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PLEASE READ BEFORE USE

Failure to follow these instructions could render the device unusable and void
any warranty.

Device Description

CUDA® SURGICAL fiberoptic cables are designed to deliver maximum light
when coupled to a medical grade fiberoptic light source. CUDA® SURGICAL
fiberoptic cables can be used with quartz halogen, metal halide, or Xenon light
sources. They are compatible with virtually all endoscopes, medical instruments,
and microscopes.

Intended Use
This device is designed to illuminate a surgical site by relaying light from a
fiberoptic light source onto the desired site. CUDA® SURGICAL cables are

medical grade, high transmittance, peak efficiency.

NOTE: The style of cable suitable for a given lightsource can be determined
from the table below.

Standard Cable | Clad Rod Cable | Lensed Cable | Fused Cable

Cuda 250W Halogen X

Other 250W X
Halogen

Focused Ceramic X X
Xenon

Other Xenon < X X
300W

Xenon >300W X

Metal Halide < 75W X

e For use with Xenon lightsources, be sure lightsource is filtering at least 90% of
infrared radiation (IR) to prevent high heat.

Contraindications
This device has no contraindications of which we have knowledge.
Warnings and Precautions

e CUDA® SURGICAL light cables are provided non-sterile and must be
sterilized before use. See instructions for cleaning and sterilization.

e Always inspect cables for any evidence of damage prior to use. Pay
particular attention to optical surfaces looking for scratches or dings.

e Use caution to treat CUDA® SURGICAL cables as you would any fine
optical device.
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e The user of this product should be thoroughly familiar and trained in use
and care of the product.

e FIRE HAZARD: Never drape or cover the end of any fiberoptic cable with
anything flammable.

Adverse Events

We have no knowledge of any adverse events with this product.
Cleaning and Sterilization of Fiberoptic Light Guides
Cleaning

Fiberoptic light guides for endoscopes, microscopes, and surgical instruments
are high quality optical devices. They require similar care to that taken for any
precision optical component. After each use, the light guide should be washed
and cleaned of all debris. A soft brush and mild detergent should be used to
clean the device. Pay particular attention to any crevices or seams. Avoid any
harsh materials or detergents that can scratch or in any way damage the optical
surfaces on each end of the light guide. ST Technologies recommends
following the guidelines contained in ASTM F 1518-00 “Standard Practices for
Cleaning and Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in
the Examination of the Hollow Viscera.” Although written specifically for
endoscopes, much of it applies to light guides.

Steam Sterilization (Autoclave)
The cycle selected is dependent on equipment and hospital protocol. General
guidelines are:

METHOD CYCLE MINIMUM EXPOSURE TIME
TEMPERATURE
Steam (wrapped) | Prevacuum | 270 deg. F (132 deg. C) 4 minutes
Steam (wrapped) | Gravity 270 deg. F (132 deg. C) | 10 minutes
Steam (wrapped) | Gravity 250 deg. F (121 deg. C) | 45 minutes

Chemical Disinfection
It is recommended that the guidelines below published by Advanced Sterilization,
a Johnson & Johnson company be followed.

Product High Level Sterilization
Disinfection
Sterilization
Cidex Activated 45 minutes @ 25 10 Hours
Dialdehyde Solution degrees C
77 degrees F
Cidex Plus 28 Day 20 minutes @ 25 NA
Solution degrees C
77 degrees F
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Steris Sterilization
Follow Steris Corporation Guidelines

Sterrad Sterilization
Follow Sterrad (a J&J Company) Guidelines

Limited Warranty

Your fiberoptic cable has a one (1) year warranty from the date of shipment on
workmanship and all defects of material except for broken fiber. Should your
product prove to have such defects within one (1) year of shipment, ST
Technologies will repair or replace the product or component part without
charge.

Should your fiberoptic cable need servicing under this warranty, please contact
your distributor or your customer support specialist for return authorization
documentation. You should carefully pack the product in a sturdy carton,
including a note describing the defects, your name, your company name,
telephone number and a return address. Warranty does not cover equipment
subject to misuse, accidental damage, and normal wear and tear. This warranty
gives you specific legal rights, and you may also have other rights that vary from
state to state.

Post warranty repairs

Please contact your distributor or your customer support specialist for return
authorization documentation.
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CUDA® SURGICAL

CABLES A FIBRES OPTIQUES
MODE D’EMPLOI

A LIRE AVANT D’UTILISER LE MATERIEL

Utiliser ce matériel sans avoir préalablement Iu le mode d’emploi peut rendre ce dispositif
inutilisable et annuler la garantie applicable.

