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Navod na pouZitie

[A}s[x) Tento ndvod na poulitie je preloZeny do nasledujcich 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
méZete stiahnut z nasej internetovej strdnky eifu.pajunk.com.

Zvlastne upozornenie

[Iﬂ Precitajte si pozorne nasleduijtice informdcie a pokyny na pouZivanie!

Vyrobok smie pouZzivat iba kvalifikovany zdravotnicky persondl v stlade s tymto
ndvodom na pouZitie.

Spolo¢nost PAJUNK® neposkytuje Ziadne odportcanie v stvislosti s metédou

osetrenia. Za spOsob pouZitia a vyber pacienta zodpoveda o3etrujuci odborny

zdravotnicky personal.

Okrem tohto navodu na poufitie platia aj relevantné informacie v sulade s pri-

slusnou odbornou literatirou, ako aj aktualnym stavom techniky a vzdelania.

V pripade nedodrzania navodu na pouZitie alebo konania v rozpore s nim

zanikne zaruka a déjde k ohrozeniu bezpecnosti pacienta.

Ak sa pomocka pouZiva v kombinacii s inymi poméckami, musia sa okrem toho

dodrZiavat aj pokyny na pouZivanie a vyhlasenia o zhode tychto pomécok. Roz-

hodnutie o kombinovanom pouZiti pomdcok od réznych vyrobcov (pokial nejde

o oSetrovacie jednotky) je na zvaZeni pouZivatela.

@ Ak existuji dévodné pochybnosti o Uplnosti, celistvosti alebo stave sterility,
pomécka sa za Ziadnych okolnosti nesmie pouZivat.

E PouZit sa mézu iba neporusené pomécky v neporusenom obale pred uplynu-
tim ddtumu exspirdcie sterility vyznaceného na obale.

Opis pomocky/zhoda

Jednosmerné nadstavce ventilu predstavuju prislusenstvo na poufZitie s puzdrami
trokara TrocaPort. SG dostupné s a bez redukéného systému.



Model Velkost & Znazornenie
Rad 1287-63-xx 5,5mm ﬂ
Jednosmerny ventilovy nadstavec 5,8 mm - =
pre systém TrocaPort 11T mm
—_——
Rad 1287-64-xx 11/5,8 mm
Jednosmerny ventilovy nadsta- L ..
vec s redukénym systémom pre I
systém TrocaPort Yoo

@ Detailny zoznam vyrobkov néjdete v platnom vyhlaseni o zhode.

@ Okrem tohto navodu na pouZitie platia aj relevantné informacie v stlade
s prislusnou odbornou literatdrou, ako aj aktualnym stavom techniky
a vzdelania.

@ PouZzivatel' ma v zasade povinnost informovat pacienta o komplikaciach

Vymedzenie tGcelu

Zarucenie tesnosti trokarnych systémov, reguldcia prietoku plynu.
Redukeny systém umoziiuje postvanim podukéného prvku plynotesne zava-
dzat nastroje s mensim priemerom drieku.

Zamyslany pouZivatel

Len zdravotnicky odborny personal; chirurg
Cielova skupina pacientov

Dospeli a deti.

Indikacie

Na poufZitie s puzdrami trokara pri laparoskopii vo vSeobecnej chirurgii, gyneko-
16gii a urolégii.

Kontraindikacie

Kontraindikdcie Specifické pre pomdécku
é Vyrobok nikdy nepouZivajte so zndmou materidlovou nekompatibilitou a/
alebo zndmymi interakciami!

Klinické kontraindikdcie
Kontraindikacie zéavisia najma od vykonaného laparoskopického zakroku.
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Komplikacie
Komplikdcie Specifické pre pomdcku

Neisté pneumoperitoneum, netesnost, problémy s plynatostou, vaskularne/
viscerdlne zranenia, krvacania/hematémy, lézie Creva, zranenia organov, hernia
sposobena trokarom, jazvy/zlepy, infekcia v mieste zavedenia.

Klinické komplikdcie

Komplikacie zavisia najma od vykonaného laparoskopického zakroku.

@ PouZivatel'md v zdsade povinnost informovat pacienta o komplikdcidch typic-
kych pre pouZity postup.

@ Ak sa pocas pouZivania vyskytna komplikacie s pomockou, riadte sa proto-

— kolmi vasho zariadenia. Ak komplikacie nie je mozné vyriesit touto cestou

alebo ak ich mozno povazovat za zavazné alebo neliecitelné, okamzite pre-
ruste aplikaciu a odstrarite z pacienta invazivne sGcasti vyrobku.

