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SLOVENCINA

* Speedboat’"* Speedboat™
‘ UltraSlim ‘ Notch

PRD-SB1-001 — Speedboat™ UltraSlim (dlhy)
PRD-SB1-002 — Speedboat™ UltraSlim (kratky)
PRD-SB1-003 — Speedboat™ Notch (dlhy)
PRD-SB1-004 — Speedboat™ Notch (kratky)

Na jedno pouzitie — sterilizované etylénoxidom.

Navod na pouzitie - Slovencina

Elektronickd verziu tohto dokumentu si méZete prezriet alebo stiahnut na adrese www.creomedical.com.

Popis zariadenia

Speedboat UltraSlim/Notch je sterilny elektrochirurgicky
nastroj na jedno pouzitie urceny na endoskopické zakroky v
gastrointestinalnom trakte (Gl). Umoziiuje en bloc resekciu
polypov a odstranenie potencidlne prekancerézneho tkaniva
z gastrointestindlneho traktu pri suéasnom podévani
hemostatickej lie¢by. Tieto multifunkéné  vlastnosti
prispievaji  k skrateniu df¢ky zakroku a pomahaju
minimalizovat rizikd spojené s operéciou, ¢im prispievaju k
efektivnej starostlivosti o pacienta.

Uréené pouzitie

Speedboat je ureny na rezanie a koaguldciu makkych tkaniv
v gastrointestinalnom trakte a podavanie a vstrekovanie
tekutych roztokov, podla potreby alebo v pripade potreby
pri endoskopickych zakrokoch.

Populacia pacientov

Dospeli (s vynimkou tehotnych Zien).

Kontraindikacie

Pouzitie zariadenia Speedboat je kontraindikované na
akékolvek iné ucely, ako je jeho uréené pouzitie a prislusna
populacia pacientov.

Mozné neziaduce ucinky a

komplikacie

. Perforacia

. Krvacanie alebo opatovné krvacanie

. Infekcia

. Elektrochirurgicky syndrém (napriklad

postpolypektomicky syndrom, typicky charakterizovany
bolestou (brucha) a horuc¢kou).

Kvalifikacia pouzivatela

Pouzivatelom zariadenia Speedboat musi byt lekar alebo
zdravotnicky personal pod dohladom primerane
kvalifikovaného lekdra a musi mat dostato¢né 3kolenie v
oblasti klinickych endoskopickych elektrochirurgickych
technik a pouZivania bipolarnych elektrochirurgickych
nastrojov. Tento ndvod na pouzitie nevysvetluje ani
nepopisuje klinické endoskopické vykony.

Odportca sa absolvovat $kolenie o obsluhe zariadenia
Speedboat a elektrochirurgického generatora CROMA;
takéto Skolenie poskytuje vyrobca.

Kompatibilita
Kompatibilita elektrochirurgického systému
Speedboat je uréeny iba na pouzitie s:

¢+ elektrochirurgickym generdtorom CROMA (7-EMR-
050 / PRD-EMR-050),

* prepojovacim kablom Creo Medical (7-RS2-210 / PRD-
IFC-002),

* noznym spinacom elektrochirurgického generatora Creo
Medical (7-PG1-132)

Speedboat je uréeny na pouZitie s nastavenim generatora
,SB1“.

Kompatibilita s endoskopom
Speedboat je uréeny na pouzitie s endoskopmi s minimalnym
priemerom pracovného kanala 2,8 mm.

Kompatibilita pri vstrekovani
Speedboat je urceny na pouZzitie s:

* 5 ml alebo 10 ml striekackami s kompatibilnymi
konektormi typu zéstréckovy konektor so zavitom male
Luer-lock.

¢+ Irigacné nozné pumpy s kompatibilnymi konektormi typu
zastrckovy konektor so zavitom male Luer-lock.

