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A Pozor:

Precitajte si a pochopte vSetky informacie uvedené v tomto navode na pouzitie. Ak tak neurobite spravne, méze to viest k vaznym chirurgickym nasledkom.
Tento navod na pouzitie sa nemdze pouzivat ako prirucka pre chirurgické techniky pouzivané v minimalnej invazivnej chirurgii. Na ziskanie adekvatnych
vedomosti o chirurgickej technike je potrebné kontaktovat nasu spolo€nost alebo autorizovaného distributora a oboznamit sa s prisluSnymi technickymi
pokynmi, odbornou medicinskou literatirou a absolvovat riadne Skolenie pod dohladom chirurga so skisenostami v technikach endoskopickej chirurgie.
Nastroj sa dodava sterilny a je uréeny na jedno pouzitie.

Indikacie:

Jednorazové endoskopické nastroje su ur€ené na rezanie, uchopovanie, disekciu a koaguléciu tkaniva pri laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych
zakrokoch. Su uréené na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok.

Ur€eni pouzivatelia: Jednorazové endoskopické nastroje mézu pouzivat vyluéne kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Ciefova skupina pacientov: Cielova skupina zahffia vSetkych dospelych a mladych pacientov, muzov a Zeny.

Kontraindikacie:

Pouzitie jednorazovych endoskopickych nastrojov je kontraindikované vzdy, ked suU endoskopické chirurgické techniky z akéhokolvek dbévodu
kontraindikované.

Pred pouzitim:
Dékladne skontrolujte prepravnu Skatulu, jej obsah a jednotlivé vrectuska, €i nie su poskodené. Ak je viditelné poSkodenie, pristroj nepouzivajte.

llustrécia pristroja (obr. I):

A. Celuste C. Oto¢ny gombik E. Rukovat s palcom G. Racnovy spustac
B. Hriadel D. VF konektor F. Predna rukovat H. Zapadkova ty¢

Obr. | Obr. 1l
Navod na pouzitie:
Balenie otvorte $tandardnou aseptickou technikou.
Uistite sa, Ze vyrobok funguje a je neposkodeny.
Odstrarite chraniCe papiera z Celusti a otoéného gombika.
Ak sa pouziva nastroj s racnou, otvorte ¢eluste a zatlacte spust dozadu, aby sa zapol ra¢fiovy mechanizmus (obr. II).
Zatvorte rukovate do poZzadovanej polohy na uchopenie. Nastroj zostane na tkanive zaisteny (obr. I1).
Posunutim spuste dopredu uvolnite Celuste. (obr. Ill).
Ak chcete pouzivat nastroj s racfiou ako nastroj bez raéne, nechajte spust v prednej polohe. Pristroj sa bude volne otvarat a zatvarat' (obr. Il1).
Pomocou otoéného gombika otacajte ¢elustami nastroja v flubovolnom smere (obr. 1V)
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Obr. Il Obr. IV

Elektrochirurgia:

Najprv pripojte elektrochirurgicky kabel (nie je su€astou pristroja) k pristroju tak, Ze umiestnite Zensky koniec kabla na 4 mm konektor HF. Druhy koniec
Snury zapojte do monopolarnej zasuvky HF generatora. Pripojte vratnu elektrédu k telu pacienta a spojte ju s prisluSnou zasuvkou HF generatora. Ak pristroj
a/alebo vratna elektréda nie su spravne pripojené ku generatoru, elektrochirurgicky zakrok nebude mozné vykonat. Odporu¢any maximalny vystupny vykon
generatora, ktory sa ma pouzivat so zariadenim, je 350 W na rezanie a 120 W na koagulaciu so zmieSanym vykonom rezania medzi uvedenymi hodnotami.
Menovité napatie prisluSenstva zariadenia - 1 500 V.
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& Bezpecnostné opatrenia pri elektrochirurgii:
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UpIné pochopenie principu monopolarnych elektrochirurgickych postupov je nevyhnutné, aby sa predislo nahodnym $okom, popaleninam alebo moznej
plynovej embdlii pacienta.

Uistite sa, Ze cela oblast spatnej elektrédy bola spravne pripevnena k telu pacienta a je o najblizSie k operacnému polu. Neuplny kontakt tela s elektrédou
mdze viest k popaleninam a/alebo nemoznosti vykonat elktrochirurgicky zakrok.