Description du dispositif

Les cables  fibres optiques CUDA® SURGICAL ont été congus pour fournir une lumiere
optimale lorsqu’ils sont raccordés a une source lumineuse optique de qualité médicale. Ils
peuvent étre utilisés avec des sources optiques au quartz-halogene, aux halogénures ou au xénon.
IIs sont compatibles avec pratiquement tous les endoscopes, microscopes et tout matériel médical.

Usage prévu

Ce dispositif a été concu pour éclairer en milieu chirurgical, en retransmettant la lumiere
provenant d’une source lumineuse 2 fibres optiques vers 1’endroit désiré. Les cables CUDA®
SURGICAL sont de qualité médicale, dotés d’un haut coefficient de transmission et d’un haut
rendement.

NOTE : Le style de cable convenable pour un source lumineuse donné peut étre déterminé de la
table us dessous :

Norme Le cable Lensed A fondu cable
cable vétu de cable
tringle

Cuda 250w halogéne X
Autre 250w halogéne X
Convergé cermique Xénon X X
Autre Xenon < 300W X X
Xenon >300W X
Halogénure en métal < 75W X

e Lors de I'utilisation d’une source lumineuse 300 watts au xénon, veillez a ce que la
source lumineuse filtre au moins 90 % du rayonnement infrarouge, afin d’éviter la
production d’une forte chaleur

Contre-indications
Ce dispositif ne fait a notre connaissance 1’objet d’aucune contre-indication.
Précautions & avertissements

e Les cibles CUDA® SURGICAL sont livrés non-stériles et doivent étre stérilisés avant
utilisation. Voir les instructions se rapportant au nettoyage et a la stérilisation

e Inspectez toujours les cibles avant utilisation afin de détecter toute trace éventuelle
d’endommagement. Inspectez particulierement les surfaces optiques pour vous assurer
qu’elles sont exemptes de rayures ou d’éclats

e Manipulez soigneusement les cibles CUDA® SURGICAL, comme vous manipuleriez
tout dispositif optique délicat

e [’utilisateur de ce produit doit avoir été formé et €tre parfaitement familiarisé avec la
manipulation et le soin a lui apporter
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e RISQUE D’INCENDIE : ne recouvrez jamais I’extrémité d’un cable a fibres optiques
avec un matériau inflammable

Effets indésirables

A notre connaissance, ce dispositif ne produit aucun effet indésirable.

Nettoyage et stérilisation des guides de lumiére a fibres optiques

Nettoyage

Les guides de lumicre a fibres optiques des endoscopes, microscopes et de matériel chirurgical
sont des dispositifs optiques de haute qualité. Ils doivent faire I’objet de la méme attention et des
mémes soins que ceux réservés a tout composant optique de précision. Apres chaque utilisation, il
faut nettoyer le guide de lumiere afin d’évacuer tout résidu. Utilisez une brosse souple et un
détergent doux pour nettoyer le dispositif. Faites particulierement attention aux recoins et aux
joints. Evitez d’utiliser des matériaux rigides et des détergents agressifs susceptibles de rayer ou
d’endommager les surfaces optiques aux deux extrémités du scope. ST Technologies
recommande de suivre les instructions contenues dans le manuel ASTM F 1518-00 « Standard
Practices for Cleaning anda Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in
the Examination of the Hollow Viscera » (Pratiques standard de nettoyage et de désinfection des
endoscopes vidéo et a fibres optiques souples utilisés pour I’examen des visceres creux). Bien que
cette norme ait été a I’origine rédigée pour les endoscopes, la plupart des informations qui y sont
contenues peuvent s’appliquer aux guides optiques.

Stérilisation par autoclave
Le cycle qui a été sélectionné dépend du matériel et le protocole de I’hopital. Les

directives en général sont les suivantes :

Stérilisation a la vapeur (Autoclave)

Méthode Cycle Température minimale Temps d'exposition
fumer (a emballé) Pré-vacuum | la température minimale.
270°F(132°C) 4 minutes
fumer (a emballé) gravitaire la température minimale.
270°F(132°C) 10 minutes
fumer (a emballé) gravitaire la température minimale.
250°F(121°C) 45 minutes

Stérilisation désinfection Il est recommandé de suivre les indications publiées par
Advanced Stérilisation, une société appartenant au groupe Johnson & Johnson.

