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Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z zestawem jednorazowym Jumbo Pack. Dla uzyskania wskazéwek dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy zwrécic sig

do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ si¢ z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowq literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga

doswiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do

powaznych konsekwenciji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa lub zgon.

Wskazania:

Zestaw jednorazowy Jumbo Pack to zestaw wyrobdw stosowanych podczas ginekologicznych i brzusznych zabiegéw endoskopowych przy wykonywaniu wigkszos$ci procedur chirurgicznych takich jak:

1. wytworzenie odmy otrzewnowej — igta Veressa,

2. utworzenie portu portu dostepowego dla narzedzi — trokary,

3. zaznaczenie i/lub podwigzanie w trakcie zabiegu wszelkich liniowych struktur tkankowych lub naczyn w celu uzyskania hemostazy lub oznaczenia lokalizacji tam, gdzie wymagane jest uzycie klipséw niewchfanialnych —
klipsy

4. bezpieczne i wygodne pobieranie i ekstrakcja probek tkanki ze struktur takich jak wyrostek robaczkowy, pecherzyk zétciowy, jajniki, wiokniaki, $ledziona, cigza pozamaciczna, wezty chtonne, fragmenty jelita, inne tkanki oraz
kamienie — ewakuator laparoskopowy.

Opis:

Sterylny jednorazowy zestaw Jumbo skiada sie z nastepujgcych urzadzen:

lgla Veressa posiada osadzony na sprezynie tepo zakoriczony mechanizm mandrynowy. Stuzy do wytworzenia odmy otrzewnowej przed endoskopig brzuszng. Proksymalny koniec igly ze stali nierdzewnej jest osadzony w

plastikowej rekojesci. Rekojes¢ ma ergonomiczny ksztatt utatwiajgcy uchwyt, posada takze kranik oraz tgcznik luer-lock do insuflacji jamy brzusznej. Wewnatrz kaniuli igly znajduje sie¢ wychodzacy poza jej koniec, osadzony na

sprezynie, tepo zakonczony mandryn. Cofa si¢ on do wewnatrz igly w momencie jej wprowadzania przez $ciane jamy brzusznej i automatycznie wysuwa sie po przedostaniu si¢ do jamy otrzewnowej. Obserwacja przeziemika

pozwala jednoznacznie sprawdzi¢ czy zakonczenie igly jest tepe, czy wysuneta sig ostra krawedz. Zewnetrzna $rednica wynosi 14 G. Diugo$¢ igly to 120 mm.

Trokary — w zestawie znajdujg si¢ dwie kaniule 5 mm z pojedynczym obturatorem (otéwkowym ostrym, otéwkowym tepym lub piramidalnym) Diugo$¢ kaniul 100mm. Silikonowa uszczelka mocujgca i tasma adhezyjna pozwala na

przymocowanie kaniuli do powierzchni ciata. W zestawie kranik jednodrozny, ktéry w razie potrzeby mozna podigczy¢ do kazdej kaniuli.

Klipsy — w zestawie znajdujg sie dwa rodzaje klipséw ML: klipsy Vclip (przekroj tréjkatny) oraz Liga V (przekréj prostokatny), kompatybilne z najbardziej popularnymi na rynku klipsownicami. Klipsy sa wykonane z tytanu do

zastosowan medycznych. Zaktada sie je na strukture tkankowg i zamyka na niej za pomocg kompatybilnej klipsownicy.

Ewakuator laparoskopowy — sktada sie z ostony i umieszczonego w niej woreczka z prowadnica. Zostat zaprojektowany do uzytku ze standardowg 10 mm kaniulg trokara. Objgto$¢ 400 ml.

llustracja wyrobu:

Igta Veressa

A. Kaniula igty B. Rekojes¢ C. Wskaznik tepego zakoriczenia (zielony) D. Wskaznik ostrego zakoriczenia (czerwony)
E. Przeziernik F. Sprezyna G. Kranik dwudrozny (luer lock zeriski) H. Tepo zakonczony mandryn
Trokar

A. Obturator B. Kaniula C. Zatyczka D. Port insuflacyjny E. Uszczelka F. Pierscien silikonowy

Przeciwwskazania:

Nie stosowa¢ w obrebie miejscowego stanu zapalnego.

Nie stosowag, jezeli istniejg przeciwwskazania do technik endoskopowych.

Nie uzywac¢ klipséw do podwigzywania jajowoddw jako metody antykoncepcyjnej.

