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Instrukcja uzycia

[Abs[&) Niniejsza instrukcja uzycia jest przettumaczona na nastegpujqce jezyki: DE, EN,
FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Ttumacze-
nia sq do pobrania z naszej witryny internetowej eifu.pajunk.com.

Zwrécic szczegblna uwage

[Iﬂ Prosimy uwaznie przeczytac¢ ponizsze informacje i wskazoéwki uzytkowania!

Produkt moze byc stosowany tylko zgodnie z niniejszq instrukcjiq uzycia przez
wykwalifikowany personel medyczny.

PAJUNK® nie zaleca zadnych szczegdlnych metod terapii. Prowadzacy terapie

profesjonalny personel medyczny jest odpowiedzialny za sposéb korzystania z

produktu oraz dob6r pacjentéw.

Oprocz niniejszej instrukcji uzycia obowiazuja tez istotne informacje zgodnie z

odpowiednig literatura fachowa oraz aktualnym stanem wiedzy i wyksztafce-

niem personelu.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia skutkuje utrata gwarancji i naraza pacjenta

na niebezpieczerstwo.

W razie stosowania w pofaczeniu z innymi produktami nalezy dodatkowo

uwzgledni¢ kompatybilnosc i instrukcje uzycia tych produktéw. Za decyzje o

faczonym stosowaniu produktéw réznych producentéw (o ile nie stanowia one

wspolnych jednostek terapeutycznych) odpowiada uzytkownik.

@ W Zadnym wypadku nie wolno stosowa¢ produktu, jeZeli istniejq uzasadnione
watpliwosci co do kompletnosci, nienaruszonego stanu lub sterylnosci produktu.

g Wolno stosowac wytqcznie nienaruszone produkty w nieuszkodzonym opako-
waniu przed uptywem podanej na oznakowaniu daty waznosci sterylizacji.

Opis produktu/kompatybilnosé¢

Jednorazowe nasadki zaworu to akcesoria do stosowania z tulejkami trokaru Tro-
caPort. Sa dostepne z systemem redukcyjnym lub bez niego.



Model Wielkos¢ & Rysunek
Seria 1287-63-xx 5,5mm ﬂ
Jednorazowa nasadka zaworu do 5,8mm - =
systemu TrocaPort 11T mm
!'s.._____,.z“-———-"
Seria 1287-64-xx 11/5,8 mm =
Jednorazowa nasadka zaworu z L -
systemem redukcyjnym do sys- I
temu TrocaPort —

@ Szczegotowa lista artykutow podana jest w obowiazujacej deklaracji zgodnosci.

® Oproécz niniejszej instrukeji uzycia obowiazuja tez istotne informacje zgod-
nie z odpowiednig literatura fachowa oraz aktualnym stanem wiedzy i
wyksztafceniem personelu.

@ Uzytkownik ma zawsze obowiazek poinformowania pacjenta.

Przeznaczenie

Gwarancja szczelnosci systemow trokarowych; regulacja przeptywu gazu.
System redukcyjny umozliwia gazoszczelne wprowadzenie przyrzadéw o
mniejszej Srednicy trzonu poprzez przesuniecie reduktora.

Przewidziani uzytkownicy

Tylko wykwalifikowany personel medyczny; chirurg
Docelowa grupa pacjentow

Osoby doroste i dzieci

Wskazania

Do stosowania z tulejkami trokaru w laparoskopii, chirurgii ogélnej, ginekologii i
urologii.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem produktu
é W Zzadnym wypadku nie stosowac produktu w razie znanych niezgodnosci
materiatowych i/lub znanych wzajemnych oddziatywar miedzy materiatami!

Przeciwwskazania kliniczne
Przeciwwskazania zalezg gtéwnie od wykonywanego zabiegu laparoskopowego.
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Komplikacje
Komplikacje zwigzane ze stosowaniem produktu

Niepewna odma otrzewnowa, nieszczelnos¢, problemy z gazem, urazy naczy-
niowe/trzewiowe, krwotoki / krwiaki, uszkodzenia jelit, urazy narzadéw, prze-
puklina wywotana przez trokar, blizny/zrosty, infekcja w miejscu wprowadzenia.

Komplikacje kliniczne
Powiktania zaleza gtéwnie od wykonywanego zabiegu laparoskopowego.

@ Uzytkownik ma zawsze obowiqzek pouczenia pacjenta o komplikacjach zwig-
zanych ze stosowanq metodq leczenia.

| | Jezeli podczas stosowania produktu dojdzie do komplikacji, postepowac

— zgodnie z protokotami procedur obowigzujacymi w danej placéwce
medycznej. Jezeli nie mozna usung¢ w ten spos6b komplikacji badz zostang
one uznane za powazne lub niepodatne na terapie, nalezy natychmiast
przerwac zabieg i wyjac z ciata pacjenta inwazyjne elementy produktu.

