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Saturs

= Kopigas pazimes

Lietotaja gramatas sakuma ir apkopojo$a tabula ar sadalu virsrakstu raditaju.
= Sadalu saturs

Katrai sadalai ir savs satura raditajs, attélu un tabulu raditajs (saraksts).
= Citi saraksti

Lietotaja rokasgramatas beigas ir alfabétiskais raditajs un atsauces.

(A footnote is only described at its first appearance).
= Piezimes

Lapas piezimém pielikuma
= Papilddokumentacija, palidziba

Pielikuma ir ieteiktas parbaudes (izdrukajamas), vadlinijas un instrukcijas.

katras lappuses iesdkuma sadalas galvenas témas nosaukums

sadalu un apak$ sadalu virsraksti ir numuréti un ietonéti peléki

attéli novietoti lappuses labaja dala

attélu un tabulu paskaidrojumi vienmeér izkartoti kreisaja lappuses dala

tuk8as lapas ir skaidri atpazistamas ar tajas rakstitu sekojosu tekstu ,ST lappuse
ar nodomu atstata tuksa”

lietotaja rokasgramatas sadalu versijas numuri atrodami lappuses apaksa

Jud iy

J

= tabulas numurétas augSpusé
= attéli numuréti apakSpusé

= izvérstas sekcijas un atsauces par attéliem atrodamas simbolu
aprakstos — legendas
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2.1. Visparéja informacija (jiis

Lowenstein Medical ventilatora Elisa dokumentacija ietver:
= lietotaja rokasgramatu;
= servisa instrukcijas;
= Tsais parbauzu saraksts pirms palaiSanas;
= Tsa pamaciba;
= rezerves dalu pasutiSana.

Sis ierices lieto$anai nepiecieSams specialas zina$anas un stingru §is
lietotdja rokasgramatas instrukciju ievérSanu. Si ierice projektéta
lietoSanai, ka aprakstits.

rkéj
Apraksts

Sekot markéjumam lietotaja rokasgramata. Svariga piezime.

CE markéjums nosaka atbilstibu ES direktivai 93/42/EWG
medicinas iericém ar sertifikata identifikaciju

Izgatavo$anas datums

L 0 Rezerves O2 balona manometra markéjums (priekSpusé)
M0 ) NO:2 balona manometra mark&jums (priekSpusé)

O2 papildplismas (flush) mehaniskas pogas markéjums

(priekSpusé)s.
"'""‘"""""I . . . . = p—_— . .
RnflTatlskas pievada piesléeguma markéjums (savienojuma
| vieta

EXT 02 Argja Oz izvada marké&jums

EXT FG Argja svaigas gazes (fresh gas) izvada mark&ums ar
Pmax=12kPax 100 | maksimala spiediena Pmax datiem
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Par lietotaja rokasgramatu

Ja Lowenstein Medical ventilatora Elisa tiek konstatéts bojajums, kur$ traucé dzivibu
uzturo8as funkcijas, nekavéjoties jalieto neatkariga ventiléSanas ierice, ka, pieméram,
Ambu maiss ar masku, lai ventilétu pacientu.

Neizmantot sistéma viegli uzliesmojosas gazes vai uguns nedroSus lidzeklus.

Akustisks signals norada uz tehnikas, sisttmas vai pacienta trauksmi un pieprasa
neatliekamu kvalificéta medicinas personala ricibu.
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Jiusu un pacientu drosibai

Hainen + Léwenstein leon, lietotaja rokasgramata, 3. nodala, ver. 2.5.1 2-1



~

. g 5 . HEINEN +
Konformitatserklarung  LOWENSTEIN
Declaration of Conformity Lebenserhaltende

Medizintechnik

Déclaration de conformité

Wir, Heinen + Lowenstein GmbH  We, Heinen + Loewenstein Nous, Heinen + Loewenstein
& Co.KG, Arzbacher StraBe 80, GmbH & Co0.KG, Arzbacher GmbH & Co.KG, Arzbacher
56130 Bad Ems, Deutschland Strasse 80, 56130 Bad Ems, Strasse 80, 56130 Bad Ems,
erklaren unter unserer alleinigen  Germany declare under our sole  Allemagne déclarons sous notre
Verantwortung, dass folgendes responsibility that the following seule responsabilité fait le
Produkt product: produit suivant:

