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A Figyelem!

Olvassa el és értse meg a jelen haszndlati utasitasban szerepl6é 6sszes informaciét. Ennek elmulasztasa sulyos mitéti kovetkezményekkel jarhat. Ez a
hasznélati utasitds nem hasznalhato a minimalisan invaziv sebészetben alkalmazott sebészeti technikak kézikonyveként. A mutéti technikaval kapcsolatos
megfeleld ismeretek elsajatitdsahoz fel kell venni a kapcsolatot cégiinkkel vagy a hivatalos forgalmazéval, és meg kell ismerkedni a megfelelé technikai
utasitasokkal, az orvosi szakirodalommal és a megfeleld képzést kell elvégezni az endoszkdpos sebészet technikaiban jartas sebész felligyelete mellett.
Az eszkozt steril médon szallitjak, és egyszeri hasznalatra szantak.

Jelzések:

Az eldobhaté endoszkopos miiszerek a szOvetek vagasara, megragadasara, boncolasara és koagulaciodjara alkalmasak laparoszkopos és torakoszképos
sebészeti eljarasok soran. Egyetlen betegnél és egyetlen eljaras soran térténd hasznalatra szolgalnak.

Rendeltetésszer( felhasznaldk: Az eldobhaté endoszképos miszerek kizarolag szakképzett egészségligyi személyzet altal hasznalhatok.

Paciensek célcsoportja: A célzott korcsoportok kézé tartozik minden felnétt és fiatal beteg, férfiak és nék.

Ellenjavallatok:
Az eldobhaté endoszkopos miiszerek hasznalata ellenjavallt minden olyan esetben, amikor az endoszkopos miitéti technikak barmilyen okbdl ellenjavalltak.

Hasznalat el6tt:
Gondosan vizsgalja meg a szallitédobozt, annak tartalmat és az egyes tasakokat, hogy nincs-e rajtuk sériilés. Ha sérulés lathatd, ne hasznalja a készlléket.

A miiszer illusztracidja (I. kép):

A. Allkapcsok C. Forgégomb E. Hivelykujjas fogantyu G. Ratchet kioldo
B. A tengely D. HF csatlakozé F. Elulsé fogantyu H. Racsos rud

Kép.I Pic. Il
Hasznalati utasitas:
Nyissa ki a csomagot a szokasos aszeptikus technikaval.
Gydz6djon meg arrdl, hogy a termék miikddik és sértetlen.
Tavolitsa el a papirvédéket az allkapcsokrél és a forgatdégombrol.
Ha racsnis eszkozt hasznadl, nyissa ki a pofakat €s nyomja hatrafelé a ravaszt, hogy a racsnis mechanizmus bekapcsoljon (l1. kép).
Zarja a fogantyukat a kivant fogasi poziciéba. A miiszer a széveten rogzitve marad (Il. kép).
Mozgassa elére a kioldd gombot a pofak kioldasahoz. (lll. kép).
A racsnis eszk6z nem racsnis eszkdzként valé hasznalatahoz hagyja a ravaszt elérefelé allitva. A miszer szabadon nyilik és zarddik (111. kép).
A forgatégomb segitségével a miiszerpofak barmely iranyba elforgathatok (V. kép).
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Kép.lII Pic. IV

Elektrosebészet:

El6szor csatlakoztassa az elektrosebészeti kabelt (nem tartozéka a miiszernek) a késziilékhez ugy, hogy a kabel néi végét a 4 mm-es HF-csatlakozéra
helyezi. Csatlakoztassa a vezeték masik végét a HF-generator monopolaris csatlakozéjahoz. Csatlakoztassa a visszatéré elektrodat a beteg testéhez, és
csatlakoztassa a HF-generator megfelel6 csatlakozoéjahoz. Ha a miszer és/vagy a visszatérd elektréda nincs megfeleléen csatlakoztatva a generatorhoz, az
elektrosebészet nem végezhet6 el. A készilékkel egyutt hasznalandé generator ajanlott maximalis kimeneti teljesitménye 350 W vagashoz és 120 W
koagulacidhoz, a fenti értékek kozotti keverék vagasi teljesitmény mellett.

A készilék névleges tartozékfesziiltsége - 1 500V.
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& Elektrosebészeti dvintézkedések:
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Vigyazat Ne sterilizaljon ujra sérllt, és olvassa el a
% hasznalati utasitast.

