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Lai maksimali samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, Sie lieto§anas noradijumi ir

rupigi jaievéro. Instrumentu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti.

Produkti tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet pilns apstrades cikls (tiriS8ana, dezinfekcija un, ja
nepiecieSams, sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

MD Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz Ellik evakuatoriem no Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (turpmak
teksta “Tekno-Medical”) (skatiet produktu sarakstu pédeja sadala.)

2 PARBAUDES

Pirms produktu lietodanas japarbauda, vai tiem nav lizumu, plaisu, deformaciju, bojajumu un funkcionalitates. Ipasi
rupigi japarbauda tadas vietas ka grieSanas malas, darba gali, savienojumi un visas kustigas dalas. Nolietoti,
korodejusi, deforméti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir jaiznicina.

3 LIETOSANA

Produktus drikst izmantot tiem paredzétajam mérkim tikai atbilstodi apmacits un kvalificéts personals. Arstéjoais
arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izveli ipaSiem lietojumiem vai operativai lietoSanai, atbilstoSu personala
apmacibu un pieredzi darba ar produktiem.

4  PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

Evakuatorus izmanto, lai izskalotu urinizvadkanalu un iztukSotu urinpasli, izmantojot atbilstoSu varpstu vai katetru.
Produkti ir paredzeti tikai medicinisku procedaru vai citu arstéSanas atbalstam. LietoSanas ilgums ir islaicigs
(paredzéts nepartrauktai lietoSanai mazak neka 60 minates normalos apstak|os) saskana ar Regulu (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJAS

Evakuatorus parasti izmanto, lai atbalstitu dazadas parbaudes un proceddras urologija un ginekologija.

6 KONTRINDIKACIJAS

Vairakkart lietojamu grieSanas instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu
izmantoSana. Kontrindikacijas pastav ari Sados gadijumos:

e visparé€ji darbsp€jas traucejumi;

e ja pacients nevélas;

e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Atbildigajam arstam vai lietotajam, pamatojoties uz pacienta visparéjo stavokli, ir jaizlemj, vai paredzéta lietoSana var
notikt.

7 PACIENTU KOPUMS

Iznemot Saja lietoSanas instrukcija minétos kontrindicétos lietoSanas veidus, pacientu kopumam nav ierobeZojumu.

8 UTILIZACIJA

Ja instrumentus vairs nav iespéjams salabot un parstradat, tie jalikvidé saskana ar attiecigaja valsti spéka esoSajiem
noteikumiem un tiesibu aktiem.

9 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSamas zina$anas un
pieredze paredzéeto darbibu veikSanai. Sikaka informacija par instrumentu atkartotu apstradi ir atrodama AKI

"Sarkanaja brosura". Saites uz tiesibu aktiem, standartiem un specialistu parstrades komitejam ir atrodamas ari
timek|a vietné www.a-k-i.org.
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9.1 TiriSana, dezinfekcija un kopsana
Notiriet bumbinu, stikla cilindru un §lutenes dalu ar ziepjudeni. Neizmantojiet dezinfekcijas lidzek|us uz alkohola
bazes; tie var iznicinat bumbu! Dezinfekcijas tiriSanai izmantojiet dezinfekcijas lidzekli, kas nesatur aldehidus un
aminus.
Dezinfekcija, Tslaicigi varot:
e Nonemiet adapteri un §|uteni no lodites.
e Visus gabalus liek verdoSa udens vanna. Parliecinieties, ka visas dalas var brivi kustéties pietiekami
burbulojosa udeni
e llgsto8a temperatira virs 80°C var iznicinat produktu; Vel ir iespéjama islaiciga temperatiras
paaugstinasanas lidz 100°C variSanas laika

lespéjama gazes sterilizacija.
Tvaika sterilizacija nav iespéjama!
Nav dross mikrovilnu krasnt!
Nepaklaujiet tieSiem saules stariem!

9.2 Informacija par balles materialu

Bumba ir izgatavota no miksta PVC (mediciniskas kvalitates miksts PVC, PVC-P),
bumba ir bez lateksa,
Bumba ir fiziologiski nekaitiga saskana ar ieteikumu XLVII-BGA, balta,
bumba nesatur svinu un kadmiju,
e bumbina nesatur plastifikatoru DEHP.
Informacija par temperatiras izturibu:
Bumbinas optimalais darbibas diapazons ir no -10°C lidz + 40°C.
Ja bumbinas tiek pak|autas temperaturai arpus i diapazona, tas nedrikst saspiest citas dalas, pretéja gadijuma var
rasties palieko8a deformacija un citi bojajumi.

10 PAPILDU NORADIJUMI

Ja iepriek$ aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validet savu procesu.
Lietotaja pienakums ir nodroSinat, ka sagatavoSanas process, tostarp resursi, materiali un personals, ir
piemérots, lai sasniegtu vajadzigos rezultatus.

Moderna tehnika un valstu tiesibu akti nosaka prasiba ieverot Sadus validétus procesus.

11 NOTIKUMI, PAR KURIEM JAZINO

Saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 2017 /745 un musu kvalitates vadibas sistémas prasibam pat
par vismazakajam problémam ar So izstradajumu vienmeér jazino uznémumam Tekno-Medical.
Ja nevarat sazinaties ar mums tieSi par notikumiem, par kuriem jazino, ludzu, sutiet e-pasta vestuli uz $adu adresi:
safety@tekno-medical.com
Par nopietniem starpgadijumiem papildus jazino kompetentajai iestadei to atraSanas vieta.

12 GARANTIJA

Materialu un raZoSanas defektiem tiek sniegta divu gadu garantija no nodoSanas gala klientam.
Tekno-Medical nevar garantét, ka izstradajumi ir piemeroti attiecigajai procedurai. Tas janosaka paSam lietotajam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudeéjumiem. Tekno-Medical neuznemas nekadu
atbildibu, ja var pieradit, ka Sis lietoSanas instrukcijas ir parkaptas vai ja tas ir parkaptas tisi.
Uzmanibu: gadijuma, ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, uznémums
Tekno-Medical atsakas no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

13 SERVISS UN REMONTS

Neveiciet nekadus izstradajuma remontdarbus vai modifikacijas pasi. Par to ir atbildigs tikai raZzotaja pilnvarotais
personals.

Defektiviem izstradajumiem pirms to nodoSanas atpakal remontam ir jaiziet viss atjaunoSanas process.
AtgrieSanai izmantojiet misu RMA pieprasijuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

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

Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir §ada nozime:

Uzmanibu! RaZotajs

Mediciniskas ierices Razo$anas datums

=JIEN] 2

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

Kataloga numurs Aizsargajiet no saules gaismas
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Skaidra produkta identifikacija c
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15 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

Drukats: 25.03.2024

30430-00 | 30430-01 30430-03 | 30430-05*
30431-00 | 30430-02 | 30430-04 | 30430-06
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