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Hasznalati utasitas

[Abs[R) Ez a haszndlati utasitds a kbvetkezd nyelvekre kertilt leforditdsra: DE, EN, FR, IT,
ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. A forditdsok a
honlapunkrél télthetdk le: eifu.pajunk.com.

Kulonleges megjegyzés

[Iﬂ Kerjiik, hogy figyelmesen olvassa el a kévetkezé informdcidkat és haszndlati
utasitdsokat!

@ A terméket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kizdrolag szakképzett egészség-
tigyi személyzet haszndlhatja.

A PAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozéan. A betegek

kivalasztasa és az eszkdz hasznéalatanak médja az egészségiigyi szakszemélyzet

feleléssége.

A hasznalati utasitasokon tilmenéen a vonatkoz6 szakirodalomban talalhato, és

a jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandéak.

A hasznalati utasitasok figyelmen kiviil hagyasa vagy megszegése érvényteleniti

a garanciat, és kockaztatja a betegek biztonsagat.

Mas termékekkel egyiitt hasznalva a t6bbi termékre vonatkozé kompatibilitasi

informaciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiillonb6z6

gyartok eszkdzeinek egyiittes hasznalatara vonatkoz6 dontés (ha azok nem

képeznek kezel6egységet) a felhasznal6 felel&ssége.

@ Az eszkbzt semmilyen kdriilmények kézétt ne haszndlja, ha megalapozott
ketely dll fenn a termék hidnyossdgdra, sértetlenségére vagy sterilitdsdra

vonatkozéan.

g Kizdrélag sértetlen csomagoldsban 1évé sértetlen terméket szabad haszndini a
megjelélésen feltiintetett sterilen tartdsi ddatum lejdrta el6tt.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas

Az egyszer hasznalatos szelepfeltétek a TrocaPort trokarhiivelyekhez alkalmaz-
hat6 tartozékok. Sz(ikitérendszerrel és anélkiil is kaphatok.



Modell Méret @ Abra

1287-63-xx sorozat 5,5mm ﬂ
Egyszer hasznalatos szelepfeltét 5,8 mm - =
TrocaPort rendszerhez 11 mm
_—

Egyszer hasznalatos szelepfeltét
TrocaPort rendszerhez sz(ikit6re-
ndszerrel Yoo

1287-64-xx sorozat 1/58mm
-
[

@ A részletes cikklista az érvényes megfelel6ségi nyilatkozatban talalhato.

A hasznalati utasitasokon tilmenden a vonatkozé szakirodalomban taldl-
hato, és a jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandoak.

@ Afelhaszndlé alapvetSen koteles felvildagositast adni a beteg szamara.

Rendeltetés

A trokarrendszerek tomitettségének biztositasa; a gazaramlas szabalyozasa.
A szlkitérendszer a sz(ikit6 mozgatasaval lehetévé teszi a kisebb tengelyatmé-
réji miszerek gazzard bevezetését.

Megcélzott felhasznalok

Csak egészséguigyi személyzet: sebész
Betegcélcsoport

Felnéttek és gyermekek

Indikaciok
Trokarhuvelyek alkalmazasahoz laparoszkopia soran az altalanos sebészetben,
négyo6gyaszatban és urologiaban.

Kontraindikaciok
Termékspecifikus kontraindikdciok

Semmilyen kériilmények koz6tt se haszndlja a terméket az anyagok ismert
Gsszeférhetetlensége és/vagy ismert kdlcsénhatdsok esetén!

Klinikai kontraindikdciék
A kontraindikaciok elsésorban az elvégzett laparoszkopias eljarastol fliggenek.
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Komplikaciék
Termékspecifikus komplikdciok

Nem biztonsagos pneumoperitoneum, szivargas, gazproblémak, ér/viszceralis
sérilés, vérzések/hematomak, bélsériilés, szervi sérilés, trokarral kapcsolatos
sérv, hegesedés/elzarodas, fert6zés a behelyezés helyén.

Klinikai komplikdciok

A komplikaciok elsésorban az elvégzett laparoszkopias eljarastél fliggenek.

@ A felhaszndlé alapvetéen kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé
komplikdciokrol.

@ Amennyiben a felhasznalas kdzben komplikaciok lépnek fel a termékkel

— kapcsolatban, kovesse intézménye elGirasait. Ha a komplikaciok ezaltal nem

harithatok el, vagy salyosnak vagy nem kezelhetének bizonyulnak, azonnal
szakitsa meg a kezelést és tavolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.

