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& Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z Narzedziami Endoskopowymi Jednorazowego Uzytku. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych techniki
chirurgicznej nalezy zwréci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowg literaturg medyczng oraz przejs¢
stosowne szkolenie pod okiem chirurga doswiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystapieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej
instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa lub zgon.

Narzedzie dostarczane jest jako sterylne i przeznaczone do jednorazowego uzycia. Narzedzie moze by¢ wprowadzane przez 5-milimetrowa kaniule trokara.

Wskazania:

Narzedzia Endoskopowe Jednorazowego Uzytku stosowane sg do cigcia, chwytania, preparowania i koagulowania tkanki w laparoskopowych i torakoskopowych procedurach chirurgicznych. Przeznaczone sg do
uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury.

Grupa docelowych pacjentdw - dorosli i mtodzi pacjenci, mezczyzni i kobiety.

Przewidziani uzytkownicy: wyréb przeznaczony jest do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania:
Stosowanie narzedzi endoskopowych jednorazowego uzytku jest przeciwwskazane w kazdym przypadku istnienia przeciwwskazan do zastosowania endoskopowych technik chirurgicznych.

Przed uzyciem:
Doktadnie sprawdz opakowanie transportowe, jego zawarto$¢ i opakowanie jednostkowe w kierunku jakichkolwiek oznak uszkodzen. W przypadku widocznych uszkodzen nie nalezy uzywac¢ narzedzia.
Narzedzie nie wymaga specjalnych/kontrolowanych warunkéw $rodowiskowych. Przechowywanie i transport powinny odbywac¢ sie w normalnych warunkach panujacych w placéwkach opieki zdrowotnej.

llustracja narzedzia (rys. I):
A. Szczeki C. Pokretto rotacji E. Rekojes¢ tylna G. Spust blokady
B. Trzon D. Przytacze wysokiej czestotliwosci F. Rekojes¢ przednia

Instrukcja uzywania:

Otworzy¢ opakowanie z zachowaniem standardowe;j techniki aseptycznej.

Usuna¢ ostonki ochronne ze szczek i ztgcza HF, a takze wszelkie papierowe zabezpieczenia.
Sprawdzi¢, czy instrument jest nienaruszony i dziata prawidtowo.

Obrdci¢ pokretto rotacji o 360° w obu kierunkach, aby potwierdzi¢ ptynny i nieograniczony ruch (rys. Il).
Zamkng¢ i otworzy¢ rekojesci, aby upewnic sig¢ co do prawidtowej pracy szczek (rys. lll).
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6. W przypadku instrumentéw z blokada:

« Otworzy¢ szczeki i nacisng¢ spust blokady w dét, aby wigczyé mechanizm zapadkowy (rys. IV).

« Sprawdzi¢, czy wigczenie mechanizmu umozliwia zamkniecie szczek, uniemozliwiajgc ich ponowne otwarcie (rys. V).

« Aby zwolni¢ szczeki, nalezy nacisngé spust blokady do géry (rys. V).

Jesli wymagana jest koagulacja, podigczy¢ monopolarny kabel HF zakoriczony standardowym ztgczem 4 mm.

Wprowadzi¢ narzgdzie do kaniuli ze szczgkami w pozycji zamknietej.

Wykonywa¢ chwytanie, preparowanie, ciecie lub koagulacje zgodnie z typem narzedzia oraz wymaganiami zabiegu chirurgicznego. Witgczaé lub wytacza¢ mechanizm zapadkowy w zaleznosci od potrzeb.
Wycofa¢ narzedzie z kaniuli ze szczekami w pozycji zamkniete;j.

