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MonoBalloon System Kits
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Instructiuni de utilizare

Respectare speciala

[:E Vd rugdm sd cititi cu atentie urmdtoarele informatii si instructiuni de utilizare!
Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu aceste instructiuni, de cdtre perso-
nalul medical calificat.

PAJUNK® nu oferd recomandari pentru o metodd de tratament. Responsabilita-

tea pentru modul de utilizare si selectarea pacientilor revine personalului medi-

cal curant de specialitate.

in afard de prezentele instructiuni de utilizare se aplica informatiile corespun-

zatoare in conformitate cu literatura de specialitate in vigoare precum si nivelul

actual al tehnologiei si educatiei.

in cazul nerespectirii instructiunilor de utilizare sau in caz de incélcare a aces-

tora, garantia se anuleaza iar siguranta pacientului este pusa in pericol.

In cazul utilizérii in combinatie cu alte produse se va tine cont suplimentar de

indicatiile de utilizare si declaratiile de compatibilitate. Decizia despre utilizarea

combinata a produselor de la diversi producatori (in mdsura in care nu este vorba

de unitati de tratament) rdmane la latitudinea utilizatorului.

@ In cazul unor indoieli justificate in ceea ce priveste integralitatea, integritatea
sau sterilitatea, evitati sub orice formd utilizarea produsului.

g Pot fi utilizate doar produsele nedeteriorate, inainte de expirarea termenului de
valabilitate a sterilizdrii, din ambalajele intacte.

Descrierea produsului/ Compatibilitate

Numerele produselor resp. domeniul de valabilitate al acestor instructiuni de
utilizare sunt indicate in declaratia de conformitate valabild in prezent.

Prezentele instructiuni de utilizare se refera la sistemele de baloane PAJUNK®

Mono si la seturile de baloane duble Mono.

Conexiune: LUER



[REF 1284-xx-xx Sisteme de baloane Mono
— Sisteme de baloane de dilatatie DIL, DIL-XL, DIL-BI

Nume %] Lun- | Volum de umplere Pompa de umflare
gime
DIL T mm | 105 mm cca. 300 ml Actionati de pana la 15 ori;
presiune interioard max.
120 mmHg £ 160 mbar
DIL-XL | 1T mm | 105 mm cca. 470 ml Actionati de pana la 25 ori;
presiune interioard max.
120 mmHg = 160 mbar
DIL-BI | 1T mm | 105 mm cca. 300 ml Actionati de pana la 15 ori;
presiune interioard max.
120 mmHg £ 160 mbar

Balon pentru asigurarea accesului in zona de interventie:

* Sisteme de baloane structurate: SB
« Sistem de baloane inelare de ancorare: RA, RA-S

« Sisteme URO de baloane inelare de ancorare: URO, URO-S
« Sisteme SlimLine de baloane inelare de ancorare: SL, SL-S

Nume %] Lun- Volum de umplere Seringd
gime

SB T mm | 105 mm cca. 75 ml Actionati pompa de umflare

de 3-4 ori; presiune interioara
max.

150 mmHg £ 200 mbar

RA 11 mm | 105 mm cca. 30 ml 30 ml
5,8mm | 105 mm cca. 10 ml 10 ml
RA-S 11 mm 80 mm cca. 30 ml 30 ml
URO 11 mm | 105 mm cca. 30 ml 30 ml
5,8mm | 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 12 ml
SL-S 11 mm 80 mm cca. 12 ml 12 ml

[REF 1284-xx-xx Seturi de sisteme baloane duble Mono

¢ MonoBalloonDuo DIL-XL + RA

* MonoBalloonDuo DIL-XL + SB

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

* MonoBalloonDuo DIL-BI + RA

* MonoBalloonDuo DIL-BI + SB

* MonoBalloonDuo DIL-BI + URO
* MonoBalloonDuo DIL-BI + SL
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Sistemele de baloane Mono si sistemele de baloane duble Mono contin un
obturator compatibil in set.

Un sistem de balon de dilatatie utilizeaza un balon pentru separarea straturilor
de tesut (disectie) si pentru formarea unui spatiu de lucru continuu in spatiul
extraperitoneal vizibil. Dupd separarea tesutului se introduce un al doilea trocar
cu o ancora pentru balon (sistem de

balon structurat sau cu un balon inelar

de ancorare PAJUNK® sau alt instrument @D:EE@
adecvat) in spatiul de lucru si se insufld

CO,in spatiul extraperitoneal.

