Jednorazové endoskopické nastroje LAP-5®
Navod k pouziti

Ref. &: 0208-DSLAP501, 0208-DSLAP502, 0208-DSLAP503, 0208-DDLAP501, 0208-DGLAP501, 0208-DGLAP502, 0208-DGLAP503,
0208-DGLAP504, 0208-DGLAPS505, 0208-DSLAP501B, 0208-DSLAP502B, 0208-DSLAPS503B, 0208-DDLAP501B, 0208-DGLAPS501B,
0208-DGLAP502B, 0208-DGLAP503B, 0208-DGLAP504B, 0208-DGLAP505B

KONMEX Kontaktni inormace: CES
Fax: +48 22 780 06 09 1 434 KX-IFU-Ol?-CES_O3

Konmex Sp. zo.0.
ul. Bartycka 63A/6, 00-716 Warszawa, Polsko

A Pozor:

Prectéte si vSechny informace obsazené v tomto navodu k pouziti a porozuméjte jim. Pokud tak neucinite spravné, muze to vést k vaznym chirurgickym
nasledkdm. Tento navod k pouZziti nelze pouzit jako navod k chirurgickym technikdm pouzivanym v minimalné invazivni chirurgii. Pro ziskani dostate¢nych
znalosti o chirurgické technice je nutné kontaktovat nasi spole¢nost nebo autorizovaného distributora a seznamit se s pfisluSnymi technickymi pokyny,
odbornou lékafskou literaturou a absolvovat fadné Skoleni pod dohledem chirurga se zkuSenostmi s technikami endoskopické chirurgie.

Nastroj se dodava sterilni a je uréen k jednorazovému pouziti.

Indikace:

Jednorazové endoskopické nastroje jsou ur€eny k fezani, uchopovani, disekci a koagulaci tkdné pfi laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych
vykonech. Jsou ur€eny pro pouziti u jednoho pacienta a pro jeden zakrok.

Urc€eni uzivatelé: Jednorazové endoskopické nastroje smi pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky personal.

Cilova skupina pacientu: Cilovou skupinou jsou vSichni dospéli a mladi pacienti, muzi i Zeny.

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

Pred pouzitim:
Peclivé zkontrolujte pfepravni krabici, jeji obsah a jednotlivé sacky, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pokud je poSkozeni viditelné, pfistroj nepouzivejte.

Vyobrazeni pfistroje (obr. I):
A. Celisti C. Otocny knoflik E. Rukojet s palcem G. Spousté¢ racny
B. Hridel D. VF konektor F. Pfedni rukojet H. Racna

Obr.I Obr. Il
Navod k pouziti:
Baleni otevfete standardni aseptickou technikou.
Ujistéte se, Ze vyrobek funguje a je neposkozeny.
Odstrarite chrani¢e papiru z Celisti a oto¢ného knofliku.
Pokud je pouzit ra¢novy nastroj, oteviete Celisti a zatlacte spoust dozadu, aby se zapnul ra¢novy mechanismus (obr. II).
Zavrete rukojeti do pozadované uchopové polohy. Nastroj ziistane na tkani zajistén (obr. I1).
Posunutim spousté dopfedu uvolnéte Celisti. (obr. 111).
Chcete-li pouzit raénovy nastroj jako neracnovy, nechte spoust v pfedni poloze. Pfistroj se bude volné otevirat a zavirat (obr. Il1).
Pomoci otoéného knofliku otacejte Celistmi pfistroje v libovolném sméru (obr. 1V).

ONOO~WNE

Obr.1I Obr. IV

Elektrochirurgie:

Nejprve pfipojte elektrochirurgickou $ndru (neni sou€asti dodavky pfistroje) k pfistroji tak, Zze umistite samici konec Sniry na 4mm konektor HF. Druhy konec
$ndry zapojte do monopolarni zditky VF generatoru. Pfipojte zpétnou elektrodu k télu pacienta a propojte ji s pfislusnou zasuvkou HF generatoru. Pokud
neni pfistroj a/nebo zpétna elektroda spravné pfipojena ke generatoru, nebude mozné elektrochirurgicky zakrok provést. Doporu¢eny maximalni vystupni
vykon generatoru, ktery se ma pouzivat se zafizenim, je 350 W pro fezani a 120 W pro koagulaci se smésnym vykonem fezani mezi vySe uvedenymi
hodnotami.

