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navod na pouZzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie nastrojov méZu vykonéavat iba vyskoleni odbornici.
Vyrobky st dodavané nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst celym cyklom spracovania
(Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento névod na pouZitie plati pre evakuétory Ellik od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (d'alej len ,Tekno-
Medical“) (pozri zoznam produktov v poslednej ¢asti.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim vyrobkov je potrebné ich skontrolovat na zlomy, praskliny, deformacie, poskodenia a funkénost.
Oblasti, ako st rezné hrany, pracovné konce, spoje a vSetky pohyblivé ¢asti musia byt kontrolované obzvlast starostlivo.
Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poSkodené nastroje musia byt zlikvidované.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty méZu byt pouZivané na uréeny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom. Osetrujuci lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZzitie, za vhodné Skolenie
persondlu a skdsenosti s manipuléciou s produktmi.

4  URCENIE UCELU

Odsavace sa pouzivaju na preplachovanie mocovej trubice a evakuaciu mo¢ového mechira pomocou vhodného hriadela
alebo katétra. Produkty st uréené len na podporu lie¢ebnych procedur alebo inych o$etreni. Dizka pouZivania je doasna
(ur€ena na neprerusSované pouzivanie po dobu kratSiu ako 60 mindt za norméalnych podmienok) v stlade s nariadenim
(EU) 2017 /745.

5 INDIKACIE

Odsévace sa vo vSeobecnosti pouzivajd na podporu rdznych vySetreni a vykonov v urolégii a gynekolégii.

6 KONTRAINDIKACIE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih
kirurskih tehnik. Okrem toho existuji kontraindikéacie,

e privSeobecnej inoperabilite;

e v pripade chybajlcej pripravenosti pacienta;

e ak nie sl splnené technické predpoklady.
Zodpovedny lekar musi rozhodnt podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamyslana aplikacia méZe uskutocnit.

7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na poufZitie.

8 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sllade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.

9 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti m6Zu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na
zamySlané ¢innosti. Podrobné informdcie o opdtovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej brozare" AKI. Odkazy
na zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 01-1-008_02_Ellik Evakuator_SK_v1

ﬂ Stav: 25.03.2024
. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
'b‘ Emo Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany e
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A AT c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/Slowakisch/www.a-k-i.org.

EEJ InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si preditajte 5/6

9.1 Cistenie, dezinfekcia a starostlivost’

Ocistite gulu, skleneny valec a ¢ast hadice mydlovou vodou. NepouZivajte dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu; tieto
mozu znicit loptu! Na dezinfekciu stieranim pouZite dezinfekény prostriedok bez aldehydov a aminov.

Dezinfekcia kratkym prevarenim:
e Odstrante adaptér a hadicu z gule.
e Vsetky klsky vloZte do klpela s vriacou vodou. Uistite sa, Ze sa vSetky Casti m6Zu volne pohybovat v
dostatocne bublajicej vode
e Dlhodobé teploty nad 80°C m6zu vyrobok znicit; Kratkodobé zvySenie teploty aZz o 100 °C pri vare je stéle
mozZné

Je mozna sterilizacia plynom.
A Parna sterilizcia nie je mozna!
Nevhodné do mikrovinnej rary!

Nevystavujte priamemu slneénému ziareniu!

9.2 Informécie o materiali lopty
e Lopta je vyrobend z makkého PVC (medicinsky makky PVC, PVC-P),
e |opta je bez latexu,
o |opta je fyziologicky nezdvadna podla odportc¢ania XLVII-BGA, biela,
e |opta je bez olova a kadmia,
e gulicka neobsahuje Ziadne zmék&ovadlo DEHP.

Informécie o teplotnej odolnosti:

Optimalny funkény rozsah lopty je medzi -10°C a + 40°C.

Ak sU lopti¢ky vystavené teplotdm mimo tohto rozsahu, nesmu byt stlacené inymi ¢astami, inak by mohlo déjst k trvalej
deformacii a inému poskodeniu.

10 DODATOCNE POKYNY

V pripade, Ze nie su k dispozicii chemikalie a stroje opisané vySSie, je na pouZivatelovi, aby zodpovedajlicim spdsobom
overil svoj postup.
Je povinnostou pouZzivatela, zabezpecit, aby proces regenerécie vratane zdrojov, materialu a personélu bol vhodny
na dosiahnutie potrebnych vysledkov.

11 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poziadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a nasho systému
manazérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vZdy nahldseny spolo¢nosti Tekno-Medical.
Ak nas nemozete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajicej hldseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.

12 ZARUKA

Na materidlové a vyrobné chyby je poskytovana zaruka dva roky od odovzdania koncovému zakaznikovi.
Tekno-Medical neméZe prebrat na seba zaruku, Ze vyrobky sd vhodné pre prislusny zédkrok. To musi uréit pouzivatel sam.
Tekno-Medical nezodpovedé za Ziadne nahodné alebo nasledné skody. Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost,
ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne alebo imyselne porusené.
Pozor: V pripade, Ze sa pristroje pouZivaju u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, firma Tekno-Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.

13 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykonéavajte Ziadne opravy ani Gpravy sami. Zodpovedni st za to len autorizovani pracovnici vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie pouzite nas formular Ziadosti
o RMA a certifikdt o dekontaminécii.

Formulare ndjdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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14 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

Pozor!

d Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie

&I Datum vyroby

Nesterilné

[:li] Postupujte podla ndvodu na pouZitie

Katalégové &islo

iﬁ Chrérite pred sIne¢nym Ziarenim

Oznacenie davky

T Skladujte v suchu

sl & &l > |15 >

Jasna identifikacia vyrobku

c € Oznacenie CE

15 ZOZNAM PRODUKTOV

Tladené dna: 25.03.2024

30430-00

30430-01

30430-03 | 30430-05*

30431-00

30430-02

30430-04 | 30430-06
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