Umplerea balonului de dilatatie se efec-

tueaza prin robinetul ventilului trocar

cu ajutorul pompei de umflare aferente. @IID =D
Balonul de dilatatie se goleste prin des-

chiderea robinetului la ventilul trocarului.

Sistemul de balon structurat utilizeaza un balon structurat pentru
ancorarea etansa si pentru sprijinirea
mecanicd a

spatiului de interventie extraperitoneal.
in cazul unei rupturi a peritoneului se
previne colabarea extraperitoneului iar
tesutul este mentinut din capdtul distal
al canalului pentru

instrumente.

Umplerea balonului structurat se efec- @II‘ = g
tueaza printr-un robinet cu pompa de

umflare aferenta.

Balonul structurat se goleste prin deschiderea robinetului din plastic. Robinetul
trebuie sa ramana deschis dupa golire.

Un sistem de balon de ancorare inelar utili-

zeaza un mic balon inelar pentru ancorarea

< - ) N . L
etansd a unui canal de instrumente in spatiul d
de interventie extraperitoneal.

Umplerea balonului inelar se efectueaza prin-
tr-un robinet cu pompa de umflare aferenta.
Prin blocarea robinetului, aerul ramane in
balon. Balonul inelar este golit prin deschide-
rea robinetului. Robinetul trebuie sd ramana
deschis dupa golire.




Un sistem de balon de ancorare inelar URO

utilizeaza un mic balon inelar pentru anco- [E
rarea etansa a unui canal de instrumente in
spatiul de interventie extraperitoneal pentru
interventiile urologice.

Jnjgpying b

Umplerea balonului inelar se efectueaza prin-
tr-un robinet cu seringa aferenta si prin bloca-
rea robinetului.

Balonul inelar este golit prin deschiderea robi-
netului. Robinetul trebuie sa ramana deschis
dupa golire.

Un sistem de balon de ancorare inelar SlimLine utilizeaza un mic balon inelar
pentru ancorarea etansd a unui
canal de instrumente in

spatiul de interventie extraperitoneal. E e
Umplerea balonului inelar se efectueaza
printr-un ventil de retur cu o seringd
aferentd. Seringa trebuie extrasa

din ventil in stare apdsatd, astfel incat
ventilul de retur sa se inchida iar volumul
de umplere sd ramand in balon.

Balonul inelar se goleste prin extragerea

volumului de umplere cu ajutorul seringii ([HIII 1D
prevazute, prin ventilul de retur.

Stabilirea destinatiei

Sistemul de baloane PAJUNK® pentru dilatatia extraperitoneald precum si pentru
fixare (sistem de balon structurat si sistem de balon de ancorare inelar).

Indicatii
Sistemul PAJUNK® de baloane de dilatatie pentru crearea de spatiu este indicat

pentru interventii minim-invazive in special in chirurgia extraperitoneald, la care
este necesard separarea tesutului in spatiul extraperitoneal vizibil.

Sistemul PAJUNK® de baloane structurate sau de ancorare inelare este indicat pentru
interventii minim-invazive in special in chirurgia extraperitoneald, la care este nece-
sar un acces bine ancorat, etans cu canalul de instrumente (sistem de balon struc-
turat: un sprijin mecanic al spatiului de interventie extraperitoneal).

* Hernioplastie

« Chirurgia coloanei vertebrale

« indepartarea nodulilor limfatici
* Urologie
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Contraindicatii
Contraindicatii specifice produsului

&Nu utilizati in niciun caz produsul in cazul pacientilor cu istoric de intolerante
si/sau interactiuni nedorite cu materialul!

&Sistemul de baloane PAJUNK® trebuie manevrat cu maximd grijd. Deteriorarea
baloanelor cu instrumentele utilizate in timpul introducerii si pe parcursul inter-
ventiei poate determina cedarea produsului. Utilizarea penselor ascutite impre-
und cu sistemul de baloane este contraindicatd.

Contraindicatii clinice

Contraindicatii absolute:

* Tratamentul cu anticoagulante

Contraindicatii relative:

* Tulburdri de coagulare manifeste clinic

* Functie cardio-pulmonard limitata

* Ocluzie intestinala

* Interventii chirurgicale precedente in abdomen / suspiciune de concrescente
* Anatomie nefavorabila

* Hernii majore

Complicatii
Complicatii asociate produsului

Umflarea excesiva a balonului poate duce la pierderea etanseitdtii sau la plesni-
rea balonului.

