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AVaino:

Ovdje navedene upute nisu namijenjene kao sveobuhvatan prirucnik za kirur§ke tehnike povezane s upotrebom jednokratnih endoskopskih instrumenata. Stjecanje vjestine u kirurskim tehnikama zahtijeva izravan
kontakt s naSom tvrtkom ili ovlastenim distributerom radi pristupa detaljnim tehnickim uputama, konzultiranja stru¢ne medicinske literature i zavrSetka potrebne obuke pod mentorstvom kirurga vje$tog u minimalno
invazivnim postupcima. Prije uporabe uredaja, snazno preporu¢ujemo temeljitu provjeru svih informacija sadrzanih u ovom priruéniku. Nepridrzavanje ovih smjernica moze dovesti do ozbiljnih kirur§kih ishoda,
ukljuéujuéi ozljedu pacijenta, kontaminaciju, infekciju, unakrsnu infekciju ili smrt.

Instrument se isporucuje sterilan i namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Uredaj se moze uvesti kroz kanulu trokara promjera 5 mm.

Indikacije:

Jednokratne endoskopske instrumente indicira se za rezanje, hvatanje, disekciju i koagulaciju tkiva u laparoskopskim i torakoskopskim kirurSkim zahvatima. Namijenjeni su za jednokratnu upotrebu po pacijentu i
zahvatu.

Ciljana skupina pacijenata — odrasli i mladi pacijenti, muskarci i Zene.

Namijenjeni korisnici: proizvod je namijenjen isklju¢ivo za upotrebu kvalificiranih medicinskih stru¢njaka.

Kontraindikacije:
Upotreba jednokratnih endoskopskih instrumenata kontraindicirana je kad god su endoskopske kirur§ke tehnike kontraindicirane iz bilo kojeg razloga.

Prije uporabe:
Pazljivo pregledajte transportnu kutiju, njezin sadrzaj i pojedina¢nu vreéicu radi bilo kakvih oSte¢enja. Ako su osteéenja vidljiva, ne koristite instrument.
Uredaj ne zahtijeva posebne/kontrolirane uvjete okoline. SkladiStenje i prijevoz trebaju se odvijati u normalnim uvjetima zdravstvene ustanove.

Prikaz instrumenta (sl. 1):
A. Celjusti C. Gumb za rotaciju E. Straznja rucka G. Okida¢ s klijestastim mehanizmom
B. Osovina D. HF konektor F. Prednja ru¢ka

Upute za uporabu:

1. Otvorite pakiranje koriste¢i standardnu asepti¢ku tehniku.

2 Uklonite zastitne ¢epove s celjusti i HF konektora, kao i sve papirnate zastitnike.

3. Provjerite je li instrument neoStecen i ispravno funkcionira.

4.  Okrenite kotaci¢ za rotaciju 360° u oba smjera kako biste potvrdili glatko, neometano kretanje (slika Il).
5.  Sklopite i otvorite hvataljke kako biste osigurali pravilan rad eljusti (slika IIl).

6.  Zainstrumente s kvacilom:

« Otvorite €eljusti i pritisnite okida¢ prema dolje kako biste aktivirali mehanizam na zup¢&anicu (slika V).

« Provjerite da, nakon aktiviranja, mehanizam omogucuje zatvaranje Celjusti, ali spriec¢ava njihovo ponovno otvaranje (sl. 1V).

« Za otpustanje Celjusti pritisnite okida¢ prema gore (sl. V).

Ako je potrebna koagulacija, spojite monopolarni HF kabel sa standardnim 4 mm priklju¢kom.

Umetnite instrument u kanulu s ¢eljustima u zatvorenom poloZaju.

Obavite hvatanje, disekciju, rezanje ili koagulaciju ovisno o vrsti instrumenta i kirurSkim zahtjevima. Po potrebi aktivirajte ili deaktivirajte mehanizam s kvacilom.
Izvadite instrument iz kanule s zatvorenim celjustima.

