
Laparoscopy

Disposable Valve Mounting
for TrocaPort Trocar Sleeves
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Návod na použitie
  Tento návod na použitie je preložený do nasledujúcich jazykov: DE, EN, FR, IT, ES, 
PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Tieto preklady si 
môžete stiahnuť z našej internetovej stránky eifu.pajunk.com.

Zvláštne upozornenie
 Prečítajte si pozorne nasledujúce informácie a pokyny na používanie! 

Rx only  Výrobok smie používať iba kvalifikovaný zdravotnícky personál v súlade s týmto 
návodom na použitie.

Spoločnosť PAJUNK® neposkytuje žiadne odporúčanie v  súvislosti s metódou 
ošetrenia. Za spôsob použitia a výber pacienta zodpovedá ošetrujúci odborný 
zdravotnícky personál. 
Okrem tohto návodu na použitie platia aj relevantné informácie v súlade s prí-
slušnou odbornou literatúrou, ako aj aktuálnym stavom techniky a vzdelania.
V prípade nedodržania návodu na použitie alebo konania v rozpore s ním 
zanikne záruka a dôjde k ohrozeniu bezpečnosti pacienta.
Ak sa pomôcka používa v kombinácii s inými pomôckami, musia sa okrem toho 
dodržiavať aj pokyny na používanie a vyhlásenia o zhode týchto pomôcok. Roz-
hodnutie o kombinovanom použití pomôcok od rôznych výrobcov (pokiaľ nejde 
o ošetrovacie jednotky) je na zvážení používateľa.

Ak existujú dôvodné pochybnosti o  úplnosti, celistvosti alebo stave sterility, 
pomôcka sa za žiadnych okolností nesmie používať.
 Použiť sa môžu iba neporušené pomôcky v neporušenom obale pred uplynu-
tím dátumu exspirácie sterility vyznačeného na obale.

Opis pomôcky/zhoda
Jednosmerné nadstavce ventilu predstavujú príslušenstvo na použitie s puzdrami 
trokára TrocaPort. Sú dostupné s a bez redukčného systému.
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Model Veľkosť Ø Znázornenie

 Rad 1287-63-xx
Jednosmerný ventilový nadstavec 

pre systém TrocaPort

5,5 mm
5,8 mm
11 mm

  Rad 1287-64-xx
Jednosmerný ventilový nadsta-
vec s redukčným systémom pre 

systém TrocaPort

11/5,8 mm

Detailný zoznam výrobkov nájdete v platnom vyhlásení o zhode.

 Okrem tohto návodu na použitie platia aj relevantné informácie v súlade 
s  príslušnou odbornou literatúrou, ako aj aktuálnym stavom techniky 
a vzdelania.

Používateľ má v zásade povinnosť informovať pacienta o komplikáciách 

Vymedzenie účelu
Zaručenie tesnosti trokárnych systémov, regulácia prietoku plynu.
Redukčný systém umožňuje posúvaním podukčného prvku plynotesne zavá-
dzať nástroje s menším priemerom drieku.

Zamýšľaný používateľ
Len zdravotnícky odborný personál; chirurg

Cieľová skupina pacientov
Dospelí a deti.

Indikácie
Na použitie s puzdrami trokára pri laparoskopii vo všeobecnej chirurgii, gyneko-
lógii a urológii.

Kontraindikácie
Kontraindikácie špecifické pre pomôcku

Výrobok nikdy nepoužívajte so známou materiálovou nekompatibilitou a/
alebo známymi interakciami!

Klinické kontraindikácie
Kontraindikácie závisia najmä od vykonaného laparoskopického zákroku. 
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Komplikácie špecifické pre pomôcku
Neisté pneumoperitoneum, netesnosť, problémy s plynatosťou, vaskulárne/
viscerálne zranenia, krvácania/hematómy, lézie čreva, zranenia orgánov, hernia 
spôsobená trokárom, jazvy/zlepy, infekcia v mieste zavedenia. 

Klinické komplikácie
Komplikácie závisia najmä od vykonaného laparoskopického zákroku. 

 Používateľ má v zásade povinnosť informovať pacienta o komplikáciách typic-
kých pre použitý postup.
 Ak sa počas používania vyskytnú komplikácie s pomôckou, riaďte sa proto-
kolmi vášho zariadenia. Ak komplikácie nie je možné vyriešiť touto cestou 
alebo ak ich možno považovať za závažné alebo neliečiteľné, okamžite pre-
rušte aplikáciu a odstráňte z pacienta invazívne súčasti výrobku. 

