
DE Gebrauchsanweisung - Lichtleiter-Adapter

0 Geltungsbereich, Identifikation
Dieses Dokument ist gültig für folgende lichtquellenseitige und endoskop-
seitige Lichtleiter-Adapter:
Ref. Bezeichnung

05.0100z Lichtleiter-Adapter, lichtquellenseitig, System Storz

05.0102b Lichtleiter-Adapter, lichtquellenseitig, System Wolf

05.0106c Lichtleiter-Adapter, lichtquellenseitig, System ACMI (Circon)

05.0101o Lichtleiter-Adapter, lichtquellenseitig, System Olympus

05.0108z Lichtleiter-Adapter, endoskopseitig, System Storz

05.0110b Lichtleiter-Adapter, endoskopseitig, System Wolf

05.0112c Lichtleiter-Adapter, endoskopseitig, System ACMI

Beachten Sie zusätzlich die entsprechenden Gebrauchsanweisungen des
Lichtleiters, des Endoskops und der Lichtquelle.
1 Allgemeine Sicherheitsinformationen
1.1 Grundlegende Sicherheitshinweise
Das vorliegende Produkt entspricht dem Stand der Technik und wurde nach
höchsten Qualitätsansprüchen gefertig und entwickelt. Dennoch können in
allen Lebensphasen des Produkts Gefahren entstehen.
Lesen Sie deshalb diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Beach-
ten und befolgen Sie die Warnhinweise in diesem Dokument.
Betreiben Sie das Produkt nur gemäß der Zweckbestimmung. Beachten Sie
hierbei die Gebrauchsanweisung.
Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass das Produkt und das verwen-
dete Zubehör unversehrt und funktionsfähig sind.
Bewahren Sie die Originalverpackung auf. Transportieren und lagern Sie
das Produkt in der Originalverpackung und verwenden Sie sie für Rücksen-
dungen im Servicefall.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen aller Geräte und Instrumente, die
zum Einsatz kommen, während das Produkt verwendet wird.
Informieren Sie uns umgehend, falls Sie Störungen oder Fehlfunktionen fest-
stellen.
1.2 Gefahrenquellen
Art und Quelle der
Gefahr

Erklärung Maßnahmen zur Ab-
wehr der Gefahr

Verletzungsgefahr
durch eigenmächtige
Änderungen am Pro-
dukt

Eigenmächtige Änderun-
gen am Produkt be-
einflussen die Produktsi-
cherheit.

Keinerlei eigenmächtige
Änderungen am Produkt
vornehmen.

Patientengefährdung
durch Ausfall von
Komponenten

Komponenten können
während eines Eingriffs
ausfallen.

Einsatzbereiten Ersatz
bereithalten.

Patientengefährdung
durch beschädigtes
Produkt

Durch unsachgemäße
Handhabung kann das
Produkt beschädigt wer-
den.

Produkt vorsichtig be-
handeln.
Produkt nach starker
mechanischer Belastung
oder Stürzen nicht weiter-
verwenden.
Produkt nach Belastung
oder Stürzen zur Über-
prüfung einsenden.

Patientengefährdung
durch unsachgemä-
ßen Gebrauch

Risiken für Patienten,
Anwender und Dritte
sowie vorzeitiger Ver-
schleiß des Produkts.

Produkt nur gemäß
Zweckbestimmung ver-
wenden.
Gebrauchsanweisung
beachten.

Erstickungsgefahr
durch Verpackungs-
material

Kinder können an Ver-
packungsmaterial ersti-
cken.

Verpackungsmaterial für
Kinder unzugänglich auf-
bewahren.

Verletzungsgefahr
durch elektromagne-
tische Wechselwir-
kungen

Bei der Verwendung
von Magnetresonanzto-
mografen (MRT) tre-
ten elektromagnetische
Wechselwirkungen auf.
Dadurch können sich Me-
tallteile erhitzen.

Produkt nicht in der Nähe
von MRT verwenden.

Infektionsgefahr
durch unsterilen Ver-
sand

Das Produkt wird unsteril
geliefert

Produkt und Zubehör vor
dem ersten Gebrauch
aufbereiten.

In order to assure a safe application, standards/guidelines released by offi-
cial organizations such as scientific societies of endoscopic surgery have to
be considered.
2.1.3 Contraindications
Use is contraindicated if endoscopic procedures are contraindicated for any
reason.
For any interventions the responsible physician must decide whether the
foreseen application of the device is admissible according to professional
standards based on the general condition of the patient and an individual
benefit-risk analysis.
2.2 Scope of Delivery
The scope of delivery for the device includes:

■ 1x light guide adapter, light-source-side
■ or 1x light guide adapter, endoscope side
■ 1x instructions for use

2.3 Marking
Observe the symbols used on product and packaging.
Find a list with all symbols used in product, packaging and documents online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Service Department Contact Details
If you have any questions about our products, their installation, or use, or
you wish to arrange servicing, please contact our Service Department. You
will find contact details at the end this document.
3 Operation
3.1 Staff Qualifications
This device may be operated only by medical specialists with the requisite
training, advanced training, knowledge, and practical experience in the en-
doscopic discipline concerned as defined by the provisions in place at the
site of operation.
3.2 Inspection Prior to Use
Performing a visual inspection
1. Make sure that the product and all the components to be used are exter-

nally undamaged.
2. Check that all the surfaces are clean and smooth.
3. Do not use the product if it has sharp corners or edges, bulges, or rough

surfaces.
3.3 Connecting the Light Guide Adapter
Take care when combining light guide and endoscope that the fiber optic
cross-section matches.
► Screw in the matching adapter for the endoscope used on the distal end

of the light guide.
► Screw in the matching adapter for the light source used onto the proximal

end of the light guide.
► Connect the light guide to the light source and ensure that the light guide

is firmly connected.
► Connect the endoscope to the light guide and ensure that the light guide

is firmly connected.
NOTE: If the existing connector at the light guide is compatible with the

used light sources or endoscopes an adapter is not required.

3.4 Stopping Usage and Pre-cleaning the Product
Complete the pre-cleaning process immediately after use.
1. Detatch the adapters used if applicable on both sides.
2. Remove visible surgical residue as completely as possible using a moist,

lint-free wipe.
3. Dry the product using a soft, lint-free wipe.
4. Place the product into a container for dry removal and seal.
5. Arrange for reprocessing, ensuring that the product is reprocessed within

6 hours.
4 Reprocessing
4.1 Information on Reprocessing
Light Guide Adapters can be reprocessed with the same methods as the
corresponding Light Guides.
Find an extensive description of the reprocessing in the instructions for use
of the Light Guide (Document no. TPA037 and others).
Observe especially the warning and safety notices listed there.
4.2 Preparing Automated Cleaning
In addition to the processes described, light guide adapters must be pre-
pared for automated cleaning as follows.

NOTE: Use fresh water for each rinse.

Verbrennungsgefahr
an heißen Oberflä-
chen

Das Produkt kann sich
während des Betriebs er-
hitzen

Heiße Oberflächen nicht
berühren.
Heiße Oberflächen nicht
in Kontakt mit Patienten
bringen.

1.3 Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorfällen
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfälle, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, an den Hersteller und die zuständige nationale
Behörde. Zuständig ist die Behörde des Lands, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist.
2 Produktinformationen
2.1 Verwendungszweck
2.1.1 Zweckbestimmung
Adapter werden verwendet, um optische Komponenten zu verbinden. Die
Adapter werden in die Lichtquelle eingesteckt oder auf das proximale oder
distale Ende des Lichtleiters aufgeschraubt und dienen so dazu, die Licht-
leiter mit der Lichtquelle bzw. dem Endoskop zu verbinden.
2.1.2 Indikationen
Die Entscheidung zur Durchführung eines endoskopischen Eingriffs liegt
beim behandelnden Arzt, hängt vom Zustand des Patienten ab und sollte
auf Basis einer individuellen Risiko-Nutzen-Abwägung getroffen werden.
Für eine sichere Anwendung sind Standards/Leitlinien zu beachten, die von
offiziellen Einrichtungen, z. B. wissenschaftlichen Gesellschaften für endo-
skopische Chirurgie, veröffentlicht wurden.
2.1.3 Kontraindikationen
Der Einsatz ist kontraindiziert, sofern Endoskopieverfahren aus irgendeinem
Grund kontraindiziert sind.
Bei allen Eingriffen muss der verantwortliche Arzt auf Basis des Allgemeinzu-
stands des Patienten und einer individuellen Risiko-Nutzen-Abwägung ent-
scheiden, ob die vorgesehene Anwendung des Geräts nach fachlichen Stan-
dards zulässig ist.
2.2 Lieferumfang
Der Lieferumfang des Produkts umfasst:

■ 1x Lichtleiter-Adapter lichtquellenseitig
■ oder 1x Lichtleiter-Adapter endoskopseitig
■ 1x Gebrauchsanweisung

2.3 Kennzeichnung
Beachten Sie die Symbole, die auf Produkt und Verpackung angebracht
sind.
Eine Liste mit allen Symbolen, die auf dem Produkt, der Verpackung und in
der Dokumentation verwendet werden, finden Sie online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt zum technischen Service
Wenden Sie sich bei Fragen zu unseren Produkten, zur Installation oder zum
Gebrauch und im Servicefall an unseren technischen Service. Die Kontakt-
daten finden Sie am Ende dieses Dokuments.
3 Bedienung
3.1 Qualifikation des Personals
Das Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal bedient werden, das
die am Einsatzort geltenden Bestimmungen in Bezug auf Ausbildung und
Weiterbildung, Fachkenntnis und praktische Erfahrung bezüglich der ange-
wandten endoskopischen Fachdisziplin erfüllt.
3.2 Überprüfung vor dem Gebrauch
Sichtkontrolle durchführen
1. Stellen Sie sicher, dass das Produkt und alle zum Einsatz kommenden

Komponenten äußerlich unbeschädigt sind.
2. Prüfen Sie, ob alle Oberflächen sauber und glatt sind.
3. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es scharfe Ecken oder Kanten,

Vorwölbungen oder raue Oberflächen aufweist.
3.3 Lichtleiter-Adapter anschließen
Achten Sie bei der Kombination von Lichtleiter und Endoskop auf überein-
stimmende faseroptische Querschnitte.

Manual pre-cleaning must be performed prior to automated cleaning.
1. Completely immerse the product for 10 to 30 minutes in an cleaning

solution (neodisher® MediClean forte) prepared as per manufacturer’s
instructions.

2. Make sure that the cleaning solution touches all accessible surfaces and
that the product remains immersed throughout the entire cleaning time.
Place products with cavities in the solution in a way that allows all air to
escape from the cavities.

3. After the appropriate exposure time: While the product is immersed in
the cleaning solution, clean it using a soft, clean, lint-free wipe or with a
soft bristled brush. Wipe or brush for at least 1 minute and until no more
residue can be seen.

4. Move moving parts by at least 360° or 3 times in all directions to the end
stop. Doing so the product must be completely immersed in the cleaning
solution.

5. Thoroughly rinse all surfaces of the product with hidden crevices or com-
plex geometries at least 5 times with the cleaning solution. Use a dispos-
able 50 ml syringe.

6. Then perform the automated cleaning as described in the instructions for
use of the corresponding light guide.

5 Disposal

WARNING
Risk of infection due to contaminated products
Possible residue on the product present an infection hazard.
► Reprocess the product prior to disposal. See chapter 4.

Observe the national regulations governing waste disposal and recycling
when recycling and disposing of the product and its components.

FR Instructions d’utilisation Adaptateur pour guide de lumière

0 Domaine d’application, identification
Ce document est valable pour les adaptateurs de guide de lumière suivants,
côté source de lumière et côté endoscope :
Réf. Désignation

05.0100z Adaptateur pour guide de lumière, côté source de lumière, sys-
tème Storz

05.0102b Adaptateur pour guide de lumière, côté source de lumière, sys-
tème Wolf

05.0106 c Adaptateur pour guide de lumière, côté source de lumière, sys-
tème ACMI (Circon)

05.0101o Adaptateur pour guide de lumière, côté source de lumière, sys-
tème Olympus

05.0108z Adaptateur pour guide de lumière, côté endoscope, système
Storz

05.0110b Adaptateur pour guide de lumière, côté endoscope, système
Wolf

05.0112 c Adaptateur pour guide de lumière, côté endoscope, système
ACMI

Respecter également les modes d’emploi correspondants du guide de lu-
mière, de l’endoscope et de la source de lumière.
1 Consignes générales de sécurité
1.1 Consignes fondamentales de sécurité
Le présent produit est conforme à l’état de la technique et a été fabriqué
et développé selon les exigences de qualité les plus élevées. Des risques
peuvent néanmoins survenir à tous les stades de la vie du produit.
Il convient donc de lire attentivement l’intégralité des présentes instructions
d’utilisation. Observer et suivre les avertissements contenus dans ce docu-
ment.
Utiliser le produit uniquement de manière conforme à l’utilisation prévue.
Respecter les instructions d’utilisation.
Assurez-vous que le produit et les accessoires utilisés sont intacts et en bon
état de fonctionnement avant chaque utilisation.
Conserver l’emballage d’origine. Transporter et stocker le produit dans son
emballage d’origine et utiliser ce dernier pour un éventuel renvoi du produit
en SAV.
Respecter les instructions d’utilisation de tous les appareils et instruments
qui sont utilisés en même temps que le produit.
Informez-nous immédiatement si vous constatez des anomalies ou des dys-
fonctionnements.
1.2 Sources de danger
Nature et source du
danger

Explication Mesures visant à éviter
le danger

Risque de blessure
dû à des modifica-
tions effectuées de
manière arbitraire sur
le produit

Les modifications arbi-
traires apportées au pro-
duit affectent la sécurité
du produit.

N’effectuer aucune modi-
fication arbitraire sur le
produit.

► Schrauben Sie den für das verwendete Endoskop passenden Adapter
auf das distale Ende des Lichtleiters.

► Schrauben Sie den für die verwendete Lichtquelle passenden Adapter
auf das proximale Ende des Lichtleiters.

► Schließen Sie den Lichtleiter an die Lichtquelle an und stellen Sie sicher,
dass der Lichtleiter fest verbunden ist.

► Schließen Sie das Endoskop an den Lichtleiter an und stellen Sie sicher,
dass der Lichtleiter fest verbunden ist.

HINWEIS: Wenn der vorhandenen Anschluss am Lichtleiter kompatibel zu
den verwendeten Lichtquellen oder Endoskopen ist, muss kein
Adapter montiert werden.

3.4 Gebrauch beenden und Produkt vorreinigen
Führen Sie die Vorreinigung unmittelbar nach dem Gebrauch durch.
1. Demontieren Sie ggf. beidseits die verwendeten Adapter.
2. Entfernen Sie sichtbare OP-Rückstände möglichst vollständig mit einem

feuchten, fusselfreien Tuch.
3. Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen, fusselfreien Tuch ab.
4. Legen Sie das Produkt in einen Entsorgungscontainer für die Trocken-

entsorgung und verschließen Sie diesen.
5. Veranlassen Sie die Aufbereitung und stellen Sie sicher, dass das Pro-

dukt innerhalb von 6 Stunden aufbereitet wird.
4 Aufbereitung
4.1 Informationen zur Aufbereitung
Die Lichtleiter-Adapter können mit den selben Methoden wie die dazugehö-
rigen Lichtleiter aufbereitet werden.
Eine ausführliche Beschreibung der Aufbereitung finden Sie in der Ge-
brauchsanweisung der Lichtleiter (Dokumentnummer TPA037 u.a.).
Beachten Sie insbesondere die dort genannten Sicherheits- und Warnhin-
weise.
4.2 Maschinelle Reinigung vorbereiten
Zusätzlich zu den beschriebenen Prozessen für die Lichtleiter müssen Licht-
leiter-Adapter für die maschinelle Reinigung wie folgt vorbereitet werden.

HINWEIS: Verwenden Sie für jeden Spülgang frisches Wasser.

Vor der maschinellen Reinigung muss eine manuelle Vorreinigung durchge-
führt werden.
1. Tauchen Sie das Produkt für 10 bis 30 Minuten vollständig in eine ge-

mäß Herstellerangaben zubereitete Reinigungslösung (neodisher® Me-
diClean forte).

2. Stellen Sie sicher, dass alle zugänglichen Oberflächen mit der Reini-
gungslösung benetzt sind und das Produkt während der gesamten Rei-
nigungszeit eingetaucht ist. Legen Sie Produkte mit Hohlräumen so in die
Lösung, dass alle Luft aus den Hohlräumen entweichen kann.

3. Nach der Einwirkzeit: Reinigen Sie das in der Lösung liegende Produkt
mit einem weichen, sauberen, fusselfreien Tuch oder mit einer weichen
Bürste. Wischen oder bürsten Sie mindestens 1 Minute und so lange,
bis keine Rückstände mehr erkennbar sind.

4. Bewegen Sie bewegliche Teile um mindestens 360° oder 3-mal in alle
Richtungen bis zum Anschlag. Das Produkt muss hierbei vollständig in
die Reinigungslösung eingetaucht sein.

5. Spülen Sie Oberflächen des Produkts mit verdeckten Spalten oder kom-
plexen Geometrien mit der Reinigungslösung mindestens 5-mal gründ-
lich durch. Verwenden Sie eine 50 ml Einwegspritze.

6. Führen Sie anschließend die maschinelle Reinigung durch, wie in der
Gebrauchsanweisung des dazugehörigen Lichtleiters beschrieben.

5 Entsorgung

WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminiertes Produkt
Mögliche Rückstände auf dem Produkt stellen ein Infektionsrisko dar.
► Das Produkt aufbereiten, bevor es entsorgt wird. Siehe Kapitel 4.

Beachten Sie die national geltenden Vorschriften im Zusammenhang mit
Entsorgung und Recycling des Produkts und seiner Komponenten.

EN Instructions For Use - Light Guide Adapter

0 Scope of Validity, Identification
This document is valid for the following light-source-side and endo-
scope-side light guide adapters:
Ref. Designation

05.0100z Light guide adapter, light-source-side, Storz systems

05.0102b Light guide adapter, light-source-side, Wolf systems

05.0106c Light guide adapter, light-source-side, ACMI systems (Circon)

05.0101o Light guide adapter, light-source-side, Olympus systems

05.0108z Light guide adapter, endoscope-side, Storz systems

Nature et source du
danger

Explication Mesures visant à éviter
le danger

Mise en danger du
patient en cas de dé-
faillance de compo-
sants

Des composants peuvent
présenter des dysfonc-
tionnements pendant une
intervention.

Tenir des composants de
rechange prêts à l’em-
ploi.

Mise en danger des
patients par un pro-
duit endommagé

Une manipulation incor-
recte peut endommager
le produit.

Manier le produit avec
précaution.
Ne pas continuer à utili-
ser le produit après une
forte contrainte méca-
nique ou une chute.
Envoyer le produit pour le
faire examiner après une
contrainte ou une chute.

Mise en danger du
patient en cas d’utili-
sation non conforme

Risques pour les pa-
tients, les utilisateurs et
les tiers, et usure préma-
turée du dispositif.

Utiliser le produit uni-
quement de manière
conforme à l’utilisation
prévue.
Observer le mode d’em-
ploi.

Risque d’étouffement
dû au matériel d’em-
ballage

Les enfants peuvent
s’étouffer avec les embal-
lages.

Conserver le matériel
d’emballage hors de por-
tée des enfants.

Risque de blessure
dû aux interactions
électromagnétiques

L’utilisation de l’imagerie
par résonance magné-
tique (IRM) implique des
interférences électroma-
gnétiques. Cela peut en-
traîner un échauffement
des pièces métalliques.

Ne pas utiliser le pro-
duit à proximité d’appareil
d’IRM.

Risque d’infection en
cas d’expédition non
stérile

Le produit est livré non
stérile

Traiter le produit et les
accessoires avant la pre-
mière utilisation.

Risque de brûlures
sur les surfaces
chaudes

Le produit peut chauffer
pendant son utilisation

Ne pas toucher les sur-
faces chaudes.
Éviter tout contact des
surfaces chaudes avec le
patient.

1.3 Notification obligatoire en cas d’incidents graves
Signaler au fabricant et à l’autorité nationale compétente tout incident grave
survenu en rapport avec le produit. L’autorité compétente est l’autorité du
pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
2 Informations produits
2.1 Champ d’application
2.1.1 Utilisation prévue
Les adaptateurs sont utilisés pour connecter des composants optiques. Les
adaptateurs sont insérés dans la source de lumière ou vissés sur l’extrémité
proximale ou distale du guide de lumière et servent ainsi à raccorder les
guides de lumière à la source de lumière ou à l’endoscope.
2.1.2 Indications
La décision de pratiquer une intervention endoscopique revient au médecin
traitant, dépend de l’état du patient et doit être prise sur la base d’une éva-
luation du rapport bénéfice-risque individuelle.
Pour une utilisation sûre, les normes et directives publiées par les orga-
nismes officiels, p. ex. les sociétés scientifiques pour la chirurgie endosco-
pique, doivent être respectées.
2.1.3 Contre-indications
L’utilisation est contre-indiquée dans la mesure où les procédures endosco-
piques sont contre-indiquées pour une raison quelconque.
Pour toutes les interventions, il incombe au médecin responsable de déci-
der sur la base de l’état général du patient et d’une évaluation individuelle
du rapport bénéfice-risque si l’utilisation envisagée de l’appareil est admise
selon les normes de la profession.
2.2 Contenu de la livraison
Le produit livré comprend :

■ 1 adapteur pour guide de lumière côté source de lumière
■ ou 1 adapteur pour guide de lumière côté endoscope
■ 1 mode d'emploi

2.3 marquage
Tenez compte des symboles apposés sur le produit et l’emballage.
Une liste de tous les symboles utilisés sur le produit, l’emballage et la docu-
mentation est disponible en ligne :
https://ifu.schoelly.de

Ref. Designation

05.0110b Light guide adapter, endoscope-side, Wolf systems

05.0112c Light guide adapter, endoscope-side, ACMI systems

Also observe the respective instructions for use of light guide, endoscope
and light source.
1 General Safety Information
1.1 Basic Safety Notices
This product meets the state of the art and was designed and produced ac-
cording to highest quality standards. Nonetheless in all life phases dangers
may occur.
Therefore, it is important that you read through these instructions for use
carefully. Observe the warnings indicated.
Operate the device according to the intended use only. Doing so, observe
the instructions for use.
Before each use, make sure the product and the accessories used are un-
damaged and functional.
Keep the original packaging. Transport and store the product in its original
packaging and use it to return goods if service support is required.
Observe the instructions for use of all devices and instruments used during
the application of the product.
Inform us immediately in case you should notice any faults or malfunctions.
1.2 Hazard Sources
Nature and origin of
the risk

Explanation Preventive action

Risk of injury due to
unauthorized modifi-
cations of the product

Unauthorized modifica-
tions influence product
safety

Do not make any unau-
thorized modifications to
the product.

Risk to the patient
due to component
failure

Components may fail
during a surgical proce-
dure

Keep spares on hand for
emergency replacement.

Risk to the patient re-
sulting from damaged
device

The product may be dam-
aged by improper han-
dling

Handle the product with
care.
Do not continue to use
the product after heavy
mechanical stress or
falls.
Send product in for in-
spection after any heavy
mechanical stress or fall.

Risk to the patient
due to improper use

Risk to the patient,user
and other persons, or
premature wear of the de-
vice

Only use product accord-
ing to intended use.
Always follow instruc-
tions for use.

Risk of suffocation by
packaging material

Children can suffocate on
packaging materials

Keep packaging material
out of reach of children.

Risk of injury by elec-
tromagnetic interac-
tions

During magnetic reso-
nance imaging (MRI)
electromagnetic interac-
tions occur. This may
cause heating of metal
components.

Do not operate the de-
vice in the vicinity of MRI
scanners.

Risk of infection by
unsterile shipping

The product is delivered
in an unsterile condition

Carry out reprocessing of
the product and its acces-
sories prior to first use.

Risk of burns from hot
surfaces

The product may heat up
during operation

Do not touch hot sur-
faces.
Do not bring hot surfaces
into contact with patients.

1.3 Obligation to Report Serious Incidents
Report any serious incident that has occurred in relation to the device to the
manufacturer and the competent national authority. The competent authority
is that of the country in which the user and/or patient is established.
2 Product Information
2.1 Usage
2.1.1 Intended Use
Adapters are used for connection of optical components. The adapters are
inserted into the light source or screwed onto the proximal or distal end of
the light guides and thus serve to connect the light guides to the light source
respectively the endoscope.
2.1.2 Indications
General Indication for endoscopic Surgery Equipment
The decision to perform an endoscopic procedure remains with the respon-
sible physician and should be based on the general condition of the patient
and an individual benefit-risk analysis.

2.4 Coordonnées du service technique
Pour toute question concernant nos produits, leur installation ou leur utilisa-
tion ainsi que pour toute demande de SAV, merci de vous adresser à votre
distributeur. Vous trouverez les coordonnées à la fin de ce document.
3 Utilisation
3.1 Qualification du personnel
Le produit ne doit être utilisé que par un personnel médical qualifié répon-
dant aux exigences en vigueur sur le lieu d’utilisation en termes de formation
initiale et continue, de connaissances spécialisées et d’expérience pratique
de la discipline endoscopique appliquée.
3.2 Vérification avant utilisation
Exécuter un contrôle visuel
1. S'assurer que le produit et l’ensemble des composants à utiliser ne pré-

sentent pas de dommages extérieurs.
2. Vérifier que toutes les surfaces sont propres et lisses.
3. Ne pas utiliser le produit s’il présente des arêtes ou des bords tranchants,

des aspérités ou des surfaces rugueuses.
3.3 Raccorder l’adapteur pour guide de lumière
Lors de la combinaison du guide de lumière et de l’endoscope, veiller à ce
que les sections des fibres optiques coïncident.
► Visser l’adaptateur correspondant à l’endoscope utilisé sur l’extrémité

distale du guide de lumière.
► Visser l’adaptateur correspondant à la source de lumière utilisée sur l’ex-

trémité proximale du guide de lumière.
► Raccorder le guide de lumière à la source de lumière et s’assurer que le

guide de lumière est solidement connecté.
► Connecter l’endoscope au guide de lumière et s’assurer que le guide de

lumière est fermement connecté.
REMARQUE : Si le raccord existant sur le guide de lumière est

compatible avec les sources de lumière ou les en-
doscopes utilisés, il n’est pas nécessaire de monter
un adaptateur.

3.4 Arrêter l’utilisation et prénettoyer le produit
Effectuer le nettoyage préliminaire immédiatement après l’utilisation.
1. Si nécessaire, démonter les adaptateurs utilisés aux deux extrémités.
2. Enlever les résidus opératoires visibles aussi complètement que possible

avec un chiffon non pelucheux humide.
3. Sécher le produit avec un chiffon doux non pelucheux.
4. Poser le produit dans un conteneur destiné à l'élimination des déchets

par voie sèche et fermer ce dernier.
5. Faire le nécessaire pour le traitement et veiller à ce que le produit soit

traité dans les 6 heures.
4 Traitement
4.1 Informations sur le traitement
Les adaptateurs pour guide de lumière peuvent être traités avec les mêmes
méthodes que les guides de lumière correspondants.
Vous trouverez une description détaillée du traitement dans le mode d’emploi
des guides de lumière (numéro de document TPA037 etc.).
Respectez en particulier les consignes de sécurité et les avertissements qui
y sont mentionnés.
4.2 Préparer le nettoyage en machine
En plus des processus décrits pour les guides de lumière, les adaptateurs
pour guides de lumière doivent être préparés pour le nettoyage en machine
comme suit.

REMARQUE : Renouveler l’eau à chaque rinçage.

Avant le nettoyage en machine, il est nécessaire d’effectuer un nettoyage
préliminaire à la main.



1. Plonger entièrement le produit pendant 10 à 30 minutes dans la solution
nettoyante préparée selon les indications du fabricant (neodisher® Me-
diClean forte).

2. S’assurer que toutes les surfaces accessibles trempent dans la solution
nettoyante et que le produit est immergé pendant la totalité du temps de
nettoyage. Placer les produits présentant des cavités dans la solution de
manière à ce que tout l’air puisse s’échapper des cavités.

3. Après le temps d’action : nettoyer le produit déposé dans la solution avec
un chiffon doux, non pelucheux et propre ou avec une brosse souple.
Essuyer ou brosser pendant au moins 1 minute ou jusqu’à ce qu’il n’y
ait plus de résidus visibles.

4. Bouger les pièces mobiles d’au moins 360° ou 3 fois dans toutes les
directions jusqu’à la butée. Le produit doit être complètement immergé
dans la solution nettoyante.

5. Rincer entièrement les surfaces du produit présentant des interstices ca-
chés ou des géométries complexes avec la solution nettoyante au moins
5 fois. Utiliser une seringue à usage unique de 50 ml.

6. Effectuez ensuite le nettoyage en machine comme décrit dans le mode
d’emploi du guide de lumière correspondant.

5 Mise au rebut

AVERTISSEMENT
Risque d’infection dû à un produit contaminé
Les résidus éventuels sur le produit représentent un risque d’infection.
► Traiter le produit avant de l’éliminer. Voir chapitre 4.

Respecter les réglementations en vigueur au plan national concernant la
mise au rebut et le recyclage du produit et de ses composants.

ES Instrucciones de uso - Adaptador para conductores de luz

0 Ámbito de aplicación, identificación
Este documento es válido para los siguientes adaptadores para conductores
de luz, tanto del lado de la fuente de luz como del lado del endoscopio:
Ref. Denominación

05.0100z Adaptador para conductores de luz, del lado de la fuente de luz,
para sistema Storz

05.0102b Adaptador para conductores de luz, del lado de la fuente de luz,
para sistema Wolf

05.0106c Adaptador para conductores de luz, del lado de la fuente de luz,
para sistema ACMI (Circon)

05.0101o Adaptador para conductores de luz, del lado de la fuente de luz,
para sistema Olympus

05.0108z Adaptador para conductores de luz, del lado del endoscopio,
sistema Storz

05.0110b Adaptador para conductores de luz, del lado del endoscopio,
sistema Wolf

05.0112c Adaptador para conductores de luz, del lado del endoscopio,
sistema ACMI

Tenga en cuenta además las instrucciones de uso correspondientes del con-
ductor de luz, del endoscopio y de la fuente de luz.
1 Información general de seguridad
1.1 Indicaciones de seguridad básicas
El presente producto responde al estado actual de la técnica y ha sido fabri-
cado y desarrollado con los más altos estándares de calidad. Sin embargo,
pueden surgir peligros en todas las fases de la vida útil del producto.
Por esta razón, lea con atención estas instrucciones de uso. Tenga en cuen-
ta y siga las advertencias descritas en este documento.
Utilice el producto únicamente de acuerdo con su finalidad de uso. Siga las
instrucciones de uso.
Antes de cada uso, asegúrese de que el producto y los accesorios utilizados
están intactos y funcionan correctamente.
Conserve el envase original. Transporte y almacene el producto en el en-
vase original y utilícelo para enviar el producto al servicio técnico en caso
de reparación.
Siga las instrucciones de uso de todos los dispositivos e instrumentos que
se utilicen durante el uso del producto.
Infórmenos inmediatamente si observa algún fallo o funcionamiento defec-
tuoso.
1.2 Fuentes de peligro
Tipo y origen del pe-
ligro

Explicación Medidas para proteger-
se del peligro

Riesgo de lesiones
debido a modificacio-
nes no autorizadas
del producto

Las modificaciones no
autorizadas en el produc-
to influyen en la seguri-
dad del producto.

