EE] Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé przed uzycieml1 /7

» ADAPTER TV «

%—1 68 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_PL_v1.docx

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stan na: 02.04.2025
' ' mm Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany A
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 & T c €

mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



EE] Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé przed uzyciem?2 /7

l
1) TEKNO

GERMANY

TEKNO-Medical Optik Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

NIEMCY

Telefon: +49 7461 17 010
Faks: +49 7461 17 01 50

Adres e-mail: mail@tekno-medical.com

Strona internetowa: www.tekno-medical.com

%—1 68 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_PL_v1.docx

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stan na: 02.04.2025
, Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany .
GERMANY

Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A ? c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


file://///Filesrv/QM/TD/XTD-I-010_Kabel,%20Leitungen%20und%20Adapter/1_5%20GebA/_Arbeitsdateien%20GebA%2071-I-010_01/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/XTD-I-010_Kabel,%20Leitungen%20und%20Adapter/1_5%20GebA/_Arbeitsdateien%20GebA%2071-I-010_01/www.tekno-medical.com

EE] Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé przed uzyciem3 /7

Spis tresci

1 ZAKIES e 4
Y o1 o153 (V=4 1V o1 =P PPPPPPPPTPPRE 4
4 1111 - TR PPPR 4
T € V2 | 111 PRSP 4
D PrZECIWWSKAZANIE .ttt ettt e e e e ettt et e e e e s ettt e e e e e e e e aabbbtaaeeeeeens 4
Lo T Y (eT=- 1o - T SRR PPPR 4
A o) o TV L= Loy b= I o F= Tod =Y a1 o1 P PPPPPPPPPPPRE 4
S | 1 -1 - o] - P PPPPPPPPPPPPRE 5
9 Instrukcje pONOWNEEZO PrZEIWAIZANIA ..cceiiveeruiiiiiiieeeeieeiiiiiteeee e e e ettt e e e e e s s esaebbreeeeeeesssaanrbraaeeessanns 5

9.1 PrzygotOWani€ NA MIEJSCU .evviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeteeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeerteteteetteeeerearareraeereeeeeerrarare 5

9.2 A= [ 01] oo ] o S PP PP PP 5

9.3 CzySzZCZENIE / DEZYNTEKC @ . uueeeeeieeiiiiii s ansannnnnnnnnnnnnnnnn 6
10 DOAAtKOWE INSTIUKCJE 1eeeiviiiiiieeeeee ettt e e e e e et ree e e e e e e e ettt eeeeeeeseatbaaeeeeeessesssennnaaesessssssnnnnaaaaeens 6
11 Zdarzenia podlegajace rapOrtOWANIU ........uvieeetirrriiiiiiteeeeeeeeniiirtteeeeeesessairtraeeeessssssansrraeeeessssnnnnses 6
12 CN T - T (o - D U U USSR PP S PP 6
13 SEIWIS | NMAPIAWE .eeeeiiieeeiiiiiiieeeeeeeestttreeeeeeeesseserteeaeeeaaasasssssseseseesassssssaeaaesseassssssssesaseesesssnssssseeees 6
14 SYMBOIKA i, 7
15 3= o] o T [0]34 40 1Y U U U USSR 7
%—1 68 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_PL_v1.docx

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



EE] Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé przed uzyciem4 /7

Aby zminimalizowa¢ ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikdw i 0séb trzecich, nalezy $cisle przestrzegaé
& instrukcji uzytkowania. Nakfadanie, przygotowanie i testowanie produktéw moga wykonywaé
wytacznie przeszkoleni specjalisci.
‘ Produkty dostarczane sg w stanie niejatowym i muszg przej$¢ petny cykl przetwarzania przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES

MD Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy wielorazowych adapteréw TV firmy Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (zwanej dalej ,, Tekno-Medical”).
(Liste produktéw znajdziesz w ostatniej sekcji.)

2 OBSLUGIWANIE

Produkty moga by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem przez odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany personel. Za dobér urzadzen do konkretnych zastosowan, odpowiednie przeszkolenie
personelu i doswiadczenie w obchodzeniu sie z produktami odpowiada lekarz prowadzacy lub uzytkownik.
Produkt ten moze by¢ stosowany wytgcznie w placowkach medycznych przez przeszkolony personel
medyczny.

