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Da bi tveganja za bolnike, uporabnike ali, ¢e je potrebno, tretje osebe ¢im manjsa, je treba skrbno
T % upoStevati navodila za uporabo. Uporabo, pripravo in presku8anje izdelkov lahko izvajajo samo us-
posobljeni strokovnjaki.

‘g Izdelki so dobavljeni nesterilni in morajo iti skozi celoten cikel predelave pred prvo in vsako naslednjo
uporabo.

1 OBSEG

MD Ta navodila za uporabo veljajo za televizijske adapterje za veckratno uporabo podjetja Tekno-Medi-
cal Optik-Chirurgie GmbH (v nadaljnjem besedilu »"Tekno-Medicalk).
(Glej seznam izdelkov v zadnjem razdelku.)

2 PREKLADANJE

Izdelke lahko za predvideno uporabo uporablja samo ustrezno usposobljeno in usposobljeno osebje. Lecedi
zdravnik ali uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne namene, ustrezno usposabljanje
osebja in izkusnje pri ravnanju z izdelki. To zdravilo lahko v zdravstvenih ustanovah uporabljajo samo us-
posobljeni zdravstveni delavci.

3 NAMEN

TV adapterji so objektivi fotoaparata za prilagajanje ostrine slike v endoskopskih aplikacijah.

Uporabljajo se med enoto kamere in endoskopom. Slika je usmerjena na monitor prek endoskopa, TV
adapterja in kamere. Ostrino slike lahko prilagodite s pogonom za ostrenje na vmesniku televizorja. S TV
adapteriji s funkcijo povecave lahko velikost slike spremenite z dodatnim vrtljivim tulcem.

4 NAVEDBA

Die TV adapterji so natan¢ne opti¢ne naprave, zasnovane za uporabo v endoskopskih aplikacijah.

5 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba TV adapterjev je na splo$no kontraindicirana, ¢e je indicirana uporaba drugih, neendoskopskih
tehnik.

Obstajajo tudi kontraindikacije:
e Ce bolnik ni pripravljen;
e (e tehni€ne zahteve niso izpolnjene.

Odgovorni zdravnik ali uporabnik se mora odlogiti, ali se nameravana uporaba lahko izvede na podlagi bol-
nikovega sploSnega stanja.

6 DODATKI

TV adapterje je mogoce upravljati samo skupaj z glavo kamere, kamero in monitorjem.

7 POPULACIJA BOLNIKOV

Razen kontraindiciranih uporab ni omejitev za populacijo bolnikov.
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8 NAMESTITEV

Zobnik za ostrenje:

e 1 Vrtljivi tulec: Prilagajanje ostrine slike
e 2 vrtljiva tulca: poveCajte /zmanjSajte sliko s Sirokim srebrnim vrtljivim tulcem, popravite os-
trino slike z ozkim modrim vrtljivim tulcem

Privijte TV adapter na glavo fotoaparata prek navoja C-bajoneta (3). Vmesnik za televizor je priloZen z
odprtim zaklepnim vijakom (1). Pred vsako uporabo se prepri¢ajte, da je zaklepni vijak res odprt, sicer se
lahko poSkoduje lijak okularja endoskopa. Zaklepni zati¢ (4) zaklene drZalo endoskopa s krogli¢nim zak-
lepanjem. Previdno vstavite endoskop z lijakom okularja s sproZilnim zatiGem (4). Spustite zati¢ in preverite,
ali je endoskop pravilno vkljuéen. Zdaj previdno zavijte zaklepni vijak (1), tako da je endoskop zaklenjen.
Med uporabo lahko ostrino slike televizijskih adapterjev brez funkcije poveCave popravite s pogonom za
ostrenje (2). Pri TV adapterjih s funkcijo povelave je treba obe vrtljivi cevi (2) najprej postaviti v priblizen
sredinski poloZaj, nato pa je treba ostrino slike prilagoditi z modrim vrtljivim tulcem. Po tem lahko s
srebrnim vrtljivim rokavom nastavite Zeleno velikost slike, po potrebi pa lahko ostrino popravite z modro.
Po endoskopski aplikaciji najprej sprostite zaklepni vijak (1), da ne poSkodujete lijaka okularja endoskopa.
Nato pritisnite zati¢ za sproSc¢anje (4); Zdaj lahko endoskop odstranite.

9 NAVODILA ZA OBNOVO

Podrobne informacije o pripravi najdete v "Rdeé&i broSuri" AKI. Pod www.a-k-i.org http://www.a-k-i.org/
boste nasli tudi povezave do zakonov, standardov in publikacij odborov za zdravljenje.

