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Ochranné znamky

Intuitive, IntuitiveSurgical, Beyond the Limits of the Human Hand, da Vinci, da Vinci S, da Vinci Si,
da Vinci Xi, EndoWrist, TilePro a InSite jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné
znamky spolec¢nosti Intuitive Surgical, Inc. Ochranné zndmky jinych stran jsou majetkem jejich
pfislusnych vlastnik{ a je nutno k nim takto pfistupovat.

Pouze na predpis
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Uvod

Tento dodatek poskytuje podrobnosti tykajici se pouziti saciho a iriga¢niho ndstroje
EndoWrist® (PN 480299). Saci a irigacni nastroj EndoWrist je urcen k pouziti s chirurgickym
systémem da Vinci Xi® (systém da Vinci Xi).

0 Poznamka: Saci irigator EndoWrist (PN 480299) je sterilizovany ethylen oxidem
(EO) a dodava se sterilni. Je pro jednorazové pouziti a neni uréen k ¢isténi,
dezinfekci ani sterilizaci. Proto k tomuto produktu nejsou k dispozici schvalené
metody cisténi a sterilizace, ani navod k opakovanému pouziti.

&UPOZORNENI': OPAKOVANE NESTERILIZOVAT.
® NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Opakované zpracovani a/nebo pouziti produktl uréenych pouze k
jednorazovému pouziti miize mit za nasledek snizeni vykonu produktu
nebo ztratu funkénosti a muize vést k vystaveni pacienta virovym,
bakterialnim, plishovym nebo prionovym patogentim.

Urcené pouziti
Suction Irrigator EndoWrist je urcen k pouziti pfi viech endoskopickych chirurgickych
aplikacich, u kterych je indikovan kompatibilni chirurgicky systém da Vinci.

Indikace pouziti

Saci irigdtor EndoWrist je uréen k pouZiti ve spojeni s chirurgickym systémem Intuitive Surgical
daVinci a kompatibilnimi sacimi a iriga¢nimi zdroji a sadami hadicek, které jsou urceny
k pfivadéni tekutiny do mista chirurgického zdkroku a k odvadéni a aspiraci tekutin. Nastroj Ize
také pouzit k retrakci a tupé disekci tkané.

Informace o kompatibilité
Suction Irrigator EndoWrist je kompatibilni pro pouziti se systémem da VinciXi; neni
kompatibilni pro pouziti se systémy da Vinci, da Vinci S a da Vinci Si.

Odsavaci trubici Ize pouzit s jakymkoli ndsténnym nebo samostatnym sacim systémem.

Kromé toho je Suction Irrigator EndoWrist uréen pro pouziti s vakem irigacni tekutiny,
natlakovanym za pouziti standardnich metod pro tlakovani iriga¢nich nadob, pouzivanych
na opera¢nim sale (Obrazek 1).

Moznosti tlakovani

Gravitacni sila Tlakova manzeta Systém pneumatické manzety
I

Tlak

Obrdzek 1 MozZnosti tlakovdni
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Popis zarizeni
Suction Irrigator EndoWrist ma nasledujici funkce:
+ PIné jednorazovy nastroj s integrovanou sadou trubic (Obrazek 2).

« Chirurg mize aktivovat sani a irigaci prostfednictvim konzoly chirurga pomoci modrych
a Zlutych pedald.

« Asistent na strané pacienta mGze aktivovat saci a irigacni ventily ru¢né, kdyz se pouzivaji
prostfednictvim portu asistenta nebo kdyz je nastroj pfipojen k ramenu voziku pacienta.
Umisténi ru¢nich aktivacnich tlacitek pro sani a irigaci viz 1.

Tlacitko irigace

-—
Irigacni hrot

Trubice4m
(13 stop)

Ptipojeni sani
Obrdzek 2 Funkce ndstroje Suction Irrigator EndoWrist
Navod k pouziti

Kontrola
Suction Irrigator EndoWrist je uréen pouze k jednordzovému pouziti a dodava se sterilni.
Zkontrolujte, zda baleni nema trhliny, které by mohly vést ke kontaminaci nastroje.

&UPOZORNENI': @ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

&UPOZORNENI’: Poruseni sterilniho obalu nastroje muaZe znamenat mozZnou
kontaminaci. Pokud je obal poruseny, nastroj nepouzivejte.

Priprava nastroje
Pfiprava nastroje vyzaduje soucinnost dvou osob, jedné sterilni a jedné nesterilni. Berte
v potaz, kterd osoba je odpovédna za které kroky:

Otevreni sterilniho zasobniku.
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1. Nesterilni osoba: Oteviete sterilni zasobnik aseptickym postupem a bud odlozte
ndstroj na sterilni stll, nebo pozadejte sterilni osobu, aby vyjmula nastroj a sadu trubic
ze zasobniku. Z trubic sejméte papirovy obal.

Pripojte trubice nastroje k iriga¢nimu a sacimu systému.
2. Sterilni osoba: Podejte konce trubic nesterilni osobé.