3 ZAMIAR

Adaptery TV to obiektywy kamer stuzgce do regulacji ostro$ci obrazu w zastosowaniach endoskopowych.
Stosuje sie je pomiedzy jednostkg kamery i endoskopem. Obraz jest przesytany do monitora za
posrednictwem endoskopu, adaptera TV i kamery. Ostro$¢ obrazu mozna regulowa¢ za pomocg napedu
regulacji ostro$ci w adapterze TV. W przypadku adapteréw TV z funkcja zoomu, rozmiar obrazu mozna
zmienié za pomocga dodatkowej obrotowej tulei.

4 WSKAZANIE

Adaptery TV to precyzyjne urzadzenia optyczne przeznaczone do zastosowan endoskopowych.

5 PRZECIWWSKAZANIE

Stosowanie adapteréw TV jest generalnie przeciwwskazane w przypadku, gdy wskazane jest zastosowanie
innych, nieendoskopowych technik.
Istniejg réwniez przeciwwskazania:

e jesli pacjent nie wyraza zgody;

e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.

Lekarz lub uzytkownik musi podja¢ decyzje, biorgc pod uwage ogdblny stan pacjenta, czy zamierzone
zastosowanie moze zostaé przeprowadzone.

6 AKCESORIA

Adaptery TV mozna stosowac¢ wytgcznie w potaczeniu z gtowicg kamery, kamerg i monitorem.

7 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami nie ma zadnych ograniczenh dotyczacych populacji pacjentow.
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8 INSTALACJA

Naped skupiajacy:
e 1 Obrotowa tuleja: Regulacja ostrosSci obrazu

e 2 obrotowe tuleje: powiekszanie/zmniejszanie obrazu za pomoca szerokiej srebrnej obrotowe;j
tulei, korygowanie ostrosci obrazu za pomocga waskiej niebieskiej obrotowej tulei

Przykreé adapter TV do gtowicy kamery za pomoca gwintu C-mount ( 3 ) . Adapter TV jest dostarczany z
otwartg $rubg blokujaca ( 1 ). Przed kazdym uzyciem nalezy upewnié sie, ze $ruba blokujaca jest naprawde
otwarta, w przeciwnym razie okular endoskopu moze ulec uszkodzeniu. Kotek blokujacy ( 4 ) blokuje
uchwyt endoskopu za pomoca zatrzasku kulowego. Umies¢ endoskop z lejkiem okularowym, trzymajac
jednoczesnie kotek zwalniajacy ( 4 ). ostroznie. Zwolnij sworzen i sprawdz, czy endoskop jest prawidtowo
zablokowany na miejscu. Teraz ostroznie przekre¢ srube blokujaca (1) tak aby endoskop byt zablokowany.
W przypadku stosowania adapteréw TV bez funkcji zoomu ostro$¢ obrazu mozna korygowac za pomoca
napedu ustawiania ostrosci ( 2 ). W przypadku adapteréw TV z funkcjg zoomu nalezy najpierw przesungé
obie obrotowe tuleje ( 2 ) mniej wiecej do potozenia Srodkowego, a nastepnie ustawié ostro$é obrazu za
pomoca niebieskiej obrotowej tulei. Nastepnie za pomocg srebrnego obrotowego pokretta mozna ustawié
pozadany rozmiar obrazu, a w razie potrzeby ostro§¢ mozna skorygowaé za pomoca niebieskiego pokretta.
Po uzyciu endoskopu nalezy najpierw poluzowaé $rube blokujacg ( 1 ), aby uniknaé uszkodzenia okularu
endoskopu. Nastepnie nacisnij kotek zwalniajacy ( 4 ); Teraz mozna wyjaé¢ endoskop.

9 INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania mozna znalez¢ w ,,Czerwonej broszurze” AKI. Na stronie
www.aki.org mozna réwniez znalez¢ linki do przepiséw, norm i publikacji komisji przetwarzajacych.