9.1 Priprava na kraju samem

Takoj po uporabi odstranite grobo umazanijo iz adapterjev. Ne uporabljajte fiksatorjev ali vroce vode (>40
°C), saj to vodi do fiksacije ostankov in lahko vpliva na uspeh &iséenja. Za €iS¢enje / predc¢iscenje nikoli
ne uporabljajte kovinskih $Cetk, kovinskih gob ali abrazivnih Gistilnih sredstev. Visoko alkalna gistilna
sredstva poskodujejo plastiko in eloksirane plasti.

Izdelke pripravite €¢im prej takoj po uporabi.

9.2 Prevoz

Varno skladiséenje v zaprti posodi in prevoz instrumentov do mesta predelave, da se prepreci poSkodba
instrumentov in kontaminacija z okoljem.

EE‘M—168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_SI_v1.docx

s TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stanje: 02.04.2025
'b‘ EKNO Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany e
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


http://www.a-k-i.org/

EE] Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 6/7

9.3 Ciséenje / razkuzevanje
Ocistite in razkuZite lahko samo TV adapterje z oznako ,soakable” tako, da jih postavite v raztopino za
razkuZevanje.

Adapteriji, oznaceni kot ,non-soakable*, se v nobenem primeru ne smejo namakati v tekocini, temvec jih
je treba obrisati z vlazno krpo.

Vsi televizijski adapterji so uspeSno preizkuSeni in odobreni za uporabo s postopki STERRAD® 50, 200
(kratki cikel), 100S (kratki cikel), NX (standardni cikel) in 1T00NX (standardni cikel). Natanéno upoStevajte
navodila proizvajalca sterilizatorja.

Upostevajte, da vas TV adapter vsebuje dele iz anodiziranega aluminija.

Vsi televizijski adapterji se v nobenem primeru ne smejo toplotno ali mehansko distiti, razkuziti ali avtokla-
virati.
TV adapterjev ne smete Cistiti v ultrazvoéni kopeli!

Da bi se izognili navzkrizni kontaminaciji, nikoli ne prevazajte TV-vmesnika z drugimi napravami in instru-
menti.

10 DODATNA NAVODILA

Ce zgoraj opisani postopki niso na voljo, je uporabnik odgovoren, da ustrezno potrdi svoj postopek.
Uporabnik je odgovoren za zagotovitev, da je postopek predelave, vklju€no z viri, materiali in oseb-
jem, primeren za doseganje zahtevanih rezultatov.

Najsodobnejsa tehnika in nacionalna zakonodaja zahtevajo upoStevanje potrjenih postopkov.

11 DOGODKI, O KATERIH JE TREBA POROCATI

Skladno z zahtevami Uredbe EU o medicinskih proizvodih (MDR) 2017 /745 in naSim sistemom za
upravljanje kakovosti je treba tudi najmanjSe teZzave s tem izdelkom vedno deliti z druzbo Tekno-
Medical.
Ce pri dogodkih, ki jih je treba prijaviti, ne morete stopiti v stik z nami, posljite e-posto na naslednji naslov:
safety@tekno-medical.com
Resne incidente je treba dodatno prijaviti pristojnim organom na mestu uporabe.

12 GARANCIJA

Za napake v materialu in pri proizvodnji dajemo dve leti garancije od predaje konéni stranki. Tekno-Medical
ne more jamciti, da so izdelki primerni za zadevni poseg. To mora dologiti uporabnik. Tekno-Medical ne
prevzema odgovornosti za naklju€ne ali posledi¢ne Skode. Tekno-Medical ne prevzema odgovornosti, ¢e je
dokazljivo ali namerno prislo do krSitve teh navodil za uporabo.

13 SERVIS IN POPRAVILO

Izdelka ne popravljajte ali spreminjajte sami. Za to je odgovorno izkljuéno proizvajal¢evo pooblas€eno ose-
bje.

Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove. Za vradilo uporabite
nas obrazec za zahtevo RMA in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazci so na voljo na:_https: //www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

EE‘M—168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_SI_v1.docx

» TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stanje: 02.04.2025
'b‘ Emo Sattlerstrasse 11 — 783532 Tuttlingen, Germany e
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

[13]
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Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji

pomen:

A

Pozor!

Proizvajalec

MD

Medicinski pripomocéek

Datum izdelave

Nesterilno

Upostevajte navodila za uporabo

KataloSka Stevilka

ZaSCita pred son&no svetlobo

LOT

Oznaka serije

Shranjujte v suhem

Jasna identifikacija izdelka

Oznaka CE

15 SEZNAM IZDELKOV

Natisnjeno dne 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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