Instrumenti bez mehanizma na zupc&anik otvaraju se i zatvaraju slobodno, bez potrebe za dodatnim djelovanjem.
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Elektrosurgija:

Prvo, spojite elektrokirurski kabel (nije priloZzen uz instrument) na instrument tako da 4 mm Zenski kraj kabela postavite na 4 mm muski HF priklju¢ak. Ukljucite drugi kraj kabela u monopolarni priklju¢ak HF
generatora. Ako instrument i/ili povratna elektroda nisu pravilno spojeni na generator, neée biti moguce izvesti elektrokirurgiju. Preporu¢ena maksimalna izlazna snaga generatora za upotrebu s uredajem iznosi
350 W za rezanje i 120 W za koagulaciju, s mijeSanim snagama rezanja izmedu navedenih vrijednosti.

Nominimalni napon uredaja — 1 500 V.

AM'ereo reza pri elektrokirurgiji:

1. Potpuno razumijevanje nacela monopolarnih elektrokirur§kih postupaka nuzno je za izbjegavanje slucajnih strujnih udaraca, opeklina ili potencijalne plinske embolije kod pacijenta.
2. Provjerite je li cijelo podrucje povratne elektrode pravilno priévr§éeno na tijelo pacijenta i $to je moguce blize kirurskom polju. Nepravilan kontakt tijela i elektrode moze dovesti do opeklina i/ili nemogucnosti
izvodenja elektrohirurgije.
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Pacijent ne smije do¢i u kontakt s metalnim dijelovima koji su uzemljeni ili koji imaju zna¢ajnu kapacitivnost prema zemlji (na primjer, nosaci operacijskog stola itd.) jer to moze dovesti do opeklina pacijenta.
U tu svrhu preporucuje se upotreba antistaticke folije.

Kako bi se pacijent zastitio od opeklina, treba izbjegavati izravan kontakt koZe s koZom (na primjer izmedu ruku i tijela pacijenta), na primjer umetanjem suhog gaze.

Upotreba zapaljivih anestetika ili oksidiraju¢ih plinova kao §to su dusikov oksidul (N,O) i kisik treba se izbjegavati ako se kirurski zahvat izvodi u podruéju prsnog kosa ili glave, osim ako se ti plinovi ne
usisavaju. Zapaljivi plinovi mogu se zapaliti tijekom elektrokirurgije, pri &eému mogu ozbiljno ozlijediti pacijenta i kirurga.

Za ¢isc¢enje i dezinfekciju treba koristiti nehorivo sredstvo kad god je to moguce. Zapaljiva sredstva koja se koriste za ¢iS¢enje ili dezinfekciju, ili kao otapala ljepila, treba pustiti da ispare prije primjene HF-
kirurgije. Postoji rizik od nakupljanja zapaljivih otopina ispod pacijenta ili u udubljenjima tijela poput pupka te u tjelesnim Supljinama poput vagine. Svaku teku¢inu nakupljenu na tim podrucjima treba ukloniti
prije upotrebe HF kirurSkog instrumenta. Preostali zapaljivi agensi mogu se zapaliti tijekom HF kirurgije, Sto dovodi do teskih toplinskih ozljeda pacijenta i kirurga.

Potrebno je upozoriti na opasnost od paljenja endogenih plinova. Neki materijali, na primjer pamuk, vuna i gaza, kada su zasicéeni kisikom, mogu se zapaliti iskricama koje nastaju tijekom normalnog rada HF
kirurskog instrumenta, $to dovodi do toplinskih ozljeda pacijenta i kirurga.

Za pacijente s implantiranim pejsmejkerom ili drugim aktivnim implantatima postoji moguca opasnost od interferencije s radom pejsmejmera ili njegova o$te¢enja. U slu¢aju sumnje treba zatraZiti odobreni
kvalificirani savjet.

