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A Dulezité

Pokyny uvedené v tomto dokumentu nejsou uréeny jako komplexni pfiru¢ka chirurgickych technik souvisejicich s pouzivanim jednorazovych endoskopickych nastroji. Ziskani odbornych znalosti v oblasti
chirurgickych technik vyZaduje pfimou spolupraci s nasi spole¢nosti nebo autorizovanym distributorem, aby bylo mozné ziskat pfistup k podrobnym technickym pokynim, konzultovat odbornou lékarskou literaturu
a absolvovat nezbytné Skoleni pod vedenim chirurga se zkuSenostmi s minimalné invazivnimi zakroky. Pfed pouzitim zafizeni dirazné doporucujeme dukladné si prostudovat vSechny informace obsazené v tomto
navodu. Nedodrzeni téchto pokynt mlze mit za nasledek zavazné chirurgické komplikace, véetné poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizové infekce nebo smrti.

Nastroj je dodavan ve sterilnim stavu a je uréen k jednorazovému pouziti. Zafizeni Ize zavést pomoci 5mm trokarové kanyly.

Indikace:

Jednorazové endoskopické nastroje jsou uréeny k fezani, uchopovani, disekci a koagulaci tkani pfi laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych zakrocich. Jsou uréeny k pouZziti u jednoho pacienta a pfi
jednom zakroku.

Cilova skupina pacientli — dospéli a mladi pacienti, muzi i Zeny.

Urc€eni uzivatelé: vyrobek je uréen vyhradné pro pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Kontraindikace:
Pouziti jednorazovych endoskopickych nastrojl je kontraindikovano vzdy, kdyz jsou endoskopické chirurgické techniky z jakéhokoli divodu kontraindikovany.

Pied pouzitim:
Peclivé zkontrolujte pfepravni karton, jeho obsah a jednotlivé sacky, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pokud je poSkozeni viditelné, nastroj nepouzivejte.
Pristroj nevyzaduje zadné zvlastni/kontrolované podminky prostfedi. Skladovani a pfeprava by mély probihat za béznych podminek ve zdravotnickém zafizeni.

llustrace nastroje (obr. I):
A. Celisti C. Otocny knoflik E. Zadni rukojet G. Spoust s racénou
B. Hridel D. HF konektor F. Pfedni rukojet

Navod k pouziti:

Otevrete baleni pomoci standardni aseptické techniky.

Sejméte ochranné krytky z Celisti a HF konektoru a také v8echny papirové ochranné kryty.
Zkontrolujte, zda je nastroj neporuSeny a spravné funguje.

Otocte otoénym knoflikem o 360° v obou smérech, abyste ovéfili plynuly a neomezeny pohyb (obr. II).
Zavfete a otevrete rukojeti, abyste se ujistili, Ze ¢elisti funguji spravné (obr. Ill).
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6. U nastroji s ra¢novym mechanismem:

« Oteviete Celisti a stisknéte spoust smérem dolu, aby se aktivoval raénovy mechanismus (obr. IV).

« Ovéfte, Ze po zapojeni mechanismu Ize Celisti zavfit, ale nelze je znovu otevit (obr. IV).

« Chcete-li gelisti uvolnit, stisknéte spoust nahoru (obr. V).

Pokud je nutna koagulace, pfipojte monopolarni HF kabel se standardnim 4mm konektorem.

Zavedte nastroj do kanyly se €elistmi v uzaviené poloze.

Provedte uchopeni, disekci, fezani nebo koagulaci podle typu nastroje a chirurgickych pozadavkl. Podle potieby zapnéte nebo vypnéte ra¢novy mechanismus.
Vytahnéte nastroj z kanyly se zavienymi Gelistmi.

Nastroje bez racny se oteviraji a zaviraji volné, bez nutnosti dalSich tkonu.
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Elektrochirurgie:

Nejprve pripojte elektrochirurgicky kabel (neni soucasti nastroje) k nastroji tak, Ze 4mm samici kabelu zasunete do 4mm samce HF konektoru. Druhy konec kabelu zapojte do monopolarni zasuvky HF generatoru.
Pokud nastroj a/nebo zpétna elektroda nejsou spravné pfipojeny k generatoru, nebude mozné provést elektrochirurgicky zakrok. Doporu¢eny maximalni vystupni vykon generatoru, ktery ma byt pouzit s timto
zafizenim, je 350 W pro fezani a 120 W pro koagulaci s kombinovanym vykonem fezani mezi vySe uvedenymi hodnotami.

Jmenovité napéti prisluSenstvi zafizeni — 1 500 V.