Produktname Elisa

Product Name

nti ntensi
P Ventilators, Intensive Care

Artikelnummer
Part Numbers 0400000

Référence
SN 0400000hul521xxxxx

Klassifizierung
Classification

ITb
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93/42/EWG liber Medizinprodukte of the Directive 93/42/EEC for directive 93/42 / CEE relative
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Vigilances sistéema

Vigilances sistéma ir noteiktu prasibu kopums, ko ievéro medicinisko ieri¢u razotaji, to pilnvaroti parstavji,
izplatitaji, Tpasnieki, valditaji un turétaji un kas paredz zipofanu un zigojumu izvértg$anas pasakumus ar Zalu valsts
agentliras ka Kompetentas institiicijas Latvija iesaist8anos par jebkuru ar mediciniskas ierices lietosanu saistitu
negadfjumu vai potencialu negadijumu, kas ir radijis vai vargja radit kaitgjumu pacienta, lietotaja vai tresas personas
veselibai vai apdraud&jumu dzivibai.

Vigilances sistémas pasakumu kopums nodrofina mediciniskas ierices izsekojamibas iesp&ju, sakot no
projekt&Sanas Iidz paredzgta lietoSanas termina beigam, bet attieciba uz implant&jamam iericém — lidz implanta darbibas
beigam.

Vigilances sistémas procediira ir unificéta un piemérota visam mediciniskajam iericém.

Vigilances sistémas mérkis ir, lietojot medicinisko iericu lietotaju negadijumu zipo3anas sistému visas Eiropas
Savienibas dalibvalstis, nodroginat dalibvalstim iesp&ju vienlaikus identificét apgroziba un lietogana esoas neatbilstosas
mediciniskas ierices modeli un s&riju un nepielaut negadijumu atkartoanos.

Vigilances sistémas realizacija ir iesaistiti:

1. Medicniskas ierices Ipa3nieks vai turetajs

- mediciniskas ierices ekspluatacijas laika pem véra %o noteikumu prasibas, kuras jaievéro visa raZotaja noteiktaja
mediciniskas ierices resursu izmanto$anas termipd un ari péc 1 termipa beigam, ja medictniskas ierices
ekspluatacijas turpinasana ir attiecigi pamatota;

- nosuta Zalu valsts agentiirai signalzipojumu par negadfjumu ar medicinisko ierici, kuru sagatavo saskapa ar LR MK
2017. gada 28. novembra noteikumu Nr. 689 "Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértéanas, izplatiganas,
ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba" 24 pielikumu.

2. MedicIniskas ierices raZotajs

- ir pilniba atbildigs par nepiecieSamo izmekl&sanas darbibu Tstenosanu negadijuma situacijas neatkarigi no negadiju-
ma atklaSanas un izmekl&$anas vietas;

- sita Zalu valsts agentiirai medicinisko ieri¢u negadfjuma sakuma zigojumu/starpzinojumu/gala zinojumu/zinojumu
par korektivajam darbibam/steidzamo drogibas pazinojumu;

- veic negadijuma iesaistitas attieciga modela mediciniskas ierices korektivas drosibas darbibas, to realizicija iesaistot
arT autoriz@tos parstavjus.

3. Zalu valsts agentiira
- sapem, apkopo, uzglaba, analiz& zipojumus par negadijumiem ar mediciniskajam iericém, ierosina vai veic konkréta
negadijuma kategorijai atbilsto$us pasakumus

4. Veselibas inspekcija
- atbilstosi kompetencei kontrolé medicinisko iericu razoSanas, izplati§anas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas
kartibu.

Vigilances sistémas regulgjums Latvija:

1. Ministru kabineta noteikumi Nr.76 Veselibas inspekcijas nolikums

2. Ministru kabineta noteikumi Nr.537 Zalu valsts agentiiras nolikums

3. Ministru kabineta noteikumi Nr.689 Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértésanas, izplati§anas,
ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba
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