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For att halla riskerna for patienter, anvandare eller, vid behov, tredje part sa laga som magjligt, maste
bruksanvisningen f6ljas noggrant. Applicering, beredning och testning av produkterna far endast ut-
foras av utbildade specialister.

‘g Produkterna levereras icke-sterila och maste genomga en fullstdndig upparbetningscykel fére den
forsta och varje efterféljande anvandning.

1 OMFATTNING

MD Denna bruksanvisning galler for dteranvandbara TV-adaptrar fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH (hadanefter kallad "Tekno-Medical").

(Se produktlista i sista avsnittet.)

2 HANTERING

Produkterna far endast anvandas for avsedd anvandning av lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den
behandlande lakaren eller anvandaren ar ansvarig for valet av instrument for specifika applikationer, lamp-
lig utbildning av personalen och erfarenheten av hantering av produkterna. Denna produkt bor endast an-
vandas pa medicinska anlaggningar av utbildad sjukvardspersonal.

3 AVSIKT

TV-adaptrar ar kameralinser for att justera bildens skarpa i endoskopiska applikationer.

De anvédnds mellan en kameraenhet och ett endoskop. Bilden dirigeras till en bildskdrm via endoskopet,
TV-adaptern och kameran. Bildskdrpan kan justeras via en fokuseringsenhet pa TV-adaptern. Med TV-
adaptrar med zoomfunktion kan bildstorleken dndras via en extra vridhylsa.

4 INDIKATION

TV-adaptrar ar optiska precisionsenheter designade for anvandning i endoskopiska applikationer.

5 KONTRAINDIKATION

Anvandning av TV-adaptrar &r i allménhet kontraindicerad om anvandning av andra, icke-endoskopiska te-
kniker &r indicerad.

Det finns ocksa kontraindikationer:

e om patienten ar ovillig;
e om de tekniska kraven inte uppfylls.

Den ansvariga lakaren eller anvandaren maste avgéra om den avsedda appliceringen kan utféras pa grund-
val av patientens allméantillstand.

6 TILLBEHOR

TV-adaptrar kan endast anvéndas tillsammans med kamerahuvudet, kameran och monitorn.

7 PATIENTPOPULATION

Bortsett fran de kontraindicerade anvandningarna finns det inga begrénsningar for patientpopulationen.
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8 INSTALLATION

Fokuseringsdrev:

e 1 Roterande hylsa: Justera bildens skarpa
e 2 roterande hylsor: Férstora/férminska bilden med den breda silverroterande hylsan, kor-
rigera bildskdrpan med den smala bla roterande hylsan

Skruva fast TV-adaptern pa kamerahuvudet via C-monteringsgéngan (3). TV-adaptern levereras med
ldsskruven (1) 6ppen. Fére varje anvdndning, se till att lasskruven verkligen ar 6ppen, annars kan endo-
skopokularets tratt skadas. Lasstiftet (4) laser endoskophallaren via ett kulsnapplas. Satt forsiktigt in en-
doskopet med okularets tratt med frigéringsstiftet (4) intryckt. Slapp stiftet och kontrollera att endoskopet
ar ordentligt inkopplat. Dra nu forsiktigt at lasskruven (1) sa att endoskopet lases. Vid anvandning kan
bildskarpan hos TV-adaptrar utan zoomfunktion korrigeras via fokuseringsdrivningen (2). Fér TV-adaptrar
med zoomfunktion maste de bada vridroren (2) forst foras till ungefarligt mittldge och sedan maste bildens
skérpa justeras med den bla vridhylsan. Darefter kan énskad bildstorlek stéllas in med den silverfargade
roterande hylsan och skarpan kan korrigeras med den blé vid behov. Efter endoskopisk applicering, lossa
forst lasskruven (1) for att inte skada endoskopokularets tratt. Tryck sedan pa frigdringsstiftet (4); Nu kan
endoskopet tas bort.

9 INSTRUKTIONER FOR RENOVERING

Detaljerad information om tillagning finns i den "Réda broschyren" fran AKI. Under www.a-k-i.org hittar du
ocksa lankar till lagar, standarder och publikationer frdn behandlingskommittéer.