Narzedzia bez mechanizmu zapadkowego otwierajg sie i zamykajg swobodnie, bez koniecznosci wykonywania dodatkowych czynnosci.
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Elektrochirurgia:

W pierwszej kolejnosci nalezy podigczy¢ kabel elektrochirurgiczny (nie jest dostarczany wraz z narzedziem) do narzedzia naktadajac 4mm Zenskg koncéwke kabla na 4 mm meskie przytgcze wysokiej
czestotliwosci. Drugi koniec kabla wetknij do gniazda monopolarnego generatora wysokiej czestotliwosci. Jezeli instrument i/lub elektroda powrotna nie zostang prawidiowo podtaczone do generatora, nie bedzie
mozna wykona¢ zabiegu elektrochirurgicznego. Zalecana maksymalna moc wyjsciowa generatora do pracy z narzedziem wynosi 350W dla cigcia oraz 120W do koagulacji, natomiast moc w trybach mieszanych
powinna sig zawiera¢ pomiedzy powyzszymi warto$ciami.

Napigcie znamionowe dla narzgdzia — 1 500V.

A Srodki ostroznosci w elektrochirurgii:

1. Dla uniknigcia przypadkowych porazen, oparzen lub potencjalnego zatoru gazowego u pacjenta, wymagane jest petne rozumienie podstaw procedur w chirurgii monopolarnej.
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Upewnij sig, ze elektroda neutralna prawidiowo przylega do ciata pacjenta i jest tak blisko pola operacyjnego jak tylko to mozliwe. Niepelny kontakt ciato-elektroda moze prowadzi¢ do oparzen i/lub
niemoznosci wykonania zabiegu elektrochirurgicznego.

Pacjent nie powinien styka¢ sie z metalowymi uziemionymi czesciami lub mogacymi mie¢ posredni kontakt z ziemig (np. wsporniki stotéw operacyjnych), poniewaz moze to doprowadzi¢ do poparzenia
W celu ochrony pacjenta przed oparzeniami, nalezy uniemozliwi¢ bezposredni kontakt skéra-skoéra (np. pomiedzy ramionami a ciatlem pacjenta), np. poprzez wsunigcie suchej gazy.

Nalezy unika¢ uzywania palnych anestetykéw lub gazéw o witasciwosciach utleniajgcych takich jak podtlenek azotu (N20) i tlen, jezeli procedura chirurgiczna ma by¢ przeprowadzona w obszarze klatki
piersiowej lub gtowy, chyba Zze powyzsze gazy sg odsysane. Palne gazy mogg sie zapali¢ podczas elektrochirurgii, powodujgc powazne obrazenia u pacjenta i chirurga.

Gdziekolwiek to mozliwe, do mycia i dezynfekcji nalezy uzywaé¢ $rodkéw niepalnych. Palnym $rodkom uzytym do mycia i dezynfekcji lub jako rozpuszczalniki do klejéow nalezy pozwoli¢ odparowaé przed
rozpoczgciem procedury elektrochirurgicznej. Istnieje ryzyko zbierania sig¢ palnych roztworéw pod ciatem pacjenta lub w zagtebieniach ciata takich jak pepek i jamach ciata takich jak pochwa. Kazdy ptyn
zebrany w takich obszarach nalezy odsgczy¢ przed uzyciem narzedzia elektrochirurgicznego. Pozostatosci srodkéw palnych mogg zapali¢ sie¢ podczas procedury elektrochirurgicznej, prowadzac do cigzkich
Nalezy zwréci¢ uwage na niebezpieczenstwo zaptonu endogennych gazoéw. Niektére materiaty np. bawetna, wetna i gaza po wysyceniu tlenem mogg ulec zaptonowi iskrami wytwarzanymi typowo przez
Istnieje potencjalne zagrozenie u pacjentdw z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami, poniewaz moze doj$¢ do interferencji z dziataniem rozrusznika lub tez rozrusznik moze zosta¢ uszkodzony.

