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Hrvatski
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Upute za uporabu

[A}s[x) Ove upute za uporabu prevedene su na sljedece jezike: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL,
DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Prijevode moZete preuzeti na
nasoj internetskoj stranici eifu.pajunk.com.

Posebna napomena

[Iﬂ PaZijivo procitajte informacije i upute za uporabu u nastavku!
Proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kvalificirano medicinsko osoblje prema ovim
uputama za uporabu.

PAJUNK® ne preporucuje nikakav poseban nacin lijecenja. Stru¢no medicinsko

osoblje odgovorno je za nacin uporabe proizvoda i izbor pacijenata.

Osim ovih uputa za uporabu takoder se primjenjuju relevantne informacije

prema odgovarajucoj specijalistickoj literaturi i najnovijem stanju tehnicko-teh-

noloskog razvoja i saznanja.

U slucaju nepostovanja ili odstupanja od uputa za uporabu prestaje vrijediti

garancija i ugroZena je sigurnost pacijenta.

Ako se upotrebljava u kombinaciji s drugim proizvodima, moraju se po3tovati i

njihove upute za uporabu i informacije o kompatibilnosti. Korisnik je odgovoran

za odluku o kombiniranoj uporabi proizvoda razlicitih proizvodaca (osim ako

nisu instrumenti koji se upotrebljavaju prilikom pregleda).

@ Proizvod se ni u kojem slucaju ne smije upotrebljavati ako postoje opravdane
sumnje u cjelovitost, neostecenost ili status sterilnosti.

E Smiju se upotrebljavati iskljucivo netaknuti proizvodi iz neoStecenog pakiranja
prije isteka roka trajanja sterilnosti navedenog na oznaci.

Opis proizvoda / kompatibilnost

Jednokratni nastavci ventila su pribor za uporabu s ¢ahurama troakara TrocaPort.
Dostupni su sa sustavom za redukciju ili bez njega.



Model Velicina & Slika

Serija 1287-63-xx 5,5mm ﬂ
Jednokratni nastavak ventila za 5,8 mm -
sustav TrocaPort 11 mm
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Serija 1287-64-xx 11/5,8 mm = .
r

Jednokratni nastavak ventila sa
sustavom za redukciju za sustav
TrocaPort | e

@ Opsiran popis artikala potraZite u vrijedecoj izjavi o sukladnosti.

@ Osim ovih uputa za uporabu takoder se primjenjuju relevantne informacije
prema odgovarajucoj specijalistickoj literaturi i najnovijem stanju tehni¢-
ko-tehnoloskog razvoja i saznanja.

@ Korisnik je nacelno obvezan pacijentu objasniti komplikacije u vezi s
postupkom.

Namjena

Osiguranje nepropusnosti sustava troakara; regulacija protoka plina.
Sustav za redukciju pomicanjem reduktora omogucava plinonepropusno uvo-
denje instrumenata s manjim promjerom tijela.

Predvideni korisnici

Iskljucivo medicinsko osoblje; kirurzi
Ciljna skupina pacijenata

Oderaslii djeca

Indikacije
Za koristenje ahura troakara u laparoskopiji, u opcoj kirurgiji, ginekologiji i urologiji.

Kontraindikacije

Specificne kontraindikacije u vezi s proizvodom
é Ni u kojem slucaju ne upotrebljavajte proizvod ako su poznate inkompatibilno-
sti s materijalima i/ili interakcije!

Klinicke kontraindikacije
Kontraindikacije uglavnom ovise o laparoskopskom zahvatu koji treba provesti.
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Komplikacije
Specificne komplikacije u vezi s proizvodom

Nesiguran pneumoperitoneum, propustanje, problemi s plinovima, vasku-
larne/visceralne ozljede, krvarenja/hematomi, lezije crijeva, ozljede organa,
hernija uvjetovana troakarom, oZiljci/lijepljenje, infekcija na mjestu uvodenja.

Klinicke komplikacije
Komplikacije uglavnhom ovise o laparoskopskom zahvatu koji treba provesti.

@ Korisnik je nacelno obvezan objasniti tipicne komplikacije u vezi s postupkom.

{ | } Ako tijekom primjene dode do komplikacija s proizvodom, slijedite propise

*~ svoje ustanove. Ako komplikacije nije moguce ukloniti na taj nacin, odn.

ako se smatraju teskima ili neljecivima, odmah prekinite primjenu te iz paci-
jenta izvadite sve invazivne sastavne dijelove proizvoda.