No realice modificacio-
nes no autorizadas en el
producto.

Peligro para el pa-
ciente por fallo de
componentes

Los componentes pue-
den fallar durante un pro-
cedimiento.

Tener a punto un recam-
bio listo para el uso.

Tipo e fonte del pe-
ricolo

Spiegazione Misure per scongiurare
il pericolo

Il danneggiamento
del prodotto può co-
stituire un pericolo
per i pazienti

Una manipolazione im-
propria può danneggiare
il prodotto.

Trattare il prodotto con
cautela.
Non riutilizzare il prodot-
to dopo forti sollecitazioni
meccaniche o cadute.
Inviare il prodotto per l'i-
spezione dopo una solle-
citazione o una caduta.

Pericolo per il pazien-
te a causa di uso im-
proprio

Rischi per il paziente, l'u-
tente e terzi e usura pre-
matura del prodotto.

Usare il prodotto esclusi-
vamente in conformità al-
la destinazione d'uso.
Rispettare le istruzioni
per l’uso.

Pericolo di soffoca-
mento a causa del
materiale di imballag-
gio

I bambini possono soffo-
care a causa del materia-
le d'imballaggio.

Tenere il materiale da im-
ballaggio fuori dalla por-
tata dei bambini.

Pericolo di lesioni a
causa di interazioni
elettromagnetiche

Durante l'utilizzo dei to-
mografi per risonanza
magnetica (RM) si veri-
ficano interazioni elettro-
magnetiche. Ciò può cau-
sare il surriscaldamento
delle parti metalliche.

Non usare il prodotto nel-
le vicinanze di tomografi
per RM.

Pericolo di infezioni
causate da spedizio-
ne non sterile

Alla consegna il prodotto
non è sterile

Prima del primo utilizzo
preparare il prodotto e gli
accessori.

Pericolo di ustioni a
causa di superfici cal-
de

Il prodotto può surriscal-
darsi durante il funziona-
mento

Non toccare le superfici
calde.
Evitare che i pazienti ven-
gano a contatto con su-
perfici calde.

1.3 Obbligo di segnalazione per i casi più gravi
Segnalare al produttore e all'autorità nazionale competente tutti gli incidenti
gravi verificatisi in relazione al prodotto. La competenza spetta alle autorità
del paese in cui si trovano l'utente e/o il paziente.
2 Informazioni sul prodotto
2.1 Uso previsto
2.1.1 Destinazione d’uso
Gli adattatori vengono utilizzati per collegare i componenti ottici. Gli adatta-
tori vengono inseriti nella fonte di luce o avvitati sull'estremità prossimale o
distale della fibra ottica e servono a collegare la fibra ottica alla fonte di luce
o all'endoscopio.
2.1.2 Indicazioni
La decisione di eseguire un intervento endoscopico dipende dal medico re-
sponsabile, dalle condizioni del paziente e deve essere presa sulla base di
una valutazione rischi-benefici individuale.
Per un'applicazione sicura è necessario osservare gli standard/le linee guida
pubblicati da istituzioni ufficiali, quali le società scientifiche per la chirurgia
endoscopica.
2.1.3 Controindicazioni
L'impiego è controindicato laddove, per qualche motivo, siano controindicate
le procedure endoscopiche.
Per tutti gli interventi il medico responsabile deve decidere sulla base delle
condizioni generali del paziente e della valutazione individuale rischi-benefi-
ci, se l’utilizzo previsto dell’apparecchio è ammesso in linea con gli standard
di settore.
2.2 Corredo di fornitura
Il corredo di fornitura del prodotto comprende:

■ 1x adattatore per fibra ottica lato fonte di luce
■ oppure 1x adattatore per fibra ottica lato endoscopio
■ 1x istruzioni per l'uso

2.3 Marcatura
Prestare attenzione ai simboli apposti sul prodotto e sulla confezione.
Un elenco di tutti i simboli utilizzati sul prodotto, sulla confezione e nella
documentazione è disponibile online:
https://ifu.schoelly.de

Tipo y origen del pe-
ligro

Explicación Medidas para proteger-
se del peligro

Riesgo de lesiones
para el paciente si
se utiliza un producto
dañado

Un manejo incorrecto
puede dañar el producto.

Trate el producto con cui-
dado.
No volver a utilizar el pro-
ducto después de haber-
lo sometido a grandes es-
fuerzos mecánicos o de
haberse caído.
Tras una carga o caída,
envíe el producto para su
inspección.

Peligro para el pa-
ciente por un uso
inadecuado

Riesgos para pacientes,
usuarios y terceros, así
como desgaste prematu-
ro del producto.

Utilice el producto solo de
acuerdo con su finalidad
de uso.
Observe las instruccio-
nes para el uso.

Peligro de asfixia por
el material de emba-
laje

Los niños pueden asfi-
xiarse con el material de
embalaje.

Mantenga el material de
embalaje fuera del alcan-
ce de los niños.

Peligro de lesio-
nes por interacciones
electromagnéticas

El uso de la reso-
nancia magnética (RM)
está asociado a inter-
acciones electromagnéti-
cas. Como consecuen-
cia, las piezas metálicas
pueden calentarse.

No utilice el producto cer-
ca de TRM.

Peligro de infección si
se utiliza sin esterili-
zar

El producto se suministra
sin esterilizar

Limpiar y desinfectar el
producto y los accesorios
antes de su primer uso.

Peligro de quemadu-
ras por superficies
calientes

El producto puede calen-
tarse durante el funciona-
miento

No tocar las superficies
calientes.
Evitar que las superficies
calientes entren en con-
tacto con los pacientes.

1.3 Obligación de notificación en caso de incidente grave
Informe al fabricante y a la autoridad nacional competente de todos los inci-
dentes graves que se hayan producido en relación con el producto. La au-
toridad competente es la del país en el que se encuentra el usuario y/o el
paciente.
2 Información del producto
2.1 Finalidad de uso
2.1.1 Finalidad
Los adaptadores se utilizan para conectar componentes ópticos. Los adap-
tadores se conectan a la fuente de luz o se enroscan en el extremo proximal
o distal del conductor de luz y sirven para conectar el conductor de luz a la
fuente de luz o al endoscopio.
2.1.2 Indicaciones
La decisión de realizar una intervención endoscópica depende del médico
responsable, del estado del paciente y debe tomarse en función de un aná-
lisis individual del riesgo-beneficio.
Para un uso seguro, deben seguirse las normas/directrices publicadas por
los organismos oficiales, por ejemplo, las sociedades científicas de cirugía
endoscópica.
2.1.3 Contraindicaciones
El uso está contraindicado siempre que los procedimientos endoscópicos
estén contraindicados por alguna razón.
Para todas las intervenciones, el médico responsable deberá decidir sobre
la base del estado general del paciente y una consideración individual del
riesgo-beneficio en cuanto a si el uso previsto del dispositivo es admisible
de acuerdo con las normas profesionales.
2.2 Volumen de suministro
El volumen de suministro del producto incluye:

■ 1 adaptador para conductores de luz del lado de la fuente de luz
■ o 1 adaptador para conductores de luz del lado del endoscopio
■ 1 instrucciones de uso

2.3 identificación
Preste atención a los símbolos que aparecen en el producto y en el envase.
Puede encontrar en línea una lista de todos los símbolos utilizados en el
producto, el envase y la documentación:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Richiesta di assistenza tecnica
In caso di domande sui nostri prodotti, sull'installazione o sull'utilizzo e per
ricevere assistenza, rivolgersi alla nostra assistenza tecnica. I dati di contatto
sono riportati alla fine del presente documento.
3 Operatività
3.1 Qualifica del personale
Il prodotto può essere utilizzato solo da medici e personale medico specia-
lizzato che soddisfino i requisiti validi sul luogo d’impiego in materia di forma-
zione o aggiornamento, conoscenze specifiche ed esperienza pratica nella
disciplina endoscopica applicata.
3.2 Ispezione prima dell'uso
Eseguire controlli visivi
1. Assicurarsi che il prodotto e tutti i componenti in uso non siano danneg-

giati esternamente.
2. Controllare che tutte le superfici siano pulite e lisce.
3. Non utilizzare il prodotto se presenta spigoli o bordi vivi, sporgenze o

superfici ruvide.
3.3 Collegare all'adattatore per fibra ottica
Nella combinazione tra fibra ottica ed endoscopio le sezioni delle fibre ottiche
devono corrispondere.
► Avvitare l'adattatore idoneo per l'endoscopio utilizzato sull'estremità di-

stale della fibra ottica.
► Avvitare l'adattatore idoneo per la fonte di luce utilizzata sull'estremità

prossimale della fibra ottica.
► Collegare la fibra ottica alla fonte di luce e assicurarsi che la fibra ottica

sia collegata correttamente.
► Collegare l'endoscopio alla fibra ottica e assicurarsi che la fibra ottica sia

collegata correttamente.
NOTA: Se l'attacco presente sulla fibra ottica è compatibile con le fonti

di luce o gli endoscopi utilizzati, non è necessario montare alcun
adattatore.

3.4 Terminare l'utilizzo e avviare pulizia prodotto
Eseguire la pulizia preliminare immediatamente dopo l'uso.
1. Se necessario, smontare gli adattatori utilizzati da entrambi i lati.
2. Rimuovere i residui operatori visibili in maniera più completa possibile

con un telo senza sfilacciature umido.
3. Asciugare il prodotto con un telo morbido e senza sfilacciature.
4. Posizionare il prodotto in un contenitore per lo smaltimento del secco e

chiuderlo.
5. Predisporre la preparazione sterile e accertarsi che il prodotto sia prepa-

rato entro 6 ore.
4 Preparazione sterile
4.1 Informazioni per la preparazione
Gli adattatori per fibre ottiche possono essere preparati con gli stessi metodi
delle fibre ottiche corrispondenti.
Una descrizione dettagliata della preparazione è contenuta nelle istruzioni
per l'uso delle fibre ottiche (numero di documento TPA037 ecc.).
Prestare particolare attenzione alle avvertenze di sicurezza e alle altre av-
vertenze ivi riportate.
4.2 Preparare la pulizia automatica
Oltre ai processi descritti per le fibre ottiche, gli adattatori per fibre ottiche
devono essere preparati per la pulizia automatica come segue.

NOTA: Per ciascun risciacquo usare acqua pulita.

Prima della pulizia automatica deve essere eseguita una pulizia preliminare
manuale.

2.4 Contacto con el servicio técnico
Si tiene alguna pregunta sobre nuestros productos, instalación o uso, o en
caso de servicio, póngase en contacto con nuestro servicio técnico. Encon-
trará los datos de contacto al final de este documento.
3 Manejo
3.1 Cualificación del personal
El producto solo puede ser manejado por profesionales médicos que cum-
plan la normativa vigente en el lugar de uso en cuanto a capacitación y for-
mación, conocimientos técnicos y experiencia práctica en relación con la
disciplina endoscópica aplicada.
3.2 Revisión antes del uso
Realización de una inspección visual
1. Asegúrese de que ni el producto ni ninguno de los componentes que van

a utilizarse presenten daños externos.
2. Compruebe que todas las superficies estén limpias y lisas.
3. No utilice el producto si este presenta esquinas o bordes afilados, abo-

lladuras o superficies ásperas.
3.3 Conectar el adaptador para conductores de luz
Al combinar un conductor de luz con un endoscopio, tenga en cuenta que
las secciones fibro-ópticas deben coincidir.
► Enrosque el adaptador adecuado para el endoscopio utilizado en el ex-

tremo distal del conductor de luz.
► Enrosque el adaptador adecuado para la fuente de luz utilizada en el

extremo proximal del conductor de luz.
► Conecte el conductor de luz a la fuente de luz y asegúrese de que el

conductor de luz está correctamente conectado.
► Conecte el endoscopio al conductor de luz y asegúrese de que el con-

ductor de luz esté correctamente conectado.
NOTA: Si la conexión existente en el conductor de luz es compatible con

las fuentes de luz o los endoscopios utilizados, no es necesario
montar ningún adaptador.

3.4 Finalizar el uso y limpiar previamente el producto
Realice el prelavado inmediatamente después del uso.
1. En caso necesario, desmonte los adaptadores utilizados en ambos la-

dos.
2. Elimine por completo los restos visibles de intervenciones quirúrgicas

con un paño húmedo que no deje pelusa.
3. Seque el producto con un paño suave y que no desprenda pelusas.
4. Coloque el producto en un contenedor para residuos para el pretrata-

miento en seco y séllelo.
5. Realice la preparación y asegúrese de que el producto sea preparado

dentro de las 6 horas siguientes.
4 La preparación
4.1 Información sobre la preparación
Los adaptadores para conductores de luz pueden prepararse con los mis-
mos métodos que los conductores de luz correspondientes.
Encontrará una descripción detallada de la preparación en las instrucciones
de uso de los conductores de luz (número de documento TPA037 , etc.).
Preste especial atención a las indicaciones de seguridad y advertencia.
4.2 Preparar la limpieza automática
Además de los procesos descritos para los conductores de luz, los adapta-
dores para conductores de luz deben prepararse para la limpieza automáti-
ca como se indica a continuación.

NOTA: Utilice agua limpia para cada aclarado.

Antes del prelavado automático, debe realizarse un prelavado manual.

1. Immergere completamente il prodotto per un periodo da 10 a 30 minuti
in una soluzione detergente preparata in base alle indicazioni del fabbri-
cante (neodisher® MediClean forte).

2. Accertarsi che tutte le superfici accessibili siano inumidite con la soluzio-
ne detergente e che il prodotto rimanga immerso durante l'intera durata
della pulizia. Immergere i prodotti con cavità nella soluzione in modo che
l'aria possa fuoriuscire dalle cavità.

3. Dopo il tempo di reazione: pulire il prodotto immerso nella soluzione con
un panno morbido, pulito e che non lascia pelucchi oppure con una spaz-
zola morbida. Strofinare o spazzolare per almeno 1 minuto e comunque
almeno finché non sono più visibili i residui.

4. Spostare le parti mobili di almeno 360° o 3 volte in tutte le direzioni fino
all'arresto. Il prodotto deve essere immerso completamente nella solu-
zione detergente.

5. Risciacquare completamente le superfici del prodotto con fessure nasco-
ste o geometrie complesse con la soluzione detergente almeno 5 volte.
Utilizzare una siringa monouso da 50 ml.

6. Eseguire quindi la pulizia automatica come descritto nelle istruzioni per
l'uso della relativa fibra ottica.

5 Smaltimento

AVVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotto contaminato
Eventuali residui sul prodotto rappresentano un rischio di infezione.
► Sottoporre il prodotto a preparazione sterile prima dello smaltimen-

to. Vedere Capitolo 4.
Nell’ambito dello smaltimento e del riciclaggio del prodotto e dei suoi com-
ponenti, rispettare le normative nazionali in vigore.

1. Sumerja por completo el producto durante 10- 30 minutos en una solu-
ción limpiadora preparada según las indicaciones del fabricante (neodis-
her® MediClean forte).

2. Asegúrese de que todas las superficies accesibles queden humedecidas
con la solución limpiadora y de que el producto permanece sumergido
durante todo el período de limpieza. Coloque los productos con las ca-
vidades en la solución de forma que pueda salir todo el aire de las ca-
vidades.

3. Tras el tiempo de actuación: limpie el producto sumergido en la solución
con un paño suave, limpio y sin pelusa o un cepillo blando. Limpie con
un paño o cepillo durante al menos 1 minuto o el tiempo necesario hasta
que no queden residuos visibles.

4. Desplace las partes móviles al menos 360° o 3 veces en todas las di-
recciones hasta el tope. El producto deberá sumergirse por completo en
la solución limpiadora.

5. Aclare a fondo las superficies del producto con ranuras ocultas o geo-
metrías complejas con la solución limpiadora al menos 5 veces. Utilice
una jeringa desechable de 50 ml.

6. A continuación, realice la limpieza automática como se describe en las
instrucciones de uso del conductor de luz correspondiente.

5 Eliminación de residuos

ADVERTENCIA
Peligro de infección por producto contaminado
Los posibles residuos en el producto representan un riesgo de infec-
ción.
► Prepare el producto antes de desecharlo. Ver capítulo 4.

Respete la normativa nacional aplicable en relación con la eliminación y el
reciclaje del producto y sus componentes.

IT Istruzioni per l’uso – Adattatore per fibre ottiche

0 Ambito di validità, identificazione
Il presente documento è valido per i seguenti adattatori per fibre ottiche lato
fonte di luce e lato endoscopio:
Rif. Descrizione

05.0100z Adattatore per fibre ottiche, lato fonte di luce, sistema Storz

05.0102b Adattatore per fibre ottiche, lato fonte di luce, sistema Wolf

05.0106c Adattatore per fibre ottiche, lato fonte di luce, sistema ACMI (Cir-
con)

05.0101o Adattatore per fibre ottiche, lato fonte di luce, sistema Olympus

05.0108z Adattatore per fibre ottiche, lato endoscopio, sistema Storz

05.0110b Adattatore per fibre ottiche, lato endoscopio, sistema Wolf

05.0112c Adattatore per fibre ottiche, lato endoscopio, sistema ACMI

Osservare inoltre le corrispondenti istruzioni per l'uso relative alla fibra ottica,
all'endoscopio e alla fonte di luce.
1 Informazioni generali di sicurezza
1.1 Avvertenze fondamentali di sicurezza
Il presente prodotto risponde allo stato dell'arte ed è stato realizzato e svi-
luppato nel rispetto dei più elevati standard qualitativi. Tuttavia, in tutte le
fasi della vita del prodotto possono verificarsi dei pericoli.
Leggere pertanto attentamente le presenti istruzioni per l’uso. Osservare e
seguire le avvertenze contenute nel presente documento.
Utilizzare il prodotto solo in conformità alla destinazione d'uso. Rispettare le
istruzioni per l'uso.
Prima di ogni utilizzo assicurarsi che il prodotto e gli accessori utilizzati siano
integri e funzionanti.
Conservare l'imballaggio originale. Trasportare e conservare il prodotto
nell'imballaggio originale e utilizzarlo per i resi in caso di assistenza.
Seguire le istruzioni per l'uso di tutti i dispositivi e gli strumenti utilizzati con-
temporaneamente al prodotto.
Comunicare subito eventuali guasti o malfunzionamenti.
1.2 Fonti di pericolo
Tipo e fonte del pe-
ricolo

Spiegazione Misure per scongiurare
il pericolo

Pericolo di lesioni in
seguito a modifiche al
prodotto eseguite au-
tonomamente

Le modifiche non auto-
rizzate al prodotto influi-
scono sulla sicurezza del
prodotto stesso.

Non apportare modifiche
non autorizzate al prodot-
to.

Pericolo per il pazien-
te a causa di guasto
dei componenti

I componenti possono
guastarsi durante l'utiliz-
zo.

Tenere a disposizione un
ricambio.



SV Bruksanvisning - Ljusledaradapter

0 Giltighetsområde, identifiering
Detta dokument gäller för följande ljusledaradaptrar på ljuskällesidan och
endoskopsidan:
Ref. Beteckning

05.0100z Ljusledaradapter, på ljuskällans sida, Storz-system

05.0102b Ljusledaradapter, på ljuskällans sida, Wolf-system

05.0106c Ljusledaradapter, på ljuskällans sida, ACMI-system (Circon)

05.0101o Ljusledaradapter, på ljuskällans sida, Olympus-system

05.0108z Ljusledaradapter, på endoskopets sida, Storz-system

05.0110b Ljusledaradapter, på endoskopets sida, Wolf-system

05.0112c Ljusledaradapter, på endoskopets sida, ACMI-system

Beakta även bruksanvisningarna till ljusledaren, endoskopet och ljuskällan.
1 Allmän säkerhetsinformation
1.1 Grundläggande säkerhetsanvisningar
Denna produkt motsvarar senaste tekniska standard och har tillverkats och
utvecklats för att uppfylla högsta kvalitetskrav. Trots detta kan det uppstå
risker under alla faser av produktens livslängd.
Läs därför denna bruksanvisning noggrant. Beakta och följ varningsmedde-
landena i detta dokument.
Använd produkten endast för det ändamål som den är avsedd för. Beakta
bruksanvisningen.
Kontrollera före varje användning att produkten och tillbehören är hela och
funktionsdugliga.
Spara originalförpackningen. Transportera och förvara produkten i original-
förpackningen och använd den för att skicka tillbaka produkten för service.
Beakta bruksanvisningarna för alla enheter och instrument som används till-
sammans med produkten.
Informera oss direkt om du upptäcker störningar eller tekniska fel på pro-
dukten.
1.2 Riskkällor
Typ av fara och fa-
rans ursprung

Förklaring Åtgärder för att undvika
faran

Skaderisk på grund
av obehöriga änd-
ringar på produkten

Obehöriga ändringar på
produkten påverkar pro-
duktsäkerheten.

Utför inga obehöriga änd-
ringar på produkten.

Risk för patienter
om komponenter går
sönder

Komponenter kan slu-
ta fungera under ett in-
grepp.

Håll en användningsklar
reservenhet i beredskap.

Risk för patienter på
grund av skadad pro-
dukt

Felaktig hantering kan
skada produkten.

Hantera produkten försik-
tigt.
Återanvänd inte produk-
ten efter kraftig mekanisk
belastning eller fall.
Skicka in produkten för
kontroll efter belastning
eller fall.

Risk för patienter på
grund av felaktig an-
vändning

Risker för patienter, an-
vändare och tredje part
samt förtida slitage på
produkten.

Använd endast produk-
ten för avsett ändamål.
Följ bruksanvisningen.

Kvävningsrisk på
grund av förpack-
ningsmaterial

Barn kan kvävas av för-
packningsmaterial.

Förvara förpackningsma-
terial utom räckhåll för
barn.

Skaderisk på grund
av elektromagnetisk
växelverkan

Vid användning av mag-
netresonanstomografi
(MRT) uppstår elektro-
magnetisk växelverkan.
Detta kan leda till att me-
talldelar värms upp.

Använd inte produkten i
närheten av MRT.

Infektionsrisk på
grund av icke steril
transport

Produkten levereras icke
steril

Bered produkt och tillbe-
hör före första använd-
ningen.

Risk för brännskador
på varma ytor

Produkten kan bli varm
under drift

Vidrör inte varma ytor.
Se till att varma ytor in-
te kommer i kontakt med
patienten.

1.3 Rapporteringsskyldighet vid allvarliga tillbud
Rapportera alla allvarliga incidenter som har inträffat i samband med pro-
dukten till tillverkaren och till behörig nationell myndighet. Ansvarig myndig-
het är verksam i det land där användaren och/eller patienten är etablerad.

■ 1x lichtgeleider-adapter lichtbronzijde
■ of 1x lichtgeleider-adapter endoscoopzijde
■ 1x gebruiksaanwijzing

2.3 Markering
Let op de symbolen op het product en de verpakking.
Een lijst met alle symbolen die op het product, de verpakking en in de docu-
mentatie worden gebruikt, vindt u online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Contact met de technische service
Richt u voor vragen over onze producten, over de installatie en het gebruik,
alsmede voor onderhoud en reparatie tot onze technische dienst. De con-
tactgegevens vindt u onderaan dit document.
3 Bediening
3.1 Kwalificatie van het personeel
Het product mag uitsluitend worden bediend door zorgprofessionalsl, die aan
de geldende bepalingen met betrekking tot opleiding of bijscholing, vakken-
nis en praktische ervaring met betrekking tot de toegepaste endoscopische
discipline op de plaats van het gebruik voldoen.
3.2 Controle vόόr het gebruik
Visuele inspectie uitvoeren
1. Zorg ervoor dat het product en alle componenten die gebruikt gaan wor-

den geen uitwendige beschadigingen vertonen.
2. Controleer of alle oppervlakken schoon en glad zijn.
3. Gebruik het product niet wanneer het scherpe hoeken of randen, kronkels

of ruwe oppervlakken vertoont.
3.3 Lichtgeleideradapter aansluiten
Let bij de combinatie van lichtgeleider en endoscoop op overeenstemmende
vezeloptische diameters.
► Schroef de voor de gebruikte endoscoop passende adapter op het distale

uiteinde van de lichtgeleider.
► Schroef de voor de gebruikte lichtbron passende adapter op het proxi-

male uiteinde van de lichtgeleider.
► Sluit de lichtgeleider op de lichtbron aan en zorg ervoor dat de lichtgelei-

der goed vast zit.
► Sluit de endoscoop aan op de lichtgeleider en zorg ervoor dat de lichtge-

leider stevig vastzit.
AANWIJZING: Als de aanwezige aansluiting op de lichtgeleider com-

patibel is met de gebruikte lichtbronnen of endosco-
pen, hoeft er geen adapter te worden gemonteerd.

3.4 Gebruik beëindigen en product voorreinigen
Voer de voorreiniging onmiddellijk na gebruik uit.
1. Demonteer indien nodig de gebruikte adapters aan weerszijden.
2. Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige,

pluisvrije doek.
3. Droog het product met een zachte, pluisvrije doek.
4. Plaats het product in een afvoercontainer voor verwijdering van droge

voorwerpen en sluit de container.
5. Start met de herverwerking en zorg ervoor dat het product binnen 6 uur

herverwerkt is.
4 Reiniging en desinfectie
4.1 Instructies voor herverwerking
De lichtgeleideradapters kunnen met dezelfde methoden als de bijbehoren-
de lichtgeleiders worden herverwerkt.
Een gedetailleerde beschrijving van de herverwerking vindt u in de gebruiks-
aanwijzing van de lichtgeleider (documentnummer TPA037 enz.).
In het bijzonder de daar vermelde veiligheids- en waarschuwingsaanwijzin-
gen in acht nemen.
4.2 Machinale reiniging voorbereiden
Naast de beschreven processen voor de lichtgeleiders moeten de lichtgelei-
deradapters als volgt voor de machinale reiniging worden voorbereid.

AANWIJZING: Gebruik voor iedere spoelgang vers water.

Vóór de machinale reiniging moet een handmatige voorreiniging worden uit-
gevoerd.

2 Produktinformation
2.1 Användningsändamål
2.1.1 Avsedd användning
Adaptrar används för att ansluta optiska komponenter. Adaptrarna sticks in i
ljuskällan eller skruvas fast på ljusledarens proximala eller distala ände och
används på så sätt för att ansluta ljusledaren till ljuskällan resp. endoskopet.
2.1.2 Indikationer
Beslutet att utföra ett endoskopiskt ingrepp fattas av behandlande läkare
beroende på patientens tillstånd och bör baseras på individuell avvägning
mellan risk och nytta.
För en säker användning är det viktigt att man beaktar standarder/riktlinjer
som publicerats av officiella inrättningar, t.ex. vetenskapliga sällskap för en-
doskopisk kirurgi.
2.1.3 Kontraindikationer
Användningen är kontraindicerad om ett endoskopiförfarande av någon an-
ledning är kontraindicerat.
Vid alla ingrepp ska den ansvariga läkaren på grundval av patientens all-
männa tillstånd och en individuell avvägning mellan risker och nytta besluta
om den avsedda användningen av enheten är tillåten enligt yrkesmässiga
standarder.
2.2 Leveransomfattning
Leveransen av produkten omfattar:

■ 1x ljusledaradapter för ljuskällan
■ eller 1x ljusledaradapter för endoskopet
■ 1x bruksanvisning

2.3 Märkning
Observera symbolerna på produkten och förpackningen.
En lista över alla symboler som används på produkten, förpackningen och
i dokumentationen finns online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontaktuppgifter till teknisk service
Kontakta vår tekniska service om du har frågor om produkter, installation
eller användning samt för att ordna med service. Kontaktuppgifterna finns i
slutet av detta dokument.
3 Användning
3.1 Personalens kvalifikationer
Produkten får endast användas av vårdpersonal som uppfyller på platsen
gällande bestämmelser när det gäller utbildning, kompetens och praktisk er-
farenhet för den endoskopiska metod som används.
3.2 Kontroll före användning
Genomför okulärbesiktning
1. Säkerställ att produkten och alla komponenter som ska användas är fria

från yttre skador.
2. Kontrollera att alla ytor är rena och släta.
3. Använd inte produkten om den har vassa hörn eller kanter, utskjutande

delar eller ojämna ytor.
3.3 Ansluta ljusledaradapter
Kontrollera vid kombination av ljusledare och endoskop att det fiberoptiska
tvärsnittet passar ihop.
► Skruva på en adapter som matchar endoskopet som ska användas på

ljusledarens distala ände.
► Skruva på en adapter som matchar ljuskällan som ska användas på ljus-

ledarens proximala ände.
► Anslut ljusledaren till ljuskällan och kontrollera att ljusledaren sitter fast

ordentligt.
► Anslut endoskopet till ljusledaren och kontrollera att ljusledaren sitter fast

ordentligt.
ANMÄRKNING: Om den befintliga anslutningen på ljusledaren är

kompatibel med de ljuskällor eller endoskop som an-
vänds behöver ingen adapter monteras.

3.4 Avsluta användningen och förrengör produkten
Utför förrengöringen omedelbart efter användning.

1. Dompel het product gedurende 10 tot 30 minuten helemaal onder in een
conform de instructies van de fabrikant bereide alkalische reinigingsop-
lossing (neodisher® MediClean forte).

2. Controleer dat alle toegankelijke oppervlakken in de reinigingsoplossing
zijn gedrenkt en dat het product tijdens de totale reinigingstijd is onder-
gedompeld. Plaats hulpmiddelen met lumina zodanig in de oplossing dat
alle lucht uit de lumina kan ontsnappen.

3. Na inwerktijd: reinig het product dat in de oplossing ligt met een zachte,
schone, pluisvrije doek of met een zachte borstel. Veeg af of borstel ge-
durende minstens 1 minuut en tot geen resten meer zichtbaar zijn.

4. Beweeg de beweeglijke onderdelen minstens 360° of 3 keer in alle rich-
tingen tot de aanslag. Het product moet volledig in de reinigingsoplossing
zijn ondergedompeld.

5. Spoel oppervlakken van het product met verborgen spleten of complexe
vormen ten minste 5 keer grondig door in de reinigingsoplossing. Gebruik
een spuit voor eenmalig gebruik van 50 ml.

6. Voer vervolgens de machinale reiniging uit zoals beschreven in de ge-
bruiksaanwijzing van de bijbehorende lichtgeleider.

5 Verwijdering

WAARSCHUWING
Risico van infectie door besmet product
Mogelijke residuen op het product vormen een infectierisico.
► Herverwerk het product voordat u het weggooit. Zie hoofdstuk 4.

Neem de nationaal geldende voorschriften in verband met de verwijdering
en recycling van het product en zijn onderdelen in acht.