Ostrzezenia

Adotyczqce sterylnego produktu:
Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjental

W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac produktu!
W zadnym wypadku nie wolno resterylizowa¢ produktu!

Materiaty stosowane w produkgji nie nadaja sie do regeneracji ani do resterylizacji!
Konstrukcja produktu nie nadaje sie do regeneracji ani do resterylizacji!

AW razie niedozwolonego ponownego uzycia/regeneracji

« produkt moze utraci¢ zamierzone przez producenta istotne wtasciwosci
uzytkowe!

* powstaje znaczne ryzyko infekcji krzyzowej/kontaminacji wskutek
potencjalnie niedostatecznych procedur regeneracyjnych.

« istnieje ryzyko utraty przez produkt wiasciwosci funkcjonalnych!

« istnieje ryzyko rozktadu materiatow i reakcji endotoksycznych wywota-
nych przez pozostatosci!



& pozostate ostrzezenia:

1. W przypadku otylych pacjentow i dzieci zwraca¢ szczeg6lna uwage na

dob6r przyrzadu o odpowiednich wymiarach (Srednica, dtugos¢).

2. Podczas stosowania i utylizacji produktu nalezy przestrzegac ogélnych srod-
kéw ostroznosci dotyczacych postepowania z krwig i ptynami ustrojowymi
ze wzgledu na ryzyko kontaktu z patogenami przenoszonymi przez krew.

. Prosimy pamietac, ze dalsze stosowanie produktu tego samego typu
nalezy — réwniez po wymianie — ocenic tgcznie w oparciu o ustawodaw-
stwo dotyczace wyrobéw medycznych.
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Stosowanie
1. Wyjac jednorazowa nasadke zaworu ze sterylnego opakowania.
2. Wkreci¢ jednorazowa nasadke zaworu w tulejke trokaru TrocaPort zgodnie z
kierunkiem ruchu wskazéwek zegara.
3. Po uzyciu odkreci¢ jednorazowg nasadke zaworu przeciwnie do kierunku
ruchu wskazéwek zegara i poddac¢ prawidfowej utylizacji.
Montaz/demontaz
Przyrzady mozna demontowac i montowac bez uzycia narzedzi, oraz mocowac
do obudowy zaworu TrocaPort za pomoca szybkoztaczki (1,5 obrotu).
Warunki uzytkowania / przechowywania

30°C
m,ﬂ/ Temperatura graniczna od +10°Cdo +30 °C
65
20 Graniczna wilgotnos¢ powietrza od 20 % do 65 %
/:/.\T§ Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

T Przechowywac w suchym miejscu

Ogolne informacje

Produkty sa wytwarzane zgodnie z miedzynarodowymi dyrektywami w spra-
wie substancji niebezpiecznych.

:%i Wolne od pirogenow

@ Wszystkie powazne zdarzenia zwiqzane ze stosowaniem produktu nalezy
= zgtasza¢ producentowi i wtasciwym wtadzom kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik i/lub pacjent.

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



Legenda symboli stosowanych w oznakowaniu

M Producent

g Stosowac do ...

Numer katalogow
gowy

[sterLeElEo] Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie resterylizowac

Nie stosowac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Przechowywa¢ w suchym miejscu

System pojedynczej bariery steryl-
nej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Graniczna wilgotnos¢ powietrza
Nie stosowac ponownie

Uwaga

Data produkgji

Kod partii

PR Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
2N nym

Temperatura graniczna

Przestrzegac instrukcji uzycia

% Wolne od pirogenéw

Produkt wydawany na recepte

(Produkt moze byc stosowany
tylko zgodnie z przeznaczeniem
przez wykwalifikowany personel
medyczny.)

Nie nadaje sie do diagnostyki MR

Zalecenie

Wskazéwka, informacja

»Oznakowanie zgodnosci CE“ lub
,znak CE“ = oznakowanie informu-
jace, ze produkt spefnia wtasciwe
wymagania ustanowione w rozpo-
rzadzeniu o wyrobach medycznych
lub innych przepisach prawnych
Unii  Europejskiej,  dotyczacych
zasad umieszczania odpowiednich
oznakowan.

Nie zawiera ftalanow

X

@ Nie zawiera lateksu

llosé

[Ab[) Ttumaczenie

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu medycznego

(O System pojedynczej bariery sterylnej
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