Trokar jednorazowy
Instrukcja obstugi

Nr ref.. DTKS5; DTK10S; DTK12; DTK510SX4VE
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Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty,
Middlesex TW8 9HH, Zjednoczone Krélestwo Co. Cork, P85 K230, Republic of Ireland
Wazne:

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

Wskazania:

Trokar jednorazowy stosowany jest podczas ginekologicznych i brzusznych zabiegéw endoskopowych dla utworzenia portu dostepowego dla narzedzi.

Opis:

Trokar jednorazowy dostepny jest w wersji o $rednicy 5, 10 i 12 mm z przezroczystg kaniulg. Trokar o $rednicy 5 mm posiada wytgcznie ostrze piramidalne, natomiast w przypadku $rednicy 10 i 12 mm
dostepne sg wersje z ostrzem piramidalnym lub liniowym tngcym z ostong. W momencie wprowadzenia narzedzia w wolng przestrzen w jamie brzusznej, ostona przesuwa sie do przodu zakrywajgc ostrze, tym
samym zmniejszajgc ryzyko potencjalnego urazu narzadéw wewnetrznych. Wszystkie trokary sg dostgpne w standardowej dtugosci 100 mm.

Przeciwwskazania:

1. Nie stosowac¢ w obrebie miejscowego stanu zapalnego.

2. Nie stosowad, jezeli istniejg przeciwwskazania wzgledem technik endoskopowych.

Instrukcja uzycia (trokara)

1. Wytwérz odme otrzewnowg przed wprowadzeniem trokara.

2. Przygotuj jame brzuszng do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacigcia mogacego pomiesci¢ obwdd kaniuli. Jednym ze sposobéw zapewniajgcych wykonanie odpowiedniego nacigcia
jest przycisniecie kaniuli nieuzbrojonego trokara do powtok ciata, co spowoduje powstanie w tym miejscu okragtego odcisku. Nastepnie nalezy wykona¢ naciecie o dtugosci $rednicy odcisku plus nieco
wigcej dla pomieszczenia kaniuli, np. 2, 5i 7 mm odpowiednio dla wersji 5, 10 i 12 mm trokara.

. Wprowadz obturator do kaniuli trokara i zamknij port insuflacyjny jezeli jest obecny.

. Ustaw trokar pod odpowiednim katem do $ciany powtok brzusznych.

. Docis$nij gérng czes$¢ obturatora do goérnej czesci kaniuli, co aktywuje ostone.

. Utrzymujac kompresje rekojesci, wprowadz trokar przez naciecie w skoérze. W trakcie wprowadzania trokara nalezy caty czas utrzymywac staty nacisk skierowany w dét. Czerwony znacznik w okienku
wskaznikowym pokazuje pozycje ostony wzgledem noza. W trakcie wprowadzania wskaznik ostony przechodzi od pozycji ON (ostrze osfoniete) na OFF (ostrze odstonigte). Gdy czotowy odcinek kaniuli
przejdzie przez powioki ciata do wolnej przestrzeni ostona przemiesci sie do przodu. Czerwony znacznik powraca do pozycji ON, ktdra oznacza, ze ostrze jest ostonigte.

7. Kiedy narzedzie znajdzie sie¢ w zadanym miejscu w obrebie jamy brzusznej, nalezy wyja¢ obturator z kaniuli trokara, pozostawiajac kaniulg na miejscu.

8. Podtiacz dren insuflacyjny i otworz port insuflacyjny jesli istnieje taka potrzeba.

Instrukcja uzycia (igta Veressa modelu DTK510SX4VE):

1. Sprawdz na uchwycie narzedzia, czy wskaznik bezpieczenstwa przesuwa sie proksymalnie w kierunku kranika po nacisnigciu tepo zakoriczonego mandrynu. Takie dziatanie oznacza cofnigcie sie tgpo

zakoriczonego mandrynu i odstoniecie ostrza igly w celu penetracji. Gdy ustanie napér tkanki na tepo zakoriczony mandryn, wskaznik bezpieczenstwa powrdci ponownie do dystalnej czesci uchwytu.

2. Zamknag, otworzy¢ i ponownie zamkng¢ kranik dwudrozny, w celu sprawdzenia prawidtowego funkcjonowania oraz upewnienia sie, ze pozostanie zamknigty podczas wprowadzania narzedzia.