Nie uzywac¢ klipséw w przypadkach, gdy niewskazane jest uzycie klipséw metalowych.

Nie uzywac klipsow nawet w przypadku podejrzenia alergii na tytan.

Usuwanie tkanek zawierajgcych ostre struktury mogace uszkodzi¢ stanowi wzgledne przeciwwskazanie do stosowania ewakuatora lap aroskopowego.

Nie nalezy stosowa¢ ewakuatora laparoskopowego do tkanek, ktérych wielko$¢ przekracza pojemnos¢ woreczka, nie pozwalajgc na jego catkowite zamkniecie.

Instrukcia uzycia (Igta Veressa):

Sprawdz na uchwycie narzedzia, czy po odciagnieciu tepo zakoriczonego mandrynu (H) kolor przeziernika (E) zmienit si¢ z zielonego na czerwony. Oznacza to cofniecie sig tepo zakoriczonego mandrynu (H) i odstonigcie

ostrza igly w celu penetracji. Gdy ustanie napér tkanki na tepo zakornczony mandryn (H), kolor przeziernika (E) powinien ponownie zmieni¢ sie na zielony, wskazujac, ze ostrze igly zostato ostonigte wystajgcym tepym

mandrynem (H).

2. Zamknij, otwérz i ponownie zamknij kranik dwudrozny (G), w celu sprawdzenia prawidiowego funkcjonowania oraz upewnienia sie, ze pozostanie zamknigty podczas wprowadzania narzedzia. Kranik (G) jest zamkniety
kiedy jego ramiona pozostajg w pozycji poprzecznej w stosunku do wzdtuznej osi igty.
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3. Zréb mate nacigcie w pepku w celu wprowadzenia igly Veressa.

4. Chwy¢ rekojes¢ igly Veressa pomiedzy kciuk a palec wskazujgcy i wprowadz iglte przez naciecie. Zwracaj uwage kolor przezierika (E), ktéry na poczatku wprowadzania zmienia si¢ z zielonego na czerwony a nastgpnie
ponownie na zielony. Nastgpi lekko styszalne klikniecie
Zmiana koloru na zielony wskazuje, ze doszto do penetraciji jamy otrzewnej i ze tgpo zakoriczony mandryn (h) wysunat sie, chronigc organy wewnetrzne.

5. Upewnij sig, ze Igta Veressa jest faktycznie w jamie otrzewnej.

6. Podtgcz dren insuflacyjny do tgcznika luer lock Igty Veressa, otwérz kranik dwudrozny i wykonaj insuflacje jamy otrzewnej.