Complicatii clinice
Intraoperator:

Hemoragie, leziuni ale organelor, leziuni ale vaselor sanguine, riscurile generale ale
anesteziei

Postoperator:

Hemoragie, serom, vindecarea dificild a ranilor, infectii, hernie recidivd, dureri
cronice, concrescente

® Utilizatorul are in principiu obligatia de a explica pacientului riscul de compli-
catii asociate cu procedura.

@ in cazul in care in timpul utilizdrii se inregistreazd complicatii cu produsul,
urmati protocoalele valabile in respectiva unitate. In cazul in care complicatiile
nu pot fi astfel remediate sau atunci cdnd se considerd grave sau netratabile,
intrerupeti cu grija utilizarea si indepdrtati componentele invazive ale produsu-
lui din pacient.



Avertizari

Areferitor la produsul steril:

Acesta este un produs medical de unicd folosintd, pentru utilizarea la un singur
pacient!

® Este interzisd cu strictete reutilizarea produsului!

Este interzisd cu strictete resterilizarea produsului!

Materialele utilizate pentru fabricatie nu sunt adecvate nici pentru o noud pre-
gatire nici pentru resterilizare!

Designul produsului nu este adecvat nici pentru o noud pregatire nici pentru
resterilizare!

é in cazul unei refolosiri / pregatiri nepermise

1.

w

—_

— produsul isi poate pierde principalele caracteristici de performantd
intentionate de producator.

—apere riscul semnificativ al unei infectii incrucisate/ contaminari din
cauza unei proceduri pregdtitoare potential insuficiente.

— exista riscul ca produsul sé-si piarda caracteristicile functionale.

— exista riscul de deteriorare a materialelor si de reactii endotoxice cauzate
de reziduuri!

Ala utilizare:

in caz de aderente, dimensiuni reduse ale bazinului sau operatii anterioare
balonul trebuie umflat lent si cu precautie, iar volumul de umflare trebuie
adaptat in functie de particularitatile anatomice.

. Evitati introducerea fortatd a balonului de dilatatie sau introducerea sub

pubis, deoarece astfel exista riscul de leziuni la nivelul organelor si structu-
rilor in spatiul extraperitoneal.

. Utilizarea lubrifiantilor pe bazd de ulei mineral in combinatie cu sistemele

de baloane PAJUNK® este interzisa.

. Atentie: Sistemele de baloane PAJUNK® pot fi utilizate doar in combinatie cu

tecile trocar modulare si cu obturatoarele PAJUNK®.

A alte avertizdri:

.Precautie: Avertizare privind un obiect ascutit. Produsul sau compo-

nentele produsului pot (in functie de modul de ascutire), sa prezinte
muchii sau varfuri ascutite. In urma ranirii prin intepare exista riscul de
transmitere a diversilor agenti patogeni infectiosi, acestia fiind mai cu seamad
virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (HBV) si virusul
hepatitei C (HCV).
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4.

2.

3.

La pacientii adiposi si la copii acordati o atentie deosebita alegerii unor pro-
duse cu dimensiuni adecvate (diametru, lungime).

Retineti cd utilizarea continud a unui produs de acest tip chiar si dupa
schimbare/ inlocuire se evalueaza cumulativ in sensul legislatiei referitoare
la produsele medicale.

La utilizarea si eliminarea produsului aplicati masurile generale de precautie
pentru manevrarea sangelui si a lichidelor corporale ca masuri de ruting,
deoarece contactul cu patogenii transportati de sange este foarte periculos.

Utilizare

Exemplu de hernioplastie extraperitoneala totald
a) Dilatatie

1.

N

w

impingeti obturatorul bont cu griji pana la opritor in sistemul balonului si
mentineti-l in aceastd pozitie.

Aplicati eventual pe capdtul distal un lubrifiant steril si introduceti-| intre stra-
turile de tesut pe care doriti sa le separati,

folosind o metodd deschisa. in timpul

introducerii sistemului de balon, dar si pe

durata interventiei, fiti foarte atenti ca

balonul sa nu fie deteriorat cu alte instru-

mente. (Fig. 1) Alternativ puteti inlocui Fig. 1
obturatorul bont al sistemului de balon

de dilatatie (bilateral) PAJUNK® la inceputul procedurii cu un endoscop, pentru
a putea efectua introducerea cu control vizual. Vd rugam sd aveti grijd ca la
introducerea endoscopului sd nu aplicati o presiune prea mare, prevenind
astfel deteriorarea balonului.

