EE] Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjlik elolvasni 1/7

» TV ADAPTER «

- FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_HU_v1.docx

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Allapot: 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] Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjlik elolvasni 217

l
1) TEKNO

GERMANY

TEKNO-Medical Optik Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

NEMETORSZAG

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

E-mail: mail@tekno-medical.com

Weboldal: www.tekno-medical.com

- FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71--010_01_TV-Adapter_HU_v1.docx

0 TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Allapot: 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] Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjlik elolvasni 317

Tartalomjegyzék
LI = - VPSSP 4
A V4= 1< T SRR PPPR 4
R - USSP 4
N 11 4= T 4
I = 11T A VT V7 11 - ) U PPPPPPPPPRPRE 4
6 KIEEBSZITOK ..eeeeieeeeeeeeietee ettt ettt e e e ettt e e e e e s ettt e e e e e e e ettt taeeeeeeenabbbtaaeeeeeaans 4
W = 1= =Y =4 o o] o U1 =T Lo USRS 4
S I =Y (=T o1 =Y P PPPPPPPPPPPRE 5
9 UjrafeldolgOZAST UTASTEASOK ........evevveveeeeeeeeeeeee ettt s s e e s st s s s s s s seneeeeees 5
9.1 FEIKESZUIES @ NEIYSZINEN......ueiiiiiiieeeeeieee ettt e e e e et e e e e s e e st eeeeeeeessnnnssaeeaeeseeesnnnnns 5
L A v - 117 1 USSR 5
9.3 R4 = A (=] o (=TT =TSR 6
10 TOVADDT ULASITASOK ...vvtieeiiiieiiiiiiieee ettt ettt e e e e e ettt te e e e e e s esaabbbaeeeeesssssssssbaaaeeesssnnsnnes 6
11 JEIENTNETE ESEMENYEK ....eiiiieiieeiiiieeee ettt ee e e e e e e e arrreeeeeeeesanssaseeaeeeeeesnnssseaeaeeeeans 6
12 SZAVALOSSAG . vvvrteeeeeeeeeiiiiteee et e e ee sttt et e e e e e e ettt et e e e e e e e s bbbt et et e e e e et hbbtaaeeeeeeenanbbbaaaeeeeeenantbaaaaeas 6
13 SZEIVIZ BS JAVITAS .cii i i, 6
14 =] o] 1=Y7=1 USSR 7
15 TEIMIBKIISTA 1eeeeeeeeeiieieee e e ettt e e e e e ettt e e e e e e e e setaraeeeeeeeessnesaaeaeeeeeasssssssaeaaeesaasssssssseaaeeesasnnsnnes 7
FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 71-1-010_01_TV-Adapter_HU_v1.docx

> 0 TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Allapot: 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] Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjlik elolvasni 417

A betegeket, felhasznalékat vagy harmadik feleket érinté kockazatok minimalizélasa érdekében a
hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A termékek felvitelét, el6készitését és tesztelését csak
képzett szakemberek végezhetik.

‘g A termékeket nem sterilen szallitjuk, és az elsé és minden tovabbi felhasznalas elétt at kell esni a
teljes feldolgozasi cikluson.

1 HATALY
MD Ez a hasznélati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (a tovabbiakban: ,, Tekno-Medical”)
Ujrafelhasznélhaté TV-adaptereire vonatkozik .
(Terméklistat lasd az utolso részben.)
2 KEZELES

A termékeket csak megfeleléen képzett és képzett személyzet hasznalhatja rendeltetésszerten. A
kezelGorvos vagy a felhasznalé felelGs a specialis alkalmazéasokhoz sziikséges eszkdzok kivélasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért. Ezt a terméket csak
képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja egészségligyi létesitményekben.

3 CEL

A TV-adapterek kameralencsék a képfokusz beallitdsara endoszképos alkalmazasokban.