¢ Prietok < 1200 ml/min
¢« Maximalny tlak < 60 psi

Nasledujuce kvapaliny boli posidené a potvrdené ako
kompatibilné so zariadenim Speedboat:

* Zmes fyziologického roztoku a metylénovej modrej.

Kyberneticka bezpe¢nost’

Pred pouzitim skontrolujte obal a nastroj, ¢i nejavia znamky
neopravnenej manipuldcie.

V pripade zndmok neopravnenej manipuldcie alebo v pripade
potreby  technickej pomoci zariadenie Speedboat
nepouZzivajte a kontaktujte zakaznicku podporu.
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TECHNICKE PARAMETRE

Pracovna dizka: Dlhy: 1849 mm (73”) — 1920 mm (76")
Kratky: 1202 mm (47”) — 1273 mm (50”)

Priemer nastroja: 2,4 mm (7 fr)

Prevadzkova frekvencia a maximalne vstupné napatie:

Rezanie: 400 kHz. Spickové napatie 460 V
Koagulacia: 5 800 MHz, $pickové napatie75V
Menovité zat'azenie: 50 ohmov
Menovity vykon: 12,5 W (na distdlnom hrote)
Pacientsky obvod: Pouzity typ CF odolny voci defibrilacii
Klasifikacia: Trieda Ilb

Upozornenia

Pred pripojenim kabla k zariadeniu Speedboat vidy zabezpecte, aby bol na distdlnom konci prepojovacieho kabla
Creo Medical Interface Cable nasadeny sterilny jednorazovy kryt. Dal$ie informacie najdete v ndvode na poufitie
prepojovacieho kdbla Creo Medical Interface Cable.

Aby sa zarucilo, Ze lie¢ba prebieha podla plénu, je potrebné v priebehu pouZivania zariadenia Speedboat zabezpedit
Upln viditelnost o$etrovaného miesta cez endoskop.

Zabrante zbytocnému ohybaniu drieku (5).

Je potrebné zabranit neimyselnému pohybu torzného ovladaéa (6), rukovati (8) a/alebo drieku (5), aby sa predislo
pohybu distalneho hrotu néstroja (1), ktory by mohol viest k poSkodeniu pacienta.

Rotécia distalneho hrotu (1) méze byt obmedzena pri naroénych polohdch endoskopu, napriklad pri retroflexii.

Pokusy o otdéanie nastroja pomocou torzného ovladdala (6) a rukovite (8) v opaénych smeroch mézu zabrénit
presnému otacaniu nastroja.

Pred aplikdciou elektrochirurgickej energie sa uistite, Ze sa rotacia zastavila a hrot je v spravnej polohe.
Pocas aktivacie vystupu pre rezanie moze déjst ku kratkodobému ruseniu vizualizécie endoskopu.
Dlhodobd a €astd aktivacia koagulaéného vystupu moze viest k zahrievaniu proximélnej ¢asti drieku.
Ak je driek (5) na dotyk horuci, odportéa sa preplachnut systém Speedboat tekutinou.

Ak sa sucasne pouZzivaju monitorovacie elektrédy, mali by byt umiestnené ¢o najdalej od miesta aplikacie zariadenia
Speedboat. PoufZitie ihlovych monitorovacich elektréd sa neodpordca. Odporuéa sa pouzivat monitorovacie systémy
obsahujuce zariadenia na obmedzenie vysokofrekvencného prudu.

Pocas elektrochirurgického vykonu méze vzniknut dym; v takom pripade sa odporuéa pouzivat odsava¢ dymu.

V pripade poruchy elektrochirurgického generdtora CROMA existuje riziko neZziaduceho zvysenia vystupného
vykonu, ktoré méze spdsobit neimyselné ucinky na tkanivo.

Pouzitie radiofrekvencnej energie, najmé pri rezani tkaniva, mézZe viest k neuromuskuldrnej stimulacii a naslednému
neziaducemu pohybu cielového tkaniva.

Pri rezani a koagulacii vzdy pouzivajte najnizsiu Uroven vystupného vykonu a aplikujte energiu len po minimalny cas
potrebny na Gspesné dokoncenie zakroku.

