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LietoSanas instrukcija

[Ap[= Slietosanas instrukcija ir tulkota $adas valodas: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV,
EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Tulkojumus var lejupieladeét misu
timekla vietné eifu.pajunk.com.

Tpass pazinojums

[Iﬂ Lidzu, rapigi izlasiet So informaciju un lietoSanas noradijumus!

Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts mediciniskais personals saskana ar 3o lieto-
Sanas instrukciju.

PAJUNK® neiesaka nekadu Tpasu arstéSanas metodi. Profesionalais arst&jo3ais

medicinas personals ir atbildigs par ierices lietoSanas veidu un par pacientu izvéli.

Papildus 3ai lietodanas instrukcijai ir jaievéro ari svariga informacija, kas izklastita

attiecigaja specialaja literatira, ka ar jaunakas tehnologijas un pasreizéjas zinasanas.

LietoSanas instrukcijas neievéro3anas gadijuma tiek anuléta garantija un apdrau-

déta pacienta drosiba.

Izmantojot kombinacija ar citiem izstradajumiem, papildus ir janem véra to lie-

to3anas instrukcijas un savietojamibas informacija. Par [Emumu kombinéti lietot

dazadu raZotaju ierices (ja tas nav arstéSanas iekartas) ir atbildigs lietotajs.

@ lerici nedrikst lietot nekados apstaklos, ja ir pamatoti iemesli aizdomam par
nepilnibam, bojajumiem vai sterilitati.

g Atlauts lietot tikai izstradajumus nevainojama stavokli, ar speka esosu sterilita-
tes terminu, kas noradits uz etiketes, ka arr ar nebojatu iepakojumu.

Izstradajuma apraksts / savietojamiba

Viencela varstu uzlikas ir piederums, ko izmanto ar TrocaPort troakara caulam. Tas
ir pieejamas ar un bez redukcijas sistémas.



Modelis Ilzmérs & Attéls
1287-63-xx sérija 5,5mm ﬂ
Viencela varstu uzlika TrocaPort 5,8 mm -
sistémai 11 mm
_—
1287-64-xx sérija 11/5,8 mm
Viencela varstu uzlika ar redukcijas L ..
sisttmu TrocaPort sistémai I
‘h"“-.—_“-"'

@ Detalizétu artikulu sarakstu skatiet pasreizéja atbilstibas deklaracija.

@ Papildus 3ai lietosanas instrukcijai ir jaievéro ari svariga informacija, kas
izklastita attiecigaja specialaja literattra, ka art jaunakas tehnologijas un pas-
reizéjas zinasanas.

@ Lietotajam ir pacientiem japaskaidro procedira.

Paredzeétais lietojums

Hermétiskuma nodrosinasana troakaru sistémas; gazes pliismas regulésana.
Parbidot reduktoru, redukcijas sistéma lauj ievadit instrumentus ar mazaku kakla
diametru, saglabajot gazu hermétiskumu.

Paredzétie lietotaji

Tikai medicinas specialisti; kirurgs
Pacientu mérkgrupa

Pieaugusie un bérni

Indikacijas

Izmanto3anai ar troakara caulam laparoskopija, visparéja kirurgija, ginekologija un
urologija.

Kontrindikacijas

Ar izstradajumu saistitas kontrindikacijas

é Nekada gadijuma nelietojiet izstradajumu, ja ir zinama materialu nepanesa-
miba un/vai mijiedarbiba!

Kliniskas kontrindikacijas
Kontrindikacijas liela méra ir atkarigas no veicamas laparoskopiskas procediras.
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Komplikacijas

Ar izstradajumu saistitas komplikacijas

Nav informacijas par gazu uzkrasanos védera dobuma (pneumoperitoneum);
neblivums; sarezgijumi ar gazi; vaskulari/viscerali bojajumi; asinoSanas/hema-
tomas; zarnu calas; organu bojajumi; troakara izraisita triice; réta/salip3ana;
infekcija ievadidanas vieta.

Kiiniskas komplikacijas
Komplikacijas liela méra ir atkarigas no veicamas laparoskopiskas procediiras.

@ Lietotajam ir pacientiem japaskaidro ar procediiru saistitas komplikacijas.

@ Ja izstradajuma lieto3anas laika rodas komplikacijas, rikojieties saskana ar
jasu organizacijas protokoliem. Ja tadé&jadi neizdodas novérst komplikacijas
vai tas tiek uzskatitas par smagam vai nearstéjamam, nekavéjoties partrau-
ciet procediiru un iznemiet izstradajuma invazivas dalas no pacienta.