3. Nesterilni osoba: Zasvorkujte irigacni vedeni na sadé trubic nastroje pomoci pfibalené
irigacni svorky (Obrézek 3). Je-li to potfeba, zasvorkujte pomoci pfibalené iriga¢ni svorky
také saci trubice (Obrazek 3).

Irigaéni svorka g /_l —
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Obrdzek 3 Irigacni a saci svorky
4. Nesterilni osoba: Aseptickym postupem sejméte ze sterilniho hrotu kryt a nabodnutim
spojte sadu trubic s iriga¢nim vakem.

&UPOZORNENI': Zajistéte sterilni otevirdni hrotu a vaku. Postupujte podle navodu
vyrobce k pouziti.

5. Nesterilni osoba: Natlakujte nabodnuty vak s pouzitim postupl tlakovani irigacnich
vakd, které se bézné pouzivaji na operacnim sale, nebo jej umistéte na IV stojan, aby
se natlakoval pisobenim gravitacni sily.

6. Nesterilni osoba: Oddélte spojené trubice tak, aby saci vedeni nezévisle dosahlo
do saciho sbérného systému.

Zkontrolujte, ze jsou svorky trubic oteviené.

7. Nesterilni osoba: Pripojte saci vedeni ze sady trubic nastroje k sacimu sbérnému
systému, otevrete svorku na saci trubici a zapnéte zdroj vakua.

8. Nesterilni osoba: Oteviete svorku na iriga¢nim vedeni.

A UPOZORNENI: Neprekraéujte irigaéni tlak 400 mm Hg.
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PInéni nastroje.
1. Sterilni osoba: Udrzujte konec nastroje v misce, stisknéte jak modré tlacitko irigace, tak
i Sedé tlacitko sani (1). Tim dojde k predplnéni nastroje a trubic. Drzte obé tlacitka
stisknutd, dokud ze systému nevyjde vzduch.

Tlacitko sani

Tlacitko irigace

Obrdzek 4 Tlaéitka ruéniho ovidddni

Pouziti béhem operace

AUPOZORNENI':Suction Irrigator EndoWrist mUZe pouzivat pouze lékai nebo
zdravotnicky personal pod dohledem lékare.

AUPOZORNENI': Pfi pouziti tohoto zafizeni je nevyhnutelné monitorovani
intraperitonedlniho tlaku.

AUPOZORNENI': Kdyz je nastroj plné ohnuty, dbejte pfi vyvijeni sily na konec nastroje
opatrnosti. Pouziti nadmérné sily muze zpUsobit poskozeni nastroje.

AUPOZORNENI': Nepouzivejte tento nastroj k vyvijeni sily na kost nebo na jiné tvrdé
objekty, protoze muze dojit k poskozeni nastroje.

O Poznamka: Ackoli Suction Irrigator EndoWrist neni elektrochirurgickym nastrojem,
chirurg jej maze aktivovat pomoci stejnych pedall, jaké se pouzivaji k aktivaci
elektrochirurgickych nastroji. Proto dodrzujte nasledujici upozornéni.

AUPOZORNENI’: Mimovolna aktivace elektrochirurgické energie miiZe u pacienta
zpUsobit vazné zranéni nebo chirurgické komplikace. Je dilezité, aby obsluha
dobre rozuméla rozhrani pro aktivaci energie chirurgického systému da Vinci Xi
a davala pfi praci v blizkosti kritické oblasti na téle pacienta dobry pozor.

Vystraha: Suction Irrigator EndoWrist se nesmi pouzivat s 8mm kovovou kanylou
Intuitive Surgical, zasunutou do plastové kanyly. Tato konfigurace kanyl zvysuje
riziko vytvoreni energie na kovové kanyle, kdyz se aktivuje monopolarni nastroj,
jestlize je saci irigator EndoWrist naplnén vodivou kapalinou, coZz milize vést
k neiimyslnému tepelnému poranéni pacienta.
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AV)’/straha: Kloubovy spoj a htidel saciho irigatoru EndoWrist jsou vodivé. P¥i praci
s monopoladrnimi nastroji v blizkosti saciho irigatoru EndoWrist dbejte opatrnosti.
Mohlo by dojit k neimysinému predani energie z aktivniho monopolarniho
nastroje do saciho irigatoru EndoWrist. To muze vést k neumysinému tepelnému
poranéni tkané, ktera je v kontaktu s kovovymi castmi nebo kanylou saciho
irigatoru EndoWrist. Umistéte monopolarni hrot blize ke tkani nez k sacimu irigatoru
EndoWrist. Pokud jsou kovové ¢asti saciho irigatoru EndoWrist ponofeny do vodivé
kapaliny, monopolarni nastroj neaktivujte.

Aktivace konzoly chirurga

0 Poznamka: Pred instalaci tohoto néastroje ru¢né narovnejte kloub a zkontrolujte, zda
v draze trubic nehrozi mozné kolize, zda nejsou trubice zkroucené a zda maji
dostate¢né provéseni pro zavedeni nastroje a manipulaci s nim.

