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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti cat mai scézute posibil, aceste instructiuni de utilizare
trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi efectuate numai de specialisti
instruiti.

‘ Produsele sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul complet de procesare (curatare, dezinfectare si, daca
este necesar, sterilizare) inainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru evacuatoarele Ellik de la Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
MD (denumite in continuare , Tekno-Medical”) (vezi lista de produse in ultima sectiune.)

2 VERIFICARI

Inainte de fiecare utilizare a produselor, acestea trebuie inspectate pentru rupturi, fisuri, deformari, deteriorari si
functionalitate. Zone precum muchiile de taiere, capetele de lucru, conexiunile si toate partile mobile trebuie verificate cu
deosebita atentie. Instrumentele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt mod trebuie aruncate.

3 MANEVRAREA

Produsele pot fi utilizate numai Tn scopul pentru care au fost destinate de catre personal calificat si instruit corespunzator.
Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice sau utilizare
chirurgicala, pregatirea adecvata a personalului si experienta in manipularea produselor.

4  SCOPURI DE UTILIZARE

Evacuatoarele sunt utilizate pentru spélarea uretrei si evacuarea vezicii urinare printr-un ax sau cateter adecvat. Produsele
sunt destinate doar sa sprijine proceduri medicale sau alte tratamente. Durata de utilizare este temporara (destinata utilizarii
neintrerupte pentru o perioadd mai mica de 60 de minute in conditii normale) in conformitate cu Regulamentul (UE)

2017 /745.

5  INDICATII

Evacuatoarele sunt utilizate in general pentru a sustine diverse examinari si proceduri in urologie si ginecologie.

6 CONTRAINDICATII

Utilizarea instrumentelor de taiere reutilizabile este, in general, contraindicata atunci cand este indicata utilizarea altor
tehnici chirurgicale. Existd, de asemenea, contraindicatii,

e Incaz de inoperabilitate general;

e Incazul in care pacientul nu are disponibilitate;

e Daca nu sunt indeplinite conditiile tehnice.
Medicul responsabil trebuie sa decidd, pe baza starii generale a pacientului, daca utilizarea prevazuta este posibila.

7 POPULATIA DE PACIENTI

in afara de utilizdrile contraindicate enumerate in aceste instructiuni de utilizare, nu exista restrictii in ceea ce priveste
populatia de pacienti.

8 ELIMINAREA CA DESEU

Tn cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate si reprocesate, acestea trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile si legile specifice fiecarei tari.

9 RETRATAREA

n general, instrumentele chirurgicale pot fi reprelucrate numai de citre persoane care dispun de expertiza necesara pentru
activitdtile prevazute. Informatii detaliate privind reprelucrarea instrumentelor pot fi gésite In "Brosura rosie" a AKI. Link-uri
catre legi, standarde si comitete specializate in reprelucrare pot fi gasite, de asemenea, la www.a-k-i.org.

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 01-1-008_02_Ellik Evakuator_RO_v1

) . TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Editia: 25.03.2024
'b' mmo Sattlerstrasse 11 — 783532 Tuttlingen, Germany wile
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 A T 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/Rumänisch/www.a-k-i.org

EL'EJ Instructiuni de utilizare — Rugam a se citi inainte de utilizare 5/6

9.1 Curatare, dezinfectare si ingrijire
Curéatati mingea, cilindrul de sticla si partea furtunului cu apa cu sapun. Nu utilizati dezinfectanti pe baza de alcool; acestea
pot distruge mingea! Utilizati un dezinfectant féra aldehide si amine pentru dezinfectia cu stergere.
Dezinfectarea prin fierbere scurta:
e  Scoateti adaptorul si furtunul din bila.
e Puneti toate bucatile intr-o baie de apa clocotitd. Asigurati-va ca toate piesele se pot misca liber in apa cu
barbotare suficienta
e Temperaturile prelungite peste 80°C pot distruge produsul; O crestere a temperaturii pe termen scurt de pana
la 100 ° C la fierbere este inca posibila

Este posibila sterilizarea cu gaz.
Sterilizarea cu abur nu este posibila!
Nu este sigur pentru cuptorul cu microunde!
Nu expuneti la lumina directa a soarelui!

9.2 Informatii despre materialul mingii

e Mingea este fabricata din PVC moale (PVC moale de calitate medicald, PVC-P),
e mingea nu are latex,
e Mingea este inofensiva din punct de vedere fiziologic conform recomandarii XLVII-BGA, alba,
e mingea este fara plumb si cadmiu,
e mingea nu contine nici un plastifiant DEHP.
Informatii despre rezistenta la temperatura:
Intervalul functional optim al mingii este intre -10°C si + 40°C.
Dacé bilele sunt expuse la temperaturi in afara acestui interval, ele nu trebuie sa fie comprimate de alte parti, altfel ar putea
aparea deformarea permanentd si alte daune.

10 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Dacé substantele chimice si aparatele descrise anterior nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului sa Tsi
valideze procedeul in mod corespunzator.
Este obligatia utilizatorului sa se asigure ca procesul de retratare, inclusiv resursele, materialele si personalul, este
adecvat pentru a obtine rezultatele necesare.
Nivelul de actualitate tehnica si legislatia nationald impun respectarea unor procese validate.

11 EVENIMENTE RAPORTABILE

n conformitate cu cerintele regulamentului UE privind dispozitivele medicale (MDR) 2017 /745 si cu sistemul nostru
de management al calitatii, chiar si cele mai mici probleme cu acest produs trebuie raportate intotdeauna la Tekno-
Medical.
Dacéd nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam sa trimiteti un e-mail la:
safety@tekno-medical.com
Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritdtii competente din localitatea dumneavoastra.

12 GARANTIA LEGALA

Pentru defecte de material si de fabricatie se acorda o garantie pentru produs de doi ani de la predarea catre clientul final.
Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru trebuie sa fie stabilit
de cétre utilizator. Tekno-Medical nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-
Medical nu Tsi asuma nicio rdspundere dacéa se poate dovedi c& aceste instructiuni de utilizare au fost incélcate sau daca au
fost incalcate Tn mod premeditat.
Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical fsi declina orice
responsabilitate pentru reutilizare.

13 SERVICE SI REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producétorului este responsabil de
acest lucru. Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare Tnainte de a fi returnate pentru
reparatii. Folositi formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

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

Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe etichetd au urmatoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie!

Producator

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Non-steril

=S| 2

Urmati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

& B> 5>

[ ] Il"f.a

AN

Protejati de lumina soarelui

™
o
f

Numele lotului

P

Denumirea lotului

Identificarea clara a produsului C € Marcajul CE
REF
15 LISTA DE PRODUSE
Tipdrit la: 25.03.2024
30430-00 | 30430-01 | 30430-03 | 30430-05*
30431-00 | 30430-02 | 30430-04 | 30430-06
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