo nepepaboTke OTHOCATCH K
yHMBepcasnbHbIM 3HAOCKONWYECKMM CBETOBOAAM XOMNOAHOrO CBETa MHOroKpaTHOro
NpUMEHeHNs, fanee MeHyeMbIM "nagenve”.

CeyeHne kabensi OOSHKHO COOTBETCTBOBATb AMAMeTpy CBETOBOrO BXOAa
3HJocKoNa, YToBbl HE NPOK30LLNO NMOBPEXAeHUs CBETOBOIO Bbixoaa kabens na-
33 OTpaXeHus.

3,5 MM - TOHKME 3HAOCKOMbI, TakMe Kak apTpockonuyeckas OnTuka,
ypororuyeckas onTuka, CHyCOCKOnMYeckasi onTuka ...

4,9 MM - TONCTble 3HAOCKONbI, TAKME Kak anapackonuyeckas onTuka ...

> PO B O

48 35 35

OGpalieHue u ucnonb3oBaHue / LeneBoe Ha3HaYeHue

Kabenu xonoaHoro ceeta MCNOSb3yKTCA ANA nepegayvn CBETOBOW SHEeprun ot NCTOYHUKa
XOS104HOro cBeTa K 3HA4oCKony. (Oﬁ]‘laCTb NpUMEeHeHNA NCKNKYNTENbHO BHE Tena)

CooTBeTCTBUE AMPEKTMBaM

[aHHoe MeanumHckoe naaenve nmeet mapkuposky CE B cootBetctBum ¢ MDR 2017/745.
Kpome Toro, kaxaplii kabenb XONogHOro OCBELLUEHUSI UMEET CBOW CepUiHbIA HOMEP.
Iiobble noctaBnsemMble aganTepbl SBMAATCA NEPEMEHHbIMU KOMMOHEeHTaMu kabenen
XOMOAHOro CBETA U HE UMetOT MapkmpoBku CE.

Kom6uHauusa

Kabenu xonogHoro ceeta RfQ 6binu paapa60TaHb| Ana ncnonb3oBaHUA C ranoreHHbIMn
WM KCEHOHOBBIMM / CBETOAMOAHBIMU UCTOYHMKaMK CBeTa. HeBbICOKOTeMI‘IepaTyprIe
CBETOBOAbI (CTaH,CI,apTHbIe KaGeJ‘IVI) MOTYT WUCMONb30BaTbCA TOJIbKO B ranoreHHbIX
WCTO4YHMKaXxX cBeTa.

MoxHO ncnonb3oBaThb cnefywowine KOMBUHaLMK.

Ka6enb xonoaHoro oceelenns RfQ| AAANTaLMK UCTOUHMK cBeTa ApanTauum 3Haockona

ACM/Aesculap/Dyonics/ ACM/Aesculap/Dyonics/
REF 00-2XxxxX-XX Heine/HSW/Medicon/Olympus/ Heine/HSW/Olympus/RFQ
Pilling/RFQ/Schélly/Schott/ Storz/Stryker/Wolf/Zeiss

Storz/Stryker/Volpl/Winter&IBE/

Wolf/Zeiss

®DYHKLMOHANbHbIA TECT

Mpouenypa:

- [lep>xvTe ogHy CTOPOHY CBETOBOAA MO HampaBrieHMo K UCTOYHUKY CBEeTa (Hanpumep, K
OKHY). Mpwn “cnonb3oBaHUM ONTOBOSIOKOHHBIX Kabenen npoBepbTe KONMMYECTBO TEMHbIX
NATEH Ha APYrOM KOHLEe. OTU TeMHbIE NSITHA YKa3blBalOT Ha pa3pyLLUEHHbIE ONTUYeCKue
BOMOKHA My4YKa ONTUYECKUX BOMOKOH. OAMHOYHbIE pa3pbiBbl ONTUYECKOrO BOSIOKHA He
03HayalT 3aMEeTHOrO YXYALLIEHNS kayecTBa n3o6paxeHusi. OgHaKo, HauMHasi MPUMEPHO C
20-25% cBeTomManyyatoLeri NOBEPXHOCTW, CBETOMPOMYyCKaHWe, a 3Ha4uT M KavyecTBo
1306paxeHnst 3HaUNTENBHO CHDKAETCS.

