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utilizacdo devem ser seguidas cuidadosamente. A utilizagéo, preparacéo e teste dos instrumentos sé podem ser
realizados por especialistas treinados.

Os produtos sdo entregues nado estéreis e devem passar pelo ciclo completo de processamento (limpeza,
desinfecgédo e, se necessario, esterilizacdo) antes da primeira utilizagdo e de todas as utilizagdes subsequentes.

i Para manter os riscos para os pacientes, utilizadores ou terceiros tdo baixos quanto possivel, estas instrugdes de

1 APLICABILIDADE

Estas instrugdes de uso sdo validas para os evacuadores Ellik da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (doravante
MD | . S : o .
Tekno-Medical”) (Ver lista de produtos na ultima segao).

2 INSPECOES

Antes de utilizar os produtos, eles devem ser inspecionados quanto a quebras, trincas, deformagdes, danos e
funcionalidade. Areas como arestas de corte, extremidades de trabalho, conexdes e todas as pegas méveis devem ser
verificadas com especial cuidado. Instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados devem ser
descartados.

3 MANUSEAMENTO

Os produtos s6 podem ser utilizados para o fim a que se destinam, por pessoal devidamente treinado e qualificado. O
médico assistente ou usuario é responséavel pela sele¢do dos instrumentos para aplica¢des especificas ou uso cirurgico,
pelo treinamento adequado da equipe e pela experiéncia no manuseio dos produtos.

4  UTILIZACAO PREVISTA

Os evacuadores sdo usados para lavar a uretra e evacuar a bexiga através de uma haste ou cateter apropriado. Os
produtos destinam-se apenas a apoiar procedimentos médicos ou outros tratamentos. A duragdo da utilizagao é
temporéria (destinada a uma utilizagdo ininterrupta por um periodo inferior a 60 minutos em condi¢des normais) de acordo
com o Regulamento (UE) 2017 /745.

5 INDICACOES

Os evacuadores sé@o geralmente utilizados para apoiar diversos exames e procedimentos em urologia e ginecologia.

6 CONTRAINDICACOES

A utilizagéo de instrumentos de corte reutilizaveis é geralmente contra-indicada quando esté indicada a utilizagao de
outras técnicas cirdrgicas.
Além disso, existem contraindicagdes
e Em caso de inoperabilidade geral,
e Em caso de falta de cooperacdo por parte do paciente,
e  Se os requisitos técnicos ndo forem cumpridos.
Cabe ao médico responsavel decidir, com base no estado geral do paciente, se a utilizagdo prevista pode ser efetuada.

7 POPULACAO DE DOENTES

Nao ha restrigdes quanto a populagao de pacientes.

8 ELIMINACAO

Se os instrumentos ja ndo puderem ser reparados e reprocessados, devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
e leis especificos do pais em causa.

9 REPROCESSAMENTO

Em geral, os instrumentos cirdrgicos s6 podem ser reprocessados por pessoas que possuam os conhecimentos
necessarios para as actividades pretendidas. Para informag6es pormenorizadas sobre o reprocessamento de instrumentos,
consultar a "Red Brochure" do AKI. Também é possivel encontrar ligagdes para leis, normas e comités especializados em
reprocessamento em www.a-k-i.org.
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9.1Limpeza, desinfec¢cdo e cuidados
Limpe a bola, o cilindro de vidro e a mangueira com agua e sabdo. Nao utilize desinfetantes a base de alcool; estes podem
destruir a bola! Use um desinfetante sem aldeido e amina para limpar a desinfecgéo.
Desinfeccao por fervura breve:
e Remova o adaptador e a mangueira da bola.
e Cologue todas as pegas em um banho de adgua fervente. Certifique-se de que todas as pecas possam se
mover livremente em agua suficientemente borbulhante
e Temperaturas prolongadas acima de 80°C podem destruir o produto; Um aumento de temperatura de curto
prazo de até 100° C quando a fervura ainda é possivel

A esterilizacdo a géas é possivel.
A A esterilizagdo a vapor ndo é possivel!
Nao é adequado para micro-ondas!
Nao exponha a luz solar directal

9.2 Informacdes sobre o material da bola
e Abola é feita de PVC macio (PVC macio de qualidade médica, PVC-P),
e abolando contém latex,
e abola é fisiologicamente inofensiva conforme recomendagao XLVII-BGA, branca,
e abola é livre de chumbo e cadmio,
e abola ndo contém nenhum plastificante DEHP.

Informac®es de resisténcia a temperatura:

A faixa funcional ideal da bola esta entre -10°C e + 40°C.

Se as esferas forem expostas a temperaturas fora desta faixa, elas ndo devem ser comprimidas por outras pecas, caso
contrario poderdo ocorrer deformagdes permanentes e outros danos.

10 INSTRUCOES COMPLEMENTARES

No caso dos quimicos e maquinas acima descritos nao estarem disponiveis, cabe ao utilizador, validar o seu processo em
conformidade.
E obrigag&o do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento, incluindo recursos, material e pessoal, é o
adequado para se atingir os resultados necessarios.

11 EVENTOS REPORTAVEIS

De acordo com os requisitos do Regulamento da UE para dispositivos médicos (MDR) 2017 /745 e o nosso sistema
de gestdo da qualidade, mesmo os mais pequenos problemas com este produto devem ser sempre comunicados a
Tekno-Medical.
Se néo for possivel contactar-nos diretamente em caso de eventos notificaveis, enviar um e-mail para:
safety@tekno-medical.com.
Além disso, as ocorréncias graves devem ser comunicadas as autoridades competentes locais.

12 GARANTIA

E assegurada uma garantia de dois anos a partir da entrega ao cliente final para defeitos de material e de fabrico.
A Tekno-Medical ndo pode assumir qualquer garantia de que os produtos sdo adequados para a respetiva intervengéo. O
que devera ser determinado pelo préprio utilizador. A Tekno-Medical ndo assume qualquer responsabilidade por danos
incidentais ou consequenciais. A Tekno-Medical ndo assume qualquer responsabilidade quando o presente manual de
instrucdes foi comprovadamente ou deliberadamente desrespeitado.
Atencao: No caso da aplicagdo dos instrumentos em pacientes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob, a Tekno-
Medical rejeita qualquer responsabilidade pela reutilizagéo.

13 ASSISTENCIA E REPARACAO

Nao efetuar quaisquer reparagdes ou modificagdes no produto. Esta tarefa é da exclusiva responsabilidade do pessoal
autorizado do fabricante.Os produtos com defeito devem ter passado por todo o processo de recondicionamento antes de
serem devolvidos para reparacao.

Utilize o nosso Formuléario de pedido de RMA e o Certificado de descontaminagdo para devolugdes.

Formularios em: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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14 SIMBOLOS

Os simbolos utilizados nestas instru¢des e no rétulo tém o seguinte significado, de acordo com a norma DIN EN ISO

156223-1:

Atencéo!

Fabricante

Dispositivo médico

wl
(]

Data de fabrico

Nao estéril

Seguir as instrugdes de utilizagao

Ndmero de catélogo

Proteger da luz solar

Designacéo do lote

Armazenar em local seco

EREIE|IE

Identificacdo clara do produto

Marcagédo CE

15 LISTA DE PRODUTOS

Impressa em: 25.03.2024

30430-00

30430-01

30430-03

30430-05*

30431-00

30430-02

30430-04

30430-06

GebA 01-1-008_02_Ellik Evakuator_PT_v1
Versado: 25.03.2024

Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

ERM—168 Vorlage GebA KlI. | MDR_v2
' l ‘ EMO' TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH

GERMANY Phone +49(7461) 17 01-0

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



