LAP-5® Vienkartiniai endoskopiniai instrumentai
Naudojimo instrukcijos
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A Démesio:

Perskaitykite ir supraskite visg $ioje naudojimo instrukcijoje pateiktg informacija. Jei to tinkamai nepadarysite, gali kilti rimty chirurginiy pasekmiy. Si
naudojimo instrukcija negali biti naudojama kaip minimalios invazinés chirurgijos chirurginiy metody vadovas. Norint jgyti pakankamai ziniy apie chirurgine
technika, batina susisiekti su masy jmone arba jgaliotuoju platintoju ir susipazinti su atitinkamomis techninémis instrukcijomis, profesine medicinine literatira
bei baigti tinkamus mokymus prizidrint chirurgui, turiniam patirties endoskopinés chirurgijos technikos srityje.

Instrumentas tiekiamas sterilus ir skirtas vienkartiniam naudojimui.

Indikacijos:

Vienkartiniai endoskopiniai instrumentai skirti pjauti, griebti, pjaustyti ir koaguliuoti audinius atliekant laparoskopines ir torakoskopines chirurgines procediras.
Jie skirti naudoti vienam pacientui ir vienai proceddrai.

Numatomi naudotojai: Vienkartinius endoskopinius instrumentus gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.

Pacienty tiksliné grupé: Tikslinés amziaus grupés: visi suauge ir jauni pacientai, vyrai ir moterys.

Kontraindikacijos:
Vienkartinius endoskopinius instrumentus draudzZiama naudoti visada, kai dél kokiy nors priezas¢iy draudziama taikyti endoskopinius chirurginius metodus.

Prie$ naudojima:
AtidZiai apziGrékite siuntimo dézute, jos turinj ir atskirus maiselius, ar néra jokiy pazeidimy. Jei matomi pazeidimai, prietaiso nenaudokite.

Prietaiso iliustracija (I pav.):

A. Zandikauliai C. Besisukanti rankenélé E. Nyksc¢io rankena G. Spragtuko gaidukas
B. Velenas D. HF jungtis F. Priekiné rankena H. Traukos strypas

pav. | pav. Il
Naudojimo instrukcijos:
Atidarykite pakuote naudodami standartine aseptine technika.
Uztikrinkite, kad gaminys veikty ir baty nepazeistas.
Nuimkite popieriaus apsaugas nuo znypliy ir sukamosios rankenélés.
Jei naudojamas reketinis instrumentas, atpléskite Zandikaulius ir paspauskite gaiduka atgal, kad jsijungty reketinis mechanizmas (Il pav.).
Uzdarykite rankenas j norimg suémimo padét;. Instrumentas lieka uZfiksuotas ant audinio (Il pav.).
Norédami atlaisvinti Zandikaulius, pastumkite gaiduka j priekj. (Ill pav.).
Norédami naudoti reketinj instrumentg kaip neretinj, gaidukg palikite priekinéje padétyje. Instrumentas laisvai atsidarys ir uzsidarys (lll pav.).
Sukamaja rankenéle pasukite instrumento Zandikaulius bet kuria kryptimi (IV pav.)
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pav. Il pav. IV

Elektrochirurgija:

Pirmiausia prie prietaiso prijunkite elektrochirurginj laidg (prie prietaiso nepridedamas), uzdédami laido moteriSkajj gala ant 4 mm iSorinés HF jungties. Kita
laido galg jkiSkite | HF generatoriaus monopolinj lizda. Pritvirtinkite grjztamajj elektroda prie paciento kdno ir prijunkite jj prie atitinkamo HF generatoriaus
lizdo. Jei instrumentas ir (arba) grjztamasis elektrodas néra tinkamai prijungti prie generatoriaus, elektrochirurgijos atlikti nebus galima. Rekomenduojama
didziausia su prietaisu naudojamo generatoriaus i$éjimo galia yra 350 W pjovimui ir 120 W koaguliacijai, o misri pjovimo galia - tarp minéty verciy.

|renginio vardiné papildoma jtampa - 1 500 V.
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A Elektrochirurgijos atsargumo priemonés:

1. Norint iSvengti atsitiktiniy elektros smugiy, nudegimy ar galimos dujy embolijos pacientui, batina gerai suprasti monopoliniy elektrochirurginiy procedary

principa.