Figyelmeztetések
Aa steril termékre vonatkozéan:
A termék egy beteghez felhasznalhat6 egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkdz!
® Az eszkdzt semmi esetre sem szabad Ujra felhasznalni!
Az eszkdzt semmi esetre sem szabad Ujra sterilizalni!

A gyartashoz hasznalt anyagok sem ujrafeldolgozashoz, sem Gjrasterilizalashoz
nem alkalmasak!

Az eszkdz a kialakitasa alapjan sem ujrafeldolgozashoz, sem Gjrasterilizalashoz
nem alkalmas!

ANem megengedett Ujrafelhasznalas / Gjrafeldolgozas esetén

* a termék elveszitheti a gyarto altal megcélzott Iényeges teljesitményjel-
lemzéit!

* keresztfertzés/szennyez6dés jelentds kockazata Iép fel potencialisan
elégtelen el6készitési eljarasok altal.

» fennall annak a kockazata, hogy az eszkdz funkcionalis tulajdonsagokat
veszit el!

* anyagok bomlasanak és a maradvanyok altal okozott endotoxikus
reakciok kockazata all fenn!



&tovébbi figyelmeztetések:

. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiil6nésen tigyeljen a megfelel6
méret(i (atmérdjd, hosszisaga) mdszer hasznalatara.

2. Az eszkdz hasznalatakor és artalmatlanitasakor alkalmazza a vér és a testfo-
lyadékok kezelésével kapcsolatos altalanos ovintézkedéseket, mivel fennall
a vérrel terjedd korokozokkal valo érintkezés veszélye.

. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy egy eszkoéz azonos tipusu célra torténé
folyamatos hasznalatat kumulativan kell értékelni, az orvostechnikai eszko-
z6kre leirtak szerint, még akkor is, ha az eszkdzt kicserélték vagy lecserélték.

—_
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Felhasznalas

1. Vegye ki az egyszer hasznalatos szelepfeltétet a steril cscomagolasbél.

2. Tekerje be az egyszer hasznalatos szelepfeltétet a TrocaPort trokarhiivelybe az
dramutato jarasaval megegyezé iranyban.

3. Hasznalat utan tekerje ki az egyszer hasznalatos szelepfeltétet az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyban, és szakszer(ien artalmatlanitsa azt.

Osszeszerelés / szétszerelés

A mszerek szerszam nélkil leszerelhet6k és felszerelheték, és a TrocaPort sze-
lephazra a gyorsrogzitével (1,5 fordulat) helyezhet6k fel.

Hasznalati / tarolasi koriilmények

30°C
. J/ Hémeérséklet-korlatozas +10 °C és +30 °C kozott
65
20 Paratartalom, korlatozas 20 % és 65 % kozott
[
ZX  Napfénytdl elzarva tartandé

Szarazon tartando

).

Altalanos Gtmutatasok

Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkozé vilagszerte érvényes
iranyelvek szerint tortént.

:%i Pirogénmentes

@ Az eszkéz haszndlata sordn bekévetkezett stilyos incidenseket jelentse a gydrto-

nak és az abban az orszdgban illetékes hatésdgoknak, ahol a felhaszndlé és/
vagy a beteg tartézkodik.

PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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g Eltarthatésagi idg ...
Cikkszam
[steriefeo] Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem sterilizélhato djra

@ Sériilt csomagolas esetén ne
hasznalja

‘T Széarazon tartandé

Egyszeres steril véd6rendszer
kiils6 védécsomagolassal

@_ Paratartalom, korlatozas
® Nem ujrafelhasznalhat6
& Figyelem

(] Gyartasi datum

LOT| Tételszam

;\Tt Napfénytdl elzarva tartand6

Hémeérséklet-korlatozas

EE Tartsa be a hasznalati utasitast

A megjel6lésben alkalmazott szimb6lumok jelentése

% Pirogénmentes

Vénykoteles (Az eszkozt kizarélag a
rendeltetésnek megfeleléen, szak-
képzett egészségligyi személyzet
hasznalhatja.)

@ Nem biztonsagos MR-hez
L\ Utasitas
@ Utasitas, informacio

"CE - megfeleléségi jelolés" vagy
"CE-jelolés" = A jelles azt jelenti,
hogy a termék megfelel az Eurdpai
Unid gydgyaszati rendeleteiben
vagy egyéb, a megfelel§ jelolés
feltlintetésére vonatkozé jogszaba-
lyaiban meghatarozott kovetelmé-
nyeknek.

G‘P Nem tartalmaz ftalatokat

@ Nem tartalmaz latexet

Mennyiség
[Ab[x) Forditas
Orvostechnikai eszkdz

Az orvostechnikai termék egyér-
telm( azonositdja

(O Egyszeres steril véd6rendszer
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