PL Instrukcja obsługi - Adapter światłowodu

0 Zakres obowiązywania, identyfikacja
Niniejszy dokument obowiązuje dla następujących adapterów światłowodu
po stronie źródła światła i endoskopu:
Ref. Nazwa

05.0100z Adapter światłowodu, od strony źródła światła, system Storz

05.0102b Adapter światłowodu, od strony źródła światła, system Wolf

05.0106c Adapter światłowodu, od strony źródła światła, system ACMI
(Circon)

05.0101o Adapter światłowodu od strony źródła światła, system Olympus

05.0108z Adapter światłowodu, od strony endoskopu, system Storz

05.0110b Adapter światłowodu, od strony endoskopu, system Wolf

05.0112c Adapter światłowodu, od strony endoskopu, system ACMI

Dodatkowo należy przestrzegać odpowiednich instrukcji użytkowania świa-
tłowodu, endoskopu i źródła światła.
1 Ogólne informacje dotyczące bezpieczeństwa
1.1 Podstawowe zasady bezpieczeństwa
Niniejszy produkt jest zgodny z aktualnym stanem techniki i został wyprodu-
kowany oraz zaprojektowany zgodnie z najwyższymi standardami jakości.
Mimo to na wszystkich etapach życia produktu mogą wystąpić zagrożenia.
Z tego względu należy uważnie przeczytać niniejszą instrukcję obsługi. Na-
leży przestrzegać i stosować się do ostrzeżeń w niniejszym dokumencie.
Produkt należy użytkować wyłącznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Nale-
ży przestrzegać instrukcji obsługi.
Przed każdym użyciem upewnić się, że produkt i użyte akcesoria są niena-
ruszone i sprawne.
Należy zachować oryginalne opakowanie. Produkt należy transportować i
przechowywać w oryginalnym opakowaniu i należy wykorzystać je do odsy-
łania produktu do serwisu.
Należy przestrzegać instrukcji obsługi wszystkich urządzeń i instrumentów
stosowanych podczas użytkowania produktu.
Należy nas niezwłocznie poinformować o przypadkach awarii i nieprawidło-
wego działania produktu.
1.2 Źródła zagrożeń
Rodzaj i źródło za-
grożenia

Objaśnienie Czynności zapobiega-
jące zagrożeniu

Ryzyko obrażeń w
wyniku nieautoryzo-
wanych zmian w pro-
dukcie

Nieautoryzowane mody-
fikacje produktu mają
wpływ na jego bezpie-
czeństwo.

Nie dokonywać samo-
wolnych modyfikacji pro-
duktu.

Zagrożenie dla pa-
cjenta w wyniku awa-
rii komponentów

Komponenty mogą ulec
awarii podczas zabiegu.

Należy mieć do dyspozy-
cji zapasowy produkt go-
towy do użycia.

1. Ta i förekommande fall bort de använda adaptrarna på båda sidor.
2. Avlägsna synliga operationsrester så fullständigt som möjligt med en fuk-

tig, luddfri duk.
3. Torka produkten med en mjuk, luddfri duk.
4. Lägg produkten i en beredningsbehållare för torrengöring och förslut den.
5. Ordna med beredning och se till att produkten bereds inom 6 timmar.
4 Beredning
4.1 Beredningsinformation
Ljusledaradaptrarna kan beredas med samma metoder som de tillhörande
ljusledarna.
En utförlig beskrivning av beredningen finns i bruksanvisningen till ljusleda-
ren (dokumentnummer TPA037 m.fl.).
Observera särskilt de säkerhets- och varningsanvisningar som anges där.
4.2 Förbereda maskinell rengöring
Utöver de beskrivna processerna för ljusledarna måste ljusledaradaptern
förberedas för maskinell rengöring enligt följande.

ANMÄRKNING: Använd färskt vatten för varje sköljomgång.

En manuell förrengöring måste genomföras före den maskinella rengöring-
en.
1. Sänk helt ner alla delar av produkten 10 till 30 minuter i en alkalisk rengö-

ringslösning som förberetts enligt tillverkarens anvisningar (neodisher®
MediClean forte).

2. Säkerställ att alla tillgängliga ytor är täckta av rengöringslösning och att
produkten är nedsänkt under hela rengöringstiden. Placera produkter
med hålrum i lösningen på ett sådant sätt att all luft kan strömma ut ur
hålrummen.

3. Efter exponeringstiden: Rengör produkten som ligger i lösningen med en
mjuk, ren, luddfri duk eller mjuk borste. Torka eller borsta i minst 1 minut
tills det inte längre finns några synliga rester.

4. Vrid rörliga delar så långt det går minst 360° eller 3 gånger i alla riktning-
ar. Produkten måste vara helt nedsänkt i rengöringslösningen.

5. Skölj grundligt produktens alla ytor med dolda spalter eller komplexa geo-
metrier minst 5 gånger med rengöringslösningen. Använd en engångs-
spruta på 50 ml.

6. Utför därefter den maskinella rengöringen enligt beskrivningen i bruks-
anvisningen till den tillhörande ljusledaren.

5 Avfallshantering

VARNING
Infektionsrisk på grund av kontaminerad produkt
Eventuella rester på produkten utgör en infektionsrisk.
► Bered produkten innan den kasseras. Se kapitel 4.

Beakta föreskrifterna som gäller i ditt land för avfallshantering och återvin-
ning av produkten och dess komponenter.

NL Gebruiksaanwijzing - Lichtgeleider-adapter

0 Toepassingsgebied, identificatie
Dit document is geldig voor de volgende lichtgeleideradapters aan lichtbron-
zijde en endoscoopzijde:
Ref. Aanduiding

05.0100z Lichtgeleider-adapter, kant lichtbron, Storz-systeem

05.0102b Lichtgeleider-adapter, kant lichtbron, Wolf-systeem

05.0106c Lichtgeleider-adapter, kant lichtbron, ACMI-systeem (Circon)

05.0101o Lichtgeleider-adapter, kant lichtbron, Olympus-systeem

05.0108z Lichtgeleider-adapter, kant endoscoop, Storz-systeem

05.0110b Lichtgeleider-adapter, kant endoscoop, Wolf-systeem

05.0112c Lichtgeleider-adapter, kant endoscoop, ACMI-systeem

Neem bovendien de bijbehorende gebruiksaanwijzingen voor de lichtgelei-
der, de endoscoop en de lichtbron in acht.
1 Algemene veiligheidsinformatie
1.1 Fundamentele veiligheidsmaatregelen
Het huidige product beantwoordt aan de stand van de techniek en is vervaar-
digd en ontwikkeld volgens de hoogste kwaliteitsnormen. Niettemin kunnen
zich in alle fasen van de levensduur van het product gevaren voordoen.
Lees deze gebruiksaanwijzing dan ook zorgvuldig. Neem de waarschuwin-
gen in dit document in acht.
Gebruik het product alleen in overeenstemming met het beoogde gebruik.
Volg de gebruiksaanwijzing.
Controleer voor elk gebruik of het product en de gebruikte accessoires intact
en in orde zijn.

Rodzaj i źródło za-
grożenia

Objaśnienie Czynności zapobiega-
jące zagrożeniu

Zagrożenie dla pa-
cjenta spowodowa-
ne uszkodzonym pro-
duktem

Nieprawidłowe obcho-
dzenie się z produktem
może spowodować jego
uszkodzenie.

Ostrożnie obchodzić się z
produktem.
Nie używać produktu po
silnym obciążeniu me-
chanicznym lub upadku.
Po obciążeniu lub upad-
ku produkt należy ode-
słać do sprawdzenia.

Zagrożenie dla pa-
cjenta spowodowane
niewłaściwym uży-
ciem

Zagrożenia dla pacjen-
tów, użytkowników i osób
trzecich oraz przedwcze-
sne zużycie produktu.

Produktu należy używać
tylko zgodnie z jego prze-
znaczeniem.
Przestrzegać instrukcji
obsługi.

Niebezpieczeństwo
uduszenia materia-
łem opakowaniowym

Dzieci mogą udusić się
materiałem opakowanio-
wym.

Opakowanie przechowy-
wać w miejscu niedostęp-
nym dla dzieci.

Niebezpieczeństwo
obrażeń w wyniku od-
działywania elektro-
magnetycznego

Podczas obrazowania
metodą rezonansu ma-
gnetycznego (MRI) wy-
stępują oddziaływania
elektromagnetyczne. Mo-
że to spowodować na-
grzanie metalowych czę-
ści.

Produktu nie należy sto-
sować w pobliżu MRT.

Niebezpieczeństwo
zakażenia wskutek
wysyłki niesterylnej

Produkt dostarczany jest
w stanie niesterylnym

Produkt i osprzęt wy-
sterylizować przed pierw-
szym użyciem.

Niebezpieczeństwo
poparzenia o gorące
powierzchnie

Produkt może się nagrze-
wać podczas pracy

Nie dotykać gorących po-
wierzchni.
Nie dopuszczać do
kontaktu gorących po-
wierzchni z pacjentami.

1.3 Obowiązek zgłaszania poważnych incydentów
Wszystkie poważne zdarzenia związane z produktem należy zgłaszać pro-
ducentowi oraz właściwym organom krajowym. Właściwy jest organ kraju, w
którym zlokalizowany jest użytkownik i/lub pacjent.
2 Informacje o produkcie
2.1 Przeznaczenie
2.1.1 Przeznaczenie
Adaptery służą do podłączania komponentów optycznych. Adaptery są pod-
łączane do źródła światła lub przykręcane do proksymalnego lub dystalnego
końca światłowodu i umożliwiają w ten sposób łączenie światłowodów ze
źródłem światła lub endoskopem.
2.1.2 Wskazania
Decyzję o przeprowadzeniu zabiegu endoskopowego podejmuje lekarz pro-
wadzący po rozważeniu indywidualnych korzyści z leczenia i stopnia ryzyka.
W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania należy przestrzegać norm/
wytycznych wydanych przez oficjalne instytucje, np. towarzystwa naukowe
z dziedziny chirurgii endoskopowej.
2.1.3 Przeciwwskazania
Zastosowanie jest przeciwwskazane, o ile z jakiegoś powodu metoda endo-
skopowa jest przeciwwskazana.
W przypadku wszelkich zabiegów lekarz odpowiedzialny musi podjąć decy-
zję w oparciu o ogólny stan pacjenta i indywidualną ocenę stosunku ryzyka
do korzyści, czy przewidziane zastosowanie urządzenia jest dopuszczalne
zgodnie ze standardami specjalistycznymi.
2.2 Zakres dostawy
Zakres dostawy produktu obejmuje następujące elementy:

■ 1x adapter światłowodu do podłączenia od strony źródła światła
■ lub 1x adapter światłowodu do podłączenia od strony endoskopu
■ 1x instrukcja obsługi

2.3 Oznaczenie
Należy przestrzegać symboli umieszczonych na produkcie i opakowaniu.
Listę wszystkich symboli używanych na produkcie, opakowaniu i w doku-
mentacji można znaleźć online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt do serwisu technicznego
W przypadku pytań dotyczących naszych produktów, instalacji lub użytko-
wania oraz w razie konieczności wykonania czynności serwisowych należy

Bewaar de originele verpakking. Transporteer en bewaar het product in de
originele verpakking en gebruik deze voor retouren in geval van service of
garantieclaims.
Volg de gebruiksaanwijzing van alle apparatuur en instrumenten die tijdens
de toepassing in gebruik worden genomen.
Breng ons onmiddellijk op de hoogte wanneer u storingen of defecten vast-
stelt.
1.2 Bronnen van gevaar
Aard en bron van
het gevaar

Verklaring Maatregelen ter voor-
koming van het gevaar

Verwondingsgevaar
door ongeoorloofde
wijzigingen aan het
product

Ongeoorloofde wijzigin-
gen aan het product beïn-
vloeden de productveilig-
heid.

Breng geen ongeoorloof-
de wijzigingen aan het
product aan.

Patiëntenrisico door
defecte onderdelen

Onderdelen kunnen de-
fect raken tijdens een in-
greep.

Zorg voor een vervan-
gend exemplaar dat klaar
is voor gebruik.

Gevaar voor de pati-
ënt als gevolg van be-
schadigd product

Onjuiste behandeling kan
het product beschadigen.

Behandel het product
voorzichtig.
Blijf het product niet ge-
bruiken na zware mecha-
nische belasting of val-
partijen.
Stuur het product in voor
inspectie na stress of val-
len.

Gevaar voor de pati-
ënt door verkeerd ge-
bruik

Risico's voor patiënten,
gebruikers en derden als-
mede voortijdige slijtage
van het product.

Gebruik het product al-
leen in overeenstemming
met het beoogde doel.
Gebruiksaanwijzing vol-
gen.

Verstikkingsgevaar
door verpakkingsma-
teriaal

Kinderen kunnen stikken
in verpakkingsmateriaal.

Houd het verpakkings-
materiaal buiten het be-
reik van kinderen.

Risico op letsel
door elektromagneti-
sche interactie

Bij het gebruik van MRI-
scanners treden elektro-
magnetische interacties
op. Hierdoor kunnen me-
talen onderdelen warm
worden.

Product niet gebruiken in
de buurt van MRI.

Risico van infectie
door niet-steriele ver-
zending

Het product wordt niet-
steriel geleverd

Herverwerk het product
plus accessoires voor het
eerste gebruik.

Verbrandingsgevaar
door hete oppervlak-
ken

Het product kan tijdens
het gebruik heet worden

Hete oppervlakken niet
aanraken.
Hete oppervlakken niet in
contact brengen met pa-
tiënten.

1.3 Verplichting om ernstige incidenten te melden
Alle ernstige incidenten in verband met het product aan de fabrikant en de
bevoegde nationale instantie melden. De bevoegde autoriteit is de autoriteit
van het land waar de gebruiker en/of de patiënt is gevestigd.
2 Productinformatie
2.1 Toepassing
2.1.1 Gebruiksdoel
Adapters worden gebruikt om optische componenten te verbinden. De adap-
ters worden in de lichtbron gestoken of op het proximale of distale uiteinde
van de lichtgeleider geschroefd en dienen dus om de lichtgeleiders met de
lichtbron of de endoscoop te verbinden.
2.1.2 Indicaties
De beslissing voor het uitvoeren van een endoscopische ingreep ligt bij de
behandelend arts en hangt af van de toestand van de patiënt en moet wor-
den gemaakt op basis van een individuele risico/baten afweging.
Voor een veilig gebruik dienen normen/richtlijnen in acht genomen te wor-
den, die door officiële instanties zijn gepubliceerd, bijvoorbeeld wetenschap-
pelijke organisaties voor endoscopische chirurgie.
2.1.3 Contra-indicaties
Het gebruik ervan is gecontra-indiceerd als endoscopische procedures om
welke reden dan ook gecontra-indiceerd zijn.
Voor alle procedures moet de verantwoordelijke arts beslissen of het beoog-
de gebruik van het hulpmiddel aanvaardbaar is volgens de professionele
normen, op basis van de algemene toestand van de patiënt en een individu-
ele afweging van de risico's en de voordelen.
2.2 Inhoud van de levering
Worden meegeleverd met het product:

zwrócić się do naszego serwisu technicznego. Dane kontaktowe znajdują
się na końcu tego dokumentu.
3 Obsługa
3.1 Kwalifikacje personelu
Niniejszy produkt może być obsługiwany wyłącznie przez specjalistyczny
personel medyczny, który spełnia obowiązujące w miejscu stosowania pro-
duktu przepisy dotyczące wykształcenia i wiedzy specjalistycznej oraz prak-
tycznego doświadczenia w zakresie stosowanej dyscypliny endoskopowej.
3.2 Kontrola przed użyciem
Przeprowadzanie kontroli wzrokowej
1. Należy się upewnić, że produkt i wszystkie elementy, które mają zostać

użyte, nie mają uszkodzeń zewnętrznych.
2. Sprawdzić, czy wszystkie powierzchnie są czyste i gładkie.
3. Nie należy używać produktu, jeśli ma on ostre brzegi, kanty, wypukłości

lub szorstkie powierzchnie.
3.3 Podłączanie adaptera światłowodu
W przypadku kombinacji światłowodu i endoskopu należy pamiętać o dopa-
sowaniu przekrojów poprzecznych włókien optycznych.
► Przykręcić adapter pasujący do używanego endoskopu na dystalny ko-

niec światłowodu.
► Nakręcić adapter pasujący do używanego źródła światła na proksymalny

koniec światłowodu.
► Zamocować światłowód na źródle światła i upewnić się, że jest on solidnie

zamocowany.
► Zamocować endoskop na światłowodzie i upewnić się, że jest on solidnie

przymocowany.
WSKAZÓWKA: Jeżeli dostępne przyłącze na światłowodzie jest

kompatybilne z używanymi źródłami światła lub en-
doskopami, nie jest konieczny montaż adaptera.

3.4 Zakończenie użycia i wstępne czyszczenie produktu
Wykonać wstępne czyszczenie niezwłocznie po użyciu.
1. W razie potrzeby zdemontować zastosowane adaptery po obu stronach.
2. Kompletnie usunąć ewentualne pozostałości pooperacyjne wilgotną nie-

strzępiącą się ściereczką.
3. Produkt należy osuszyć miękką, niestrzępiącą się ściereczką.
4. Umieścić produkt w pojemniku przeznaczonym do czyszczenia na sucho

i go zamknąć.
5. Zainicjować przygotowanie i pamiętać, że produkt musi być przygotowa-

ny w ciągu 6 godzin.
4 Przygotowanie
4.1 Wskazówki dotyczące przygotowywania
Adaptery światłowodu można przygotowywać za pomocą tych samych me-
tod, co powiązane światłowody.
Szczegółowy opis przygotowywania znajduje się w instrukcji obsługi świa-
tłowodu (nr dokumentu TPA037 itp.).
Przestrzegać w szczególności zawartych w niej wskazówek bezpieczeństwa
i ostrzeżeń.
4.2 Przygotowanie czyszczenia maszynowego
Oprócz opisanych procesów dla światłowodów należy przygotować adaptery
światłowodów do czyszczenia maszynowego w niżej opisany sposób.

WSKAZÓWKA: Do każdego kolejnego płukania należy używać świe-
żej wody.

Przed czyszczeniem maszynowym trzeba wykonać ręczne czyszczenie
wstępne.



1. Produkt zanurzyć całkowicie na 10 do 30 minut w zasadowym roztworze
czyszczącym, przygotowanym zgodnie z zaleceniami producenta (neo-
disher® MediClean forte).

2. Upewnić się, że wszystkie dostępne powierzchnie są zwilżone roztwo-
rem czyszczącym, a produkt jest zanurzony przez cały czas czyszcze-
nia. Produkt z kanałami należy umieścić w roztworze w taki sposób, aby
umożliwić wypłynięcie całego powietrza z pustych przestrzeni.

3. Po upłynięciu czasu działania: oczyścić produkt znajdujący się w roztwo-
rze miękką, czystą, niestrzępiącą się ściereczką lub miękką szczotką.
Wycierać lub szczotkować przez co najmniej 1 minutę lub do momentu
usunięcia widocznych pozostałości.

4. Poruszyć elementami ruchomymi co najmniej o 360° lub 3 razy we
wszystkich kierunkach, aż do oporu. Produkt musi być całkowicie zanu-
rzony w roztworze czyszczącym.

5. Powierzchnie produktu z zakrytymi szczelinami lub o skomplikowanej
geometrii należy dokładnie przepłukać roztworem czyszczącym co naj-
mniej 5 razy. Stosować strzykawkę jednorazową o pojemności 50 ml.

6. Następnie przeprowadzić czyszczenie maszynowe zgodnie z opisem po-
danym w instrukcji obsługi odpowiedniego światłowodu.

5 Utylizacja

OSTRZEŻENIE
Ryzyko zakażenia z powodu zanieczyszczonego produktu
Potencjalne pozostałości na produkcie powodują ryzyko zakażenia.
► Przygotować produkt przed utylizacją. Patrz rozdziałe 4.

Należy przestrzegać krajowych przepisów prawa dotyczących utylizacji i re-
cyklingu produktu oraz jego komponentów.

DA Brugervejledning - Lysleder-adaptere

0 Gyldighedsområde, identifikation
Dette dokument gælder for følgende lysleder-adaptere på lyskilden og på
endoskopet:
Ref. Betegnelse

05.0100z Lysleder-adapter, på lyskildensiden, system Storz

05.0102b Lysleder-adapter, på lyskildesiden, system Wolf

05.0106c Lysleder-adapter, på lyskildesiden, system ACMI (Circon)

05.0101o Lysleder-adapter, på lyskildesiden, system Olympus

05.0108z Lysleder-adapter, på endoskopsiden, system Storz

05.0110b Lysleder-adapter, på endoskopsiden, system Wolf

05.0112c Lysleder-adapter, på endoskopsiden, system ACMI

Følg også de pågældende brugervejledninger til lyslederen, endoskopet og
lyskilden.
1 Generelle sikkerhedsoplysninger
1.1 Grundlæggende sikkerhedsanvisninger
Det foreliggende produkt svarer til det aktuelle tekniske niveau og er frem-
stillet og udviklet efter de højeste kvalitetskrav. Alligevel kan der opstå farer
i hele produktets levetid.
Læs derfor denne brugervejledning opmærksomt igennem. Vær opmærk-
som på og følg advarslerne i dette dokument.
Anvend kun produktet i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Følg brugervejledningen.
Kontrollér før hver brug, at produktet og det anvendte tilbehør er fejlfrit og
funktionsdygtigt.
Opbevar den originale emballage. Transportér og opbevar produktet i den
originale emballage og anvend denne til returneringer i tilfælde af service.
Følg brugervejledningen til alt udstyr og alle instrumenter, der anvendes, når
produktet anvendes.
Informér os omgående, hvis der konstateres funktionssvigt eller fejlfunktio-
ner.
1.2 Farekilder
Type og årsag til fa-
ren

Forklaring Foranstaltninger til af-
værgelse af fare

Fare for tilskade-
komst ved udførelse
af egenhændige æn-
dringer af produktet.

Uautoriserede ændringer
af produktet påvirker pro-
duktsikkerheden.

Undlad at foretage no-
gen form for uautorisere-
de ændringer af produk-
tet.

Fare for patien-
ten, hvis komponen-
ter svigter

Komponenter kan svigte
under et indgreb.

Hav altid en brugsklar er-
statning klar.

Fare for patienten
som følge af et be-
skadiget produkt

Ukorrekt håndtering kan
beskadige produktet.

Håndtér produktet forsig-
tigt.

2 Informace o výrobku
2.1 Účel použití
2.1.1 Určený účel
Adaptéry se používají k připojení optických komponent. Adaptéry se zasou-
vají do světelného zdroje nebo se našroubují na proximální nebo distální
konec světlovodu a slouží tak k připojení světlovodu ke světelnému zdroji
resp. endoskopu.
2.1.2 Indikace
Rozhodnutí o provedení endoskopického zákroku je na ošetřujícím lékaři,
závisí na stavu pacienta a je nutno je učinit na základě individuálního po-
souzení rizik a přínosů.
Pro bezpečné používání by měly být dodržovány standardy/směrnice, zve-
řejněné oficiálními institucemi, např. vědeckými společnostmi pro endosko-
pickou chirurgii.
2.1.3 Kontraindikace
Použití je kontraindikováno, pokud jsou z jakéhokoli důvodu kontraindiková-
ny endoskopické postupy.
U všech zákroků musí odpovědný lékař na základě celkového stavu pacien-
ta a individuálního posouzení rizika a užitku rozhodnout, zda je plánované
použití přístroje přípustné podle odborného standardu.
2.2 Rozsah dodávky
Rozsah dodávky výrobku obsahuje následující položky:

■ 1x adaptér světlovodu na straně světelného zdroje
■ nebo 1x adaptér světlovodu na straně endoskopu
■ 1x návod k použití

2.3 Označení
Dodržujte symboly umístěné na výrobku a obalu.
Seznam všech symbolů použitých na výrobku, na obalu a v dokumentaci
naleznete online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt na technický servis
Máte-li jakékoli dotazy týkající se našich produktů, instalace nebo použití,
nebo v případě potřeby servisu, kontaktujte náš technický servis. Kontaktní
údaje najdete na konci tohoto dokumentu.
3 Ovládání
3.1 Kvalifikace personálu
Výrobek smí obsluhovat pouze zdravotničtí pracovníci, kteří splňují předpisy
platné v místě použití, pokud jde o vzdělání a školení, odborné znalosti a
praktické zkušenosti týkající se používaného endoskopického oboru.
3.2 Kontrola před použitím
Provedení vizuální kontroly
1. Zkontrolujte, zda jsou výrobek a všechny použité komponenty navenek

nepoškozené.
2. Zkontrolujte, zda jsou všechny povrchy čisté a hladké.
3. Výrobek nepoužívejte, jsou-li na něm ostré rohy nebo hrany, vyboulení

či drsný povrch.
3.3 Připojení adaptéru světlovodu
Při kombinování světlovodu a endoskopu dbejte na shodné průřezy optic-
kých vláken.
► Na distální konec světlovodu našroubujte adaptér vhodný pro použitý en-

doskop.
► Optický adaptér, hodící se pro použitý světelný zdroj, přišroubujte na pro-

ximální konec světlovodu.
► Připojte světlovod ke světelnému zdroji a zajistěte, aby byl světlovod pev-

ně připojen.
► Připojte endoskop ke světlovodu a zajistěte, aby byl světlovod pevně při-

pojen.
POZNÁMKA: Pokud je stávající přípojka na světlovodu kompatibilní

s použitými světelnými zdroji nebo endoskopy, nemusí
se namontovat adaptér.

3.4 Ukončení používání a předčištění výrobku
Předběžné čištění proveďte bezprostředně po použití.

Type og årsag til fa-
ren

Forklaring Foranstaltninger til af-
værgelse af fare
Produktet må ikke anven-
des efter kraftig mekanisk
belastning eller fald.
Send produktet til kontrol
efter belastning eller fald.

Fare for patienten
ved forkert anvendel-
se

Risici for patient, bruger
og tredjepart samt for tid-
lig slitage af produktet.

Anvend kun produktet i
overensstemmelse med
den tilsigtede anvendel-
se.
Følg brugervejledningen.

Emballagematerialet
kan medføre fare for
kvælning

Børn kan blive kvalt af
emballagematerialet.

Opbevar emballagen util-
gængeligt for børn.

Fare for personskade
på grund af elektro-
magnetiske veksel-
virkninger

Ved brug af magnetre-
sonanstomografi (MRT)
fremkommer der elektro-
magnetiske vekselvirk-
ninger. Dette kan med-
føre, at metaldele bliver
varme.

Anvend ikke produktet i
nærheden af MR-udstyr.

Infektionsfare på
grund af usteril for-
sendelse

Produktet leveres ik-
ke-sterilt

Klargør produkt og tilbe-
hør før første anvendel-
se.

Risiko for forbræn-
ding på grund af var-
me overflader

Produktet kan blive varmt
under brug

Varme overflader må ikke
berøres.
Varme overflader må ikke
komme i kontakt med pa-
tienter.

1.3 Indberetningspligt ved alvorlige hændelser
Alle alvorlige hændelser, der forekommer i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til producenten og den nationale kompetente myndighed. Det er
myndigheden i det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehøren-
de, der er kompetent.
2 Oplysninger om produktet
2.1 Anvendelse
2.1.1 Tilsigtet anvendelse
Adaptere bruges til at forbinde optiske komponenter. Adapterne sættes i
lyskilden eller skrues på lyslederens proksimale eller distale ende og anven-
des således til at forbinde lyslederne med lyskilden eller endoskopet.
2.1.2 Indikationer
Beslutningen om at gennemføre et endoskopisk indgreb træffes af den be-
handlende læge, afhænger af patientens tilstand og skal træffes på grundlag
af en individuel afvejning af risici og fordele.
For sikker anvendelse skal standarder/direktiver overholdes, som publice-
res af de offentlige institutioner, f. eks. videnskabelige selskaber inden for
endoskopisk kirurgi.
2.1.3 Kontraindikationer
Anvendelsen er kontraindiceret, hvis endoskopi-metoder af en eller anden
årsag er kontraindiceret.
Ved alle indgreb skal den ansvarlige læge beslutte på basis af patientens
almentilstand og en individuel afvejning af risiko og fordele, om den forven-
tede anvendelse af enheden er tilladelig efter faglige standarder.
2.2 Leveringsomfang
Produktets leveringsomfang omfatter:

■ 1x lysleder-adapter på lyskilden
■ eller1x lysleder-adapter på endoskopet
■ 1x brugervejledning

2.3 Mærkning
Vær opmærksom på symbolerne på produktet og emballagen.
En liste over alle symboler, der anvendes på produktet, emballagen og i
dokumentationen, findes online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt til teknisk service
Kontakt din forhandler, hvis du har spørgsmål til vores produkter, installatio-
nen eller anvendelsen og vedrørene servicetilfælde vores tekniske service .
Kontaktoplysninger findes i slutningen af dette dokument.

1. Odmontujte případně oboustranně použité adaptéry.
2. Odstraňte pokud možno úplně viditelné zbytky po operaci vlhkou textilií

nepouštějící vlákna.
3. Výrobek osušte měkkou utěrkou nepouštějící vlákna.
4. Vložte výrobek do odpadního kontejneru pro suchou likvidaci a uzavřete

jej.
5. Spusťte úpravu a zajistěte, aby byl výrobek upraven do 6 hodin.
4 Úprava
4.1 Pokyny pro zpracování
Adaptéry světlovodů lze připravovat stejnými metodami jako příslušné svět-
lovody.
Podrobný popis přípravy naleznete v návodu k použití světlovodů (číslo do-
kumentu TPA037 apod.).
Dodržujte zejména zde uvedené bezpečnostní a výstražné pokyny.
4.2 Příprava strojového čištění
Kromě popsaných postupů pro světlovody musí být adaptéry světlovodů při-
praveny pro strojové čištění dále uvedeným způsobem.

POZNÁMKA: Na každý cyklus oplachu použijte čerstvou vodu.

Před strojovým čištěním a je nutné provést ruční předčištění.
1. Ponořte výrobek na 10 až 30 minut zcela do alkalického čisticího roztoku

(neodisher® MediClean forte) připraveného podle pokynů výrobce.
2. Zajistěte, aby byly všechny přístupné povrchy zvlhčeny čisticím roztokem

a aby byl výrobek po celou dobu čištění ponořený. Vložte prostředky s
dutinami do roztoku tak, aby se z dutin mohl dostat všechen vzduch.

3. Po době působení: výrobek ponořený do roztoku čistěte měkkou, čistou
utěrkou nepouštějící vlákna nebo měkkým kartáčkem. Otírejte nebo kar-
táčujte minimálně 1 minutu, příp. tak dlouho, dokud neodstraníte veške-
ré zbytky.

4. Pohybujte pohyblivými částmi ve všech směrech nejméně o 360° nebo
3krát až na doraz. Výrobek přitom musí být zcela ponořen do čisticího
roztoku.

5. Povrchy výrobku se skrytými štěrbinami nebo složitými tvary důkladně
nejméně 5x propláchněte čisticím roztokem. Použijte jednorázovou stří-
kačku 50 ml.

6. Potom proveďte strojové čištění, jak je popsáno v návodu k použití pří-
slušného světlovodu.

5 Likvidace

VAROVÁNÍ
Nebezpečí infekce v důsledku kontaminovaného výrobku
Možné zbytky na výrobku představují riziko infekce.
► Výrobek před likvidací upravte. Viz kapitola 4.