2. |sitikinkite, kad visas grjztamojo elektrodo plotas yra tinkamai pritvirtintas prie paciento kino ir yra kuo ar€iau operacinio lauko. Nepilnas kano ir elektrodo

kontaktas gali lemti nudegimus ir (arba) negaléjimag atlikti elktrochirurgijos.

3. Pacientas neturéty liestis prie metaliniy daliy, kurios yra jZemintos arba kuriy talpa su Zeme yra didelé (pvz., operacinio stalo atramos ir pan.), nes
pacientas gali nudegti. Pacienty apsaugai rekomenduojama naudoti antistating plévele.

Siekiant apsaugoti pacientg nuo nudegimuy, reikia vengti odos salycio su oda (pavyzdziui, tarp paciento ranky ir kino), pavyzdziui, jkisti sausg marle.
Jei chirurginé procedira atliekama kratinés Igstos arba galvos srityje, reikéty vengti naudoti degius anestetikus arba oksiduojancias dujas, pavyzdziui,
azoto oksidg (N, O) ir deguonj, nebent Sios medziagos buty iSsiurbiamos. Elektrochirurginés operacijos metu degiosios dujos gali uzsidegti ir sunkiai

Sl

suzaloti pacientg ir chirurga.

6. Jei jmanoma, valymui ir dezinfekavimui turéty bati naudojamos nedegios priemonés. Valymui ar dezinfekavimui arba kaip klijy tirpikliai naudojamos
degiosios medziagos turety bati iSgarintos pries atliekant HF operacijg. Kyla pavojus, kad degds tirpalai gali susikaupti po pacientu arba kino jdubimuose,
pavyzdziui, bamboje, ir kiino ertmése, pavyzdziui, makstyje. Bet kok| Siose vietose susikaupusj skystj reikia nusluostyti pries naudojant HF chirurginj

instrumenta. Likusios degiosios medziagos gali uzsidegti atliekant HF operacijg ir sukelti sunkius terminius paciento ir chirurgo suzalojimus.

7. Reikéty atkreipti démesj j endogeniniy dujy uzsidegimo pavojy. Kai kurios medziagos, pavyzdziui, medvilné, vilna ir marlé, prisotintos deguonies, gali

uzsidegti nuo kibirks¢&iy, atsirandanciy jprastai naudojant HF chirurginj instrumenta, ir dél to pacientas ir chirurgas gali patirti terminius suzalojimus.

8. Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kity aktyviy implantu, gali kilti pavojus, nes gali bati sutrikdytas stimuliatoriaus veikimas arba stimuliatorius

gali bati pazeistas. Kilus abejoniy, reikia kreiptis j patvirtintg kvalifikuotg specialista.

9. Jei tuo paciu metu su HF generatoriumi tam paciam pacientui naudojama bet kokia fiziologinio stebéjimo jranga, bet kokie stebéjimo elektrodai (jskaitant
stebéjimo prietaisg) turi bati kuo toliau nuo HF generatoriaus. Nerekomenduojama naudoti adatiniy stebéjimo elektrody, nes jie gali sukelti paciento

nudegimus. Rekomenduojama naudoti stebésenos sistemas su auksto daznio srovés ribotuvais.

10. Elektrochirurginiy instrumenty (jskaitant HF generatoriy) kabeliai turi bati iSdéstyti taip, kad baty iSvengta salycio su pacientu ar kitais laidais, kad baty

iSvengta trumpojo jungimo ar paciento nudegimo pazeidus izoliacijg.

11. Laikinai nenaudojamus elektrochirurginius instrumentus (jskaitant HF generatoriy) reikia laikyti izoliuotai nuo paciento.
12. Atliekant chirurgines proceddras, kai HF srové gali tekéti per palyginti mazo skerspjavio ploto kiino dalis, siekiant iSvengti nepageidaujamos koaguliacijos,

gali bati pageidautina naudoti bipolinius arba grynojo kar§¢io metodus.

13. Nejjunkite generatoriaus, kol instrumenty zandikauliai nesusilieia su audiniu arba kol jie néra tokioje padétyje, kad j audinj baty galima tiekti auksto
daznio energijg. Prieslaikinis jjungimas gali sukelti koaguliacijg nenumatytose vietose.

14. Kad pasiektuméte norimg efekta, islaikykite kuo mazesne iS¢jimo galig. Chirurgas yra visiSkai atsakingas uz tinkamg koaguliacijos laika ir galig. llgesnis
koaguliacijos laikas ir (arba) per didelé galia gali sukelti audiniy apangléjima ir Soniniy pazeidimy ploto iSsiplétima.