- MpoBepbTE ONTOBONOKOHHBI kKaberb 1 KOHLbI kabenst Ha HanMune NOBPEXOEHUIA, TakUX
KaK Hanpumep, OXOorn Unn cMbiBbl. [oBpexaeHHble kabenu XonoaHOro OCBELLEHUsI He
[OMKHBI HE MOXET UCMONb30BaThCs AarbLUe U NOANEXUT 3aMeEHE.

Mpumeyanus:

- OGpaTtuTe BHWMaHWe, YTO MpY 3aKka3e HOBOro Kabernsi XONoZHOro OCBELLeHVst Mpwu
onpeaeneHHbIX 06CTOATENBCTBaX MOXHO NMPOAOIKATb MCMONb30BaTb OTBMHYMBAIOLLIMECS
apanTepbl.

CBETOAMOAHbBIX UCTOYHMKAX XornofdHoro ceeta. Kpome Toro, cBeToBoAbl, Kak
npaBwmno, He OOIKHbl MOABepratbCs TepmMonabunbHOW CcTepunusauyum
(nnasmeHHom).

j CsetoBoabl BONDED He OomkHbl MCMONb30BaTbCs B KCEHOHOBBLIX W/MNn

3anpeliaeTcs UCNoNb30BaTb criedylolne npoueaypbl AnsS NOBTOPHO
06paboTkn uagenuin: YnbTpasBykoBasi OYMCTKa, aBTOKNaBUpOBaHWe W
CTEPUIU3ALMS FOPSIHUM BO3LYXOM.

OrpaHuyeHne Ha nepepaboTky: Yactas nepepabGoTka okasbiBaeT
He3HauuTenbHOe BIUsSHWUE Ha 3TV NpoayKThl. KoHel, cpoka cnyx6bl usnenus
06bI4HO OMpPEeaernaeTcs N3HOCOM U MOBPEXAEHWEM B NPOLIECCE IKCMITyaTaumu.
(-> cM. Takke farnee -> BO3MOXHOCTb MOBTOPHOIO UCMOSb30BaHUSA NMYHKTA).

> >

KOMeHAOBaHHasA 1 TBep)XXAEHHasA MHCTPYKLUSA No nepepaboTke NnpoAyKTa

MoaroTroBka B MecTe UCMONb30BaHUSA
[MpoTpuTe 3arpssHeHMs C MOBEPXHOCTW OOHOPa3oBON GEe3BOPCOBON TkaHbi. Bo
nsbexaHne NoBpexaeHU XxpaHnTe nsaenve Haanexatumm obpasom.

XpaHeHue U TpaHCNOPTMPOBKa

PekomeHayeTcs xpaHUTb NPOAYKT B NMOAXOASALLMX ANS TPAHCMOPTUPOBKM KOHTENHEpax.
TpaHcnopTUpoBKa B NoMeLLeHUs Ansi nepepaboTkn MOXeT ObiTb BNaXHOW unu cyxou. B
cnyyae cyxomn yTunusauum ybeamTech, 4TO OCTaTKU He BbICbIXatoT. 3akpoinTe KOHTEeHepbI.
OuuncTKy cnegyeT NpoOBOAUTL B TeYeHMe 3 4acoB.

