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A Dolezité

Pokyny uvedené v tomto dokumente nie st uréené ako komplexna priru¢ka chirurgickych technik suvisiacich s pouzivanim jednorazovych endoskopickych nastrojov. Na ziskanie zru€nosti v chirurgickych technikach
je potrebné priamo kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného distribltora, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, konzultovali odbornu lekarsku literaturu a absolvovali potrebné Skolenie
pod vedenim chirurga, ktory ma skusenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim zariadenia dérazne odporu¢ame dékladne si precitat’ vSetky informacie uvedené v tejto priruc¢ke. Nedodrzanie tychto
pokynov méze mat za nasledok zavazné chirurgické komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej infekcie alebo smrti.

Nastroj sa dodava v sterilnom stave a je uréeny na jedno pouzitie. Zariadenie je mozné zaviest cez 5 mm trokarovu kanylu.

Indikacie:

Jednorazové endoskopické nastroje st indikované na rezanie, uchopenie, pitvanie a koagulaciu tkaniva pri laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych zakrokoch. Su uréené na pouzitie u jedného pacienta
a pri jednom zakroku.

Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Ur€eni pouzivatelia: vyrobok je uréeny vyluéne na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontraindikacie:
Pouzitie jednorazovych endoskopickych nastrojov je kontraindikované vzdy, ked st endoskopické chirurgické techniky z akéhokolvek dévodu kontraindikované.

Pred pouzitim:
Starostlivo skontrolujte prepravny kartén, jeho obsah a jednotlivé vrecka, ¢i nie su poskodené. Ak je poskodenie viditelné, nastroj nepouzivajte.
Zariadenie nevyzaduje Specialne/kontrolované podmienky prostredia. Skladovanie a preprava by sa mali uskutoéfiovat’ za beznych podmienok v zdravotnickom zariadeni.

llustracia nastroja (obr. 1):
A. Celuste
B. Hriadel

E. Zadna rukovéat
F. Predna rukovat

C. Otocny gombik G. Spust s racnou

D. HF konektor

Navod na pouzi
Obal otvorte pomocou $tandardnej aseptickej techniky.

Odstrante ochranné viecka z Celusti a HF konektora, ako aj vSetky papierové ochranné kryty.

Skontrolujte, ¢i je nastroj neposkodeny a funguje spravne.

Otocte otoénym gombikom o 360° v oboch smeroch, aby ste sa uistili, Ze sa pohybuje plynulo a bez obmedzenia (obr. I1).
Zatvorte a otvorte rukovéte, aby ste sa uistili, Ze ¢eluste sa pohybuju spravne (obr. Ill).
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6.  Pre nastroje s raciiou:

« Otvorte Celuste a stlacte spust smerom nadol, aby sa aktivoval ra¢fiovy mechanizmus (obr. IV).

« Uistite sa, Ze po aktivacii mechanizmus umozriuje zatvorenie €elusti, ale zabrariuje ich opatovnému otvoreniu (obr. V).

* Na uvolnenie celusti stlacte spust nahor (obr. V).

Ak je potrebna koagulacia, pripojte monopolarny HF kabel so Standardnym 4 mm konektorom.

Vlozte nastroj do kanyly so ¢elustami v uzavretej polohe.

Vykonajte uchopenie, disekciu, rezanie alebo koaguléaciu podla typu nastroja a chirurgickych poziadaviek. Zapnite alebo vypnete mechanizmus raéfiového mechanizmu podla potreby.
Nastroj vytiahnite z kanyly so zatvorenymi ¢elustami.

Nastroje bez racfiového mechanizmu sa otvaraju a zatvaraju volne bez potreby dalSich krokov.
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Elektrochirurgia:

Najskér pripojte elektrochirurgicky kabel (nie je si¢astou nastroja) k nastroju tak, Ze 4 mm samiciu koncovku kabla zasuniete do 4 mm samcieho HF konektora. Druhy koniec kabla zapojte do monopolarnej zasuvky
HF generatora. Ak nastroj a/alebo spatna elektréda nie st spravne pripojené k generatoru, elektrochirurgicky zakrok nebude mozné vykonat. Odpori¢any maximalny vystupny vykon generatora, ktory sa ma
pouzivat' s pristrojom, je 350 W pre rezanie a 120 W pre koagulaciu s kombinovanym vykonom rezania medzi uvedenymi hodnotami.

Menovité napatie prislusenstva zariadenia — 1 500 V.