Pri pouziti tekutinovej striekacky sa uistite, Ze striekacka ma centralne umiestneny vystupny konektor typu male luer-

lock. Pokial sa nepouZiva noznd pumpa, pouzivajte iba striekacky s objemom 5 ml alebo 10 ml. NepouZivajte
striekacku, ktori nemozno bezpeéne upevnit.

V pripade poruchy elektrochirurgického generatora CROMA okamzite preruste liecbu a riadte sa ndvodom na
pouzitie elektrochirurgického generatora CROMA.
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UPOZORNENIA
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Zariadenie Speedboat sa musi pouzivat v stlade s indikaciami a pokynmi uvedenymi v tomto navode na pouzitie. PouZivanie
zariadenia Speedboat mimo jeho uréeného pouZitia méze viest k neZiaducim klinickym Géinkom s rizikom ubliZzenia pacientovi
alebo pouZivatelovi.

NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie, pretoze to mdze viest k nespravnej funkcii alebo ku krizovej kontaminacii.
NERESTERILIZUJTE, pretoZe to méze viest k nespravnej funkcii alebo ku krizovej kontamindcii.
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, pretoZe to méze viest k nespravnej funkcii alebo ku krizovej kontaminacii.

NEPOKUSAJTE SA upravovat ani opravovat zariadenie Speedboat, pretofe to méze viest k poraneniu pacienta alebo
pouZivatela.

NEPOUZIVAJTE zariadenie Speedboat, ak je obal poskodeny, pretoe to mdze viest k nespravnej funkcii alebo ku krizovej
kontamindcii.

Zabezpeclte, aby sa nastroj skladoval a pouZival v stlade s uvedenymi podmienkami prostredia. Nedodrzanie tychto podmienok
moze viest k nespravnej funkcii alebo naruseniu sterility nastroja.

NEPOUZIVAJTE nadmernd silu pri vyberani zariadenia Speedboat z obalu, pretoze mdze déjst k poskodeniu nastroja.

NEPOUZIVAJTE s inymi elektrochirurgickymi generatormi. Pouzitie prisludenstva, prevodnikov a kablov inych ako su tie, ktoré
Specifikoval alebo dodal vyrobca tohto zariadenia, moéze viest k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo zniZenej
elektromagnetickej odolnosti zariadenia a spdsobit nespravnu prevadzku.

NEPOUZIVAJTE u pacientov s elektronickymi implantatmi, ako napr. kardiostimulatory, bez predchadzajicej konzultécie s
kvalifikovanym odbornikom (napr. kardioldgom). Existuje riziko, ze méze djst k ruseniu ¢innosti elektronického implantatu alebo k
jeho poskodeniu.

Ak sa nastroje nepouzivaju, umiestnite ich na cisté, suché a dobre viditené miesto mimo kontaktu s pacientom. Netumyselny
kontakt s pacientom méze spdsobit popéleniny.

Pred kazdym pouzitim SKONTROLUJTE nastroje a kéble, ¢ nie su poskodené, najmi izolaciu laparoskopickych/endoskopickych
nastrojov. Tdto kontrolu mozno vykonat vizudlne pod zvi¢senim alebo pomocou vysokonapétového testovacieho zariadenia izolacie.
Poruchy izolacie mdzu viest k popalenindm alebo inym poraneniam pacienta alebo pouZivatela.

Pocas kazdého pouzitia pravidelne KONTROLUJTE nastroje a kable, ¢i nie su poskodené.
NEPOUZIVAJTE nadmernd silu pri pripajani prepojovacieho kabla Creo Medical k zariadeniu Speedboat.

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generator CROMA, pokial nie je zariadenie Speedboat v priamom zornom poli lekéra alebo
zdravotnickeho personalu, pretoze to méze viest k neimyselnym uéinkom na tkanivo.