B cnyyae BnaxHoW yTtunusaumm y6opky HeobxoOAMMO HayaTb B TeyeHue 4Yaca u
Mcnonb3oBaTb PEKOMEHAYEMbI KOMOWHMPOBAHHBIA MOKLWMA U Ae3UHMULMPYOLWNA
pacTBop (CM. pyyHasi y6opka). He npeBbillaiiTe ykasaHHbIE BblLLE BPEMEHHbIE PAMKK.
M3pnenve He OOMKHO ObITb COTHYTO MMM COTHYTO MO CRMLIKOM GONbLIOMY paguycy.
Heobxogumo ntoboi LeHol nsberate yaapos, 0COB6eHHO Mo NnaeneHbIM CBETOBOAAM, TakK
KaK 3TO MOXET NPUBECTY K pa3pyLLEHWIO NNaBKW.

NoproTroBka Kk y6opke

ApanTepbl JOMKHbI ObITb CHATBI C M3AENWs Kak OTAeNbHas pyyHast ouncTtka JesnHdekums
oTAenbHbIX YacTein. Bo n3bexaHue noBpexaeHWin NpaBumnbHO yknaabiBaTe OTAENbHbIE
neranu.

MpepBapuTenbHas ouncTka

Heobxoanmoe obGopyaoBaHue: NMOTOK C CUTOM, MOrpyXHas BaHHa, MOWLLMIA pacTBOp
Neodosher Medizym 0,5% (v/v), xonogHas BogonposogHasi Boga (15-20°C, makc. 45°C),
Msirkast HeMMoHoBas LeTKa.

Mpouenypa: 1. MomecTuTe oTAENbHbIE AeTanu B TIOTOK C CUTOM, a 3aTeM NepeHecuTe B
norpy>Hyto BaHHy ¢ MmotoLumm pacteopoM Neodosher Medizym 0,5% (v/v). 2. nocne 5 MyH.
BbIJEPXKN YMCTSLWeEro pactBopa: a. OuYMCTUTe MOBEPXHOCTb MOA BOAOW MSArKOW
HENNOHOBOW LLETKOW U OMOSIOCHWUTE XONOAHOW BOAOMPOBOAHOW BOAOW. b. BbicywmTe
BHELLHIOK NOBEPXHOCTb 6€3BOPCOBOI OAHOPA30BOM TKAHbLIO UM TAMMOHOM.

MexaHuueckasn ouncTka u aesmHdekumsa

Kak ykasaHo B MexxayHapogHoi cepun ctaHgaptoB (EN ISO 15883) nnu ans koHKpeTHow
cTpaHbl Bepcuu (Hanpumep, DIN EN ISO 15883) n HauuoHanbHble pyKoBOACTBA, crieayet
MCMonb30BaThb TOMbKO NPOBEPEHHbIE MPOLIEAYPbl MEXaHNYECKOWM O4NCTKN/AE3NHDEKLMN.
Heobxoanmble UHCTPYMEHTBI:

- Motika-gesuHdektop Hanpumvep, Miele PG 8535

- Yuctawmi pacteop Neodisher Mediclean 0,5 % (v/v)

- XonopHas BogonpoBofHasi Boaa (15-20°C, makc. 45°C)

- XonopHasi AemnHepanusoBaHHas (VE) Boaa.

Mpouepnypa:

1. npegBapuTENbHO NPOMbITb 1 MUH. XONOAHON BOAONPOBOAHOM BOAOW.

2. 3amo4nTb Ha 1 MUH.

3. ounctka c nomoubio Neodisher Mediclean 0,5% (v/v) B TedeHne 600 cek. npu 55°C
(131°F)

4. NpoMmbITb 1 MUH. XONOAHOM AENOHU3NPOBAHHOM BOAON

5. Bpems peakumm 2 MUH.

6. Tepmuueckas aeanHdekumnsa npm 90°C (194°F) B TeueHne 1 muH. (<A0600)

7. cyuwka B TeyeHue 20 muH. npn 100°C (212°F)

B kayectBe anbtepHatuBbl "lMporpamma Vario TD" moxeT ucnonb3oBaTtbCst Kak npoueaypa
OYUCTKU 1 Ae3NHMEKLNM MALLMHBI.

