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Cesky

Al

Navod k pouziti

[A}s[x) Preklady tohoto ndvodu k pouZiti jsou k dispozici v jazycich DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Viechny preklady si
miiZete stdhnout z nasi webové strdnky eifu.pajunk.com.

Vénujte zvlastni pozornost

[Iﬂ Ndsledujici informace a instrukce si peclivé proctéte!
Produkt smi pouZivat jen kvalifikovany zdravotnicky persondl, a to podle tohoto
ndvodu k pouZiti.

Spole¢nost PAJUNK® nedoporucuje Zadny konkrétni zptisob lécby. Za vybér paci-

enta k 16¢bé i zpUsob pouZiti produktu odpovida odborny zdravotnicky personal.

Kromé tohoto navodu k pouZiti plati také skutecnosti vyplyvajici z pfislusné

odborné literatury a ze stavu techniky a praxe.

Nedodrzeni navodu k pouZziti zrudi platnost zaruky a mudze ohrozit bezpe¢nost

pacientd.

Pokud se tento produkt bude pouZivat spolu s jinymi produkty, bude nutno

ovéfit kompatibilitu a dodrZovat také dal3i pfislusné navody k pouZiti. Za rozhod-

nuti o kombinovaném poufZiti zafizeni od rdznych vyrobct (pokud nepredstavuji

soustavu lécebnych zafizeni) odpovida uZivatel.

@ Pokud neni stoprocentné zaruceno, Ze je produkt tplny, neposkozeny a sterilni,
nesmi se v Zddném pripadé pouZivat.

g PouZivat se smi vyhradné neposkozené produkty v nepoSkozeném baleni
s platnym datem zajistént sterility.

Popis produktu / kompatibilita

Jednorazové ventilové nastavce jsou doplriky pro pouZiti s trokarovymi pouzdry
TrocaPort. Jsou k dispozici s redukénim systémem a bez redukéniho systému.



Model Velikost & Obrazek
[REF]Série 1287-63-xx 5,5mm ﬂ
Jednorazovy ventilovy nastavec 5,8 mm - =
pro systém TrocaPort 11T mm
_—
Série 1287-64-xx 11/58mm = -
Jednorazovy ventilovy nastavec ' =
s redukénim systémem pro I
systém TrocaPort Yoo

@ Podrobny prehled vyrobki najdete v platném prohlaseni o shodé.

@ Kromé tohoto navodu k poufZiti plati také skutecnosti vyplyvaijici z pfislusné
odborné literatury a ze stavu techniky a praxe.

® Pro uZivatele zésadné plati informacni povinnost viici pacientovi.
Uéel pouziti
Zajisténi tésnosti trokarovych systémda; regulace toku plynu.

Presunuti redukce redukéniho systému umoZzniuje plynotésné zavedeni nastroj
s mensim pramérem dfiku.

Stanoveni uzivatelé

Odborny zdravotnicky personal; chirurgové
Cilova skupina

Dospéli a déti

Indikace

Pro poutZiti s trokarovymi pouzdry v laparoskopie, ve vSeobecné chirurgii, gyne-
kologii a urologii.

Kontraindikace

Specifické kontraindikace
é V pfipadé zndmych nesndsenlivosti vici materidlu a/nebo zndmych interakci
produkt nepouZivejte!

Klinické kontraindikace
Kontraindikace zavisi v podstaté na provadéném laparoskopickém vykonu.
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Komplikace

Specifické komplikace

Nejisté pneumoperitoneum, netésnost, plynové problémy, vaskularni/visceralni
poranéni, krvaceni/hematomy, stfevni |éze, poranéni organd, trokarem zpUso-
bené hernie, jizvy/pfilepeni, infekce v misté zavedeni.

Klinické komplikace
Komplikace zavisi v podstaté na provadéném laparoskopickém vykonu.

UZivatelé jsou zdsadné povinni pacienty informovat o typickych komplikacich
spojenych s pldnovanym vykonem.
@ V pfipadé komplikaci béhem aplikace produktu postupujte podle stan-
— dardd svého zafizeni. Pokud se komplikace nevyiesi nebo budou pfili
zavazné Ci nefeditelné, aplikaci ihned ukoncete a vyjméte invazivni kompo-
nenty zafizeni z téla pacienta.