Jmenovité napéti pfisluSenstvi zafizeni - 1 500 V.
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Elektrochirurgicka bezpeénostni opatreni:

Uplné pochopeni principu monopolarnich elektrochirurgickych postuptl je nezbytné, aby se prededlo nahodnym Sokdm, popalenindm nebo mozné
plynové embolii pacienta.

Ujistéte se, ze cela plocha zpétné elektrody byla Fadné pfipevnéna k télu pacienta a je co nejblize operaénimu poli. Neuplny kontakt téla s elektrodou
muze vést k popaleninam a/nebo nemoznosti provést elktrochirurgicky zakrok.

Pacient by nemél pfijit do styku s kovovymi ¢astmi, které jsou uzemnény nebo které maji znatelnou kapacitu vici zemi (napf. podpéry operacniho stolu
atd.), protoze by mohlo dojit k popaleni pacienta. Pro ochranu pacienta se doporucuje pouzivat antistatické félie.

Pro ochranu pacienta pfed popalenim je tfeba zabranit kontaktu kiize s kGizi (napfiklad mezi rukama a télem pacienta), napfiklad viozenim suché gazy.
Pokud se chirurgicky zakrok provadi v oblasti hrudniku nebo hlavy, je tfeba se vyhnout pouziti hoflavych anestetik nebo oxida¢nich plyn(, jako je oxid
dusny (N, O) a kyslik, pokud nejsou tyto latky odsavany. Hoflavé plyny se mohou pfi elektrochirurgickém zakroku vznitit a vazné zranit pacienta i chirurga.
K ¢cisténi a dezinfekci by se mély pokud mozno pouzivat nehoflavé prostfedky. Hoflavé prostfedky pouzivané k CiSténi nebo dezinfekci nebo jako
rozpoustédla lepidel by se mély nechat odpafit pfed pouzitim VF chirurgie. Existuje riziko hromadéni hoflavych roztok(i pod pacientem nebo v télesnych
prohlubnich, jako je pupek, a v télesnych dutinach, jako je pochva. Jakakoli tekutina nahromadéna v téchto oblastech by méla byt prfed pouzitim HF
chirurgického nastroje vytfena. Zbytky hoflavych latek se mohou béhem HF operace vznitit, coz mize vést k vaznym tepelnym poranénim pacienta i
chirurga.

Je tfeba upozornit na nebezpeci vzniceni endogennich plynd. Nékteré materialy, napf. bavina, vina a gaza, se mohou pfi nasyceni kyslikem vznitit od
jisker, které vznikaji pfi bézném pouziti vf chirurgického nastroje, coz mize vést k tepelnému poranéni pacienta a chirurga.

U pacientl s kardiostimulatorem nebo jinymi aktivnimi implantaty hrozi mozné nebezpeci, protoze mize dojit k naruseni ¢innosti kardiostimulatoru nebo
k jeho poskozeni. V pfipadé pochybnosti je tfeba si vyzadat schvalenou kvalifikovanou radu.

Pokud se u téhoz pacienta sou¢asné s VF generatorem pouziva jakékoli fyziologické monitorovaci zafizeni, mély by byt vSechny monitorovaci elektrody
(v€etné monitorovaciho zafizeni) umistény co nejdale od VF generatoru. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuji, protoze mohou zpusobit
popaleniny pacienta. Doporuc€uje se pouzivat monitorovaci systémy obsahujici zafizeni pro omezeni vysokofrekvenéniho proudu.

Kabely k elektrochirurgickym pfistrojdm (v€etné vf generatoru) by mély byt umistény tak, aby nedoslo ke kontaktu s pacientem nebo jinymi vodici, aby
se zabranilo zkratu nebo popéleni pacienta v pfipadé poskozeni izolace.

Doc¢asné nepouzivané elektrochirurgické nastroje (v€etné& VF generatoru) by mély byt uloZzeny na misté, které je izolovano od pacienta.

. U chirurgickych zakroka, pfi nichz by vf proud mohl protékat ¢astmi téla s relativné malym prGfezem, muze byt Zadouci pouziti bipolarnich nebo Cisté

tepelnych technik, aby se zabranilo nezadouci koagulaci.

Neaktivujte generator, dokud nejsou Celisti nastroje v kontaktu s tkani nebo dokud nejsou v pozici, kdy mohou tkani dodat vysokofrekvenéni energii.
Pred€asna aktivace muze vést ke koagulaci na nechténych mistech.

doba koagulace a/nebo nadmeérny vykon mohou vést k zuhelnaténi tkané a roz§ifeni oblasti lateralnich lézi.