OTpbiBOK http://www.miele-professional.de/

"lMocne uHMeHcusHoe2o npedsapumesibHO20 oronackugaHusi XonooHol eodoll ghasa
oyucmku npoucxodum npu memnepamype 0o 55°C - epems 8bI0epx)KU 5 MuHym.
[MocnedHum amanom sierisiemcs mepmuyeckas 0esuHgekyus npu memnepamype 90°C ¢
8bl0epxKol He MeHee 60 ceKyHO.

Ans onmumarnsHol 3awumsl UHCMPYMEHMO8 OKOHYamerlbHoe oronackusaHue
npednoYymumerbHoO nposodums 0euoHU3UposaHHoOU 8odoli 6e3 ononackusamens”.

MpumeyaHue

YHuBepcanbHbIl CBETOBOAHLIN kabenb crneayeT XpaHWTb B MallMHe B MOAXOASILLEM
KOHTeliHepe (I0TOK C cuTom/KopauHa), 4Tobbl u3bexatb noBpexaeHus usgenus. Bopa,
cofepxallasi Xnopuabl, MOXET Bbl3BaTb KOPPO3WIO WU3L4eNnusi, No3TOMy nocriegHee
ornonackueaHue creayeT NpoBOAMTL NOMHOCTLI0 AeMUHEPAN30BAHHOM BOAON. [INsi O4UCTKU U
nocneaytoLlen TepMUYECKOii Ae3MHMEKLMN HeoBX0AMMO TOYHO cobniogaTe WHCTPYKUMK Mo
aKcnMyaTaLmy U UHCTPYKLMM MO 3arpyske Npou3BOAUTENSt MaLLMHbI. Micnonb3yemble YnucTsive
CpefcTBa AOMKHbBI JO3MPOBATLCS B TOYHOM COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMW MPOU3BOAUTENSI.
Temnepatypa Ae3nHdeKLMn He AomkHa npesblwaTb 93°C.

Cyuwka

Heobxoanmble BcnomoraTensHble cpeacTaa: 6e3BopcoBast TkaHb, CKaTbI BO3AYX.

Mpoueaypa: 1. CobepunTe 3aHOBO OYMLLEHHbIE U NPOAE3NHMULIMPOBaHHbIE OTAEMNbHbIE AeTanu
2. BbICYLUNTE U3aenve 6e3BOPCOBO TKaHbIO U/ CXKaTbIM BO3AYXOM

3. NpaBuIIbHO YNoXuUTe Usaenue, 4Tobbl n3dexarts NoBpexXaeHNN

OCMOTp ¥ TEXHUYECKOoe 06CNyXUBaHNe

MbI pekomeHayem NpoBoAWTb BU3YarbHbIi OCMOTP, BO BPEMSI KOTOPOTo U3AENVe AOMKHO ObITb
npoBepeHO Ha Hanuuve cnegywwmx AedektoB: [MoBpexaeHus, ocTpble kpas,
He3aKpenmneHHble UM OTCYTCTBYIOLWME AeTanu, LepoxoBaTble MOBEPXHOCTW, OCTaTKu
YUCTAWMX U AE3NHDULMPYIOLIMX CPEACTB (OCTaTKU AOSMKHbI ObiTb yAaneHbl), 3TUKETKU U
MapKupoBka, Heobxoavmble Anst 6e30MacHOro U NPaBMIBLHOIO UCMOSb30BaHUS, [OMKHbBI GbITh
YutaembiMu. ByabTe OCTOPOXKHBI C MOBPEXAEHHBIM U HEKOMMIIEKTHLIM M3AennemM (BO3MOXHbI
TpaBMbl NauueHTa, Nonb3oBaTens UM TpeTbux NuL). BeinonHaiTe npoBepku Ao U nocne
KaXJoro UCrnonb3oBaHusl. He Mcrnonb3yinTe NOBPEXAEHHBIN W/MNM HEKOMMNMEKTHbIA NPOAYKT
N c HesakpenneHHbiMu AeTansamu. OTnpaBbTe MOBpeXAeHHOe u3genve BMecTe C
He3akpenneHHbIMW [eTansaMu Ha pPeMoHT. He nbiTalNTecb peMOHTUpPOBAaTb M3fenue
camocTosiTenbHO. Mbl Takke pekoMeHZyeM MpPOBeCTU BU3yanbHbIA OCMOTP OMTUYECKUX
noBepxHOCTeN Ha npeaMeT: 1. CBETOBOW MOTOK, 2. pa3pyLUeHHble BOMOKHa (NMPOSIBNSAOTCS B
BMAE YEPHbIX TOYEK NpW NOAKMIOYEHUM XONOAHOro cBeTa) -> A0NS He AoskHa npesblwaTb 30%,
3. NOKPbITUS Ha MOBEPXHOCTU CTekna (MOXET YXyAWUTb CBETOMPOMycKaHue) -> 04YUCTUTb
CTEKMSIHHbIE MOBEPXHOCTM (CM. pyyHas 04MCTKa 1 Ae3nHDeKLUs).

