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Potilaille, kayttajille tai mahdollisille kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi
kayttoohjeita on noudatettava huolellisesti. Tuotteiden levittdémisen, valmistamisen ja testauksen
saavat suorittaa vain koulutetut ammattilaiset.

‘g Tuotteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on kasiteltava kokonaan uudelleen ennen ensimmaista
kayttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALA

Nama kayttoohjeet koskevat kaikkia Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (jéljempéana "Tekno-
Medical") kameraobjektiiveja (TV-sovittimia, objektiiveja ja sdteenjakajia ) .
(Katso tuoteluettelo viimeisesta osiosta.)

MD

2 KASITTELY

Tuotteita saa kayttda ainoastaan niiden aiottuun tarkoitukseen asianmukaisesti koulutettu ja pateva
henkilosto. Hoitava ladkari tai kayttdja on vastuussa instrumenttien valinnasta tiettyihin kayttétarkoituksiin,
rittdvan henkilokunnan koulutuksen varmistamisesta ja kokemuksesta tuotteiden késittelyssa. Tata
tuotetta saavat kayttaa laakinnallisissa laitoksissa vain koulutetut ladketieteen ammattilaiset.

3 KAYTTOTARKOITUS

Kameran linssit on suunniteltu kuvan tarkennuksen saatamiseen ja kuvan siirtdmiseen endoskooppisissa
sovelluksissa.

4 OSOITUS

Kameran linssit ovat tarkkuusoptisia laitteita, jotka on suunniteltu kaytettédvaksi endoskooppisissa
sovelluksissa.

5 VASTA-AIHEET

Néaiden tuotteiden kayttd on yleensa vasta-aiheista, kun on aiheellista kayttda muita, ei-endoskooppisia
tekniikoita.

Lisdksi on olemassa vasta-aiheita:

e potilaan haluttomuuden tapauksessa;
e jos teknisia vaatimuksia ei tayteta.

Vastaavan ladkarin tai kayttajan on potilaan yleisen tilan perusteella paatettdva, voidaanko aiottu
kayttotapa toteuttaa.

6 LISAVARUSTEET

Kameran linsseja voi kayttaa vain yhdessa kamerapaan, kameran ja ndayton kanssa.

7 POTILASPOPULAATIO

Vasta-aiheiden lisdksi potilaspopulaatioon ei ole rajoituksia.
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8 ASENNUS

Lukitusruuvi
Tarkennusmekanismi
C-kiinnityskierre
Lukitusnasta
Merkinnat

4 5

Tarkennusmekanismi:

e 1. Pydriva holkki: Kuvan tarkennuksen saato
e 2 pyorivaa holkkia: Kuvan suurentaminen/pienentdminen levedlld hopeisella pyorivalla hol-
killa, kuvan tarkennuksen korjaaminen kapealla sinisella pyorivalla holkilla

Kierrd TV-sovitin kamerapaahan C-kiinnityskierteelld ( 3 ) . TV-sovitin toimitetaan lukitusruuvi ( 1 ) auki.
Varmista ennen jokaista kdyttokertaa, etté lukitusruuvi on taysin auki, muuten endoskoopin okulaarisuppilo
voi vaurioitua. Lukitustappi ( 4 ) Endoskoopin pidike lukittuu kuulatyyppiselld napsautuslukolla. Aseta
endoskooppi okulaarisuppilon kanssa sisddn pitden samalla kiinni vapautustapista ( 4 ). Aseta tappi
varovasti sisdan. Vapauta tappi ja tarkista, etta endoskooppi on lukittunut kunnolla paikalleen. Kierra nyt
lukitusruuvia ( 1) varovasti. Kiinnitd endoskooppi sulkemalla lukitusruuvi (1). Kaytettdessa TV-sovittimia,
joissa ei ole zoomaustoimintoa, tarkennusta voidaan sdataa tarkennusnupilla ( 2 ). Zoomaustoiminnolla
varustettujen TV-sovittimien tapauksessa siirrd ensin molemmat nupit ( 2 ) suunnilleen keskiasentoon ja
saada sitten tarkennusta siniselld nupilla. Aseta sitten haluttu kuvakoko hopeilla nupeilla ja hienosaada
tarkennusta tarvittaessa siniselld nupilla. Endoskooppisen kayton jalkeen I6ysaa ensin lukitusruuvia ( 1 ),
jotta endoskoopin okulaari ei vahingoitu. Paina sitten vapautustappia ( 4 ); endoskooppi voidaan nyt
poistaa.

9 UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Yksityiskohtaiset ohjeet uudelleenkdsittelyyn I0ytyvat AKl:n "Punaisesta esitteestd". Linkkeja lakeihin,
standardeihin ja uudelleenkasittelyn asiantuntijakomiteoiden julkaisuihin I6ytyy my0s osoitteesta

www.aki.org .

9.1 Valmistelu kayttoonottopaikalla

Poista karkea lika sovittimista heti kdyton jalkeen. Al kdyta kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (>40 °C), sill3
ne voivat saada jaamat kiinnittymddn ja heikentdd puhdistustehoa. Ald koskaan kaytd
puhdistukseen/esipuhdistukseen  metalliharjoja, metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita.
Voimakkaasti emaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisoituja pinnoitteita.