9.1 Forberedelse pa plats

Ta bort grov smuts frén adaptrarna omedelbart efter anvandning. Anvédnd inte fixeringsmedel eller varmt
vatten (>40 °C), eftersom detta leder till fixering av rester och kan paverka rengéringens framgang. Anvénd
aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel for rengoring/férrengoéring. Starkt al-
kaliska rengoringsmedel skadar plast och anodiseringsskikt.

Forbered produkterna sa snart som mojligt omedelbart efter anvandning.

9.2 Transport

Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika
skador pa instrumenten och kontaminering med miljon.
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9.3 Rengoéring / desinfektion

Endast TV-adaptrar som ar markta ,soakable“ far rengéras och desinficeras genom att placera dem i
desinfektionslosning.

Adaptrar mérkta ,non-soakable“ far under inga omstandigheter bl6tlaggas i vatska, utan endast torkas
av med adamp trasa.

Alla TV-adaptrar ar framgangsrikt testade och godkanda for anvéandning med procedurerna STERRAD® 50,
200 (kort cykel), 100S (kort cykel), NX (standardcykel) och T00NX (standardcykel). F6lj procedurinstrukti-
onerna fran sterilisatortillverkaren exakt.

Observera att din TV-adapter innehaller delar gjorda av anodiserad aluminium.

Alla TV-adaptrar far under inga omstandigheter rengdras termiskt eller mekaniskt eller desinficeras eller
autoklaveras.
TV-adaptrar far inte rengoras i ett ultraljudsbad!

For att undvika korskontaminering, transportera aldrig din TV-adapter med andra enheter och instrument.

10 YTTERLIGARE INSTRUKTIONER

Om de procedurer som beskrivs ovan inte ar tillgangliga ar det anvandarens ansvar att validera sin procedur
i enlighet med detta.
Det &r anvandarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar ldmplig for att uppna de resultat som kravs.
Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade processer foljs.

11 RAPPORTERINGSPLIKTIGA EVENEMANG

Aven minsta problem med denna produkt skall alltid rapporteras till Tekno-Medical i verensstam-
melse med kraven i EU-férordningen for medicinprodukter (MDR) 2017 /745 och vart kvalitetssak-
ringssystem.
Vanligen kontakta oss per e-post om en direkt kontakt inte kan uppnas vid rapportpliktiga handelser:
safety@tekno-medical.com
Allvarligare handelser skall dessutom rapporteras till ansvarig nationell myndighet.

12 GARANTI

Garanti pd tva ar fran éverldmnande till slutkund Idmnas fér material- och tillverkningsfel. Tekno-Medical
kan inte ansvara for att produkterna ar lampliga fér respektive ingrepp. Detta maste anvandaren sjalv be-
stamma. Tekno-Medical ansvarar inte for tillfélliga eller uppkomna skador. Tekno-Medical -ansvarar inte
for bevislig eller avsiktlig icke beaktande av denna bruksanvisning.

13 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller andringar pa produkten sjélv. Detta &ar endast tillverkarens auktoriserade personals
ansvar. Defekta produkter méaste ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen innan de returneras for reparation.
Anvand vart RMA-formuldr och dekontamineringscertifikat for returer.

Formular pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /repair-service/
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14 SYMBOLER
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De symboler som anvénds i denna bruksanvisning och pa etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN
ISO 15223-1:

& Uppmarksamhet!

Tillverkare

MD Medicintekniska produkter

Datum for tillverkning

Folj bruksanvisningen

=] 2

Bestallningsnummer |

Icke-steril

¥

0

Skydda mot solljus

LOT Beteckning for parti T

Forvaras torrt

Tydiig identifiering av produkten | {{ € | CE-mérkning

15 PRODUKTLISTA

Tryckt den 02.04.2025

754-3900-14 | 754-3900-35 754-3905 754-3909-14HD | 754-3909-25 UHD | 754-3913
754-3900-15 754-3901 754-3906 754-3909-21 754-3909-25HD | 754-3918
754-3900-21 754-3902 754-3907 754-3909-21 UHD 754-3909-28

754-3900-25 754-3903 754-3908 754-3909-21HD | 754-3909-28 UHD
754-3900-28 754-3904 | 754-3909-14 UHD 754-3909-25 754-3909-28HD
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