LAP-5® Narzedzia Endoskopowe Jednorazowego Uzytku
Instrukcja uzywania

Nr kat.: 0208-DSLAP501, 0208-DSLAP502, 0208-DSLAP503, 0208-DDLAP501, 0208-DGLAP501, 0208-DGLAP502, 0208-DGLAP503,
0208-DGLAP504, 0208-DGLAP505, 0208-DSLAP501B, 0208-DSLAP502B, 0208-DSLAP503B, 0208-DDLAP501B, 0208-DGLAP501B,
0208-DGLAP502B, 0208-DGLAP503B, 0208-DGLAP504B, 0208-DGLAP505B

M Dane kontaktowe:

KON EX Telefon: +48 22 730 13 94 PO L
Konmex Sp. z 0.0. Fax: +48 22 780 06 09 1 434 KX-'FU-Ol?-POL_OS
ul. Bartycka 63A/6, 00-716 Warszawa, Polska

AUwaga:

Wymagane jest przeczytanie i rozumienie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji uzywania. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwencji chirurgicznych. Niniejsza instrukcja uzywania nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych w chirurgii
matoinwazyjnej. Dla uzyskania wskazowek dotyczgcych techniki chirurgicznej nalezy zwréci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela
handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowsg literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem
chirurga doswiadczonego w technikach chirurgii endoskopowe;j.

Narzedzie dostarczane jest jako sterylne i przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Wskazania:

Narzedzia endoskopowe jednorazowego uzytku stosowane sg do ciecia, chwytania, preparowania i koagulowania tkanki w laparoskopowych
i torakoskopowych procedurach chirurgicznych. Przeznaczone sg do uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury.

Przewidziani uzytkownicy: Narzedzia Endoskopowe Jednorazowego Uzytku sg przeznaczone do uzywania wylgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Grupa docelowych pacjentéw: Docelowe grupy wiekowe obejmujg wszystkich dorostych i mtodych pacjentéw, mezczyzn i kobiet.

Przeciwwskazania:
Stosowanie narzedzi endoskopowych jednorazowego uzytku jest przeciwwskazane w kazdym przypadku istnienia przeciwwskazan do zastosowania
endoskopowych technik chirurgicznych.

Przed uzyciem:
Dokfadnie sprawdz opakowanie transportowe, jego zawarto$¢ i opakowanie jednostkowe w kierunku jakichkolwiek oznak uszkodzen. W przypadku
widocznych uszkodzen nie nalezy uzywa¢ narzedzia.

llustracja narzedzia (rys. I):
A. Szczeki C. Pokretto rotacji E. Rekojes¢ tylna G. Spust blokady
B. Trzon D. Przytacze wysokiej czestotliwosci F. Rekojes¢ przednia H. Pasek blokady

Rys. | Rys. Il
Opis uzycia:
1. Otworz opakowanie przy zastosowaniu standardowej techniki aseptycznej.
2. Upewnij sie, ze produkt dziata poprawnie i jest nieuszkodzony.
3. Ze szczek i pokretta rotacji usun ostony papierowe.
4. W przypadku stosowania narzedzia z blokadg, otwdrz szczeki i przesun spust blokady ku tytowi, aby aktywowaé mechanizm blokady (rys. II).
5. Zamknij rekojesci do wymaganego potozenia. Narzedzie pozostanie zacisniete na tkance (rys. II).
6. Dla zwolnienia szczek przesun spust ku przodowi (rys. 111).
7. Aby z narzedzia z blokadg korzysta¢ tak jak z narzedzia bez blokady pozostaw spust w pozycji przedniej. Narzedzie bedzie mozna wtedy swobodnie
otwiera¢ i zamykac (rys. Il).
Skorzystaj z pokretta rotacji aby obraca¢ szczekami narzedzia w dowolnym kierunku (rys. IV).

©

Rys. llI Rys. IV

Elektrochirurgia:

W pierwszej kolejnosci nalezy podtgczyé kabel elektrochirurgiczny (nie jest dostarczany wraz z narzedziem) do narzedzia nakiadajgc zenskg koncowke
kabla na meskie 4 mm przytgcze wysokiej czestotliwosci. Drugi koniec kabla wetknij do gniazda monopolarnego generatora wysokiej czestotliwosci.
Przymocuj elektrode bierng do ciata pacjenta i potacz jg z odpowiednim gniazdem generatora wysokiej czestotliwosci. Jesli narzedzie i/lub elektroda bierna
nie sg poprawnie podtgczone do generatora nie bedzie mozliwe zastosowanie elektrochirurgii. Zalecana maksymalna moc wyjsciowa generatora do pracy
z narzedziem wynosi 350W dla cigcia oraz 120W do koagulacji, natomiast moc w trybach mieszanych powinna si¢ zawiera¢ pomiedzy powyzszymi
wartosciami.
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Napiecie znamionowe dla narzedzia — 1 500V.