MpumeyaHue He nbiTanTechb BLIMOMHWUTL PEMOHT CAMOCTOSITENbHO, €CNK OTNOXKEHUs He
yAaeTcs yaanuTb C NOMOLLbIO PEKOMEHAOBAHHbIX YNCTALMX U Ae3UHPULMPYIOLWNX CPeacTB
(cm. "YucTka n aesanHpekums”). PerynsipHas ounctka 70%-HblM CIMPTOBLIM PacTBOPOM focre
Kaxgoii nepepaboTku npeaoTepaLlaeT ob6pasoBaHne OTNOXEHNIA.

Mepea cTepunusaumneit pekoMeHAYeTCsl BbIMOMHATL criedylowune UHCTPYKUUM MO
o6cnyxuBaHuio: CobepuTe O4MLLIEHHBIE U NPOAE3NHMULIMPOBAHHbIE OTAESNbHbIE YacTU.

PyuHas ouncTka - He pekomeHayeTtcs!!!

HeobGxoammble BcnomoratenbHble CPEAcTBa: NOTOK C CUTOM, MOFPY>KHOW NOTOK, MOIOLLMIA
pacTBop ¢ Ae3vHduumpytowmm agdektom: Sekusept 4%, BogonposoaHas Boda (15-20°C,
makc. 45°C), nevoHusupoBaHHas Boga, Ge3BopcoBas ogHoOpasoBas TKaHb WM TaMrOH.
Mpoueaypa: 1. TLwaTensLHO NPOMONTE OTAENbHbIE YaCcTV BOAONPOBOAHO BoAow (Makc.45°C).
2. NOMECTUTb OTAESbHbIE AEeTany B NIOTOK C CUTOM, @ 3aTeM NEePEHECTN B NOTPYXHYI0 BaHHY C
camopae3uHuLMpyLwmmMest MotoLmM pacteopom Sekusept 4%. 3. nocne pekomeHayemoro
BPEMEHV BbIAEPXKN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMU NPOU3BOAMUTENS YACTALLEro pacTeopa: a.
NPOMbITb KaXAbl YHWBEpCanbHbI Kabenb XONOAHOTO OCBELEeHUS B TedeHue 5 MUHYT
[eVIOHN3NPOBaHHOW BOAOIA, b. BbICYLLMTL BHELLHIO NOBEPXHOCTL 6€3BOPCOBO OAHOPA3OBOMN
TKaHbIO UMM TAMMOHOM. €. O4NCTUTE MeXaHNYeckue YacTu 1 ONTUYECKUE NOBEPXHOCTU (= BXOZ,
1 BbIXO/, CBETA) MSITKOW TKaHbIO U CMOYEHHbBIM BaTHbIM TAMMOHOM 1 pacTBopom 70% cnupta,
ecnn nocne O4UCTKU He npoucxoauT AesuHdekuns. 4. Bo nsbexaHue nospexaeHuin
npaBunbHO yKnaablBaiTe OTAeNbHbIE AeTanu.

