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Siekiant sumaZzinti pavojy pacientams, naudotojams ar trec¢iosioms Salims, butina atidZiai laikytis Siy naudojimo

instrukcijy. Prietaisus naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai.

Produktai pristatomi nesterilUs ir prie$ pirma ir kiekvieng paskesnj naudojima turi praeiti visg apdorojimo cikla (valyti,
ﬁ dezinfekuoti ir, jei reikia, sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

MD Sios naudojimo instrukcijos galioja ,, Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH* (toliau ,, Tekno-Medical®) Ellik
evakuatoriams (Zr. gaminiy sgrasa paskutiniame skyriuje).

2 PATIKROS

Prie§ naudojant gaminius, jie turi bti apZiQréti, ar néra luZiy, jtrakimuy, deformacijy, paZeidimy ir funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai
reikia patikrinti tokias sritis kaip pjovimo briaunos, darbiniai galai, jungtys ir visos judancios dalys. Susidévéjusius,
surudijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

3 VALDYMAS

Gaminius pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gydantis gydytojas arba naudotojas
yra atsakingas uzZ instrumenty parinkima konkre¢ioms reikméms ar eksploataciniam naudojimui, tinkama personalo mokyma
ir patirtj dirbant su gaminiais.

4  PASKIRTYS

Evakuatoriai naudojami Slaplei praplauti ir Slapimo puslei evakuoti per atitinkama veleng arba kateterj. Produktai skirti tik
medicininéms proceduroms ar kitokiam gydymui palaikyti. Naudojimo trukmé yra laikina (skirta nepertraukiamai naudoti
trumpiau nei 60 minuciy jprastomis salygomis) pagal Reglamentg (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJOS

Evakuatoriai paprastai naudojami jvairiems urologijos ir ginekologijos tyrimams ir proceduroms atlikti.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Naudoti daugkartinio naudojimo pjovimo instrumentus paprastai draudZiama, kai reikia naudoti kitus chirurginius metodus.
Be to, kontraindikacijos buna

e esant bendrajam neoperuojamumui;

e trukstant paciento pasirengimo;

e jeinéraiSpildytos techninés salygos.
Atsakingas gydytojas arba naudotojas, atsizvelgdamas j bendra paciento bikle, turi nuspresti, ar gali bati taikomas
numatytasis naudojimas.

7 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atzvilgiu néra.

8 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi buti sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.

9 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiamg kompetencija numatytai veiklai atlikti.
I§samig informacijag apie instrumenty apdorojima galima rasti AKI "Raudonojoje broSidroje". Nuorodas j jstatymus, standartus
ir specializuotus apdorojimo komitetus taip pat galima rasti adresu www.a-k-i.org.

9.1 Valymas, dezinfekcija ir prieziiira
Nuvalykite rutulj, stiklinj cilindra ir Zarnos dalj muiluotu vandeniu. Nenaudokite alkoholio turinéiy dezinfekavimo priemoniy; tai gali sunaikinti kamuolj!
Dezinfekavimui naudokite dezinfekavimo priemone be aldehidy ir aminy.
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Dezinfekavimas trumpai virinant:
e Nuimkite adapterj ir Zarng nuo rutulio.
e Visus gabalus sudékite j verdandio vandens vonia. |sitikinkite, kad visos dalys gali laisvai judéti pakankamai
burbuliuojan¢iame vandenyje
e llgai esant aukstesnei nei 80°C temperaturai produktas gali sunaikinti; Vis dar galimas trumpalaikis
temperatiros padidéjimas iki 100°C, kai verda
Galima sterilizuoti dujomis.
Sterilizacija garais negalima!
Netinka mikrobangy krosneléje!
Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose!

9.2 Informacija apie kamuoliuko medziagag
e Kamuolys pagamintas i§ mink§to PVC (medicininés klasés mink&tas PVC, PVC-P),
e kamuolys yra be latekso,
e  Kamuolys yra fiziologiSkai nekenksmingas pagal XLVII-BGA rekomendacija, baltas,
e  kamuolys yra be 8vino ir kadmio,

e rutulyje néra plastifikatoriaus DEHP.
Informacija apie atsparuma temperatirai:
Optimalus rutulio veikimo diapazonas yra nuo -10°C iki +40°C.
Jei rutuliukai yra veikiami uZ Sio diapazono riby esancios temperatlros, jie neturi bti suspausti kitomis dalimis, nes gali atsirasti nuolatiné deformacija ir
kiti pazeidimai.

10 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei pirma apraSytos cheminés medziagos ir masSinos nebuty prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo procedirg
atitinkamai patvirtinti.
Naudotojo pareiga yra uztikrinti, kad pakartotinio paruoSimo procesas, jskaitant iSteklius, medziagas ir darbuotojus,
buty tinkamas pasiekti reikiamus rezultatus.
Naujausias mokslo ir technikos lygis ir Salies jstatymai reikalauja laikytis patvirtinty procesuy.

11 |VYKIAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI

Laikantis ES reglamento dél medicinos produkty (MDR) 2017 /745 ir musy kokybés valdymo sistemos reikalavimy,
net ir apie maziausias problemas su Siuo produktu visuomet reikéty pranesti Tekno-Medical.
Jei, jvykus butiniems registruoti jvykiams, musy nepasieksite tiesiogiai, praSome atsiysti el. laiSkg adresu:
safety@tekno-medical.com
Apie rimtus incidentus papildomai butina pranesti Jusy vietovéje kompetentingai institucijai.

12 GARANTIJA

MedZiagy ir gamybos defektams yra suteikiama dvejy mety garantija nuo perdavimo galutiniam klientui.
Tekno-Medical negali uztikrinti, kad produktai yra tinkami atitinkamai intervencijai. Tai privalo nustatyti pats naudotojas.
Tekno-Medical neprisiima atsakomybés uz atsitiktinius arba iSplaukianCius pazeidimus. Tekno-Medical neprisiima
atsakomybés, jei jrodomai arba tyCia buvo nusiZengta Siai naudojimo instrukcijai.

Démesio: tuo atveju, jei instrumentai yra naudojami pacientams, sergantiems Kroicfeldo-Jakobo liga, Tekno-Medical
& atmeta bet kurig atsakomybe uZ pakartotinj naudojima.

13 TECHNINE PRIEZIURA IR REMONTAS

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar modifikavimo darby. UZ tai atsakingi ir tam skirti tik gamintojo jgalioti darbuotojai.
PrieS grazinant gaminius su defektais remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite misy RMA praSymo forma ir nukenksminimo sertifikata.

Formas rasite adresu: https: //www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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14 SIMBOLIAI

| simboli utilizzati nelle presenti istruzioni e sull'etichetta hanno il seguente significato secondo la norma DIN EN ISO 15223-

1:

Démesio!

d Gamintojas

Medicinos produkty

&I Pagaminimo data

Nesterilus

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Katalogo numeris

__gﬁh Apsaugokite nuo saulés spinduliy

Partijos pavadinimas

? Laikyti sausai

AiSkus produkto identifikavimas

ENEHE I

c € CE Zenklas

15 PRODUKTU SARASAS

REF

30430-00

30430-01

30430-03

30430-05*

30431-00

30430-02

30430-04

30430-06
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