7.  Po zakonczeniu insuflacji usun Igte Veressa z jamy brzusznej i przystap do procedury endoskopowe;j.

Instrukcja uzycia (Trokar):
. Wytwoérz odme otrzewnowa przed wprowadzeniem trokara.
2. Przygotuj jame brzuszng do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego naciecia moggcego pomiesci¢ obwéd kaniuli. Jednym ze sposobéw zapewniajacych wykonanie odpowiedniego naciecia jest przycisniecie
kaniuli nieuzbrojonego trokara do powtok ciata, co spowoduje powstanie w tym miejscu owalnego odcisku. Nastepnie nalezy wykona¢ nacigcie o dtugosci diuzszej $rednicy odcisku.
Wprowadz obturator do kaniuli trokara (rys.2) i zamknij port insuflacyjny zatgczong zatyczka (rys.2) lub zatéz kranik jednodrozny dotgczony do wyrobu. W przypadku uzycia kraniku, zamknij go przed zatozeniem trokara.
Uwaga: w przypadku wprowadzania obturatora o ostrym zakonczeniu, uwazaj, by nie uszkodzi¢ ostrzem obturatora uszczelki kaniuli.
Przesun po kaniuli silikonowy pierécien, do pozycji odzwierciedlajgcej gtebokos¢ wprowadzenia trokara.
Ustaw trokar pod odpowiednim katem do $ciany powtok brzusznych (rys.3).
Doci$nij gorng cze$¢ obturatora do gérnej czesci kaniuli.
Utrzymujac kompresije obu czesci trokara, wprowadz trokar przez nacigcie w skorze (rys.3). W trakcie wprowadzania trokara caty czas utrzymuj staty nacisk skierowany w dot.
Kiedy narzedzie znajdzie sig¢ w zadanym miejscu w obrebie jamy brzusznej, wyjmij obturator z kaniuli trokara, pozostawiajgc kaniulg na miejscu (rys.4).
Aby umocowaé kaniulg do powierzchni ciata, usuft z taSmy mocujgcej gtéwng ostong tasmy samoprzylepnej (rys. 5). Dwie prostokatne ostony na brzegach tasmy stuzg do jej zabezpieczenia, by nie przykleita sie do
rekawiczek. Po zdjeciu gtéwnej ostony tasmy, umies¢ tasme nad silikonowym pierscieniem i przyklej jg do skéry i do pierscienia. Zdejmij dwie prostokatne ostony i przyklej obie koncéwki tasmy samoprzylepnej do skéry
(rys.5).
Uwaga: po zdjeciu ostony nie dotykaj tasmy samoprzylepnej od dotu.
Opcjonalnie, pierscien silikonowy mozna przymocowac do skory szwami.
10. Podtacz dren insuflacyjny do portu insuflacyjnego, jesli istnieje taka potrzeba. Jesli stosujesz kraniki, otwérz je, by rozpocza¢ insuflacje.
11. Celem desuflacji oditgcz dren insuflacyjny. Jesli stosujesz kranik jednodrozny, otwdrz go po wyjeciu drenu insuflacyjnego, lub odigcz kranik od kaniuli.
Instrukcja uzycia (Klipsy):
Wybierz kompatybilny rodzaj klipsownicy ML - Vclip lub LigaV, w zaleznosci od tego, ktéry rodzaj klipséw bedziesz stosowac.
Sprawdz kompatybilno$¢ wszystkich urzadzen przed uzyciem.
Wyjmij zasobnik z klipsami z opakowania. Aby unikngé uszkodzenia wyrobu, umies¢ go na sterylnej powierzchni.
Chwy¢ klipsownice za sworzen (podobnie jak otéwek). W przypadku klipsownic endoskopowych chwy¢ klipsownicg za trzon.
Zréwnaj szczeki klipsownicy w pionie i w poziomie ponad klipsem w zasobniku i wsun szczegki w szczeling zasobnika tak, aby byly ustawione prostopadle do powierzchni zasobnika. Wsun szczeki do oporu. Nie wciskaj
szczek na site. Klipsownica powinna sig z fatwoscig wsuwac i wysuwac¢ ze szczeliny.
Wyjmij klipsownicg z zasobnika. Klips jest umocowany w szczekach. Nie potrzebne sg Zzadne dodatkowe czynnosci, by go utrzymac.
Upewnij sig, ze klips catkowicie wszedt w szczeki i ze jego ramiona nie wystajg poza koricoéwki szczek.
Ostroznie obchodz sig z klipsownicg. Szczeki nie moga sie zamkna¢ przedwczesnie.
Obejmij klipsem strukture przeznaczong do podwigzania lub oznaczenia. Z odpowiednig sitg zamknij klips do korica upewniajgc sie, ze zostat prawidtowo umiejscowiony. Klips nalezy zamkna¢ ptynnym, stanowczym,
ciggtym naciskiem, az do konica. Zwolnienie nacisku na rekojesci spowoduje rozwarcie szczek klipsownicy.
10. Usun klipsownice z pola operacyjnego.

Instrukcja uzycia (Ewakuator laparoskopowy):
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1. Sprawdz, czy woreczek jest catkowicie umieszczony w prowadnicy.
2. Wykonuj standardowy zabieg laparoskopowy az do etapu pobrania tkanki.
3. Wprowadz osfone do trokara, woreczkiem naprzod (rys. 1)
UWAGA: nie iskaj kaniuli pr )} wprowadzania ostony do trokara.
4.  Umies¢ woreczek w Jamle ciata, namskajqc na kanlule prowadzaca, az woreczek catkowicie sie wysunie (rys.2).
5. Wyjmij kaniule prowadzacg i ostone (rys. 3).
6.  Po uwolnieniu z ostony, woreczek otworzy sig do pobrania tkanki. Jesli nie otworzy sig do korca, nalezy otworzy¢ go atraumatycznym chwytakiem.
7. Umies¢ pobierang tkanke w woreczku (rys. 4).
UWAGA: wigksze probki tkanki moga wymagac iecia na
8.  Aby wyja¢ woreczek, ztap chwytakiem petle Zamykajaca umieszczong na korcu drucika zamykajgcego (rys.5). Wyciagnij petle zamykajacg przez trokar, by szczelnie zamkng¢ woreczek z tkankg wewnatrz. Kontynuuj