Ako se bilo koja oprema za fiziolosko pracenje koristi istovremeno s visokofrekventnim generatorom na istom pacijentu, sve elektrode za praéenje (ukljucujuci uredaj za pracenje) trebaju biti postavljene sto
je moguce dalje od visokofrekventnog generatora. Iglaste elektrode za pracenje se ne preporucuju jer mogu uzrokovati opekline pacijenta. Preporucuje se upotreba sustava za prac¢enje koji ukljucuju uredaje
za ograni¢avanje visokofrekventne struje.

Kablovi za elektrokirurske instrumente (ukljucuju¢i HF generator) trebali bi biti postavljeni tako da se izbjegne kontakt s pacijentom ili drugim vodovima kako bi se sprijecio kratki spoj ili opekline pacijenta u
slucaju ostecenja izolacije.

Privremeno neiskoristeni elektrokirurski instrumenti (ukljuujuc¢i HF generator) trebaju se pohraniti na mjestu izoliranom od pacijenta.

Za kirurSke zahvate kod kojih bi visokofrekventna struja mogla teci kroz dijelove tijela s relativno malim popre¢nim presjekom, poZeljna je upotreba bipolarnih ili tehnika Ciste topline kako bi se izbjegla neZeljena
koagulacija.

Ne aktivirajte generator dok Celjusti instrumenata ne budu u kontaktu s tkivom ili u polozZaju za isporuku visokofrekventne energije u tkivo. Prerana aktivacija moze dovesti do koagulacije na nezeljenim
mjestima.

QOdrzavaijte izlaznu snagu $to je niza kako biste postigli Zeljeni ucinak. Kirurg je u potpunosti odgovoran za ispravno vrijeme i snagu koagulacije. ProduZeno vrijeme koagulacije i/ili prekomjerna snaga mogu
dovesti do ugljenizacije tkiva i Sirenja podrucja bocnih lezija.

I1zbjegavajte postavke izlaza visoke frekvencije generatora pri kojima maksimalni izlazni napon moze premasiti nazivni napon dodatne opreme. Prekoracenje nazivnog napona moze ostetiti izolaciju i dovesti
do termicke ozljede pacijenta i operatera.

Prividno niska izlazna snaga ili neispravan rad visokofrekventne (HF) kirurSke opreme pri normalnim radnim postavkama moZze ukazivati na nepravilnu primjenu neutralne elektrode ili lo§ kontakt u njezinim
prikljuécima. U tom slucaju potrebno je provjeriti primjenu neutralne elektrode i njezine prikljuke prije odabira vece izlazne snage.

Prilikom uporabe elektrokirurgije provijerite jesu li ¢eljusti instrumenta u kontaktu s vodljivom otopinom za irigaciju. Visokofrekventna struja koja tece kroz vodljivu otopinu moze dovesti do opeklina na vise
mjesta unutar pacijentova tijela.

Elektrosurgijski generatori koji se koriste s ovim uredajima mogu uzrokovati nenamjernu razgradnju tkiva i opasni su ako se nepravilno koriste. Pazljivo procitajte upute za uporabu generatora prije zahvata.
Tijekom uporabe mora se odrzavati dovoljna paznja i udaljenost kako bi se sprijecilo iskrenje na druge instrumente, Sto mozZe dovesti do nenamjerne koagulacije podrucja koja ostaju u izravnom kontaktu s
tim instrumentima.

Kako bi se smanijila izlozenost kirurSkom dimu, preporuduje se upotreba odgovaraju¢eg sustava za odvod dimne izmaglice svaki put kada se instrument aktivira. Kirurski dim moze sadrzavati Stetne kemijske
i bioloSke onecis¢enike.

A Dodatna upozorenja i mjere opreza:

wnN

10.

12.
13.
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Kataloski broj
Ovlasteni predstavnik R E F
u Europskoj uniji
- " . Ne ponovno koristiti Medicinski uredaj
Sterilizirano etilen-oksidom
STERILE[EO ®

Svi kirurski i minimalno invazivni zahvati trebaju se izvoditi samo od strane osoba s odgovaraju¢om obukom i poznavanjem tehnika. Konsultirajte medicinsku literaturu u vezi s tehnikama, komplikacijama,

i opasnosti prije izvodenja bilo kojeg kirurS8kog zahvata.