15. Venkite HF generatoriaus i8éjimo nustatymuy, kai didZiausia iSéjimo jtampa gali virSyti vardine priedy jtampa. VirSijus vardine jtampa, gali bati pazeista

izoliacija ir pacientas bei operatorius gali patirti terminj suzalojima.

16. Akivaizdziai maza iSvesties galia arba HF chirurginés jrangos netinkamas veikimas esant jprastiniams darbiniams nustatymams gali reiksti, kad
netinkamai uzdétas neutralusis elektrodas arba blogas jo jung€iy kontaktas. Tokiu atveju, prie§ pasirenkant didesne iSéjimo galig, reikia patikrinti

neutralaus elektrodo ir jo jung€iy naudojima.

17. Naudodami elektrochirurgijg, patikrinkite, ar instrumento zandikauliai nesilie€ia su laidziu drékinamuoju skys€iu. Auksto daznio srové, tekanti per laidyjj

skystj, gali sukelti nudegimus jvairiose paciento kano vietose.

18. Su Siais prietaisais naudojami elektrochirurginiai generatoriai gali sukelti nenumatyta audiniy destrukcijg ir yra pavojingi, jei naudojami netinkamai. Prie$

procedirg atidziai perskaitykite generatoriaus naudojimo instrukcijg.

19. Naudojant reikia laikytis pakankamo atsargumo ir atstumo, kad j kitus instrumentus neatsitrenkty elektros lankas ir nesukelty netycinés koaguliacijos tose

vietose, kurios lie€iasi su Siais instrumentais.

/A Papildomi jspéjimai ir atsargumo priemonés:
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procediros laikas, nepavykti atlikti operacijos arba gali tekti atlikti atvirg operacija.
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jskaitant mirtj pacientas.

7. Po naudojimo gamin;j ir pakuote, taip pat nenaudojamus, bet atidarytus prietaisus iSmeskite laikydamiesi ligoninés atlieky Salinimo praktikos ir vietiniy

taisykliy, jskaitant, be kita ko, susijusias su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.

8. Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.
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Laikykite sausai
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Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Viena sterili barjeriné sistema
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Zidrékite elektronines
naudojimo instrukcijas

Neresterilizuokite

Katalogo numeris

Nenaudokite pakartotinai
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Minimaliai invazine chirurgijg turéty atlikti tik gydytojai, kurie yra gerai apmokyti taikyti minimaliai invazinius metodus.
Kad bty iSvengta vidaus organy suzalojimo, naudojant vienkartinius endoskopinius instrumentus turi biti palaikoma pneumoperitonija.
Prie§ procedirg patikrinkite, ar prietaisai yra suderinami su kitais produktais, kurie bus naudojami operacijos metu. Dél nesuderinamumo gali pailgéti

Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista, ir vadovaukités

naudojimo instrukcijomis.

Partijos kodas

Medicinos prietaisas
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ISmeskite visas atidarytas priemones, nesvarbu, ar jos naudotos, ar nenaudotos, kad netyCia nepanaudotuméte uztersto prietaiso.
Naudokite i$ karto po atidarymo. Laikant priemones po pakuotés atidarymo, jos uzterSiamos ir kyla infekcijos pavojus pacientas.
Sis gaminys skirtas naudoti vienam pacientui ir vienai procediirai. Perdozavimas, pakartotinis naudojimas, modifikavimas gali sukelti sunkias pasekmes,

Pagaminimo data

Naudojimo terminas

Kiekis pakuotéje

Unikalus jrenginio
identifikatorius
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Kartu su "Konmex" gaminiais pateikiamos spausdintinés naudojimo instrukcijos visada yra angly kalba.

Jei jums reikia spausdintinés IFU kopijos kita kalba, galite kreiptis j "Konmex" Sp. z 0. o.
regulatory@konmex.com arba +48 (22) 730 13 94.

Naudodami atitinkamg programg nuskaitykite toliau pateikta QR kodg.
Jis jus sujungs su "Grena Ltd." svetaine, kurioje galite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai narSykléje jvesdami www.grena.co.uk/IFU.

Prie§ naudodami prietaisg jsitikinkite, kad turite naujausig popiering IFU versijg.
Visada naudokite naujausig IFU versijg.
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