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LUDZU IZLASIET PRIES PARSTRADAJOT UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical trokaru sistému montazu un demontazu.
Jus esat sanémis augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita
zemak.

Tikai profesionalai lietoSanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinas iericu parstrades tehnikiem).

Pacientu populacija: Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju. Medicinas specialists
péc saviem ieskatiem un pieredzes var izlemt, vai ieguvums parsniedz risku konkrétaja
populacija.

[:E] Turpmakas instrukcijas attiecas uz izjaukSanu péc operacijas un salikSanu péc
tirisanas un dezinfekcijas.

Sikakas instrukcijas par parstradi atrodamas IFU D0462:

RUDOLF Medical instrumenti tiek piegadati nesterilizéti, un tie ir jaiztira, jadezinficé un
jasterilizé pirms pirmas lietoSanas reizes un talit péc katras lietoSanas reizes. leprieks ir janonem
aizsargvacini un transporta iepakojums.

@ Ladzu, nemiet vera, ka silikona varsts ir vienreizlietojams produkts. Vienreizlietojamos
produktus nedrikst parstradat, bet péc pirmas lietoSanas tie ir jaizmet.

Pirms sterilizacijas ieteicams instrumenta mehaniskas dalas ieellot ar kopsanas ellu.
Pirms katras lietoSanas reizes javeic instrumentu visaptverosa vizuala un funkcionala parbaude.

LIETOSANAS MERKIS

Trokaru smailinas ir paredzétas, lai izveidotu kontrolétu ieejas punktu endoskopisko instrumentu
ievadiSanai organisma.

Kontrindikacijas
Medicinas ierices nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.

ABRTDINAJUMI UN PIESARDZIBA

- Nepareiza lietoSana un parslodze, kas rodas no grieSanas/pacel$anas, var izraisit lGzumus
un neatgriezenisku deformaciju.

- Nelietojiet metala birstes, metala suk|us vai abrazivus tiriSanas lidzek|us, jo virsmas bojajumu
gadijuma var rasties korozija.

- Pirms kliniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda instrumentu droSa savienojamiba sava
starpa vai ar implantiem.

- Rapéjieties, rikojoties ar asiem galiem un griezigam malam, jo pastav traumu risks.

- Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba),
hepatitu, HIV, iespéjamam 3o infekciju variacijam vai iesp&jamam infekcijam, japieméro
attiecigie valsts noteikumi par medicinas ieri¢u iznicinaSanu un parstradi.

- Trokaru sisttmas nav piemérotas ultraskanas tiriSanai.

- Nelietojiet tiriSanas Skidumus ar balinatajiem, piemé&ram, natrija hipohloritu, jo tie var izraisit
smagu koroziju.

- Neatstajiet instrumentus dezinfekcijas [1dzeklT parak ilgi. levérojiet dezinfekcijas Iidzekla

razotaja noradijumus.



- Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir jauzskata par labaku neka manuala tirisana/dezinfekcija,
jo automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validéet.

- Defektivos produktus nedrikst lietot, un tiem jabat pilntba parstradatiem, pirms tos nosita
remontam vai siidzibas iesnieg$anai.

- Gazes noplade ir iespéjama trokara nepareizas fiksacijas vai gazes vadiSanas komponentu,
jo 1pasi silikona varsta (vienreizlietojama trokara blivéjuma), nepietiekamas hermétiskuma dél.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE

Parbaudiet Sadus aspektus:

- Aréjie bojajumi (pieméram, deforméta apvalka, ieplésumi, Skautnes, plaisas vai asas malas)
- Pareiza darbiba

- Tir8anas lidzekla vai dezinfekcijas lidzekla atliekas

- Briva caurlaidiba darba kanalos

- @ Pirms katras sterilizacijas nomainiet vienreizlietojamo silikona varstu.

- & Péc tinsanas un dezinfekcijas vai pirms sterilizacijas ieteicams ellot kranus un vitnes
ar apkopes smeérvielu.

PRODUKTA APRAKSTS

- Trokaru izmanto, lai ievaditu instrumentus un Skidrumus operacijas vieta.

- Tiek noskirti modeli ar un bez krana, kas lauj veikt insuflaciju.