O Poznamka: Pfi viech rezimech pouzivani dbejte na zachovani sterility trubic
nastroje. Spole¢nost Intuitive Surgical doporucuje k pfipevnéni trubic ke sterilnim
rouskam na operacnim stole nebo ostatnich stolech pouzivat atraumatické svorky.
Pouzivani nastroje po instalaci a v rezimu sledovani:

« Stisknutim modrého pedalu aktivujte sani (Obrazek 5).

« Stisknutim Zlutého pedalu aktivujte irigaci (Obrazek 5).
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Obrdzek 5 Ovladace konzoly chirurga
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Nejlepsi postupy

0 Poznamka: Pfed odstranénim zkontrolujte, zda je kloub zcela narovnany (Obrazek 6).

) Poznamka: Suction Irrigator EndoWrist ma mensi celkovy rozsah pohybu v oblasti
hrotu néastroje nez ostatni 8mm nastroje EndoWrist. Kromé toho neni tento néastroj

sroubovaci (Obrazek 7).

Problém

Reseni

Pfi pokusu o vyjmuti nastroje Suction Irrigator
EndoWrist se kloubovy spoj v kanyle zadrhne.

Pfed vyjimanim musi byt kloubovy spoj
nastroje Suction Irrigator EndoWrist zcela
narovnan.

Obrdzek 6 Kloub ohnuty a kloub zcela narovnany

Saci nebo irigacni ventily zGstanou béhem
pouziti ¢aste¢né otevieny a bézna opatreni (tzn.
pouziti irigace a/nebo sani) nevedou k uzavreni
ventilQ.

Zasvorkujte hadicky, ¢imz zastavite
netésnost, nebo tlac¢itka na nastroji
vytahnéte zpét ru¢né. Déle, pokud ventily
zlstanou ¢astecné oteviené v pribéhu
poruchy systému, stisknéte/uvolnéte
odpovidajici pedal konzoly chirurga,

a uvedte tak ventil do pGvodni polohy.

Obrdzek 7 Zasvorkujte hadicky, abyste zastavili netésnost

) Poznamka: Sani nebo irigaci Ize aktivovat soucasné s ostatnimi napajenymi nastroji
soucasnym stisknutim pfidruzenych noznich pedald.

0 Poznamka: Kdyz sani nepouzivate, zkontrolujte, Zze Sedé saci tlac¢itko nezistalo
stlacené, zabranite tak ztraté pneumoperitonea.

AUPOZORNENI’: Po hlaseni o nelspé&sné automatické kontrole se nepokousejte
vyjmout a znovu nainstalovat nastroj vice nez jednou, protoze by to mohlo zpasobit
dalsi poSkozeni nastroje. Nainstalujte zalozni saci irigator EndoWrist a kontaktujte
technickou podporu spoleénosti Intuitive Surgical.
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Aktivace na strané pacienta

Sani nebo irigaci muzete aktivovat ru¢né stiskem Sedého tlacitka sani nebo modrého tlacitka
irigace na pouzdie nastroje. Tato tlac¢itka funguji vzdy, kdyZ je ndstroj spravné pfipojen
k aktivnimu sacimu a iriga¢nimu zdroji, at je nainstalovan na rameni nastroje nebo pouziva
saci irigator EndoWrist jako nezavisly laparoskopicky nastroj prostfednictvim 8-12mm portu
asistenta. Tato tlacitka jsou funkcni nezavisle na aktivaci pres konzolu chirurga.

Poznamka: Pfed zavedenim nebo vyjmutim nastroje Suction Irrigator EndoWrist
skrz kanylu asistenta pro ru¢ni pouziti se ujistéte, zZe je kloub narovnany.

« Chcete-li aktivovat irigaci, stisknéte modré tlacitko irigace (Obrazek 8).

« Chcete-li aktivovat sani, stisknéte sedé tlac¢itko sani (Obrazek 8).

Tlacitko sani

Tlacitko irigace

Obrdzek 8 Aktivace irigace a sdni na strané pacienta

0 Poznamka: Je-li nastroj nainstalovan na ramenu, jsou ruéni tlacitka sani a irigace

vzdy funkéni, bez ohledu na stav ramene, tedy na to, zda je rameno v rezimu
sledovani, repozice, zablokovani, nebo je neaktivni. Je-li tudiz nastroj nainstalovan
na rameni, je dullezitd komunikace mezi konzolou chirurga a asistentem, aby
se spravné koordinovala aktivace sani a irigace na strané pacienta.

Likvidace

UPOZORNENI: Tento nastroj je uréen pouze k jednorazovému pouziti a je nutno jej
likvidovat jako nebezpeény biologicky odpad.

Pied likvidaci nastroje zavrete irigacni a saci svorky a odpojte trubice od zdroju irigace a sani.
Pri likvidaci tohoto vyrobku nebo jakychkoliv jeho ¢&asti postupujte podle platnych
celostatnich a mistnich zakond a smérnic.

Konec
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