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A betegeket, felhasznalokat vagy harmadik feleket érint6 kockazatok lehet6 legalacsonyabb szinten tartésa
& érdekében ezeket a hasznalati utasitasokat gondosan be kell tartani. A mlszerek hasznalatat, el6készitését és
tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik.
‘g A termékeket nem sterilen szallitjuk, és az els6 és minden tovabbi felhasznalés elétt at kell esnilik a teljes
feldolgozasi cikluson (tisztitas, fert6tlenités és sziikség esetén sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

MD Ez a hasznalati utasitas a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (a tovabbiakban: , Tekno-Medical”) Ellik
evakuatoraira érvényes (Lasd a terméklistat az utolsé részben.)

2 ELLENORZESEK

Hasznélat elétt a termékeket meg kell vizsgalni torések, repedések, deformacidk, sériilések és mikddbképesség
szempontjabdl. Az olyan teriileteket, mint a vagdélek, munkavégek, csatlakozdsok és minden mozgé alkatrész,
kilonosen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deforméldédott, pordzus vagy mas moédon sérilt eszkdzoket
ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerdien. A kezeldorvos vagy a
felhasznalé felelds a specidlis alkalmazasokhoz vagy Gizemi felhasznélashoz sziikséges eszk6zok kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

4 RENDELTETES

Az evakuatorok a hugycsé oblitésére és a hdlyag evakuéldsara szolgalnak egy megfelel§ szaron vagy katéteren
keresztiil. A termékek kizarélag orvosi eljarasok vagy egyéb kezelések tdmogatésara szolgalnak. A hasznélat
id6tartama ideiglenes (normal kériilmények kdzott 60 percnél révidebb ideig tartd, megszakitas nélkili hasznéalatra
szant) az (EU) 2017 /745 rendeletnek megfelelGen.

5 JAVALLATOK

Az evakuatorokat altalaban kiilonféle uroldgiai és négydgyaszati vizsgalatok és eljarasok tdmogatasara hasznaljak.

6 ELLENJAVALLATOK

Az Gjrafelhasznalhatd vagdeszk6zok haszndlata 4ltaldban ellenjavallt, ha mas sebészeti technikak alkalmazésa
javallott. Ezenkiviil a kovetkez6 esetekben ellenjavallt az alkalmazas:

e 3ltalédnos inoperabilitas esetén;

e abeteg részérdl hianyzé hajlandésag esetén;

e amennyiben a miszaki feltételek nem teljesiilnek.
Ezek a miszerek nem hasznalhaték a sziven vagy a kdzponti ideg- és keringési rendszeren!

7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.

8 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket mar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszégspecifikus el6irasoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

9 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A mlszerek Gjrafeldolgozéséra vonatkozé részletes informacidk az AKI
"Piros brosurajaban" talalhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Ujrafeldolgozéssal foglalkozé szakbizottsagok
linkjei szintén megtaldlhaték a: www.a-k-i.org oldalon.
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9.1 Tisztitas, fertétlenités és apolas

Tisztitsa meg a labdat, az Giveghengert és a tomlérészt szappanos vizzel. Ne hasznaljon alkohol alapu
fertétlenit6szereket; ezek elpusztithatjak a labdat! A torl6fertétlenitéshez hasznaljon aldehid- és aminmentes
fertétlenitészert.
Fert6tlenités rovid forralassal:

e Tavolitsa el az adaptert és a tomlét a golyorol.

o Tegye az 0sszes darabot forrasban 1évé vizfiirdébe. Gy6z6djén meg arrél, hogy minden alkatrész

szabadon mozoghat kell6en buborékos vizben
e Hosszan 80°C feletti h6mérséklet tonkreteheti a terméket; Rovid ideig tarto, akar 100°C-os
hémérsékletndvekedés is lehetséges, ha még forraljuk
Gazsterilizalas lehetséges.
Gozsterilizalas nem lehetséges!
Mikrohullamu siitében nem hasznalhaté!
Ne tegye ki kdzvetlen napsugéarzasnak!
9.2 T4jékoztatas a bal anyagarol

e Alabda lagy PVC-bdl készilt (orvosi minéségl lagy PVC, PVC-P),

e alabda latexmentes,

e Alabda a XLVII-BGA ajanlas szerint élettanilag artalmatlan, fehér,

e alabda élom- és kadmiummentes,

e alabda nem tartalmaz lagyité DEHP-t.
Homérsékletallosagi informaciok:
A labda optimalis mikodési tartoménya -10°C és +40°C kozott van.
Ha a golyok ezen a tartoményon kiviili h6mérsékletnek vannak kitéve, nem szabad més alkatrészek 6sszenyomni
Oket, kiilénben maradandé alakvaltozas és egyéb karosodas léphet fel.

10 KIEGESZITO UTASITASOK

Amennyiben az ismertetett vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo felel6sséget az eljarasat
megfelelden validalni.
A felhasznald kotelessége biztositani, hogy a feldolgozasi folyamat az eréforrasokkal, anyagokkal és
személyzettel egylitt alkalmas legyen a sziikséges eredmények eléréséhez.
A technika aktualis allasa és a nemzeti torvények validalt folyamatok betartésat kdvetelik meg.

11 JELENTHETO ESEMENYEK

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszerliink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb problémékat is mindig k6z6Ini kell a
Tekno-Medical-lal.

Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket kdzvetlendil, kérjiik, kiildjén e-mailt a kdvetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

12 SZAVATOSSAG

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat véllalunk a végfelhasznalénak tortént dtadastdl szamitva. A Tekno-
Medical nem tud arra vonatkozdan szavatossagot vallalni, hogy a termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozashoz.
Ezt a felhasznalénak sajat maganak kell meghataroznia. A Tekno-Medical nem vaéllal felel6sséget a véletlen vagy
kovetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha igazolhatdan vagy szandékosan vétettek a jelen
hasznélati utasitdsban foglaltak ellen.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzéak, a
Tekno-Medical mindenféle felel6sséget elharit az Ujbéli felhasznéalas vonatkozéséban.

13 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy mddositast a terméken. Ez kizérdlag a gyarto altal felhatalmazott
személyzet feleléssége.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton &t kell esnilik, miel6tt javitasra visszakdildik 6ket.

A visszakiildéshez hasznélja az RMA-kérelmi Urlapot és a fertétlenitési tanUsitvanyt.

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

A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

Figyelem!

Gyarté

Orvostechnikai eszkdz

A gyartas datuma

Nem steril

Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katalégusszam

Véd a napfénytdl

Tétel megnevezése

Szarazon térolni

SHENE

Egyértelm( termékazonositas c € CE-jeldlés
REF
15 TERMEKLISTA
Nyomtatéds datuma: 25.03.2024
30430-00 | 30430-01 30430-03 | 30430-05*
30431-00 | 30430-02 | 30430-04 | 30430-06
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