ABez ecénostné opatrenia pri elektrochirurgii:

1. Aby sa predi$lo nahodnym Grazom elektrickym pridom, popalenindm alebo potencialnej plynovej embdlii u pacienta, je potrebné tplne pochopit princip monopoéinych elektrochirurgickych postupov.
2. Uistite sa, Ze cela plocha spatnej elektrody je spravne pripojena k telu pacienta a je ¢o najblizSie k operaénému polu. Nelplny kontakt tela s elektrédou méze viest k popaleninam a/alebo nemoznosti vykonania
elektrochirurgického zakroku.
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Pacient by nemal prist do kontaktu s kovovymi ¢astami, ktoré su uzemnené alebo maju znaénu kapacitu voci zemi (napriklad podpery operacného stola atd.), pretoZe to méze viest k popaleninam pacienta.
Na tento ucel sa odporuca pouzitie antistatickych flii.

Aby sa pacient chranil pred popéleninami, treba sa vyhnut kontaktu koZe s koZou (napriklad medzi rukami a telom pacienta), napriklad vioZzenim suchého gazového obvazu.

Ak sa chirurgicky zakrok vykonava v oblasti hrudnika alebo hlavy, malo by sa zabranit pouzivaniu horlavych anestetik alebo oxidujucich plynov, ako je oxid dusny (N2 O) a kyslik, pokial' sa tieto latky
neodstrariuju odsavanim. Horfavé plyny sa mdzu pocas elektrochirurgického zakroku vznietit a spdsobit vazne poranenia pacienta a chirurga.

Na cistenie a dezinfekciu by sa mali pouzivat nehorfavé prostriedky, pokial je to mozné. Horfavé prostriedky pouzivané na cistenie alebo dezinfekciu alebo ako rozpustadla lepidiel by sa mali pred aplikaciou
HF chirurgie nechat odparovat. Existuje riziko nahromadenia horlavych roztokov pod pacientom alebo v telesnych prehlbinach, ako je pupok, a v telesnych dutinach, ako je vagina. Akakolvek tekutina
nahromadenad v tychto oblastiach by sa mala pred pouzitim chirurgického nastroja HF utriet. Zvy$ky horfavych latok sa m6zu poc&as chirurgického zakroku HF vznietit, ¢o moze viest k vaznym popaleninam
pacienta a chirurga.

Je potrebné upozornit na nebezpecenstvo vznietenia endogénnych plynov. Niektoré materialy, napriklad bavina, vina a gaza, mézu byt po nasyteni kyslikom vznietené iskrami vznikajucimi pri beznej
prevadzke vysokofrekvenéného chirurgického nastroja, o méze viest k popaleninam pacienta a chirurga.

U pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi existuje mozné nebezpec&enstvo, pretoze méze dojst k interferencii s ¢innostou kardiostimulatora alebo k poskodeniu kardiostimulatora. V
pripade pochybnosti je potrebné ziskat schvalené kvalifikované poradenstvo.

Ak sa na rovnakom pacientovi sticasne pouziva fyziologické monitorovacie zariadenie a vysokofrekvencény generator, vSetky monitorovacie elektrody (vratane monitorovacieho zariadenia) by mali byt
umiestnené ¢o najdalej od vysokofrekvenéného generatora. Monitorovacie elektrédy s ihlou sa neodportcaju, pretoze moézu spodsobit popaleniny pacienta. Odporuca sa pouzivat monitorovacie systémy s
vysokofrekvenénymi zariadeniami obmedzujucimi prud.

Kable k elektrochirurgickym nastrojom (vratane vysokofrekvenéného generatora) by mali byt umiestnené tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom alebo inymi vodi¢mi, a aby sa v pripade po$kodenia
izolacie predislo skratu alebo popaleninam pacienta.

Docasne nepouzivané elektrochirurgické nastroje (vratane vysokofrekvenéného generatora) by mali byt uloZzené na mieste, ktoré je izolované od pacienta.

Pri chirurgickych zakrokoch, pri ktorych méze vysokofrekvenény prud pretekat ¢astami tela s relativne malou prierezovou plochou, méze byt vhodné pouzit' bipolarne alebo &isto tepelné techniky, aby sa
zabranilo neziaducemu koagulacii.

Generator neaktivujte, kym cefuste nastrojov nie su v kontakte s tkanivom alebo nie st v polohe, v ktorej mdzu dodavat vysokofrekvenénu energiu do tkaniva. Pred¢asna aktivacia moze viest ku koagulacii
na neziaducich miestach.

Vystupny vykon udrZujte o najnizsi, aby ste dosiahli pozadovany Gginok. Chirurg je plne zodpovedny za spravny &as koagulacie a vykon. Predizeny ¢as koagulacie a/alebo nadmerny vykon mézu viest k
spaleniu tkaniva a rozsireniu oblasti lateralnych |ézii.

Vyhnite sa nastaveniam vystupu HF generatora, pri ktorych m6ze maximalne vystupné napatie prekroCit menovité napatie prisluSenstva. Prekrocenie menovitého napatia méze poskodit izolaciu a sposobit’
tepelné poranenie pacienta a obsluhy.

