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A Fontos

A jelen dokumentumban szerepl6 utasitasok nem szolgalnak atfogé kézikdnyvként az eldobhaté endoszképos miiszerek hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikékhoz. A sebészeti technikak elsajatitdsahoz
kozvetlenlil kapcsolatba kell Iépni cégiinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférien a részletes miiszaki utasitasokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze a sziikséges képzést egy
minimalisan invaziv eljarasokban jartas sebész iranyitasa alatt. A készilék hasznalata el6tt nyomatékosan javasoljuk, hogy alaposan olvassa at a kézikdnyvben talalhaté dsszes informaciét. Ezen irdnyelvek be
nem tartasa sulyos sebészeti kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fertdzést, keresztfertézést vagy halalt.

A miiszer steril allapotban keriil kiszallitasra, és egyszer hasznalatos. A késziilék 5 mm-es trokar kaniilon keresztiil vezetheté be.

Javallatok:

Az eldobhat6 endoszképos eszkdzok laparoszkdpos és torakoszkopos sebészeti beavatkozasok soran szévetek vagasara, megfogasara, boncolasara és koaguldlasara szolgalnak. Egyetlen beteg és beavatkozas
soran torténé hasznalatra szanjak oket.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:
Az eldobhat6 endoszképos eszkdzok hasznalata ellenjavallt, ha az endoszkdpos sebészeti technikak barmilyen okbdl ellenjavalltak.

Hasznalat elé6tt:
Gondosan ellendrizze a szallitasi kartont, annak tartalmat és az egyes tasakokat, hogy nincs-e rajtuk sériilés. Ha sérlilés lathatd, ne hasznalja az eszkozt.
A késziilék nem igényel specialis/ellendrzétt kornyezeti feltételeket. A tarolas és a szallitas normal egészségligyi intézményi kériilmények kozott torténjen.

A miiszer abrazolasa (1. kép):
A. Jaws C. Forgégomb E. Hatso fogantyu G. Ratchet trigger
B. Tengely D. HF csatlakoz6 F. Els6 fogantyu

Hasznalati utasitas:

Nyissa ki a csomagot a szokasos aszeptikus technikaval.

Tavolitsa el a védelmi sapkakat a pofakrol és a HF csatlakozordl, valamint az esetleges papirvéddket.

Ellenérizze, hogy a miiszer sértetlen és megfeleléen miikodik-e.

Forgassa el a forgégombot 360°-kal mindkét irdnyba, hogy megbizonyosodjon a sima, korlatozasmentes mozgasrdl (l1. kép).
Csukja be és nyissa ki a fogantytkat, hogy megbizonyosodjon a pofak megfelelé mozgasarodl (I1. kép).
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6.  Racsnis miiszerek esetén:
« Nyissa ki az allkapcsokat, és nyomja le a ravaszt, hogy bekapcsolja a racsnis mechanizmust (IV. kép).
« Gy6z6djon meg arrol, hogy a mechanizmus bekapcsolasa utan a pofak bezarédnak, de nem nyilnak ki tjra (IV. kép).
« A pofak kioldasahoz nyomja meg a ravaszt felfelé (5. kép).
Ha koagulacidra van sziikség, csatlakoztasson egy monopdlusu HF kabelt a szabvanyos 4 mm-es csatlakozdval.
Helyezze be a miiszert a kanllbe, a pofak zart helyzetben.
Végezze el a fogast, a metszést, a vagast vagy a koagulaciot a miiszer tipusanak és a mitéti kdvetelményeknek megfeleléen. Sziikség szerint kapcsolja be vagy ki a racsnis mechanizmust.
Huzza ki a miszert a kanUlbdl, mikdzben a pofak zarva vannak.
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A nem racsnis miiszerek tovabbi mivelet nélkiil szabadon nyithatok és zarhatok.
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Elektrosebészet:

Elészor csatlakoztassa az elektrochirurgiai kabelt (nem tartozék a miiszerhez) a miszerhez gy, hogy a kabel 4 mm-es néi végét a 4 mm-es him HF csatlakozéra helyezi. Dugja be a kabel masik végét a HF
generator monopolusos aljzataba. Ha a mlszer és/vagy a visszatéré elektroda nincs megfeleléen csatlakoztatva a generatorhoz, az elektrochirurgia nem végezhet6 el. A készilékkel hasznalhaté generator ajanlott
maximalis kimeneti teljesitménye 350 W vagashoz és 120 W koagulaciéhoz, a fenti értékek kdzotti kevert vagasi teljesitménnyel.

A készlilék névleges kiegészitd feszlltsége — 1 500 V.