Vyvarujte se nastaveni vysokofrekvenéniho vystupu generatoru, pfi kterém maze maximalni vystupni napéti prekrocit jmenovité napéti pfisluSenstvi.
Prekroceni jmenovitého napéti mize poskodit izolaci a zplsobit tepelné zranéni pacienta a obsluhy.

Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce vf chirurgického zafizeni pfi bézném provoznim nastaveni muzZe znamenat chybné nasazeni neutralni
elektrody nebo Spatny kontakt v jejich spojich. V takovém pfipadé je tfeba pfed volbou vy$Siho vystupniho vykonu zkontrolovat pfiloZzeni neutraini
elektrody a jeji spoje.

. PFi pouziti elektrochirurgie zkontrolujte, zda Celisti nastroje nejsou v kontaktu s vodivou irigaéni tekutinou. VF proud protékajici vodivou tekutinou muaze

vést k popaleninam na vice mistech uvnitf té€la pacienta.

. Elektrochirurgické generatory pouzivané s témito pfistroji mohou zpUsobit nechténou destrukci tkané a pfi nespravné obsluze jsou nebezpecné. Pred

zakrokem si peclivé prectéte navod k pouziti generatoru.

. Pfi pouzivani je tfeba zachovavat dostate¢nou opatrnost a odstup, aby nedoslo k obloukovému vyboje do jinych nastrojd, ktery by vedl k nechténé

koagulaci mist, ktera zistavaji v pfimém kontaktu s témito nastroji.

DalSi upozornéni a bezpecnostni opatreni:

Minimalné invazivni operace by méli provadét pouze |ékafi, ktefi jsou dikladné vyskoleni v minimalné invazivnich technikach.

Aby nedoslo k poranéni vnitfnich organt, musi byt pfi pouziti jednorazového endoskopického instrumentaria zachovano pneumoperitoneum.

Pred zakrokem ovéfte, zda jsou pfistroje kompatibilni s ostatnimi vyrobky, které budou pfi operaci pouzity. Nekompatibilita mutze vést k prodlouzeni doby
zakroku, nemoznosti provést operaci nebo nutnosti pfejit na otevienou operaci.

Zlikvidujte vSechny oteviené pfistroje, at' uz pouzité nebo nepouzité, abyste zabranili nahodnému pouziti kontaminovaného pfistroje.

Pouzijte ihned po otevieni. Uchovavani nastroju po otevieni baleni vede k jejich kontaminaci a vytvafi riziko infekce pacient.

Tento vyrobek je uren pro pouziti u jednoho pacienta a pro jednu proceduru. Resterilizace, opakované pouziti, modifikace mize vést k vaznym
nasledkdm s umrtimpacient zahrnoval.

Dbejte na to, abyste vyrobek a obal po pouziti zlikvidovali, stejné jako nepouzité, ale oteviené pfistroje v souladu s postupy likvidace nemocni¢niho odpadu
a mistnimi pfedpisy, mimo jiné véetné predpisl tykajicich se lidského zdravi a bezpeénosti a Zivotniho prostredi.

Pokud se v souvislosti s prostfedkem vyskytne jakakoli zavazna udalost, méla by byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz
je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Datum vyroby
elFU indicator navod k pouziti
www.grena.co.uk/IFU

T Udrzujte v suchu [:E] Prectéte si elektronicky I Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal
Datum spotieby

Katalogové ¢islo Koéd davky Mnozstvi v baleni

Jedine¢ny identifikator

Zdravotnické zafizeni e
zarizeni
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Tisténé navody k pouZiti dodavané s vyrobky Konmex jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou verzi IFU v jiném jazyce, mizZete se obratit na spole¢nost Konmex Sp. z o. o.
na regulatory@konmex.com nebo +48 (22) 730 13 94.

Pomoci pfislusné aplikace naskenujte nize uvedeny QR kéd.
Propoji vas s webovymi strankami spolecnosti Grena Ltd., kde si mizete vybrat elFU ve vami preferovaném jazyce.

Na webové stranky mizete vstoupit pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prohlizece.

Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze mate k dispozici papirovou verzi IFU v nejnovéjsi verzi.
Vzdy pouZivejte IFU v nejnovéjsi verzi.
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