NEPOKUSAJTE SA pripajat ani odpajat prepojovaci kabel Creo Medical, ked je zariadenie Speedboat v polohe na o3etrenie,
pretoze to moze spdsobit neimyselny pohyb néstroja.

Adaptéry a prisluSenstvo pripajajte k elektrochirurgickej jednotke iba vtedy, ked je privod energie vypnuty. Nedodrzanie
tohto pokynu méze viest k poraneniu alebo zasahu elektrickym pridom pacienta alebo personalu operacnej saly.

NEODPAJAJTE nastroj od prepojovacieho kabla Creo Medical ani prepojovaci kabel Creo Medical od elektrochirurgického
generatora CROMA, ked'je vystup aktivny, s vynimkou nudzovej situdcie.

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generator CROMA, ked' nastroj nie je v kontakte s cielovym tkanivom, pretoZe to méze spdsobit
poranenia v dosledku kapacitnej vazby s inym chirurgickym vybavenim.

NEPOUZIVAJTE zariadenie Speedboat s inymi nastaveniami elektrochirurgického generatora CROMA ne? s nastavenim SB1.

NEDOVOLTE, aby sa vodivé (t. j. kovové) ¢asti zariadenia Speedboat nedimyselne dostali do kontaktu s pouZivatelmi, pretoze su
na nich pritomné nebezpeéné napatia predstavujuce riziko drazu elektrickym pradom.

Pred rezanim alebo koagulaciou odsajte z cielovej oblasti tekutiny. Pokus o aplikaciu rezacej alebo koagulaénej energie do
nahromadenych tekutin povedie k zniZzeniu G¢inku rezania a hemostazy.

Bezpecnd a ucinna koaguldcia zavisi od toho, &i pri aplikdcii energie pouzivatel sleduje, ¢i sa prejavi klinicky Gcinok.

NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horlavych anestetik alebo oxida&nych plynov (ako napr. oxid dusny (N,0) a kyslik) ani v
blizkosti prchavych rozpustadiel (ako napr. éter alebo alkohol), pretoZe hrozi nebezpeéenstvo vybuchu.
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V pripade pouzitia horlavych latok alebo rozpustadiel (napr. na Cistenie), tieto sa nesmu nechat nahromadit (napr. v
telesnych dutinach) a pred pouZzitim nastroja sa musia nechat odparit.

NEUMIESTNUJTE nistroje do blizkosti ani do kontaktu s horlavymi materialmi (ako napr. géza alebo operainé ruska).
Aktivované néstroje alebo nastroje zahriate pouzivanim mozu sposobit poziar.

Povrch aktivnej elektrody méze po aplikacii radiofrekvenénej alebo mikrovinnej energie zostat dostato¢ne hordci nato,
aby spdsobil popaleniny.

Speedboat je uréeny na pouZitie s endoskopmi s minimalnym priemerom pracovného kandla 2,8 mm. Nepokusajte sa
pouzivat zariadenie Speedboat s nekompatibilnym alebo poskodenym endoskopom, pretoZze méze dojst k poskodeniu
nastroja. Ak dojde k poSkodeniu, vymente nastroj a pouzivajte ho iba s neposkodenym a kompatibilnym endoskopom.

NEPOUZIVAJTE nadmernu silu pri zavadzani alebo vytahovani zariadenia Speedboat z endoskopu.

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generdtor CROMA, kym nie st Speedboat, prepojovaci kdbel Creo Medical a
elektrochirurgicky generator CROMA spravne pripojené. Nespravne pripojenia predstavuju riziko vystavenia vysokému
napétiu alebo znizenia doddvaného vykonu a méZu viest k nelmyselnym G&inkom na tkanivo.

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generdtor CROMA pocas vyberania alebo zavadzania nastroja Speedboat do endoskopu,
pretoze moze dojst k poskodeniu nastroja alebo endoskopu.