Upozorenja
&Sterilnost proizvoda:
Radi se o jednokratnom medicinskom proizvodu za uporabu na jednom bolesniku!
@ Ovaj proizvod ni u kojem slucaju ne smijete upotrijebiti ponovno!
Ovaj proizvod ni u kojem slucaju ne smijete sterilizirati ponovno!
Materijali koriSteni pri proizvodnji nisu prikladni za ponovnu pripremu ni za
ponovnu sterilizaciju!
Dizajn proizvoda nije prikladan za ponovnu pripremu ni za ponovnu sterilizaciju!
AU sluc¢aju nedopustene ponovne pripreme / ponovne sterilizacije
* proizvod moZe izgubiti bitna svojstva koja mu je proizvoda¢ namijenio!
» dolazi do znatne opasnosti od kriznih infekcija / kontaminacije zbog
mozZebitno nedostatnog postupka ponovne pripreme.
* postoji opasnost od toga da proizvod izgubi funkcionalna svojstva!
* postoji opasnost od razgradnje materijala i endotoksi¢nih reakcija
izazvanih ostatcimal!



& Daljnja upozorenja:

—_

. Kod pretilih osoba i djece posebnu pozornost obratite na izbor instrumenta
prikladnih dimenzija (promjer, duljina).

2. Pri uporabi i zbrinjavanju proizvoda morate rutinski poduzimati opée mjere
opreza pri rukovanju s krvi i tjelesnim tekucinama jer prijeti opasnost od
kontakta s uzro¢nicima bolesti koji se prenose putem krvi.

. Imajte u vidu da se nastavak uporabe nekog proizvoda iste vrste i nakon
zamijene/izmjene mora kumulativno procijeniti u smislu zakonodavstva o
medicinskim proizvodima.
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Primjena
1. Jednokratni nastavak ventila izvadite iz sterilnog pakiranja.
2. Jednokratni nastavak ventila uvrnite u ¢ahuru troakara TrocaPort u smjeru
kazaljke na satu.
3. Jednokratni nastavak ventila odvrnite u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu i propisno ga odloZite u otpad.

Montaza/demontaza

Instrumente je moguce demontirati i montirati bez alata i treba ih postaviti na
kuciste ventila TrocaPort putem brzog zatvaraca (1,5 okretaja).

Uvjeti uporabe i skladistenja

30°C
m,ﬂ/ Ogranicenje temperature +10°Cdo +30 °C

65

2055 Ogranicenje vlaZznosti zraka od 20 % do 65 %

e

ZX. Cuvati zasticeno od suncevog svjetla

K,

Cuvati na suhom mijestu

Y

Opce informacije

Proizvodi su proizvedeni u skladu s medunarodnim primjenjivim smjernicama
za opasne tvari.

:%i Bez pirogena

@ Ako dode do bilo kakve teske nesrece tijekom uporabe proizvoda, onda je to
=~ potrebno dojaviti proizvodacu i odgovarajucim tijelima zemlje u kojoj su prijav-
ljeni korisnik i/ili bolesnik.
PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Objasnjenje oznaka koristenih na natpisima

M Proizvodac

g Upotrebljivo do ...

Katalo3ki broj
[sterLefeo] Sterilizirano etilen-oksidom

Ne sterilizirati ponovno

Ako je pakiranje osteceno, ne
upotrebljavati

Cuvati na suhom mjestu

Sustav jednostruke sterilne barijere
sa zastitnim pakiranjem izvana

Ogranicenje vlaznosti zraka
Ne upotrebljavati ponovno
Pozor

Datum proizvodnje

Sifra serije

se Cuvati
4\ svjetla

zasticeno od suncevog

Ogranicenje temperature

PridrZavati se uputa za uporabu

% Bez pirogena

@only] Na recept (proizvod smije upo-
trebljavati iskljucivo kvalificirano
medicinsko osoblje u skladu s
namjenom.)

Nije postojano na MR

Obvezujuca uputa

Napomena, informacija

* ,Oznaka sukladnosti CE” ili ,,oznaka
CE” = oznacava da je proizvod u
skladu s relevantnim zahtjevima
koji su utvrdeni u Direktivi o medi-
cinskim proizvodima ili u drugim

ropisima Europske unije o postav-
janju odgovarajucih oznaka.

Ne sadrzi ftalate

Ne sadrZi lateks
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Koli¢ina
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[ Prijevod
Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacijska
oznaka medicinskog proizvoda

§ B
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(O Sustav jednostruke sterilne barijere
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