Pacient by nemal prist’ do kontaktu s kovovymi ¢astami, ktoré st uzemnené alebo ktoré maju vyraznu kapacitu voci zemi (napriklad podpery operacného
stola atd.), pretoze to mdze viest k popaleniu pacienta. Na ochranu pacienta sa odporuca pouzivat antistatické félie.

Na ochranu pacienta pred popaleninami je potrebné zabranit kontaktu pokozky s kozou (napriklad medzi rukami a telom pacienta), napriklad viozenim
suchej gazy.

Ak sa chirurgicky zakrok vykonava v oblasti hrudnika alebo hlavy, malo by sa zabranit pouzitiu horfavych anestetik alebo oxidacnych plynov, ako je oxid
dusny (N; O) a kyslik, pokial sa tieto latky nevysavaju. Horfavé plyny sa mézu pocas elektrochirurgického zakroku vznietit a vazne poranit pacienta a
chirurga.

Na Cistenie a dezinfekciu by sa mali podla moznosti pouzivat nehorfavé prostriedky. Horfavé prostriedky pouzivané na Cistenie alebo dezinfekciu alebo
ako rozpustadla lepidiel by sa mali pred pouzitim HF chirurgie nechat’ odparit. Existuje riziko hromadenia horfavych roztokov pod pacientom alebo v
telesnych priehlbinach, ako je pupok, a v telesnych dutinach, ako je posva. Akakolvek tekutina zhromazdena v tychto oblastiach by sa mala pred pouzitim
HF chirurgického nastroja vytriet. ZvySky horfavych latok sa mézu po€as HF chirurgického zakroku vznietit, o méze viest k vaznym tepelnym
poraneniam pacienta a chirurga.

Je potrebné upozomit na nebezpecéenstvo vznietenia endogénnych plynov. Niektoré materialy, napriklad bavina, vina a gaza, sa pri nasyteni kyslikom
mozu vznietit od iskier, ktoré vznikaju pri beznom pouziti chirurgického nastroja HF, ¢o méze viest k tepelnému poraneniu pacienta a chirurga.

U pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi existuje mozné nebezpecenstvo, pretoze mdze dojst k naruSeniu Cinnosti
kardiostimulatora alebo k jeho poSkodeniu. V pripade pochybnosti je potrebné poziadat o schvalenu kvalifikovanu radu.

Ak sa u toho istého pacienta sucasne s VF generatorom pouziva akékolvek fyziologické monitorovacie zariadenie, vSetky monitorovacie elektrody
(vratane monitorovacieho zariadenia) by mali byt umiestnené ¢o najdalej od VF generatora. Neodporuca sa pouzivat ihlové monitorovacie elektrody,
pretoze mozu spdsobit popaleniny pacienta. Odporuca sa pouzivat monitorovacie systémy obsahujlce zariadenia na obmedzenie vysokofrekvenéného
prudu.

Kable k elektrochirurgickym pristrojom (vratane VF generatora) by mali byt umiestnené tak, aby nedoslo ku kontaktu s pacientom alebo inymi vodi¢mi,
aby sa zabranilo skratu alebo popaleniu pacienta v pripade poSkodenia izolacie.

Docasne nepouzivané elektrochirurgické nastroje (vratane VF generatora) by sa mali skladovat’ na mieste, ktoré je izolované od pacienta.

Pri chirurgickych zakrokoch, pri ktorych by vf prid mohol pretekat’ €astami tela s relativne malym prierezom, méze byt Ziaduce pouzitie bipolarnych alebo
Cisto tepelnych technik, aby sa zabranilo neZiaducej koagulacii.

Generator neaktivujte, kym sa Celuste pristroja nedostanu do kontaktu s tkanivom alebo kym nie su v polohe, ktora umoznuje dodat tkanivu
vysokofrekvenénu energiu. Pred€asna aktivacia moze viest ku koagulacii na neimyselnych miestach.

Vystupny vykon udrZujte o najniz&i, aby ste dosiahli pozadovany uginok. Chirurg je plne zodpovedny za spravny &as a vykon koagulacie. Predizeny &as
koagulacie a/alebo nadmerny vykon mézu viest k zuholnateniu tkaniva a rozSireniu oblasti bo¢nych lézii.