Mikrovinnd energia by sa nemala aplikovat na osoby, ktoré maju na sebe kovové $perky alebo odev obsahujuci kovové
materialy. Nadlvacie pristroje sa musia odstranit. Pacienti s implantovanymi elektronickymi zariadeniami a/alebo
elektrodami musia byt vyluceni z lie€by mikrovinami aj z priestorov, kde sa mikrovinné zariadenie pouziva.

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generdtor CROMA pocas dotyku konektorového portu elektrochirurgického
generatora CROMA alebo distalneho hrotu (1).

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generator CROMA, ked' je ndstroj v kontakte s inymi zariadeniami, pretoze to modze
ublizit pacientovi alebo pouzivatelovi.

NEPOUZIVAJTE nadmernd silu ani rychlost pri otacani zariadenia Speedboat, pretofe méze dojst k poskodeniu
nastroja.

NEAKTIVUJTE elektrochirurgicky generator CROMA pocas dodavania tekutiny do tkaniva, pretoZze to moze spdsobit
neumyselné ucinky na tkanivo.

NEVSTREKUJTE do zariadenia Speedboat horlavé kvapaliny.

NEVSTREKUJTE do tkaniva vzduch, pretoZe to mdze pacientovi ubliZit. Pred zavedenim do endoskopu sa uistite, ze
injekény tekutinovy roztok naplnil zariadnenie Speedboat a Ze z distdlneho hrotu (1) nepretrzite vyteka kvapalina.

Pouzitie nevhodnych kvapalin méze pacientovi ublizit.

Pri vstrekovani tekutiny NEVYVOLAVAJTE nadmerny tlak , pretoie to méze viest k poskodeniu nastroja alebo
pacienta.

Na &istenie distalneho hrotu (1) NEPOUZIVAJTE ostré nastroje ani abrazivne materidly, pretoze to méze viest k
poskodeniu nastroja.

NEPOKUSAJTE SA kompenzovat znizenie vykonu spésobené nahromadenim eschary zvy$enim trovne vykonu alebo
predizenim aktivacie.

NEPOUZIVAJTE nadmernd silu pri &isteni, pretoze méze dojst k poskodeniu nastroja. Nadmerny tlak tampénu méze
viest k akutnej alebo oneskorenej perforacii.

NEPOUZIVAJTE ani nepokratujte v pouzivani zariadenia Speedboat, ak ddjde k strate vykonu alebo ak je akymkolvek
spésobom poskodené. V pripade poruchy zariadenie Speedboat odstrante a vymente. Vidy majte k dispozicii nahradné
zariadenie Speedboat.

Ak pocas pouZzivania déjde k zhor$eniu stavu alebo poskodeniu zariadenia Speedboat tak, Ze nim nie je mozné pohybovat
v endoskope, odstranit ho z endoskopu alebo ak zostane v zablokovanej polohe vysunuté z endoskopu, pri vyberani
endoskopu z pacienta je potrebné postupovat opatrne, aby nedo3lo k poraneniu pacienta v désledku prepichnutia,
zachytenia alebo natrhnutia tkaniva zariadenim Speedboat.
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* Speedboat“‘* Speedboat™
‘ UltraSlim ‘ Notch
Navod na pouzitie

Distalny hrot

Horné a spodné elektrédy

Ochranny plast

IBA PRE VERZIU NOTCH - zérez

Driek

Torzny ovladac

Kryt torzného ovladaca

Rukovat

Konektor prepojovacieho kdbla
Vyvedeny vodic a konektor na tekutinu

—
o

Kontrola a vybratie z obalu

Skontrolujte vrecko, ¢i nie je natrhnuté, poskodené alebo ¢i
nemd porusené tesnenie. Ak je vrecko poskodené,
zariadenie Speedboat nepouzivajte.

Pred vybratim z vrecka skontrolujte, ¢i nie je zariadenie
Speedboat po datume exspiracie.

Pred vybratim z vrecka sa uistite, Ze bolo zvolené spravne
zariadenie Speedboat podla pracovnej dlzky endoskopu
(dlhy alebo kratky).

