MonoBalloon Systems
MonoBalloon System Kits



Cesky

B[
Navod k pouZziti
Vénuijte zvlastni pozornost

[:E Ndsledujici informace a instrukce si peclivé proctéte!

Vyrobek smi pouZivat jen kvalifikovany zdravotnicky persondl, a to podle tohoto
ndvodu k pouZiti.

Spole¢nost PAJUNK® nedoporucuje Zadny konkrétni zplsob lécby. Za vybér

pacienta k [é¢bé i zplisob pouZziti vyrobku odpovida odborny zdravotnicky per-

sonal.

Kromé tohoto navodu k poufZiti plati také skute¢nosti vyplyvajici z pfislusné

odborné literatury, stavu techniky a praxe.

Nedodrzeni navodu k pouZziti zrusi platnost zaruky a madze ohrozit bezpe¢nost

pacientd.

Pokud se tento vyrobek bude pouZivat spolu s jinymi vyrobky, je nutno ovéfit

kompatibilitu a dodrzovat také dal3i pfislusné navody k pouziti. Za rozhodnuti

o kombinovaném pouZivani zafizeni od rdznych vyrobct (pokud nepredstavuji

soustavu léCebnych zafizeni) odpovida uZivatel.

@ Pokud neni stoprocentné zaruceno, Ze je vyrobek tiplny, neposkozeny a sterilni,
nesmi se v Zadném pripadé pouZivat.

g PouZivat se smi vyhradné neposkozené vyrobky v neposkozeném baleni s plat-
nym datem zajistént sterility.

Popis vyrobku / kompatibilita

Cisla vyrobki resp. rozsah platnosti tohoto ndvodu k pouZiti naleznete v aktu-
dlné platném prohldseni o shode.

Tento navod k poutZiti se tyka jedno- a dvoubalonkovych systém a setli Mono-

Ballon PAJUNK®.

Konektivita: LUER



[REF 1284-xx-xx systémy MonoBalloon

— dilata¢ni balénkové systémy DIL, DIL-XL, DIL-BI

Nazev

%]

Délka

Objem

Balonkova pumpa

DIL

11 mm

105 mm

cca 300 ml

do 15 stiskd;
max. vnitfni tlak

120 mmHg £ 160 mbar

DIL-XL

11 mm

105 mm

cca470 ml

do 25 stiskd;
max. vnitfni tlak

120 mmHg £ 160 mbar

DIL-BI

11 mm

105 mm

cca 300 ml

do 15 stiskd;
max. vnitfni tlak

120 mmHg 2 160 mbar

Balénky pro zajisténi pracovniho pfistupu:

* Tkariové dilatacni bal6nkové systémy: SB

* Balonkové systémy s kotevnim kruhemu: RA, RA-S
* Urologické balénkové systémy s kotevnim kruhem: URO, URO-S
* Balonkové systémy s kotevnim kruhem SlimLine: SL, SL-S

Nazev 4] Délka Objem Stiikacka
SB 1T mm | 105mm cca 75 ml pocet stisk(i balonkové pumpy
3 - 4; max. vnitini tlak
150 mmHg £ 200 mbar

RA 11 mm | 105 mm cca 30 ml 30 ml
58mm | 105 mm cca10 ml 10 ml
RA-S 11 mm 80 mm cca 30 ml 30 ml
URO 11 mm | 105 mm cca 30 ml 30 ml
58 mm | 105 mm cca 20 ml 20 ml
URO-S | 11 mm 80 mm cca 30 ml 30 ml
SL 11 mm | 105 mm cca 12 ml 12ml
SL-S 11 mm 80 mm cca 12 ml 12ml

[REF 1284-xx-xx Sety dvoubalénkovych systémd Mono

* MonoBalloonDuo DIL-XL + RA

* MonoBalloonDuo DIL-XL + SB

* MonoBalloonDuo DIL-XL + URO
* MonoBalloonDuo DIL-XL + SL

* MonoBalloonDuo DIL-Bl + RA

* MonoBalloonDuo DIL-Bl + SB

* MonoBalloonDuo DIL-BI + URO
* MonoBalloonDuo DIL-BI + SL

Soucasti jednobalénkovych a dvoubalonkovych systémd Mono jsou kompati-
bilni obturatory.
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Cesky

Balénkové systémy funguji tak, Ze s umoZriuji separaci jednotlivych tkariovych
vrstev (disekci) a vytvoreni prehledného, uceleného extraperitonealniho pra-
covniho prostoru. Po disekci tkané se do pracovniho prostoru zavede druhé
pouzdro s kotvou (tkariovy dilatacni
balénkovy systém nebo bal6nkovy
systém s kotevnim kruhem PAJUNK® ¢i
jiny vhodny nastroj) a extraperitonealni
prostoru se insufluje CO,.

