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Szandékolt felhasznalas

Az eszkoz szOvet vagasara, mag kihlzasara és eltavolitasara szolgal laparoscopos
ndgyogyaszati beavatkozasok soran, példaul hysterectomia és myomectomia esetén.

Betegpopulacio és egészsegi allapot

Eletkor: nincs korlatozas

Nem: n6

Testsuly: nincs korlatozas

Egészségi allapot: laparoscopos ndgyogyaszati miitétre szoruld betegek
Nemzetiség: tobbféle

Megjegyzés: a paciens nem az eszkoz kezeldje

Ellenjavallatok

1. Vascularizalt szovetek esetén (petefészkek, petevezeték, myomak és mas strukturak) a
szovetet elozetesen el kell szlintetni a vérkeringést €és preparalni kell morcellalés elott.

2. Az eszkdz nem alkalmazhat6 olyan gyogyaszati beavatkozas soran, ahol a
morcellalandé szdvet malignitast tartalmazhat vagy gyanithatdan tartalmaz.

Lehetséges mellékhatasok

e Fertozés
o Ersérilés
« Bél- vagy hugyholyagsérulés

Figyelmeztetések



Az eszkdz hasznalata terjedést okozhat benign vagy malign szovetek esetén.

A morcellalé eszkdz sterilen kertiil forgalomba. Ellendrizze a csomagolast, ne
hasznalja, ha a sterilitas sérilt, vagy lejart a szavatossag.

Csak egyszer hasznalatos, Gjra nem sterilizalhato.

Ovatosan kezelje a kornyez szerveket, a vagofejet ne tegye olyan szovetekhez,
amelyek nem morcellalandok.

Az obturator behelyezésekor érrendszeri, bél- vagy hugyhdlyag sérulés kockazata all
fenn.

Ne aktivalja az eszkdzt, ha nem latja a vagofejet.

Ne élezze vagy modositsa a vagocsovet.

Ne alkalmazzon talzott erot.

Hasznalat utan az eszkozt és a csomagolast a helyi szabalyoknak megfelelden dobja
ki, Ugyelve az éles szélekre.

Modell és szerkezet

Modell: F240115150

Részek és funkcidk:

NoookrwdPE

Allit6 sapka
Konzol

Markolat

Ravasz / gomb
Véagohively
Mago6r (Coreguard)
Obturator

(A képen a markolat, vagohiively és ravasz jelolve, az obturator behelyezhetd az eszkézbe a
morcellalds megkezdéséhez — 1asd 4. oldal 4bra)
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Ellendrizze a csomagolast, ne hasznalja, ha sériilt.

Az obturatort teljesen helyezze az eszkozbe, a trokar a “Safety Guard” pozicidban
legyen.

Helyezze be a hasiiregbe standard laparoscopos technikaval, javasolt 12-14 mm
bemetszésen keresztil.

A szovet eltavolitasahoz 10-12 mm csipesszel hizza at a lumenen. A szdvetet teljesen
tarja fel, miel6tt morcellalna.

Ajanlott masodik csipeszt hasznalni a szévet rogzitésére.

Allitsa be a trokart: “Cut 1 hamozas, “Cut 2” magkivagas.

Sziikség esetén allitsa a magort.

A vagolapat aktivalasahoz nyomja meg a gombot, mikdzben a szévetet a csévon
keresztll huzza.



9. Engedje el a gombot, amint a szévetkocka kikerdil.
10. A mtét utan az eszkozt “Safety Guard” pozicidban tavolitsa el.
11. A morcellatort a helyi szabalyoknak megfelelden selejtezze .

Ovintézkedések

o A megfeleld betegkivalasztas és preoperativ diagnosztika sziikséges.

o Bizonyos rakfajtak preoperativ diagnosztikaval nem észlelhet6k, emiatt a morcellalas
sorén a rék terjedhet.

e Az operaciot végzd képzett szakember felelds a paciens irasos tajékoztatasa és
beleegyezése miatt.

e Az FDA 2020.12.30-i ajanlasa szerint a morcellatort nem szabad hasznalni 50 év
feletti vagy posztmenopauzas betegekben, illetve en bloc eltavolitas lehetséges a
hiivelyen vagy mini-laparotomian keresztul.

o Hasznalat soran mindig vizualisan ellendrizze a vagolapatot.

Miikodési, szallitasi és tarolasi feltételek

Relativ paratartalom: <80%

Homérséklet: -10°C — +50°C

Nem folyamatos miikodés

Névleges fesziltség: 15 V, kapacitas: 1500 mAh
Viagoesd: max. 1000 rpm

Vizallésag: IPX0

Sterilizalas: EO

Elettartam: 3 év

Ellenorzés és visszakuldési politika

Minden eszkozt ellendrizni kell repedés, torés vagy hibak szempontjabol.
Sérilt eszkdzt ne hasznaljon.

Bontatlan, sértetlen csomagolasu terméket fogadnak vissza 120 napon beliil.
Szimbolumok: CE, orvosi eszkdz, latexmentes, sterilizalt EO-val, stb. .

Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

e A morcellator megfelel az IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 szabvanynak.
o Keriilje az erds RF interferenciat (mobiltelefon, mikrohulldmu siit6).
o Hasznaljon csak a gyarto altal jovahagyott tartozékokat.



o Ajanlott izolacios tavolsag a RF adoktol: frekvencia és teljesitmény alapjan szamitott
tvolsag (15. oldal tablazata) .



