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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau, daca este necesar, terti, cat mai scazute
posibil, instructiunile de utilizare trebuie respectate cu atentie. Aplicarea, pregatirea si testarea pro-
duselor pot fi efectuate numai de specialisti instruiti.

‘g Produsele sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul complet de reprocesare Thainte de
prima utilizare si de fiecare utilizare ulterioara.

1 APLICARE

MD Acest manual de instructiuni se aplica adaptoarelor TV reutilizabile ale Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (denumite in continuare "Tekno-Medical").
(Vezi lista de produse din ultima sectiune.)

2 MANIPULARE

Produsele pot fi utilizate numai pentru utilizarea prevazuta de personal instruit si calificat corespunzator.
Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice,
pregatirea adecvatd a personalului si experienta Tn manipularea produselor. Acest produs trebuie utilizat
numai in unitatile medicale de catre profesionisti din domeniul sanatatii instruiti.

3 SCOP

Adaptoarele TV sunt lentile de camera pentru reglarea claritatii imaginii in aplicatii endoscopice.

Acestea sunt utilizate intre o unitate de camera si un endoscop. Imaginea este directionata catre un moni-
tor prin endoscop, adaptorul TV si camera. Claritatea imaginii poate fi reglata printr-o unitate de focalizare
de pe adaptorul TV. Cu adaptoarele TV cu functie de zoom, dimensiunea imaginii poate fi modificata printr-
un manson rotativ suplimentar.

4 SEMN

Adaptoarele TV sunt dispozitive optice de precizie concepute pentru a fi utilizate in aplicatii endoscopice.

5 CONTRAINDICATIE

Utilizarea adaptoarelor TV este in general contraindicatd dacd este indicata utilizarea altor tehnici non-
endoscopice.

Exista, de asemenea, contraindicatii:

e daca pacientul nu doreste;
e in cazul in care cerintele tehnice nu sunt indeplinite.

Medicul sau utilizatorul responsabil trebuie sd decida daca aplicarea preconizata poate fi efectuata pe baza
starii generale a pacientului.

6 ACCESORII

Adaptoarele TV pot fi operate numai impreuna cu capul camerei, camera si monitorul.

7 POPULATIA DE PACIENTI

In afara de utilizarile contraindicate, nu exista restrictii asupra populatiei de pacienti.
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8 INSTALARE

Pinion de focalizare:

e 1 Manson rotativ: Reglarea claritatii imaginii
e 2 mansoane rotative: mariti/reduceti imaginea cu mansonul rotativ argintiu larg, corectati
claritatea imaginii cu mansonul rotativ albastru ingust

Tnsurubati adaptorul TV la capul camerei prin filetul de monturé C (3). Adaptorul TV este furnizat cu surubul
de blocare (1) deschis. Tnainte de fiecare utilizare, va rugdm s& va asigurati c& surubul de blocare este
foarte deschis, altfel palnia ocularului endoscopului ar putea fi deteriorata. Stiftul de blocare (4) blocheaza
suportul endoscopului printr-un blocaj cu bild. Introduceti cu grija endoscopul cu pélnia ocularului cu stiftul
de eliberare (4) tinut. Eliberati stiftul si verificati daca endoscopul este cuplat corect. Acum stréngeti cu
atentie surubul de blocare (1), astfel incat endoscopul s& fie blocat. Tn timpul utilizarii, claritatea imaginii
adaptoarelor TV fara functie de zoom poate fi corectata prin intermediul unitatii de focalizare (2). Pentru
adaptoarele TV cu functie de zoom, ambele tuburi rotative (2) trebuie mai intai aduse Tn pozitia centrala
aproximativa si apoi claritatea imaginii trebuie reglata cu mansonul rotativ albastru. Dupa aceea, dimen-
siunea dorita a imaginii poate fi setata cu mansonul rotativ argintiu, iar claritatea poate fi corectata cu cea
albastra, daca este necesar. Dupa aplicarea endoscopica, slabiti mai intéi surubul de blocare (1) pentru a
nu deteriora pélnia ocularului endoscopului. Apoi apasati stiftul de eliberare (4); Acum endoscopul poate fi
indepartat.

9 INSTRUCTIUNI DE RECONDITIONARE

Informatii detaliate privind pregétirea pot fi gésite in "Brosura rosie" a AKI. Tn www.a-k-i.org http://www.a-
k-i.org/ veti gasi, de asemenea, link-uri catre legi, standarde si publicatii ale comitetelor de tratament.