Při likvidaci a recyklaci výrobku a jeho komponent dodržujte platné národní
předpisy.

3 Betjening
3.1 Personalets kvalifikationer
Produktet må kun betjenes af læger og assisterende lægepersonale, som
opfylder de på anvendelsesstedets gældende bestemmelser om uddannel-
se og videreuddannelse, faglig viden og praktisk erfaring, for så vidt angår
det anvendte endoskopiske fagområde.
3.2 Kontrol før brug
Udførelse af visuel kontrol
1. Kontrollér, at produktet og alle komponenter, der bliver anvendt, ikke har

udvendige beskadigelser.
2. Kontrollér, at alle overflader er rene og glatte.
3. Anvend ikke produktet, hvis det har skarpe hjørner eller kanter, frems-

pring eller rå overflader.
3.3 Tilslutning af lysleder-adapter
Ved kombination af lysledere og endoskoper skal de fiberoptiske tværsnit
stemme overens.
► Skru den adapter, der passer til det anvendte endoskop, på lyslederens

distale ende.
► Skru den adapter, der passer til den anvendte lyskilde, på lyslederens

proksimale ende.
► Tilslut lyslederen til lyskilden og sørg for, at lyslederen er fast forbundet.
► Tilslut endoskopet til lyslederen, og sørg for, at lyslederen er fast forbun-

det.
BEMÆRK: Hvis den eksisterende tilslutning på lyslederen er kompa-

tibel med de anvendte lyskilder eller endoskoper, skal der
ikke monteres en adapter.

3.4 Afslutning af brug og forhåndsrengøring af produktet
Udfør forhåndsrengøringen umiddelbart efter anvendelsen.
1. Afmontér i begge sider den benyttede adapter.
2. Fjern så vidt muligt alle synlige OP-rester fuldstændigt med en fnugfri og

fugtig klud.
3. Tør produktet af med en blød, fnugfri klud.
4. Læg produktet i en bortskaffelsesbeholder til tørring og luk denne.
5. Indled klargøringen og sørg for, at produktet er klargjort inden for 6 timer.
4 Klargøring
4.1 Oplysninger om klargøring
Lysleder-adapterne kan klargøres med de samme metoder som de tilhøren-
de lysledere.
En udførlig beskrivelse af klargøringen findes i brugervejledningen til lysle-
derne (dokumentnummer TPA037 , o.a.).
Vær især opmærksom på de sikkerhedsanvisninger og advarsler, der er an-
givet der.
4.2 Klargøring til maskinel rengøring
Ud over de beskrevne processer for lysledere skal lysleder-adaptere klargø-
res til maskinel rengøring på følgende måde.

BEMÆRK: Anvend frisk vand til hver skylning.

Inden den maskinelle rengøring skal der udføres en manuel forhåndsrengø-
ring.
1. Nedsænk produktet fuldstændigt i 10 til 30 minutter i en rengøringsop-

løsning, tilberedt iht. producentens anvisninger (neodisher® MediClean
forte).

2. Kontrollér, at alle tilgængelige overflader er fugtet med rengøringsvæ-
sken og sørg for, at produktet er nedsænket i væsken under hele rengø-
ringsprocessen. Læg produkter med hulrum i opløsningen, så al luft kan
slippe ud af hulrummene.

3. Efter virketiden: Rengør produktet, der ligger i opløsningen, med en blød,
ren, fnugfri klud eller en blød børste. Gnid eller børst henholdsvis i mindst
1 minut eller til der ikke er synlige rester.

4. Bevæg de bevægelige dele mindst 360° eller 3 gange i alle retninger
indtil anslag. Produktet skal være fuldstændigt nedsænket i rengørings-
opløsningen.

5. Skyl omhyggeligt produktets overflader med skjulte åbninger eller kom-
pleks geometri med rengøringsopløsningen mindst 5 gange. Anvend en
50 ml engangssprøjte.

6. Udfør derefter den maskinelle rengøring som beskrevet i brugervejled-
ningen til den tilhørende lysleder.

5 Bortskaffelse

ADVARSEL
Infektionsfare på grund af kontamineret produkt
Potentielle rester på produktet udgør en infektionsrisiko.
► Klargør produktet, før det bortskaffes. Se kapitel 4.

Overhold ved bortskaffelsen og genindvindingen af produktet og dets kom-
ponenter de nationalt gældende bestemmelser.

CS Návod k použití – Adaptér světlovodu

0 Rozsah platnosti, identifikace
Tento dokument platí pro následující adaptéry světlovodu na straně světel-
ného zdroje a na straně endoskopu:
Kat. č. Označení

05.0100z Adaptér světlovodu, na straně světelného zdroje, systém Storz

05.0102b Adaptér světlovodu, na straně světelného zdroje, systém Wolf

05.0106c Adaptér světlovodu, na straně světelného zdroje, systém ACMI
(Circon)

05.0101o Adaptér světlovodu, na straně světelného zdroje, systém Olym-
pus

05.0108z Adaptér světlovodu, na straně endoskopu, systém Storz

05.0110b Adaptér světlovodu, na straně endoskopu, systém Wolf

05.0112c Adaptér světlovodu, na straně endoskopu, systém ACMI

Navíc dodržujte příslušné návody k použití světlovodu, endoskopu a světel-
ného zdroje.
1 Všeobecné bezpečnostní informace
1.1 Základní bezpečnostní upozornění
Tento výrobek odpovídá stavu techniky a byl vyroben a vyvinut podle nej-
vyšších standardů kvality. Přesto mohou ve všech fázích životnosti výrobku
vznikat nebezpečí.
Proto si pečlivě prostudujte tento návod k použití. Respektujte a dodržujte
varovná upozornění v tomto dokumentu.
Výrobek používejte pouze k určenému účelu. Řiďte se návodem k použití.
Před každým použitím se ujistěte, že výrobek a použité příslušenství jsou
nepoškozené a funkční.
Uschovejte si původní obal. Přepravujte a skladujte výrobek v původním
obalu a použije jej k zaslání zpět v případě servisu.
Dodržujte návody k použití všech přístrojů a nástrojů, které přicházejí v úva-
hu při používání výrobku.
Pokud zjistíte jakékoli závady nebo poruchy, okamžitě nás informujte.
1.2 Zdroje nebezpečí
Typ a zdroj nebez-
pečí

Vysvětlení Opatření k odvrácení
nebezpečí

Nebezpečí zranění v
důsledku neoprávně-
ných úprav výrobku.

Neoprávněné úpravy vý-
robku mají vliv na jeho
bezpečnost.

Neprovádějte na výrob-
ku žádné neoprávněné
úpravy.

Ohrožení pacienta
v důsledku selhání
součástí

Během zákroku může do-
jít k selhání součástí.

Mějte připravenou použi-
telnou náhradu.

Ohrožení pacienta v
důsledku poškození
výrobku

Neodbornou manipulací
se může výrobek poško-
dit.

S výrobkem zacházejte
opatrně.
Výrobek po silném me-
chanickém namáhání ne-
bo pádu dále nepoužívej-
te.
Výrobek po mechanic-
kém namáhání nebo pá-
du zašlete na kontrolu.

Ohrožení pacienta v
důsledku nesprávné-
ho použití

Rizika pro pacienty, uži-
vatele a třetí strany, ja-
kož i předčasné opotře-
bení výrobku.

Výrobek používejte pou-
ze k určenému účelu.
Dodržujte pokyny uvede-
né v návodu k použití.

Riziko udušení obalo-
vým materiálem

Děti se mohou udusit
obalovým materiálem.

Obalový materiál ucho-
vávejte mimo dosah dětí.

Nebezpečí poraně-
ní v důsledku účin-
ků elektromagnetic-
kého pole

Při použití MR tomografů
(MRT) dochází k elektro-
magnetickým interakcím.
Elektromagnetické pole
může způsobit zahřívání
kovových částí.

Nepoužívejte výrobek v
blízkosti MR tomografů.

Nebezpečí infekce v
důsledku nesterilní
přepravy

Výrobek se dodává v
nesterilním stavu

Výrobek a příslušenství
před prvním použitím
upravte.

Nebezpečí popálení
o horké povrchy

Výrobek se může během
provozu zahřát

Nedotýkejte se horkých
povrchů.
Horké povrchy nesmí při-
jít do kontaktu s pacien-
tem.

1.3 Oznamovací povinnost u závažných incidentů
Všechny závažné události, k nimž dojde v souvislosti s tímto prostředkem,
oznamte výrobci a příslušnému národnímu úřadu. Odpovědný orgán je or-
gán v zemi, ve které je uživatel anebo pacient usazen.

-
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HU Használati útmutató – Optikaikábel-adapter

0 Érvényességi terület, azonosítás
Ez a dokumentum a következő fényforrásoldali és endoszkópoldali
optikaikábel-adapterre érvényes:
Ref. Megnevezés

05.0100z Optikaikábel-adapter, fényforrásoldali, Storz-rendszerű

05.0102b Optikaikábel-adapter, fényforrásoldali, Wolf-rendszerű

05.0106c Optikaikábel-adapter, fényforrásoldali, ACMI-rendszerű
(Circon)

05.0101o Optikaikábel-adapter, fényforrásoldali, Olympus-rendszerű

05.0108z Optikaikábel-adapter, endoszkópoldali, Storz-rendszerű

05.0110b Optikaikábel-adapter, endoszkópoldali, Wolf-rendszerű

05.0112c Optikaikábel-adapter, endoszkópoldali, ACMI-rendszerű

Ezenkívül vegye figyelembe az optikai kábel, az endoszkóp és a fényforrás
megfelelő használati útmutatóját is.
1 Általános biztonsági információk
1.1 Alapvető biztonsági előírások
Ez a termék megfelel a technika jelenlegi állásának, és a legmagasabb
minőségi követelményeknek megfelelően készült. Ennek ellenére a termék
bármelyik életszakaszában veszélyek léphetnek fel.
Olvassa el ezért figyelmesen ezt a használati útmutatót. Vegye
figyelembe és kövesse a jelen dokumentumban előforduló figyelmeztető
megjegyzéseket.
A terméket kizárólag a rendeltetésének megfelelően használja. Vegye
figyelembe a használati útmutatót.
Minden használat előtt győződjön meg arról, hogy a termék és a felhasznált
tartozékok sértetlenek és működőképesek.
Őrizze meg az eredeti csomagolást. A terméket csak eredeti
csomagolásában szállítsa, tárolja és ezt használja, amikor a terméket
szervizelésre visszaküldi.
Olvassa el az összes olyan eszköz és műszer használati útmutatóját,
amelyeket a termék alkalmazása során használ.
Tájékoztasson bennünket haladéktalanul, ha üzemzavart vagy hibás
működést tapasztal.
1.2 Veszélyforrások
A veszély jellege és
forrása

Magyarázat Veszélyelhárító
intézkedések

Sérülésveszély a
terméken végzett
jogosulatlan
változtatások miatt

A terméken végzett
jogosulatlan
változtatások hatással
vannak a
termékbiztonságra.

Ne végezzen
jogosulatlan
változtatásokat a
terméken.

A páciens
veszélyeztetése a
komponensek
meghibásodása miatt

A komponensek a
beavatkozások közben
meghibásodhatnak.

Használatra kész tartalék
készenlétben tartása.

Páciens
veszélyeztetése
sérült termék által

A szakszerűtlen kezelés
következtében a termék
károsodhat.

Óvatosan bánjon a
termékkel.
Ne használja tovább
a terméket erős
mechanikai igénybevétel
után, vagy ha leejtette.
A terméket terhelés vagy
leesés után küldje be
ellenőrzésre.

A páciens
veszélyeztetése a
helytelen használat
miatt

A pácienseket, a
felhasználókat és
harmadik feleket érintő
kockázatok, valamint
a termék idő előtti
elhasználódása.

A terméket kizárólag a
rendeltetésének
megfelelően használja.
Kövesse a használati
útmutatót.

Fulladásveszély a
csomagolóanyag
miatt

A gyerekek
megfulladhatnak a
csomagolóanyagtól.

Tartsa a
csomagolóanyagot
gyermekektől elzárva.

Sérülésveszély
elektromágneses
kölcsönhatások miatt

Mágneses rezonanciás
képalkotó (MRI)
berendezések
használata során
elektromágneses
kölcsönhatások lépnek
fel. Ez a fém alkatrészek
felmelegedését
okozhatja.

Ne használja a terméket
MRI berendezések
közelében.

2 Πληροφορίες προϊόντος
2.1 Σκοπός χρήσης
2.1.1 Προορισμός χρήσης
Οι προσαρμογείς χρησιμοποιούνται για τη σύνδεση οπτικών στοιχείων. Οι
προσαρμογείς συνδέονται στη φωτεινή πηγή ή βιδώνονται στο εγγύς ή στο
άπω άκρο του φωτοδηγού και χρησιμοποιούνται έτσι για τη σύνδεση των
φωτοδηγών με τη φωτεινή πηγή ή το ενδοσκόπιο.
2.1.2 Ενδείξεις
Η απόφαση για την εκτέλεση μιας ενδοσκοπικής επέμβασης εναπόκειται
στον υπεύθυνο ιατρό, εξαρτάται από την κατάσταση του ασθενή και θα πρέ-
πει να λαμβάνεται με βάση μια εξατομικευμένη στάθμιση κινδύνου-οφέλους.
Για ασφαλή χρήση θα πρέπει να διασφαλίζεται η συμμόρφωση με τα πρότυ-
πα και τις κατευθυντήριες γραμμές που έχουν δημοσιευθεί από επίσημους
φορείς, όπως π.χ. από επιστημονικές εταιρείες ενδοσκοπικής χειρουργικής.
2.1.3 Αντενδείξεις
Η χρήση αντενδείκνυται, εφόσον αντενδείκνυται η εφαρμογή μεθόδων ενδο-
σκόπησης για οποιονδήποτε λόγο.
Για όλες τις επεμβάσεις ο υπεύθυνος ιατρός πρέπει να αποφασίζει, βάσει
της γενικής κατάστασης του ασθενή και μιας εξατομικευμένης στάθμισης των
κινδύνων και της ωφέλειας, εάν η προβλεπόμενη χρήση της συσκευής είναι
επιτρεπτή σύμφωνα με τα επαγγελματικά πρότυπα.
2.2 Παραδιδόμενος εξοπλισμός
Ο παραδιδόμενος εξοπλισμός του προϊόντος περιλαμβάνει:

■ 1 προσαρμογέα φωτοδηγού για την πλευρά της φωτεινής πηγής
■ ή 1 προσαρμογέα φωτοδηγού για την πλευρά του ενδοσκοπίου
■ 1 τμχ. οδηγίες χρήσης

2.3 Επισήμανση
Λάβετε υπόψη τα σύμβολα στο προϊόν και στη συσκευασία.
Μπορείτε να βρείτε έναν κατάλογο όλων των συμβόλων που χρησιμοποιού-
νται στο προϊόν, στη συσκευασία και στην τεκμηρίωση στο διαδίκτυο:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Επικοινωνήστε με το τμήμα τεχνικής υποστήριξης
Για ερωτήματα σχετικά με τα προϊόντα μας, την εγκατάσταση ή τη χρήση,
καθώς και για ζητήματα σέρβις απευθυνθείτε στο τμήμα τεχνικής υποστήρι-
ξης της εταιρείας. Τα στοιχεία επικοινωνίας παρέχονται στο τέλος του παρό-
ντος εγγράφου.
3 Χειρισμός
3.1 Προσόντα του προσωπικού
Το προϊόν επιτρέπεται να το χειρίζονται αποκλειστικά ιατροί και ιατρικό βοη-
θητικό προσωπικό που πληρούν τις ισχύουσες στον τόπο χρήσης απαιτή-
σεις για την εκπαίδευση και τη μετεκπαίδευση, τις εξειδικευμένες γνώσεις και
την πρακτική εμπειρία όσον αφορά στην ασκούμενη ενδοσκοπική ειδικότητα.
3.2 Έλεγχος πριν από τη χρήση
Διεξαγωγή οπτικού ελέγχου
1. Να βεβαιώνεστε ότι το προϊόν και όλα τα χρησιμοποιούμενα στοιχεία δεν

παρουσιάζουν εξωτερικές ζημιές.
2. Να ελέγχετε εάν όλες οι επιφάνειες είναι καθαρές και λείες.
3. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν, όταν σε αυτό υπάρχουν αιχμηρές γωνίες

ή ακμές, εξογκώματα ή τραχιές επιφάνειες.
3.3 Σύνδεση προσαρμογέα φωτοδηγού
Για το συνδυασμό φωτοδηγού και ενδοσκοπίου φροντίζετε ώστε να ταυτίζο-
νται οι διατομές των οπτικών ινών.
► Βιδώνετε τον κατάλληλο για το χρησιμοποιούμενο ενδοσκόπιο προσαρ-

μογέα στο άπω άκρο του φωτοδηγού.
► Βιδώνετε τον κατάλληλο για τη χρησιμοποιούμενη φωτεινή πηγή προ-

σαρμογέα στο εγγύς άκρο του φωτοδηγού.
► Συνδέετε τον φωτοδηγό στη φωτεινή πηγή και βεβαιώνεστε ότι έχει συν-

δεθεί σταθερά.
► Συνδέστε το ενδοσκόπιο στον φωτοδηγό και βεβαιωθείτε ότι ο φωτοδη-

γός έχει συνδεθεί σταθερά.
ΥΠΌΔΕΙΞΗ: Εάν η υπάρχουσα σύνδεση στον φωτοδηγό είναι συμβατή

με τις χρησιμοποιούμενες φωτεινές πηγές ή τα ενδοσκό-
πια, δεν χρειάζεται να τοποθετηθεί προσαρμογέας.

3.4 Τερματισμός χρήσης και προκαταρκτικός καθαρισμός προϊό-
ντος
Διεξάγετε τον προκαταρκτικό καθαρισμό αμέσως μετά τη χρήση.

Fertőzésveszély nem
steril szállítás miatt

A termék nem sterilen
kerül kiszállításra

Első használat előtt
regenerálja a terméket és
a tartozékokat.

Égési sérülés
veszélye a forró
felületek miatt

Működés közben a
termék felforrósodhat.

Ne érintse meg a forró
felületeket.
A forró felületek nem
kerülhetnek érintkezésbe
a pácienssel.

1.3 Jelentéstételi kötelezettség súlyos esetekben
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett bármilyen súlyos eseményt
jelenteni kell a gyártónak és az illetékes nemzeti hatóságnak. Az illetékes
hatóság a felhasználó és/vagy a beteg tartózkodási helye szerinti ország
hatósága.
2 Termékinformációk
2.1 Felhasználási cél
2.1.1 Célmeghatározás
Az adapterek optikai komponensek csatlakoztatására szolgálnak. Az
adaptereket a fényforráshoz kell csatlakoztatni, vagy a fényvezető
proximális vagy disztális végére csavarozni, és így az optikai kábelnek a
fényforráshoz, illetve az endoszkóphoz való csatlakoztatására szolgálnak.
2.1.2 Indikációk
Az endoszkópos beavatkozás elvégzéséről szóló döntés a kezelőorvos
feladata, a beteg állapotától függ, és a döntést az egyéni kockázat-haszon
mérlegelés alapján kell meghozni.
A biztonságos alkalmazás érdekében be kell tartani azokat a szabványokat/
irányelveket, melyeket hivatalos szervek, pl. az endoszkópos sebészet
tudományos társaságai publikáltak.
2.1.3 Kontraindikációk
Használata kontraindikált, ha az endoszkópos eljárás is bármilyen okból
kontraindikált.
Minden beavatkozás esetén a felelős orvosnak a beteg általános állapota és
egyéni kockázat-haszon-mérlegelés alapján kell eldöntenie, hogy az eszköz
tervezett alkalmazása a szakmai szabványok alapján engedélyezett-e.
2.2 A szállítási tartalom
A termék szállítási tartalma:

■ 1 db optikaikábel-adapter, fényforrásoldali
■ vagy 1 db optikaikábel-adapter, endoszkópoldali
■ 1 db használati útmutató

2.3 Jelölés
Vegye figyelembe a terméken és a csomagoláson található szimbólumokat.
A terméken, a csomagoláson és a dokumentációban használt összes
szimbólum listája megtalálható az interneten:
https://ifu.schoelly.de

2.4 A műszaki szerviz elérhetősége
A termékünkkel, a termék telepítésével vagy használatával kapcsolatos
kérdések, továbbá szervizigény esetén forduljon a műszaki szervizünkhöz.
Az elérhetőségi adatok a dokumentum végén találhatók.
3 Kezelés
3.1 A személyzet képesítése
A terméket csak orvosok és orvosi asszisztensek kezelhetik, akik a
használat helyén a használt endoszkópiai szakterületre vonatkozóan a
végzettségre, továbbképzésre, szaktudásra és gyakorlati tapasztalatra
vonatkozó előírásoknak megfelelnek.
3.2 Használat előtti felülvizsgálat
Vizuális ellenőrzés elvégzése
1. Győződjön meg róla, hogy nincs külső sérülés a terméken és a használni

kívánt komponenseken.
2. Ellenőrizze, hogy minden felület tiszta és sima-e.
3. Ne használja a terméket, ha éles sarkok vagy élek, kiemelkedések vagy

érdes felületek vannak rajta.
3.3 Az optikaikábel-adapter csatlakoztatása
Az optikai kábel és az endoszkóp együttes használatakor ügyeljen az
egyező száloptikai keresztmetszetre.

1. Αποσυναρμολογήστε και από τις δύο πλευρές τυχόν χρησιμοποιούμε-
νους προσαρμογείς.

2. Αφαιρέστε εμφανή χειρουργικά κατάλοιπα κατά το δυνατόν εντελώς με
υγρό πανί που δεν ξεφτίζει.

3. Στεγνώνετε το προϊόν με μαλακό πανί που δεν ξεφτίζει.
4. Τοποθετήστε το προϊόν σε ένα δοχείο διάθεσης αποβλήτων για την ξηρή

διάθεση αποβλήτων και σφραγίστε το δοχείο.
5. Δρομολογήστε την προετοιμασία και βεβαιωθείτε ότι το προϊόν θα υπο-

βληθεί σε προετοιμασία εντός 6 ωρών.
4 Προετοιμασία
4.1 Πληροφορίες για την προετοιμασία
Οι Προσαρμογείς φωτοδηγού μπορούν να υποβληθούν σε προετοιμασία με
τις ίδιες μεθόδους όπως οι αντίστοιχοι φωτοδηγοί.
Για μια αναλυτική περιγραφή της προετοιμασίας, ανατρέξτε στις οδηγίες χρή-
σης των φωτοδηγών (αριθμός εγγράφου TPA037 κ.λπ.).
Λάβετε ιδιαίτερα υπόψη τις υποδείξεις ασφαλείας και τις προειδοποιήσεις
που αναφέρονται εκεί.
4.2 Προετοιμασία μηχανικού καθαρισμού
Εκτός από τις διαδικασίες που περιγράφονται για τους φωτοδηγούς, οι προ-
σαρμογείς φωτοδηγού πρέπει να προετοιμάζονται για τον μηχανικό καθαρι-
σμό ως εξής.

ΥΠΌΔΕΙΞΗ: Για κάθε κύκλο ξεπλύματος χρησιμοποιείτε καθαρό νερό.

Πριν από το μηχανικό καθαρισμό πρέπει να πραγματοποιηθεί χειρωνακτικός
προκαταρκτικός καθαρισμός.
1. Βυθίστε πλήρως το προϊόν για 10 έως 30 λεπτά σε ένα διάλυμα καθα-

ρισμού (neodisher® MediClean forte) που παρασκευάζεται σύμφωνα με
τις οδηγίες του κατασκευαστή.

2. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι προσβάσιμες επιφάνειες διαβρέχονται με το
απορρυπαντικό και ότι το προϊόν διαβρέχεται καθ' όλο το διάστημα της
απολύμανσης. Τοποθετήστε τα προϊόντα με κοίλους χώρους στο διάλυ-
μα, έτσι ώστε να μπορεί να διαφύγει όλος ο αέρας από τους κοίλους χώ-
ρους.

3. Μετά τον χρόνο δράσης: Καθαρίστε το προϊόν που έχει εμβαπτιστεί στο
διάλυμα, με ένα μαλακό, καθαρό πανί που δεν αφήνει χνούδια ή με μια
μαλακή βούρτσα. Σκουπίστε ή βουρτσίστε για τουλάχιστον 1 λεπτό και
μέχρι να μην υπάρχουν πλέον εμφανή κατάλοιπα.

4. Κινήστε τα κινητά μέρη κατά τουλάχιστον 360° ή 3 φορές προς όλες τις
κατευθύνσεις μέχρι το τέρμα. Το προϊόν πρέπει να εμβαπτιστεί πλήρως
στο διάλυμα καθαρισμού.

5. Ξεπλύνετε σχολαστικά τις επιφάνειες του προϊόντος με καλυμμένες σχι-
σμές ή σύνθετη γεωμετρία με το υγρό απορρυπαντικό τουλάχιστον 5 φο-
ρές. Χρησιμοποιήστε μια σύριγγα 50 ml μίας χρήσης.

6. Στη συνέχεια, εκτελέστε μηχανικό καθαρισμό, όπως περιγράφεται στις
οδηγίες χρήσης του αντίστοιχου φωτοδηγού.

5 Διάθεση αποβλήτων

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος μόλυνσης από μολυσμένο προϊόν
Πιθανά υπολείμματα στο προϊόν αποτελούν κίνδυνο μόλυνσης.
► Πριν από την απόρριψη, προετοιμάστε το προϊόν. Βλ. Κεφάλαιο 4.

Τηρείτε τους ισχύοντες εθνικούς κανονισμούς σχετικά με την απόρριψη και
την ανακύκλωση του προϊόντος και των εξαρτημάτων του.

PT Instruções de utilização - Adaptador de cabo de fibra ótica

0 Campo de aplicação, identificação
Este documento é válido para os seguintes adaptadores de cabo de fibra
ótica do lado da fonte de luz e do lado do endoscópio:
Ref. Designação

05.0100z Adaptador de cabo de fibra ótica, lado da fonte de luz, sistema
Storz

05.0102b Adaptador de cabo de fibra ótica, lado da fonte de luz, sistema
Wolf

05.0106c Adaptador de cabo de fibra ótica, lado da fonte de luz, sistema
ACMI (Circon)

05.0101o Adaptador de cabo de fibra ótica, lado da fonte de luz, sistema
Olympus

05.0108z Adaptador de cabo de fibra ótica, lado do endoscópio, sistema
Storz

05.0110b Adaptador de cabo de fibra ótica, lado do endoscópio, sistema
Wolf

05.0112c Adaptador de cabo de fibra ótica, lado do endoscópio, sistema
ACMI

Adicionalmente, observe as instruções de utilização do cabo de fibra ótica,
do endoscópio e da fonte de luz.

► A használt endoszkóphoz való adaptert csavarja az optikai kábel disztális
végére.

► A használt fényforráshoz való adaptert csavarja az optikai kábel
proximális végére.

► Csatlakoztassa az optikai kábelt a fényforrásra, és ügyeljen arra, hogy
jól rögzüljön.

► Csatlakoztassa az optikai kábelt az endoszkópra, és ügyeljen arra, hogy
jól rögzüljön.

MEGJEGYZÉS: Ha az optikai kábelen lévő csatlakozó kompatibilis
a használt fényforrásokkal vagy endoszkópokkal,
akkor nem kell adaptert felszerelni.

3.4 A használat befejezése és a termék előtisztítása
Az előtisztítást közvetlenül a használat után végezze el.
1. Szerelje le szükség esetén mindkét oldalon a felhasznált adaptert.
2. Szükség esetén lehetőleg teljes mértékben távolítsa el a látható műtéti

maradványokat nedves, szálmentes kendővel.
3. Puha, szálmentes törlőkendővel törölje szárazra a terméket.
4. Helyezze a terméket ártalmatlanító konténerbe száraz ártalmatlanításra,

és zárja le a konténert.
5. Intézkedjen a regenerálásról, és gondoskodjon arról, hogy a termék

regenerálása 6 órán belül megtörténjen.
4 Regenerálás
4.1 A felújításra vonatkozó információk
Az optikai kábel adapterek a hozzájuk tartozó optikai kábelekhez hasonló
módszerekkel újíthatók fel.
A felújítás részletes leírása az optikai kábel használati útmutatójában
található (dokumentumszám: TPA037 stb.).
Különösen tartsa be az ott megjelölt biztonsági és figyelmeztetéseket.
4.2 A gépi tisztítás előkészítése
Az optikai kábelek leírt eljárásain kívül az optikai kábel adaptereket az
alábbiak szerint kell előkészíteni a gépi tisztításhoz.

MEGJEGYZÉS: Minden mosáshoz friss vizet használjon.

A gépi tisztítás előtt végezzen kézi előtisztítást.
1. Merítse bele a terméket teljesen 10–30 percre a gyártó által megadott

adatok alapján elkészített tisztítóoldatba (neodisher® MediClean forte).
2. Gondoskodjon arról, hogy a tisztítóoldat a tisztítás teljes ideje alatt

benedvesítsen minden hozzáférhető felületet, és a termék végig teljesen
belemerüljön az oldatba. Az üreggel rendelkező termékeket úgy helyezze
az oldatba, hogy minden levegő távozhasson az üregekből.

3. A behatási idő eltelte után: Az oldatban lévő terméket tisztítsa meg
puha, tiszta, szálmentes kendővel vagy puha kefével. Legalább 1 percig
törölgesse vagy kefével tisztítsa, ill. addig, amíg már nincsenek rajta
látható maradványok.

4. Mozdítsa el a mozgatható alkatrészeket minden irányban legalább 360°-
kal vagy 3-szor ütközésig. A terméknek teljesen bele kell merülnie a
tisztítóoldatba.

5. A termék felületén található, takarásban lévő réseket vagy komplex
geometriájú részeket legalább 5-ször alaposan mossa át a
tisztítóoldattal. Használjon 50 ml-es egyszer használatos fecskendőt.

6. Végezze el a gépi tisztítást az adott optikai kábel használati
útmutatójában leírtak szerint.

5 Leselejtezés

FIGYELMEZTETÉS
Fertőzésveszély szennyezett termék miatt
A terméken lévő esetleges maradványok fertőzésveszélyt jelentenek.
► Hulladékba helyezés előtt regenerálja a terméket. Lásdfejezet 4.

A termék és komponensei ártalmatlanításával és újrahasznosításával
kapcsolatban vegye figyelembe a nemzeti előírásokat.