3. Zréb mate naciecie w celu wprowadzenia igly Veressa.

4. Chwy¢ rekojes¢ igly Veressa pomigdzy kciuk a palec wskazujgcy i wprowadz igte przez nacigcie. Zwracaj uwage na przemieszczanie wskaznika bezpieczenstwa, ktory na poczatku wprowadzania przesuwa
sie ku gorze, nastepnie wraca do swojego pierwotnego potozenia w dystalnej czesci rekojesci. Nastgpi lekko styszalne kliknigcie. Powrét wskaznika bezpieczenstwa do jego pierwotnej pozyciji wskazuje, ze
doszto do penetracji jamy otrzewnej.

. Upewnij sig, ze Igta Veressa jest faktycznie w jamie otrzewne;.

. Podtgcz dren insuflacyjny do tgcznika luer lock Igly Veressa, otwérz kranik dwudrozny i wykonaj insuflacje jamy otrzewne;j.

. Po zakonczeniu insuflacji usun Igte Veressa z jamy brzusznej i przystgp do procedury endoskopowej.

Instrukcja uzycia (ewakuator laparoskopowy modelu DTK510SX4VE):
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1. Scisle zroluj ewakuator laparoskopowy i przeprowadz go przez trokar o $rednicy 10—12 mm, uzywajac tepo zakonczonego narzedzia laparoskopowego, takiego jak MaxiGrip lub atraumatyczny chwytak
okienkowy.

2. Po wprowadzeniu ewakuatora nalezy go rozwing¢, uzywajac tepo zakonczonego narzedzia laparoskopowego, takiego jak MaxiGrip lub atraumatyczny chwytak okienkowy.

3. Umiesc¢ prébke w ewakuatorze. Upewnij sie, ze cata probka miesci sie¢ w obrebie ewakuatora.

4. Gdy prébka znajdzie sie w ewakuatorze chwy¢ nylonowg ni¢ i wyciagnij jg przez trokar do momentu, kiedy krawedz prowadzgca ewakuatora znajdzie si¢ wewnatrz koncdwki trokara.

5. Wyjmij ewakuator wraz z trokarem z ciata, stosujgc jedng z ponizszych metod:

Metoda 1:
* Wyciggaj trokar razem z ewakuatorem do momentu, kiedy caty trokar pojawi sie poza ciatem. Usun trokar.
« Trzymajac ujscie ewakuatora nad powierzchnig ciata, przepchnij nylonowa ni¢ do przodu. Umozliwi to tatwe otwarcie ewakuatora.
* Wyjmij wycietg tkanke z ewakuatora, uzywajgc odpowiedniego narzedzia chirurgicznego, takiego jak MaxiGrip lub atraumatyczny chwytak okienkowy. Nalezy bardzo uwazac, aby nie uszkodzi¢
ewakuatora.
« Po wyjeciu wycietej tkanki, wyciggnij ewakuator.
Metoda 2 (umozliwia wyjecie nienaruszonej prébki tkankowej):
* Wyciggnij trokar razem z ewakuatorem i wyjdobgdz je razem z punktu dostgepowego.
* Jezeli nie mozna wyja¢ ewakuatora wraz z probka, ostroznie powigksz punkt dostgpowy, aby utatwi¢ tatwe wyjecie ewakuatora.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

1. Zabiegi chirurgii matoinwazyjnej powinny by¢ przeprowadzane wytgcznie przez lekarzy doktadnie przeszkolonych w technikach matoinwazyjnych. Przed przystgpieniem do jakichkolwiek zabiegdw
matoinwazyjnych nalezy sig¢ zapoznac¢ sie ze stosowng literaturg medyczng odnoszaca sig do techniki, powiktan i zagrozen.

2. Narzedzia do chirurgii matoinwazyjnej moga sie rézni¢ zaleznie od producenta. Jesli podczas zabiegu bedg uzywane narzedzia i akcesoria pochodzace od réznych producentéw nalezy sprawdzic¢ ich
kompatybilno$¢ przed rozpoczeciem zabiegu.

3. Petne zrozumienie podstaw i technik zwigzanych z zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultrasonograficznymi jest niezbedne dla uniknigcia zagrozen zwigzanych z porazeniem lub oparzeniami,
zaréwno w odniesieniu do pacjenta jak i personelu medycznego oraz uszkodzenia wyrobu i innych narzedzi medycznych. Nalezy upewni¢ sie, ze izolacja elektryczna i uziemiajgca nie sg uszkodzone.