Produit Stérilisation haut niveau de Stérilisation
désinfection
Solution de dialdéhyde au Cidex | 45 minutes a 25 °C 10 heures
77 degrés F
Solution Cidex Plus 28 jours 20 minutes a 25 °C Non applicable
77 degrés F

Stérilisation Steris
Suivez les instructions fournies par la société Steris Corporation

Stérilisation Sterrad
Suivez les instructions fournies par la société Sterrad (appartenant au groupe J&J)
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GARANTIE LIMITEE

Votre cable a fibres optiques a une garantie d’année de la date de chargement sur
I’exécution et tous défauts de matériel, excluant la fibre cassée. Si votre produit s’avere
présenter de tels défauts dans un délai d’année a compter de la date chargement, ST
Technologies réparera ou remplacera gratuitement le produit ou la piece. Votre besoin a
fibres optiques de cable entretient sous cette garantie, S’il vous plait contacter votre
distributeur ou votre spécialiste de soutien clientele pour la documentation d’autorisation
de retour. Vous devrez emballer soigneusement votre produit dans du carton épais et
I’expédier a 'usine. Vous y joindrez une note détaillant la nature du probleme et
préciserez votre nom, votre numéro de téléphone et I’adresse d’expédition a laquelle le
produit devra étre renvoyé. La garantie ne couvre pas le matériel ayant fait I’objet d’une
utilisation illicite, ayant été accidentellement endommagé ou ayant subi une usure
normale et elle ne s’applique pas non. Vous pouvez bénéficier d’autres droits au titre des
lois en vigueur dans les différents états.

REPARATIONS POST-GARANTIE :

S’il vous plait contacter votre distributeur ou votre spécialiste de soutien clientele pour la
documentation d’autorisation de retour.
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CUDA® SURGICAL

FIBEROPTISCHE KABEL
GEBRAUCHSANWEISUNG

BITTE VOR GEBRAUCH LESEN

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schiaden am Produkt und zum Verlust der
Garantie fithren.

Produktbeschreibung

e CUDA® SURGICAL fiberoptische Kabel wurden fiir eine maximale Lichtausbeute bei
Verwendung mit fiberoptischen Lichtquellen fiir den medizinischen Einsatz entwickelt.

CUDA® SURGICAL fiberoptische Kabel sind fiir Quarz-Halogen-, metallhalide oder
Xenon-Lichtquellen geeignet. Sie sind mit nahezu allen Endoskopen, medizinischen
Instrumenten und Mikroskopen kompatibel.

Einsatzbereich
Das Produkt leitet helles Licht direkt von einer fiberoptischen Lichtquelle zur gewiinschten Stelle

an einem Operationstisch. "CUDA® SURGICAL Kabel sind fiir den medizinischen Einsatz
zugelassen und bieten hohe Ubertragungsraten und Effizienz.

Anmerkung: Der Typ des Kabels das passend fiir eine gegebene Lichtquelle ist, kann vom aus
der unten, Tabelle entnommen werden:

Normales Beschichletes | Lensed Fixiert
Kabel Kabel Kabel Kabel
Cuda 250w Halogen X
Andere 250w Halogen X
Fokussiert keramisch Xenon X X
Autre Xenon < 300W X
Xenon >300W X
mtallhalogenid < 75W X

e Bei Verwendung mit einer 300-Watt-Xenon-Lichtquelle miissen mindestens 90 % der
Infrarotstrahlung ausgefiltert werden, um eine Uberhitzung zu vermeiden

Kontraindikationen

Kontraindikationen hinsichtliche des Einsatzes sind uns nicht bekannt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

e CUDA® SURGICAL Lichtkabel werden unsterilisiert geliefert und miissen vor dem
Einsatz sterilisiert werden. Siehe auch Hinweise zur Reinigung und Sterilisierung

e Priifen Sie die Kabel vor jedem Einsatz auf Schiden. Achten Sie dabei besonders auf
Kratzer und UnregelmiBigkeiten der fiberoptischen Komponenten

e Gehen Sie mit CUDA® SURGICAL Kabeln ebenso sorgfiltig um wie mit jedem anderen
feinoptischen Gerit

® Der Anwender mufl mit dem Gebrauch und der Wartung dieses Produkts griindlich
vertraut und dafiir geschult sein
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e BRANDGEFAHR: Das Ende eines fiberoptischen Kabels darf niemals mit brennbarem
Material irgendwelcher Art zugedeckt oder belegt werden