Výstražné upozornenia

k sterilnej pomôcke:
Ide o jednorazovú zdravotnícku pomôcku na použitie na jednom pacientovi!

Túto pomôcku nikdy nesmiete opakovane použiť!

Túto pomôcku nikdy nesmiete znova sterilizovať!

Materiály použité pri výrobe nie sú vhodné ani na opätovnú úpravu ani na opä-
tovnú sterilizáciu!
Konštrukcia pomôcky nie je vhodná ani na opätovnú úpravu ani na opätovnú 
sterilizáciu!

V prípade nedovoleného opakovaného použitia/opätovnej úpravy
• môže pomôcka stratiť základnú výkonovú charakteristiku určenú výrobcom.
• existuje značné riziko krížovej infekcie/kontaminácie v dôsledku poten-

ciálne nedostatočných procesov úpravy.
• existuje riziko, že pomôcka stratí funkčnosť.
• existuje riziko rozkladu materiálov a endotoxických reakcií v dôsledku 

zvyškov!
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ďalšie výstražné upozornenia:
1. Pri obéznych pacientoch a deťoch venujte osobitnú pozornosť výberu 

nástroja s primeranými rozmermi (priemer, dĺžka).
2. Keďže hrozí riziko pri kontakte s patogénmi prenášanými  krvou, ako 

štandardné preventívne opatrenie v  súvislosti s používaním a  likvidáciou 
pomôcky uplatnite všeobecné bezpečnostné opatrenia pre zaobchádzanie 
s krvou a telesnými tekutinami.

3. Vezmite na vedomie, že pokračujúce používanie pomôcky toho istého 
druhu aj po zmene/výmene musí byť posúdené kumulatívne v zmysle 
právnych predpisov o zdravotníckych pomôckach.

Aplikácia
1. Jednosmerný ventilový nadstavec vyberte zo sterilného balenia.
2. Jednosmerný ventilový nadstavec naskrutkujte do puzdra trokára TrocaPort v 

smere hodinových ručičiek.
3. Po použití jednosmerný ventilový nadstavec odskrutkujte proti smeru hodi-

nových ručičiek a odborne zlikvidujte.

Montáž/Demontáž
Nástroje je možné demontovať a namontovať bez náradia a na teleso ventilu 
TorcaPort sa nasadia pomocou rýchloupínania (1,5 otáčok).

Prevádzkové/skladovacie podmienky

Teplotné obmedzenie +10 °C až +30 °C

Hranice vlhkosti 20 % až 65 %

Chrániť pred slnkom 

Uchovávajte v suchu

Všeobecné upozornenia
Pomôcky sa vyrábajú v súlade s celosvetovo platnými smernicami o nebezpeč-
ných látkach.

Apyrogénne

 Všetky závažné udalosti, ktoré sa vyskytli pri používaní pomôcky, sa musia 
nahlásiť výrobcovi a príslušným orgánom krajiny, v ktorej má používateľ a/
alebo pacient bydlisko.
PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen, Deutschland.
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Legenda symbolov použitých na označenie

Výrobca Apyrogénne

Použiteľné do ... Rx only Vyžaduje sa lekársky predpis (Výro-
bok smie používať iba kvalifikovaný 
zdravotnícky personál v súlade 
s účelom určenia.)Číslo pomôcky

Sterilizované etylénoxidom Nie je bezpečné pre prostredie MR

Zákaz opakovanej sterilizácie Inštrukcia

Nepoužívať, ak je obal poškodený Upozornenie, informácia

Uchovávajte v suchu „Vyhlásenie o zhode EÚ“ alebo 
„Označenie CE“ = označenie udáva, 
že pomôcka spĺňa platné požia-
davky, ktoré sú stanovené v naria-
dení o zdravotníckych pomôckach 
alebo v iných právnych predpisoch 
Európskej únie o použití dotknutého 
označenia.

Systém jednoduchej sterilnej 
bariéry s vonkajším ochranným 
obalom

Hranice vlhkosti

Nepoužívať opakovane PHT Neobsahuje ftaláty

Varovanie Neobsahuje latex

Dátum výroby Počet kusov

Kód dávky Preklad

Chrániť pred slnkom Zdravotnícka pomôcka

Teplotné obmedzenie UDI Unikátny identifikátor zdravotníc-
kej pomôcky

Pozri návod na použitie Systém jednoduchej sterilnej bariéry
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