Dilata¢ni balonek se pini kohoutem
trokarového ventilu a balonkovou

pumpou. @H
Otevienim kohoutu ventilu trokaru se ‘ =
dilata¢ni baléonek opét vypusti.

Tkanovy dilatacni baldonkovy systém umoZzriuje zajistit plynotésné ukotveni
nastroje a mechanické podeprent extra-
peritonealniho pracovniho prostoru.
Extraperitoneum tudiz nebude v pfi-
padé eventualni ruptury kolabovat a
tkan zlistane v bezpecné vzdalenosti od
distalniho konce nastrojového kanalu.
Dilatacni balének se pIni kohoutem a
pfislusnou balénkovou pumpou.
Otevienim plastového kohoutu se dila-
tacni balének opét vypusti. Po vypus-
téni je kohout nutno ponechat v ote-
viené poloze.

Dilata¢ni balénkovy systém s kotevnim
kruhem umozZiiuje zajistit plynotésné ukot-
veni nastrojového kanélu v extraperitoneal-
nim pracovnim prostoru.

Kotevni dilatator se pIni kohoutem a pfislus-
nou stifkackou. Vzduch zistava po zavieni
kohoutu v bal6énku. Otevienim kohoutu se
kotevni dilatator opét vypusti. Po vypusténi
je kohout nutno ponechat v oteviené poloze.




Dilata¢ni bal6nkovy systém URO s kotevnim o
kruhem umozZriuje zajistit plynotésné uko- [E L <
tveni nastrojového kanélu v extraperitone- S
alnim pracovnim prostoru pfi urologickych
aplikacich.

Kotevni dilatator se pIni kohoutem a pfislus-
nou stiikackou, kohout se po naplnéni zavira.
Otevrenim kohoutu se kotevni dilatator opét @]jj—rj])
vypusti. Po vypusténi je kohout nutno pone-

chat v oteviené poloze.

Dilata¢ni bal6nkovy systém s kotevnim
kruhem SlimLine umoZriuje zajistit ply-
notésné ukotveni nastrojového kanalu v
extraperitonealnim pracovnim prostoru.
Kotevni dilatator se pIni zpétnym ventilem
a pfislusnou st¥ikackou.

Stiikacku je nutno z ventilu vytahnout ve ([[HII
stlaceném stavu, ¢imz se zpétny ventil

zavfe a plyn zistane v bal6nku.

Kotevni dilatator se vypousti aktivné

stfikackou a zpétnym ventilem.

Uéel pouziti
Balonkové systémy PAJUNK® pro extraperitonealni dilataci a fixaci (tkdriové a
kotevni dilatatory).

Indikace

Dilatacni balénkovy systém PAJUNK® je uréen zejména pro miniinvazivni chirurgické
zakroky v extraperitoneu vyZzaduijici disekci tkani pod vizualni kontrolou.

Tkdriové a kotevni dilatdtory PAJUNK® jsou uréeny zejména pro miniinvazivni chirur-
gické zakroky v extraperitoneu vyzadujici spolehlivé, plynotésné ukotveni nastrojo-
vého kanalu na vstupu (tkariovy dilatator: mechanické podepreni extraperitoneal-
niho pracovniho prostoru).

* Hernioplastika

« Chirurgie patefe

* Resekce lymfatickych uzlin
* Urologie
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Kon

traindikace

Kontraindikace specifické pro vyrobek

A

Klini

V pfipadé zndmych nesndsenlivosti vici materidlu a/nebo zndmych interakci
vyrobek nepouZivejte!

S balénkovymi systémy PAJUNK® je nutno zachdzet opatrné. Balénky mohou v
pripadé poskozeni zavddénymi a pouZivanymi chirurgickymi ndstroji prestat
plnit svou funkci. Kontraindikaci predstavuje pouZivdni ostrych hdki spolu
s balénkovymi systémy.

cké kontraindikace

Absolutni kontraindikace

* Lécba antikoagulanciemi

Rela
o Kli

tivni kontraindikace:
nicky manifestni poruchy sraZlivosti krve

* Omezena kardiopulmonarni funkce
* Neprichodnost stfev

* Nevhodné anatomické poméry

* Vel

Iké hernie

Komplikace

Komplikace specifické pro vyrobek

Nad

meérna insuflace balonku muize vést k netésnostem nebo prasknuti.