Negative Vorfille

Negative Vorfille hinsichtlich des Gebrauchs des Produkts sind uns nicht bekannt.
Reinigung und Sterlisierung fiberoptischer Lichtleiter
Reinigung

Fiberoptische Lichtleiter fiir Endoskope, Mikroskope und Operationsinstrumente sind
hochwertige optische Produkte. Sie erfordern die gleiche sorgfiltige Handhabung wie andere
optische Prézisionsinstrumente. Nach jedem Einsatz muf} der Lichtleiter gewaschen und von allen
Verunreinigungen befreit werden. Reinigen sie das Produkt mit einer weichen Biirste und einem
milden Spiilmittel. Achten Sie besonders auf alle Fugen und Nahtstellen. Benutzen Sie niemals
scheuernde oder abreibende Mittel oder aggressive Reinigungsmittel, welche die optischen
Komponenten an beiden Kabelenden beschidigen konnten. ST Technologies empfiehlt eine
Reinigung entsprechend der Richtlinie ASTM F 1518-00 “Standard Practices for Cleaning and
Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in the Examination of the
Hollow Viscera.”.(“Standardverfahren fiir die Reinigung und Desinfektion flexibler,
fiberoptischer und Video-Endoskope, die fiir die Untersuchung von Hohlorganen verwendet
werden‘.) Obwohl diese Anleitung speziell fiir Endoskope entwickelt wurde, sind viele Punkte
auch auf Lichtleiter anwendbar.

Dampf-Sterilisation (Autoklav)

Der Zyklus wird je nach maschineller Ausstattung und Krankenhausordnung
gewihlt. Allgemeine Richtlinien sind:

Methode Zyklus Min. Terperatur. Aussetzung Zeit
Déampfen Sie Vorvakuum Min. Terperatur. 270°F | 4 Minuten

(hat gewickelt) (132°C)

Déampfen Sie Schwerkraft Min. Terperatur. 270°F | 10 Minuten
(hat gewickelt) Verdrangung (132°C)

Déampfen Sie Schwerkraft Min. Terperatur. 250°F | 45 Minuten
(hat gewickelt) Verdrangung (121°C)

Chemische Desinfektionssterilisierung
Wir empfehlen die Anwendung der von Advanced Sterilization (einem Unternehmen von
Johnson & Johnson) vertffentlichten Richtlinien.

Produkt Hochgradige Sterilisierung
Desinfektionssterilisierung
Cidex Activated Dialdehydehyde- | 45 Minuten @ 25 Grad C 10 Stunden
Losung 77 Grad F
Cidex Plus 28-Tage Losung 20 Minuten @ 25 Grad C -
77 Grad F

Steris-Sterilisierung
Entsprechend den Richtlinien der Steris Corporation

Sterrad-Sterilisierung
Entsprechend den Richtlinien von Sterrad (einem Unternehmen von J&J)
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Garantie

Ihr faseroptishes Kabel hat ein Jahr Garantie ab Ausliefernng auf Arbeitsausfithrung und
allen Materialfehler enit gebrochener Fasern. Sollte ihr Produkt hachwer’s lieh einen
solchen defekt innerhalb eines jahres ab Arbeitsausfithrung aufweisen, dann reparieit
order ersetzt ST Technologies es kostenlos. Sollte ihr faseroptishes wartung

benohgen, die unter diese garantie bedingungen fillt, wenden fie sich bitle an ihren
hindler oder Kundenbetreuer leefciglich Riickkehrermachtigungsdokumentation.
Siesollten das produkt bitte sorgfiltig in einem stabilen Karton verpacken. Fugen sie
bitle eine Beschreibung des Defekts lhren Namen, lhre Telefonnummer, und ihr
Riicksende-Adresse bei.

Die Garantie giltnicht fur macht Gerdte missbrauchen, versehentkiche Beschagigung
oder normalen verschleis.

Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit:

Bitte fragen Sie Thren héndler oder Ihr Kundendienstspezialisten fur
Riicksendeinformation.
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CUDA® SURGICAL

CAVI IN FIBRA OTTICA
ISTRUZIONI PER L’USO

LEGGERE PRIMA DELL’USO

La mancata osservanza delle istruzioni per 1'uso descritte di seguito potrebbe rendere
inutilizzabile il dispositivo e invalidare la relativa garanzia.