EL Οδηγίες χρήσης - Προσαρμογέας φωτοδηγού

0 Πεδίο εφαρμογής, ταυτοποίηση
Το παρόν έγγραφο ισχύει για τους ακόλουθους προσαρμογείς φωτοδηγού
στην πλευρά της φωτεινής πηγής και του ενδοσκοπίου:
Κωδ. Ονομασία

05.0100z Προσαρμογέας φωτοδηγού, στην πλευρά της πηγής φωτός, σύ-
στημα Storz

05.0102b Προσαρμογέας φωτοδηγού, στην πλευρά της πηγής φωτός, σύ-
στημα Wolf

05.0106c Προσαρμογέας φωτοδηγού, στην πλευρά της πηγής φωτός, σύ-
στημα ACMI (Circon)

05.0101o Προσαρμογέας φωτοδηγού, στην πλευρά της πηγής φωτός, σύ-
στημα Olympus

05.0108z Προσαρμογέας φωτοδηγού, πλευρά ενδοσκοπίου, σύστημα
Storz

1 Informações gerais de segurança
1.1 Instruções de segurança básicas
Este produto corresponde ao estado da técnica e foi fabricado e desenvol-
vido de acordo com os mais elevados padrões de qualidade. No entanto,
podem surgir perigos em todas as fases da vida do produto.
Por isso, leia atentamente estas instruções de utilização. Observe e cumpra
as advertências presentes neste documento.
Utilize o produto apenas para a finalidade prevista. Observe as instruções
de utilização.
Antes de cada utilização, certifique-se de que o produto e os acessórios
utilizados estão intactos e funcionais.
Conserve a embalagem original. Transporte e armazene o produto na sua
embalagem original, utilizando-a também para enviar o produto para a as-
sistência técnica.
Observar as instruções de utilização de todos os dispositivos e instrumentos
utilizados durante a utilização do produto.
Informe-nos imediatamente se detetar alguma avaria ou falha.
1.2 Fontes de perigo
Tipo e fonte de peri-
go

Explicação Medidas de proteção
contra o perigo

Perigo de ferimen-
to devido a modifi-
cações efetuadas no
produto por iniciativa
própria

As modificações efetua-
das no produto por inicia-
tiva própria afetam a se-
gurança do produto.

Não modificar o produto
por iniciativa própria.

Perigo para o pacien-
te devido à falha de
componentes

Os componentes podem
falhar durante a interven-
ção.

Preparar uma substitui-
ção rápida.

Perigo para o pacien-
te devido a produto
danificado

O manuseamento incor-
reto pode danificar o pro-
duto.

Tratar o produto com cui-
dado.
Não reutilize o produto
depois de sofrer forte car-
ga mecânica ou queda.
Enviar o produto para ins-
peção depois de sofrer
uma carga ou queda.

Perigo para o pacien-
te devido a utilização
incorreta

Riscos para pacientes,
utilizadores e terceiros,
bem como desgaste pre-
maturo do produto.

Utilizar o produto apenas
para o fim a que se des-
tina.
Observar as instruções
de utilização.

Perigo de asfixia de-
vido ao material de
embalagem

As crianças podem asfixi-
ar com o material de em-
balagem.

Manter o material de em-
balagem fora do alcance
das crianças.

Perigo de ferimento
devido a interações
eletromagnéticas

Durante o emprego da
técnica de Imagiologia
de Ressonância Magné-
tica (IRM) ocorrem inter-
ferências eletromagnéti-
cas. Deste modo, as
peças metálicas podem
aquecer.

Não utilizar o produto na
proximidade de tomógra-
fos de ressonância mag-
nética (TRM).

Perigo de infeção por
expedição em estado
não estéril

O produto é fornecido
não estéril

Reprocesse o produto e
seus acessórios antes da
primeira utilização.

Perigo de queimadu-
ras em superfícies
quentes

O produto pode aquecer
durante o funcionamento

Não tocar em superfícies
quentes.
Não permitir que as su-
perfícies quentes entrem
em contacto com os paci-
entes.

1.3 Registo obrigatório em caso de acidentes graves
Comunique todos os incidentes graves relacionados com o produto ao fa-
bricante e à autoridade nacional competente. A autoridade competente é a
do país onde o utilizador e/ou paciente reside.
2 Informações sobre o produto
2.1 Aplicação
2.1.1 Finalidade
Os adaptadores são utilizados para ligar os componentes óticos. Os adap-
tadores são encaixados na fonte de luz ou aparafusados na extremidade
proximal ou distal do cabo de fibra ótica e destinam-se, desta forma, a ligar
os cabos de fibra ótica à fonte de luz ou ao endoscópio, respetivamente.
2.1.2 Indicações
A decisão da realização de uma intervenção endoscópica depende do es-
tado do paciente e deve ser efetuada mediante uma análise do risco-bene-
fício individual.
Para uma aplicação segura, as normas/diretivas que foram publicadas por
organismos oficiais, p. ex., organizaçõs científicas para a cirurgia endoscó-
pica, devem ser respeitadas.

Κωδ. Ονομασία

05.0110b Προσαρμογέας φωτοδηγού, πλευρά ενδοσκοπίου, σύστημα
Wolf

05.0112c Προσαρμογέας φωτοδηγού, πλευρά ενδοσκοπίου, σύστημα
ACMI

Λάβετε επιπλέον υπόψη τις αντίστοιχες οδηγίες χρήσης του φωτοδηγού, του
ενδοσκοπίου και της φωτεινής πηγής.
1 Γενικές πληροφορίες ασφαλείας
1.1 Βασικές υποδείξεις ασφαλείας
Το παρόν προϊόν ανταποκρίνεται στο τελευταίο επίπεδο της τεχνολογίας και
έχει κατασκευαστεί και αναπτυχθεί σύμφωνα με τις υψηλότερες απαιτήσεις
ποιότητας. Ωστόσο, ενδέχεται να προκύψουν κίνδυνοι σε όλα τα στάδια του
κύκλου ζωής του προϊόντος.
Για το λόγο αυτό μελετήστε προσεκτικά το παρόν εγχειρίδιο οδηγιών χρή-
σης. Λάβετε υπόψη και τηρείτε τις υποδείξεις προειδοποίησης του παρόντος
εγγράφου.
Χρησιμοποιείτε το προϊόν μόνο για την προβλεπόμενη χρήση. Λάβετε υπό-
ψη τις οδηγίες χρήσης.
Πριν από κάθε χρήση, πρέπει να βεβαιώνεστε ότι το προϊόν και τα χρησιμο-
ποιούμενα παρελκόμενα είναι άθικτα και λειτουργικά.
Φυλάξτε την αυθεντική συσκευασία. Μεταφέρετε και αποθηκεύετε το προϊόν
στην αυθεντική συσκευασία και τη χρησιμοποιείτε για την επιστροφή σε πε-
ριπτώσεις σέρβις.
Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης όλων των συσκευών και εργαλείων που
χρησιμοποιούνται κατά τη χρήση του προϊόντος.
Ενημερώνετέ μας άμεσα εάν διαπιστώνετε βλάβες ή δυσλειτουργίες.
1.2 Πηγές κινδύνου
Είδος και πηγή του
κινδύνου

Διευκρίνηση Μέτρα αποτροπής του
κινδύνου

Κίνδυνος τραυματι-
σμού από αυθαί-
ρετες τροποποιήσεις
του προϊόντος

Αυθαίρετες τροποποιή-
σεις του προϊόντος επη-
ρεάζουν την ασφάλειά
του.

Μην προβαίνετε σε κα-
μία αυθαίρετη τροποποί-
ηση του προϊόντος.

Κίνδυνος για τον
ασθενή λόγω βλάβης
εξαρτημάτων

Τα εξαρτήματα μπορεί
να παρουσιάσουν αστο-
χία κατά τη διάρκεια μιας
επέμβασης.

Έχετε διαθέσιμη, έτοιμη
προς χρήση εφεδρική συ-
σκευή.

Κίνδυνος για τον
ασθενή από ελαττω-
ματικό προϊόν

Ο εσφαλμένος χειρισμός
μπορεί να προκαλέσει
ζημιά στο προϊόν.

Χειρίζεστε το προϊόν με
προσοχή.
Μην συνεχίζετε να χρησι-
μοποιείτε το προϊόν μετά
από έντονη μηχανική κα-
ταπόνηση ή πτώση.
Αποστείλετε το προϊόν
για έλεγχο μετά από κα-
ταπόνηση ή πτώση.

Κίνδυνος για τον
ασθενή από εσφαλ-
μένη χρήση

Κίνδυνοι για ασθενείς,
χρήστες και άλλα άτομα,
καθώς και πρόωρη φθο-
ρά του προϊόντος.

Χρησιμοποιείτε το προϊόν
μόνο για την προβλεπό-
μενη χρήση.
Ακολουθήστε τις οδηγίες
χρήσης.

Κίνδυνος ασφυξίας
από το υλικό συ-
σκευασίας

Τα παιδιά μπορούν να
πνιγούν από το υλικό συ-
σκευασίας.

Φυλάσσετε το υλικό συ-
σκευασίας μακριά από τα
παιδιά.

Κίνδυνος τραυματι-
σμού λόγω ηλεκτρο-
μαγνητικών αλληλε-
πιδράσεων

Κατά τη χρήση μαγνη-
τικού τομογράφου (MRI)
παρουσιάζεται ηλεκτρο-
μαγνητική αλληλεπίδρα-
ση. Από αυτό μπορούν
να θερμανθούν τα μεταλ-
λικά μέρη.

Μην χρησιμοποιείτε το
προϊόν κοντά σε μαγνητι-
κό τομογράφο.

Κίνδυνος μόλυνσης
από μη αποστειρω-
μένη αποστολή

Το προϊόν παρέχεται μη
αποστειρωμένο

Προετοιμάζετε το προϊόν
και τα παρελκόμενα πριν
από τη χρήση τους για
πρώτη φορά.

Κίνδυνος εγκαύματος
από θερμές επιφά-
νειες

Το προϊόν μπορεί να θερ-
μανθεί κατά τη διάρκεια
της λειτουργίας

Μην αγγίζετε τις θερμές
επιφάνειες.
Οι θερμές επιφάνειες δεν
πρέπει να έρχονται σε
επαφή με τον ασθενή.

1.3 Υποχρέωση πληροφόρησης σε περίπτωση σοβαρών περιστα-
τικών
Αναφέρετε όλα τα σοβαρά περιστατικά που έχουν συμβεί σε σχέση με το
προϊόν στον κατασκευαστή και στην αρμόδια εθνική αρχή. Αρμόδια είναι η
αρχή της χώρας στην οποία εδρεύει ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

2.1.3 Contraindicações
A aplicação é contraindicada se os procedimentos de endoscopia forem
contraindicados por qualquer motivo.
Em qualquer intervenção, o médico responsável deve decidir, com base no
estado geral do paciente e numa avaliação risco-benefício individual, se a
utilização do dispositivo prevista é permitida segundo os padrões profissio-
nais.
2.2 Material fornecido
O material fornecido do produto inclui:

■ 1x Adaptador do cabo de fibra ótica do lado da fonte de luz
■ ou 1x adaptador do cabo de fibra ótica do lado do endoscópio
■ 1x Instruções de utilização

2.3 Marcação
Preste atenção aos símbolos colocados no produto e na embalagem.
Pode consultar uma lista online de todos os símbolos utilizados no produto,
na embalagem e na documentação:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Contacto da assistência técnica
Para questões sobre os nossos produtos, sobre a instalação ou utilização
dos nossos produtos ou em caso de necessidade de assistência, contacte a
nossa assistência técnica. Poderá encontrar os dados de contacto no final
deste documento.
3 Operação
3.1 Qualificações do pessoal
Este produto apenas pode ser operado por médicos e pessoal de assistên-
cia médica que cumpram os requisitos das normas válidas no local de apli-
cação em termos de qualificações, conhecimentos especializados e experi-
ência prática no que respeita à especialidade endoscópica em questão.
3.2 Verificação técnica antes da utilização
Executar um controlo visual
1. Certifique-se de que o produto e todos os componentes necessários para

a intervenção não apresentam danos externos.
2. Verifique se todas as superfícies estão limpas e lisas.
3. Não utilize o produto se este possuir extremidades afiadas, protuberân-

cias ou superfícies ásperas que possam ferir o doente.
3.3 Ligar o adaptador do cabo de fibra ótica
Na combinação de cabo de fibra ótica com o endoscópio, garanta a confor-
midade das secções transversais de fibra ótica.
► Enrosque o adaptador adequado ao endoscópio utilizado na extremidade

distal do cabo de fibra ótica.
► Enrosque o adaptador adequado à fonte de luz utilizada na extremidade

proximal do cabo de fibra ótica.
► Ligue o cabo de fibra ótica à fonte de luz e certifique-se de que o cabo

de fibra ótica é firmemente ligado.
► Ligue o endoscópio ao cabo de fibra ótica e certifique-se de que o cabo

de fibra ótica fica ligado com firmeza.
OBSERVAÇÃO: Se a ligação existente no cabo de fibra ótica for

compatível com as fontes de luz ou os endoscópios
utilizados, não é necessário montar um adaptador.

3.4 Terminar a utilização e pré-limpar o produto
Realize a pré-limpeza imediatamente após a utilização.
1. Desmonte o adaptador, se necessário de ambos os lados.
2. Remova quaisquer resíduos de operação visíveis com um pano húmido

e que não largue pelos.
3. Seque o produto com um pano macio e que não largue pelos.
4. Coloque o produto num contentor de eliminação para a eliminação a seco

e feche o contentor.
5. Assegure a realização do reprocessamento e certifique-se de que o pro-

duto fica pronto dentro de um período de 6 horas.
4 Reprocessamento
4.1 Indicações relativas ao reprocessamento
Os adaptadores de cabo de fibra ótica podem ser reprocessados com base
nos mesmos métodos aplicados aos cabos de fibra ótica correspondentes.
Poderá encontrar uma descrição detalhada do reprocessamento nas instru-
ções de utilização dos cabos de fibra ótica (número de documento TPA037
entre outros).
Observe em especial as indicações de segurança e de advertência aí men-
cionadas.



4.2 Preparar a limpeza automática
Adicionalmente aos processos descritos para os cabos de fibra ótica, os
adaptadores de cabo de fibra ótica têm de ser reprocessados da forma des-
crita a seguir para a limpeza à máquina.

OBSERVAÇÃO: Utilizar água fresca em cada lavagem.

Antes da limpeza automática, deve ser realizada uma pré-limpeza manual.
1. Mergulhe completamente o produto durante 10 a 30 minutos numa so-

lução de limpeza preparada de acordo com as indicações do fabricante
(neodisher® MediClean forte).

2. Certifique-se de que todas as superfícies acessíveis ficam mergulhadas
na solução de limpeza e o produto fica mergulhado durante a totalidade
do tempo de limpeza. Coloque os produtos com cavidades na solução
de modo que todo o ar possa sair das cavidades.

3. Após o tempo de reação, limpe o produto mergulhado na solução com
um pano macio, limpo e que não largue pelos ou com uma escova macia.
Limpe ou escove durante, pelo menos, 1 minuto, ou até que já não seja
possível detetar quaisquer resíduos.

4. Mova as peças móveis, pelo menos, 360° ou 3 vezes em todas as dire-
ções, até ao batente. O produto tem de estar completamente mergulha-
do na solução de limpeza.

5. Lave bem as superfícies do produto com fendas ocultas ou geometrias
complexas, no mínimo, 5 vezes com a solução de limpeza. Utilize uma
seringa descartável de 50 ml.

6. Efetue, subsequentemente, a limpeza à máquina, tal como descrito nas
instruções de utilização do cabo de fibra ótica correspondente.

5 Eliminação

ATENÇÃO
Perigo de infeção devido a produto contaminado
Os possíveis resíduos no produto apresentam risco de infeção.
► O dispositivo tem de ser reprocessado antes de ser eliminado. Ver

capítulo 4.
Cumpra as normas nacionais aplicáveis relacionadas com a eliminação e
reciclagem do produto e seus componentes.

FI Käyttöohjeet - Valonjohdinsovitin

0 Käyttöalue, tunniste
Tämä dokumentti koskee seuraavia valonlähteen ja endoskoopin puoleisia
valonjohdinsovittimia:
Ref. Kuvaus

05.0100z Valonjohdinsovitin, valonlähteen puoleinen, Storz-järjestelmä

05.0102b Valonjohdinsovitin, valonlähteen puoleinen, Wolf-järjestelmä

05.0106c ACMI (Circon) -järjestelmä

05.0101o Valonjohdinsovitin, valonlähteen puoleinen, Olympus-järjestel-
mä

05.0108z Valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen, Storz-järjestelmä

05.0110b Valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen, Wolf-järjestelmä

05.0112c Valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen, ACMI-järjestelmä

Noudata lisäksi valonjohtimen, endoskoopin ja valonlähteen käyttöohjeita.
1 Yleisiä turvallisuustietoja
1.1 Perusturvallisuusohjeet
Tämä tuote vastaa tekniikan nykytasoa ja se on valmistettu ja kehitetty kor-
keimpien laatuvaatimusten mukaisesti. Vaaratilanteita voi kuitenkin ilmetä
tuotteen kaikissa elinkaaren vaiheissa.
Lue siksi käyttöohjeet huolellisesti läpi. Ota huomioon tässä asiakirjassa esi-
tetyt varoitukset ja noudata niitä.
Käytä tuotetta vain käyttötarkoituksen mukaisella tavalla. Varmista se luke-
malla käyttöohje.
Varmista ennen jokaista käyttökertaa, että tuote ja sen lisätarvikkeet ovat
ehjiä ja toimintakunnossa.
Säilytä alkuperäispakkaus. Kuljeta ja säilytä tuotetta alkuperäispakkaukses-
sa ja käytä sitä huoltotilanteissa takaisinlähetykseen.
Noudata tuotteen käytön aikana kaikkien käytettävien laitteiden ja instru-
menttien käyttöohjeita.
Ilmoita meille välittömästi, jos havaitset vikoja tai toimintahäiriöitä.
1.2 Vaaran aiheuttajat
Vaaran tyyppi ja ai-
heuttaja

Selitys Varotoimenpiteet

Tuotteen luvattoman
muuntelun aiheutta-
ma loukkaantumis-
vaara

Tuotteen luvattomat
muutokset vaikuttavat
sen turvallisuuteen.

Älä tee tuotteeseen luvat-
tomia muutoksia.

Vrsta in tip nevarno-
sti

Razlaga Ukrepi za preprečeva-
nje nevarnosti
Izdelka ne uporabljajte po
močni mehanski obreme-
nitvi ali padcih.
Po obremenitvi ali pad-
cih izdelek pošljite na pre-
gled.

Ogrožanje bolnikov
zaradi nepravilne
uporabe

Tveganja za bolnike,
uporabnike in tretje ose-
be ter prezgodnja obraba
izdelka.

Izdelek uporabljajte le v
skladu z njegovim name-
nom.
Upoštevajte navodila za
uporabo.

Nevarnost zadušitve
z embalažnim materi-
alom

Otroci se lahko z embala-
žnim materialom zaduši-
jo .

Embalažni material hra-
nite zunaj dosega otrok.

Nevarnost poškodb
zaradi elektromagne-
tnih interakcij

Pri uporabi magnetno-
resonančnih tomografov
(MRI) se pojavijo elektro-
magnetne interakcije. To
lahko povzroči segreva-
nje kovinskih delov.

Izdelka ne uporabljajte v
bližini MRI.

Tveganje okužbe za-
radi nesterilnega po-
šiljanja

Izdelek je ob dobavi ne-
sterilen

Pred prvo uporabo izve-
dite reprocesiranje izdel-
ka in dodatne opreme.

Nevarnost opeklin na
vročih površinah

Izdelek se lahko med de-
lovanjem segreje

Ne dotikajte se vročih po-
vršin.
Vroče površine ne smejo
priti v stik z bolniki.

1.3 Obvezna prijava resnih incidentov
O morebitnih resnih incidentih, do katerih je prišlo v povezavi z uporabo me-
dicinskega pripomočka, je treba poročati proizvajalcu in pristojnemu nacio-
nalnemu organu. Pristojni organ države, v kateri ima uporabnik sedež in/ali
prebiva bolnik.
2 Podatki o izdelku
2.1 Namen
2.1.1 Namenska uporaba
Adapterji se uporabljajo za povezovanje optičnih komponent. Adapterji se
priključijo na vir svetlobe ali privijejo na proksimalni ali distalni konec sve-
tlobnega vodnika in se tako uporabljajo za povezavo svetlobnih vodnikov z
virom svetlobe ali endoskopom.
2.1.2 Indikacije
Odločitev za izvedbo endoskopskega posega poda lečeči zdravnik in je od-
visna od stanja bolnika in jo je treba sprejeti na podlagi analize posameznih
koristi in tveganj.
Za varno uporabo je treba upoštevati standarde/smernice, ki so jih objavili
uradni organi, na primer znanstvene družbe za endoskopsko kirurgijo.
2.1.3 Kontraindikacije
Uporaba je kontraindicirana, če so iz kakršnega koli razloga kontraindicirani
endoskopski postopki.
Pri vseh posegih se mora odgovorni zdravnik na podlagi splošnega stanja
bolnika ter individualne ocene razmerja med tveganjem in koristjo odločiti,
ali je predvidena uporaba naprave glede na strokovne standarde dopustna.
2.2 Obseg dobave
Obseg dobave zajema:

■ 1x adapter za svetlobni vodnik, na strani vira svetlobe
■ ali 1x adapter za svetlobni vodnik, na strani endoskopa
■ 1x navodila za uporabo

2.3 Oznake
Upoštevajte simbole na izdelku in embalaži.
Seznam vseh simbolov, uporabljenih na izdelku, embalaži in v dokumenta-
ciji, je na voljo na spletni strani:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt tehnične službe
Če imate kakršna koli vprašanja o naših izdelkih, namestitvi ali uporabi ali v
primeru servisa, se obrnite na svojega distributerja. Kontaktne podatke lahko
najdete na koncu tega dokumenta.
3 Upravljanje
3.1 Kvalifikacije osebja
Izdelek sme upravljati le zdravstveno osebje, ki na kraju uporabe izpolnjuje
zahteve v zvezi z izobraževanjem in dodatnim usposabljanjem, in ima stro-

Vaaran tyyppi ja ai-
heuttaja

Selitys Varotoimenpiteet

Komponenttivian po-
tilaalle aiheuttama
vaara

Komponentit voivat laka-
ta toimimasta toimenpi-
teen aikana.

Pidä korvaava laite käyt-
tövalmiina.

Vioittuneen tuotteen
potilaalle aiheuttama
vaara

Virheellinen käsittely voi
vahingoittaa tuotetta.

Käsittele tuotetta varo-
vasti.
Älä käytä tuotetta, jos se
on altistunut suurelle me-
kaaniselle rasitukselle tai
se on pudonnut.
Lähetä tuote tarkastetta-
vaksi, jos se on altistunut
rasitukselle tai se on pu-
donnut.

Virheellisen käytön
potilaalle aiheuttama
vaara

Potilaille, käyttäjille ja kol-
mansille osapuolille ai-
heutuvat vaarat sekä
tuotteen ennenaikainen
kuluminen.

Käytä tuotetta vain käyt-
tötarkoituksen mukaisella
tavalla.
Noudata käyttöohjetta.

Pakkausmateriaalien
aiheuttama tukehtu-
misvaara

Lapset voivat tukehtua
pakkausmateriaaleihin.

Säilytä pakkausmateriaa-
lit lasten ulottumattomis-
sa.

Sähkömagneettisten
vuorovaikutusten ai-
heuttama loukkaan-
tumisvaara

Magneettikuvauslaitteita
(MRI) käytettäessä esiin-
tyy sähkömagneettisia
vuorovaikutuksia. Tällöin
metalliosat voivat kuu-
mentua.

Älä käytä tuotetta mag-
neettikuvauslaitteiden lä-
hellä.

Steriloimattoman lä-
hetyksen aiheuttama
infektiovaara

Tuote toimitetaan epäs-
teriilinä

Valmistele tuote ja li-
sälaitteet ennen ensim-
mäistä käyttöä.

Kuumien pintojen ai-
heuttama palovam-
mavaara

Tuote voi kuumentua
käytön aikana

Älä koske kuumiin pintoi-
hin.
Älä anna kuumien pinto-
jen koskettaa potilasta.

1.3 Ilmoittamisvelvollisuus vakavissa tapauksissa
Ilmoita kaikista tuotteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista valmistajalle
ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Vastuussa oleva viranomai-
nen on sen maan viranomainen, jossa käyttäjä ja/tai potilas on.
2 Tuotetta koskevat tiedot
2.1 Käyttö
2.1.1 Käyttötarkoitus
Sovittimia käytetään optisten komponenttien yhdistämiseen. Sovittimet liite-
tään valonlähteeseen tai ruuvataan valonjohtimen proksimaaliseen tai dis-
taaliseen päähän, jolloin valonjohdin voidaan liittää valonlähteeseen tai en-
doskooppiin.
2.1.2 Käyttöaiheet
Endoskooppisen toimenpiteen tekopäätös on hoitavan lääkärin vastuulla.
Päätöstä tehdessä on otettava huomioon potilaan tila, ja päätöksen on pe-
rustuttava yksilölliseen hyöty-riski-arvioon.
Turvallisessa käytössä on otettava huomioon virallisten tahojen, kuten en-
doskooppisen kirurgian tieteellisten seurojen, julkaisemat standardit ja oh-
jeet.
2.1.3 Vasta-aiheet
Käyttö on vasta-aiheista, jos endoskopia on jostain syystä vasta-aiheista.
Vastaavan lääkärin tulee päättää kaikissa toimenpiteissä potilaan yleistilan
mukaan ja yksilöllistä haitta-hyöty-arviointia käyttäen, onko laitteen aiottu
käyttö ammatillisten standardien mukaan sallittavaa.
2.2 Toimitus
Tuote toimitetaan pakkauksessa, joka sisältää seuraavat:

■ 1x valonjohdinsovitin, valonlähteen puoleinen*
■ tai 1x valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen
■ 1x käyttöohje

2.3 Merkinnät
Ota huomioon tuotteessa ja pakkauksessa olevat symbolit.
Luettelo kaikista tuotteessa, pakkauksessa ja asiakirjoissa käytetyistä sym-
boleista löytyy osoitteesta:
https://ifu.schoelly.de

kovno znanje in praktične izkušnje na področju uporabljene endoskopske
specializacije.
3.2 Preverjanje pred uporabo
Izvedba vizualne kontrole
1. Prepričajte se, da izdelek in vse uporabljene komponente na zunanji stra-

ni niso poškodovani.
2. Preverite, ali so vse površine čiste in gladke.
3. Ne uporabljajte izdelka, če ima ostre vogale ali robove, izbokline ali grobe

površine.
3.3 Priključite adapter svetlobnega vodnika
Pri kombiniranju svetlobnega vodnika in endoskopa poskrbite, da so preseki
optičnih vlaken dosledni.
► Privijte ustrezen adapter za endoskop, ki se uporablja na distalnem koncu

svetlobnega vodnika.
► Privijte adapter, ki je ustrezen za uporabljen svetlobni vir, na proksimalni

konec svetlobnega vodnika.
► Povežite svetlobni vodnik s svetlobnim virom in se prepričajte, da je sve-

tlobni vodnik trdno povezan.
► Povežite svetlobni vodnik z endoskopom in se prepričajte, da je svetlobni

vodnik trdno priključen.
OPOMBA: Če je obstoječi priključek na svetlobnem vodniku združljiv

z viri svetlobe ali uporabljenimi endoskopi, adapterja ni
treba namestiti.

3.4 Zaključite uporabo in izdelek predhodno očistite
Predhodno čiščenje izvedite neposredno po uporabi.
1. Po potrebi razstavite adapterje, ki se uporabljajo na obeh straneh.
2. Odstranite vse vidne kirurške ostanke z vlažno krpo, ki ne pušča vlaken.
3. Očistite izdelek s suho krpo, ki ne pušča vlaken.
4. Izdelek vstavite v posodo za suho odstranjevanje in posodo zaprite.
5. Zaženite reprocesiranje in poskrbite, da bo izdelek reprocesiran v 6 urah.
4 Čiščenje
4.1 Napotki za pripravo
Adapterji svetlobnega vodnika se lahko pripravijo z enakimi metodami kot
pripadajoči svetlobni vodniki.
Podroben opis priprave najdete v navodilih za uporabo svetlobnih vodnikov
(številka dokumenta TPA037 itd.).
Še posebej upoštevajte tam navedene varnostne in opozorilne napotke.
4.2 Izvedite strojno čiščenje naprave
Poleg opisanih postopkov za svetlobne vodnike je treba adapterje svetlobnih
vodnikov pripraviti za strojno čiščenje na naslednji način.

OPOMBA: Za vsako izpiranje uporabite svežo vodo.

Pred strojnim čiščenjem je treba izvesti ročno predčiščenje.
1. Izdelek za 10 do 30 minut povsem potopite v čistilno raztopino, pripra-

vljeno v skladu z navodili proizvajalca (neodisher® MediClean forte).
2. Prepričajte se, da so vse dostopne površine prekrite s čistilno raztopino in

da je izdelek potopljen ves čas čiščenja. Izdelke z votlimi mesti postavite
v raztopino tako, da lahko ves zrak uide iz votlin.

3. Po preteku časa izpostavljenosti: izdelek v raztopini očistite z mehko, či-
sto krpo, ki ne pušča vlaken, ali z mehko krtačo. Brišite ali krtačite ga vsaj
1 minuto in tako dolgo, da odstranite vse ostanke.

4. Premikajoče se dele premaknite za najmanj 360° ali 3-krat v vse smeri
do končnega položaja. Izdelek mora biti popolnoma potopljen v čistilno
raztopino.

5. S čistilno raztopino najmanj petkrat temeljito sperite površine izdelka s
skritimi režami ali zapletenimi geometrijami. Uporabite 50-ml brizgo za
enkratno uporabo.

6. Nato opravite strojno čiščenje, kot je opisano v navodilih za uporabo pri-
padajočega svetlobnega vodnika.

5 Odlaganje med odpadke

OPOZORILO
Nevarnost okužbe zaradi kontaminiranega izdelka
Morebitni ostanki na medicinskem pripomočku lahko povzročijo tvega-
nje za okužbo.
► Pred odstranjevanjem izdelek obdelajte. Glejte poglavje 4.

Upoštevajte veljavne nacionalne predpise povezane z odstranjevanjem in
recikliranjem izdelka in njegovih komponent.

2.4 Teknisen tuen yhteystiedot
Jos sinulla on kysyttävää tuotteistamme, niiden asennuksesta, käytöstä tai
huollosta, ota yhteyttä tekniseen palveluun. Yhteystiedot ovat tämän asia-
kirjan lopussa.
3 Käyttö
3.1 Henkilöstön pätevyys
Tuotetta saavat käyttää vain terveydenhuollon ammattilaiset, joiden koulu-
tus täyttää paikallisesti voimassa olevat, endoskopian erikoisalan koulutus-
ta, asiantuntemusta ja käytännön kokemusta koskevat määräykset.
3.2 Tarkastus ennen käyttöä
Tee silmämääräinen tarkastus
1. Varmista, ettei tuotteessa ja missään käytettävissä komponenteissa ole

ulkoisia vaurioita.
2. Tarkista, että kaikki pinnat ovat puhtaita ja sileitä.
3. Älä käytä tuotetta, jos siinä on teräviä kulmia tai reunoja, kohoumia tai

karkeita pintoja.
3.3 Valonjohdinsovittimen liittäminen
Tarkista valonjohdinta ja endoskooppia yhdistäessäsi, että kuituoptiset poik-
kileikkaukset täsmäävät.
► Ruuvaa käytettävän endoskooppiin soveltuva sovitin valonjohtimen dis-

taalipäähän.
► Ruuvaa käytettävän valonlähteeseen soveltuva sovitin valonjohtimen

proksimaalipäähän.
► Yhdistä valonjohdin valonlähteeseen ja varmista, että liitos on pitävä.
► Liitä valonohjain valonlähteeseen ja varmista, että valonohjain on kun-

nolla kiinni.
HUOMAUTUS: Jos valonjohtimen liitäntä on yhteensopiva käytettä-

vien valonlähteiden tai endoskooppien kanssa, sovi-
tinta ei tarvita.