Mpumeyanusa [Ina pyyHON OYUCTKM He WCMOMb3yiTe MeTannuyeckue LIeTKN WM BaTHble
HocuTtenu w3 metanna. He ucnonb3ayite Apyrue WUHCTPYMEHTbI ANS OYUCTKU OMTUYECKUX
noBepxHocTen. [ocne py4HoM 04MCTKY NpOBepLTe BCe AeTanu Ha Hanuyme noBpexaeHui (cum.
pa3sgen OcmoTp 1 obenyxvBanue).

PyyHas ae3unHdekums - He pekomeHayeTca!!!

Heobxoaumble cpeacTBa: NMOTOK C CUTOM, NOTOK AN Ae3VHMEKUUW, Oe3nHDULMpYoLwmnii
pacTtBop, 70% pacTBop cnupTa (3TaHomN, M30MponaHon), AEeUOHW3MpOBaHHas BoAa,
6e3BopcoBasi 0fHOPa30Bas TKaHb UMM TaMIOH.

Mpoueaypa: 1. MomecTuTe OTAENbHbIE AeTanu B OTOK C CUTOM, @ 3aTEM NepeHecuTe B BaHHY C
OE3VHMULMPYIOLLMM pacTBOPOM (KOHLEHTpaLUus U Bpemsi BO3L4EWCTBUSI UCMONb3yemMoro
[e3VHUUMPYIOLLEro CpeAcTBa [AOMKHbI ObiTb B3SThl M3 MHCTPYKUUM MPOU3BOAMTENs
XumukaTta). 2. 3ateM TLlaTeNbHO NPOMOWTE YHMBEpPCasbHbIN kabenb XONOAHOro OCBELLEeHUs
[ENOHN3NPOBAHHOW BOAOW B TeyeHWe 5 MUHYT. 3. BbiCyluMTe BHELLUHIO MOBEPXHOCTb
6e3BOPCOBON OAHOPA30BON TKaHbI MNM TamnoHoMm. 4. OunCTUTE MeXaHUYeckue 4actm u
onTUYeckme NoBepXHOCTU (= BXOA U BbIXOA CBETA) MSITKOW TKaHbIO UM CMOYEHHbIM BaTHbIM
TamnoHom n 70% pacTtBopom cnupTa. 5. Bo nsbexaHvie nospexaeHunin npasunsHo youpavite
oTAerbHbIe YacTu.

Henb3s ucnonb3oBath Ae3MHMULMPYIOLLME CPEACTBa, CoAepKalyme HaayKCyCHYH KWUCIOTY
UnK xnopcoaepkaLime KOMNOHeHTbI. MNocne pyyHoit Ae3anHdeKLMM NpoBepLTe Bee OTAENbHbIe
aetanu Ha Hanuuve noBpexaeHuii (cm. MpoBepka U TexHWyeckoe obcnyxuBaHue).
Cobntofaiite MHCTPYKLMM NPOW3BOAMTENS AEe3UHULMPYIOLLEr0 CpeacTBa B OTHOLUEHWUM: -
AP HEKTUBHOCTU AE3UHPEKLUUN, - KOHLEHTpauus, - BpeMsi BO3AEWUCTBUS U - BpeMms
npebbiBaHus.

Crepunusauus

Heobxoaumble cpefcTBa: cuctema XpaHeHust Ans cTepunusaummn, napoBoi ctepunusatop B
cootBetcTBuUm ¢ DIN EN 285, cTepunbHas ynakoBka.