Bridinajuma norades

A Par sterilu izstradajumu:

Sis ir vienreizgjas lieto3anas medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai vienam
pacientam!

@ So izstradajumu nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti!
So izstradajumu nekada gadijuma nedrikst sterilizét atkartotil

RaZo3ana izmantotie materiali nav pieméroti atkartotai sagatavo3anai vai atkar-
totai sterilizésanai!
Izstradajuma konstrukcija nav piemérota atkartotai sagatavo3anai vai atkartotai
sterilizé3anai!
& Neatlautas atkartotas lietoSanas/sagatavoSanas gadijuma
* izstradajums var zaudét batiskus raksturlielumus, ko paredzgjis razotajs;
* potenciali nepietiekams sagatavo3anas process rada ievérojamu savstar-
pé&jas infekcijas parne3anas/piesarnojuma risku;
* pastav risks, ka izstradajums zaud@s funkcionalas Tpasibas;
* pastav risks, ka materiali sadalisies un to atlikumi izraisis endotoksiskas
reakcijas!



&Citas bridinajuma norades:

. Veicot procediiru korpulentiem pacientiem un bérniem, pievérsiet ipasu

uzmanibu tam, lai tiktu izmantots piemeérots instruments (diametrs, garums).
2. Izstradajuma lietosanas un utilizacijas laika ievérojiet visparigos piesardzi-
bas pasakumus attieciba uz rikoanos ar asinim un kermena Skidrumiem, jo
saskare ar asinis parnésatiem patogéniem rada risku.

_

3. Nemiet véra, ka turpmaka tada pasa veida izstradajuma lietoSana art péc
ta mainas ir janoverté kumulativi saskana ar tiesibu aktiem par medicinas
izstradajumiem.

Lietosana

1. Iznemiet viencela varsta uzliku no sterila iepakojuma.
2. leskrvejiet viencela varsta uzliku TrocaPort troakara caula pulkstenraditaja virziena.
3. Péc lietoSanas noskrivéjiet viencela varsta uzliku pretéji pulkstenraditaja vir-
zienam un utilizéjiet atbilstosi noradeém.
Montaza/demontaza
Instrumentus var demontét un montét bez instrumentiem, un tos ir jauzstada
uz varsta korpusa, izmantojot atro savienojumu (1,5 apgriezieni).
LietoSanas/glabasanas apstakli
30°C
P ,ﬂ/ Temperatiras ierobezojums no +10 °C lidz +30 °C
65
20 Gaisa mitrums, ierobeZojums no 20 % lidz 65 %

Z Sargat no saules gaismas

7‘ Glabat sausa vieta

Visparigas norades

Izstradajumi tiek raZoti saskana ar visam starptautiski spéka eso3ajam bistamo

vielu vadlinijam.

:%i Apirogéns

@ Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas

= laika, ir jGzino raZotajam un lietotdaja un/vai pacienta mitnes valsts atbildiga-

jam iestadem.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Markéjuma izmantoto simbolu skaidrojums

M RaZotajs
S izlietot dz..
Kataloga numurs
[sTerLE[Eq] Sterilizéts ar etilénoksidu
Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

‘T Glabat sausa vieta

Sistéma ar vienu sterilo barjeru un
aizsargiepakojumu arpusé

Gaisa mitrums, ierobeZojums

Nelietot atkartoti
Uzmanibu!

Razo3anas datums

Partijas kods

X Sargat no saules gaismas

Temperatras ierobezojums

EE levérojiet lieto3anas instrukciju

% Apirogéns

NepiecieSama recepte (izstrada-
jumu drikst lietot tikai kvalificéts
mediciniskais personals saskana ar
paredzéto lietojumu.)

@ Nav izmantojams MR
| 1] Noradijums
@ Norade, informacija

,CE atbilstibas

mark&jums”  jeb

»CE markéjums” — norada, ka
izstradajums  atbilst attiecigajam
prasibam, kas noteiktas Regula

par mediciniskam iericém vai citos
Eiropas Savienibas tiesibu aktos par
attieciga markéjuma pieskirsanu.

G‘P Nesatur ftalatus
@ Nesatur lateksu
Skaits

[Ab[x) Tulkojums
Mediciniska ierice

Mediciniskas ierices unikalais
identifikators

(O Ssistema ar vienu sterilo barjeru



XS190054D_Lettisch 2023-08-24

M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-StraRe 1

78187 Geisingen/ Deutschland
Tel.  +49(0)77049291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com