Klinické komplikace
Intraoperacni:
Krvécent, poranéni organtl, poranéni krevnich cév, obecna rizika anestezie

Postoperacni:

Krvaceni, seroma, narusené hojeni ran, infekce, recidivni hernie, dlouhodobé
bolesti, sristy

@
[

UZivatelé zarizeni musi pacienty informovat o komplikacich obvykle spojenych
s vykonem.

Nastanou-li béhem aplikace vyrobku komplikace, postupujte podle predpisti
Vasi organizace. Pokud se komplikace nevyresi nebo budou pfili§ zdvazné Ci
neresitelné, aplikaci opatrné ukoncete a vyjméte invazivni komponenty zarizeni
z téla pacienta.



Varovné pokyny

A ke sterilnimu vyrobku:

Jedna se o zdravotnické zafizeni k jednorazovému pouZiti pouze u jednoho
pacienta.

® Vyrobek se za Zddnych okolnosti nesmi pouZivat opakované.

@ Vyrobek se za Zadnych okolnosti nesmi opakovaneé sterilizovat.

Materidly poufzité pfi vyrobé nejsou vhodné pro opakovanou pfipravu ani ste-
rilizaci.
Vyrobek neni navrZen pro opakovanou pfipravu ani sterilizaci.

é Neopravnéné opakované pouZiti nebo pfiprava

—_

w

—_

w

— muzZe zpUsobit ztratu podstatnych vykonnostnich parametrd stanove-
nych vyrobcem.

—vede k vyznamnému riziku vzniku pfenosu infekce/kontaminace v
dusledku potencialné nevhodnych metod pfipravy.

—mUZe zpUsobit ztratu funkeénich vlastnosti vyrobku.

— mUze zpUsobit rozpad materidld a vést k endotoxickym reakcim zpUso-
benym rezidui.

A béhem aplikace:

.V pfipadé adhezi, malych panvi nebo dfivéjSich operaci je nutno insuflovat

pomalu a opatrné a objem insuflace pfizpUsobit anatomickym pomértim.

. Dilata¢ni bal6nek nezavadét silou ani pod stydkou kost, jelikoZ by hrozilo

poranéni organd a tkani v extraperitoneu.

. Na balénkové systémy PAJUNK® neni povoleno pouZivat lubrikanty na bazi

mineralnich olejd.

. Pozor: balénkové systémy PAJUNK® je dovoleno pouZivat vyhradné spolu

s modularnimi trokarovymi pouzdry a obturatory PAJUNK®.

A dal3i varovné pokyny:

. APozor: varovani pred ostrym predmétem. Vyrobek nebo jeho soudasti

mohou byt (v zavislosti na zplsobu brusu) Spic¢até nebo ostré. V pfi-
padé bodnych ran mize dojit k pfenosu nejriiznéjsich infek¢nich
zarodkd. Prakticky vyznam maji pfedevsim virus lidského imunodefi-
citu (HIV), virus hepatidy B (VHB) a virus hepatidy C (VHC).

. Dbejte na to, abyste pouZivali vyrobky vhodnych rozméra (priimeér, délka),

zvlasté pfi lécbé obéznich pacientli a déti.

. Méjte prosim na paméti, Ze pokracujici pouZivani vyrobku stejného typu

musi byt i po zméné nebo vyméné vyrobku vyhodnoceno kumulativné ve
smyslu predpist o zdravotnickych prostfedcich.

Cesky



4.

Cesky

Kvli riziku kontaktu s krevnimi patogeny musite pfi pouZivani a likvidaci
zarizeni neustale dodrZovat obecna opatfeni pro zachazeni s krvi a télnimi
tekutinami.

Aplikace
Vysvétleni postupu na pfikladu totalni extraperitonealni hernioplastiky
a) Dilatace

1.

2.

w

Do balénkového systému opatrné a az na doraz zasurite tupy obturétor a
pridrzte.

