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Trigger-Flex® Bipolarni System

Navod na pouziti

Upozornéni: U.S. federalni zakon (FDA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafsky

Popis produktu

Bipolarni systémTrigger- Flex® Bipolar System je produkt uréeny na jedno pouziti a
urcesny k pouziti vyhradné se Surgi- Max® (jednotky Surgitron 4.0 Dual Frequency /
IEC

Indikace k pouziti

Bipolarni systémTrigger - Flex® Bipolar System je uréen k pouZziti Iékafem
obeznamenym s bipolarni koa%ulam s elektrochirurgickym vykonem, kde je nutna
koagulace / kontrakce mékkych tkani..

Upozornéni
PRED POUZITIM TOHO ZARIZENI SI PROSIM PRECTETE NAVOD K POUZITI,
KTERY JE POSKYTOVAN S IEC 120 Dual RF.

BIPOLARNI SYSTEM TRIGGER-FLEX® JE NAVRZEN K DODAVANI VYSOKE
RADIOFREKVENCNI ENERGIE.

+ NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.

+ NEPOUZIVEJTE zafizeni k mechanickému pronikani struktur.

« Del$i pouzivani produktu mize mit za nasledek oddéleni Spicky.

+ NEDOTYKEJTE se hrotu bipolarni elektrody Trigger-Flex®, kdy? je energie aktivovana.

+ NEVYJIMEJTE bipolarni systém Trigger-Flex®, kdyz je aktivovana energie.

+ NEPOUZIVEJTE elektrochirurgii v pfitomnosti hoHavych anestetik nebo jinych latek

v blizkosti hoflavych kapalin nebo pfedmétd nebo v pfitomnosti oxida¢nich €inidel, protoze

by mohlo dojit k pozaru.

« Elektrokauterizaci pouzivejte opatrné v pfitomnosti internich nebo externich

kardiostimulatord. Interference zplisobena elektrochirurgickymi zafizenimi mize zpUsobit,

Ze zafizeni, jako je kardiostimulator, vstoupi do asynchronniho rezimu, nebo mohou UpIné

zablokovat U¢inek kardiostimulatoru. Pokud je planovano pouZiti elektrochirurgickych

zafizeni u pacientd se srde¢nimi kardiostimulatory, obratte se na vyrobce kardiostimulatoru

nebo na kardiologické oddéleni nemocnice.

» Pokud ma pacient interni srde¢ni defibrilator (ICD), pfed provedenim elektrochirurgického

zakroku se obratte na vyrobce ICD. Elektrochirurgie muze zpUsobit vice aktivaci ICDS.
VAROVANI

Krok 1: Opatrné vytahnéte zastréku a
cely kabel z blistru.

Krok 2: Opgtrqé sejméte rukojet z blistru.
UPOZORNENI: Neodstrariujte zafizeni
—— za hfidel.
Pred prvnim pouzitim se ujistéte, ze Jsou precteny a pochopeny vSechny pfibalové
informace véetné varovani, upozornéni a pokynu k pouZziti. Bezpec¢né a efektivni RF
operace zavisi nejen na konstrukci zafizeni, ale do znaéné miry na faktorech pod kontrolou
uzivatele.
« Pfipojte zafizeni k generatoru, pouze pokud neni aktivovano. V opaéném pfipadé muze
dojit k popaleni nebo Urazu elektrickym proudem pro pacienta nebo uzivatele.
Pred pouzitim:

- Pfed pouzitim zkontrolujte bipolarni systém Trigger Flex®, zkontrolujte:

- Zlomeni nebo praskliny na hrideli

- Stabilita hfidele

- Hladka fuknénost rukojeti

PFipevnéni a zabezpeceni v§ech component
+ NEPOUZIVEJTE pfistroj, pokud:

Na pfistroji jsou viditelné praskliny, praskliny, zlomy nebo mezery
Fuknce pfistroje vykazuji neobvyklou ¢innost
Navod na pouziti

1. Pfipevnéte proximalni konec bipolarniho kabeu k bipolarni nadobce jednotky IEC.

2. Vyberte kiivku BIPOLAR. A v

3. Upravte nastaveni vykonu pomoci pfislusnych symbolu (+) nebo (-)

4.Chcete-li potvrdit funkci produktu, provedte Test funkce podle popisu.