Vyhnite sa nastaveniam vysokofrekvenéného vystupu generatora, pri ktorych méze maximalne vystupné napatie prekro€it menovité napatie prislusenstva.
Prekro€enie menovitého napatia méze poskodit’ izolaciu a spbsobit tepelné poranenie pacienta a obsluhy.

Zjavne nizky vykon alebo nespravna funkcia vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia pri beznych prevadzkovych nastaveniach méze naznacovat
chybné nasadenie neutralnej elektrédy alebo zly kontakt v jej spojoch. V takom pripade by sa pred vyberom vysSieho vystupného vykonu mala
skontrolovat aplikacia neutralnej elektrédy a jej pripojenia.

. Pri pouziti elektrochirurgie skontrolujte, ¢i Eeluste nastroja nie su v kontakte s vodivou iriga¢nou tekutinou. VF prud pretekajuci vodivou tekutinou méze

viest' k popéleninam na viacerych miestach vo vnutri tela pacienta.

. Elektrochirurgické generatory pouzivané s tymito pristrojmi mézu spésobit neumyselnu destrukciu tkaniva a pri nespravnej obsluhe su nebezpecné. Pred

zakrokom si pozorne precitajte navod na pouZitie generatora.

. Pocas pouzivania sa musi zachovavat dostatocna opatrnost a odstup, aby sa zabranilo vzniku obluka na inych nastrojoch, ktory by viedol k neimyselne;j

koagulacii miest, ktoré zostavaju v priamom kontakte s tymito nastrojmi.

Dalsie upozornenia a bezpeénostné opatrenia:

Minimalne invazivne operacie by mali vykonavat len lekari, ktori su dékladne vySkoleni v minimalnych invazivnych technikach.

Aby sa predislo poraneniu vnutornych organov, poc¢as pouzivania jednorazového endoskopického inStrumentaria sa musi zachovat pneumoperitoneum.
Pred zakrokom overte, &i st pomocky kompatibilné s inymi vyrobkami, ktoré sa budu pouZivat pri operacii. Nekompatibilita m6Ze viest k predizeniu éasu
zakroku, nemoznosti vykonat operaciu alebo k nutnosti prechodu na otvorenu operaciu.

Zlikvidujte vSetky otvorené pristroje, €i uz pouzité alebo nepouzité, aby ste zabranili ndhodnému pouzitiu kontaminovaného pristroja.

Pouzite ihned po otvoreni. Uchovavanie nastrojov po otvoreni balenia vedie k ich kontaminacii a vytvara riziko infekcie pacient.

Tento vyrobok je ur€eny na pouzitie pre jedného pacienta a na jednu proceduru. Resterilizacia, opatovné pouzitie, modifikacia méze viest k vaznym
nasledkom s umrtim pacient zahffial.

Dbajte na to, aby ste vyrobok a obal po pouziti, ako aj nepouzité, ale otvorené zariadenia zlikvidovali v sulade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu
a miestnymi predpismi, okrem iného vratane predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia.

Ak sa v suvislosti s pombckou vyskytne akykolvek zavazny incident, mal by sa nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

g [ji] Precitajte si , |
l Udrzujte v suchu elektronicky navod na Vyrobca Datum vyroby

elFU indicator Siti
www.grena.co.uk/IFU pouzitie

E

Nepouzivaijte, ak je obal

Upozornenie % Neresterilizujte poskodeny, a precitajte si navod Datum spotreby
% na pouZzitie
Sterilizované pomocou etylénoxidu Katalégové ¢islo Koéd davky Mnozstvo v baleni
STERILE[EO
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Jedn’oduchy sterilny bariérovy Nepouzivajte opakovane Zdravotnicke zariadenie Jed_lnecn_y identifikétor
systém zariadenia
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Tlacené képie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Konmex st vZdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacent képiu IFU v inom jazyku, mbZete kontaktovat spolo¢nost Konmex Sp. z 0. 0.
na regulatory@konmex.com alebo +48 (22) 730 13 94.

Naskenujte nizie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Spoji vas s webovou strankou spolo¢nosti Grena Ltd., kde si mézete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku méZete vstupit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktort mate k dispozicii, je v najnovsej verzii.
VZdy pouZivajte IFU v najnovsej revizii.
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