ASrodki ostroznosci w elektrochirurgii:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Dla unikniecia przypadkowych porazen, oparzen lub potencjalnego zatoru gazowego u pacjenta, wymagane jest petne rozumienie podstaw procedur
w chirurgii monopolarnej.

Upewnij sie, ze elektroda neutralna prawidtowo przylega do ciata pacjenta i jest tak blisko pola operacyjnego jak tylko to mozliwe. Niepetny kontakt
pomiedzy ciatem i elektrodg moze prowadzi¢ do oparzen i/lub niemoznosci przeprowadzenia zabiegu elektrochirurgicznego

Pacjent nie powinien styka¢ sie z metalowymi uziemionymi czesciami lub mogacymi mieé¢ posredni kontakt z ziemig (np. wsporniki stotow
operacyjnych) poniewaz moze to doprowadzi¢ do poparzenia pacjenta. Dla zabezpieczenia pacjenta zaleca si¢ uzycie obtozen antystatycznych.

Dla ochrony pacjenta przed oparzeniami nalezy uniemozliwi¢ bezposredni kontakt skéra-skéra (np. pomiedzy ramionami a ciatem pacjenta), np.
poprzez wsunigcie suchej gazy.

Nalezy unika¢ uzywania palnych anestetykdéw lub gazéw o witasciwosciach utleniajgcych takich jak podtlenek azotu (N.O) i tlen jezeli procedura
chirurgiczna ma by¢ przeprowadzona w obszarze klatki piersiowej lub gtowy chyba, ze powyzsze gazy sg odsysane. Podczas elektrochirurgii palne
gazy moga ulec zaptonowi prowadzac do powaznych oparzen pacjenta i chirurga.

Gdziekolwiek to mozliwe, do mycia i dezynfekcji nalezy uzywaé $rodkéw niepalnych. Palnym $rodkom uzytym do mycia i dezynfekcji lub jako
rozpuszczalniki do klejow nalezy pozwoli¢ odparowa¢ przed rozpoczeciem procedury elektrochirurgicznej. Istnieje ryzyko zbierania sige palnych
roztworéw pod ciatem pacjenta lub w zagtebieniach ciata takich jak pepek i jamach ciata takich jak pochwa. Kazdy ptyn zebrany w takich obszarach
nalezy odsgczy¢ przed uzyciem narzedzia elektrochirurgicznego. Zalegajace palne srodki mogg ulec zaptonowi podczas elektrochirurgii prowadzgc do
powaznych urazéw termicznych pacjenta i chirurga.

Nalezy zwrdci¢ uwage na niebezpieczenstwo zaptonu endogennych gazéw. Niektore materiaty np. bawetna, wetna i gaza po wysyceniu tlenem moga
ulec zaptonowi iskrami wytwarzanymi typowo przez narzedzia elektrochirurgiczne prowadzgc do urazéw termicznych pacjenta i chirurga.

Istnieje potencjalne zagrozenie u pacjentéw z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami poniewaz moze doj$¢ do interferencji z dziataniem
rozrusznika lub tez rozrusznik moze zosta¢ uszkodzony. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zasiegng¢ fachowej i wiarygodnej porady.

W przypadku jednoczesnego uzycia u tego samego pacjenta jakiegokolwiek sprzetu monitorujgcego i generatora wysokiej czestotliwosci wszelkie
elektrody monitorujace (wigczajac w to sprzet monitorujgcy) powinny byé umieszczone tak daleko od generatora jak to jest mozliwe. Nie zaleca sie
stosowania igtowych elektrod monitorujgcych poniewaz mogg one spowodowaé oparzenia pacjenta. Zalecane jest stosowanie systemow
monitorujgcych z wbudowanymi filtrami prgdéw wysokiej czestotliwosci.

Kable do narzedzi elektrochirurgicznych (oraz sam generator wysokiej czestotliwosci) powinny by¢ tak utozone aby nie bylo kontaktu z pacjentem
i innym okablowaniem dla unikniecia zwarcia lub poparzenia pacjenta na skutek uszkodzenia izolacji.

Tymczasowo nieuzywane narzedzia elektrochirurgiczne (oraz sam generator wysokiej czestotliwosci) powinny znajdowac sie w takiej lokalizacji aby
byty izolowane od pacjenta.

W przypadku procedur chirurgicznych, w ktérych energia wysokiej czestotliwo$ci mogtaby przeptywaé przez czesci ciata o relatywnie matej powierzchni
przekroju pozgdanym moze by¢ zastosowanie technik bipolarnych lub czystego ciepta dla unikniecia niepozadanej koagulacji.

Nie aktywuj generatora dopoki szczeki narzedzia nie bedg w kontakcie z tkankg w pozycji odpowiedniej do zadziatania na tkanke energig wysokiej
czestotliwosci. Przedwczesna aktywacja moze prowadzi¢ do skoagulowania w miejscach niezamierzonych.