A Elektrosebészeti 6vintézkedések:

1. A monopdlusos elektrochirurgiai eljarasok elvének telies megértése sziikséges a véletlen aramiitések, égési sériilések vagy a beteg potencidlis gazembdliajanak elkeriilése érdekében.
2. Gy6z6djon meg arrol, hogy a visszatérd elektroda teljes fellilete megfeleléen van régzitve a beteg testéhez, és a lehetd legkdzelebb van a miitéti teriilethez. A test és az elektréda kozotti nem teljes érintkezés
égési sérllésekhez és/vagy az elektrosebészet elvégzésének képtelenségéhez vezethet.
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A beteg ne érintkezzen foldelt fém alkatrészekkel vagy olyan fém alkatrészekkel, amelyek jelentés kapacitassal rendelkeznek a f6ldhoz képest (példaul mitéasztal-tamaszok stb.), mivel ez égési sériiléseket
okozhat a betegnek. Erre a célra antisztatikus féliak hasznalata ajanlott.

A beteg égési sériiléseinek elkerllése érdekében keriilni kell a bér-bér érintkezést (példaul a beteg karjai és teste kozott), példaul szaraz géz behelyezésével.

Gyulékony érzésteleniték vagy oxidalé gazok, példaul dinitrogén-oxid (N20) és oxigén hasznalatat keriilni kell, ha a miitéti beavatkozas a mellkas vagy a fej teriiletén torténik, kivéve, ha ezeket az anyagokat
elszivjak. Az éghetd gazok az elektrochirurgiai beavatkozas soran meggyulladhatnak, sulyosan megsebesitve a beteget és a sebészt.

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez lehetéség szerint nem gyulékony szereket kell hasznalni. A tisztitashoz, fert6tlenitéshez vagy ragasztok oldészereként hasznalt gyulékony szereket a HF-miitét elétt el kell
parologtatni. Fennall a veszélye annak, hogy gyulékony oldatok gylilnek éssze a beteg alatt vagy a test mélyedéseiben, példaul a kéldokben, valamint a testiiregekben, példaul a hivelyben. Az ezeken a
terlileteken 0sszegydilt folyadékot fel kell toroini a HF sebészeti eszkdz hasznalata el6tt. A maradék gyulékony anyagok a HF sebészet soran meggyulladhatnak, ami stlyos hékarosodast okozhat a betegnek
és a sebésznek.

Fel kell hivni a figyelmet az endogén gazok gyulladasanak veszélyére. Egyes anyagok, példaul a pamut, a gyapju és a géz, oxigénnel telitédve a HF sebészeti eszk6z normal miikddése soran keletkez6
szikrék hatasara meggyulladhatnak, ami a beteg és a sebész hékarosodasahoz vezethet.

Szivritmus-szabalyozéval vagy mas aktivimplantatummal rendelkez6 betegek esetében fennall a veszély, hogy a szivritmus-szabalyozé miikodése zavart szenved, vagy a szivritmus-szabalyozé megsérilhet.
Kétség esetén jovahagyott, szakértd tanacsot kell kérni.

Ha ugyanazon a betegnél a HF generatorral egyidejtileg fiziolégiai monitorozé berendezést is hasznalnak, a monitorozé elektrédakat (beleértve a monitorozé eszkozt is) a HF generatortél a lehet legtavolabb
kell elhelyezni. A tlis monitorozo elektrodak hasznalata nem ajanlott, mivel égési sériiléseket okozhatnak a betegnek. Ajanlott olyan monitorozé rendszerek hasznalata, amelyek magas frekvenciaju
aramkorlatozo eszkdzoket tartalmaznak.

Az elektrochirurgiai eszk6zokhoz (beleértve a HF generatort is) vezet6 kabeleket ugy kell elhelyezni, hogy azok ne érintkezzenek a beteggel vagy mas vezetékekkel, igy elkerlilhet6 a révidzarlat vagy a beteg
égési sérllései szigeteléskarosodas esetén.

Az ideiglenesen nem hasznalt elektrochirurgiai eszkzoket (beleértve a HF generatort is) a betegtdl elszigetelt helyen kell tarolni.

Azokban a sebészeti beavatkozasokban, ahol a HF-aram viszonylag kis keresztmetszet( testrészeken keresztiil aramolhat, a nem kivant koagulacié elkeriilése érdekében célszer(i bipolaris vagy tisztan
hétechnikai eljarasokat alkalmazni.

Ne aktivalja a generatort, amig a miszerek pofai nem érintkeznek a szévetekkel, vagy nem olyan helyzetben vannak, hogy nagyfrekvencias energiat tudjanak leadni a széveteknek. A korai aktivalas nem
kivant helyeken koagulacidhoz vezethet.

A kivant hatas elérése érdekében tartsa a kimeneti teljesitményt a lehet legalacsonyabb szinten. A sebész teljes felel6sséggel tartozik a megfelel koagulacios id6 és teljesitmény bedllitasaért. A tal hosszu
koagulacios id6 és/vagy a tulzott teljesitmény a szovet elszenesedéséhez és az oldalsé 1éziok terililetének kiszélesedéséhez vezethet.

Kerilje a generator olyan HF kimeneti beallitasait, amelyeknél a maximalis kimeneti feszlltség meghaladhatja a kiegészité névleges feszlltségét. A névleges feszliltség tullépése karosithatja a szigetelést,
és hékarosodast okozhat a betegnek és a kezelének.

