[1i] Navod k pouziti — Preist prosim pied pouzitim 1/7

» TV ADAPTER «

- FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_CZ_v1.docx

o TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Edice: 02.04.2025
b‘ Em Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
GERMANY

Phone +49 (7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 ‘T ~ fﬂﬁ C€
mail@tekno-medical.com —~ www.tekno-medical.com



EE] Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 217

ul
1 TEKNO

GERMANY

TEKNO-Medical Optik Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

NEMECKO

Telefon: +49 746117010
Fax: +49 7461 17 01 50

E-mail: mail@tekno-medical.com
Web: www.tekno-medical.com

- FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_CZ_v1.docx

o TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Edice: 02.04.2025
' Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
GERMANY

Phone +49 (7461) 17010 — Fax +49(7461) 1701-50 e ¢ f c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com I


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] Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 3/7

Obsah
T ROZSAN e, 4
A - 1ol 1 -4 o SO P PPPPPPPPPPPPRE 4
B LRttt ettt bttt s et s anaeeas 4
N | T 11 oSS PR PP 4
I (Co] 011 - 110 1o 113 Lol TP PPPPPPPPPPPRE 4
Lo D oY o] 114 V2SRRI 4
A oo T U] = o=l o X o1 =Y o PSR PRP 4
I | 0151 7 1 - [oT - P PPPPPPPPPPPPRE 5
O POKYNY K PFEPIACOVANT . .vvtieieei ettt ettt e e e e ettt e e e e e e e e e e taaaeeeeeeesesnssssssaaeeeeeesssssssasaaeaaaans 5
9.1 PFIDrava Na MISEE ...eiiiiiiieeiiiieee e ettt e e e e e eetttr e e e e e e e esettreeeeeseeesnsssaeaeasseessssnssseeaaeseensnnnnns 5
9.2 Do) o1 -1z I PP PPPPPPPPPPPRE 5
9.3 CIBLENT / AEZINFEKCE ..vuvevreeeeieeiseescee ettt ettt s et b st 6
10 D T o114/ 1)V PR USSPR 6
11 Udalosti podI&hajici NIASENT.........eeiiiieeee et e e e e e e e e e e e e e e e s eearaaeeeeeaeeaas 6
12 W41 40| TP PPPPPPPPPRt 6
13 SEIVIS @ OPTAVY..uiiiieiiieieciitiieteeeeeeeeertrtteeeeesesasssaareaaaaeaaasassssssasasesaasssssssaesaasaeessssssssesaseesessssssseeenes 6
14 SYMOIY e, 7
15 SEZNAM PrOUUKL ..vveeieiviieeeeiieee ettt ettt ettt eetr e e eetre e e e eetteeeeeeaaeeeeestsaeaeentreeeeetsseeessareeeeenaes 7
FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_CZ_v1.docx

> 0 TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Edice: 02.04.2025
‘ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany R
GERMANY Phone +49 (7461) 1701-0 — Fax +49 (7461) 17 01-50 T A c €

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



EE] Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 47

Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrzovat
navod k pouziti. Aplikaci, pfipravu a testovani produktl smi provadét pouze vyskoleni odbornici.

‘ Vyrobky jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem.

1 ROZSAH

MD Tento navod k pouziti plati pro opakované pouZiteiné TV adaptéry spolecnosti Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (dale jen ,, Tekno-Medical®).
(Viz seznam produktd v posledni ¢4sti.)

2 ZACHAZENI

Produkty mohou byt pouzivany pouze k uréenému GcCelu nélezité vySkolenym a kvalifikovanym personalem.
Osetrujici Iékar nebo uZivatel je odpovédny za vybér nastroji pro konkrétni aplikace, odpovidajici Skolenf
personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty. Tento vyrobek smi ve zdravotnickych zafizenich pouZivat
pouze vySkoleny |ékafsky personal.

3 UCEL
TV adaptéry jsou ¢ocky fotoaparatu pro Gpravu zaostreni obrazu v endoskopickych aplikacich.
Pouzivaji se mezi kamerovou jednotkou a endoskopem. Obraz je smérovan na monitor pfes endoskop, TV

adaptér a kameru. Ostrost obrazu Ize upravit pomoci zaostfovaci mechaniky na TV adaptéru. U TV adaptéri
s funkci zoom Ize velikost obrazu ménit pomoci pfidavného otocného pouzdra.

4 INDIKACE

TV adaptéry jsou presna opticka zafizeni urCena pro pouziti v endoskopickych aplikacich.

5 KONTRAINDIKACE

Pouziti TV adaptérll je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano poufZiti jinych, neendoskopickych
technik.

Existuji také kontraindikace:

e pokud pacient neni ochoten;
e pokud nejsou spinény technické pozadavky.

Odpovédny lékar nebo uZivatel musi na zakladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda Ize zamyslené
pouZziti provést.