wycigganie petli, az woreczek znajdzie sie przy koncu trokara (rys. 5).
UWAGA: Jesli uchwycisz drucik zamiast petli, woreczek si¢ nie zamknie i ostona drucika moze oddzieli¢ si¢ i znalez¢ w jamie ciata.
9.  Gdy woreczek znajdzie sig przy koncu trokara, wyciagnij ostone trokara razem z woreczkiem, az zamkniety koniec woreczka znajdzie si¢ przy miejscu dostepu trokara (rys.6). Recznie, pod bezposrednig kontrolg wzrokowag
wyciggnij woreczek przez miejsce dostepu trokara.
UWAGA: Jesli zawartos¢ woreczka jest zbyt duza by przejs¢ przez iecie dla trokara, iecie nalezy powigkszy¢ by utatwi¢ wyjecie woreczka.
10. Zawarto$¢ woreczka mozna nastepnie aspirowac lub wyja¢ kleszczykami (rys. 7).

Informacje o bezpieczenstwie MRI dla klipséw:

Kompatybilnosé z MR

Klipsy wykonane z tytanu w jednorazowym opakowaniu Jumbo Pack sg kompatybilne ze srodowiskiem rezonansu magnetycznego. Pacjent z wszczepionymi klipsami moze by¢ bezpiecznie skanowany bezposrednio po zatozeniu
klipséw, w nastepujacych warunkach:

. Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3,0 Tesla lub mniejszym
. Najwyzszy gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 6,5 Tesla/m
. Maksymalny zgloszony przez system MR wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR), usredniony dla catego ciata wynoszacy 1,7 W/kg, przez 20 minut skanowania (na sekwencje impulsow).

Wzrost temperatury w trakcie MRI

Klips moze spowodowa¢ wzrost temperatury o mniej niz 0,6°C przy zachowaniu nastepujgcych warunkow:
. Przy 3 Teslach, maksymalna zgtaszana przez system MR $rednia warto$¢ SAR dla catego ciata wynosi 1,7 W/kg
. 20 minut ciggtego skanowania RM (na sekwencje impulséw) z uzyciem nadawczo-odbiorczej cewki RF do ciata.
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Informacje o artefaktach

Jako$¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar badany znajduje sie w tym samym miejscu, gdzie klipsy lub w ich stosunkowo bliskim sgsiedztwie. Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania
MR w celu skompensowania obecnosci klipsow.

Najwigksza mozliwa powierzchnia sygnatu pustego dla klipsa moze wynosi¢:

Sekwencja impulséw SE SE GRE GRE
Orientacja w ptaszczyznie Réwnolegtej Prostopadtej Roéwnolegtej Prostopadtej
Powierzchnia sygnatu pustego (mm?) 199 336 378 348

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Wszystkie matoinwazyjne zabiegi chirurgiczne powinny by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby posiadajace odpowiednie wyszkolenie oraz znajomo$¢ tych technik. Przed przystgpieniem do wykonywania jakiegokolwiek
matoinwazyjnego zabiegu chirurgicznego zapoznaj sie ze stosowng literaturg dotyczacg technik, powiktan oraz zagrozen.

2. Narzedzia do chirurgii matoinwazyjnej réznig sie w zaleznosci od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw, sprawdz ich kompatybilno$¢ przed rozpoczeciem zabiegu.
Zaniechanie tej czynnosci moze skutkowac utratg odmy otrzewnowej lub niemoznoscig przeprowadzenia zabiegu.

3. Petne zrozumienie podstaw i technik zwigzanych z zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultrasonograficznymi jest niezbedne dla unikniecia zagrozen zwigzanych z porazeniem lub oparzeniami, zaréwno w
odniesieniu do pacjenta jak i personelu medycznego oraz uszkodzenia wyrobu i innych narzedzi medycznych. Upewnij sig, czy izolacja elektryczna i uziemienie wyrobdw bedacych w uzyciu nie sg uszkodzone.

4. Nie usituj wprowadza¢ igly Veressa, jesli w przezierniku nie nastgpita zmiana koloru z zielonego na czerwony przy odciggnigciu tepo zakonczonego mandrynu, poniewaz oznacza to, Ze ostrze igly nie zostanie odstoniete
przy wprowadzaniu.

5. Nie usituj wprowadzac¢ igty Veressa, jesli w przezierniku nie nastgpita zmiana koloru z czerwonego na zielony, poniewaz oznacza to, ze tgpo zakoriczony mandryn nie bedzie chroni¢ narzadéw jamy brzusznej przed urazem,
poniewaz ostrze igly pozostanie odstonigte po wprowadzeniu.