Descrizione del dispositivo

I cavi in fibra ottica CUDA® SURGICAL sono progettati per fornire la massima luce quando
vengono collegati a una sorgente luminosa in fibra ottica per uso medico. I cavi in fibra ottica
CUDA® SURGICAL possono essere utilizzati con sorgenti luminose alogene al quarzo,
alogenuro di metallo o xeno. Essi sono compatibili con quasi tutti i tipi di endoscopi, strumenti
medici e microscopi.

Modalita d'uso

Questo dispositivo & progettato per illuminare una sala operatoria convogliando la luce emessa da
una sorgente luminosa in fibra ottica sul punto desiderato. I cavi CUDA® SURGICAL sono di
tipo medico, ad elevata trasmittanza ed efficacia di picco.

Nota: Lo stile di cavo conveniente per un sorgenti luminose dat puo essere eterminato dalla
travol di sotto:

Caro I cavo di | Lensed cavi | Fuso cavi
Norma verga vestito
Cuda 250W Alogene X
Altro 250W Alogene X
Messo a fuoco di ceramica X X
Xeno
altro Xenon < 300W X X
Xenon >300W X
Alogenuro del metallo < 75W X

e Per utilizzarli con una sorgente luminosa allo xeno da 300 watt, assicurarsi che la
sorgente sia in grado di filtrare almeno il 90% delle radiazioni a infrarossi per evitare un
calore eccessivo

Controindicazioni
Questo dispositivo non presenta controindicazioni conosciute.

Avvertenze e precauzioni

e I cavi luminosi CUDA® SURGICAL vengono forniti non sterilizzati e devono essere,
pertanto, sterilizzati prima dell’uso. A tale scopo, consultare le istruzioni per la pulizia e
la sterilizzazione

e Controllare sempre i cavi prima dell'uso per verificare che non siano danneggiati.
Prestare particolare attenzione alle superfici ottiche e assicurarsi che non siano graffiate o
ammaccate

e Fare attenzione nel maneggiare i cavi CUDA® SURGICAL e procedere con la stessa
cautela che si usa nel maneggiare qualsiasi dispositivo ottico di precisione
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e Chi usa questo prodotto deve conoscerlo a fondo e sapere come utilizzarlo in maniera
corretta e adeguata

e PERICOLO D’INCENDIO: evitare di coprire I’estremita dei cavi in fibra ottica con
materiali infiammabili

Effetti negativi

Non siamo a conoscenza di effetti negativi associabili a questo prodotto.

Pulizia e sterilizzazione per guide luminose in fibra ottica
Pulizia

Le guide luminose in fibra ottica per endoscopi, microscopi e strumenti chirurgici sono dispositivi
ottici di elevata qualita. Esse richiedono una manutenzione simile a quella richiesta da tutti i
componenti ottici di precisione. Dopo essere stata utilizzata, la guida luminosa va lavata e pulita
ogni volta rimuovendo tutti i detriti eventualmente presenti. Per pulire il dispositivo, utilizzare
una spazzola morbida e del detergente neutro. Prestare particolare attenzione ad eventuali fessure
o giunture. Evitare che materiali o detergenti corrosivi graffino o danneggino in altro modo le
superfici ottiche presenti su ciascuna estremita dell’endoscopio. ST Technologies consiglia di
attenersi alle indicazioni contenute nel documento ASTM F 1518-00 “Standard Practices for
Cleaning and Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in the Examination
of the Hollow Viscera”. (Procedure standard per la pulizia e la disinfezione degli endoscopi in
fibra ottica flessibili e video nell'esame dei visceri cavi). Anche se scritte specificamente per gli
endoscopi, molte di esse valgono, infatti, anche per le guide luminose.

Sterilizzazione a vapore (Autoclave)
Il ciclo selezionato dipende dall’attrezzatura e dal protocollo dell’ospedale. Le linee
guida generali sono:

Metodo Ciclo Temperature minima. Tempo di
esposizione

Trattare con vapore | Prevacuum temperature minima. 4 minuti

(ha avvolto) 270°F (132°C)

Trattare con vapore | Gravita temperature minima. 10 minuti
(ha avvolto) 270°F (132°C)

Trattare con vapore | Gravita temperature minima. 45 minuti
(ha avvolto) 250°F (121°C)

Sterilizzazione disinfettante
Si consiglia di seguire le indicazioni pubblicate da Advanced Sterilization, una societa del gruppo
Johnson & Johnson.