Utrzymuj najnizszg mozliwg moc wyjsciowg wystarczajgcg do uzyskania zamierzonego efektu. Chirurg jest w petni odpowiedzialny za wiasciwy czas
koagulacji i moc. Przedtuzony czas koagulacji i/lub nadmierna moc moga przyczyni¢ sie do zweglenia tkanki i poszerzenia obszaru uszkodzen
pobocznych.

Unikaj takich ustawien na wyjsciu generatora gdzie maksymalne napigcie wyjSciowe moze przekroczy¢ napigcie znamionowe. Przekroczenie napigcia
znamionowego moze uszkodzi¢ izolacje i doprowadzi¢ do urazu termicznego pacjenta i chirurga.

Ewidentnie niska moc wyj$ciowa lub niewtasciwe dziatanie generatora wysokiej czestotliwosci przy jego typowych ustawieniach roboczych moze
wskazywaé na niewlasciwe umiejscowienie elektrody neutralnej lub niedostateczny kontakt na jej ztaczach. W takim wypadku nalezy najpierw
sprawdzi¢ umiejscowienie i wszystkie potgczenia elektrody neutralnej zanim zwigkszy sie moc wyjsciowg.

Podczas zabiegdw elektrochirurgicznych nalezy sie upewni¢ czy szczeki narzedzia nie pozostajg w stycznos$ci z ptynem irygacyjnym o wiasciwosciach
przewodzacych. Prady wysokiej czestotliwosci przeptywajgce przez ptyn przewodzgcy mogg spowodowaé wielomiejscowe oparzenia wewnatrz ciata
pacjenta.

. Generatory elektrochirurgiczne uzywane z tymi wyrobami mogg powodowac niezamierzone uszkodzenia tkanki i sg niebezpieczne jesli obstugiwane sg

niewtasciwie. Zapoznaj sie z instrukcjg uzywania generatora przed zabiegiem.

. Podczas pracy nalezy zachowa¢ odpowiednig ostroznos$¢ i odlegtosé aby unikngé wytworzenia tuku elektrycznego z innymi narzedziami, co moze

prowadzi¢ do niezamierzonej koagulacji w miejscach pozostajgcych w kontakcie z tymi narzedziami.

& Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

[STERILE m Wysterylizowany tlenkiem etylenu R E F Numer referencyjny L 0 T Numer serii produkcyjnej ﬂ
Pojedynczy system bariery Nie uzywaé powtérnie m Wyréb medyczny _Niepomarza}lny kod
sterylnej identyfikacyjny wyrobu

Zabiegi chirurgii matoinwazyjnej powinny by¢ przeprowadzane wytacznie przez lekarzy doktadnie przeszkolonych w technikach matoinwazyjnych.

Dla uniknigcia obrazen narzgdéw wewnetrznych nalezy utrzymywac odme otrzewnowg podczas uzywania jednorazowych narzedzi endoskopowych.
Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdz kompatybilno§¢ narzedzi z innymi wyrobami, ktére bedg zastosowane. Niekompatybilno§¢ moze prowadzi¢ do
wydtuzenia czasu zabiegu, niemoznosci jego przeprowadzenia lub koniecznosci konwersji do chirurgii otwarte;.

Pozbadz sie narzedzi, ktérych opakowanie zostato otwarte, bez wzgledu na to czy narzedzie zostato uzyte czy tez nie, aby unikng¢ przypadkowego
uzycia zanieczyszczonego narzedzia.

Uzyj natychmiast po otwarciu opakowania. Przetrzymywanie narzedzi po otwarciu opakowan prowadzi do ich zanieczyszczenia i niesie ryzyko
zainfekowania pacjenta.

Wyréb przeznaczony jest do uzycia u jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury. Resterylizacja, powtérne uzycie, przerébka moze prowadzi¢
do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta wigcznie.

Narzedzie oraz opakowanie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, réwniez wtedy gdy narzedzie zostato otwarte, ale nieuzyte, zgodnie ze szpitalng
praktyka utylizacji odpadéw oraz lokalnymi przepisami w tym miedzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.

W  przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, nalezy zgtosi¢ to Producentowi
i wlasciwemu organowi panstwa cztionkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.
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Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Konmex sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Konmex Sp. z 0. 0.
regulatory@konmex.com lub pod numerem +48 (22) 730 13 94.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.
Przekieruje to Panistwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybrac elFU w preferowanym jezyku.

Moga Panistwo wejs¢ na strone bezpos$rednio, wpisujgc w przegladarce www.grena.co.uk/IFU.
Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sie, ze papierowa wersja IFU w Panstwa

posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.

17.12.2024 Instrukcja uzywania — LAP 5 Narzedzia Endoskopowe Jednorazowego Uzytku KX-IFU-017-POL_03 / Rev.03
3/3