6 Podczas sprawdzania mobilnosci tepo zakoriczonego mandrynu igly Veressa, nie nalezy przyciska¢ mandrynu palcem. Pozwoli to unikngé obrazen ciata spowodowanych przez ostrze igty.

7. Podczas wprowadzania igty Veressa kranik powinien by¢ zamkniety, aby zapobiec wyréwnywaniu sie ci$nienia w jamie brzusznej z cisnieniem otoczenia po penetracji jamy otrzewnowej.

8. Po wyjeciu igly Veressa lub trokara z jamy brzusznej nalezy zawsze sprawdzi¢ pole operacyjne pod katem hemostazy.

9. Nie usituj wprowadzac¢ igty Veressa jesli wskaznik bezpieczenstwa w uchwycie nie przesuwa sig w kierunku kranika, poniewaz oznacza to, ze ostrze igty nie zostanie odstoniete przy wprowadzaniu.

10. Nie usituj wprowadzac igly Veressa jesli wskaznik bezpieczenstwa w uchwycie nie powraca do poczatkowego potozenia w dystalnej czesci uchwytu, poniewaz oznacza to, ze tgpo zakoriczony mandryn nie bedzie chroni¢
narzadéw jamy brzusznej przed urazem, poniewaz ostrze igty pozostanie odstonigte po wprowadzeniu.

11. Podczas sprawdzania mobilnosci tepo zakoriczonego mandrynu igly Veressa nie nalezy przyciska¢ mandrynu palcem. Pozwoli to unikngé obrazen ciata spowodowanych przez ostrze igty.

12. Podczas wprowadzania igly Veressa kranik powinien by¢ zamkniety, aby zapobiec wyréwnywaniu sig¢ ci$nienia w jamie brzusznej z cisnieniem otoczenia po penetraciji jamy otrzewnowe;.

13. Po wyjeciu igty Veressa lub trokara z jamy brzusznej nalezy zawsze sprawdzi¢ pole operacyjne pod katem hemostazy. Krwawienia mozna zatrzymac poprzez elektrokauteryzacje lub szwy chirurgiczne.

14. Niepowodzenie w uzyskaniu, a nastgpnie utrzymaniu odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegéw w obrebie jamy brzusznej moze zredukowaé dostepng wolng przestrzen, tym samym przeszkadzajgc we
wprowadzeniu narzedzia, co z kolei zwieksza ryzyko urazu narzagdéw wewnetrznych.

15. Zrosty, anomalie anatomiczne lub inne przeszkody mogg utrudni¢ wprowadzenie narzedzia i zwigkszy¢ ryzyko urazu narzagdéw wewnetrznych.

16. Nieprawidtowe wprowadzanie trokara moze spowodowac przebicie aorty. Zawsze uwzgledniaj zmiany warunkéw anatomicznych zwigzane z pozycja pacjenta.

17. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ostrych czesci instrumentéw chirurgicznych z silikonowymi uszczelkami trokara, poniewaz moze to spowodowac rozszczelnienie, powodujgc utrate odmy otrzewnowe;j.

18. Klipsownice uniwersalne Click'aV® sg kompatybilne tylko z klipsami ClickaV® i nie sg kompatybilne z klipsami LigaV® lub Vclip®. Przed rozpoczeciem zabiegu zawsze upewnij sig, ze wybrany zostat odpowiedni typ
klipsownicy Grena. Niewykonanie tej czynnosci moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie zabiegu.

19. Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wybor odpowiedniego rozmiaru klipsa i musi okreslic, ile klipsow jest konieczne, by osiagna¢ zadowalajgcg hemostaze.

20. Upewnij sig, ze rozmiar klipsa jest odpowiedni dla podwigzywanej struktury.

21. Po zatozeniu kazdego klipsa nalezy docisng¢ klipsownice do korca. Niedoci$nigcie klipsa moze spowodowaé jego przemieszczenie, a zatem nieprawidtowe podwigzanie.

22. Upewnij sie, ze kazdy klips zostat prawidiowo umieszczony na podwigzywanej strukturze i dobrze zatrzasnigty. Kontrole nalezy powtdérzy¢ po kazdym uzyciu innych narzedzi chirurgicznych w bezposrednim sasiedztwie
zatozonych klipséw.