Vystrazné upozornenia
A k sterilnej pomocke:
Ide o jednorazovi zdravotnicku pomécku na pouZitie na jednom pacientovi!
® Tdto pomocku nikdy nesmiete opakovane pouzit!
Tdto pomocku nikdy nesmiete znova sterilizovat!

Materialy pouZité pri vyrobe nie st vhodné ani na opétovnu Gpravu ani na opé-
tovnu sterilizaciu!
Konstrukcia pomocky nie je vhodna ani na opatovnu Gpravu ani na opéatovnu
sterilizaciu!
&v pripade nedovoleného opakovaného pouZitia/opatovnej Gpravy
* m6ze pomocka stratit zakladni vykonovi charakteristiku uréend vyrobcom.
« existuje znacné riziko krizovej infekcie/kontaminacie v dosledku poten-
cialne nedostato¢nych procesov Gpravy.
« existuje riziko, Ze pomocka strati funkénost.
» existuje riziko rozkladu materialov a endotoxickych reakcii v désledku
zvyskov!



& dalSie vystrazné upozornenia:

1. Pri obéznych pacientoch a detoch venujte osobitni pozornost vyberu

nastroja s primeranymi rozmermi (priemer, dlzka).

2. KedZe hrozi riziko pri kontakte s patogénmi prenasanymi krvou, ako
Standardné preventivne opatrenie v suvislosti s pouZivanim a likvidaciou
pomocky uplatnite vSeobecné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie
s krvou a telesnymi tekutinami.

. Vezmite na vedomie, Ze pokracujice pouZzivanie pomocky toho istého
druhu aj po zmene/vymene musi byt postdené kumulativne v zmysle
pravnych predpisov o zdravotnickych poméckach.
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Aplikacia
1. Jednosmerny ventilovy nadstavec vyberte zo sterilného balenia.
2. Jednosmerny ventilovy nadstavec naskrutkujte do puzdra trokara TrocaPort v
smere hodinovych ruciciek.
3. Po pouiti jednosmerny ventilovy nadstavec odskrutkujte proti smeru hodi-
novych ruciciek a odborne zlikvidujte.

Montaz/Demontaz

Nastroje je mozné demontovat a namontovat bez néradia a na teleso ventilu
TorcaPort sa nasadia pomocou rychloupinania (1,5 otacok).

Prevadzkové/skladovacie podmienky
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Chranit pred slnkom

Uchovavajte v suchu

Vieobecné upozornenia
Pomocky sa vyrabaju v sdlade s celosvetovo platnymi smernicami o nebezpec-
nych latkach.
% Apyrogénne
| | VBetky zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytli pri pouZivani pomécky, sa musia
*~ nahldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom krajiny, v ktorej ma pouZivatel’ a/
alebo pacient bydlisko.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen, Deutschland.
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Legenda symbolov pouzitych na oznacenie

M Vyrobca

g PouZitelné do ...
Cislo pomécky
[sterLeleo] Sterilizované etylénoxidom
Zakaz opakovanej sterilizacie
@ NepouZivat, ak je obal poskodeny

T‘ Uchovaévajte v suchu

Systém jednoduchej sterilnej
) bariéry s vonkajSim ochrannym
obalom

@- Hranice vlhkosti

@ NepouZivat opakovane
& Varovanie

&I Datum vyroby

LOT| Kod davky

%X Chranit pred sinkom
,l/ Teplotné obmedzenie

E@ Pozri navod na pouZitie

% Apyrogénne

Doniy] Vyzaduje sa lekarsky predpis (Vyro-
bok smie pouZivat iba kvalifikovany

zdravotnicky personal v stlade
s G¢elom urcenia.)

@ Nie je bezpecné pre prostredie MR

In3trukcia

@ Upozornenie, informécia

,Vyhlasenie o zhode EU“ alebo
,Oznacenie CE“ = oznacenie udava,
Ze pombcka splria platné poZia-
davky, ktoré si stanovené v naria-
deni o zdravotnickych poméckach
alebo v inych pravnych predpisoch
Eurépskej lnie o pouZiti dotknutého
oznacenia.

Neobsahuje ftalaty
Neobsahuje latex
Pocet kusov
[AP[3) Preklad

Zdravotnicka pomdcka

Unikatny identifikator zdravotnic-
i pom
kej pomocky

(O Systém jednoduchej sterilnej bariéry
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