6 DOPLNKY

TV adaptéry Ize pouZivat pouze spole¢né s kamerovou hlavou, kamerou a monitorem.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti neexistuji Zzddna omezeni pro populaci pacientd.
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8 INSTALACE

Pohon ostieni:

e 1 Oto¢né objimka: Uprava zaosteni obrazu
e 2 oto¢né objimky: ZvétSeni/zmenSeni obrazu pomoci Siroké stfibrné oto€né objimky, oprava
ostrosti obrazu pomoci (zké modré oto¢né objimky

PFiSroubujte TV adaptér k hlavé kamery pomoci C-mount zavitu ( 3 ) . TV adaptér je dodavan s otevienym
pojistnym Sroubem ( 1 ). Pfed kaZzdym pouZitim se prosim ujistéte, Ze je aretaéni Sroub skutecné otevreny,
jinak by mohlo dojit k poSkozeni trychtyfe okuldru endoskopu. pojistny kolik ( 4 ) uzamkne drzak
endoskopu pomoci kulového zamku. Umistéte endoskop s nalevkou okularu a soucasné drzte uvolfhovaci
kolik (4 ) opatrné. Uvolnéte kolik a zkontrolujte, zda je endoskop spravné zajistén na misté. Nyni opatrné
otoCte zajistovacim Sroubem ( 1) aby byl endoskop uzamcen. Pri pouZiti TV adaptérl bez funkce zoomu
Ize ostrost obrazu korigovat pomoci zaostfovaciho pohonu ( 2 ). U TV adaptér s funkci zoom je tieba
nejprve posunout obé otoéné objimky ( 2 ) pfiblizné do stfedni polohy a poté pomoci modré otoéné objimky
upravit zaostfeni obrazu. PoZadovanou velikost obrazu Ize pak nastavit pomoci stfibrné oto¢né objimky a v
pfipadé potfeby upravit ostrost pomoci modré. Po endoskopickém pouZiti nejprve uvolnéte zajiStovaci
Sroub ( 1), aby nedoSlo k poSkozeni okularu endoskopu. Poté stisknéte uvolfiovaci kolik ( 4 ); Endoskop
Ize nyni vyjmout.

9 POKYNY K PREPRACOVANI

Podrobné pokyny pro zpracovani Ize nalézt v ,Cervené brozuie® AKIl. Na www.aki.org také naleznete odkazy
na zakony, normy a publikace od zpracovatelskych vybor(.

9.1 Priprava na misté

Ilhned po poufZiti odstrante z adaptéri hrubé necistoty. NepouZivejte fixacni prostredky ani horkou vodu
(>40°C), protoZze by to zplisobilo zafixovani zbytkdi a mohlo by to ovlivnit vysledky Ccisténi. K
¢isténi/predcisténi nikdy nepouZivejte kovové kartace, kovové houby nebo abrazivni Cistici prostfedky.
Silné alkalické &istici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované povlaky.

Produkty po pouziti co nejrychleji znovu zpracuijte.

9.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzaviené nddobé a preprava nastrojd na misto zpracovani, aby nedoslo k poskozenfi
nastrojd a kontaminaci prostredi.
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9.3 Cisténi/ dezinfekce

Pouze TV adaptéry oznacené ,soakable“ Ize Cistit a dezinfikovat jejich umisténim do dezinfekéniho
roztoku.

Adaptéry oznacené ,,non-soakable“ se nikdy nesmi vkladat do kapaliny, ale pouze otfit vihkym hadfikem.

V8echny TV adaptéry jsou Uspésné testovany a schvéleny pro pouZiti s procesy STERRAD® 50, 200 (kratky
cyklus), 100S (kratky cyklus), NX (standardni cyklus) a 100NX (standardni cyklus). DodrZujte prosim presné
pokyny vyrobce sterilizatoru.

Vezméte prosim na védomi, ze vas TV adaptér obsahuje ¢asti vyrobené z eloxovaného
hliniku.

VSechny TV adaptéry se nesmi tepelné ani mechanicky distit, dezinfikovat nebo autoklavovat.
TV adaptéry se nesmi €istit v ultrazvukové lazni!

Abyste zabranili kfizové kontaminaci, nikdy neprepravujte TV adaptér spolecné s jinymi zafizenimi a
nastroji.

10 DALSI POKYNY

Pokud vySe popsané postupy nejsou k dispozici, je odpovédnosti uzivatele, aby sv(lj postup odpovidajicim
zplisobem validoval.
Je odpovédnosti uZivatele zajistit, aby proces prepracovani, véetné zdrojl, materiald a personalu, byl
vhodny k dosaZeni pozadovanych vysledkd.
Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji soulad s ovéfenymi procesy.

11 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

V souladu s pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745 a naSeho
A systému fizeni kvality by mély byt spole€nosti Tekno-Medical vZzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s
timto vyrobkem.
Pokud se s ndmi v pfipadé udalosti podléhajicich hlaseni nemUzZete spojit pfimo, zaslete e-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt navic hlaSeny organu pfisluSnému podle mista jejich vyskytu.

12 ZARUKA

Na materialové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od pfedani kone¢nému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemUZe zarugit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany zakrok. To musi urcit sém uZivatel. Tekno-
Medical nenese odpovédnost za 74dné nahodné nebo néasledné Skody. Tekno-Medical nenese Zadnou
odpovédnost, pokud prokazatelné nebo imysiné dojde k poruSeni tohoto navodu k pouZiti.

13 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento Ucel jsou vyZadovany pouze opravnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovéni, nez budou vraceny k opravé.

Pro vraceni pouZijte nas formular Zadosti RMA a dekontaminaéni certifikat.

Formulére na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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Symboly pouZité v tomto navodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 néasledujici vyznam:

15 SEZNAM PRODUKTU

A Pozornost! d Vyrobce

MD Lékaisky ]| vyroba

Nesteriln{ Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. -:__'E-::f‘q Chrante pred slune¢nim zafenim

LOT

Oznaceni Sarze

Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

Znacka CE

VytiSténo 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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