9.1 Przygotowanie na miejscu

Bezposrednio po uzyciu nalezy usungé z adapteréw wieksze zabrudzenia. Nie nalezy uzywaé Srodkéw
utrwalajgcych ani goragcej wody (>40°C), poniewaz spowoduje to utrwalenie sie pozostatosci, co moze mie¢
wptyw na efekty czyszczenia. Do czyszczenia/wstepnego czyszczenia nigdy nie uzywaj metalowych
szczotek, metalowych gabek ani Sciernych $rodkéw czyszczacych. Silnie zasadowe $rodki czyszczace
niszczg tworzywa sztuczne i powtoki anodowane.

Po uzyciu produkty nalezy poddaé ponownej obrébce mozliwie jak najszybcie;j.

9.2 transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport narzedzi do miejsca obrébki, aby unikngé
uszkodzenia narzedzi i zanieczyszczenia Srodowiska.
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9.3 Czyszczenie / Dezynfekcja

Tylko adaptery TV oznaczone jako ,so0akable” mozna czyscic¢ i dezynfekowaé, umieszczajac je w roztworze
dezynfekujgcym.

Adapteréw oznaczonych jako ,non-soakable” nie wolno nigdy zanurzaé¢ w ptynach, lecz nalezy je
wytacznie przeciera¢ wilgotng szmatka.

Wszystkie adaptery TV przeszty pomysinie testy i zostaty zatwierdzone do stosowania w procesach
STERRAD » 50, 200 (krotki cykl), 100S (krétki cykl), NX (standardowy cykl) i TOONX (standardowy cykl).
Nalezy scisle przestrzegaé instrukcji producenta sterylizatora.

Nalezy pamieta¢, ze adapter TV zawiera czesci wykonane z anodowanego aluminium.

Wszystkich adapteréw TV nie wolno czysci¢, dezynfekowac ani autoklawowaé termicznie ani mechanicznie.
Adapteréw TV nie wolno czysci¢ w kapieli ultradzwigkowej!

Aby unikngé zakazenia krzyzowego, nigdy nie transportuj adaptera TV razem z innymi urzadzeniami i
instrumentami.

10 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jezeli opisane powyzej procedury nie sg dostepne, obowigzkiem uzytkownika jest odpowiednia walidacja
swojej procedury.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze proces ponownego przetwarzania, w tym zasoby,
materiaty i personel, sg odpowiednie do uzyskania wymaganych rezultatéw.
Najnowoczes$niejsze rozwigzania i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania sprawdzonych proceséw.

11 ZDARZENIA PODLEGAJACE RAPORTOWANIU

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745 i
naszym systemem zarzadzania jako$cig, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny by¢
zawsze zgtaszane Tekno-Medical.

Jesli nie mozesz skontaktowaé sie z nami bezposrednio w sprawie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu, wyslij

wiadomos¢ e-mail na adres: safety@tekno-medical.com

Powazne incydenty musza byé dodatkowo zgtaszane organowi odpowiedzialnemu wtasciwemu miejscowo.

12 GWARANCJA

Na wady materiatowe i produkcyjne udzielana jest dwuletnia gwarancja od momentu przekazania wyrobu
klientowi koncowemu. Tekno-Medical nie moze zagwarantowaé, ze produkty sg odpowiednie dla danej
procedury. Musi to zosta¢ okreslone przez uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody przypadkowe lub wtérne. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku
udowodnienia, ze niniejsze instrukcje uzytkowania zostaty naruszone lub zostaty naruszone umysinie.

13 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy samodzielnie dokonywaé zadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to sa
wytgcznie autoryzowani pracownicy producenta.

Uszkodzone produkty muszag przejsé caty proces regeneracji, zanim zostang zwrécone do naprawy. W
przypadku zwrotéw nalezy skorzystaé z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination
Certificate.

Formularze sg dostepne na stronie:_https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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14 SYMBOLIKA
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Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie maja nastepujace znaczenie zgodnie z normg DIN EN

Niesterylny

ISO 15223-1:
A Uwaga! d Producent
MD Urzadzenie medyczne &I Data produkcji

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

Numer katalogowy

A
~

Ochrona przed $wiattem stonecznym

LOT

Oznaczenie partii

P

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja

produktu

)
m

Oznakowanie CE

15 LISTA PRODUKTOW

Wydrukowano 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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