Sterilizzazione disinfettante Sterilizzazione
Prodotto di alto livello
Cidex Activated Dialdehydehyde | 45 minuti a 25 gradi C 10 ore
Solution 77 gradi F
Cidex Plus 28 Day Solution 20 minuti a 25 gradi C NA
77 gradi F

Sterilizzazione Steris
Attenersi alle indicazioni fornite da Steris Corporation

Sterilizzazione Sterrad
Attenersi alle indicazioni fornite da Sterrad (una societa del gruppo J&J)
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Garanzia limitata

Il suo cavo di fiberoptic ha un’una garanzia di anno dalla data di spedizione sull’abilita e
tutti 1 difetti di materiale, escludendo la fibra rotta. Dovrebbe il suo prodotto prova a
avere tali difetti entro un anno di spedizione, ST Technologies riparara o sostituira la
parte di prodotto o componente senza addebita.

Dovrebbe il suo bisogno di prodotto revisiona sotto questa garanzia, per favore di
contattare il suo distributore o il suo specialista di assisstenza clienti per la
documentazione di autorizzazione di ritorno. Imballare con cura 'unita in un cartone
solido e spedirla alla fabbrica. Includere una nota descrittiva dei difetti, il proprio nome,
il numero di telefono e un indirizzo di ritorno. La garanzia non copre le apparecchiature
soggette a un utilizzo improprio, danni accidentali, normale logorio. Questa garanzia
concede diritti legali specifici ed ¢ possibile che I'utente goda di altri diritti che possono
variare da stato a stato o da Paese a Paese.

Riparazioni post garanzia:

Per favore di contattare il suo distributore o il suo specialista di assisstenza clienti per la
documentazione di autorizzazione di ritorno.
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CUDA® SURGICAL

CABLES DE FIBRA OPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

LEASE ANTES DEL USO

El incumplimiento de estas instrucciones puede inutilizar el dispositivo y causar la anulacién de
la garantia.

Descripcion del dispositivo

Los cables de fibra 6ptica CUDA® SURGICAL se han disefiado para ofrecer una maxima
iluminacién cuando se conectan a una fuente de luz de fibra 6ptica de uso médico. Estos cables de
fibra 6ptica se pueden emplear con fuentes de luz de cuarzo hal6genos, de haluro metélico y de
xenon. Son compatibles practicamente con todos los endoscopios, instrumentos médicos y
microscopios.

Uso indicado

Este dispositivo se ha disefiado para iluminar dreas de intervencion quirtirgica por medio de la
transmision de luz desde una fuente de luz de fibra 6ptica al area que se desee. Los cables
CUDA®SURGICAL, de alta transmitan cia y maxima eficacia, son para uso médico.

La nota: FEl estilo de cable convieniente para un fuente de luz dado se puede determinar de la
mesa abajo:

Cable Cable Lensed Se fundio
uniforme vestido de | Cable Cable
barra

Cuda 250w Hal6genas X
Otros 250w Haldgenas X
Enfocado ceramico Xenon X X
Otros Xenon < 300W X X
Xenon >300W X
Halide del metal < 75W X

# Cuando utilice los cables con una fuente de luz de xenon de 300 vatios deberd comprobar
que la fuente de luz filtra como minimo el 90% de la radiacion infrarroja a fin de evitar
un calentamiento excesivo.

Contraindicaciones
Este dispositivo no presenta contraindicaciones de las que se tenga conocimiento.

Advertencias y precauciones

® Los cables de luz CUDA® SURGICAL no se suministran estériles, por lo que es
necesario esterilizarlos antes de su uso. Consulte las instrucciones de limpieza y
esterilizacion.

® Inspeccione los cables por si estuvieran dafnados siempre antes del uso. Preste especial
atencion a las superficies Opticas por si presentaran arafiazos o golpes.

®  Siga las mismas precauciones con los cables CUDA® SURGICAL que con cualquier otro
dispositivo 6ptico de precision.

® El usuario deberd tener formacién y experiencia en la utilizacién y cuidados de este
producto.
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e PELIGRO DE INCENDIO: No recubra ni tape el extremo de ningtn cable de fibra 6ptica
con un material que sea inflamable.

Efectos secundarios
No se tiene conocimiento de efectos secundarios relacionados con este producto.