Kasittele tuotteet mahdollisimman nopeasti heti kayton jalkeen.

9.2 Kuljetus

Instrumenttien turvallinen séilytys suljetussa astiassa ja kuljetus jélleenkasittelypaikkaan instrumenttien
vaurioitumisen ja ympariston saastumisen valttdmiseksi.
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9.3 Puhdistus / Desinfiointi

Vain " soakable "-merkinnalla varustetut TV-sovittimet saa puhdistaa ja desinfioida upottamalla ne
desinfiointiliuokseen. Kayta kaupallisesti saatavilla olevia lampderistettaville instrumenteille tarkoitettuja
desinfiointiaineita (esim. neodisher Endo® MED; 15 g/1 (1,5 %), 5 min (20 °C)).

non-soakable” -merkinndlld varustettuja adaptereita ei saa koskaan upottaa nesteeseen, vaan ne
voidaan pyyhkia kostealla liinalla.

Huomaa, ettd TV-sovittimessa on anodisoidusta alumiinista valmistettuja osia.
TV-sovittimia ei saa missdan olosuhteissa puhdistaa termisesti tai mekaanisesti, desinfioida tai
autoklaavistaa.

TV-sovittimia ei saa puhdistaa ultraddnihauteessa!

Huomautuksia:

e Huuhtele TV-sovitin kylmalla vesijohtovedelld heti kdyton jélkeen epdpuhtauksien poistami-
seksi.

e Tarkista silmamaaraisesti, ettd epapuhtaudet on poistettu. Jos epdpuhtaudet eivat liukene,
pidenna huuhteluaikaa tai kayta optisille Iadkinnallisille laitteille sopivaa pyyhetta.

e Pyyhi TV-sovitinta kylmalla vesijohtovedella tai (mieluiten) tislatulla vedella sienella tai peh-
mealla liinalla vahintdan minuutin ajan. Muista huuhdella myds kaikki piilossa olevat kohdat.

e Silmdmaéarainen tarkastus sen varmistamiseksi, ettd kaikki jadmat on poistettu.

e Kuivaa kaikki osat pehmealla, nukkaamattomalla liinalla. Varmista, etta piilossa olevat alueet
ovat taysin kuivia.

e Puhdista TV-sovittimen yla- ja alaosassa olevat optiset linssit puhtailla vanupuikoilla ja puh-
taalla alkoholilla. Varmista, ettei niihin jaa polya tai tahroja, silléd ne voivat vaikuttaa kuvaan
negatiivisesti.

10 LISAOHJEET

Jos aiemmin kuvattuja menettelytapoja ei ole saatavilla, kayttdjan vastuulla on validoida omat
menettelytapansa vastaavasti.
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit,
materiaalit ja henkildstd, soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen.
Uusin tekniikka ja kansalliset lait edellyttavat validoitujen prosessien noudattamista.

11 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 ja laatujérjestelmamme vaatimusten
mukaisesti kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.
Aukioloaikoina tavoitat meidat puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalin aukioloajan ulkopuolella |aheta sahkopostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .
Vakavat vaaratilanteet on my0s ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.

12 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen
toimitusta. Jos ilmenee vikoja, ota yhteyttd huolto-osastoomme. Tekno-Medical ei voi taata, ettéd tuotteet
sopivat mihinkdan tiettyyn toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai valillisesti
aiheutuneista vahingoista. Tekno-Medical ei ole vastuussa, jos naita kayttoohjeita on osoitettavasti rikottu.
Vaara: Jos instrumentteja kdytetdan Creutzfeldt-Jakobin tautia tai sen variantteja (vCJD, BSE, TSE)
sairastavilla potilailla, Tekno-Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta uudelleenkaytosta.
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13 HUOLTO JA KORJAUS

Ala yritd korjata tai muokata tuotetta itse. Tdman tydn saa suorittaa vain Tekno-Medical tai
valtuutettu henkildsto.
Viallisten tuotteiden on kaytava lapi koko uudelleenkasittelyprosessi ennen niiden palauttamista
korjattavaksi. Kayta palautusta varten RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.
Lomakkeita saatavilla osoitteessa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

Noudata kayttéohjeita.

14 SYMBOLIT
Téssa ohjeessa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN ISO 15223-1
mukaisesti:

A Vaaral! d Valmistaja

MD Laakinnallinen laite d Valmistuspéivimaara

Ei-steriili
Luettelonumero

LOT Eranimitys

Yksildllinen tuotetunniste
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Suojaa auringonvalolta

Séilytad kuivassa paikassa
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CE-merkinta

15 TUOTELUETTELO
Painettu: 09.10.2026

754-3900-15|754-3901|754-3905 754-3908 754-3909-21 UHD | 754-3909-25HD | 754-3909-35 UHD

754-3900-21|754-3903 | 754-3906 | 754-3909-14 UHD | 754-3909-21HD |754-3909-28 UHD 754-3913

754-3900-35|754-3904 | 754-3907 | 754-3909-14HD |754-3909-25 UHD | 754-3909-28HD 754-3918
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