Distalni konec pfip. potfete sterilnim lubrikantem a zasurite otevfenym chirur-
gickym postupem mezi oddélované tka-

flové vrstvy. Pozor na to, aby se zavadény

a pouZivany balénkovy systém neposko-

dil jinymi chirurgickymi nastroji. (obr. 1)

Na zac¢atku zakroku je namisto tupého

obturatoru  (bilaterainiho) dilatacniho Obr. 1
bal6nkového systému PAJUNK® moZno

pouZit také endoskop umoZriujici zavedeni pod vizualni kontrolou. Pfi zava-
déni endoskopu pfili$ netlacte, aby se balonek neposkodil

. Dilata¢ni (bilateralni) bal6nkovy systém zasurite do vhodného mista v extra-

peritoneu. (obr. 2) Pozor, nezavadéjte
jej pfilis hluboko ani pfilis velkou silou, ——
abyste neporanili sousedni organy a

tkané, napf. moc¢ovy méchyt. (obr. 3).

Balénkovy systém natocte tak, aby Obr. 2
zelend znatka na spojce (jen DIL-BI) r
sméfovala nahoru, tj. smérem od bfisni
stény. Jen v této poloze se bal6nek roz-
vine lateralné zdola nahoru.




4. Po zavedeni nastroje napojte insufla¢ni pumpu prihlednou pfipojkou na
otevreny insuflacni kohout ventilu. Poté namisto obturatoru zavedte endo-
skop, pokud jste tak jesté neucinili (viz
bod 2). Nyni se bal6nek insuflacni
pumpou resp. insuflatnim kohoutem
opatrné nafoukne. Dilata¢ni (bilateralni)
balénkovy systém PAJUNK® se nafukuje
za permanentniho sledovani endosko- Obr. 4
pem v zavislosti na anatomickych pomé-
rech az 15 stisky (Extra Large 25 stisky) pumpy. Nafukovanym bal6nkem se
pod endoskopickou kontrolou postupné oddéluji jednotlivé tkané. (obr. 4)

5. Po dostatecné dilataci extraperitonealniho prostoru se vzduch z (bilateral-
niho) dilata¢niho balénku vypusti, a to
odpojenim balénkové pumpy resp.
vyjmutim endoskopu a otevienim insu-
flacniho kohoutu. V pfipadé potreby
mizete vzduch vypustit také cernou
nasavaci pfipojkou balénkové pumpy.

Poté se dilatacni (bilateralni) balénkovy

systém PAJUNK® opatrné vytahne, fadné Obr. 5
zlikviduje a nahradi trokarovym systémem PAJUNK®, tkafiovym nebo kotev-
nim dilatatorem PAJUNK® anebo jinym vhodnym néstrojem. (obr. 5)

6. Poté se extraperitonedlni prostor insufluje nizkym tlakem a zavedou se pfi-
padné dal3i trokary pro dalsi pracovni nastroje.

b) Fixace

1. Tkdriovy dilatdtor: do tkariového dilatatoru opatrné az na doraz zasurite tupy
obturator se dvéma lateralnimi Zlabky na distalnim konci a natocte jej tak,
aby sloZeny balonek uloZeny pod plastovou ¢epickou spocinul ve Zlabcich.
Dilatdtor s kotevnim kruhem: do dilatatoru s kotevnim kruhem opatrné az na
doraz zasurite tupy obturator a pridrzte.

2. Distalni konec balonkového systému pfip. potfete sterilnim lubrikantem
a zasurite vytvofenym pfistupem do pre-
parovaného extraperitonea. Pozor na to,
abyste zavadény a pouZzivany balénkovy

systém neposkodili jinymi chirurgickymi
nastroji. (obr. 6)

Obr. 6

Cesky



3. Balonkovy systém zasouvejte tak, aby v extraperitonealnim prostoru spoci-
nul prvni tfetinou tubusu. Nastroj nezavadéjte pfilis hluboko, abyste nepo-
ranili sousedni organy a tkané, napf. mocovy méchyfr.