Kako bi se izbjegle ozljede unutarnjih organa, tijekom uporabe jednokratnih endoskopskih instrumenata mora se odrzavati pneumoperitoneum.

Kirurski instrumenti mogu se razlikovati od proizvodac¢a do proizvodaca. Kada se kirurski instrumenti i dodaci razli¢itih proizvodaca koriste zajedno tijekom zahvata, provijerite njihovu kompatibilnost prije
pocetka zahvata. Nepostivanje toga moze dovesti do produlienog trajanja zahvata, nemoguénosti izvodenja operacije ili potrebe za prelaskom na otvorenu operaciju.

Zbrinite sve otvorene instrumente, bez obzira jesu li koriSteni ili ne, kako biste sprijecili slu¢ajnu upotrebu kontaminiranog uredaja.

Upotrijebite uredaj odmah nakon otvaranja. SkladiStenje uredaja nakon otvaranja pakiranja moze dovesti do kontaminacije, ¢ime se povec¢ava rizik od infekcije pacijenta.

Ako &eljusti instrumenta nisu zatvorene prilikom umetanja ili vadenja iz plasti¢ne kanile, moze do¢i do struganja materijala s unutarnje povrsine kanile, a odvojene plasti¢ne ¢estice mogu pasti u tjelesne
Supljine.

Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu upotrebu po pacijentu i zahvatu. Ponovna sterilizacija, ponovna upotreba ili modificiranje moze dovesti do ozbiljnih posljedica, ukljuujuci i smrt pacijenta.

Ako su Celjusti zatvorene na tankom tkivu, tlak koji tkivo vr§i mozda nece biti dovoljan za otvaranje ¢eljusti nakon otpustanja poluge s kvacilom. Ako se to dogodi, lagano stisnite straznju ru¢ku, sto ¢e otpustiti
polugu i Celjusti ¢e se otvoriti.

Pazljivo zbrinite proizvod i ambalazu nakon uporabe, kao i neiskoristene, ali otvorene uredaje, u skladu s bolni¢kim praksama zbrinjavanja otpada i lokalnim propisima, ukljuéujuci, bez ograni¢enja, one koji se
odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te okolis.

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, treba ga prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent ustaljen.

U slucaju jednokratnih endoskopskih $karica ne rezite tvrde strukture poput klipova, spojnica itd., jer ¢e to dovesti do ubrzanog tupjenja ostrica.

Uvijek provjerite mjesto zahvata radi hemostaze prije zavrSetka postupka.

Grena ne promovira niti preporucuje nikakve specifi€ne kirurske prakse. Odgovornost kirurga je odabrati kirurSku tehniku te vrste i veli€ine tkiva i krvnih Zila prikladne za rezanje, hvatanje, disekciju i koagulaciju
jednokratnim endoskopskim instrumentima.

Budite oprezni pri mogucoj izloZzenosti krvi ili tjelesnim teku¢inama. Pridrzavajte se bolnickih protokola o upotrebi zastitne odjece i opreme.

elektroniCke upute za
uporabu Proizvodac

upute za uporabu

Cuvati na suhom Datum proizvodnje

Ne koristiti ako je pakiranje

o oSteceno i posavjetujte se
Oprez Ne ponovno sterilizirati upute za

uporabu

Rok uporabe

Broj serije Koli¢ina u pakiranju

Jednokratno sterilno
barijerni sustav

O%mg

Tiskani primjerci uputa za uporabu koji se isporucuju uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako trebate tiskanu kopiju IFU-a na drugom jeziku, moZete se obratiti tvrtki Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Skenirajte QR kod ispod odgovaraju¢om aplikacijom.
To ¢e vas povezati s web-stranicom tvrtke Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Web-stranicu moZzete izravno otvoriti upisivanjem adrese www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite da papirnata verzija IFU-a koju posjedujete bude najnovije revizije prije uporabe uredaja.
Uvijek koristite IFU najnovije revizije.
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