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Da bi bila tveganja za paciente, uporabnike ali tretje osebe ¢im manjsa, je treba natanéno upoStevati ta
navodila za uporabo. Uporabo, pripravo in testiranje instrumentov smejo izvajati samo usposobljeni
strokovnjaki.

Izdelki so dostavljeni nesterilni in morajo pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo skozi celoten cikel obdelave

(CisCenje, dezinfekcija in po potrebi sterilizacija).

BB

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

MD Ta navodila za uporabo veljajo za evakuatorje Ellik podjetja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (v
nadaljevanju »Tekno-Medical«) (Glejte seznam izdelkov v zadnjem razdelku.))

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo je treba izdelke pregledati glede zlomov, razpok, deformacij, poSkodb in funkcionalnosti.
Podrogja, kot so rezalni robovi, obdelovalni konci, prikljucki in vsi gibljivi deli, je treba preveriti Se posebej natanéno.
Obrabljene, zarjavele, deformirane, porozne ali drugae poSkodovane instrumente je treba zavreci.

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko uporablja le ustrezno usposobljeno in usposobljeno osebje za predvideni namen. LeCeéi zdravnik ali
uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne aplikacije ali kirur§ko uporabo, ustrezno usposobljenost
osebja in izkuSnje pri rokovanju z izdelki.

4 NAMEN UPORABE

Evakuatorji se uporabljajo za izpiranje se€nice in evakuacijo mehurja preko ustreznega jaska ali katetra. Izdelki so
namenjeni le podpori medicinskih postopkov ali drugih zdravljenj. Trajanje uporabe je zaCasno (namenjeno
neprekinjeni uporabi v obdobju manj kot 60 minut pod normalnimi pogoji) v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745.

5 INDIKACIJE

Evakuatorji se obi¢ajno uporabljajo za podporo razli¢nim preiskavam in posegom v urologiji in ginekologiji.

6 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba
drugih kirurskih tehnik.
Poleg tega so obstajajo kontraindikacije,
e  pri splo$ni neoperabilnosti;
e pri manjkajoci pripravljenosti pacienta;
e Ce tehnicni pogoji niso izpolnjeni.
Odgovorni zdravnik se mora na podlagi sploSnega stanja pacienta odlogiti glede primernosti za predvideno uporabo.

7 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.

8 ODLAGANJE MED ODPADKE

Ce instrumentov ni ve& mogode popraviti in predelati, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi in zakoni
posamezne drzave.

9 PONOVNA PRIPRAVA

Na splo§no lahko kirurSke instrumente ponovno obdelujejo le osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje in izkusnje
za predvidene dejavnosti. Podrobne informacije o ponovni obdelavi instrumentov so na voljo v "Rdeci broSuri"
zdruZenja AKI. Povezave do zakonov, standardov in strokovnih odborov za ponovno obdelavo so na voljo tudi na
spletni strani www.a-k-i.org.
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9.1 Ciséenje, dezinfekcija in nega
Ocistite kroglo, stekleni valj in del cevi z milnico. Ne uporabljajte razkuZil na osnovi alkohola; ti lahko unicijo Zogo! Za
dezinfekcijo z brisanjem uporabite razkuzilo brez aldehidov in aminov.
Dezinfekcija s kratkotrajnim prekuhavanjem:
e  Odstranite adapter in cev iz krogle.
e Vse kose postavite v kopel z vrelo vodo. Prepri¢ajte se, da se lahko vsi deli prosto gibljejo v dovolj
brbotajo¢i vodi
e Dolgotrajne temperature nad 80 °C lahko uniéijo izdelek; Pri vrenju je 8¢ mozZno kratkotrajno poviSanje
temperature do 100°C

Mozna je plinska sterilizacija.
Sterilizacija s paro ni mozna!
Ni primerno za mikrovalovno pedcico!
Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi!

9.2 Informacije o materialu zoge

Zoga je izdelana iz mehkega PVC-ja (medicinski mehki PVC, PVC-P),
Zoga je brez lateksa,
Zoga je fizioloSko neskodljiva po priporoCilu XLVII-BGA, bela,
Zoga je brez svinca in kadmija,
e 7oga ne vsebuje plastifikatorja DEHP.
Informacije o temperaturni odpornosti:
Optimalno obmocje delovanja Zoge je med -10°C in + 40°C.
Ce so krogle izpostavljene temperaturam izven tega obmogja, jih drugi deli ne smejo stisniti, sicer lahko pride do
trajne deformacije in drugih poSkodb.

10 DODATNA NAVODILA

Ce predhodno opisane kemikalije in naprave niso na voljo, je dolZnost uporabnika, da ustrezno potrdi svoj postopek.
Uporabnik mora zagotoviti, da je postopek ponovne priprave, ki vklju€uje vire, material in osebje, primeren za
doseganje potrebnih rezultatov.

Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata upoStevanje potrjenih postopkov.

11 DOGODKI, O KATERIH SE POROCA

Skladno z zahtevami Uredbe EU o medicinskih proizvodih (MDR) 2017 /745 in naSim sistemom za upravljanje
kakovosti je treba tudi najmanjSe tezave s tem izdelkom vedno deliti z druzbo Tekno-Medical.
Ce pri dogodkih, ki jih je treba prijaviti, ne morete stopiti v stik z nami, posljite e-posto na naslednji naslov:
safety@tekno-medical.com
Resne incidente je treba dodatno prijaviti pristojnim organom na mestu uporabe.

12 GARANCIJA

Za napake v materialu in pri proizvodnji dajemo dve leti garancije od predaje konéni stranki. Tekno-Medical ne more
jamciti, da so izdelki primerni za zadevni poseg. To mora dologiti uporabnik. Tekno-Medical ne prevzema odgovornosti
za nakljucne ali posledi¢ne Skode. Tekno-Medical ne prevzema odgovornosti, Ce je dokazljivo ali namerno prislo do
krsitve teh navodil za uporabo.
Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri pacientih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo druzba Tekno-Medical
zavraca vsako odgovornost za ponovno uporabo.

13 SERVIS IN POPRAVILO

Izdelka ne popravljajte ali spreminjajte sami. Za to je odgovorno izkljuéno proizvajaléevo pooblas¢eno osebje.
Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove. Za vracilo uporabite na$ obrazec
za zahtevo RMA in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazci so na voljo na: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /
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14 SIMBOLI

Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji pomen:

Pozor!

l

Proizvajalec

Medicinski pripomogek

]

Datum izdelave

Nesterilno

(1]

UpoStevajte navodila za uporabo

KataloSka Stevilka

i
—

AN

ZaSCita pred son&no svetlobo

Oznaka serije

Shranjujte v suhem

| [&l|[&] > 3] >

Jasna identifikacija izdelka

ce

Oznaka CE

15 SEZNAM IZDELKOV

REF

Natisnjeno dne: 25.03.2024

30430-00 | 30430-01

30430-03 | 30430-05*

30431-00 | 30430-02

30430-04 | 30430-06
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