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Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili tre¢e strane bili sto manji, ove upute za uporabu moraju se pazljivo
& pridrZavati. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obuceni stru¢njaci.

Proizvodi se isporu€uju nesterilni i moraju proéi kroz kompletan ciklus obrade (CiS¢enje, dezinfekcija i po
potrebi sterilizacija) prije prve i svake sljedec¢e uporabe.

1 OPSEG

MD Ove upute za uporabu vrijede za Ellik evakuatore tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (u daljnjem
tekstu "Tekno-Medical") (Pogledajte popis proizvoda u zadnjem odjeljku.)

2  SCRUTINIES

Prije uporabe proizvodi moraju biti pregledani na lomove, pukotine, deformacije, oSteéenja i funkcionalnost. Podruéja
kao Sto su rezni rubovi, radni krajevi, spojevi i svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provjeriti. IstroSeni,
korodirani, deformirani, porozni ili na drugi naCin oSteceni instrumenti moraju se odbaciti.

3 RUKOVANJE

Proizvode smije koristiti samo odgovarajuée obuceno i kvalificirano osoblje za njihovu namjenu. Lije¢nik ili korisnik
odgovoran je za odabir instrumenata za specificne primjene ili operativnu upotrebu, odgovarajuéu obuku osoblja i
iskustvo u rukovanju proizvodima.

4 NAMJIENE

Evakuatori se koriste za ispiranje uretre i evakuaciju mokraénog mjehura putem odgovarajuce osovine ili katetera.
Proizvodi su namijenjeni samo za podrS§ku medicinskim postupcima ili drugim tretmanima. Trajanje uporabe je
privremeno (namijenjeno za neprekidnu upotrebu u razdoblju kratem od 60 minuta u normalnim uvjetima) u skladu s
Uredbom (EU) 2017 /745.

5 INDIKACIJEEN

Evakuatori se opéenito koriste kao potpora raznim pretragama i zahvatima u urologiji i ginekologiji

6 KONTRAINDIKACIJE

Upotreba instrumenata za rezanje za viSekratnu upotrebu opéenito je kontraindicirana kada je indicirana uporaba
drugih kirurskih tehnika.
Osim toga, postoje kontraindikacije,

e u sluéaju opée neuporabljivosti;

e unedostatku spremnosti pacijenta;

e ako tehnicki zahtjevi nisu ispunjeni.

7 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ograni¢enja za populaciju pacijenata.

8 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS§e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.

9 PONOVNA OBRADA

Opcenito, medicinske instrumente mogu ponovno obradivati samo osobe koje imaju potrebno stru¢no znanje za
predvidene aktivnosti. Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naci u "Crvenoj brosuri" AKl-ja. Pod
www.a-k-i.org éete pronadi i poveznice na zakone, standarde i stru¢na povjerenstva za obradu.
9.1 Ciséenje, dezinfekcija i njega
Odistite kuglicu, stakleni cilindar i dio crijeva sapunicom. Nemojte koristiti dezinfekcijska sredstva na bazi alkohola;
ovi mogu unistiti loptu! Koristite dezinfekcijsko sredstvo bez aldehida i amina za dezinfekciju brisanjem.
Dezinfekcija kratkim prokuhavanjem:
e  Skinite adapter i crijevo s kuglice.
e  Stavite sve komade u kupku kipuée vode. Uvjerite se da se svi dijelovi mogu slobodno kretati u vodi koja
dovoljno mjehuri
e Dugotrajne temperature iznad 80°C mogu unistiti proizvod; Jo§ uvijek je moguée kratkotrajno poveéanje
temperature do 100°C pri vrenju
Moguéa je plinska sterilizacija.
& Sterilizacija parom nije mogucéal!
Nije prikladno za mikrovalnu!
Ne izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti!
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9.2 Podaci o materijalu lopte

Lopta je izradena od mekog PVC-a (medicinski meki PVC, PVC-P),
lopta je bez lateksa,
Lopta je fizioloSki neSkodljiva prema preporuci XLVII-BGA, bijele boje,
lopta je bez olova i kadmija,
e |opta ne sadrzi plastifikator DEHP.
Informacije o otpornosti na temperaturu:
Optimalni radni raspon lopte je izmedu -10°C i +40°C.
Ako su kuglice izloZzene temperaturama izvan tog raspona, ne smiju biti pritisnute drugim dijelovima jer bi u
suprotnom moglo doéi do trajne deformacije i drugih oSteéenja.

10 DODATNE UPUTE

Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, na korisniku je da u skladu s tim potvrdi svoj postupak.
DuzZnost je korisnika osigurati da je proces ponovne proizvodnje, ukljucujuéi resurse, materijale i osoblje,
prikladan za postizanje potrebnih rezultata. Najnovija dostignuca i nacionalni zakoni zahtijevaju sljedece
potvrdene postupke.

11 DOGADAJI O KOJIMA SE MOZE I1ZVJESCIVATI

U skladu sa zahtjevima Uredbe EU-a o medicinskim proizvodima (MDR) 2017 /745 i naSeg sustava upravljanja
kvalitetom, ¢ak i najmanji problemi s ovim proizvodom uvijek bi se trebali prijaviti Tekno-Medical-u.
Ako nas ne mozete izravno kontaktirati za dogadaje o kojima se izvjeS¢uje, posaljite e-poStu na:
safety@tekno-medical.com
Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti i nadleznom tijelu u njihovu mjestu.

12 JAMSTVO

Za materijalne i proizvodne nedostatke daje se jamstvo od dvije godine od primopredaje krajnjem kupcu. Tekno-
Medical ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za odgovarajuéi postupak. To mora odrediti sam korisnik. Tekno-
Medical ne prihvaéa nikakvu odgovornost za bilo kakvu slu€ajnu ili posljedi¢nu Stetu. Tekno-Medical ne preuzima
nikakvu odgovornost ako su ove upute za uporabu dokazano ili namjerno prekrSene.
Paznja: U slucaju uporabe instrumenata u bolesnika s Creutzfeldt-Jakobovom bole§éu, Tekno-Medical odbacuje
bilo kakvu odgovornost za njihovu ponovnu uporabu.

13 SERVIS | POPRAVAK

Ne vrSite popravke ili preinake na proizvodu sami. Za to je odgovorno samo ovlasteno osoblje proizvodaca.
Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli postupak ponovne proizvodnje prije nego Sto su vraéeni na popravak. Za
povrat koristite na§ obrazac zahtjeva za RMA i potvrdu o dekontaminaciji.

Obrasci na: : https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

14 SIMBOLI

Prema normi DIN EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljede¢a znacenja:

PaZnja! Proizvodac

Medicinski

Datum proizvodnje

Nesterilna

=L R

Slijedi upute

Kataloski broj Zastititi od sunceve svjetlosti

Oznaka serije T Cuvati na suhom

e =
/|8 |8 B> 3| >
A
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Jedinstvena identifikacija proizvoda c € CE oznaka
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15 POPIS PROIZVODA
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