W przypadku jednoczesnego uzycia u tego samego pacjenta jakiegokolwiek sprzetu monitorujgcego i generatora wysokiej czestotliwosci, wszelkie elektrody monitorujgce (wigczajac w to sprzet monitorujgcy)
powinny by¢ umieszczone tak daleko od generatora jak to jest mozliwe. Nie zaleca sig¢ stosowania igtowych elektrod monitorujgcych, poniewaz mogg spowodowac¢ oparzenia. Zalecane jest stosowanie

Kable do narzedzi elektrochirurgicznych (oraz sam generator wysokiej czestotliwosci) powinny by¢ tak utozone, aby nie byto kontaktu z pacjentem i innym okablowaniem, aby zapobiec zwarciu lub poparzeniu

Tymczasowo nieuzywane narzedzia elektrochirurgiczne (oraz sam generator wysokiej czestotliwosci) powinny znajdowac sie w takiej lokalizacji, aby byly izolowane od pacjenta.
W przypadku procedur chirurgicznych, w ktérych energia wysokiej czestotliwosci mogtaby przeptywac przez czeéci ciata o relatywnie matej powierzchni przekroju, pozgdanym moze by¢ zastosowanie technik

Nie aktywuj generatora, dopdki szczeki narzedzia nie beda w kontakcie z tkankg w pozycji odpowiedniej do zadziatania na tkanke energia wysokiej czestotliwosci. Przedwczesne uruchomienie moze
Utrzymuj najnizszg mozliwg moc wyjéciowg wystarczajacg do uzyskania zamierzonego efektu. Chirurg jest w peini odpowiedzialny za wtasciwy czas koagulacji i moc. Przedtuzony czas koagulacji i/lub zbyt
Unikaj takich ustawien na wyjsciu generatora, gdzie maksymalne napiecie wyjsciowe moze przekroczy¢ napiecie znamionowe akcesoriow. Przekroczenie napigcia znamionowego moze spowodowac
Ewidentnie niska moc wyjsciowa lub niewtasciwe dziatanie generatora wysokiej czestotliwosci przy jego typowych ustawieniach roboczych moze wskazywaé na niewtasciwe umiejscowienie elektrody
neutralnej lub niedostateczny kontakt na jej ztgczach. W takim wypadku nalezy najpierw sprawdzi¢ umiejscowienie i wszystkie potaczenia elektrody neutralnej zanim zwiekszy sie moc wyjsciowa.

Podczas zabiegéw elektrochirurgicznych nalezy sie upewni¢ czy szczeki narzedzia nie pozostajg w stycznosci z ptynem irygacyjnym o wiasciwosciach przewodzacych. Prad z generatora wysokiej

Generatory elektrochirurgiczne uzywane z tymi wyrobami mogg powodowa¢ niezamierzone uszkodzenia tkanki i sg niebezpieczne, jesli obstugiwane sg niewtasciwie. Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

Podczas pracy nalezy zachowa¢ odpowiednig ostroznos$¢ i odlegto$é od innych narzedzi, aby unikng¢ wytworzenia tuku elektrycznego i nie doprowadzi¢ do niezamierzonej koagulacji miejsc pozostajacych w

* pacjenta. W tym celu zaleca sie uzycie obtozen antystatycznych.
s
6.
obrazen termicznych pacjenta i chirurga.
" narzgdzia elektrochirurgiczne, powodujgc obrazenia termiczne pacjenta i chirurga.
Z. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zasiegng¢ fachowej i wiarygodnej porady.
systemoéw monitorujgcych z wbudowanymi filtrami pradéw wysokiej czestotliwosci.
s pacjenta w przypadku uszkodzenia izolacji.
12
bipolarnych lub czystego ciepta dla unikniecia niepozgdanej koagulaciji.
" spowodowac koagulacje w niezamierzonych miejscach.
s duza moc moga prowadzi¢ do zweglenia tkanek i poszerzenia obszaru zmian pobocznych.
1: uszkodzenie izolacji i doprowadzi¢ do obrazen termicznych pacjenta i operatora.
17.
czestotliwosci przeptywajgcy przez ptyn o wtasciwosciach przewodzgcych moze doprowadzi¢ do oparzen wielu miejsc wewnatrz ciata pacjenta.
s generatora przed zabiegiem.
;z bezposrednim kontakcie z tymi instrumentami.