5. Vlozte bipolarni systém Trigger-Flex® do vhodného endoskopického pracovniho
kanalu nebo kanyly.

6. Prilozte hrot bipolarni elektrody Trigger-Flex® na povrch osetfované tkané.
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Béhem operace:

vykonu.

« Béhem pouzivani muze snizeny vykon indikovat poruchu elektrického vedeni, poruchu aktivni
izolace elektrody nebo nadmérné hromadéni escharu na Spi¢ce aktivni elektrody. NezvySujte
vykon dfive, nez zkontrolujete zjevné vady nebo nespravné pfipojeni.

» Nadmérné hromadéni escharu mlze ohrozit vykon zafizeni.

« K ¢isténi usazenin na hrotu elektrody nepouzivejte ostré nebo abrazivni nastroje nebo
materialy, protoZe by mohlo dojit k poskozeni hrotu.

« Pokud nastroj nepouzivate, umistéte jej dale od pacienta.

+ NEUMISTUJTE na pfistroj Zadné predméty.
Fuknéni test
Funkci produktu Ize potvrdlt apl|kaC| energie na vlihkou gazu / houbu. Vysledkem by mél byt zvuk
prskani* indikujici prenos energie. B&hem testu ZNEMOZNETE KONTAKT S KUZI.

Upozornéni
Hrot elektrody mlze zustat dostate¢né horky, aby po preruseni napdjeni zpusobil popaleniny.
Vyhnéte se kontaktu.
 Kapacita mezi kabelem elektrody a pacientem muze mit za nasledek lokalni vysoké hustoty
proudu.
» NeuimyslIna aktivace elektrody mimo zorné pole mize vést k neviditelnému a nezadoucimu
poskozeni tkané.
« Vysokofrekvencni pfisluSenstvi smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky personal.
» Federalni (USA) zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafsky predpis.
« Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v pouzivani radiochirurgického pfislusenstvi a
obeznameni s moznymi riziky
spojené s elektrochirurgii.
« Zafizeni na jedno pouziti jsou uréena pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné pouziti tohoto
produktu by ohrozilo jeho sterilitu, a proto by mohlo zpusobit infekci a / nebo zranéni pacienta.
Dodavka:
+ Bipolarni system Tngger Flex® je dodavan sterilni a nepyrogenni. Produkt je
jednorazovy a je uréen POUZE K JEDINEMU POUZITi. NEPOKOUSEJTE SE
VYCISTIT Cl ZNOVU STERILIZOVAT.

Provozni podminky:
++10°C do + 40°C, 30% do 75% rel. vihkost, atmosfericky tlak 700 hPa do 1060 hPa
* Hodnoceni izolace produktu: Maximalni napéti 1 000 Spicka-Spicka..

Uchovavani:
* -20°C do + 60°C, 10% do 90% rel. vihkost, tlak 700 hPa do 1060 hPa
Likvidace:
« Infikované zdravotnické prostfedky musi byt zlikvidovany jako Iékarsky / biologicky nebezpecny
odpad a nemohou byt zahrnuty do programd likvidace / recyklace pouzitych elektronickych
zafizeni. Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci.

Modifikace produktu:
elliquence nepfijima Zadnou odpovédnost ani neposkytuje Zadnou zaruku, pokud byl pfistroj

jakymkoli zptisobem upraven. Nepfijimame Zadnou odpovédnost, pokud zde uvedené pokyny
nebudou pIné dodrzovany.
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Neresterilizujte
- Upozornéni

- NepouzZivejte opakované
Medical Device Directive
- Nepouzivejte, pokud je baleni poskozene
- Sterile using Ethylene Oxide (E10)
- Lot Number

- Pouze na predpis

- Prectéte si navod k pouziti - Bez latexu
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