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Instructiuni de utilizare

[A1s[&) Prezentele instructiuni de utilizare sunt traduse in limbile: DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Traducerile pot fi descdr-
cate de pe pagina noastrd de Internet la adresa eifu.pajunk.com.

A se respecta in special

[Iﬂ Vad rugdm sd cititi cu atentie urmdtoarele informatii si instructiuni de utilizare!
Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, de
cdtre personalul medical calificat.

PAJUNK® nu oferd recomandari pentru o metodd de tratament. Responsabilita-

tea pentru modul de utilizare si selectarea pacientilor revine personalului medi-

cal curant de specialitate.

in afard de prezentele instructiuni de utilizare se aplicd informatiile corespun-

zatoare Tn conformitate cu literatura de specialitate in vigoare precum si nivelul

actual al tehnologiei si educatiei.

in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare sau in caz de inc3lcare a aces-

tora, garantia se anuleaza iar siguranta pacientului este pusa in pericol.

in cazul utilizarii in combinatie cu alte produse se va tine cont suplimentar de

indicatiile de utilizare si declaratiile de compatibilitate. Decizia despre utilizarea

combinatd a produselor de la diversi producatori (in mdsura in care nu este vorba

de unitdti de tratament) rdmane la latitudinea utilizatorului.

@ in cazul unor indoieli justificate in ceea ce priveste integralitatea, integritatea
sau sterilitatea, evitati sub orice formd utilizarea produsului.

g Pot fi utilizate doar produsele nedeteriorate, inainte de expirarea termenului de
valabilitate a sterilizdrii, din ambalajele intacte.

Descrierea produsului/ Compatibilitate

Ajutajele pentru ventile de unicd folosintd sunt accesorii pentru utilizarea cu
tecile trocar TrocaPort. Acestea sunt disponibile cu si fara reductii.



Model Marime & Figura
Seria 1287-63-xx 5,5mm ﬂ
Ajutaj pentru ventil de unica folo- 5,8 mm - 2
sintd pentru sistem TrocaPort 11 mm
K
Seria 1287-64-xx 11/5,8 mm
Ajutaj de unicd folosinta pentru ' .-
ventil cu reductie pentru sistem I

TrocaPort oo

ﬂ O listd detaliata a articolelor este disponibild in declaratia de conformitate
valabila.

® in afard de prezentele instructiuni de utilizare se aplics informatiile cores-
punzdtoare in conformitate cu literatura de specialitate in vigoare precum si
nivelul actual al tehnologiei si educatiei.

@ Utilizatorul are in principiu obligatia de a prezenta explicatii pacientului.

Scopul stabilit

Garantia privind etanseitatea sistemului trocar; reglarea fluxului de gaz.
Prin mutarea reductorului, sistemul de reductie permite introducerea etansa a
instrumentelor cu un diametru mai redus al axului.

Utilizatori prevazuti

Numai personal medical specializat; chirurg
Grupa tinta de pacienti

Adulti si copii

Indicatii

Pentru utilizarea cu teci trocar in laparoscopie, in chirurgia generala, ginecologie
si urologie.

Contraindicatii

Contraindicatii specifice produsului
é Nu utilizati in niciun caz produsul in cazul pacientilor cu istoric de intolerante
si/sau interactiuni nedorite cu materialul!

Contraindicatii clinice
Contraindicatiile depind in principal de interventia laparoscopica de efectuat.
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Complicatii
Complicatii asociate produsului

Pneumoperitoneu incert, pierderea etanseitdtii, gaze, leziuni vasculare/visce-
rale, sangerari/hematoame, leziuni ale mucoasei intestinale, leziuni ale organe-
lor, hernie cauzata de trocar, cicatrizare/lipire, infectie la locul de introducere.

Complicatii clinice
Complicatiile depind in principal de interventia laparoscopica de efectuat.

@ Utilizatorul are in principiu obligatia de a explica pacientului riscul de compli-
catii asociate cu procedura.

| in cazul in care in timpul utilizarii se inregistreazd complicatii cu produsul,

— urmati protocoalele valabile in respectiva unitate. In cazul in care complica-
tiile nu pot fi astfel remediate sau atunci cand se considerd grave sau netra-
tabile, intrerupeti imediat utilizarea si indepartati componentele invazive
ale produsului din pacient.