A HF sebészeti berendezés latszélagos alacsony kimeneti teljesitménye vagy normal miikédési beallitasok mellett torténd hibas miikddése a semleges elektroda hibas alkalmazasat vagy a csatlakozasok
rossz érintkezését jelezheti. Ebben az esetben a semleges elektréda alkalmazasat és csatlakozasait ellendrizni kell, miel6tt magasabb kimeneti teljesitményt valasztana.

Elektrosebészet alkalmazasa esetén ellendrizze, hogy a miiszer pofai nem érintkeznek-e vezetd irrigacios folyadékkal. A vezet6 folyadékban aramlé HF-aram égési sériiléseket okozhat a beteg testének tébb
teriiletén.

Az ezekkel az eszkdzokkel hasznalt elektrochirurgiai generatorok nem kivant széveti karosodast okozhatnak, és nem megfelel6 hasznalat esetén veszélyesek lehetnek. A beavatkozas elétt figyelmesen
olvassa el a generator hasznalati utasitasat.

A hasznalat soran megfelelé dvatossaggal és tavolsagot kell tartani, hogy ne keletkezzen ivhuzas mas miiszerekhez, ami a miiszerekkel kdzvetlen érintkezésben 1évé teriiletek nem kivant koagulaciéjahoz
vezethet.

A miitéti fustnek valo kitettség csokkentése érdekében a miiszer bekapcsolasakor megfeleld fiistelszivé rendszer hasznalata ajanlott. A mitéti fiist karos kémiai és biologiai szennyezé anyagokat tartalmazhat.

A Tovabbi figyelmeztetések és 6vintézkedések:
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Etilén-oxid segitségével Ne hasznélja tjra Onvostechnikai eszké
TEHILE sterilizalva
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Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelelé képzésben részesiiltek és ismerik a technikékat. A sebészeti beavatkozas elétt olvassa el a
technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

és a veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

A belsd szervek sériilésének elkerlilése érdekében az eldobhatd endoszkopos eszkdzok hasznalata soran pneumoperitoneumot kell fenntartani.

A sebészeti eszk6zok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6zd gyartok sebészeti eszkozeit és kiegészitdit egylttesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése el6tt ellenérizze

azok kompatibilitasat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas idétartamanak meghosszabbodasahoz, a miitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt mitétre valo attérés sziikségességéhez vezethet.

A fert6zott eszkoz véletlen hasznalatanak elkeriilése érdekében minden megnyitott eszkozt, fliggetlendl attdl, hogy hasznalt-e vagy sem, artalmatlanitson.

A késziiléket a csomagolas felnyitdsa utan azonnal hasznalja fel. A csomagolas felnyitdsa utan a késziilék tarolasa szennyezédéshez vezethet, ami ndveli a beteg fertézésének kockazatat.

Ha a miiszer pofai nincsenek bezarva, amikor azt a miianyag kaniilbe helyezik vagy onnan eltavolitjak, az a kaniil belsé feliiletérél anyagot kaparhat le, és a levalt miianyag részecskék a testiiregekbe

kertilhetnek.

Ez a termék egyetlen beteg és beavatkozas szamara késziilt. Az Ujbdli sterilizalas, ujrafelhasznalas, modositas sulyos kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

Ha a pofak vékony szdvetre vannak zarva, a szdvet altal kifejtett nyomas nem biztos, hogy elegendd a pofak kinyitasahoz a racsnis kioldé gomb elengedése utan. Ha ez torténik, enyhén nyomja meg a hatsé

fogantyut, amely kioldja a kioldé gombot, és a pofak kinyilnak.

Gondoskodjon arrdl, hogy a terméket és a csomagolast haszndlat utan, valamint a fel nem hasznalt, de felnyitott eszkdzoket a kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eldirasoknak megfeleléen

artalmatlanitsa, ideértve tdbbek kdzott az emberi egészségre, biztonsagra és a kérnyezetre vonatkozo el6irasokat.

Ha a készllékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tértént, azt be kell jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Eldobhat6 endoszképos oll6 hasznalata esetén ne vagjon kemény szerkezeteket, példaul kapcsokat, kapcsokat stb., mivel ez a pengék gyorsabb elkopasahoz vezet.

A beavatkozas befejezése elétt mindig ellenérizze a vérzéscsillapitas helyét.

A Grena nem tdmogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A sebészi technika, valamint az eldobhaté endoszkdépos eszkdzokkel torténd vagashoz, megfogashoz, boncolashoz és

koagulaciéhoz alkalmas szdvetek és erek tipusai és méretei a sebész feleldssége.

Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés veszélye. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és -felszerelés hasznalatat illetéen.
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A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven készlilnek.
Ha mas nyelvii nyomtatott hasznalati utasitasra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800 telefonszamon.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelel6 alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara keril, ahol kivalaszthatja a kivant nyelvii elFU-t.

A weboldalra kbzvetleniil is beléphet, ha a bé6ngészdéjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a birtokaban lévé IFU papirvéltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb valtozati IFU-t hasznalja.
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