Avansati sistemul de balon de dilatatie (bilateral), pana cand ajungeti in
locul dorit in spatiul extraperitoneal.

(Fig. 2) Este extrem de important ca

instrumentul s@ nu fie introdus prea

profund si sd nu exercitati pe balon o

presiune care ar putea cauza leziuni ale Fig. 2
organelor si structurilor invecinate de
ex. ale vezicii. (Fig. 3)

Plasati sistemul de balon astfel incat
marcajul verde de la capat (doar DIL-BI)
sa fie orientat doar in sus, adica in direc-
tie opusa fata de peretele abdominal.
Doar astfel asigurati ca balonul se des-
fasoara in lateral de jos in sus.




4. Dupad ce ati plasat instrumentul, vd rugam sa racordati pompa de umflare
cu racord transparent la robinetul de umflare deschis de pe corpul ventilu-
lui. Apoi se indepdrteaza obturatorul si se inlocuieste cu endoscopul, daca
aceastd operatiune nu s-a efectuat deja (vezi punctul 2). Acum balonul este
umflat cu grijd cu ajutorul pompei de umflare prin robinetul de umflare
orientat in sus. Pentru umflarea sistemu-
lui de balon (bilateral) de distensie
PAJUNK® pompa de umflare este actio-
natd in functie de particularitatile anato-
mice si cu supravegherea permanenta
prin endoscop, de max. 15 ori (la Extra Fig. 4
Large 25 ori). Umflarea balonului deter-
mind disectia progresivd, supravegheata prin endoscop. (Fig. 4)

5. Dupd ce spatiul extraperitoneal este dilatat, aerul din balonul de distensie
(bilateral) este eliminat dupd deconecta-
rea pompei de umflare prin indepdrtarea
endoscopului si deschiderea robinetului
de insuflare. Daca este necesar, pentru
evacuare poate fi utilizat si racordul
negru de aspirare al pompei de umflare.
indepértati apoi cu grija sistemul de
balon (bilateral) de distensie PAJUNK®, Flg. 5
eliminati-l corespunzator si inlocuiti-l cu un sistem trocar PAJUNK®, un
sistem de balon structurat sau de ancorare inelar PAJUNK® sau un alt instru-
ment adecvat. (Fig. 5)

6. Apoi, spatiul extraperitoneal este insuflat cu presiune joasa, pot fi plasate
alte trocare si prin acestea pot fi introduse instrumentele de lucru.

b) Fixare

1. Sistem de balon structurat: impingeti obturatorul bont cu doui
canale laterale la capdtul distal cu grijd pana la opritor in siste-
mul de balon structurat si rotiti-l astfel incat canalele goale sa
prindd marginea pliatd a balonului, fixatd intr-o carcasa din plastic.
Sistem de balon de ancorare inelar: impingeti obturatorul bont cu grija pana
la opritor in sistemul de balon de ancorare inelar mentineti-l in pozitie.

2. Aplicati eventual pe capatul distal un lubrifiant steril si introduceti-l prin
deschiderea existenta in spatiul de inter-
ventie extraperitoneal preparat. in
timpul introducerii sistemului de balon,
dar si pe durata interventiei, va rugam fiti
foarte atenti ca balonul sa nu fie deterio-
rat cu alte instrumente. (Fig. 6) Flg. 6
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3. Avansati sistemul de balon pand cand prima treime a tubului de ghidare
se afld in spatiul extraperitoneal. Este extrem de important ca instrumentul
sa nu fie introdus prea profund pentru a nu cauza leziuni ale organelor si
structurilor invecinate de ex. ale vezicii.