3.4 Lopeta käyttö ja esipuhdista tuote
Tee esipuhdistus välittömästi käytön jälkeen.
1. Irrota käytetyt sovittimet tarvittaessa kummaltakin puolelta.
2. Poista näkyvät toimenpidejäämät mahdollisimman hyvin kostealla, nuk-

kaamattomalla liinalla.
3. Kuivaa tuote pehmeällä, nukkaamattomalla liinalla.
4. Aseta tuote kuivajätteelle tarkoitettuun jäteastiaan ja sulje astia.
5. Aloita valmistelu ja varmista, että tuote valmistellaan 6 tunnin sisällä.
4 Valmistelu
4.1 Käsittelyä koskevia tietoja
Valonjohdinsovittimet voidaan valmistella samoilla menetelmillä kuin niihin
kuuluvat valonjohtimet.
Tarkemmat tiedot käsittelystä löytyvät valonjohtimien käyttöohjeesta (asia-
kirjanumero TPA037 mm.).
Ota erityisesti huomioon niissä annetut turvallisuus- ja varoitushuomautuk-
set.
4.2 Koneellisen puhdistuksen valmistelu
Valonjohtimien osalta kuvattujen menetelmien lisäksi valonjohdinsovittimet
on valmisteltava koneellista puhdistusta varten seuraavasti.

HUOMAUTUS: Käytä joka huuhtelukerralla raikasta vettä.

Tee ennen koneellista puhdistusta manuaalinen esipuhdistus.

1. Upota tuote kokonaan 10–30 minuutiksi valmistajan ohjeiden mukaan
valmistettuun puhdistusliuokseen (neodisher® MediClean forte).

2. Varmista, että puhdistusliuos kastelee kaikki saavutettavissa olevat pin-
nat ja että tuote on upotettuna liuokseen koko puhdistuksen ajan. Laita
laitteet, joissa on onteloita, liuokseen siten, että kaikki ilma pääsee pois-
tumaan onteloista.

3. Vaikutusajan jälkeen: Puhdista liuoksessa oleva tuote pehmeällä, puh-
taalla nukkaamattomalla pyyhkeellä tai pehmeällä harjalla. Pyyhi tai har-
jaa vähintään 1 minuutti ja niin kauan, kunnes pinnoilla ei enää näy jää-
miä.

4. Liikuta kaikkia liikkuvia osia vähintään 360°tai 3 kertaa kaikkiin liikkuviin
suuntiin koko liikkuma-alueella. Varmista, että tuote on upotettuna koko-
naan puhdistusliuokseen.

5. Huuhtele tuotteen pinnat, joissa on peitettyjä rakoja tai monimutkai-
sia muotoja, puhdistusliuoksella huolellisesti vähintään 5 kertaa. Käytä
50 ml:n kertakäyttöruiskua.

6. Suorita sen jälkeen koneellinen puhdistus kyseisen valonjohtimen käyt-
töohjeen mukaisesti.

5 Hävittäminen

VAROITUS
Kontaminoituneen tuotteen aiheuttama infektiovaara
Tuotteessa mahdollisesti olevat jäämät ovat infektioriskejä.
► Valmistele tuote ennen hävittämistä. Katsokappale 4.

Noudata voimassa olevia kansallisia määräyksiä hävittäessäsi ja kierrättäes-
säsi tuotetta ja sen komponentteja.

SL Navodila za uporabo - Adapter svetlobnega vodnika

0 Obseg veljavnosti, identifikacija
Ta dokument velja za naslednje adapterje svetlobnega vodnika na strani vira
svetlobe in na strani endoskopa:
Ref. Opis

05.0100z Adapter svetlobnega vodnika, na strani vira svetlobe, sistem
Storz

05.0102b Adapter svetlobnega vodnika, na strani vira svetlobe, sistem
Wolf

05.0106c Adapter svetlobnega vodnika, na strani vira svetlobe, sistem
ACMI (Circon)

05.0101o Adapter svetlobnega vodnika, na strani vira svetlobe, sistem
Olympus

05.0108z Adapter svetlobnega vodnika, na strani endoskopa, sistem
Storz

05.0110b Adapter svetlobnega vodnika, na strani endoskopa, sistem Wolf

05.0112c Adapter svetlobnega vodnika, na strani endoskopa, sistem
ACMI

Poleg tega upoštevajte ustrezna navodila za uporabo svetlobnega vodinika,
endoskopa in vira svetlobe.
1 Splošne varnostne informacije
1.1 Osnovni varnostni napotki
Ta izdelek ustreza stanju tehnike ter je izdelan in razvit v skladu z najvišjimi
standardi kakovosti. Vseeno pa lahko v vseh fazah življenjske dobe izdelka
pride do nevarnosti.
Zaradi tega natančno preberite ta navodila za uporabo. Upoštevajte in sledite
opozorilom v tem dokumentu.
Izdelek uporabljajte le v skladu z njegovim namenom. Pri tem upoštevajte
navodila za uporabo.
Pred vsako uporabo se prepričajte, da so izdelek in dodatna oprema nepo-
škodovani in delujejo.
Shranite originalno embalažo. Izdelek transportirajte in skladiščite v original-
ni embalaži, ki jo uporabite za vračilo v primeru servisa.
Upoštevajte navodila za uporabo vseh naprav in instrumentov, ki se upora-
bljajo med uporabo izdelka.
Če odkrijete kakšno okvaro ali napako, nas nemudoma obvestite.
1.2 Viri nevarnosti
Vrsta in tip nevarno-
sti

Razlaga Ukrepi za preprečeva-
nje nevarnosti

Nevarnost zaradi ne-
pooblaščenih spre-
memb na izdelku

Nepooblaščene spre-
membe na izdelku vpliva-
jo na njegovo varnost.

Ne izvajajte nepoobla-
ščenih sprememb na iz-
delku.

Ogrožanje bolnikov
zaradi okvare delova-
nja komponent

Komponente lahko med
postopkom prenehajo
delovati.

Imejte pripravljeno nado-
mestilo, pripravljeno za
uporabo.

Ogrožanje bolnikov
zaradi poškodovane-
ga izdelka

Nepravilno ravnanje lah-
ko izdelek poškoduje.

Z izdelkom ravnajte pre-
vidno.



SK Návod na použitie - Adaptér svetlovodov

0 Rozsah platnosti, identifikácia
Tento dokument je platný pre nasledujúci adaptér svetlovodov na strane sve-
telného zdroja a endoskopu:
Ref. Názov

05.0100z Adaptér svetlovodov, na strane svetelného zdroja, systém Storz

05.0102b Adaptér svetlovodov, na strane svetelného zdroja, systém Wolf

05.0106c Adaptér svetlovodov, na strane svetelného zdroja, systém AC-
MI (Circon)

05.0101o Adaptér svetlovodov, na strane svetelného zdroja, systém
Olympus

05.0108z Adaptér svetlovodov, na strane endoskopu, systém Storz

05.0110b Adaptér svetlovodov, na strane endoskopu, systém Wolf

05.0112c Adaptér svetlovodov, na strane endoskopu, systém ACMI

Dbajte dodatočne na príslušné návody na použitie svetlovodu, endoskopu
a svetelného zdroja.
1 Všeobecné bezpečnostné informácie
1.1 Základné bezpečnostné pokyny
Tento výrobok zodpovedá stavu techniky a bol vyrobený a vyvinutý podľa
najvyšších nárokov na kvalitu. Napriek tomu môžu vzniknúť nebezpečenstvá
vo všetkých fázach životného cyklu výrobku.
Prečítajte si preto pozorne tento návod na použitie. Dodržiavajte a riaďte sa
upozorneniami v tomto dokumente.
Výrobok používajte len na stanovený účel. Dodržiavajte návod na používa-
nie.
Pred každým použitím skontrolujte, či sú výrobok a použité príslušenstvo
neporušené a funkčné.
Uschovajte si pôvodné balenie. Výrobok prepravujte a skladujte v pôvodnom
balení a balenie použite v prípade servisu na spätnú zásielku.
Pri používaní výrobku dodržiavajte návody na použitie všetkých prístrojov a
nástrojov, ktoré sa používajú.
V prípade, že zistíte poruchy alebo chybné funkcie, informujte nás.
1.2 Zdroje nebezpečenstva
Druh a zdroj nebez-
pečenstva

Vyhlásenie Opatrenia na odvráte-
nie nebezpečenstva

Nebezpečenstvo po-
ranenia pri svojvoľ-
ne vykonaných zme-
nách na výrobku

Svojvoľne vykonané
zmeny na výrobku
ovplyvňujú jeho bezpeč-
nosť.

Na výrobku nerobte žiad-
ne svojvoľné zmeny.

Ohrozenie pacienta
v dôsledku zlyhania
komponentov

Komponenty môžu počas
zákroku zlyhať.

Majte prichystanú náhra-
du pripravenú na použi-
tie.

Ohrozenie pacientov
poškodeným produk-
tom

Nesprávnou manipuláci-
ou sa môže výrobok po-
škodiť.

S produktom zaobchá-
dzajte opatrne.
Výrobok po silnom me-
chanickom zaťažení ale-
bo páde ďalej nepouží-
vajte.
Po zaťažení alebo páde
pošlite výrobok na kon-
trolu.

Ohrozenie pacienta v
dôsledku nesprávne-
ho použitia

Riziká pre pacienta, po-
užívateľa a tretie osoby,
ako aj predčasné opotre-
bovanie výrobku.

Výrobok používajte len
na určený účel.
Dodržiavajte návod na
použitie.

Nebezpečenstvo
udusenia obalovým
materiálom

Deti sa môžu obalovým
materiálom udusiť.

Obalový materiál ucho-
vávajte mimo dosahu de-
tí.

Nebezpečenstvo po-
ranenia vplyvom
elektromagnetického
pôsobenia

Počas zobrazovania
magnetickou rezonanci-
ou (MRI) dochádza k
elektromagnetickým inte-
rakciám. To by mohlo
spôsobiť zahrievanie ko-
vových častí.

Výrobok nepoužívajte v
blízkosti MRI.

Nebezpečenstvo in-
fekcie v dôsledku ne-
sterilného odoslania

Výrobok sa dodáva ne-
sterilný

Pred prvým použitím vý-
robok a príslušenstvo de-
kontaminujte.

Nebezpečenstvo po-
pálenia na horúcich
povrchoch

Výrobok sa počas pre-
vádzky môže zahrievať

Nedotýkajte sa horúcich
povrchov.
Horúce povrchy nesmú
prísť do kontaktu s pa-
cientom.

■ 1x adaptor pentru conductorul optic pe partea sursei de lumină
■ sau 1x adaptor pentru conductorul optic pe partea endoscopului
■ 1x manual cu instrucțiuni de utilizare

2.3 Marcaj
Respectați simbolurile aplicate pe produs și pe ambalaj.
O listă cu toate simbolurile utilizate pe produs, pe ambalaj și în documentație
este disponibilă online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Contactul cu serviciul de asistență tehnică
Dacă aveți întrebări privind produsele noastre, privind instalarea sau utiliza-
rea și în cazul în care aveți nevoie de service, adresați-vă serviciului nostru
tehnic. Datele de contact se găsesc la sfârșitul acestui document.
3 Operare
3.1 Calificările personalului
Produsul poate fi operat numai de personal medical care satisface condiți-
ile valabile la locul de utilizare privind calificarea și formarea continuă, cu-
noștințele de specializate și experiența practică în domeniul disciplinei en-
doscopice aplicate.
3.2 Verificare înainte de utilizare
Efectuați verificarea vizuală
1. Asigurați-vă că produsul și toate componentele care urmează a fi utilizate

nu prezintă deteriorări exterioare.
2. Verificați dacă toate suprafețele sunt curate și netede.
3. Nu utilizați produsul dacă prezintă colțuri sau muchii ascuțite, proeminen-

țe sau suprafețe aspre.
3.3 Conectarea adaptorului pentru conductorul optic
Când combinați conductorul optic și endoscopul, aveți grijă ca secțiunea de
fibră optică să corespundă.
► Înșurubați adaptorul compatibil cu endoscopul utilizat în capătul distal al

conductorului optic.
► Înșurubați adaptorul compatibil cu sursa de lumină utilizată în capătul

proximal al conductorului optic.
► Conectați conductorul optic la sursa de lumină și asigurați-vă că conduc-

torul optic este bine fixat.
► Conectați endoscopul la conductorul optic și asigurați-vă că conductorul

optic este bine fixat.
NOTĂ: În cazul în care conexiunea existentă la conductorul optic este

compatibilă cu sursele de lumină sau cu endoscoapele utilizate,
nu trebuie montat niciun adaptor.

3.4 Încheierea utilizării și curățarea produsului
Efectuați curățarea preliminară imediat după utilizare.
1. Dacă este cazul, demontați adaptoarele utilizate de pe ambele laturi.
2. Îndepărtați pe cât posibil reziduurile vizibile de la intervenție cu ajutorul

unei lavete moi, care nu lasă scame.
3. Uscați produsul cu o lavetă moale, care nu lasă scame.
4. Așezați produsul într-un recipient de eliminare pentru eliminare ca deșe-

uri uscate și sigilați-l.
5. Dispuneți procesarea și asigurați-vă că produsul este procesat în decurs

de 6 ore.
4 Pregătirea
4.1 Informații privind procesarea
Adaptoarele pentru ghidul de lumină pot fi procesate folosind aceleași me-
tode ca și cablurile optice corespunzătoare.
O descriere detaliată a procesării este disponibilă în instrucțiunile de utilizare
ale cablurilor optice (număr document TPA037 etc.).
Respectați în special indicațiile de siguranță și de avertizare menționate aco-
lo.
4.2 Pregătirea curățării automatizate
În plus față de procesele descrise pentru cablurile optice, adaptoarele pentru
ghidul de lumină trebuie pregătite pentru curățarea automatizată, după cum
urmează.

NOTĂ: Utilizați apă proaspătă la fiecare ciclu de spălare.

Înaintea curățării automate, se va efectua o curățare prealabilă manuală.

1.3 Ohlasovacia povinnosť pri závažných prípadoch
Oznámte výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu všetky závažné inciden-
ty, ktoré sa vyskytli v súvislosti s výrobkom. Zodpovedná osoba je orgán v
krajine, v ktorej používateľ a/alebo pacient sídli.
2 Informácie o výrobku
2.1 Účel použitia
2.1.1 Stanovenie účelu
Adaptéry sa používajú na pripojenie optických komponentov. Adaptéry sa
zasúvajú do svetelného zdroja alebo naskrutkujú na proximálny alebo dis-
tálny koniec svetlovodu a slúžia tak na spojenie svetlovodov so svetelným
zdrojom, resp. endoskopom.
2.1.2 Indikácie
Rozhodnutie vykonať endoskopický zákrok prináleží ošetrujúcemu lekárovi,
závisí od stavu pacienta a malo by sa prijať na základe individuálneho zhod-
notenia pomeru medzi rizikom a prínosom.
Pre bezpečné použitie treba vziať do úvahy štandardy/smernice, ktoré vydali
úradné inštitúcie, napr. vedecké spoločnosti pre endoskopickú chirurgiu.
2.1.3 Kontraindikácie
Použitie je kontraindikované, pokiaľ je z akéhokoľvek dôvodu kontraindiko-
vaná endoskopická metóda.
Pri všetkých zákrokoch musí zodpovedný lekár rozhodnúť na základe cel-
kového zdravotného stavu pacienta a individuálneho zváženia rizík pri po-
užívaní, či je plánované použitie prístroja povolené v súlade s odbornými
štandardmi.
2.2 Rozsah dodávky
Rozsah dodávky výrobku zahŕňa:

■ 1x adaptér svetlovodov na strane svetelného zdroja
■ alebo 1x adaptér svetlovodov na strane endoskopu
■ 1x návod na použitie

2.3 Označenie
Venujte pozornosť symbolom uvedeným na výrobku a obale.
Zoznam všetkých symbolov použitých na výrobku, obale a v dokumentácii
nájdete online:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt na technický servis
V prípade otázok k našim výrobkom, k inštalácii alebo používaniu a v prípa-
de potrebného servisu sa obráťte na náš technický servis. Kontaktné údaje
nájdete na konci tohto dokumentu.
3 Obsluha
3.1 Kvalifikácia personálu
Výrobok smie obsluhovať iba odborný zdravotnícky personál, ktorý spĺňa
platné ustanovenia na mieste použitia so zreteľom na vzdelanie a ďalšie
vzdelávanie, odborné znalosti a praktické skúsenosti vo vzťahu k aplikova-
nému endoskopickému odboru.
3.2 Kontrola pred použitím
Vykonanie vizuálnej kontroly
1. Uistite sa, že výrobok a všetky komponenty, ktoré sa použijú, nevykazujú

vonkajšie poškodenia.
2. Skontrolujte, či sú všetky povrchy čisté a hladké.
3. Výrobok nepoužívajte, ak vykazuje ostré rohy alebo hrany, výčnelky ale-

bo drsný povrch, ktoré môžu pacienta poraniť.
3.3 Pripojenie adaptéra svetlovodov
Pri kombinácii svetlovodu a endoskopu dávajte pozor na zhodné prierezy
vláknovej optiky.
► Naskrutkujte vhodný adaptér pre použitý endoskop na distálny koniec

svetlovodu.
► Naskrutkujte vhodný adaptér pre použitý svetelný zdroj na proximálny

koniec svetlovodu.
► Pripojte svetlovod ku svetelnému zdroju a uistite sa, že je svetlovod pev-

ne spojený.
► Pripojte endoskop k svetlovodu a zaistite, aby bol svetlovod pevne pri-

pojený.
POZNÁMKA: Ak je existujúca prípojka na svetlovode kompatibilná

s použitými svetelnými zdrojmi alebo endoskopmi, ne-
musí sa namontovať adaptér.

3.4 Ukončenie používania a predčistenie výrobku
Vykonajte predbežné čistenie bezprostredne po použití.

1. Scufundați complet produsul timp de 10 până la 30 de minute în soluția
de curățare pregătită conform specificațiilor producătorului (neodisher®
MediClean forte).

2. Asigurați-vă că toate suprafețele accesibile sunt umezite cu soluția de
curățare și că produsul este scufundat pe parcursul întregului interval de
curățare. Introduceți produsele cu lumene în soluția de curățare, astfel
încât aerul să poată fi evacuat din lumene.

3. După durata de acțiune: curățați produsul aflat complet în soluție cu o
lavetă moale, curată și care nu lasă scame sau cu o perie moale. Ștergeți
sau frecați cu peria timp de cel puțin 1 minut, respectiv până când nu
mai există reziduuri vizibile.

4. Deplasați piesele mobile cu cel puțin 360° sau de 3 ori în toate direcțiile,
până la opritor. Pentru aceasta, produsul trebuie să fie scufundat complet
în soluția de curățare.

5. Spălați bine suprafețele produsului cu deschizături acoperite sau cu ge-
ometrie complexă cu soluția de curățare, de cel puțin 5 ori. Utilizați o se-
ringă de unică folosință de 50 ml.

6. Ulterior, efectuați curățarea automată conform descrierii din instrucțiunile
de utilizare ale cablului optic respectiv.

5 Eliminarea deșeurilor

AVERTISMENT
Pericol de infecție din cauza produsului contaminat
Reziduurile posibile de pe produs constituie un risc de infecție.
► Procesați produsul înainte de eliminare. Vezi capitol 4.

La eliminarea și reciclarea produsului și a componentelor sale, respectați
regulamentele naționale în vigoare.

HR Upute za upotrebu – Svjetlovodni adapter

0 Područje valjanosti, identifikacija
Ovaj dokument vrijedi za sljedeće adaptere svjetlovodnog kabela na strani
izvora svjetlosti i na strani endoskopa:
Ref. Naziv

05.0100z Adapter svjetlovodnog kabela, na strani izvora svjetlosti, sustav
Storz

05.0102b Adapter svjetlovodnog kabela, na strani izvora svjetlosti, sustav
Wolf

05.0106c Adapter svjetlovodnog kabela, na strani izvora svjetlosti, sustav
ACMI (Circon)

05.0101o Adapter svjetlovodnog kabela, na strani izvora svjetlosti, sustav
Olympus

05.0108z Adapter svjetlovodnog kabela, na strani endoskopa, sustav
Storz

05.0110b Adapter svjetlovodnog kabela, na strani endoskopa, sustav Wolf

05.0112c Adapter svjetlovodnog kabela, na strani endoskopa, sustav AC-
MI

Dodatno se pridržavajte odgovarajućih uputa za upotrebu svjetlovodnog ka-
bela, endoskopa i izvora svjetlosti.
1 Opće informacije o sigurnosti
1.1 Temeljne sigurnosne napomene
Ovaj je proizvod u skladu s najnovijim tehničkim dostignućima i proizveden
je i razvijen u skladu s najvišim zahtjevima kvalitete. Ali opasnosti ipak mogu
nastati u svim životnim fazama proizvoda.
Stoga pažljivo pročitajte ove upute za upotrebu. Obratite pažnju na upozo-
renja u ovom dokumentu i uzmite ih u obzir.
Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predviđenom namjenom. Pritom
se pridržavajte uputa za upotrebu.
Prije svake upotrebe uvjerite se da su proizvod i pribor koji se upotrebljava
neoštećeni i funkcionalni.
Sačuvajte originalnu ambalažu. Proizvod transportirajte i skladištite u origi-
nalnoj ambalaži i upotrebljavajte je za povrat u slučaju servisiranja.
Pridržavajte se uputa za upotrebu svih uređaja i instrumenata koji se upo-
trebljavaju tijekom upotrebe proizvoda.
Bez odlaganja nas obavijestite ako uočite smetnje ili neispravnosti.
1.2 Izvori opasnosti
Vrsta i izvor opas-
nosti

Objašnjenje Mjere za otklanjanje
opasnosti

Opasnost od ozljeda
zbog samovoljnih iz-
mjena na proizvodu

Neovlaštene promjene
na proizvodu utječu na si-
gurnost proizvoda.

Nemojte obavljati nikak-
ve samovoljne izmjene
na proizvodu.

Opasnost za pacijen-
te zbog kvara kompo-
nenti

Komponente mogu pres-
tati raditi tijekom zahvata.

Imajte u pripravnosti za-
mjenski dio.

Opasnost za pacijen-
te zbog oštećenog
proizvoda

Nepropisno rukovanje
može rezultirati ošteće-
njem proizvoda.

Oprezno rukujte proizvo-
dom.

1. Odmontujte použité adaptéry príp. z oboch strán.
2. Čo najdôkladnejšie odstráňte viditeľné zvyšky z operácie s vlhkou utier-

kou, ktorá nezanecháva vlákna.
3. Vysušte výrobok mäkkou utierkou, ktorá nezanecháva vlákna.
4. Vložte výrobok do úložného kontajnera pre uloženie v suchom stave a

uzavrite ho.
5. Postarajte sa o dekontamináciu a uistite sa, že sa výrobok dekontaminuje

do 6 hodín.
4 Dekontaminácia
4.1 Informácie o spracovaní
Adaptéry svetlovodov sa môžu pripravovať rovnakými metódami ako prísluš-
né svetlovody.
Podrobný popis spracovanie nájdete v návode na použitie svetlovodov (číslo
dokumentu TPA037 atď.).
Venujte pozornosť najmä bezpečnostným a výstražným pokynom, ktoré sa
v ňom uvádzajú.
4.2 Príprava strojového čistenia
Okrem opísaných procesov pre svetlovody sa musia adaptéry svetlovodov
pripraviť na strojové čistenie nasledovne.

POZNÁMKA: Na každé umytie používajte čerstvú vodu.

Pred strojovým čistením sa musí vykonať manuálne predbežné čistenie.
1. Ponorte výrobok na 10 až 30 minút úplne do čistiaceho roztoku pripra-

veného podľa pokynov výrobcu (neodisher® MediClean forte).
2. Uistite sa, že sú všetky prístupné povrchy zvlhčené čistiacim roztokom a

výrobok je počas celej doby čistenia ponorený. Vložte pomôcky s dutina-
mi do roztoku tak, aby mohol z dutých priestorov uniknúť všetok vzduch.

3. Po uplynutí doby pôsobenia: Výrobok ponorený do roztoku vyčistite mäk-
kou a čistou utierkou, ktorá nepúšťa vlákna, alebo mäkkou kefkou. Utie-
rajte alebo čistite kefkou minimálne 1 minútu a aspoň tak dlho, kým ne-
budú viditeľné žiadne zvyšky.

4. Pohybujte pohyblivými časťami minimálne o 360° alebo 3-krát vo všet-
kých smeroch až na doraz. Výrobok musí byť pritom úplne ponorený v
čistiacom roztoku.

5. Minimálne 5-krát dôkladne prepláchnite povrchy výrobku so zakrytými
štrbinami alebo komplexnými geometriami čistiacim roztokom. Použite
50 ml jednorazovú striekačku.

6. Následne vykonajte strojové čistenie podľa popisu v návode na použitie
príslušného svetlovodu.

5 Likvidácia

VAROVANIE
Nebezpečenstvo infekcie spôsobené kontaminovaným výrobkom
Možné zvyšky na prístroji predstavujú riziko infekcie.
► Pred likvidáciou výrobok dekontaminujte. Pozri kapitola 4.

V súvislosti s likvidáciou a recykláciou výrobku a jeho komponentov rešpek-
tujte platné vnútroštátne predpisy.

RO Instrucțiuni de utilizare - Adaptor de ghid de lumină

0 Domeniu de aplicare, identificare
Acest document este valabil pentru următoarele adaptoare pentru conduc-
torul optic de pe partea sursei de lumină și de pe partea endoscopului:
Ref. Denumire

05.0100z Adaptor pentru conductorul optic, pe partea sursei de lumină,
sistem Storz

05.0102b Adaptor pentru conductorul optic, pe partea sursei de lumină,
sistem Wolf

05.0106c Adaptor pentru conductorul optic, pe partea sursei de lumină,
sistem ACMI (Circon)

05.0101o Adaptor pentru conductorul optic, pe partea sursei de lumină,
sistem Olympus

05.0108z Adaptor pentru conductorul optic, pe partea endoscopului, sis-
tem Storz

05.0110b Adaptor pentru conductorul optic, pe partea endoscopului, sis-
tem Wolf

05.0112c Adaptor pentru conductorul optic, pe partea endoscopului, sis-
tem ACMI

În plus, respectați instrucțiunile de utilizare corespunzătoare ale conducto-
rului optic, endoscopului și sursei de lumină.
1 Informații generale privind siguranța
1.1 Indicații de siguranță de bază
Acest produs corespunde stadiului actual al tehnicii și a fost fabricat și
dezvoltat la cele mai înalte standarde de calitate. Cu toate acestea, pot apă-
rea pericole în toate etapele de viață ale produsului.
Din acest motiv, citiți aceste instrucțiuni de utilizare în întregime și cu atenție.
Țineți cont de și respectați avertismentele din acest document.

Vrsta i izvor opas-
nosti

Objašnjenje Mjere za otklanjanje
opasnosti
Proizvod nemojte vi-
še upotrebljavati nakon
snažnog mehaničkog op-
terećenja ili pada.
Proizvod nakon optere-
ćenja ili pada pošaljite na
provjeru.

Opasnost za pacijen-
te zbog nepravilne
upotrebe

Rizik za pacijente, koris-
nike i treće osobe, kao
i prijevremeno habanje
proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte
samo namjenski.
Pridržavajte se uputa za
upotrebu.

Opasnost od gušenja
ambalažnim materija-
lom

Djeca se mogu ugušiti
ambalažnim materijalom.

Ambalažni materijal drži-
te izvan dohvata djece.

Opasnost od ozljeda
zbog elektromagnet-
skih međudjelovanja

Elektromagnetska među-
djelovanja nastaju tije-
kom magnetske rezonan-
cijske tomografije (MR).
To može prouzročiti za-
grijavanje metalnih dijelo-
va.

Proizvod nemojte upo-
trebljavati u blizini uređa-
ja za MR snimanje.

Opasnost od infekci-
je zbog nesterilne ot-
preme

Proizvod se isporučuje
nesterilan

Prije prve uporabe repro-
cesirajte proizvod i pribor.

Opasnost od opekli-
na na vrućim površi-
nama

Tijekom rada proizvod se
može zagrijati

Nemojte dodirivati vruće
površine.
Vruće površine ne smiju
doći u dodir s pacijentom.

1.3 Obveza prijavljivanja ozbiljnih incidenata
Sve ozbiljne incidente koji su se dogodili u vezi s proizvodom prijavite pro-
izvođaču i nadležnom državnom tijelu. Nadležno je tijelo države u kojoj ko-
risnik i/ili pacijent ima prebivalište.
2 Informacije o proizvodu
2.1 Svrha upotrebe
2.1.1 Namjena
Adapteri se upotrebljavaju za povezivanje optičkih komponenti. Adapteri se
umeću u izvor svjetlosti ili pritežu na proksimalni ili distalni kraj svjetlovod-
nog kabela te služe za povezivanje svjetlovodnih kabela s izvorom svjetlosti,
odnosno endoskopom.
2.1.2 Indikacije
Odluku o provođenju endoskopskog zahvata donosi nadležni liječnik, a ovisi
o stanju pacijenta i treba se donijeti na temelju individualne procjene rizika
i koristi.
Za sigurnu primjenu potrebno je pridržavati se standarda/smjernica koje su
objavila službena tijela, npr. znanstvena udruženja za endoskopsku kirurgiju.
2.1.3 Kontraindikacije
Upotreba je kontraindicirana ako su endoskopski postupci kontraindicirani iz
bilo kojeg razloga.
Za sve zahvate nadležni liječnik mora na temelju općeg stanja pacijenta i
individualne procjene rizika i koristi odlučiti je li predviđena primjena uređaja
dopuštena prema standardima struke.
2.2 Opseg isporuke
Opseg isporuke proizvoda obuhvaća:

■ 1x adapter svjetlovodnog kabela na strani izvora svjetlosti
■ ili 1x adapter svjetlovodnog kabela na strani endoskopa
■ 1x upute za upotrebu

2.3 Označavanje
Pridržavajte se simbola koji se nalaze na proizvodu i ambalaži.
Popis svih simbola koji se upotrebljavaju na proizvodu, pakiranju i dokumen-
taciji možete pronaći na internetskoj stranici:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt s tehničkom službom
Ako imate pitanja o našim proizvodima, postavljanju ili upotrebi i u slučaju
potrebe za servisiranjem, obratite se našoj tehničkoj službi. Podatke za kon-
takt pronaći ćete na kraju ovog dokumenta.
3 Rukovanje
3.1 Kvalifikacije osoblja
Proizvodom smije rukovati samo medicinsko stručno osoblje koje ispunjava
važeće odredbe na mjestu primjene koje se odnose na izobrazbu i usavrša-

Utilizați produsul numai conform destinației de utilizare. Respectați instruc-
țiunile de utilizare.
Înainte de fiecare utilizare, asigurați-vă că produsul și accesoriile sale sunt
intacte și funcționale.
Păstrați ambalajul original. Transportați și depozitați produsul în ambalajul
original și utilizați-l pentru returul în service.
Respectați instrucțiunile de utilizare ale tuturor instrumentelor și dispozitive-
lor folosite în timpul utilizării produsului.
Înștiințați-ne imediat în cazul în care constatați defecțiuni sau deranjamente.
1.2 Surse de pericol
Tipul și sursa peri-
colului

Explicație Măsuri de prevenire a
pericolului

Pericol de vătămare
în caz de modificare
neautorizată a produ-
sului

Modificările neautorizate
ale produsului influențea-
ză siguranța acestuia.

