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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrZovat ndvod k pouZiti.
PoufZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.

A Produkty jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a kazdym dalSim pouZitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem (Cisténi, dezinfekce a v pfipadé potreby sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento névod k pouZziti plati pro evakuatory Ellik od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (déle jen ,, Tekno-

Medical“) (Viz seznam produktl v posledni sekci.)

2 KONTROLY

Pfed kaZzdym pouZitim je nutné produkty zkontrolovat na funkénost. PoSkozeni povrchu jako Skrédbance, praskliny,
ryhy, ryhy atd. znamena, Ze vyrobek nesmi byt pouZivan. Produkty musi byt nésledné zlikvidovany obvyklym
nemocni¢nim zpGsobem. Poskozené vyrobky se nesmi pouZivat!

3 MANIPULACE

Produkty mohou byt pouZzivany pouze k uréenému Gcelu nalezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. OSetfujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastroju pro konkrétni aplikace nebo provozni pouZiti, odpovidajici Skolenf
personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

4 URCENY UCEL

Odsévace se pouzivaji k proplachnuti mo€ové trubice a evakuaci mocového méchyre pomoci vhodné Sachty nebo
katetru. Produkty jsou uréeny pouze k podpore lékarskych procedur nebo jinych Iééebnych postupl. Doba pouzivan{
je doCasna (urCena pro nepreruSované pouzivani po dobu kratSi nez 60 minut za normalnich podminek) v souladu s
nafizenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACE

Evakuatory se obecné pouZivaji k podpore rliznych vysetieni a vykon( v urologii a gynekologii.

6 KONTRAINDIKACE

PoufZiti evakuatorl je obecné kontraindikovano, pokud je indikovéno pouZiti jinych technik.
Existuji také kontraindikace:
e pokud pacient neni pfipraven;
e pokud nejsou splnény technické poZadavky.
Odpovédny lékaF nebo uZivatel musi rozhodnout na zékladé celkového stavu pacienta, zda Ize zamySlenou aplikaci
uskute€nit.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.

8 LIKVIDACE

Pokud néstroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.

9 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovéany pouze osobami, které maji nezbytné odborné
znalosti pro zamyslené &innosti. Podrobné informace o pfipravé néstroji naleznete v "€ervené brozure" AKI. V sekci
www.a-k-i.org najdete také odkazy na zékony, normy a odborné komise pro pfepracovani.

9.1 Cisténi, dezinfekce a péée
Ocistéte kouli, sklenény vélec a ¢ast hadice mydlovou vodou.

NepouZivejte dezinfekéni prostfedky na béazi alkoholu; tyto mohou znigit mic!
K dezinfekci otiranim pouZivejte dezinfekéni prostredek bez aldehydl a amind.
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Dezinfekce kratkym povaienim:
e QOdstrante adaptér a hadici z koule.
e VSechny kousky vloZte do vrouci vody. Ujistéte se, Ze se vSechny ¢asti mohou volné pohybovat v
dostateéné bublajici vodé
e Dlouhodobé teploty nad 80°C mohou produkt znigit; Kratkodobé zvySeni teploty az o 100 °C pfi varu je
stéle mozné
Je mozna sterilizace plynem.
A Parni sterilizace neni mozna!
Nevhodné do mikrovinné trouby!
Nevystavujte pfimému sluneénimu zareni!

9.2 Informace o materialu mice

Mi¢ je vyroben z mékkého PVC (Iékafské mékké PVC, PVC-P),
micek neobsahuje latex,
Mi¢ je fyziologicky nezavadny dle doporuéeni XLVII-BGA, bily,
micek je bez olova a kadmia,
e  kulicka neobsahuje Zadné zmékc&ovadlo DEHP.
Informace o teplotni odolnosti:
Optimalni funkéni rozsah miCe je mezi-10°C a + 40°C.
Pokud jsou kulicky vystaveny teplotdm mimo tento rozsah, nesmi byt stlaceny k sobé jinymi ¢astmi, jinak by mohlo
dojit k trvalé deformaci a jinému poSkozeni.

10 DALSIi POKYNY

Povinnosti uZivatele je zajistit, aby proces prepracovani, véetné zdrojd, materialG a personélu, byl vhodny k
dosazeni poZadovanych vysledk.
K ¢isténi/predcisténi nikdy nepouzivejte kovové kartace, kovové houby nebo abrazivni istici prostredky.

11 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

V souladu s pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017 /745 a naSeho systému fizeni
kvality by mély byt spole€nosti Tekno-Medical vzdy hldSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud se s ndmi v pfipadé udalosti podléhajicich hlaSeni nemliZete spojit pfimo, zaslete e-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt navic hldSeny organu pfislu§nému podle mista jejich vyskytu.

12 ZARUKA

Na materialové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od predani kone¢nému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemiZe zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany zékrok. To musi uréit sém uzivatel. Tekno-Medical
nenese odpovédnost za Zddné ndhodné nebo nasledné Skody. Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost, pokud
prokazatelné nebo UmysIné dojde k poruSeni tohoto navodu k pouziti.
Pozor: V pfipadé pouZiti ndstrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou odmité spole¢nost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné pouziti.

13 SERVIS A OPRAVY

Neprovadeéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento Ucel jsou vyZadovany pouze oprdvnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, nez budou vraceny k oprave.

Pro vraceni pouZijte nas formular zddosti RMA a dekontaminacni certifikat.

Formulafe na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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14 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

Pozornost! d Vyrobce

Lékarsky ]| vyroba

Nesteriln{ Dil Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. :ji'% Chrante pred slune¢nim zafenim

Oznaceni Sarze

‘T Skladujte na suchém misté

g/| ]|l B> 8] >

Jasna identifikace produktu

c € Znacka CE

15 SEZNAM VYROBKU

REF

30430-00

30430-01

30430-03

30430-05*

30431-00

30430-02

30430-04

30430-06

VytiSténo dne: 25.03.2024
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