Ezeket a kameraegység és az endoszkép koz6tt haszndljak. A kép az endoszkdpon, a TV-adapteren és a
kamerdn keresztil a monitorra keriil. A kép élessége a TV-adapter fokuszmeghajtéjaval allithat6 be. A zoom
funkcioval rendelkezd TV-adaptereknél a képméret egy tovabbi forgathatd hively segitségével
maodosithaté.

4 JELZES

A TV-adapterek precizios optikai eszk6zok, amelyeket endoszkdpos alkalmazasokhoz terveztek.

5 ELLENJAVALLAT

A TV-adapterek hasznalata éaltaldban ellenjavallt, ha mdas, nem endoszkdépos technikdk alkalmazasa
javasolt.
Vannak ellenjavallatok is:

e ha a beteg nem hajlando;
e haa mdszaki kovetelmények nem teljesilnek.

A felel6s orvosnak vagy felhaszndlénak a beteg éltaldnos allapota alapjan kell elddntenie, hogy a
rendeltetésszeril hasznalat megvaldsithaté-e.

6 KIEGESZITOK

A TV adapterek csak kamerafejjel, kameraval és monitorral egy(itt hasznalhatok.

7 BETEGPOPULACIO

Az ellenjavallt felhasznalason kiviil a betegpopulaciéra nincs korlatozas.
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8 TELEPITES

FOokuszalas:
e 1 Forg6 hiively: A kép fokuszanak bedllitasa
o 2 forgd hiively: nagyitsd/kicsinyitsd a képet a széles eziist szinl forgohivellyel, korrigald a
képélességet a keskeny kék forgohuvellyel

Csavarja fel a TV-adaptert a kamerafejre a C-bemenet menetével ( 3 ) . A TV-adaptert nyitott
régzitéesavarral ( 1) szallitjuk. Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a régzitécsavar valéban nyitva van-
e, kiilénben az endoszkép szemlencse tolcsére megsériilhet. A zarécsap (4 ) rogziti az endoszkop tartét
egy golyds pattintassal. Helyezze be az endoszképot a szemlencsetdlcsérrel, mikdzben tartja a
kioldécsapot (4 ) gondosan. Engedje el a t(t, és ellendrizze, hogy az endoszkép megfeleléen rogziilt-e a
helyére. Most 6vatosan forgassa el a rogzitécsavart ( 1 ) hogy az endoszkdp reteszelve legyen. Ha zoom
funkcié nélkili TV-adaptereket hasznal, a kép élessége a fokuszmeghajtéval ( 2 ) korrigalhaté . A zoom
funkcidval rendelkezé TV-adaptereknél elészor mindkét forgd hiivelyt ( 2 ) kell megkdzelitéleg a kozépsé
helyzetbe allitani, majd a kék forgo hively segitségével be kell allitani a kép fékuszat. Ezutén az ezist szind
forgd hively segitségével bedllithatja a kivant képméretet, és szlikség esetén a kékkel korrigdlhaté az
élesség. Endoszkdpos hasznalat utéan el8szor lazitsa meg a rogzitéesavart ( 1 ), hogy elkeriilje az endoszkép
szemlencséjének sériilését. Ezutan nyomja meg a kioldécsapot ( 4 ); Az endoszkdép most eltavolithatd.

9 UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

A feldolgozésra vonatkoz6 részletes utasitasok az AKI ,,Piros prospektusaban” taldlhatok. A www.aki.org
oldalon torvényekre, szabvanyokra és feldolgozd bizottsagok kiadvanyaira mutaté hivatkozasokat is talal.

9.1 Felkészilés a helyszinen

Hasznalat utéan azonnal tavolitsa el a durva szennyezédést az adapterekrdl. Ne hasznaljon fixaloszert vagy
forré vizet (>40°C), mert ez a maradvanyok megkotését okozza, és befolyasolhatja a tisztitas eredményét.
Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy surolé hatasu tisztitészert a tisztitdshoz/elbtisztitashoz.
Az er@sen lugos tisztitdszerek karositjak a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat.

Hasznalat utan a lehet6 leggyorsabban dolgozza fel a termékeket.