Avertizari
Areferitor la produsul steril:

Acesta este un produs medical de unicé folosintd, pentru utilizarea la un singur
pacient!

® Este interzisd cu strictete o noud utilizare a produsuluil
Este interzisa cu strictete o noua sterilizare a produsului!

Materialele utilizate pentru fabricatie nu sunt adecvate nici pentru o noua pre-
gdtire nici pentru o noua sterilizare!

Designul produsului nu este adecvat nici pentru o noud pregadtire nici pentru o
noua sterilizare!

Ain cazul unei refolosiri / pregatiri nepermise

« produsul isi poate pierde principalele caracteristici de performanta
intentionate de producator!

» apere riscul semnificativ al unei infectii incrucisate/ contamindri din
cauza unei proceduri pregatitoare potential insuficiente.

« exista riscul ca produsul sé-si piarda caracteristicile functionale!

* existd riscul de descompunere a materialelor si de reactii endotoxice
cauzate de reziduuri!



&. alte avertizari:

. La pacientii adiposi si la copii acordati o atentie deosebita alegerii instru-
mentului cu dimensiuni adecvate (diametru, lungime).

2. La utilizarea si eliminarea produsului aplicati masurile generale de precautie
pentru manevrarea sangelui si a lichidelor corporale ca masuri de rutindg,
deoarece contactul cu patogenii transportati de sange este foarte periculos.

. Retineti cd utilizarea continua a unui produs de acelasi tip chiar si dupa
schimbare/ inlocuire se evalueaza cumulativ in sensul legislatiei referitoare
la produsele medicale.

—_
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Aplicatie
1. Scoateti ajutajul pentru ventil de unicd folosintd din ambalajul steril.
2. infiletati ajutajul pentru ventil de unica folosint3 in teaca trocar TrocaPort in
sens orar.
3. Dupa utilizare, desurubati ajutajul pentru ventil de unicd folosintd in sens
anti-orar si eliminati-l in mod corespunzitor.

Montare/ Demontare

Instrumentele pot fi demontate si montate fara unelte si trebuie plasate cu incu-
ietoarea rapidd (1,5 rotiri) pe carcasa ventilului TrocaPort.

Conditii de utilizare / depozitare

30°C
m,ﬂ/ Intervalul temperaturii +10 °C pand la +30 °C
65
20 Umiditatea aerului, limitare 20 % pand la 65 %
[
//TQ A se feri de radiatiile solare

f A se péstra la loc uscat

Indicatii generale

Produsele sunt fabricate in conformitate cu directivele general valabile privind
substantele periculoase.

:%i Fard substante pirogene
@ Toate situatiile grave care au intervenit la utilizarea produsului trebuie comuni-

cate producdtorului si autoritdtilor corespunzdtoare ale tdrii de domiciliu a
utilizatorului si/sau pacientului.

PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Legenda simbolurilor utilizate la etichetare

M Producator
g A se utiliza pana la ...
Cod articol
[sTerLE]Eq] Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se steriliza din nou

A nu se utiliza atunci cand amba-
lajul este deteriorat

A se pdstra la loc uscat

Sistem simplu de bariera sterila cu
ambalaj exterior de protectie

@ Umiditatea aerului, limitare
@ A nu se utiliza din nou
& Atentie

&I Data fabricatiei

Cod lot

A se feri de radiatiile solare

Intervalul temperaturii

El:ﬂ Respectati instructiunile de utili-
zare

% Fara substante pirogene

Se elibereaza pe baza de retetd
(produsul poate fi utilizat doar in
conformitate cu scopul stabilit, de
catre personalul medical calificat.)

Nu este sigur la utilizarea cu RMN

Instructiuni

Indicatie, informatie

,Declaratie de conformitate CE” sau
»Marcaj CE” = Marcajul indica faptul
ca un produs corespunde cerintelor
in vigoare stipulate in regulamentul
referitor la produsele medicale sau
in alte prevederi legale ale Uniunii
Europene referitoare la aplicarea
respectivului marcaj.

Nu contine ftalati

Nu contine latex
Numar bucati

[AP[3) Traducere
Produs medical

(O Sistem simplu de bariers sterild

Identificator clar al produsului
medical
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