Nu efectuați nicio modifi-
care neautorizată a pro-
dusului.

Pericol pentru pa-
cient din cauza defec-
tării componentelor

Componentele se pot de-
fecta în timpul unei inter-
venții.

Trebuie să aveți la în-
demână componente de
schimb.

Pericol pentru pa-
cient din cauza dete-
riorării produsului

Manipularea necores-
punzătoare poate deteri-
ora produsul.

Manipulați cu atenție pro-
dusul.
Nu reutilizați produsul du-
pă o solicitare mecanică
puternică sau după ce a
fost scăpat pe jos.
Trimiteți produsul pentru
inspecție după ce l-ați su-
prasolicitat sau după ce a
căzut.

Pericol pentru pa-
cient din cauza uti-
lizării necorespunză-
toare

Riscuri pentru pacienți,
utilizatori și terți și uzură
prematură a produsului.

Utilizați produsul numai
conform destinației.
Respectați instrucțiunile
de utilizare.

Pericol de asfixiere
cu ambalajul

Copiii se pot asfixia cu
ambalajul.

Nu lăsați ambalajul la în-
demâna copiilor.

Pericol de acciden-
tare din cauza in-
teracțiunilor electro-
magnetice

În cazul imagisticii prin re-
zonanță magnetică (IRM)
apar interacțiuni electro-
magnetice. Astfel, piese-
le metalice se pot încălzi.

Nu utilizați produsul în
apropierea echipamente-
lor IRM.

Pericol de infecție din
cauza livrării nesterile

Produsul este livrat ne-
steril

Procesați produsul și ac-
cesoriile înainte de prima
utilizare.

Pericol de arsuri prin
atingerea suprafețe-
lor fierbinți

Produsul se poate încin-
ge în timpul funcționării

Nu atingeți suprafețele fi-
erbinți.
Nu aduceți suprafețele fi-
erbinți în contact cu pa-
cientul.

1.3 Obligație de raportare în cazul incidentelor grave
Înștiințați producătorul și autoritățile naționale despre toate incidentele grave
care au avut loc în legătură cu produsul. Autoritatea competentă este în țara
în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.
2 Informații privind produsul
2.1 Destinația de utilizare
2.1.1 Utilizarea prevăzută
Adaptoarele sunt utilizate pentru conectarea componentelor optice. Adap-
toarele se introduc în sursa de lumină sau se înșurubează pe capătul proxi-
mal sau distal al conductorului optic și servesc astfel la conectarea conduc-
torului optic cu sursa de lumină sau cu endoscopul.
2.1.2 Indicații
Decizia de a efectua o procedură endoscopică îi revine medicului curant,
în funcție de starea pacientului și trebuie luată pe baza unei analize risc-
beneficiu individuale.
Pentru o utilizare în condiții de siguranță, se vor respecta standardele/linii-
le directoare publicate de organismele oficiale, de ex. societățile științifice
pentru chirurgia endoscopică.
2.1.3 Contraindicații
Utilizarea este contraindicată dacă procedurile endoscopice sunt contrain-
dicate din orice motiv.
În cazul tuturor intervențiilor, medicul responsabil trebuie să decidă în func-
ție de starea generală a pacientului și de analiza individuală a raportului ris-
curi/ beneficii, dacă utilizarea prevăzută a dispozitivului conform standarde-
lor profesionale este permisă.
2.2 Pachetul de livrare
Pachetul de livrare al produsului cuprinde:

vanje, stručno znanje i praktično iskustvo s obzirom na primijenjenu endo-
skopsku disciplinu.
3.2 Tehnička provjera prije uporabe
Provođenje vizualne provjere
1. Uvjerite se da na proizvodu i svim komponentama, koje se primjenjuju,

nema vanjskih oštećenja.
2. Provjerite jesu li sve površine čiste i glatke.
3. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima oštre kutove ili rubove, izbočine

ili grube površine koje mogu ozlijediti pacijenta.
3.3 Priključivanje adaptera svjetlovodnog kabela
Pri kombiniranju svjetlovodnih kabela i endoskopa pazite da se presjeci op-
tičkih vlakana podudaraju.
► Navrnite adapter prikladan za korišteni endoskop na distalni kraj svjetlo-

vodnog kabela.
► Navrnite adapter, koji odgovara korištenom izvoru svjetla, na proksimalni

kraj svjetlovodnog kabela.
► Svjetlovodni kabel priključite na izvor svjetlosti pa se uvjerite da je čvrsto

spojen.
► Svjetlovodni kabel priključite na endoskop i provjerite je li čvrsto spojen.
NAPOMENA: Ako je postojeći priključak na svjetlovodnom kabelu

kompatibilan s korištenim izvorima svjetlosti ili endo-
skopima, adapter nije potrebno montirati.

3.4 Završetak upotrebe i predčišćenje proizvoda
Predčišćenje provedite neposredno nakon upotrebe.
1. Demontirajte korištene adaptere na obje strane.
2. Po mogućnosti uklonite sve vidljive ostatke od operacije vlažnom krpom

koja ne ostavlja niti.
3. Obrišite proizvod mekom krpom koja ne ostavlja dlačice.
4. Proizvod odložite u spremnik za suho odlaganje pa zatvorite spremnik.
5. Organizirajte reprocesiranje i osigurajte da će proizvod biti reprocesiran

u roku od 6 sati.
4 Reprocesiranje
4.1 Informacije za pripremu
Adapteri svjetlovodnog kabela mogu se pripremati istim metodama kao i pri-
padajući svjetlovodni kabeli.
Detaljan opis pripreme pronaći ćete u uputama za uporabu svjetlovodnog
kabela (broj dokumenta TPA037 itd.).
Obratite posebnu pozornost na sigurnosne upute i upozorenja u uputama
za uporabu.
4.2 Priprema za strojno čišćenje
Osim opisanih postupaka za svjetlovodne kabele, adapteri svjetlovodnih ka-
bela moraju se pripremiti za strojno čišćenje na sljedeći način.

NAPOMENA: Za svaki postupak ispiranja upotrijebite svježu vodu.

Prije strojnog čišćenja potrebno je obaviti ručno predčišćenje.
1. Potpuno uronite proizvod na 10 do 30 minuta u otopinu za čišćenje pri-

premljenu u skladu s proizvođačevim uputama (neodisher® MediClean
forte).

2. Vodite računa da sve dostupne površine budu natopljene otopinom za
čišćenje i da proizvod bude uronjen tijekom cijelog vremena čišćenja.
Položite proizvode sa šupljinama u otopinu tako da iz šupljina može izaći
sav zrak.

3. Po isteku vremena djelovanja: proizvod u otopini očistite mekom, čistom
krpom koja ne ostavlja dlačice ili mekom četkom. Proizvod brišite ili čet-
kajte najmanje 1 minutu, odnosno sve dok više ne bude vidljivih ostataka.

4. Pomaknite pomične dijelove za najmanje 360° ili 3 puta u svim smjero-
vima do graničnika. Proizvod pritom mora biti potpuno uronjen u otopinu
za čišćenje.

5. Površine proizvoda sa skrivenim otvorima ili složenih geometrijskih oblika
temeljito isperite otopinom za čišćenje najmanje 5 puta. Upotrebljavajte
jednokratnu štrcaljku od 50 ml.

6. Zatim provedite strojno čišćenje kako je opisano u uputama za uporabu
pripadajućeg svjetlovodnog kabela.

5 Zbrinjavanje

UPOZORENJE
Opasnost od infekcije uslijed kontaminiranog proizvoda
Mogući ostaci na proizvodu predstavljaju rizik od infekcije.
► Reprocesirajte proizvod prije zbrinjavanja. Vidjeti poglavlje 4.

Pridržavajte se važećih nacionalnih propisa koji se odnose na zbrinjavanje i
recikliranje proizvoda i pripadajućih komponenti.

BG Ръководство за употреба – Адаптер за световод

0 Област на валидност, идентификация
Този документ е валиден за следните адаптери за световоди от стра-
ната на светлинния източник и от страната на ендоскопа:



Реф. № Обозначение

05.0100z Адаптер за световод, от страната на светлинния източник,
система Storz

05.0102b Адаптер за световод, от страната на светлинния източник,
система Wolf

05.0106c Адаптер за световод, от страната на светлинния източник,
система ACMI (Circon)

05.0101o Адаптер за световод, от страната на светлинния източник,
система Olympus

05.0108z Адаптер за световод, от страната на ендоскопа, система
Storz

05.0110b Адаптер за световод, от страната на ендоскопа, система
Wolf

05.0112c Адаптер за световод, от страната на ендоскопа, система
ACMI

Допълнително спазвайте съответните ръководства за употреба на све-
товода, ендоскопа и светлинния източник.
1 Обща информация за безопасност
1.1 Основни указания за безопасност
Настоящото изделие отговаря на нивото на технологичния напредък и е
произведено и разработено в съответствие с най-високите изисквания
за качество. Въпреки това във всички фази от експлоатационния живот
на изделието могат да възникнат опасности.
По тази причина прочетете внимателно това ръководство за употреба.
Обърнете внимание и спазвайте предупредителните указния в този до-
кумент.
Използвайте изделието само в съответствие с предназначението. При
това спазвайте ръководството за употреба.
Преди всяка употреба се уверявайте, че изделието и използваните при-
надлежности са неповредени и функционални.
Запазете оригиналната опаковка. Транспортирайте и съхранявайте из-
делието в оригиналната опаковка и я използвайте за изпращане в слу-
чай на необходимост от сервиз.
Спазвайте ръководствата за употреба на всички устройства и инстру-
менти, които се използват по време на употребата на изделието.
Информирайте ни веднага, ако установите повреди или неправилно
функциониране.
1.2 Източници на опасност
Вид и източник на
опасността

Обяснение Мерки за защита от
опасността

Опасност от нараня-
вания поради само-
волни промени по
изделието

Самоволните промени
по изделието оказват
влияние върху неговата
безопасност.

В никакъв случай
не правете самоволно
промени по изделието.

Опасност за паци-
ента поради повре-
да на компоненти

По време на интервен-
ция може да се стигне
до повреда на компо-
ненти.

Подгответе резервни
компоненти за използ-
ване.

Опасност за паци-
ента поради повре-
дено изделие

Изделието може да се
повреди поради непра-
вилно боравене.

Работете внимателно с
изделието.
Преустановете употре-
бата на изделието, ако
то е било изложено на
силно механично нато-
варване или е паднало.
След излагане на на-
товарване или падане
изпратете изделието за
проверка.

Опасност за паци-
ента поради непра-
вилна употреба

Рискове за пациентите,
потребителите и трети
лица, както и преждев-
ременно износване на
изделието.

Използвайте изделието
само в съответствие с
предназначението.
Спазвайте ръководст-
вото за употреба.

Опасност от заду-
шаване от опако-
въчните материали

Децата могат да се за-
душат с опаковъчните
материали.

Съхранявайте опако-
въчните материали на
недостъпно за деца
място.

Опасност от нараня-
ване поради елект-
ромагнитни взаимо-
действия

При използването
на магнитно-резонанс-
на томография (МРТ)
възникват електромаг-
нитни взаимодействия.
Това може да доведе до
силно нагряване на ме-
тални части.

Не използвайте издели-
ето в близост до МРТ.

Опасност от инфек-
ция поради несте-
рилна доставка

Изделието се доставя
нестерилно

Подгответе изделието и
принадлежностите пре-
ди първата употреба.

2.1.2 Näidustused
Endoskoopilise sekkumise otsuse langetab raviarst ja see sõltub patsiendi
seisundist ning põhineb individuaalsel riski ja kasulikkuse hinnangul.
Ohutuks kasutamiseks tuleb arvestada standardite/suunistega, mille on
avaldanud ametlikud asutused, näiteks endoskoopilise kirurgia teadusühin-
gud.
2.1.3 Vastunäidustused
Kasutamine on vastunäidustatud, kui endoskoopia meetodid on mingil põh-
jusel vastunäidustatud.
Kõigi sekkumiste korral peab vastutav arst patsiendi üldise seisundi ja in-
dividuaalse riski-kasu-hinnangu põhjal otsustama, kas seadme ettenähtud
kasutamine on kutsestandardite järgi lubatud.
2.2 Tarnekomplekt
Toote tarnekomplekt hõlmab:

■ 1 valgusjuhi adapter, valgusallikapoolne
■ või 1 valgusjuhi adapter, endoskoobipoolne
■ 1 tk kasutusjuhend

2.3 Tähistus
Järgige tootel ja pakendil olevaid sümboleid.
Tootel, pakendil ja dokumentatsioonis kasutatud sümbolite loendi leiate vee-
bisaidilt:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Kontakt tehnilise teenindusega
Küsimuste korral meie toodete, paigalduse või kasutamise kohta ning hool-
duse korral pöörduge tehnilise teeninduse poole. Kontaktandmed leiate sel-
le dokumendi lõpust.
3 Käitamine
3.1 Personali kvalifikatsioon
Toodet tohib kasutada vaid meditsiinipersonal, kes täidab kasutuskohas
kehtivaid nõudeid, mis on seotud koolituse ja täiendkoolitusega, erialaste
teadmiste ja praktilise kogemusega, mis on seotud kasutatava endoskoopi-
lise erialaga.
3.2 Kontroll enne kasutamist
Visuaalse kontrolli tegemine
1. Veenduge, et toode ja kõik kasutatavad komponendid oleks väliste kah-

justusteta.
2. Kontrollige, et kõik pinnad oleks puhtad ja siledad.
3. Ärge kasutage toodet, kui sellel on märgata teravaid ääri või servi, väl-

jaulatuvaid osi või karedaid pindu.
3.3 Valgusjuhi adapteri ühendamine
Valgusjuhi ja endoskoobi kombineerimisel peaksite pidama silmas kiudop-
tilisi ristlõikeid.
► Keerake kasutatavale endoskoobile sobiv adapter valgusjuhi distaalsele

otsale.
► Keerake kasutatavale valgusallikale sobiv adapter valgusjuhi proksimaal-

sele otsale.
► Ühendage valgusjuht valgusallikaga ja veenduge, et valgusjuht oleks

kindlalt ühendatud.
► Ühendage endoskoop valgusjuhiga ja veenduge, et see oleks kindlalt

ühendatud.
MÄRKUS. Kui valgusjuhi ühenduskoht ühildub kasutatud valgusallikate

või endoskoopidega, pole vaja adapterit paigaldada.

3.4 Lõpetage kasutamine ja puhastage toode
Tehke eelpuhastamine vahetult pärast kasutamist.
1. Demonteerige vajaduse korral mõlemalt poolelt kasutatud adapterid.
2. Eemaldage nähtavad operatsioonijäägid võimalikult suures ulatuses niis-

ke ebemevaba lapiga.
3. Kuivatage toodet pehme ebemevaba lapiga.
4. Asetage toode utiliseerimiskonteinerisse kuiveemaldamiseks ja sulgege

see.
5. Käivitage ettevalmistus ja veenduge, et toode saaks 6 tunni vältel ette

valmistatud.
4 Ettevalmistamine
4.1 Teave taastöötlemise kohta
Valgusjuhi adaptereid saab taastöödelda samade meetoditega nagu vasta-
vaid valgusjuhte.
Taastöötlemise üksikasjaliku kirjelduse leiate valgusjuhi kasutusjuhendist
(dokumendi number TPA037 jt).
Järgige sealseid ohutus- ja hoiatusjuhiseid.

Опасност от изгаря-
не от горещи повър-
хности

Изделието може да се
нагрее по време на ра-
бота

Не докосвайте нагоре-
щени повърхности.
Не допускайте контакт
на горещи повърхности
с пациента.

1.3 Задължение за докладване при сериозни инциденти
Докладвайте на производителя и на компетентния национален орган за
всички сериозни инциденти, които са настъпили във връзка с изделие-
то. Компетентен е органът на държавата, в която се е установил потре-
бителят и/или пациентът.
2 Информация за изделието
2.1 Употреба
2.1.1 Предназначение
Адаптерите се използват за свързване на оптични компоненти. Адап-
терите се включват в светлинния източник или се завинтват към прок-
сималния или дисталния край на световода и служат за свързване на
световода със светлинния източник или ендоскопа.
2.1.2 Показания за приложение
Решението за извършване на ендоскопска интервенция се взема от ле-
куващия лекар, зависи от състоянието на пациента и трябва да се взе-
ма въз основа на оценката на риска и ползите в конкретния случай.
За безопасна употреба трябва да се спазват стандарти/насоки, публи-
кувани от официални институции, напр. научни сдружения за ендоскоп-
ска хирургия.
2.1.3 Противопоказания
Използването е противопоказно, когато ендоскопският метод е проти-
вопоказан по някаква причина.
За всички интервенции отговорният лекар трябва да реши въз основа
на общото състояние на пациента и индивидуална оценка на съотно-
шението риск/полза дали според професионалните стандарти е допус-
тимо предвиденото приложение на уреда.
2.2 Обхват на доставката
Доставката на изделието обхваща:

■ 1x адаптер за световод от страна на светлинния източник
■ или 1x адаптер за световод от страна на ендоскопа
■ 1х ръководство за употреба

2.3 Обозначения
Обърнете внимание на символите, поставени върху продукта и опаков-
ката.
Списък с всички символи, използвани върху продукта, опаковката и до-
кументацията, можете да намерите онлайн:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Контакт с отдела за техническо обслужване
При въпроси относно нашите изделия, инсталирането или употребата,
или при необходимост от сервизно обслужване, се обръщайте към на-
шия отдел за техническо обслужване. Данните за контакт ще намерите
в края на този документ.
3 Използване
3.1 Квалификация на персонала
Изделието трябва да бъде обслужвано само от медицински специали-
зиран персонал, който отговаря на валидните на мястото на употреба-
та нормативни изисквания във връзка с образование, специализирани
знания и практически опит по отношение на приложната ендоскопска
специализирана дисциплина.
3.2 Проверка преди употреба
Извършване на визуална проверка
1. Уверете се, че изделието и всички използвани компоненти нямат

външни повреди.
2. Проверете дали всички повърхности са чисти и гладки.
3. Не използвайте изделието, когато по него има остри ъгли или ръбо-

ве, деформации или грапава повърхност.
3.3 Свързване на адаптер за световод
При комбиниране на световод и ендоскоп внимавайте за съответствие
на сеченията на оптичните влакна.

4.2 Mehaaniline puhastamine
Lisaks valgusjuhtide kohta kirjeldatud protsessidele tuleb valgusjuhtide
adapterid mehaaniliseks puhastamiseks järgmiselt ette valmistada.

MÄRKUS. Kasutage iga loputamise ajal puhast vett.

Vahetult enne mehaanilist puhastamist tuleb teostada manuaalne eelpuhas-
tus.
1. Kastke toode 10–30 minutiks täielikult puhastuslahusesse, mis on val-

mistatud tootja juhiste järgi (neodisher® MediClean forte).
2. Veenduge, et kõik ligipääsetavad pinnad oleksid tervenisti puhastuslahu-

ses ja et toode oleks kogu puhastusaja jooksul tervenisti puhastuslahu-
ses. Asetage õõnsustega seadmed lahusesse nii, et kogu õhk pääseks
neist välja.

3. Pärast toimeaega: puhastage lahuses olevat toodet pehme puhta ebe-
mevaba lapi või pehme harjaga. Pühkige või harjake vähemalt 1 minut
või kuni mustust pole näha.

4. Liigutage liikuvaid osi igas suunas vähemalt 360° või kolm korda, kuni
need peatuvad. Veenduge, et toode oleks üleni puhastuslahusesse kas-
tetud.

5. Seejärel loputage varjatud süvendite või keeruka geomeetrilise kujundiga
toote pealispindu põhjalikult puhastuslahusega vähemalt 5 korda. Kasu-
tage 50 ml ühekorrasüstalt.

6. Seejärel tehke masinpuhastamine, nagu on kirjeldatud vastava valgusju-
hi kasutusjuhendis.

5 Kõrvaldamine

HOIATUS
Infektsioonioht saastunud toote tõttu
Tootel olevad võimalikud jäägid põhjustavad infektsiooniohtu.
► Valmistage toode enne utiliseerimist ette. Vaadake peatükk 4.

Järgige seoses utiliseerimisega ja toote ning selle komponentide taaskäitle-
misega riigis kehtivaid eeskirju.
-

TPA887-000-EU-2
Version: 0

1 - Mar - 2023 SCHÖLLY FIBEROPTIC GMBH
Robert-Bosch-Str. 1-3
79211 Denzlingen
Germany

► Навийте подходящия за използвания ендоскоп адаптер върху дис-
талния край на световода.

► Навийте подходящия за използвания светлинен източник адаптер
върху проксималния край на световода.

► Свържете световода към светлинния източник и се уверете, че све-
товодът е здраво свързан.

► Свържете ендоскопа към световода и се уверете, че световодът е
здраво свързан.

УКАЗАНИЕ: Ако наличната връзка на световода е съвместима с
използваните светлинни източници или ендоскопи, не
трябва да се монтира адаптер.

3.4 Преустановяване на употребата и предварително почиства-
не на изделието
Извършете предварително почистване веднага след употребата.
1. Демонтирайте и от двете страни ползваните адаптери.
2. Отстранете видимите хирургически остатъци възможно най-пълно с

навлажнена, непускаща власинки кърпа.
3. Подсушете изделието с мека кърпа без власинки.
4. Поставете изделието в контейнер за суха утилизация и го затворете.
5. Възложете обработка за следваща употреба и се уверете, че изде-

лието ще бъде обработено в рамките на 6 часа.
4 Подготовка
4.1 Информация за обработката
Адаптерите за световоди могат да се обработват със същите методи
като съответните световоди.
Подробно описание на обработката можете да намерите в ръководст-
вото за употреба на световодите (документ номер TPA037 и др.).
Спазвайте по-специално посочените там указания за безопасност и
предупреждения.
4.2 Подготовка за машинно почистване
В допълнение към описаните процеси за световодите, адаптерите за
световодите трябва да бъдат подготвяни за машинното почистване,
както следва.

УКАЗАНИЕ: За всеки цикъл на промиване използвайте прясна вода.

Преди машинното почистване трябва да се извърши ръчно предвари-
телно почистване.
1. Потопете напълно изделието за 10 до 30 минути в приготвен спо-

ред указанията на производителя почистващ разтвор (neodisher®
MediClean forte).

2. Уверете се, че всички достъпни повърхности са покрити с почистващ
разтвор и че изделието е потопено през цялото време на почиства-
нето. Поставяйте изделията с кухини в разтвора по такъв начин, че
целият въздух да може да излезе от кухините.

3. След изтичане на времето на въздействие: почистете изделието, по-
топено в разтвора, с мека, чиста кърпа без власинки или с мека чет-
ка. Бършете или четкайте в продължение на най-малко 1 минута и
дотогава, докато вече не се виждат никакви остатъци.

4. Придвижете подвижните части най-малко на 360° или 3 пъти във
всички посоки до упор. При това изделието трябва да бъде напълно
потопено в почистващия разтвор.

5. Изплакнете повърхностите на изделието с покрити процепи или
сложна геометрия с почистващия разтвор най-малко 5 пъти основ-
но. Използвайте 50 ml спринцовка за еднократна употреба.

6. След това осъществете машинното почистване, както е описано в
ръководството за употреба на съответния световод.

5 Утилизация

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Опасност от инфекция поради замърсено изделие
Възможни остатъци по изделието представляват риск от инфек-
ция.
► Подгответе изделието, преди да бъде утилизирано. Вижте

глава 4.
Във връзка с утилизацията и рециклирането на изделието и неговите
компоненти спазвайте действащите национални нормативни разпоред-
би.

ET Kasutusjuhend Valgusjuhi adapter

0 Kohaldamisala, identifitseerimine
See dokument kehtib järgmiste valgusallikapoolsete ja endoskoopiliste val-
gusjuhi adapterite kohta:
Viitenr Kirjeldus

05.0100z valgusjuhi adapter, valgusallikapoolne, Storzi süsteem

05.0102b valgusjuhi adapter, valgusallikapoolne, Wolfi süsteem

05.0106c valgusjuhi adapter, valgusallikapoolne, ACMI (Circon) süsteem

Viitenr Kirjeldus

05.0101o valgusjuhi adapter, valgusallikapoolne, Olympuse süsteem

05.0108z valgusjuhi adapter, endoskoobipoolne, Storzi süsteem

05.0110b valgusjuhi adapter, endoskoobipoolne, Wolfi süsteem

05.0112c valgusjuhi adapter, endoskoobipoolne, ACMI süsteem

Järgige ka valgusjuhi, endoskoobi ja valgusallika kasutusjuhendeid.
1 Üldine ohutusteave
1.1 Peamised ohutusjuhised
Käesolev toode vastab tehnika tasemele ning on valmistatud ja välja tööta-
tud vastavalt rangeimatele kvaliteedinõuetele. Sellest hoolimata võib tootes
hõlmatud kasutusetappide ajal esineda ohte.
Seetõttu lugege see kasutusjuhend hoolikalt läbi. Arvestage ja järgige selles
dokumendis olevaid ohutusjuhiseid.
Ärge kasutage seadet ühelgi teisel eesmärgil peale kasutusnäidustustes ni-
metatu. Järgige seejuures kasutusjuhendit.
Veenduge enne iga kasutuskorda, et toode ja lisatarvikud on terved ja töö-
korras.
Hoidke originaalpakend alles. Transportige ja hoidke toodet originaalpaken-
dis ja kasutage seda hoolduse korral tagasisaatmisel.
Toote kasutamise ajal järgige kõigi kasutatavate seadmete ja instrumentide
kasutusjuhendeid.
Teavitage meid viivitamata, kui märkate tõrkeid või valefunktsioone.
1.2 Ohuallikad
Ohu liik ja põhjus Selgitus Ohu vältimise meet-

med.
Toote omavolilisest
muutmisest tingitud
vigastusoht

Toote omavolilised muu-
datused mõjutavad too-
teohutust.

Ärge tehke tootele oma-
volilisi muudatusi.

Oht patsientidele
komponentide rikke
tõttu

Komponendid võivad
protseduuri ajal rikki min-
na.

Hoidke käepärast ka-
sutusvalmis asendusva-
hendid.

Patsientide ohusta-
mine kahjustatud too-
te tõttu

Asjatundmatu käsitsemi-
ne võib toodet kahjusta-
da.

Käsitsege toodet ette-
vaatlikult.
Ärge kasutage toodet pä-
rast tugevat mehaanilist
koormust või kukkumist.
Pärast koormamist või
kukkumist saatke too-
de kontrollimiseks tootja-
le tagasi.

Patsiendi ohustamine
asjatundmatu kasuta-
mise tõttu

Oht patsiendile, kasutaja-
le ja kõrvalisele isikule
ning seadme enneaegne
kulumine.

Kasutage toodet vaid õi-
gel otstarbel.
Järgige kasutusjuhendit.

Lämbumisoht pakke-
materjali tõttu

Lastel võib pakkemater-
jali tõttu tekkida lämbu-
misoht.

Hoidke pakkematerja-
li lastele kättesaamatus
kohas.

Elektromagnetilistest
koostoimetest tingi-
tud vigastusoht

Magnetresonantstomog-
raafia (MRT) korral
tekib elektromagnetiline
vastastikmõju. Seetõttu
võivad metallosad kuu-
meneda.

Ärge kasutage too-
det magnetresonants-
seadme lähedal.

Infektsioonioht mit-
testeriilse transpordi
tõttu

Toode tarnitakse mittes-
teriilsena

Valmistage toode ja li-
saseadmed enne esmast
kasutamist ette.

Põletusoht kuumade
pindade tõttu

Toode võib kasutamise
ajal kuumeneda.

Ärge puudutage kuumi
pindu.
Ärge laske kuuma-
del pindadel patsiendiga
kokku puutuda.

1.3 Kohustus teavitada olulistest juhtumitest
Kõigist seadmega seotud olulistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
riigi asjaomast pädevat asutust. Pädev on asutus riigis, kus asub kasutaja
ja/või patsient.
2 Tooteteave
2.1 Kasutusotstarve
2.1.1 Otstarve
Adapterit kasutatakse optiliste komponentide ühendamiseks. Adapter pan-
nakse valgusallikasse või keeratakse valgusjuhi proksimaalsele või distaal-
sele otsale ja selle eesmärk on ühendada valgusjuht valgusallika või endos-
koobiga.



LV Lietošanas pamācība – Gaismas zondes adapters

0 Darbības joma, identifikācija
Šis dokuments attiecas uz šādu gaismas avota puses un endoskopa puses
gaismas zondes adapteri:
Ref. Apzīmējums

05.0100z Gaismas zondes adapters, gaismas avota pusē, sistēma „Storz”

05.0102b Gaismas zondes adapters, gaismas avota pusē, sistēma „Wolf”

05.0106c Gaismas zondes adapters, gaismas avota pusē, sistēma
„ACMI” (Circon)

05.0101o Gaismas zondes adapters, gaismas avota pusē, sistēma
„Olympus”

05.0108z Gaismas zondes adapters, endoskopa pusē, sistēma „Storz”

05.0110b Gaismas zondes adapters, endoskopa pusē, sistēma „Wolf”

05.0112c Gaismas zondes adapters, endoskopa pusē, sistēma „ACMI”

Papildus ievērojiet attiecīgās gaismas zondes, endoskopa un gaismas avota
lietošanas instrukcijas.
1 Vispārēja informācija par drošību
1.1 Pamata drošības norādījumi
Šis izstrādājums atbilst jaunākajiem tehnikas sasniegumiem un ir izgatavots
un izstrādāts atbilstoši augstākajām kvalitātes prasībām. Tomēr visos izstrā-
dājuma darbmūža posmos var veidoties riski.
Tādēļ lūdzam rūpīgi izlasīt šo lietošanas pamācību. Ievērojiet un sekojiet
brīdinājuma norādēm šajā dokumentā.
Izmantojiet produktu tikai atbilstoši paredzētajam lietošanas mērķim. Ievērot
lietošanas pamācību.
Pirms katras lietošanas reizes pārliecinieties, ka produkts un tā piederumi
nav bojāti un ir darba kārtībā.
Saglabājiet oriģinālo iepakojumu. Transportējiet un uzglabājiet produktu ori-
ģinālajā iepakojumā un izmantojiet to atpakaļsūtīšanai servisa gadījumā.
Ievērojiet visu ierīču un instrumentu lietošanas pamācības, kas tiek izmantoti
produkta lietošanas laikā.
Nekavējoties informējiet mūs, ja konstatējat darbības traucējumus vai kļū-
dainu darbību.
1.2 Bīstamības avoti
Riska veids un
avots

Deklarācija Pasākumi risku novēr-
šanai

Traumu risks, ko rada
patvaļīgi veiktas pro-
dukta izmaiņas

Patvaļīgi veiktas produk-
ta izmaiņas ietekmē pro-
dukta drošību.