- Trokaru korpusi parasti ir aprikoti ar konisku silikona varstu, kas samazina gazes zudumu, kad
instruments tiek iznemts. Silikona varsts ir vienreizlietojams produkts.

- Produktus kombinégjiet tikai ar instrumentiem un originalajiem piederumiem, kas ir savietojami
attieciba uz to lietojamo garumu un diametru.

- Trokaru sisttmas nav piemérotas ultraskanas tiriSanai.

- Rezerves dalas ir pieejamas péc pieprasijuma.
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1 Pavasara vacin$
2 Trokaru korpuss (sastav no galvena korpusa + aizvérSanas dalas)
3 Trokaru caurule

4 Hermétiskais vacins

5 AizvakoSanas korpuss ar blivéjuma vacinu

6 Galvenais korpuss

7 Pieslégvarsts insuflacijai

8 Luer Lock savienojums

Piezime: STs lietoSanas instrukcijas attiecas uz vairakiem trokaru modeliem. Tapéc ir iesp&jamas
konstrukcijas at3kiribas.

Turpméakajas sadalas par montazu un demontadzu noderiga ir $1 ilustracija. Atsevisko detalu
numuri ir noraditi teksta.
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® Silikona varsts (08) trokara korpusa ir vienreizlietojams produkts. Silikona varsta dizains var
atSkirties atkariba no trokara modela.

MONTAZA

1. Uzlieciet aizsargvacinu (04) uz trokara korpusa (03) aizsargdalas.

2. lespiediet silikona varstu (08) pretéja atvéruma aizvakojuma dala (03).

3. Aizskravejiet galvena korpusa (02) un aizskrivéjamas dalas (03) vitni, pagriezot to
pulkstenraditaja virziena.

4. Pieskravéjiet trokara cauruli (01) pie trokara galvena korpusa (02).
Trokaris tagad ir pilnibd samontéts.

IZJUKSANA

A Izjauciet tikai ieprieks iztiritos instrumentus.

1. Nonemiet blivéjuma vacinu (04).
2. Péc tam atveriet galvena korpusa (02) un aizvakojuma (03) vitnoto aizvakojumu, pagriezot to
preté&ji pulkstena raditaja virzienam.
Nonemiet silikona varstu (08) un izmetiet to.
4. Atskravejiet trokara caurules (01) vitni no galvena korpusa (02), pagriezot to pretégji pulkstena
raditaja virzienam.
Trokaris tagad ir pilntba izjaukts.

w



INSUFFLACIJAS KRANU APSTRADE

A Aizbidnis ir janonem no trokara, lai to iztiritu un dezinficeétu. Pirms sterilizacijas
aizbidnis ir jauzstada.

IzjaukSana

Atskraveéjiet atsperes vacinu (3) un nonemiet krana aizbazni (4) no krana.

Montaza

1. levietojiet krana aizbazni (4) krana turétaja (2). Parliecinieties, ka krana aizbazna vadibas
tapas (5) ieiet krana turétaja (2) padzilinajuma (6).

2. Peéc tam uzskravejiet atsperes vacinu (3) krana pretéja pusé krana tapai. Parbaudiet krana
tapas kustigumu.

3. Sterilizacijai kranam jabat atvértam. Lai to izdaritu, pagrieziet krana tapas sviru Luer Lock
savienojuma atvéruma virziena.

:

Insufflacijas Slatenes pievienoSana
1. Aizveriet kranu (1).
2. Pievienaojiet insuflacijas Sluteni pie krana (2) ar Luer Lock savienojumu.
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Skatt lietoSanas instrukcijas

LOT

Partijas kods

REF

Preces numurs

Skaits iepakojuma

Nesterils

Uzmanibu

Razotajs

RazoS$anas datums

Nelietot atkartoti

CE markéjums saskana ar Regulu (ES)
2017/745 par medicinas iericém (MDR) ar
pazinotas iestades identifikacijas numuru

* 8 @ LRP P2

Saglabat sausa vieta

Ellot ar silikona nesaturoSu, biologiski
saderigu balto ellu, kas apstiprinata
medicinas iericém un tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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