4. Niepowodzenie w uzyskaniu, a nastepnie utrzymaniu odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegéw w obrebie jamy brzusznej moze zredukowa¢ dostgpng wolng przestrzen, tym samym

przeszkadzajgc w przesunigciu ostony, co z kolei zwigksza ryzyko urazu narzadéw wewnetrznych.
. Zrosty, anomalie anatomiczne lub inne przeszkody mogg uniemozliwi¢ lub opdzni¢ przesunigcie ostony, pozostawiajgc odkryte ostrze i narazajgc narzady wewnetrzne na ryzyko urazu.
. Nie usituj wprowadzac¢ trokara, jezeli czerwony znacznik wskaznika bezpieczenstwa nie ulegt przesunigciu z pozycji ON do OFF, poniewaz ostrze trokara nie bedzie odstonigte do celu penetracji powtok
ciata.

7. Nieprawidtowe wprowadzanie trokara moze spowodowac przebicie aorty. Nalezy zawsze uwzgledni¢ zmiany warunkéw anatomicznych zwigzane z pozycjg pacjenta.

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

9. Nie usituj wprowadzac igly Veressa jesli wskaznik bezpieczenstwa w uchwycie nie powraca do oryginalnego potozenia w dystalnej czgéci uchwytu, poniewaz oznacza to, ze tepo zakonczony mandryn nie
bedzie chroni¢ narzadéw jamy brzusznej przed urazem, poniewaz ostrze igty pozostanie odstonigte po wprowadzeniu.

10.Podczas sprawdzania mobilnosci tepo zakornczonego mandrynu igly Veressa nie nalezy przyciska¢ mandrynu palcem, aby unikngé¢ obrazen ciata spowodowanych przez ostrze igty.

11.Podczas wprowadzania igly Veressa kranik powinien by¢ zamkniety, aby zapobiec wyréwnywaniu si¢ ci$nienia w jamie brzusznej z ci$nieniem otoczenia po penetracji jamy otrzewnowej.

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

13. Ewakuator laparoskopowy nie jest przeznaczony do stosowania z tkankami niemieszczacymi si¢ wewngtrz ewakuatora i uniemozliwiajgcymi jego zupetne zamknigcie.

14.Po zamknigciu ewakuatora nie mozna go tatwo otworzy¢ in situ.

15.Nie usituj wyjmowa¢ ewakuatora z probkg przez trokar, gdyz moze to spowodowac rozerwanie woreczka i wyciek zawartosci.

16.Nie uzywaj morcelatoréw razem z ewakuatorem.

17.Zachowaj ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu woreczka z ostrymi narzedziami, narzedziami tngcymi, elektrokauteryzacig, laserem, lub innymi narzgdziami.

18.Podczas wydobywania woreczka nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity.

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

20.Pozbadz sig narzedzi, ktérych opakowanie zostato otwarte, bez wzgledu na to, czy narzedzie zostato uzyte czy nie.

21.Uzyj natychmiast po otwarciu opakowania.

22.Narzedzie oraz opakowanie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, rowniez wtedy gdy narzedzie zostato otwarte, ale nieuzyte, zgodnie ze szpitalng praktykg utylizacji odpadéw oraz lokalnymi przepisami
w tym migdzy innymi dotyczgacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.

23.Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia podczas pojedynczej procedury. Resterylizacja, powtérne uzycie, reprocessing, przerébka moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig
pacjenta wigcznie.

24.Wyréb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

25. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to Producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

ou

Instrukcja obstugi — trokar jednorazowy
05.05.2022 1/2 IFU-DTK-POL-07 / Rev. 7



Chroni¢ przed wilgocig

Uwaga, zapoznaj si¢ z
zatgczong dokumentacjg

EC | REP

Autoryzowany Przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej

Wysterylizowany tlenkiem etylenu
TERILE[EO)

Wyréb medyczny

[:E Zajrzyj do elektronicznej

elFU indicator

WWW.grena.

@ Nie resterylizowaé

comksipy  INStrukeji uzywania

RE F Numer referencyjny

®

Nie uzywaé powtdrnie

L [E L

Wytwérca

Nie uzywac, jesli opakowanie
otwarte lub uszkodzone

Numer serii produkcyjnej

Data produkciji

Data produkciji
Data waznosci
llo$¢ w opakowaniu

sterylnej

O Pojedynczy system bariery

Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo 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 Paristwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybra¢ elFU w preferowanym jezyku.

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

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