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Brugsanvisning

[A}s[) Denne brugsanvisning er blevet oversat til falgende sprog: DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Overscettelserne kan
downloades fra vores websted eifu.pajunk.com.

Obs!

[Iﬂ Lees falgende oplysninger og betjeningsvejledninger omhyggeligt!

Produktet ma kun anvendes som beskrevet i denne brugsanvisning af kvalificeret
medicinsk personale.

PAJUNK® anbefaler ikke nogen bestemt behandlingsmetode. Det medicinske

fagpersonale har ansvaret for den made, produktet bruges pa, og for udvael-

gelsen af patienter.

Ud over denne brugsanvisning geelder relevant information i tilherende special-

litteratur tillige med det aktuelle tekniske stade og den aktuelle viden.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen ger garantien ugyldig og bringer

patientens sikkerhed i fare.

Hvis produktet bruges sammen med andre produkter, er det vigtigt at tage hejde

for disse produkters kompatibilitetsoplysninger og brugsanvisninger. Beslutnin-

gen om at kombinere produkter fra forskellige fabrikanter (hvor de ikke udger

behandlingsenheder) er alene brugerens.

@ Produktet ma under ingen omstcendigheder anvendes, hvis der er grund til
mistanke om, at det er ufuldstcendigt, beskadiget eller ikke er sterilt.

E Kun produkter, der er i perfekt stand, i ubrudt emballage, hvor den sterile
udlebsdato pa etiketten ikke er overskredet, md anvendes.

Beskrivelse af udstyret/ kompatibilitet

Engangsventilindsatserne er tilbeher til brug med TrocaPort-trokarhylstre. De fas
med og uden reduktionssystem.



Model Sterrelse & lllustration
1287-63-xx serie 5,5mm ﬂ
Envejsventilindsats til Tro- 5,8 mm - =
caPort-systemet 11T mm
!'s.._____,.z“-———-"
1287-64-xx serie 11/5,8mm
Envejsventilindsats med redukti- ' .-
onssystem til TrocaPort-systemet I
l'-““-.—_-‘-"'

@ En detaljeret produktliste findes i den geeldende overensstemmelseserklaering.

@ Ud over denne brugsanvisning geelder relevant information i tilherende spe-
ciallitteratur tillige med det aktuelle tekniske stade og den aktuelle viden.

@ Brugeren er principielt oplysningspligtig over for patienten.

Tilsigtet anvendelse

Garanti for teetheden i trokarsystemer, regulering af gasstremmen.
Reduktionssystemet ger det muligt pa gasteet vis at indseette instrumenter med
mindre akseldiametre ved at flytte reduktionsanordningen.

Tilsigtet bruger

Kun medicinsk fagpersonale: kirurg
Patientmalgruppe

Voksne og bern.

Indikationer

Til brug med trokarhylstre ved laparoskopi inden for almen kirurgi, gynaekologi
og urologi.

Kontraindikationer

Produktspecifikke kontraindikationer
&Produktet md ikke anvendes ved kendt overfalsomhed over for materialet og/
eller kendte vekselvirkninger!

Kliniske kontraindikationer
Kontraindikationerne afhaenger i det vaesentlige af den udferte laparoskopiske
procedure.




Komplikationer
Produktspecifikke komplikationer

Usikkert pneumoperitoneum, uteethed, gasproblemer, vaskuleere/viscerale
skader, bledning/hamatom, tarmlzesioner, organskader, trokarrelateret brok,
ar/adhaesion, infektion pa indferingsstedet.

Kliniske komplikationer
Komplikationerne afhaenger i det vaesentlige af den udferte laparoskopiske procedure.

@ Brugeren skal oplyse patienter om de typiske komplikationer ved proceduren.

{ | } Hvis der opstar komplikationer under anvendelse af produktet, skal hospita-
* 7 lets/klinikkens protokoller felges. Hvis dette ikke laser komplikationerne,
eller hvis de anses som alvorlige eller umulige at behandle, skal proceduren
standses omgaende, og de invasive udstyrskomponenter skal omgaende
fjernes fra patienten.

Advarsler
Afor sterilt produkt:
Der er tale om et medicinsk engangsprodukt til brug pa én patient!
@ Produktet méa ikke genbruges!
Produktet ma ikke resteriliseres!

De materialer, der er anvendt til fremstilling af udstyret, egner sig ikke til opar-
bejdning eller resterilisering!
Produktet er ikke beregnet til oparbejdning eller resterilisering.

A Ikke-tilladt genbrug eller oparbejdning

* kan fa produktet til at miste vigtige egenskaber, som producenten
havde tiltaenkt produktet at have.

* udger en betydelig risiko for krydsinfektion/-kontamination som felge
af potentielt utilstraekkelige opbarbejdningsprocedurer.

* Det udger en risiko for, at produktet mister funktionsegenskaber.

« kan fa materialer til at ga i stykker og forarsage endotoksiske reaktioner
pé grund af rester!



&yderligere advarsler:

_

. Serg for at bruge udstyr med passende mal (diameter, leengde), nar der
veelges instrumenter, iseer ved behandling af overvaegtige patienter og bern.

2. Det er nedvendigt rutinemaessigt at treeffe generelle forholdsregler for
héndtering af blod og kropsvaesker i forbindelse med brug og bortskaffelse
af produktet pa grund af risikoen for kontakt med blodbérne patogener.

. Bemaerk, at fortsat brug af et produkt af samme type skal vurderes kumula-
tivt som beskrevet i lovgivningen om medicinsk udstyr, ogsa efter at udsty-
ret er blevet udskiftet eller erstattet.

w

Anvendelse

1. Fjern engangsventilindsatsen fra den sterile emballage.
2. Skru envejsventilindsatsen ind i TrocaPort-trokarhylstret med uret.
3. Efter brug skrues envejsventilindsatsen af mod uret og bortskaffes pa korrekt vis.

Montering/ afmontering

Instrumenterne kan skilles ad og samles uden veerktej og kan fastgeres til Tro-
caPort-ventilhuset ved hjeelp af hurtiglukningen (1,5 omgang).
Drifts-/opbevaringsforhold
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Opbevares tert

Generelle anvisninger

Produkterne fremstilles i overensstemmelse med de globalt geeldende direktiver
om farlige stoffer.

}K Pyrogenfri

@ Alle alvorlige hcendelser, der opstdr under brug af produktet, skal indberettes til
' fabrikanten og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.



Forklaring af symboler, der er anvendt i maerkningen

M Fabrikant

g Anvendes inden ...

Katalognummer
[sterLeleo] Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke resteriliseres

@ Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget

‘T Opbevares tort

. Enkelt sterilbarrieresystem med
“ ydre beskyttende emballage

Luftfugtighedsbegreensning
Ma ikke genbruges

OBS!

Fremstillingsdato

LOT| Partinummer

%X Beskyttes mod sollys

,l/ Temperaturbegraensning

E@ Overhold brugsanvisningen

% Pyrogenfri

@oniy] Receptpligtig (produktet ma kun

anvendes af kvalificeret medicinsk
personale i henhold til sit formal.)

() Ikke MR-sikker

I\ Vejledning

@ Information

"CE-overensstemmelsesmeerkning"
eller "CE-maerkning" = maerkning
angiver, at et produkt opfylder
de relevante krav i forordningen
om medicinsk udstyr eller anden
EU-lovgivning om anbringelse af
den pageeldende maerkning.

"/ Indeholder ikke phtalater
&

Indeholder ikke latex

Styktal
[AP[R) Oversettelse

Medicinsk udstyr

Unik identifikator for et medicinsk
udstyr

(O Enkelt sterilbarrieresystem
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