A monopolaris elektrosebészeti eljarasok elvének telies megértése sziikséges a véletlen aramitések, égési sérilések vagy a paciens esetleges
Gy6z6djdn meg rola, hogy a visszatérd elektroda teljes terllete megfeleléen fel van erésitve a beteg testére, és a lehetd legkézelebb van a mitéti
mez6hdz. A test és az elektroda nem teljes érintkezése égési sérlilésekhez és/vagy az elektrosebészet elvégzésének ellehetetlentiléséhez vezethet.

A beteg nem érintkezhet olyan fém alkatrészekkel, amelyek foldeltek, vagy amelyeknek jelentds foldelési kapacitasa van (példaul mitéasztal-tartok stb.),
mivel ez a beteg égési sérliléséhez vezethet. A beteg védelmére antisztatikus leped6 hasznalata ajanlott.

A beteg égési sériilésekkel szembeni védelme érdekében el kell kertilni a bérrel valé érintkezést (példaul a beteg karjai és teste kozott), példaul szaraz
géz behelyezésével.

A gyulékony érzéstelenitészerek vagy oxidald gazok, példaul dinitrogén-oxid (N, O) és oxigén hasznalata kerllend®, ha a mellkas vagy a fej teriiletén
sebészeti beavatkozasra kerul sor, kivéve, ha ezeket a szereket elszivjak. Az égheté gazok meggyulladhatnak az elektrosebészet soran, sulyosan
megsebesitve a beteget és a sebészt.

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez lehetéség szerint nem gyulékony szereket kell hasznalni. A tisztitdshoz vagy fert6tlenitéshez, illetve a ragasztok
oldészereként hasznalt gyulékony anyagokat hagyni kell elparologni a HF-mitét alkalmazasa el6tt. Fennall a gyulékony oldatok 6sszegyllésének
veszélye a beteg alatt vagy a test mélyedéseiben, példaul a koldoknél, és a testiregekben, példaul a hiivelyben. Az ezeken a terlleteken dsszegydilt
folyadékot fel kell tordlni, miel6tt a HF-sebészeti eszkdzt alkalmaznak. A maradék gyulékony anyagok meggyulladhatnak a HF-m{tét soran, ami a beteg
és a sebész sulyos héséruléséhez vezethet.

Fel kell hivni a figyelmet az endogén gazok meggyulladasanak veszélyére. Egyes anyagok, példaul a pamut, a gyapju és a géz, ha oxigénnel telitettek,
a HF sebészeti miszer normal mikodésében keletkezd szikrak altal meggyulladhatnak, ami a beteg és a sebész hésériiléséhez vezethet.
Szivritmus-szabalyozéval vagy mas aktiv implantatummal rendelkezd betegek esetében lehetséges veszély all fenn, mivel a pacemaker mikddésében
zavarok léphetnek fel, vagy a pacemaker megsérilhet. Kétség esetén jovahagyott, szakképzett tanacsot kell kérni.

Ha ugyanazon a betegen a HF-generatorral egyidejiileg barmilyen fiziolégiai monitorozé berendezést hasznalnak, a monitorozo elektrédakat (beleértve
a monitorozo készuléket is) a lehet6 legtavolabb kell elhelyezni a HF-generatortdl. A tlis megdfigyeld elektrodak nem ajanlottak, mivel égési séruléseket
okozhatnak a betegnél. A nagyfrekvencias aramkorlatozé eszkdzokkel ellatott monitorozd rendszerek hasznalata ajanlott.

Az elektrosebészeti miiszerekhez (beleértve a HF-generatort is) vezetd kabeleket ugy kell elhelyezni, hogy elkerilhetd legyen a beteggel vagy mas
vezetékekkel valo érintkezés, hogy a szigetelés sériilése esetén elkerulhetd legyen a révidzarlat vagy a beteg megégése.

. Az ideiglenesen nem hasznalt elektrosebészeti miiszereket (beleértve a HF-generatort is) a betegtdl elszigetelt helyen kell tarolni.
12.

Olyan sebészeti eljarasoknal, ahol a HF-aram a test viszonylag kis keresztmetszeti részein aramolhat at, a nem kivant koagulacié elkerilése érdekében
kivanatos lehet a bipolaris vagy tiszta hétechnika alkalmazasa.

Ne aktivalja a generatort, amig a milszerek allkapcsai nem érintkeznek a szovetekkel, vagy amig nincsenek olyan helyzetben, hogy nagyfrekvencias
energiat juttassanak a szévetekbe. Az id6 el6tti aktivalas nem kivant helyeken koagulaciohoz vezethet.