9.2 Szallitas

Biztonsagos tarolas zart tartédlyban és a mdszerek szallitdsa a feldolgozas helyére, hogy elkertljik a
mUszerek kdrosodasat és a kornyezet szennyezddését.
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9.3 Tisztitas/fertotlenités

Csak az , aztathato ” jelzéssel ellatott TV-adapterek tisztithatok és fert6tlenithet6k fert6tlenitészerbe
helyezve.

A , nem aztathaté” jelzésii adaptereket soha nem szabad folyadékba tenni, csak nedves ruhéaval
torolje le.

Minden TV-adapter sikeresen tesztelt és jovahagyott a STERRAD e 50, 200 (rovid ciklus), 100S (révid
ciklus), NX (standard ciklus) és 100NX (standard ciklus) folyamatokkal. Kérjiik, pontosan kévesse a
sterilizator gyartéjanak utasitasait.

Felhivjuk figyelmét, hogy a TV-adapter eloxalt aluminiumbdl készilt alkatrészeket
tartalmaz.

A TV-adaptereket nem szabad termikusan vagy mechanikusan tisztitani, fertétleniteni vagy autoklavozni.
A TV adaptereket nem szabad ultrahangos fiirdében tisztitani!

A keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében soha ne széllitsa a TV-adaptert mas eszkozokkel és
muszerekkel egyutt.

10 TOVABBI UTASITASOK

Ha a fent leirt eljardsok nem &llnak rendelkezésre, a felhasznéld feleléssége, hogy eljardsat ennek
megfeleléen érvényesitse.
A felhaszndlé feleléssége annak biztositdsa, hogy az Ujrafeldolgozasi folyamat, beleértve az
eréforrasokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére.
A technika allasa és a nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett folyamatoknak valé megfelelést.

11 JELENTHETO ESEMENYEK

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 2017/745 EU-rendelet (MDR) és a min8ségiranyitasi
& rendszeriink kévetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb problémakat is
mindig kézoIni kell a Tekno-Medical-lal.
Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket k6zvetlendil, kérjiik, kiildjon e-mailt a
kovetkez cimre: safety@tekno-medical.com
A stlyos eseményeket tovabbé az On helyileg illetékes hatésagénak is jelenteni kell.

12 SZAVATOSSAG

Anyag- és gyartési hibakért két év garanciat vallalunk a végfelhasznélonak tértént atadastol szamitva. A
Tekno-Medical nem tud arra vonatkozdan szavatossagot vallalni, hogy a termékek alkalmasak a mindenkori
beavatkozashoz. Ezt a felhasznélonak sajat maganak kell meghatéroznia. A Tekno-Medical nem vallal
felel6sséget a véletlen vagy kovetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem véllal felel6sséget, ha
igazolhat6an vagy szandékosan vétettek a jelen hasznalati utasitasban foglaltak ellen.
Figyelem: Amennyiben a muszereket Creutzfeldt-Jakob betegségben szenvedé betegeknél
alkalmazzék, a Tekno-Medical mindenféle felel6sséget elharit az Gjbdli felhasznalas vonatkozasaban.

13 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy moddositast a terméken. Ez kizarélag a gyart6 altal
felhatalmazott személyzet felel6ssége.

A hibas termékeknek a teljes felljitasi folyamaton at kell esnilik, miel6tt javitasra visszakildik 6ket.

A visszaklildéshez hasznalja az RMA-kérelmi Urlapot és a fert6tlenitési tandsitvanyt.
Formanyomtatvanyok:_https: //www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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14 JELOLESEK

717

A jelen Utmutatéban és a cimkén haszndlt szimbélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a
kovetkezd jelentéssel birnak:

A\

Figyelem!

ad | oo

MD

Orvostechnikai eszkdz

Iﬁ—l A gyartas datuma

Nem steril

Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katalégusszam

N Véd a napfénytdl

LOT

Tétel megnevezése

T Szérazon tarolni

Egyértelm( termékazonositas

c € CE-jeldlés

15 TERMEKLISTA

Nyomtatva: 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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