23. Nie uzywaj uszkodzonych klipsownic. Uzycie uszkodzonej klipsownicy moze spowodowa¢ przemieszczenie klipsa. Zawsze sprawdz wspoétbiezno$¢ szczek przed przystgpieniem do zabiegu. Niewykonanie tej czynnos$ci
moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

24. Upewnij sig, ze rozmiar klipsa jest odpowiedni dla podwigzywanej struktury.

25. Po zatozeniu kazdego klipsa nalezy docisng¢ klipsownice do korca. Niedocisniecie klipsa moze spowodowac jego przemieszczenie, a zatem nieprawidtowe podwigzanie.

26. Upewnij sie, ze kazdy klips zostat prawidiowo umieszczony na podwigzywanej strukturze i dobrze zatrzasnigty. Kontrole nalezy powtérzy¢ po kazdym uzyciu innych narzedzi chirurgicznych w bezposrednim sgsiedztwie
zatozonych klipséw.

27. Nie zaciskaj klipsownicy na innych narzedziach chirurgicznych.

28. Nie uzywaj uszkodzonych klipsownic. Uzycie uszkodzonej klipsownicy moze spowodowa¢ przemieszczenie klipsa. Zawsze sprawdz wspoétbieznos¢ szczek przed przystgpieniem do zabiegu. Niewykonanie tej czynnos$ci
moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

29. Nastepujgce czynniki majg powazny wptyw na zamknigcie klipsa: stan klipsownicy, sita uzyta przez chirurga do zamknigcia klipsa, rozmiar podwigzywanej struktury oraz cechy samego klipsa.

30. Podobnie jak w przypadku wszystkich technik podwigzywania, po zatozeniu klipsa sprawdz miejsce podwigzania, aby upewni¢ sig, ze zostat on prawidtowo umieszczony.

31. Zawsze skontroluj hemostaze przed zakoriczeniem zabiegu. Krwawienie mozna opanowac¢ stosujgc dodatkowe klipsy, elektrokauteryzacje, lub szwy chirurgiczne.

32. Ewakuator laparoskopowy nie jest przeznaczony do stosowania z tkankami niemieszczacymi sig¢ wewnatrz ewakuatora i uniemozliwiajgcymi jego zupetne zamknigcie.

33. Po zamknigciu ewakuatora nie mozna go fatwo otworzy¢ in situ.

34. Nie usituj wyjmowa¢ ewakuatora z prébkg przez trokar, gdyz moze to spowodowaé rozerwanie woreczka i wyciek zawartosci.

35. Nie uzywaj morcelatoréw razem z ewakuatorem.

36. Zachowaj ostroznos¢, aby unikng¢ kontaktu woreczka z ostrymi narzedziami, narzedziami tngcymi, elektrokauteryzacja, laserem, lub innymi narzgdziami.

37. Podczas wydobywania woreczka nalezy unika¢ stosowania nadmiemej sity.

38. Jezeli woreczek z zawarto$cig nie moze by¢ wydobyty przez miejsce dostgpu, ostroznie powigksz dostep, aby umozliwi¢ tatwe wydobycie woreczka. Nie wyciggaj woreczka sita, gdyz moze to prowadzi¢ do rozerwania
woreczka oraz wycieku jego zawartosci.

39. W przypadku nie zastosowania sig $cisle do punktu 9 instrukcji uzycia ewakuatora laparoskopowego oraz préby wydobycia woreczka przez miejsce dostgpu poprzez ciggnigcia za drucik z nadmierng sita, moze nastgpi¢
pekniecie drucika skutkujgce urazem pacjenta i/lub operatora spowodowanym przez ostre zakonczenie drucika.

40. Pozbadz sie narzedzi, ktdrych opakowanie zostato otwarte, bez wzgledu na to, czy narzedzie zostato uzyte czy nie.

41. Uzyj natychmiast po otwarciu opakowania.

42. Narzedzie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami, wigczajgc bez ograniczen te, ktére odnoszg sie do ludzkiego zdrowia i bezpieczenstwa oraz $rodowiska .

43.  Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzycia podczas pojedynczej procedury. Resterylizacja, powtérne uzycie, przerébka mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta wigcznie.

44.  Wyréb przeznaczony jest do uzycia wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

45. Narzedzie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, zgodnie z lokalnymi przepisami, wiaczajgc bez ograniczen te, ktére odnoszg sie do ludzkiego zdrowia i bezpieczenistwa oraz srodowiska.

46. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
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