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Bruksanvisning

[R1»[x) Den hdr bruksanvisningen dr 6versatt till spraken: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA,
SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Oversdttningarna kan laddas ner
frén var webbplats eifu.pajunk.com.

Viktigt!

[Iﬂ Lds informationen och instruktionerna nedan noggrant!

Produkten fdr endast anvindas av behérig vdrdpersonal i enlighet med denna
bruksanvisning.

PAJUNK® rekommenderar inte ndgon viss behandlingsmetod. Det ar sjukvards-

personalen som ansvarar fér hur produkten anvands och fér urvalet av patienter.

Férutom bruksanvisningen géller dven relevant information enligt vedertagen

facklitteratur samt aktuell teknik och forskning.

Underlatenhet att folja bruksanvisningen upphéaver garantin och riskerar

patientsakerheten.

Om produkten anvands i kombination med andra produkter ar det mycket viktigt

att beakta kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna fér dessa pro-

dukter. Det &r anvandarens ansvar att fatta beslut om samtidig anvandning av

produkter fran olika tillverkare (dar de inte utgér behandlingsenheter).

@ Anvénd absolut inte produkten om du inte dr séker pd att den dr komplett,
oskadad eller steril.

g Endast produkter i fullgott skick i en oskadad férpackning, ddr det utgdngsda-
tum for sterilitet som anges pd etiketten inte har passerats, far anvéndas.

Beskrivning av produkten/kompatibilitet

Engangsventildelar &t tillbehér som anvands med TrocaPort-troakarhylsor. De
finns med och utan krympsystem.



Modell Storlek & Bild
Serie 1287-63-xx 5,5mm ﬂ
Engangsventildel for 5,8 mm - =
TrocaPort-system 11 mm
K
Serie 1287-64-xx 11/5,8 mm
Engéngsventildel med krympsys- L ..
tem fér TrocaPort-system I=
‘h"“-.—_“-"'

@ En detaljerad artikellista finns i den aktuella forsakran om 6verensstammelse.

Forutom bruksanvisningen galler dven relevant information enligt vederta-
gen facklitteratur samt aktuell teknik och forskning.

® Anvandaren &r skyldig att informera patienten om eventuella risker.

Anvandningsomrade

Sakerstalla att troakarsystemen ar téta, reglera gasflodet.
Med krympsystemet kan instrument med mindre skaftdiameter féras in gastatt
genom att reduceraren flyttas.

Avsedda anviandare

Endast sjukvardspersonal; kirurger
Patientmalgrupp

Vuxna och barn

Indikationer
Anvands med troakarhylsor inom laparoskopi vid allménkirurgi, gynekologi och urologi.

Kontraindikationer

Produktspecifika kontraindikationer
Produkten fdr inte anvindas om man kédnner till att det finns materialoféren-
lighet och/eller kénda reaktioner!

Kliniska kontraindikationer
Kontraindikationerna beror i forsta hand pa det laparoskopiska ingreppet som
ska utforas.
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Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

Osdkert pneumoperitoneum, otdthet, gasproblem, kérl-/viscerala skador, blod-
ningar/hematom, tarmlesioner, organskador, troakarrelaterat brack, arr/sam-
manvaxningar, infektion i inféringsstallet.

Kliniska komplikationer
Komplikationerna beror i férsta hand pa det laparoskopiska ingreppet som ska
utforas.

@ Anvéindaren mdste informera patienterna om komplikationer som normalt ér
férknippade med ingreppet.

| | Om komplikationer intréffar nar du anvénder instrumentet ska du f6lja orga-
*~ nisationsprotokollet. Om detta inte kan avhjalpa komplikationerna eller om
komplikationerna anses vara allvarliga eller icke-behandlingsbara maste du
genast avbryta ingreppet och ta ut invasiva instrumentdelar fran patienten.

Varningar
Afﬁr steril produkt:
Detta ar en medicinsk engangsprodukt for anvandning pa en patient!
® Produkten far inte &teranvandas!
Produkten far inte steriliseras!

Materialen som anvénts vid tillverkning av denna produkt ar inte lampliga for
ateranvandning eller sterilisering.
Produkten &r inte avsedd for ateranvandning eller sterilisering.

AOtilléten ateranvandning eller rengéring

« kan gora att de grundldaggande produktegenskaper som kravs for att
uppna det resultat som tillverkaren avsett forsvinner.

* leder till en avsevard risk for smittspridning/kontaminering till foljd av
eventuellt olampliga bearbetningsmetoder.

« kan gora att produktens funktionella egenskaper férsvinner.

« kan gora att material sonderdelas och restprodukterna ger endotoxiska
reaktioner.



&Ytterligare varningar:

1.Var noga med att anvanda instrument med lampliga matt (diameter,
langd), i synnerhet vid behandling av barn och patienter som lider av fetma.
2. Du maste rutinmdssigt vidta allménna forsiktighetsatgarder for hantering
av blod och kroppsvatskor vid anvandning och kassering av produkten pa
grund av risken for att komma i kontakt med blodburna patogener.
. Observera att en samlad beddmning av den fortsatta anvandningen av en
produkt av samma typ maste goras enligt direktivet for medicintekniska
produkter, dven efter att produkten har bytts ut eller ersatts.

w

Anvandning

1. Ta ut engangsventildelen ur den sterila forpackningen.

2. Skruva in engéngsventildelen medurs i TrocaPort-troakarhylsan.

3. Skruva av engangsventildelen moturs efter anvandningen och kassera den
korrekt.

Montering/demontering

Instrumenten kan monteras och demonteras utan verktyg och fasts pa
TrocaPort-ventilhuset med snabblaset (1,5 varv).

Drift- och forvaringsforhallanden

30°C
w,c,ﬂ/ Temperaturgransvarden +10 °C till +30 °C
65
. Max. luftfuktighet 20 % till 65 %
P
ZK  Skyddas mot solljus

Forvaras torrt

)

Allman information
Produkterna tillverkas i enlighet med globala direktiv om farliga @mnen.

}K Pyrogenfri

@ Alla allvarliga fall som intrdffar i samband med anvdndningen av produkten
' madste anmidilas till tillverkaren och ansvarig myndighet i landet dér anvénda-
ren och/eller patienten bor.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna

M Tillverkare

g Sista forbrukningsdag ...
Artikelnummer
rS]toexriilcjserad med hjalp av etyle-
Far inte steriliseras p& nytt

@ Produkten fér inte anvandas om
férpackningen &r skadad

‘T Forvaras torrt

System med enkel sterilbarriar
med yttre skyddsférpackning

Max. luftfuktighet
Far ej ateranvandas
Obs!

Tillverkningsdatum

BREP>®e

T| Batchcode

N
o

X Skyddas mot solljus

ENY)

Temperaturgransvarden

=

Se bruksanvisningen

% Pyrogenfri

Receptbelagd (produkten far endast
anvandas av pa avsett satt av kvalifi-
cerad sjukvardspersonal).

@ Inte MR-séker

—
! \ Anvisning
e

@ Information

CE-mirkning om 6verensstammelse
eller CE-markning anger att produk-
ten uppfyller gallande bestammel-
ser i EU:s direktiv om medicintek-
niska produkter eller andra direktiv
som galler markning.

Antal

[AB[x) Oversittning

Medicinteknisk produkt

UnikAprodukFidentiﬁering for en
medicinteknisk produkt

(O System med enkel sterilbarriar
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