Varovné pokyny
thledné sterility produktu:

Jedna se o zdravotnicky prostfedek urceny k jednorazovému poufZiti pro jed-
noho paciental!
® Produkt se za Zadnych okolnosti nesmi pouZivat opakované!
Produkt se za Zadnych okolnosti nesmi opakované sterilizovat!
Materialy pouZité pfi vyrobé nejsou vhodné pro opakovanou pfipravu ani sterilizaci!
Produkt neni uréen pro opakovanou pfipravu ani opakovanou sterilizaci!
A Neopravnéné opakované pouZiti nebo pfiprava
» mUZe zpUsobit ztratu dileZitych, vyrobcem zamyslenych vykonnost-
nich parametra!
« vede ke vzniku signifikantniho rizika kfizové infekce/kontaminace
v disledku potencialné nedostacuijici pfipravy.
* miiZe zpUsobit ztratu funkenich vlastnosti produktu!
» muZze zpusobit rozklad materiél(i a vést k endotoxickym reakcim na
rezidua!



&daliivarovné pokyny:

1. U adip6znich pacientl a déti dbejte zvlasté na peclivy vybér nastroje vhod-

nych rozmérd (prameér, délka).

2. Kvdli riziku kontaktu s krevnimi patogeny musite pfi pouZzivani a likvidaci
produktu neustale dodrZovat obecna preventivni opatfeni pro zachazeni
s krvi a téInimi tekutinami.

. Pamatujte na to, Ze pokracujici pouZivani produktu stejného typu je i po
zméné nebo vyméné produktu nutno hodnotit ve smyslu predpist o zdra-
votnickych prostfedcich kumulativné.

w

Aplikace

1. Vyjméte jednorazovy ventilovy nastavec ze sterilniho baleni.

2. Zasroubuijte jednorazovy ventilovy nastavec do trokarového pouzdra Troca-
Port ve sméru hodinovych rucicek.

3. Po pourziti od3roubuijte jednorazovy ventilovy nastavec proti sméru hodino-
vych rucicek a spravné ho likvidujte.

Montaz/ demontaz

Nastroje se daji demontovat a namontovat bez naradi, na ventilové pouzdro
TrocaPort se nasazuji pomodi jejich rychlouzavéru (1,5 otacek).

Provozni a skladovaci podminky

30°C

m,ﬂ/ Teplotni rozmezi +10°Caz+30 °C
65

20 Rozmezi vlhkosti vzduchu 20 % az 65 %

ZI  Chrarite pfed slunecnim svétlem

Uchovavejte v suchu

P

Vieobecné pokyny

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

dani s nebezpecnymi latkami.

:%i Neobsahuje pyrogeny

@ Jakykoliv vdzny incident, ke kterému pfi poucZiti vyrobku dojde, je nutno nahld-

* sit vyrobci a pfislusnym uradim zemé, ve které md uZivatel a/nebo pacient

bydlisté.
PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Legenda symbolti pouZivanych v oznaceni produktu

M Vyrobce
g PouZzitelnost do ...
Cislo vyrobku
[sTerLE]Eq] Sterilizovano etylénoxidem

Nesterilizovat opakované

V pfipadé poskozeného obalu
nepouzivat

Uchovavejte v suchu

Jednoduchy systém sterilni bariéry
s ochrannym balenim vné

Rozmezi vihkosti vzduchu

Neni uréeno k opétovnému pouZziti
Pozor

Datum vyroby

T| Kod Sarze

X Chrarite pfed slunecnim svétlem

Teplotni rozmezi

DodrZujte navod k pouZiti

% Neobsahuje pyrogeny

Pouze na lékaisky predpis (produkt
je dovoleno pouZivat jen v souladu
s Gcelem poufZiti, a to kvalifikova-
nym zdravotnickym persondlem).

Nebezpecné pouZiti v prostiedi MR

Instrukce

Upozornéni, informace

»,Znacka shody CE“ nebo ,znacka
CE = informace o tom, Ze produkt
vyhovuje pfislusnym pozadavkim
narizeni EU o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo jinym pravnim pred-
pisim Evropské ‘unie upravujicim
pouZivani této znacky.

Neobsahuje ftalaty
Neobsahuje latex
Pocet kust

[A[R) Preklad

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator zdravotnic-
kého prostiedku

(O Jednoduchy systém sterilni bariéry
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