Limpieza y esterilizacion de las sondas para luz de fibra optica

Limpieza

Las sondas para luz de fibra 6ptica utilizadas en endoscopios, microscopios e instrumentos
quirtrgicos son dispositivos Opticos de alta calidad. Necesitan cuidados similares a los de
cualquier otro componente 6ptico de precision. Después de cada uso, la sonda para luz se debe
lavar y limpiar a fin de eliminar la suciedad. Para limpiar el dispositivo se puede utilizar un
cepillo suave y un detergente poco concentrado. Preste especial atencidn a las posibles grietas y
hendiduras. No utilice sustancias o detergentes abrasivos que puedan araflar o dafar de alguna
manera las superficies 6pticas en cada extremo del endoscopio o microscopio. ST Technologies
recomienda seguir las indicaciones contenidas en la norma ASTM F 1518-00 “Standard Practices
for Cleaning and Disinfection of Flexible Fiberoptic and Video Endoscopes Used in the
Examination of the Hollow Viscera” (“Pricticas estindar de limpieza y desinfeccion para
endoscopios flexibles de fibra Optica y de video utilizados en el examen de visceras huecas”).
Aunque dichas indicaciones se han redactado especificamente para endoscopios, pueden aplicarse
en gran medida a las sondas para luz.

Esterilizacion por vapor (Autoclave)

El ciclo seleccionado depende del equipo y del protocolo del hospital o centro
sanitario. LLas pautas generales son las siguientes:

Método Ciclo Temperature minima. Tiempo de
exposicion
Humee (envolvid) Vacio previo temperature minima. 4 minutos
270°F (132°C)
Humee (envolvio) gravedad temperature minima. 10 minutos
270°F (132°C)
Humee (envolvid) gravedad temperature minima. 45 minutos
250°F (121°C)

Esterilizacion Desinfeccion
Recomendamos que se sigan las instrucciones publicadas por Advanced Sterilization,
grupo Johnson & Johnson.

Producto Desinfeccion y esterilizacion Esterilizacion
de alto nivel
Solucién de dialdehido activada 45 minutos a 25 grados C 10 horas
con Cidex 77 grados F
Cidex con solucién de 28 dias 20 minutos a 25 grados C N/D
77 grados F
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Esterilizacion de Steris
Siga las instrucciones de Steris Corporation.

Esterilizacion de Sterrad
Siga las instrucciones de Sterrad (grupo J&J)

Garantia limitada

Su cable de la fibra Optica tiene una garantia de afio de la fecha de embarque de la
materia, excluyendo fibra rota. Si este producto presenta defectos en uno afio posteriores
a su embarque, ST Technologies reparard o sustituird el producto o sus componentes sin
gasto alguno.

Deba su necesidad del producto que atiende a bajo esta garantia, contacte por favor su
distribuidor o su especialista de apoyo de cliente para la documentaciéon de la
autorizacién del regreso. Deberd embalar cuidadosamente la unidad en una caja de cartén
resistente y enviarla a la fabrica. Incluya una nota en que se describan los defectos y se
indique su nombre, nimero de teléfono y direccion de reenvio. La garantia no incluye
los equipos utilizados incorrectamente, los dafios accidentales, el uso y desgaste
normales. Esta garantia confiere derechos legales especificos y otros derechos que
pueden variar de un lugar a otro.

Reparaciones fuera de garantia:

Contacte por favor su distribuidor o su especialista de apoyo de cliente para la
documentacién de la autorizacién del regreso.
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Ler antes de utilizar

O incumprimento destas instrucdes pode inutilizar o dispositivo e anular a garantia

Descri¢ao do Dispositivo

Os cabos de fibra dptica da CUDA® SURGICAL foram desenhados para oferecer maxima
iluminacdo, quando conectados a uma fonte de luz de fibra éptica para uso médico.
Estes cabos de fibra dptica podem ser usados com fontes de luz a halogéneo de quartzo,
halogeneto de metal ou xénon. Sdo compativeis com praticamente todos os
endoscopios, equipamentos médicos e microscopios.

Fim a que se destina
Este dispositivo foi criado para iluminar areas de intervencgdo cirurgica por meio de
transmissdo de luz desde uma fonte de luz de fibra dptica até a drea desejada. Os cabos

CUDA® SURGICAL de alta transmissdao e maxima eficacia sdao para utilizacdo médica.

NOTA: O estilo do cabo conveniente para uma dada fonte de luz, pode ser determinado
na seguinte tabela:

Cabo Cabo com Haste Cabo de Cabo Fundido
Standardizado Revestida Lente
Cuda 250 W Haldégeneo X
Outros X
250 W Halogéneo
Centrada a Ceramica
Xénon X
Outros Xénon it X X
300 W
Xénon > 300 W
Halogeneto de Metal
< 75w X

e Quando utilizar os cabos com uma fonte de luz de 300W, certifique-se que a
fonte de luz filtra pelo menos 90% da radiacdo de infra-vermelhos, para assim,
evitar um sobreaquecimento.

