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Aby sa rizikd pre pacientov, pouZivatelov alebo v pripade potreby tretie strany udrzali na ¢o najnizSej
& Grovni, je potrebné starostlivo dodrziavat ndvod na poufZitie. Aplikéciu, pripravu a testovanie vyrob-
kov méZu vykonavat iba vyskoleni odbornici.
‘ Vyrobky sa dodavajd nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst kompletnym
cyklom prepracovania.

1 ROZSAH

MD Tento névod na obsluhu sa vztahuje na opakovane pouzitelné televizne adaptéry spolo¢nosti Te-
kno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (d’alej len "Tekno-Medical").
(Pozrite si zoznam produktov v poslednej Casti.)

2 MANIPULACIA

Vyrobky méZe na zamyslané pouzitie pouZivat iba vhodne vySkoleny a kvalifikovany persondl. OSetrujici
lekar alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie, prislusné Skolenie per-
sonalu a skdsenosti s manipulaciou s vyrobkami. Tento vyrobok by mali pouZivat iba v zdravotnickych zari-
adeniach vySkoleni zdravotnicki pracovnici.

3 UCEL

TV adaptéry su objektivy fotoaparatov na nastavenie ostrosti obrazu v endoskopickych aplikaciach.
Pouzivaju sa medzi kamerovou jednotkou a endoskopom. Obraz smeruje na monitor cez endoskop, TV
adaptér a kameru. Ostrost obrazu je mozné nastavit pomocou zaostrovacej jednotky na TV adaptéri.

Pomocou TV adaptérov s funkciou priblizenia je moZné menit velkost obrazu pomocou pridavného
oto¢ného puzdra.

4 OZNACENIE

Die TV adaptéry su presné optické zariadenia uréené na pouZitie v endoskopickych aplikaciach.

5 KONTRAINDIKACIE

Pouzitie TV adaptérov je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouzitie inych, neendosko-
pickych technik.
Existuju aj kontraindikécie:

e ak pacient nie je ochotny;

e ak nie st splnené technické poziadavky.

Zodpovedny lekar alebo uzivatel musi rozhodnut, ¢i je mozné vykonat zamyslana aplikaciu na zéklade cel-
kového stavu pacienta.

6 PRISLUSENSTVO

TV adaptéry je mozné prevadzkovat iba spolu s hlavou kamery, kamerou a monitorom.

7 PACIENTOV

Okrem kontraindikovaného pouZitia neexistuju Ziadne obmedzenia pre populdciu pacientov.
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8 INSTALACIA

Zaostrovaci pastorok:

e 1 Oto€né puzdro: Nastavenie ostrosti obrazu
e 2 otocné rukavy: zvacSenie/zmensenie obrazu pomocou Sirokého strieborného otoéného
puzdra, korekcia ostrosti obrazu pomocou tizkeho modrého otoéného puzdra

Naskrutkujte TV adaptér k hlave fotoaparatu pomocou zavitu C-mount (3). TV adaptér sa dodava s ot-
vorenou zaistovacou skrutkou (1). Pred kaZzdym pouzitim sa uistite, Ze je zaistfovacia skrutka skutocne ot-
vorenad, inak by mohlo dojst k poskodeniu lievika okuldru endoskopu. Poistny kolik (4) uzamkne drziak
endoskopu pomocou gul6ckového zamku. Opatrne vioZte endoskop s lievikom okuldru s uvolfiovacim
kolikom (4). Uvolnite kolik a skontrolujte, ¢i je endoskop spravne zapojeny. Teraz opatrne utiahnite za-
istovaciu skrutku (1) tak, aby bol endoskop zaisteny. Pri pouZivani je mozné ostrost obrazu TV adaptérov
bez funkcie zoomu korigovat pomocou zaostrovacej jednotky (2). V pripade TV adaptérov s funkciou zoomu
je potrebné najskor uviest obe otocné trubice (2) do pribliznej stredovej polohy a potom upravit ostrost
obrazu pomocou modrého otoéného puzdra. Potom je mozZné pomocou strieborného otoéného puzdra
nastavit poZadovanu velkost obrazka a v pripade potreby korigovat ostrost modrym. Po endoskopickej
aplikécii najskor uvolnite zaistovaciu skrutku (1), aby ste neposkodili lievik okularu endoskopu. Potom
stlacte uvolfiovaci kolik (4); Teraz je mozné endoskop odstranit.