ABez ecnostni opatieni pro elektrochirurgii:

1. Aby se zabranilo nahodnym Uraztim elektrickym proudem, popaleninam nebo potencidlni plynové embolii u pacienta, je nutné dokonale porozumét principu monopolarnich elektrochirurgickych postupt.
2. Ujistéte se, ze cela plocha zpétné elektrody je spravné pfipevnéna k télu pacienta a je co nejblize operacnimu poli. Nelplny kontakt elektrody s télem muze vést k popaleninam a/nebo nemoznosti provést
elektrochirurgicky zakrok.
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Pacient by nemél pfijit do styku s kovovymi ¢astmi, které jsou uzemnény nebo které maji znatelnou kapacitu vici zemi (napfiklad podpéry operaéniho stolu atd.), protoZe by to mohlo vést k popaleni pacienta.
K tomuto ucelu se doporucuje pouziti antistatické folie.

Aby se pacient chranil pfed popaleninami, je treba se vyvarovat kontaktu kize s kiizi (napiiklad mezi pazemi a télem pacienta), napfiklad vioZzenim suché gazy.

Pfi provadéni chirurgického zakroku v oblasti hrudniku nebo hlavy je tfeba se vyvarovat pouziti hoflavych anestetik nebo oxidujicich plynu, jako je oxid dusny (N2 O) a kyslik, pokud tyto latky nejsou odsavany.
Hoflavé plyny se mohou béhem elektrochirurgie vznitit a vazné zranit pacienta i chirurga.

K ¢isténi a dezinfekci by se mély pokud mozno pouzivat nehoflavé prostfedky. Hoflavé prostredky pouzivané k ¢isténi nebo dezinfekci nebo jako rozpoustédia lepidel by se mély pred aplikaci HF chirurgie
nechat odpafit. Existuje riziko hromadéni hoflavych roztokti pod pacientem nebo v prohlubnich téla, jako je pupek, a v télnich dutinach, jako je vagina. Jakakoli tekutina nahromadéna v téchto oblastech by
méla byt pred pouzitim vysokofrekvenéniho chirurgického nastroje setfena. Zbytky hoflavych latek se mohou béhem vysokofrekvenéni chirurgie vznitit, coz mize vést k vaznym tepelnym poranénim pacienta
a chirurga.

Je tieba upozornit na nebezpedéi vzniceni endogennich plyn. Nékteré materidly, napfiklad bavina, vina a gaza, mohou byt pfi nasyceni kyslikem vzniceny jiskrami vznikajicimi pfi normalnim provozu
vysokofrekvenéniho chirurgického nastroje, coz mize vést k popaleninam pacienta a chirurga.

U pacientu s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty existuje mozné nebezpeci, protoze mize dojit k ru$eni €innosti kardiostimulatoru nebo k jeho poskozeni. V pfipadé pochybnosti je tfeba vyhledat
schvéalenou odbornou radu.

Pokud se u stejného pacienta soucasné s vysokofrekvenénim generatorem pouziva néjaké fyziologické monitorovaci zafizeni, mély by byt vdechny monitorovaci elektrody (véetné monitorovaciho zafizeni)
umistény co nejdale od vysokofrekvenéniho generatoru. Jehly monitorovacich elektrod se nedoporuéuji, protoze mohou zpUsobit popaleniny pacienta. Doporucuje se pouzivat monitorovaci systémy vybavené
zafizenimi omezujicimi vysokofrekvenéni proud.

Kabely k elektrochirurgickym nastrojim (véetné vysokofrekvenéniho generatoru) by mély byt umistény tak, aby se zabranilo kontaktu s pacientem nebo jinymi vodic¢i a aby se v pfipadé poskozeni izolace
pfedeslo zkratu nebo popaleni pacienta.

Doc¢asné nepouzivané elektrochirurgické nastroje (véetné vysokofrekvenéniho generatoru) by mély byt ulozeny na misté izolovaném od pacienta.

U chirurgickych zakrokd, pfi nichZ by vysokofrekvenéni proud mohl protékat ¢astmi téla s relativné malym prafezem, mize byt Zadouci pouZiti bipolarnich nebo cisté tepelnych technik, aby se zabranilo
nezadouci koagulaci.

Generator neaktivujte, dokud celisti nastroju nejsou v kontaktu s tkani nebo nejsou v poloze, ve které mohou dodavat vysokofrekvenéni energii do tkané. Pfedasna aktivace muze vést ke koagulaci na
nechténych mistech.

mohou vést k zuhelnaténi tkané a roz$ifeni oblasti lateralnich lézi.

Vyhnéte se nastaveni vystupu HF generatoru, pfi kterém muze maximalni vystupni napéti prekrocit jmenovité napéti prisluSenstvi. Pfekroeni jmenovitého napéti muze poskodit izolaci a vést k tepelnému
poranéni pacienta a operatora.

Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni pfi normalnich provoznich nastavenich miize znamenat nespravné pouziti neutralni elektrody nebo Spatny kontakt v
jejich pripojenich. V takovém pfipadé je tfeba pfed volbou vyssiho vystupniho vykonu zkontrolovat pouZiti neutraini elektrody a jeji pfipojeni.