4. Tkdriovy dilatdtor: balonkovy systém natocte kohoutem a ¢ernou znackou
na trubi¢ce nahoru, tj. od smérem od
bfisni stény. Jen tak bude tkariovy dilata-
tor balének peritonealni pracovni pro-
stor spravné mechanicky podepirat. Po
zavedeni nastroje napojte insuflacni
pumpu prihlednou pfipojkou na ote- Obr. 7
vieny plastovy kohout plastové spojky
tubusu. Nyni se balonek insuflaéni pumpou resp. insufla¢nim kohoutem
opatrné nafoukne. Tkarnovy dilatator PAJUNK® se nafukuje za pfipadného
sledovani endoskopem v zavislosti na anatomickych pomérech max. 3 - 4
stisky pumpy. Nafukovanym balénkem se postupné oddéluji jednotlivé
tkané a zajistuje ukotveni v extraperitoneu. (obr. 7)

Dilatator s kotevnim kruhem: po zavedeni nastroje napojte na otevieny
plastovy kohout/zpétny ventil plastové spojky tubusu stfikacku naplnénou
vzduchem (podle tabulky shora). Poté dilatator s kotevnim kruhem poma-
lym stla¢ovanim pistu napustte (max. objem podle tabulky). Po napusténi
zaviete plastovy kohout (pfipadné plastové spojky) tubusu a stfikacku s
nadale stlacenym pistem vytahnéte z plastového kohoutu/zpétného ven-
tilu. Napousténim balénku se postupné plini kotevni kruh (obr. 7).

5. Poté cely nastroj stahnéte o kousek zpét,
tak aby bal6ének pfistupovy otvor z vnitfni
strany pevné obepnul. V této poloze upi-
naci packou odblokujte aretaci, posurite
distalné az k pokoZce, a opét upinaci
packou zablokujte (obr. 8).

6. Nyni opatrné vyjméte tupy obturator
a insufla¢nim kohoutem ventilu insu-
flujte extraperitonealni pracovni prostor.

7. Nastrojovym kanalem systému zavedte potfebné pracovni nastroje o &
5,8 mm, resp. 11 mm.

8. Na zavér balének pfislusnou stfikactkou a plastovym kohoutem/zpétnym
ventilem odcerpanim celého obsahu vypustte. Pokud je systém vyba-
ven kohoutem spojky tubusu, pak balonek vypustte otevienim kohoutu.
Pockejte, dokud se baldnek nevypusti Gplné. V pfipadé potieby muzete
vzduch vypustit také cernou nasévaci pfipojkou baldnkové pumpy. Poté
tkariovy dilatator resp. dilatator s kotevnim kruhem PAJUNK® opatrné vytah-
néte a fadné zlikvidujte.

Cesky

Obr. 8
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Aplikacni a skladovaci podminky
30°C
w,c,ﬂf Teplotni rozmezi +10°Caz+30°C
65
N Rozmezi vihkosti vzduchu 20 % aZ 65 %

1/
o’

] Chrarite pfed slune¢nim svétlem

/,
\

!

N

)3

Uchovavejte v suchu

Vieobecné pokyny

Vyrobky jsou vyrabény v souladu s celosvétové platnymi smérnicemi pro nakla-

dani s nebezpec¢nymi latkami.

@ Jakykoli vdzny incident, ke kterému doslo pfi pouZivdni vyrobku, by mél byt
ozndmen vyrobci a pfislusnym orgdntim zemé, ve které mad uZivatel a/nebo
pacient bydliste.

PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Némecko.
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Legenda symbolii pouZivanych v oznaceni vyrobku

M Vyrobce
g PouZitelnost do ...

Vyrobni ¢islo

[sTeRILE[E9] Sterilizovano etylénoxidem
@ Opétovné nesterilizovat
@ Je-li baleni poskozeno, nepouZivejte

Uchovavejte v suchu
Rozmezi vihkosti vzduchu

Pozor

T
@
R Neni urteno k opgtovnému pousiti
VAN
]

Datum vyroby
LOT| Kod 3arze
K Chraiite pred slune¢nim svétlem

,ﬂ/ Teplotni rozmezi
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UH DodrZujte navod k pouZiti
Pouze na lékafsky predpis (vyro-
bek je dovoleno pouZivat jen
v souladu s Gc¢elem poufZiti, a to
kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.)

@ MR nebezpecny

@ Instrukce

® Upozornéni, informace
Vyrobek vyhovuje platnym

Yy y Je platny!

pozadavkum harmoniza¢nich
pravnich pfedpist Spolecenstvi
a podléha dozoru notifikovaného
organu
Varovani pfed ostrym prfedmétem

Neobsahuje ftalany (dle odstavce
7.5 ptilohy 1 93/42/EHS)

Neobsahuje latex
QTY Pocet kusG
[AP[x) Preklad

Zdravotnicky vyrobek

g s B
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M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen/Némecko
Telefon +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com
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