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Disposable Valve Mounting
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Instrucciones de uso
  Las presentes instrucciones de uso se han traducido a los siguientes idiomas: DE, EN, 
FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Puede descar-
gar las correspondientes traducciones en nuestra página web: eifu.pajunk.com.

Aviso especial
 ¡Lea atentamente la información y las instrucciones de uso siguientes! 

Rx only  El producto solo debe ser utilizado por personal médico cualificado y de acuerdo 
con las presentes instrucciones de uso.

PAJUNK® no realiza recomendación alguna sobre los métodos de tratamiento. El 
personal médico que lo utilice es responsable de la selección de pacientes, así 
como del modo de aplicación. 
Además de estas instrucciones de uso, también es válida la información rele-
vante de acuerdo con la literatura especializada correspondiente y el estado 
actual de la técnica y el conocimiento.
El incumplimiento de las instrucciones de uso anula la garantía, además de 
poner en riesgo la seguridad del paciente.
En caso de uso combinado con otros productos sanitarios deberán observarse 
también las instrucciones de uso y declaraciones de compatibilidad de estos. La 
decisión de utilizar de forma combinada productos de distintos fabricantes (salvo 
que se trate de unidades terapéuticas) queda a discreción del usuario.

El producto no debe utilizarse bajo ninguna circunstancia si se sospecha que 
pueda estar incompleto, no intacto o no estéril.
 Solo deben utilizarse productos intactos que no hayan superado la fecha límite 
de esterilidad indicada en la identificación y cuyo envase no presente daños.

Descripción del producto/compatibilidad
Los racores de válvula desechables son accesorios que se deben utilizar en com-
binación con vainas de trocar TrocaPort. Están disponibles con y sin sistema de 
reducción.
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metro)
Figura

 Serie 1287-63-xx
Racor de válvula desechable para 

sistemas TrocaPort

5,5 mm
5,8 mm
11 mm

  Serie 1287-64-xx
Racor de válvula desechable con 
sistema de reducción para siste-

mas TrocaPort

11/5,8 mm

Encontrará una lista detallada de los artículos en la declaración de confor-

midad vigente.

 Además de estas instrucciones de uso, también es válida la información 
relevante de acuerdo con la literatura especializada correspondiente y el 
estado actual de la técnica y el conocimiento.

El usuario deberá informar debidamente al paciente en todo momento.

Uso previsto
Garantizar la estanqueidad de los sistemas de trocar; regulación del flujo de gas.
Gracias al sistema de reducción, se pueden introducir instrumentos con un diá-
metro reducido de eje de manera estanca al gas moviendo el reductor.

Usuarios previstos
Solo personal médico; cirujanos

Grupo objetivo de pacientes
Adultos y niños

Indicaciones
Utilizar con vainas de trocar en laparoscopia, cirugía general, ginecología y urología.

Contraindicaciones
Contraindicaciones específicas del producto 

No utilice el producto bajo ninguna circunstancia si existen intolerancias o 
interacciones conocidas en relación con el material.
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Las contraindicaciones dependen principalmente de la intervención laparoscó-
pica realizada. 

Complicaciones
Complicaciones específicas del producto 
Neumoperitoneo incierto, fugas, problemas derivados del gas, lesiones vasculares/
viscerales, hemorragias/hematomas, lesiones intestinales, lesiones en órganos, hernia 
provocada por el trocar, cicatrices/adherencias, infección en el lugar de inserción. 

Complicaciones clínicas 
Las complicaciones dependen principalmente de la intervención laparoscópica 
realizada. 

 El usuario deberá informar al paciente sobre las complicaciones más habitua-
les del método empleado.
 Si durante la aplicación se produjesen complicaciones con el producto, siga 
los protocolos de su centro. Si no puede solucionar las complicaciones de 
este modo y si estas son graves o no tratables, cancele inmediatamente la 
aplicación y extraiga los componentes invasivos del producto del paciente. 

Advertencias

para productos estériles:
El presente producto sanitario desechable está destinado a su uso en un único 
paciente.

¡El producto no debe reutilizarse en ningún caso!

¡El producto no debe reesterilizarse en ningún caso!

Los materiales utilizados en la fabricación de este producto no son adecuados 
para su reprocesamiento o reesterilización.
El diseño del producto no es apto para el reprocesamiento ni la reesterilización.

En caso de reutilización o reprocesamiento no autorizados,
• puede causar una pérdida de las propiedades de rendimiento esencia-

les previstas por el fabricante.
• existe un riesgo significativo de infección cruzada o contaminación por 

el uso de métodos de reprocesamiento potencialmente inadecuados.
• puede causar la pérdida de propiedades funcionales del producto.
• existe el riesgo de descomposición de los materiales y de reacciones 

endotóxicas causadas por los residuos.
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1. Especialmente en pacientes obesos y en niños, asegúrese de seleccionar un 
instrumento de las dimensiones adecuadas (diámetro y longitud).

2. Al utilizar y desechar el producto deben observarse las precauciones gene-
rales para la manipulación de sangre y líquidos corporales, ya que existe 
un riesgo asociado al contacto con patógenos transmitidos por la sangre.

3. Tenga en cuenta que, de acuerdo con la legislación sobre productos sanitarios, el 
tiempo de uso continuado en un paciente de un producto del mismo tipo debe 
evaluarse de forma acumulativa incluso aunque se sustituya o cambie por otro.

Aplicación
1. Extraiga el racor de válvula desechable del envase estéril.
2. Enrosque el racor de válvula desechable en la vaina de trocar TrocaPort en el 

sentido de las agujas del reloj.
3. Una vez utilizado el racor de válvula desechable, desenrósquelo en el sen-

tido contrario a las agujas del reloj y deséchelo como corresponda.

Ensamblaje/desmontaje
Los instrumentos se pueden montar y desmontar sin necesidad de utilizar 
herramientas, y se pueden colocar en la caja de válvula TrocaPort por medio de 
su cierre de conexión rápida (una vuelta y media).

Condiciones de uso y almacenamiento

Límite de temperatura +10 °C a +30 °C

Límite de humedad 20 % a 65 %

Proteger de la luz solar 

Mantener en un lugar seco

Indicaciones generales
Los productos se fabrican cumpliendo las directivas internacionales sobre sustancias peligrosas.

Apirógeno

 Todo incidente grave que se haya producido durante la utilización del producto 
se deberá comunicar al fabricante y a las autoridades competentes del país en 
el que resida el usuario y/o el paciente.
PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen, 
Deutschland.
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Leyenda de los símbolos utilizados para la identificación

Fabricante Apirógeno

Fecha de caducidad Rx only Prescripción médica obligatoria (el 
producto solo debe ser utilizado 
para la finalidad prevista por perso-
nal médico cualificado).Número de artículo

Esterilizado por óxido de etileno No seguro para resonancia magné-
tica

No reesterilizar Consejo

No utilizar si el envase está 
dañado Información

Mantener en un lugar seco "Marcado de conformidad CE" 
o "Marcado CE" = este marcado 
indica que un producto se ajusta 
a los requisitos aplicables estable-
cidos en el Reglamento sobre pro-
ductos sanitarios o en cualquier otra 
norma de la Unión Europea sobre 
la colocación del correspondiente 
marcado.

Sistema de barrera estéril única 
con embalaje protector externo

Límite de humedad

No reutilizar PHT Libre de ftalatos 

Precaución Libre de látex

Fecha de fabricación Número de piezas

Código de lote Traducción

Proteger de la luz solar Producto sanitario

Límite de temperatura UDI Identificador único de un pro-
ducto sanitario

Consultar las instrucciones de uso Sistema de barrera estéril única
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