9.1 Pregatirea la fata locului

Indepartati murd&ria grosierd de pe adaptoare imediat dup utilizare. Nu utilizati fixatori sau apé fierbinte
(>40°C), deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si poate afecta succesul curatarii. Nu folositi
niciodatd perii metalice, bureti metalici sau agenti de curatare abrazivi pentru curatare/pre-curatare.
Agentii de curatare foarte alcalini deterioreaza materialele plastice si straturile de anodizare.

Pregatiti produsele cat mai curand posibil imediat dupa utilizare.

9.2 Transport

Depozitarea in sigurantd intr-un container inchis si transportul instrumentelor la locul de reprocesare
pentru a evita deteriorarea instrumentelor si contaminarea cu mediul.
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9.3 Curatare / dezinfectare

Numai adaptoarele TV marcate cu ,soakable* pot fi curdtate si dezinfectate punandu-le in solutie dezin-
fectanta.

Adaptoarele marcate cu ,non-soakable“ nu trebuie inmuiate in lichid Tn niciun caz, ci doar sterse cu
anuntamp panza.

Toate adaptoarele TV sunt testate cu succes si aprobate pentru utilizare cu procedurile STERRAD® 50,
200 (ciclu scurt), 100S (ciclu scurt), NX (ciclu standard) si 100NX (ciclu standard). Va rugam sa urmati
exact instructiunile de procedura ale producatorului sterilizatorului.

Va rugam sa retineti ca adaptorul TV contine piese din aluminiu anodizat.

Toate adaptoarele TV nu trebuie in niciun caz curatate termic sau mecanic sau dezinfectate sau autocla-
vate.
Adaptoarele TV nu trebuie curatate intr-o baie cu ultrasunete!

Pentru a evita contaminarea incrucisata, nu transportati niciodata adaptorul TV cu alte dispozitive si instru-
mente.

10 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Daca procedurile descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului sa-si valideze
procedura in consecinta.
Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca procesul de reprocesare, inclusiv resursele, ma-
terialele si personalul, este adecvat pentru a obtine rezultatele necesare.
Stadiul actual al tehnologiei si legile nationale impun respectarea unor procese validate.

11 EVENIMENTE RAPORTABILE

Tn conformitate cu cerintele regulamentului UE privind dispozitivele medicale (MDR) 2017 /745 sicu
sistemul nostru de management al calitatii, chiar si cele mai mici probleme cu acest produs trebuie
raportate intotdeauna la Tekno-Medical.
Daca nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam sa trimiteti un e-
mail la:
safety@tekno-medical.com
Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritatii competente din localitatea dum-
neavoastra.

12 GARANTIA LEGALA

Pentru defecte de material si de fabricatie se acorda o garantie pentru produs de doi ani de la predarea
catre clientul final.

Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru
trebuie sa fie stabilit de catre utilizator. Tekno-Medical nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de daune
accidentale sau indirecte. Tekno-Medical nu isi asuma nicio raspundere daca se poate dovedi cad aceste
instructiuni de utilizare au fost incélcate sau daca au fost incalcate in mod premeditat.

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_vZ GebA 71--010_01_TV-Adapter_RO_v1.docx

) . TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Editia: 02.04.2025
'b‘ mmo Sattlerstrasse 11 — 783532 Tuttlingen, Germany L
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 A AT c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


mailto:safety@tekno-medical.com

EE] Instructiuni de utilizare — Rugam a se citi inainte de utilizare 7/7

13 SERVICE S| REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producatorului este
responsabil de acest lucru. Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare
inainte de a fi returnate pentru reparatii. Folositi formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de de-
contaminare pentru retururi.

Formulare: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

14 SIMBOLURI

Simbolurile utilizate Tn aceste instructiuni si pe eticheta au urmatoarea semnificatie in conformitate cu DIN
EN ISO 15223-1:

A\

MD

Numér de catalog ;"-’ﬁ

LOT

15 LISTA DE PRODUSE

Atentie! Producator

Dispozitiv medical Data de fabricatie

Non-steril Urmati instructiunile de utilizare

Protejati de lumina soarelui

Numele lotului Denumirea lotului

Identificarea clara a produsului Marcajul CE

Tiparit pe 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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