Jebkādu patvaļīgu izmai-
ņu veikšana ražojumam
nav atļauta.

Pacienta apdraudē-
jums, ja notiek kom-
ponentu atteice

Komponenti operācijas
laikā var nedarboties.

Turiet gatavībā rezerves
komponentus, kas gatavi
darbam.

Pacienta apdraudē-
jums, ko rada bojāts
produkts

Nelietpratīgas rīcības re-
zultātā var sabojāt pro-
duktu.

Rīkojieties ar produktu
uzmanīgi.
Nelietojiet produktu pēc
lielas mehāniskās slo-
dzes vai pēc nokrišanas.
Pēc slodzes vai pēc kri-
tiena nosūtiet produktu
pārbaudei.

Pacienta apdraudē-
jums nepareizas pro-
dukta lietošanas dēļ.

Pacientu, lietotāju un tre-
šo personu apdraudē-
jums, kā arī priekšlaicīgs
produkta nodilums.

Izmantojiet produktu ti-
kai atbilstoši paredzēta-
jam lietošanas mērķim.
Ievērojiet lietošanas pa-
mācību.

Nosmakšanas risks,
ko rada iepakojuma
materiāls

Bērni var nosmakt, ro-
taļājoties ar iepakojuma
materiālu.

Glabājiet iepakojuma
materiālu bērniem ne-
pieejamā vietā.

Traumu risks elek-
tromagnētiskās mijie-
darbības dēļ

Magnētiskās rezonanses
tomogrāfa (MRT) izman-
tošanas laikā veidojas
elektromagnētiskā mijie-
darbība. Tā rezultātā me-
tāla daļas var sakarst.

Neizmantojiet produktu
MRT tuvumā.

Inficēšanās risks ne-
sterila pārsēja dēļ

Produkts tiek piegādāts
nesterils

Pirms pirmās lietošanas
veiciet produkta un pie-
derumu attīrīšanu.

Apdedzināšanās
risks no karstām
virsmām

Lietošanas laikā produkts
var sakarst

Nepieskarieties karstām
virsmām.
Karstas virsmas nedrīkst
saskarties ar pacientu.

2 Gaminio informacija
2.1 Naudojimo paskirtis
2.1.1 Paskirtis
Adapteriai naudojami optiniams komponentams prijungti. Adapteriai įstatomi
į šviesos šaltinį arba prisukami prie šviesolaidžio proksimalinio arba distalinio
galo ir yra skirti šviesolaidžiams sujungti su šviesos šaltiniu arba endoskopu.
2.1.2 Nuorodos
Sprendimą atlikti endoskopinę intervenciją priima gydantis gydytojas, įverti-
nęs paciento būklę ir remdamasis individualiu rizikos ir naudos įvertinimu.
Siekiant saugiai naudoti, turėtų būti laikomasi oficialių institucijų, pavyzdžiui,
endoskopinės chirurgijos mokslinių draugijų paskelbtų standartų ar gairių.
2.1.3 Kontraindikacijos
Naudojimas kontraindikuotinas, jei endoskopinės procedūros dėl kokios
nors priežasties yra draudžiamos.
Visų intervencijų metu atsakingas gydytojas, atsižvelgdamas į bendrą paci-
ento būklę ir atlikęs individualią rizikos ir naudos vertinimą, priima sprendi-
mą, ar pagal specialiuosius standartus yra leidžiama naudoti prietaisą.
2.2 Komplektas
Gaminio komplekte yra:

■ 1x šviesolaidžio adapteris šviesos šaltinio pusėje
■ arba 1x šviesolaidžio adapteris endoskopo pusėje
■ 1x naudojimo instrukcija

2.3 Žymėjimas
Atkreipkite dėmesį į ant gaminio ir pakuotės esančius simbolius.
Visų ant gaminio, pakuotės ir dokumentacijoje naudojamų simbolių sąrašą
rasite internete:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Susisiekti su technine tarnyba
Jei turite klausimų apie mūsų gaminius, jų montavimą ar naudojimą, arba jei
reikia techninės priežiūros, kreipkitės į mūsų techninę tarnybą. Kontaktinius
duomenis rasite šio dokumento pabaigoje.
3 Valdymas
3.1 Personalo kvalifikacija
Gaminį leidžiama naudoti tik medicinos personalui, kuris atitinka naudojimo
vietoje galiojančias nuostatas dėl išsilavinimo, kvalifikacijos kėlimo, specia-
lizacijos žinių ir turi praktinės patirties naudojant taikomąją endoskopinę dis-
cipliną.
3.2 Patikra prieš naudojimą
Atlikti vizualinį patikrinimą
1. Įsitikinkite, kad gaminys ir kiti komponentai, kuriuos naudosite, nėra iš-

oriškai pažeisti.
2. Patikrinkite, ar visi paviršiai yra švarūs ir lygūs.
3. Nenaudokite gaminio, jei jo kampai arba kraštai aštrūs, yra iškyšų ar

šiurkščių paviršių.
3.3 Šviesolaidžio adapterio prijungimas
Jungdami šviesolaidžius prie endoskopo, įsitikinkite, kad atitinka jų optinio
pluošto skerspločiai.
► Naudojamam endoskopui tinkamą adapterį prisukite prie šviesolaidžio

distalinio galo.
► Prie šviesolaidžio proksimalinio galo prisukite adapterį, tinkantį naudoja-

mam šviesos šaltiniui.
► Prijunkite šviesolaidį prie šviesos šaltinio ir įsitikinkite, kad šviesolaidis

yra tvirtai prijungtas.
► Prijunkite endoskopą prie šviesolaidžio ir įsitikinkite, kad šviesolaidis yra

tvirtai prijungtas.
NUORODA: Jeigu turima jungtis yra suderinama su naudojamais švie-

sos šaltiniais arba endoskopais, adapterio montuoti nerei-
kia.

3.4 Baikite naudojimą ir iš anksto nuvalykite gaminį
Pirminį valymą atlikite iš karto panaudoję.

1.3 Ziņošana par nopietniem starpgadījumiem
Par visiem nopietniem starpgadījumiem, kas notikuši saistībā ar produktu,
jāziņo ražotājam un attiecīgajai valsts kompetentajai iestādei. Par to ir atbil-
dīga tās valsts iestāde, kurā lietotājs un/vai pacients atrodas.
2 Produkta informācija
2.1 Izmantošanas mērķis
2.1.1 Paredzētais mērķis
Adapteri tiek izmantoti, lai savienotu optiskās sastāvdaļas. Adapteri tiek ie-
vietoti gaismas avotā vai uzskrūvēti uz gaismas zondes proksimālā vai dis-
tālā gala, lai gaismas zondes savienotu ar gaismas avotu vai endoskopu.
2.1.2 Indikācijas
Lēmums par endoskopiskās operācijas veikšanu ir jāpieņem ārstējošajam
ārstam atkarībā no pacienta stāvokļa un tam jābūt balstītam individuālos ris-
ku un ieguvumu apsvērumos.
Lai lietošana būtu droša, jāievēro oficiālo iestāžu standarti un vadlīnijas, ku-
ras publicējušas, piemēram, zinātniskās biedrības endoskopiskās ķirurģijas
jomā.
2.1.3 Kontrindikācijas
Izmantošana ir kontrindicēta, ja jebkāda iemesla dēļ ir kontrindicētas endos-
kopiskās procedūras.
Veicot visas operācijas, atbildīgajam ārstam, balstoties uz pacienta vispā-
rīgo stāvokli un individuāla risku un ieguvumu izvērtējumu, ir jāpieņem lē-
mums, vai paredzētais ierīces lietojums ir pieļaujams atbilstoši profesionā-
lajiem standartiem.
2.2 Piegādes apjoms
Produkta piegādes apjomā ietilpst:

■ 1x gaismas zondes adapters gaismas avota pusē
■ vai 1x gaismas zondes adapters endoskopa pusē
■ 1x lietošanas pamācība

2.3 Marķējums
Ievērojiet simbolus uz produkta un iepakojuma.
Visu uz izstrādājuma, iepakojuma un dokumentācijā izmantoto simbolu sa-
raksts ir pieejams tiešsaistē:
https://ifu.schoelly.de

2.4 Saziņa ar tehnisko dienestu
Ja jums rodas jautājumi par mūsu produktiem, to uzstādīšanu vai lietošanu,
kā arī, ja nepieciešama apkope, sazinieties ar tehnisko dienestu. Kontaktin-
formāciju atradīsiet šī dokumenta beigās.
3 Lietošana
3.1 Personāla kvalifikācija
Šo produktu drīkst lietot tikai kvalificēts medicīniskais personāls, kura izglī-
tība atbilst attiecīgajā ierīces lietošanas vietā spēkā esošajām prasībām par
apmācību un tālākizglītību, zināšanām specialitātē un praktisko pieredzi pie-
lietotajā endoskopijas specialitātē.
3.2 Pārbaude pirms lietošanas
Vizuālās pārbaudes veikšana
1. Pārliecinieties, ka produkts un visas lietošanai paredzētās sastāvdaļās

nav ārēji bojātas.
2. Pārbaudiet, vai visas virsmas ir tīras un gludas.
3. Nelietojiet produktu, ja tam ir asi stūri vai malas, izliekumi vai raupja vir-

sma.
3.3 Gaismas zondes adaptera pieslēgšana
Kombinējot gaismas zondi un endoskopu, pārliecinieties, vai sakrīt optisko
šķiedru šķērsgriezumi.
► Pieskrūvējiet izmantotajam endoskopam atbilstošu adapteru gaismas

zondes distālajā galā.
► Pieskrūvējiet izmantotajam gaismas avotam atbilstošu adapteru gaismas

zondes proksimālajā galā.
► Pieslēdziet gaismas zondi gaismas avotam un pārliecinieties, ka gaismas

zonde ir cieši savienota.
► Pievienojiet endoskopu gaismas zondei un pārliecinieties, ka gaismas

zonde ir cieši savienota.
NORĀDE: Ja pašreizējais pieslēgums pie gaismas zondes ir saderīgs

ar izmantotajiem gaismas avotiem vai endoskopiem, adap-
teri nav jāmontē.

3.4 Lietošanas pabeigšana un produkta iepriekšēja attīrīšana
Iepriekšējo attīrīšanu veiciet uzreiz pēc lietošanas.

1. Jei reikia, išardykite iš abiejų pusių naudojamus adapterius.
2. Pašalinkite visus matomus chirurginius likučius drėgna, nesipūkuojančia

šluoste.
3. Nusausinkite gaminį minkšta, nepūkuojančia šluoste.
4. Įdėkite gaminį į sausojo šalinimo konteinerį ir jį uždarykite.
5. Leiskite paruošti prietaisą ir įsitikinkite, kad jis per 6 valandas bus paruoš-

tas.
4 Apdorojimas
4.1 Informacija apie paruošimą
Šviesolaidžio adapterius galima paruošti tais pačiais metodais kaip ir atitin-
kamus šviesolaidžius.
Išsamų paruošimo aprašymą rasite šviesolaidžio naudojimo instrukcijoje
(dokumento numeris TPA037 ir kt.).
Ypač atkreipkite dėmesį į ten pateiktus saugos ir įspėjamuosius nurodymus.
4.2 Pasiruošimas automatizuotam valymui
Be aprašytų šviesolaidžio procesų, šviesolaidžio adapterį reikia paruošti ran-
kiniui valymui, kaip nurodyta toliau.

NUORODA: Kiekvieną kartą skalaudami naudokite šviežią vandenį.

Prieš plaudami gaminį specialiame prietaise, pirmiausia išplaukite rankomis.
1. 10–30 minučių visiškai panardinkite gaminį į pagal gamintojo instrukcijas

paruoštą plovimo tirpalą („neodisher® MediClean forte“).
2. Patikrinkite, ar visi prieinami paviršiai yra drėkinami plovimo tirpalu ir ga-

minys viso plovimo proceso metu buvo panardintas tirpale. Sudėkite prie-
taisus su ertmėmis į tirpalą taip, kad iš jų galėtų pasišalinti visas oras.

3. Pasibaigus poveikio laikui: tirpale esantį gaminį valykite minkšta, švaria,
nepūkuojančia šluoste arba minkštu šepetėliu. Valykite arba šveiskite še-
petėliu bent 1 minutę ir tol, kol nebesimatys likučių.

4. Visomis kryptimis iki galo pajudinkite judančias dalis bent 360° arba 3
kartus. Tai darant gaminys turi būti visiškai panardintas į valymo tirpalą.

5. Gaminio paviršius su uždengtais plyšiais arba sudėtinga geometrija bent
5 kartus kruopščiai praskalaukite plovimo tirpalu. Naudokite 50 ml vien-
kartinį švirkštą.

6. Po to atlikite automatizuotą valymą, kaip aprašyta atitinkamo šviesolai-
džio naudojimo instrukcijoje.

5 Utilizavimas

ĮSPĖJIMAS
Užterštas gaminys kelia infekcijos pavojų
Ant gaminio esantys likučiai kelia infekcijos riziką.
► Apdorokite gaminį prieš utilizuodami. Žr. skyrius 4.

Dėl gaminio ir jo komponentų utilizavimo ir perdirbimo laikykitės galiojančių
nacionalinių taisyklių.
-
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1. Ja nepieciešams, demontējiet izmantotos adapterus abās pusēs.
2. Pēc iespējas pilnīgāk notīriet visus redzamos pēcoperācijas pārpaliku-

mus ar mitru, neplūksnainu drānu.
3. Noslaukiet produktu ar mīkstu, bezplūksnu drānu.
4. Ievietojiet produktu utilizācijas konteinerā sausajai utilizācijai un noslē-

dziet konteineru.
5. Norīkojiet attīrīšanu un pārliecinieties, ka produkts tiek attīrīts 6 stundu

laikā.
4 Attīrīšana un sagatavošana
4.1 Informācija par sagatavošanu
Gaismas zondes adapterus var apstrādāt ar tādām pašām metodēm kā at-
tiecīgās gaismas zondes.
Detalizēts apstrādes apraksts ir pieejams konkrētās gaismas zondes lieto-
šanas instrukcijā (dokumenta numurs TPA037 u.c.).
Īpaši ievērojiet tajās sniegtos drošības un brīdinājuma norādījumus.
4.2 Mehāniskās tīrīšanas sagatavošana
Papildus aprakstītajiem gaismas zondes procesiem gaismas zondes adap-
ters ir jāsagatavo mehāniskajai tīrīšanai, kā aprakstīts tālāk.

NORĀDE: Katrā skalošanas reizē izmantojiet tīru ūdeni.

Pirms mehāniskās tīrīšanas jāveic manuāla iepriekšējā attīrīšana.
1. Iegremdējiet produktu pilnībā ražotāja norādījumiem atbilstoši pagatavo-

tā tīrīšanas šķīdumā uz 10–30 minūtēm (neodisher® MediClean forte).
2. Pārliecinieties, ka visas pieejamās virsmas ir pārklātas ar tīrīšanas šķī-

dumu, un produkts ir iemērkts visu tīrīšanas laiku. Ievietojiet produktus
ar dobumiem šķīdumā tā, lai no dobumiem varētu izplūst viss gaiss.

3. Pēc iedarbības laika: notīriet šķīdumā esošo produktu, izmantojot mīkstu,
tīru bezplūksnu drānu vai mīkstu birsti. Veiciet slaucīšanu vai tīrīšanu ar
suku vismaz 1 minūti vai tik ilgi, līdz vairs nav redzamas paliekas.

4. Darbiniet kustīgās daļas vismaz par 360° vai 3 reizēm visos virzienos
līdz atdurei. Šim nolūkam produktam jābūt pilnībā iegremdētam tīrīšanas
šķīdumā.

5. Ar tīrīšanas šķīdumu rūpīgi noskalojiet produkta virsmas ar nosegtām
spraugām vai sarežģītu ģeometriju vismaz 5 reizes. Izmantojiet 50 ml
vienreizējas lietošanas šļirci.

6. Pēc tam veiciet mehānisko tīrīšanu, kā aprakstīts attiecīgās gaismas zon-
des lietošanas instrukcijā.

5 Utilizācija

BRĪDINĀJUMS
Inficēšanās risks piesārņota izstrādājuma dēļ
Iespējamās paliekas uz ierīces rada infekcijas risku.
► Attīriet produktu pirms utilizācijas. Skatiet nodaļa 4.

Ievērojiet valstī spēkā esošās prasības par produkta un tā komponentu uti-
lizāciju un otrreizējo pārstrādi.

BR Instruções de uso - Adaptador de cabo de fibras óticas

0 Aplicabilidade, identificação
Este documento é válido para os seguintes adaptadores de cabos de fibras
ópticas do lado da fonte de luz e do lado do endoscópio:
Ref. Descrição

05.0100z Adaptador de cabo de fibra óptica, lado da fonte de luz, sistema
Storz

05.0102b Adaptador de cabo de fibra óptica, lado da fonte de luz, sistema
Wolf

05.0106c Adaptador de cabo de fibra óptica, lado da fonte de luz, sistema
ACMI (Circon)

05.0101o Adaptador de cabo de fibra óptica, lado da fonte de luz, sistema
Olympus

05.0108z Adaptador de cabo de fibra óptica, lado do endoscópio, sistema
Storz

05.0110b Adaptador de cabo de fibra óptica, lado do endoscópio, sistema
Wolf

05.0112c Adaptador de cabo de fibra óptica, lado do endoscópio, sistema
ACMI

Observe também as respectivas instruções de uso do cabo de fibra óptica,
do endoscópio e da fonte de luz.
1 Informações gerais de segurança
1.1 Avisos básicos de segurança
Este produto corresponde ao estado atual da técnica e foi fabricado e de-
senvolvido de acordo com os mais altos padrões de qualidade. No entanto,
podem surgir perigos em todas as fases da vida útil do produto.
Por isso, é importante que você leia atentamente estas instruções de uso.
Observe e siga os avisos indicados.
Opere o produto apenas de acordo com a finalidade prevista. Para isso, siga
as instruções de uso.
Antes de cada utilização, assegure-se de que o produto e os acessórios
utilizados estejam intactos e funcionais.
Guarde a embalagem original. Transporte e armazene o produto na embala-
gem original e use-a para envio, caso a assistência técnica seja necessária.
Siga as instruções de uso de todos os dispositivos e instrumentos usados
durante o uso do dispositivo.
Informe-nos imediatamente, se detectar falhas ou anomalias.
1.2 Fontes de perigo
Natureza e origem
do risco

Explicação Ação preventiva

Perigo de ferimen-
tos devido a modifica-
ções do produto não
autorizadas

Modificações não autori-
zadas no produto afetam
a segurança do produto.

Não faça modificações
no produto sem autoriza-
ção.

Perigo para o pacien-
te devido a falha de
componentes

Os componentes podem
falhar durante uma inter-
venção.

Tenha disponíveis peças
sobressalentes para utili-
zação emergencial.

Risco para o paciente
devido a produto da-
nificado

O manuseio incorreto po-
de danificar o produto.

Manuseie o produto com
cuidado.
Não continue a utilizar o
produto após sujeição a
uma forte carga mecâni-
ca ou queda.
Envie o produto para ins-
peção após sujeição a
uma sobrecarga mecâni-
ca ou queda.

Risco para o paciente
devido ao uso inade-
quado

Riscos para o paciente,
usuário e terceiros, bem
como desgaste prematu-
ro do produto.

Utilize o produto apenas
de acordo com a finalida-
de.
Observe as instruções de
uso.

Perigo de asfixia de-
vido ao material de
embalagem

As crianças podem asfixi-
ar com o material de em-
balagem.

Mantenha o material de
embalagem longe do al-
cance de crianças.

Perigo de ferimentos
devido a interações
eletromagnéticas

Interações eletromagné-
ticas ocorrem durante o
uso de ressonância mag-
nética (RM). Isso pode
aquecer as peças metáli-
cas.

Não utilize o produ-
to nas proximidades de
scanners de ressonância
magnética.

Risco de infecção de-
vido ao envio não es-
téril

O produto é fornecido
não estéril

Reprocesse o produto e
os acessórios antes da
primeira utilização.

LT Naudojimo instrukcija – Šviesolaidžio adapteriai

0 Taikymo sritis, identifikavimas
Šis dokumentas galioja šiems šviesos šaltinio ir endoskopo šviesolaidžio
adapteriams:
Ref. Pavadinimas

05.0100z Šviesolaidžio adapteris, šviesos šaltinio pusė, sistema „Storz“

05.0102b Šviesolaidžio adapteris, šviesos šaltinio pusė, sistema „Wolf“

05.0106c Šviesolaidžio adapteris, šviesos šaltinio pusė, sistema ACMI
(„Circon“)

05.0101o Šviesolaidžio adapteris, šviesos šaltinio pusė, sistema „Olym-
pus“

05.0108z Šviesolaidžio adapteris, endoskopo pusė, „Storz“ sistema

05.0110b Šviesolaidžio adapteris, endoskopo pusė, sistema „Wolf“

05.0112c Šviesolaidžio adapteris, endoskopo pusė, sistema „ACMI“

Papildomai laikykitės atitinkamų šviesolaidžio, endoskopo ir šviesos šaltinio
naudojimo instrukcijų.
1 Bendra informacija apie saugą
1.1 Pagrindiniai saugos nurodymai
Šis gaminys atitinka technikos lygį ir buvo pagamintas bei sukurtas pagal
aukščiausius kokybės standartus. Nepaisant to, pavojus gali kilti visuose ga-
minio gyvavimo etapuose.
Dėl to prašome atidžiai perskaityti šią naudojimo instrukciją. Atkreipkite dė-
mesį ir laikykitės šiame dokumente pateiktų įspėjamųjų nurodymų.
Naudokite gaminį tik pagal numatytąją paskirtį. Laikykitės naudojimo instruk-
cijos nurodymų.
Prieš kiekvieną naudojimą įsitikinkite, kad gaminys ir naudojami priedai yra
nepažeisti ir veikiantys.
Išsaugokite originalią pakuotę. Transportuokite ir laikykite gaminį originalioje
pakuotėje ir naudokite ją tuo atveju, kai gaminys siunčiamas remontuoti.
Naudodami gaminį laikykitės visų kartu naudojamų prietaisų ir instrumentų
naudojimo instrukcijų.
Nedelsdami informuokite mus, jei aptikote gedimų ar trikčių.
1.2 Pavojaus šaltiniai
Pavojaus rūšis ir
šaltinis

Paaiškinimas Priemonės, skirtos ap-
sisaugoti nuo keliamo
pavojaus

Pavojus susižeisti sa-
vavališkai atliekant
gaminio pakeitimus

Savavališki gaminio pa-
keitimai daro įtaką gami-
nio saugumui.

Jokiu būdu savavališkai
nemodifikuokite gaminio.

Pavojus pacientui dėl
komponentų gedimo

Intervencijos metu kom-
ponentai gali sugesti.

Būkite pasiruošę naudoti
pakaitalą.

Pavojus sužeisti paci-
entą, kai naudojamas
pažeistas gaminys

Naudojant netinkamai,
galima sugadinti gaminį.

Elkitės su gaminiu atsar-
giai.
Nenaudokite gaminio po
didelės mechaninės ap-
krovos ar jam nukritus.
Po apkrovos ar nukritus
grąžinkite gaminį patik-
rinti.

Pavojus pacientui dėl
netinkamo naudojimo

Rizika pacientams, nau-
dotojams ir trečiosioms
šalims bei priešlaikinis
gaminio susidėvėjimas.

Naudokite gaminį tik pa-
gal numatytąją paskirtį.
Vadovaukitės naudojimo
instrukcija.

Uždusimo pakavimo
medžiaga pavojus

Vaikai gali uždusti paka-
vimo medžiaga.

Laikykite pakuotės me-
džiagas vaikams nepa-
siekiamoje vietoje.

Pavojus susižeisti
dėl elektromagneti-
nės sąveikos

Naudojant magnetinio
rezonanso tomografus
(MRT) vyksta elektro-
magnetinė sąveika. Dėl
to gali įkaisti metalinės
dalys.

Nenaudoti gaminio šalia
MR tomografų.

Infekcijos rizika dėl
nesterilaus gabenimo

Gaminys pristatomas ne-
sterilus

Prieš pirmą kartą naudo-
dami gaminį ir jo priedus,
jį paruoškite.

Nudegimo pavojus į
karštus paviršius

Naudojimo metu gaminys
gali įkaisti

Neliesti karštų paviršių.
Saugoti karštus paviršius
nuo kontakto su pacientu.

1.3 Pareiga pranešti įvykus rimtų incidentų
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus praneškite gamintojui ir
šalies kompetentingai institucijai. Atsakinga yra šalies, kurioje įsikūręs nau-
dotojas ir (arba) pacientas, institucija.

Perigo de queimadu-
ras em superfícies
quentes

O produto pode aquecer
durante a operação

Não toque em superfícies
quentes.
Não permita que superfí-
cies quentes fiquem em
contato com o paciente.

1.3 Obrigação para com o relato de incidentes graves
Comunique, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao pro-
duto, ao fabricante e à autoridade nacional competente. A autoridade com-
petente é a autoridade do país em que o usuário e/ou paciente está esta-
belecido.
2 Informações do produto
2.1 Aplicação
2.1.1 Finalidade
Os adaptadores são usados para conectar componentes ópticos. Os adap-
tadores são inseridos na fonte de luz ou aparafusados na extremidade pro-
ximal ou distal do cabo de fibra óptica e servem para conectar o cabo de
fibra óptica à fonte de luz ou ao endoscópio.
2.1.2 Indicações
A decisão de realizar uma intervenção de endoscopia depende da condição
do paciente, cabe ao médico responsável e deve ser baseada em uma aná-
lise de risco-benefício individual.
Para uma aplicação segura, devem ser observadas as normas/diretrizes
publicadas por instituições oficiais, por exemplo, sociedades científicas para
cirurgia endoscópica.
2.1.3 Contraindicações
O uso é contraindicado para todos os casos em que por alguma razão os
procedimentos de endoscopia forem contraindicados.
Para quaisquer intervenções, o médico responsável deve decidir se a apli-
cação pretendida do dispositivo é admissível, com base na condição geral
do paciente e em uma análise de risco-benefício individual.
2.2 Apresentação
A apresentação comercial do produto contém:

■ 1x adaptador de cabo de fibra óptica, lado da fonte de luz
■ ou 1x adaptador de cabo de fibra óptica, lado do endoscópio
■ 1x instrução de uso

2.3 Contato da Assistência Técnica
Se houver dúvidas sobre nossos produtos, sua instalação ou uso, ou em
caso de necessidade de manutenção, entre em contato com a nossa As-
sistência Técnica. Você encontrará informações de contato no final deste
documento.
3 Operação
3.1 Qualificação de pessoal
O produto deve ser utilizado apenas por profissionais de saúde que cum-
pram os regulamentos locais aplicáveis em relação à educação e ao trei-
namento contínuo, aos conhecimentos técnicos e à experiência prática em
endoscopia aplicada.
3.2 Verificação antes da utilização
Executar a inspeção visual
1. Certifique-se de que o produto e todos os componentes usados estejam

livres de danos externos.
2. Verifique se todas as superfícies estão limpas e lisas.
3. Não use o produto se apresentar cantos ou bordas afiadas, saliências

ou superfícies ásperas.
3.3 Conectar o adaptador de cabo de fibra óptica
Cuidado ao combinar o cabo de fibra óptica e o endoscópio, os dois devem
ter o mesmo diâmetro ativo.
► Rosqueie o adaptador, correspondente ao endoscópio usado, na extre-

midade distal do cabo de fibra óptica.
► Rosqueie o adaptador, correspondente à fonte de luz usada, na extremi-

dade proximal do cabo de fibra óptica.
► Conecte o cabo de fibra óptica à fonte de luz e assegure que ele esteja

firmemente conectado.
► Conecte o endoscópio ao cabo de fibra óptica e assegure que o cabo

esteja firmemente conectado.
OBSERVA-
ÇÃO:

Se a conexão existente no cabo de fibra óptica for compa-
tível com as fontes de luz ou endoscópios utilizados, não
é necessário montar um adaptador.

3.4 Finalizar o uso e pré-limpar o produto
Execute a pré-limpeza imediatamente após a utilização do dispositivo.



1. Se necessário, desmonte os adaptadores usados em ambos os lados.
2. Remova os resíduos visíveis da cirurgia da maneira mais completa pos-

sível usando um pano úmido que não solte fiapos.
3. Seque o produto com um pano macio e que não solte fiapos.
4. Coloque o produto em um recipiente de remoção a seco e feche-o.
5. Organize o reprocessamento e certifique-se de que o produto seja repro-

cessado dentro de 6 horas.
4 Reprocessamento
4.1 Informações de reprocessamento
Os adaptadores de cabos de fibras ópticas podem ser reprocessados com
os mesmos métodos aplicáveis aos cabos de fibras ópticas corresponden-
tes.
Uma descrição detalhada do reprocessamento pode ser encontrada nas ins-
truções de uso do cabo de fibra óptica (número do documento TPA037 etc.).
Respeite especialmente as instruções de segurança e de advertência ali
indicadas.
4.2 Preparar a limpeza automatizada
Além dos processos descritos para os cabos de fibras ópticas, os adapta-
dores de cabos de fibras ópticas devem ser preparados para a limpeza au-
tomatizada da forma a seguir.

OBSERVAÇÃO: Utilize água limpa para cada enxágue.

A pré-limpeza manual deve ser realizada antes da limpeza automatizada.
1. Mergulhe o produto completamente, durante 10 a 30 minutos, em uma

solução de limpeza alcalina (neodisher® MediClean forte), preparada de
acordo com as indicações do fabricante.

2. Certifique-se de que a solução de limpeza esteja em contato com todas
as superfícies acessíveis e que o produto permaneça imerso durante
todo o tempo de limpeza. Coloque os produtos com cavidades na solução
de modo que todo o ar possa sair das cavidades.

3. Após o tempo de exposição: limpe o produto que se encontra na solução
com um pano macio e que não solte fiapos ou com uma escova macia.
Limpe ou escove durante, pelo menos, 1 minuto ou até que não existam
mais resíduos visíveis.

4. Movimente as peças móveis pelo menos 360° ou 3 vezes em todas as
direções até o batente. Para isso, o produto deve estar completamente
submerso na solução de limpeza.

5. Lave completamente as superfícies do produto com fissuras encobertas
ou geometrias complexas usando a solução de limpeza, pelo menos, 5
vezes. Utilize uma seringa descartável de 50 ml.

6. Em seguida, realize a limpeza automatizada conforme descrito nas ins-
truções de uso do respectivo cabo de fibra óptica.

5 Descarte

ATENÇÃO
Risco de infecção devido a produto contaminado
Possíveis resíduos no produto representam um risco de infecção.
► Reprocesse o produto antes de descartá-lo. Consulte capítulo 4.

Observe os regulamentos nacionais aplicáveis relacionados ao descarte e
à reciclagem do produto e de seus componentes.
-
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