Contra IndicagGes

Nao sdo conhecidas contra indicagdes para este dispositivo.

Avisos e Precaugodes
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e Os cabos de luz da CUDA® SURGICAL sdo fornecidos ndo esterilizados, pelo que
devem ser esterilizados antes de serem utilizados. Ver instrucées de limpeza e
esterilizacdo.

® Verificar sempre os cabos antes de qualquer utilizagdo. Prestando atencdo, em
particular, a superficie da dptica, se esta se encontra arranhada ou com mossas.

® Tenha as mesmas precaugdes com os cabos da CUDA® SURGICAL como com
qgualquer outro dispositivo dptico de precisao.

e O utilizador deve ter formacao, experiéncia e cuidado na utilizagdo dos cabos.

e PERIGO DE INCENDIO: N3o cobrir, nem tapar a extremidade dos cabos de fibra
Optica com material inflamavel.

Efeitos Secundarios
N3o se conhecem efeitos secundarios relacionados com este dispositivo.

Limpeza e Esterilizagdo dos Guias para Luz de Fibra Optica
Limpeza

Os guias de fibra dptica para endoscépios, microscopios e instrumentos cirdrgicos sao
dispositivos dpticos de alta qualidade. Necessitam de cuidados idénticos aos de qualquer
outro componente dptico de precisdo. Apds cada utilizacdo o guia deve ser limpo de toda
a sujidade, com uma escova e detergentes suaves. Preste especial atencdo para
quaisquer danos (ex.: fendas). Ndo utilize substancias ou detergentes abrasivos passiveis
de danificar de alguma forma as superficies dpticas em cada extremidade do endoscépio
ou microscopio. A ST TECHNOLOGIES recomenda o seguimento das indicagdes da norma
ASTM F 1518-00 “Préticas normalizadas de limpeza e desinfeccdo para endoscépios
flexiveis de fibra dptica e de video utilizados nos exames de visceras ocas”. Embora estas
normas tenham sido redigidas especifi-camente para os endoscdpios, podem ser
aplicadas, na sua maioria, aos guias de luz.

Esterilizacdo a Vapor (Autoclave)
O ciclo seleccionado esta dependente do equipamento e do protocolo do hospital.
As indicacdes gerais sao:

METODO CICLO TEMPERATURA TEMPO DE
MINIMA EXPOSICAO

Vapor (Empacotado) Pré-vacuo 1329 C (2709F) 4 minutos
Vapor (Empacotado) Gravidade 1322 C (270¢9F) 10 minutos
Vapor (Empacotado) Gravidade 1219 C (250¢9F) 45 minutos

Desinfec¢do Quimica
Recomenda-se que sejam seguidas as instrucdes publicadas pela “Advanced
Sterilization”, do grupo Johnson & Johnson.

Produto | Desinfeccdo e Esterilizacao de Alto | Esterilizacdo
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Nivel
Solucgdo dialdeido activada com Cidex | 45 minutos a 259C 10 horas
77°F
Cidex com solucdo de 28 dias 20 minutos a 252C N/D
Solucdo Graus C
77 graus F

Esterilizacdo Steris
Siga as Instrucdes da Steris Corporation

Esterilizacao Sterrad
Siga as Instrucdes da Sterrad (J&J Company)

Garantia Limitada

O cabo de fibra éptica tem um (1) ano de garantia a contar da data de envio e contra
defeitos de fabrico do material, excepto fibras partidas. Se este produto apresentar
defeitos no prazo de um (1) ano a contar da data de envio, a ST TECHNOLOGIES
reparara ou substituira o aparelho ou componentes gratuitamente.

No caso do seu cabo de fibra de éptica necessitar de arranjo ou substituicdo, dentro do
prazo de garantia, contacte o distribuidor. O cabo deve ser cuidadosamente empacotado,
numa embalagem resistente, incluindo uma lista descrevendo os defeitos, nome, telefone
e morada para devolugdo. A garantia ndo cobre danos devido a ma utilizagdo, estragos
acidentais e desgaste do material. Esta garantia confere direitos legais especificos e outros
direitos que podem variar de pais para pais.

Reparagoes pos garantia

Contactar o seu distribuidor: EUROCASMEDICA, S.A. — Rua do Cunha, 45 —4200-251
Porto
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