Pfi pouziti elektrochirurgie se ujistéte, Ze Celisti nastroje nejsou v kontaktu s vodivou irigacni tekutinou. Vysokofrekvenéni proud protékajici vodivou tekutinou muze vést k popalenindm v nékolika oblastech
uvnitt téla pacienta.

Elektrochirurgické generatory pouzivané s témito zafizenimi mohou zpusobit neiimysiné poskozeni tkané a pfi nespravném pouzivani jsou nebezpecné. Pfed zakrokem si peclivé prectéte navod k pouziti
generatoru.

Béhem pouzivani je nutné dbat na dostatec¢nou opatrnost a udrzovat dostatec¢nou vzdalenost, aby nedoslo k jiskieni na jiné nastroje, které by vedlo k nechténé koagulaci mist, ktera zlistavaji v pfimém
kontaktu s témito nastroji.

Aby se snizila expozice chirurgickému koufi, doporucuje se pfi kazdém pouziti nastroje pouzivat vhodny systém odsavani koure. Chirurgicky kouf miize obsahovat $kodlivé chemické a biologické kontaminanty.

ADalgi varovani a bezpeénostni opatieni:
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Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici Skoleni a jsou seznameny s technikami. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku si
prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci

a rizikach.

Aby se zabranilo poranéni vnitfnich organt, musi byt béhem pouzivani jednorazovych endoskopickych nastroji udrzovano pneumoperitoneum.

Chirurgické nastroje se mohou liit v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouzity chirurgické nastroje a pfisluSenstvi od riznych vyrobct, ovéfte pfed zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. V opaéném

pripadé muze dojit k prodiouzeni délky zakroku, nemoznosti provést operaci nebo nutnosti prejit na otevienou operaci.

Zlikvidujte vSechny oteviené nastroje, at' uz pouzité nebo nepouzité, aby se zabranilo nahodnému pouziti kontaminovaného zafizeni.

Pristroj pouzijte ihned po otevfeni. Skladovani pfistroje po otevieni obalu muze vést ke kontaminaci, coz zvysuje riziko infekce pacienta.

Pokud nejsou celisti nastroje pfi vkladani nebo vyjimani z plastové kanyly uzavieny, mize dojit ke Skrabani materialu z vnitfniho povrchu kanyly a odloupené plastové ¢astice mohou spadnout do télnich dutin.

Tento produkt je uréen pro pouziti u jednoho pacienta a pfi jednom zakroku. Resterilizace, opétovné pouziti nebo Uprava mohou mit vazné nasledky, véetné umrti pacienta.

Pokud jsou celisti uzavieny na tenké tkani, tlak vyvijeny tkani nemusi byt dostatecny k otevieni Celisti po uvolnéni spousté s ra¢nou. V takovém piipadé lehce stisknéte zadni rukojet, ¢imz se uvolni spoust a

Celisti se oteviou.

Po pouziti vyrobek a obal zlikvidujte, stejné jako nepouZzité, ale oteviené pfistroje, v souladu s postupy pro likvidaci nemocni¢niho odpadu a mistnimi pfedpisy, véetné, ale bez omezeni, pfedpisu tykajicich se

lidského zdravi a bezpecnosti a Zivotniho prostfedi.

Pokud doslo k zadvaznému incidentu v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba jej nahlasit vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

V pfipadé jednorazovych endoskopickych nuzek nefezte tvrdé struktury, jako jsou svorky, sponky atd., protoZe by to vedlo k urychlenému otupeni cepeli.

Pfed ukoncéenim zakroku vzdy zkontrolujte misto hemostazy.

Spole¢nost Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Za chirurgickou techniku, typy a velikosti tkani a cév vhodnych pro fezani, uchopeni, disekci a koagulaci pomoci

jednorazovych endoskopickych nastroju odpovida chirurg.

Budte opatrni, pokud existuje riziko vystaveni krvi nebo t&lnim tekutinam. DodrZujte nemocni¢ni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévu a vybaveni.

E@ Prectéte si
Uchovaveite v suchu -

elektronicky Vyrobce

k ~ Datum vyroby
www.grena.co.uk/IFL navod k pouziti
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Nepouzivejte, pokud je obal

L poskozen, a prostudujte

Upozornéni Nesterilizujte pokyny pro

Datum spotieby

pouziti

Mnozstvi v baleni

Jednorazovy sterilni
bariérovy systém

O%mg

Tisténé verze navodu k pouziti dodavané s produkty Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou kopii navodu k pouZziti v jiném jazyce, miZete kontaktovat spole¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk nebo na telefonnim cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nize uvedeny QR kéd pomoci pfislusné aplikace.
Dostanete se na webové stranky spolecnosti Grena Ltd., kde si muzZete vybrat elFU ve svém preferovaném jazyce.

Na webovou stranku se muzZete dostat pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do svého prohlizece.

Pred pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze papirova verze navodu k pouZziti, kterou mate k dispozici, je v nejnovéjsi revizi.
Vzdy pouzivejte navod k pouZziti v nejnoveéjsi revizi.
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