Mpouenypa: Ons cTepunusaumm MeauLMHCKOTO M3Aenus B COGpPaHHOM COCTOSHWUM
HeobxoauMo ucnonb3oBaTh npoueaypy pakuMOHUMPOBAHHOTO MpeaBapuUTenbHOro
BakyymuposaHus (DIN EN ISO 17665-1) npu Temnepatype 132°C - makcumym 138°C ¢
MWHUManbHbIM BpEMEHEM BO3LENCTBYS OT 2 MUHYT 10 MaKCUMAIIbHOMO 5 MUHYT.

MpumevaHua Mepen cTepunuaaumen oYULLEHHbIE M NPOAE3NHMULIMPOBAHHbIE OTAENbHbIE
yactTu AomkHbl BbITb cobpaHbl. M3genne OomkHO ObiTb AOCTAaTOMHO YUCTBIM U CyXWUM.
CobniopaiTe MHMOPMaLMIO/MHCTPYKLMM MO dKCnIlyaTaumun npov3BOAWTENS CTepunuaartopa
(HeobxoamMmo cobniogaTtb MHTepBanbl TexHU4eckoro obcnyxueanusa). Cobniopante
HauvoHarnbHble Y MeXAyHapoAHble CTaHdapTbl CTEPUNbHON ynakoBku. HoBble cBeTOBOAbI
3aBO/ICKOro U3roTOBNEeHUs HE0BXOAMMO CTepUNMU3oBaTh Nepes NepBbIM UCTMONb30BaHUEM.

XpaHeHue

Mocne geanHdekuMn XxpaHnTe NPOAYKT NP CreayoLmnxX yernoBusx: abCcomntoTHO Cyxon,
3aLLMLLEHHbI OT MbIK, B 3aKPITOM KOHTEMHEpPe, B YCMOBUSIX HU3KOTO CoepXXaHus
MUKPOGOB.

Mpumeyanme MNpy XpaHeHUN B TeHEHNE HECKOMbKUX AHE NOBTOPHO NpoAe3vnHduLmpyiTe
vagenve nepeg crepunusaumen.

Mocne cTepunuaauny XxpaHUTe NPOAYyKT B CTEPUNBHON yNakoBKe crieaytowmumM o6pasom:
3alMLLEHHbI OT BrarM W nepenagos TemnepaTtypbl, 3alULEHHbIA OT MPSMOro
COIMHEYHOro cBeTa, 3alluTa oT Nbinu

MpumeyaHue HenpasunbHOE XpaHeHWe MOXET MPUBECTW K MOTEpe CTepUrbHOCTM -
NpoOu3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU B 3TOM OTHOLLIEHW.

B03MOXHOCTb NOBTOPHOIO UCNONb30BaHUsA

Cpok cnyx06bl kabenei xonoaHoro oceelleHns RfQ B o0cHOBHOM onpeaensieTcst UBHOCOM
U NOBPEXOEHWEM B pe3ynbrate MCnonb3oBaHusi. KonmuecTBo LMKNoB nepepaboTku
KONMWYECTBEHHO He orpaHuyeHo. [lepen MOBTOPHLIM WCMOMb30OBaHWEM HeobXoaMMo
NpOBECTUN yka3aHHOe (hyHKLIMOHarbHOE McnbiTaHue. B aHHOM crnyyae npennonaraercs
noetopHasi obpaboTka B COOTBETCTBUM C YTBEPXOEHHOW MNpoLenypoli MOBTOPHOWM
o6paboTkn. [ns nonyvyeHuss OPUEHTUPOBOYHOMO 3HAYEHUs ANsi KONUYEeCTBEHHO
onpeeneHHoro cpoka Cryx6bl 3TanoHHbIA Kabenb XONOAHOro ocBelleHus 6bin
nepepabotaH npoussoauTeniem 100 pas B COOTBETCTBMM C YKasaHHOW NpoLeaypou
nepepabotku 6e3 noTepu yHKLMOHANBLHOCTY.

