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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikdw i oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzega¢ niniejszej
& instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw mogg by¢ przeprowadzane wytacznie przez
przeszkolonych specjalistéw.
‘g Produkty dostarczane sg w stanie niesterylnym i muszg przej$é petny cykl przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja
i w razie potrzeby sterylizacja) przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

MD Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy ewakuatoréw Ellik firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (zwanej dalej
~1ekno-Medical”) (patrz lista produktéw w ostatniej sekcji.)

2 KONTROLE

Przed uzyciem produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem peknieé, peknieé, odksztatcen, uszkodzen i funkcjonalnosci.
Szczegblnie doktadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak krawedzie tngce, koncéwki robocze, potaczenia i wszystkie
czesci ruchome. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposob uszkodzone narzedzia nalezy
wyrzucié.

3 OBSLUGA

Produkty moga by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za wybdr instrumentéw do konkretnych zastosowan lub
zastosowan operacyjnych, odpowiednie przeszkolenie personelu i do$wiadczenie w obchodzeniu sie z produktami.

4 PRZEZNACZENIE

ewakuatory stuzg do przeptukiwania cewki moczowej i oprézniania pecherza poprzez odpowiedni trzonek lub cewnik.
Produkty sg przeznaczone wytacznie do wspomagania procedur medycznych lub innych zabiegéw. Czas uzytkowania jest
tymczasowy (przeznaczony do nieprzerwanego uzytkowania przez okres krétszy niz 60 minut w normalnych warunkach)
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745.

5 WSKAZANIA

Ewakuatory sg powszechnie stosowane do wspomagania réznych badan i procedur w urologii i ginekologii.

6 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie narzedzi tngcych wielokrotnego uzytku jest na ogét przeciwwskazane, jesli wskazane jest zastosowanie
innych technik chirurgicznych. Istniejg réwniez przeciwwskazania,

e 7z 0g6Ing niesprawnoscis;

e  jesli pacjent nie jest przygotowany;

e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.
Odpowiedzialny lekarz musi zdecydowadé, na podstawie ogdélnego stanu pacjenta, czy zamierzone zastosowanie moze
zosta¢ wykonane.

7  POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczen dotyczacych populacji
pacjentow.

8 UTYLIZACJA

Jesli instrumentéw nie mozna juz naprawi¢ ani ponownie przetworzyé, nalezy je zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi w
danym kraju przepisami i regulacjami prawnymi.

9 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogédlnie rzecz biorac, narzedzia chirurgiczne moga byé poddawane dekontaminacji wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze specjalistyczng niezbedng do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczegétowe informacje na temat
regeneracji narzedzi mozna znalezé w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych
komitetéw ds. regeneracji mozna rowniez znalez¢ na stronie www.a-k-i.org.
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9.1 Czyszczenie, dezynfekcja i pielegnacja
Wyczys¢ kule, szklany cylinder i cze$é weza woda z mydtem. Nie uzywaj srodkéw dezynfekcyjnych na bazie alkoholu;
moga zniszczy¢ pitke! Do wycierania nalezy stosowac Srodek dezynfekcyjny niezawierajgcy aldehyddéw i amin.
Dezynfekcja poprzez krétkie gotowanie:
e Zdjaé adapter i waz z kuli.
o Wszystkie kawatki wt6z do wrzacej wody. Upewnij sig, ze wszystkie cze$ci moga sie swobodnie poruszaé w
wystarczajgco bulgoczacej wodzie
e  Diugotrwate temperatury powyzej 80°C moga zniszczy¢ produkt; Krétkotrwaty wzrost temperatury do
100°C, gdy gotowanie jest nadal mozliwe

Istnieje mozliwos$¢ sterylizacji gazowe;.
Sterylizacja parowa nie jest mozliwa!
Nie mozna uzywa¢ w kuchence mikrofalowej!
Nie wystawia¢ na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych!

9.2 Informacje o materiale pitki
e  Pitka wykonana jest z miekkiego PVC (miekkiego PVC klasy medycznej, PVC-P),
e pitka nie zawiera lateksu,
e Pitka jest nieszkodliwa fizjologicznie zgodnie z zaleceniem XLVII-BGA, kolor biaty,
e pitka nie zawiera otowiu i kadmu,
e  kula nie zawiera plastyfikatora DEHP.

Informacje o odpornosci na temperature:

Optymalny zakres dziatania kuli mie$ci sie w przedziale od -10°C do + 40°C.

Jesli kulki zostang wystawione na dziatanie temperatur spoza tego zakresu, nie moga by¢ $ciskane przez inne czesci, w
przeciwnym razie moze nastagpi¢ trwate odksztatcenie i inne uszkodzenia

10 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane wczes$niej $rodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednia
walidacje swojego procesu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze proces przygotowania, w tym zasoby, materiaty i personel, jest
odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatéw.
Aktualny stan techniki i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zwalidowanych procesow.

11 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017 /745 i naszym systemem
zarzadzania jakoS$cia, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny by¢ zawsze zgtaszane Tekno-Medical.
Jesli nie mozesz skontaktowac sie z nami bezposrednio w sprawie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu, wyslij wiadomos$é e-
mail na adres: safety@tekno-medical.com
Powazne incydenty musza by¢ dodatkowo zgtaszane organowi odpowiedzialnemu wtasciwemu miejscowo.

12 GWARANCJA

Na wady materiatowe i produkcyjne udzielana jest dwuletnia gwarancja od momentu przekazania wyrobu klientowi
koncowemu. Tekno-Medical nie moze zagwarantowad, ze produkty sa odpowiednie dla danej procedury. Musi to zostaé
okreslone przez uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody przypadkowe lub
wtérne. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia, Ze niniejsze instrukcje uzytkowania
zostaty naruszone lub zostaty naruszone umysinie.
Uwaga: W przypadku uzycia narzedzi u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba Tekno nie ponosi
odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.
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13 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy samodzielnie dokonywac¢ zadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to sg wytacznie

autoryzowani pracownicy producenta.

Uszkodzone produkty musza przej$¢ caty proces regeneracji, zanim zostang zwrécone do naprawy. W przypadku zwrotéw
nalezy skorzysta¢ z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination Certificate.
Formularze sg dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

14 SYMBOLIKA

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie maja nastepujace znaczenie zgodnie z norma DIN EN ISO 15223-1:

Uwaga!

Producent

Urzadzenie medyczne

Data produkciji

=k E

AN

MD

Niesterylny Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Numer katalogowy "h':':{': Ochrona przed $wiattem stonecznym
Oznaczenie partii - Przechowywa¢ w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja produktu c € Oznakowanie CE

15 LISTA PRODUKTOW

REF

30430-00

30430-01 30430-03

30430-05*

30431-00

30430-02 | 30430-04

30430-06

Wydrukowano dnia: 25.03.2024

Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

RM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2
' l )‘ EMO' TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH

GERMANY Phone +49(7461) 17010 -

Fax +49(7461) 17 01-50

mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com

GebA 01-1-008_02_Ellik Evakuator_PL_v1

Stan na: 25.03.2024

A * C€


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