9 POKYNY NA REPASOVANIE

Podrobné informéacie o priprave najdete v "Cervenej brozare" AKI. V &asti www.a-k-i.org najdete aj odkazy
na zakony, normy a publikacie lieGebnych vyborov.

9.1 Priprava na mieste

Ihned po pouziti odstrante z adaptérov hrubé necistoty. NepouZivajte fixaéné prostriedky ani horlcu vodu
(>40 °C), pretoZe to vedie k fixacii zvysSkov a moze to ovplyvnit Gspesnost Cistenia. Na Cistenie /predCistenie
nikdy nepouZzivajte kovové kefy, kovové Spongie alebo abrazivne Cistiace prostriedky. Vysoko alkalické Gis-
tiace prostriedky poSkodzuju plasty a eloxovacie vrstvy.

Pripravte produkty ¢o najskér ihned’ po pouziti.

9.2 Doprava

Bezpetné skladovanie v uzavretom kontajneri a preprava nastrojov na miesto renovovania, aby sa predislo
poSkodeniu nastrojov a kontaminacii Zivotného prostredia.
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9.3 Cistenie / dezinfekcia
Cistit a dezinfikovat iba TV adaptéry oznaéené ako ,soakable“ich umiestnenim do dezinfek&ného roztoku.

Adaptéry oznacené ako ,non-soakable“ sa za Ziadnych okolnosti nesmi namacat v tekutine, ale iba u-
tierat reklamouamp handrickou.

V3etky televizne adaptéry si Uspes$ne testované a schvélené na pouZitie s postupmi STERRAD® 50, 200
(kratky cyklus), 100S (kratky cyklus), NX (Standardny cyklus) a 100NX (Standardny cyklus). Postupujte
presne podla pokynov vyrobcu sterilizatora.

Upozoriiujeme, ze vas TV adaptér obsahuje €asti vyrobené z eloxovaného hlinika.

Vsetky TV adaptéry sa za Ziadnych okolnosti nesmu tepelne ani mechanicky distit, dezinfikovat ani auto-
kldvovat.
TV adaptéry sa nesmu ¢istit’ v ultrazvukovom kupeli!

Aby ste predisli krizovej kontaminécii, nikdy neprepravujte televizny adaptér s inymi zariadeniami a
nastrojmi.

10 DALSIE POKYNY

Ak vysSie uvedené postupy nie sU k dispozicii, je zodpovednostou pouzivatela, aby svoj postup zod-
povedajlcim spdsobom potvrdil.
Je zodpovednostou pouZivatela zabezpedit, aby proces renovovania vratane zdrojov, materialov a
personalu bol vhodny na dosiahnutie poZadovanych vysledkov.
Sicasny stav techniky a vnatrostatne zakony vyZaduji dodrZiavanie overenych procesov.

11 UDALOSTI PODLIEHAJUCE OZNAMOVANIU

V stlade s poziadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a nasho sys-
tému manaZzérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vZdy nahlaseny spo-
loénosti Tekno-Medical.
Ak nas nemoézZete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajlce]j hlaseniu, poslite prosim E-mail na
adresu:

safety@tekno-medical.com
Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.

12 ZARUKA

Na materialové a vyrobné chyby je poskytovana zaruka dva roky od odovzdania koncovému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemdZze prebrat na seba zéruku, Ze vyrobky st vhodné pre prislusny zakrok. To musi urcit
pouZivatel sém. Tekno-Medical nezodpoveda za Ziadne ndhodné alebo nasledné Skody. Tekno-Medical ne-
preberéa Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne alebo tmyselne porusené.

13 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykondvajte Ziadne opravy ani Gpravy sami. Zodpovedni su za to len autorizovani pracovnici
vyrobcu.

Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie pouzite nas
formulér Ziadosti o0 RMA a certifikat o dekontaminécii.

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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14 SYMBOLY
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717

Symboly pouZité v tomto navode a na Stitku majd podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujlci vyznam:

>

Pozor!

Vyrobca

MD

Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

Nesterilné

tie

Postupujte podla nadvodu na pouZi-

Katalégové Cislo

Chrante pred sIne¢nym Ziarenim

Oznacenie davky

Skladujte v suchu

| 5] |[&] B>

Jasna identifikacia vyrobku

Oznacenie CE

15 ZOZNAM PRODUKTOV

Vytlacené 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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