. Sistem balon structurat: Plasati sistemul de balon astfel incat robinetul sau
marcajul negru de pe tubul sistemului

de balon sa fie orientat in sus, adicad in

directie opusd fatd de peretele abdomi-
nal. Doar astfel aveti garantia cd balonul

structurat este pozitionat corect pentru
sprijinirea mecanica a spatiului de inter- Fig. 7

ventie peritoneal. Dupd ce ati plasat

instrumentul, racordati pompa de umflare cu racord transparent la robine-

tul de umflare deschis de pe insertia din plastic a tubului de ghidare. Acum
balonul este umflat cu grija cu ajutorul pompei de umflare prin robinetul de
umflare orientat in sus. Pentru umflarea sistemului de balon structurat

PAJUNK® pompa de umflare este actionata in functie de particularitatile

anatomice si la nevoie cu supravegherea printr-un endoscop, de max. 3 - 4
ori. Umflarea balonului determina disectia progresiva si ancorarea in spatiul

extraperitoneal. (Fig. 7)

Sistem de balon de ancoare inelar: Dupa plasarea instrumentului racordati

seringa de umflare umplutd cu aer (seringd de umplere conform tabelului

de mai sus) la robinetul din plastic/ventilul de retur de pe ajutajul din plastic
atubului de ghidare. Apoi umpleti cu aer balonul de ancorare inelar cu grija,
prin apdsarea lentd a pistonului (volum de umplere max. conform tabelului
de mai sus). Dupa finalizarea operatiunii de umplere racordati robinetul din
plastic la ajutajul din plastic (dacé existd) a tubului de ghidare si extrageti
seringa de umplere din robinetul de plastic/ ventilul de retur cu pistonul
apadsat al seringii. Umplerea balonului duce la umflarea progresiva a ancorei

inelare (fig. 7).

Apoi retrageti usor in spate instrumentul
complet, astfel incat balonul s fie fixat

prin interior in jurul deschiderii de acces.

In aceastd pozitie deblocati dispozitivul

de fixare cu ajutorul manetei de prindere,

fmpingeti-| distal pana la nivelul pielii si
blocati-l din nou cu ajutorul manetei de Fig. 8
prindere in pozitia finald (Fig. 8).

6. Acum indepartati cu grija obturatorul bont si insuflati spatiul de interventie

extraperitoneal prin robinetul metalic de insuflare de pe corpul ventilului.

Prin canalul de instrumente al sistemului puteti introduce acum instru-

mente de lucru & 5,8 mm resp. 11 mm.

N

©

N

10



8. La finalul utilizarii goliti balonul cu seringa prevdzutd, aspirand volumul de
umplere de la robinetul din plastic/ ventilul de retur. in masura in care exist3
un robinet, puteti evacua aerul din balon prin deschiderea robinetului de la
capdtul tubului de ghidare.re. Ldsati robinetul in pozitie deschisa, pentru a
se elimina aerul. Dacd este necesar, pentru evacuarea aerului poate fi utilizat
si racordul negru de aspirare al pompei de umflare. Apoi puteti indeparta
cu grija sistemul de baloane structurate si de ancorare inelare PAJUNK® in
vederea eliminarii corespunzatoare.

Conditii de utilizare si de depozitare

30°C
m,ﬂ/ Interval de temperatura  +10 °C pana la +30 °C

65 . g
Interval de umiditate a
20

. 20 % pana la 65 %
aerului

//Tt A se feri de radiatiile solare

‘T‘ A se pistra la loc uscat

Indicatii generale

Produsele sunt fabricate in conformitate cu directivele general valabile privind

substantele periculoase.

@ Toate situatiile grave care au intervenit la utilizarea produsului trebuie comuni-
cate producdtorului si autoritdtilor corespunzdtoare ale tdrii de domiciliu a
utilizatorului si/sau pacientului.

MPA]UNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germania.



Legenda simbolurilor utilizate la etichetare
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A nu se resteriliza

A nu se utiliza atunci cand ambala-
jul este deteriorat

A se pastra la loc uscat

Interval de umiditate a aerului

A nu se reutiliza
Atentie

Data fabricatiei
Cod lot
A se feri de radiatiile solare

Interval de temperatura
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Respectati instructiunile de uti-
lizare

Se elibereaza pe bazd de retetd
(produsul poate fi utilizat conform
destinatiei de cétre personalul
calificat, medical .)

Nu este sigur la utilizarea cu RMN
Instructiuni

Indicatie, informatie

Produsul este in conformitate cu
cerintele in vigoare, stabilite in
normele juridice de armonizare a
legislatiei Uniunii Europene si este
supravegheat de catre un Orga-
nism Desemnat

Avertizare privind un obiect ascutit

Nu contine ftalati (conform
sectiunii 7.5 din anexa | 93/42/
CEE)

Nu contine latex
Numdr bucati
Traducere

Produs medical
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