Zjavne nizky vystupny vykon alebo nespravna funkcia vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia pri normalnych prevadzkovych nastaveniach méze znamenat nespravne pouzitie neutralnej elektrody
alebo zly kontakt v jej pripojeniach. V takomto pripade je potrebné skontrolovat pouZitie neutralnej elektrédy a jej pripojenia pred vyberom vyssieho vystupného vykonu.

Pri pouZziti elektrochirurgie skontrolujte, i efuste nastroja nie st v kontakte s vodivou irigaénou tekutinou. Vysokofrekvenény prid pretekajuci vodivou tekutinou modze spdsobit popaleniny na viacerych
miestach v tele pacienta.

Elektrochirurgické generatory pouzivané s tymito zariadeniami mézu spdsobit neimyselné poskodenie tkaniva a pri nespravnej obsluhe st nebezpeéné. Pred zakrokom si pozorne precitajte navod na pouzitie
generatora.

Pocas pouzivania je potrebné dodrziavat dostatoénu opatrnost a vzdialenost, aby sa zabranilo vzniku elektrického oblika na inych nastrojoch, o by mohlo viest k neumyselnému koagulacii miest, ktoré
zostavaju v priamom kontakte s tymito nastrojmi.

Na zniZenie vystavenia chirurgickému dymu sa odportca pouzivat vhodny systém odsavania dymu vzdy, ked je nastroj aktivovany. Chirurgicky dym méze obsahovat $kodlivé chemické a biologické
kontaminanty.

ISie varovania a opatrenia:
Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané Skolenie a si oboznamené s technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si
prestudujte lekarsku literatiru tykajucu sa technik, komplikacii a rizikach.
Aby sa predislo poraneniu vnutornych organov, po¢as pouzivania jednorazovych endoskopickych nastrojov je potrebné udrziavat pneumoperitoneum.
Chirurgické nastroje sa mozu lisit v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte ich kompatibilitu. V pripade, ze
tak neurobite, méZe to mat za nasledok prediZenie trvania zakroku, nemoznost vykonania operacie alebo nutnost prejst na otvorent operaciu.
V8etky otvorené nastroje, pouzité aj nepouzité, zlikvidujte, aby sa zabranilo nahodnému pouzitiu kontaminovaného zariadenia.
Zariadenie pouzite ihned po otvoreni. Skladovanie zariadenia po otvoreni obalu méze viest ku kontaminacii, ¢im sa zvySuje riziko infekcie pacienta.
Ak nie su Celuste nastroja uzavreté pri vkladani alebo vyberani z plastovej kanyly, méze dojst k oSkrabaniu materialu z vnutornej plochy kanyly a oddelené plastové ¢astice mézu spadnut do telesnych dutin.
Tento produkt je uréeny na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok. Opéatovna sterilizacia, opatovné pouzitie alebo Uprava mézu mat vazne nasledky vratane smrti pacienta.
Ak su celuste uzavreté na tenkej tkanine, tlak vyvijany tkaninou nemusi byt dostatoény na otvorenie €elusti po uvolneni spuste. Ak k tomu déjde, jemne stlacte zadnu rukovat, ¢im sa uvolni spust a celuste
sa otvoria.
Po pouziti vyrobok a obal, ako aj nepouzité, ale otvorené zariadenia zlikvidujte v sulade s postupmi likvidacie nemocniéného odpadu a miestnymi predpismi, vratane, ale bez obmedzenia, predpisov tykajucich
sa zdravia a bezpecnosti [udi a Zivotného prostredia.
Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v suvislosti so zariadenim, malo by sa to nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
V pripade jednorazovych endoskopickych noznic neorezavajte tvrdé Struktiry, ako st spony, svorky atd., pretoZe to vedie k rychlejSiemu otupeniu cepeli.
Pred ukoncéenim zakroku vzdy skontrolujte miesto hemostazy.
Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodporuca Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku, typy a velkosti tkaniv a ciev vhodnych na rezanie, uchopenie, rozrezavanie a koagulaciu
pomocou jednorazovych endoskopickych nastrojov zodpoveda chirurg.
Pri potencialnom vystaveni krvi alebo telesnym tekutindm postupujte opatrne. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajlice sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

Baligy,
Preditajte si

Udrzujte v suchu elektronické

= Vyrobca Datum vyroby
elFU indicator
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Tlac¢ené verzie ndvodu na pouzitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete papierovu képiu ndvodu na pouZitie v inom jazyku, mézZete kontaktovat spoloénost’ Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefénnom cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kdéd pomocou prislusnej aplikacie.
Prepoji vas na webovu stranku spoloénosti Grena Ltd., kde si mézete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku sa méZete dostat’ priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia navodu na pouZitie, ktorti mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
VzZdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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