MpviBeAeHHbIE Bbille WMHCTPYKUMU Obinu ofobpeHbl NMPOM3BOAUTENSMU MEAMULIMHCKUX
n3genuin kak NMOAFOTOBUTEJIbHBIE gna noaroToBkM MeAMLMHCKOrO M3genus K
NMOBTOPHOMY Mcnosb3oBaHuio. epepaboTumk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, UTOGbI
hakTuyeckasi nepepaboTka, BbINOMHAEMasi C NOMOLLbIO 060pyAoBaHUS, Matepuanos u
nepcoHana, Ucrnonb3yemblX Ha nepepabaTbiBaloWweM NpeanpusaTuM, gocturana
Xenaemblx pesynbratoB. OTo TpebyeT BanupaumMnm WU perynspHoro MOHWTOPUHra
npouecca. AHanoruyHbIM o6pasomM, nGoe OTKIOHEHME OT MpPenoCTaBMNEHHbIX
MHCTPYKLUMIA OOMXHO ObiTb TLATENbHO OLEHeHO nepepaboTyvkom Ha npeameT

Mpunoxexue: [lpyrne BO3MOXHble MeTOAbI NOArOTOBKMN

MHoropasoBble yHMBepcanbHble CBETOBOAHbIE kabenw

YHuBepcanbHbIii -

Mpouenypa cseToBOAHbI kabens | Adantep
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DPAKUMOHNPOBAHHBI BakyyM
Npouecc 132°C (Makc.)
138°C/ 273°F 01)

Crepurmsaunst | Map

Huskasi Temnepatypa 04) dopmansaerna (FA)
He pexomeHzyeTcs

Stunenokeng (EO)

STERIS®

STERRAD®

O0lee © © 0606 060000606 06000
OClee © © 006 0000066 0000

01) CM. peKoMeH/lyeMyto MoAroTOBKy U3Aenus, cTpaHuua 1-4

02) [Ans nocneaHero NonockaHnsa pekoMeHayeTcs Cnonb3oBaTh NOMHOCTLI

[IeMVHeparn13oBaHHy Boay Nerenpa

03) yTBep)Kj:leHHble rpynnbi ,CleSI/IHd)MLlI/IpyPOLLlI/IX AKTUBHbIX BELLECTB:

@ :onycrumeii
Anbaerabl, KBacLibl, CNUPTHI, NPOU3BOAHbLIE AMUHOB

v () Heponyctumo
04) nofi COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTL (663 CyLlecTByIoLIeN Banuaalum),

HO NpUMeYaHue: He peKOMeHayeTCs BanmHoe ucnonb3osare STERIS u
STERRAD

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH

MpousBoanTenb kabens XoNoAHOro OCBELLEHUSI He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3@ NPSIMOW
yuep6 uMnM KOCBEHHbIN yuwep6, Bbi3BaHHbIA HEMpaBUIbHbIM WUCMONb30BaHUEM,
obpallleHnemM Unu HenpaBUMbHOW MOATOTOBKOW, CTepunu3auuein u obcryxuBaHUeM.
HecobniogeHne WMHCTpyKUWiA, HeHagnexawee obpalieHue unuM HenpaBunbHOE
ncnonb3oBaHWe W3Aenuii, NocTaBnsieMblX Npov3BoauTenemMm kabens xormogHoro
ocBelleHuns, BrevyeT 3a coboi oTkas oT MbbiIX rapaHTUNHbIX 06583aTenbCTB.
MpousBoanTenb kabens XOnoOHOro0 OCBELLEHUSI HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a
BO3HMKLLME NOBPEXAEHNS.

CraTtyc uHgopmauum

[aHHas Gpolutopa NoaroToBrneHa B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHBIMU 3HAHWUSIMU 1 UMEET
cTatyc nepecmotpa: 02/2023

MpousBoauTens / PacnpocTpaHeHue

RfQ-Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sattlerstrasse 28 - 78532 Tuttlingen - Germany
Call +49(0)7461/96170 info@rfq.de
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