A kivant hatas eléréséhez tartsa a kimeneti teljesitményt a lehetd legalacsonyabb szinten. A sebész teljes mértékben felelés a megfelel6 koagulacios
idéért és teljesitményért. A hosszabb koagulacios id6 és/vagy a tulzott teljesitmény a szdvetek elszenesedéséhez és az oldalsé elvaltozasok teriletének
kiszélesedéséhez vezethet.

Kertlje a generator HF kimeneti beallitasait, ahol a maximalis kimeneti fesziltség meghaladhatja a tartozék névleges fesziiltségét. A névleges fesziiltség
tullépése karosithatja a szigetelést, és a beteg és a kezel6 hésériléséhez vezethet.

A latszolag alacsony kimeneti teljesitmény vagy a HF-sebészeti berendezés nem megfelelé milkodése a normal mikodési beallitdsok mellett a semleges
elektroda hibas felhelyezésére vagy a csatlakozasok rossz érintkezésére utalhat. Ebben az esetben a nagyobb kimeneti teljesitmény kivalasztasa el6tt
ellendrizni kell a semleges elektréda felhelyezését és csatlakozasait.

Elektrosebészet alkalmazasakor ellendrizze, hogy a miszer allkapcsai nem érintkeznek-e vezetéképes oblitéfolyadékkal. A vezet6 folyadékon keresztul
aramlo HF aram égési sériléseket okozhat a beteg testének tobb terletén.

Az ezekkel az eszkdzokkel egyltt hasznalt elektrosebészeti generatorok a szdvetek nem szandékos pusztulasat okozhatjak, és helytelen mikddtetés
esetén veszélyesek. A beavatkozas el6tt figyelmesen olvassa el a generator hasznalati utasitasat.

A hasznalat soran kell6 évatossaggal és tavolsagtartassal kell eljarni, hogy elkerllheté legyen a mas mulszerekre torténd ivképzddés, amely az ezekkel
a miszerekkel kdzvetlen érintkezésben marado helyek nem szandékos koagulacidjahoz vezethet.

Tovabbi figyelmeztetések és dvintézkedések:

A minimalisan invaziv mitéteket csak olyan orvosok végezhetik, akik alaposan képzettek a minimalisan invaziv technikakban.

A bels6 szervek sériilésének elkeriilése érdekében az eldobhat6é endoszképos miiszerek hasznalata soran pneumoperitoneumot kell fenntartani.

Az eljaras el6tt ellenérizze, hogy az eszkézok kompatibilisek-e a miitét soran hasznalt egyéb termékekkel. Az inkompatibilitds a beavatkozas
idétartamanak meghosszabbodasahoz, a mitét elvégzésének ellehetetlenliléséhez vagy a nyilt mitétre vald attérés szilkségességéhez vezethet.

A fert6z6tt eszkoz véletlenszerli hasznalatanak megelézése érdekében minden felnyitott, hasznalt vagy fel nem hasznalt eszkozt artalmatlanitson.
Felbontas utan azonnal hasznalja. A miiszerek csomagolas felbontasa utani taroldsa a szennyez6édésiikhdz vezet, és ferté6zésveszélyt jelent a beteg
szamara beteg.

Ez a termék egy betegre és eljarasra valé hasznalatra készilt. A resterilizalas, Ujrafelhasznalas, modositas sulyos kdvetkezményekkel jarhat, halalos
kimenetelli lehet. a beteg is benne volt.

Hasznalat utan gondoskodjon a termék és a csomagolas, valamint a fel nem hasznalt, de felbontott eszk6z6k megsemmisitésérél a korhazi hulladékkezelési
gyakorlatnak és a helyi el6irasoknak megfeleléen, beleértve, de nem kizardlagosan az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kérnyezetre
vonatkozé elGirasokat.

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.
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A Konmex termékekkel egytitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha az IFU mas nyelvii nyomtatott példanyara van sziiksége, forduljon a Konmex Sp. z o. o. vallalathoz.
aregulatory@konmex.com vagy a +48 (22) 730 13 94 cimen.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazassal.
Ez 6sszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On é&ltal preferélt nyelven.

A weboldalra kézvetleniil a www.grena.co.uk/IFU beirasaval Iéphet be a béngészéjébe.

A késziilék hasznélata elétt gy6z6djén meg arrol, hogy az On birtokaban levé IFU papiralapt valtozata a legfrissebb kiadasu.
Mindig a legfrissebb kiadasu IFU-t hasznalja.
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