A

Aby zmniejszy¢é narazenie na dym chirurgiczny, zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego systemu odprowadzania dymu podczas kazdej aktywacji urzgdzenia. Dym chirurgiczny moze zawieraé szkodliwe
zanieczyszczenia chemiczne i biologiczne.

Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomo$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sig ze stosowng
literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgicznej.

Narzedzia chirurgiczne moga rézni¢ sie w zaleznosci od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw, sprawdz ich kompatybilno$¢ przed rozpoczeciem operaciji.
Narzedzie nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu. Przechowywanie narzgdzia po otwarciu opakowania moze spowodowaé zanieczyszczenie, zwigkszajac ryzyko zakazenia pacjenta.

Jezeli szczeki instrumentu nie sg zamkniete podczas wprowadzania lub usuwania go z plastikowej kaniuli, moze to spowodowa¢ zeskrobywanie materiatu z wewnetrznej powierzchni kaniuli, a odtgczone
Wyréb przeznaczony jest do uzycia u jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury. Resterylizacja, powtérne uzycie, przerébka moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta
Jesli szczeki sg zamknigte na cienkiej tkance, nacisk wywierany przez tkanke moze by¢ niewystarczajgcy, aby otworzy¢ szczeki po zwolnieniu spustu blokady. Jesli tak sig stanie, lekko nacisnij rekojes¢ tylna,
Narzedzie oraz opakowanie wymagajg odpowiedniej utylizacji po uzyciu, réwniez wtedy, gdy narzedzie zostato otwarte, ale nieuzyte, zgodnie ze szpitalng praktyka utylizacji odpadéw oraz lokalnymi przepisami

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to Producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg

Grena nie promuje i nie zaleca zadnego szczegdlnego postgpowania chirurgicznego. Okreslenie techniki chirurgicznej, rodzaju i rozmiaréw tkanek oraz naczyn odpowiednich do ciecia, chwytania,

2. Dla uniknigcia obrazen narzadéw wewnetrznych nalezy utrzymywaé odme otrzewnowg podczas uzywania jednorazowych narzedzi endoskopowych.
3.
Niewykonanie tej czynnos$ci moze skutkowa¢ wydtuzeniem czasu zabiegu, niemoznoscig jego przeprowadzenia lub koniecznoscig konwersji do zabiegu otwartego.
4. Pozbadz sig narzedzi, ktérych opakowanie zostato otwarte, bez wzgledu na to czy narzedzie zostato uzyte, czy tez nie, aby zapobiec przypadkowemu uzyciu skazonego wyrobu.
5.
6.
czastki plastiku moga dosta¢ si¢ do jam ciata.
7.
wigcznie.
8.
co zwolni spust i szczeki sie otworza.
9.
w tym miedzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.
10.
miejsce zamieszkania.
11. W przypadku Nozyczek Endoskopowych Jednorazowego Uzytku, nie przecinaj twardych struktur jak klipsy, zszywki itp., bo doprowadzi to do stepienia ostrzy.
12. Zawsze skontroluj hemostaze przed zakoriczeniem zabiegu.
13.
preparowania i koagulacji przy uzyciu Narzedzi Endoskopowych Jednorazowego Uzytku pozostaje odpowiedzialnoscig chirurga.
14.

Zachowaj ostrozno$¢ w przypadku mozliwosci narazenia na kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi. Przestrzegaj procedur szpitalnych dotyczacych stosowania odziezy i sprzgtu ochronnego.
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Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.

www.grena.co.uk/IFU
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Jesli potrzebujg Paristwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Grena Ltd.

ifu@grena.co.uk lub pod numerem + 44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.
Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybrac¢ elFU w preferowanym jezyku.

Moga Paristwo wejs¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przeglagdarce www.grena.co.uk/IFU.

Data produkcji

Data waznosci

llo$¢ w opakowaniu

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sig, ze papierowa wersja IFU w Panstwa posiadaniu jest w najnowszej wersji.
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Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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