Vyberte zariadenie Speedboat z vrecka pomocou
Standardnej sterilnej techniky. Pomaly vyberte zariadenie
Speedboat z ochrannej hadice opatrnym tahanim za
rukovat (8).

Zabrante tomu, aby sa distalny hrot (1) dotkol podlahy tak,
Ze pocas vyberania z ochrannej hadice zariadenie
Speedboat stocte do sluciek.

Po vybrati zariadenia Speedboat je mozné ochrannd hadicu
zlikvidovat.

IBA PRE KRATKU VERZIU - Pred vybratim z
ochranného puzdra odpojte zariadenie Speedboat (kratky) z
upeviovacej spony obalu.

Pred pripojenim zariadenia Speedboat k prepojovaciemu
kablu Creo Medical sa uistite, Ze:

* saziadna Cast systému Speedboat neuvolnila,

o distdlny hrot (1) nie je popraskany ani inak

poskodeny,

o driek (5) nie je ohnuty ani inak deformovany,

+ rukovét (8) nie je popraskand ani inak poskodend,
Aby sa zabranilo nahodnému vniknutiu tekutiny do
prepojovacieho kabla Creo Medical, odporuda sa pripojit
prepojovaci kabel Creo Medical k zariadeniu Speedboat
eSte pred pripojenim striekacky naplnenej tekutinou alebo
noznej pumpy ku vyvedenému vodicu a konektoru na
tekutinu (10).

Pripojenie prepojovacieho kabla

Pripojte prepojovaci kdbel Creo Medical ku konektoru
prepojovacieho kabla (9) na zariadeni Speedboat a uistite
sa, ze zacvakol na miesto.

Postupujte podla ndvodu na pouzitie prepojovacieho kabla
Creo Medical.

Vyber nastroja na generatore

Uistite sa, Ze ste z ponukanych moZnosti na

elektrochirurgickom generdtore CROMA vybrali spravne
nastavenia zariadenia Speedboat (SB1).

Postupujte podla navodu na poutzitie elektrochirurgického
generatora CROMA.

5
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Zavedenie nastroja do endoskopu

Pracovni dizku nastroja mo?no nastavit pomocou
integrovaného torzného ovladaca. Na nastavenie polohy
torzného ovladaca (6) uvolnite kryt torzného ovladaca (7)
jeho otocenim proti smeru hodinovych ruciciek (pri pohlade
od rukovite (8)), nastavte pozadovanu dizku a nasledne kryt
torzného ovlddaca (7) utiahnite otoéenim v smere
hodinovych ruciciek (pri pohlade od rukovate (8)).

Pri zavadzani do pracovného kanala endoskopu dbajte na
to, aby nebol driek (5) ndstroja prudko ohnuty ani zalomeny,
pretoZe to predstavuje riziko nespravnej prevadzky, o moze
viest k ubliZeniu pacientovi alebo pouZivatelovi.

Pred vysunutim distdlneho hrotu (1) zariadenia Speedboat z
endoskopu do zorného pola sa uistite, Zze je endoskop v
spravnej polohe na vykonanie zédkroku a Ze je zorné pole
endoskopu volné.

IBA PRE VERZIU NOTCH - Pri vyberani zariadenia
Speedboat z endoskopu davajte pozor, aby sa zérez (4)
nezachytil o Ziadnu ¢ast endoskopu.

Rotacia
Rotaciu distdlneho hrotu (1) mozno dosiahnut manipuldciou
s torznym ovladacom (6) alebo rukovatou (8).

Rotdcia distalneho hrotu (1) je potrebnd na spravnu
orientaciu hornej a dolnej elektrody (2) voci cielovému
tkanivu. Ochranny plast (3) mé byt orientovany smerom k
necielenému tkanivu. Rotdcia distdlneho hrotu (1) sa
vykondva pomalym otdcanim torzného ovladaca (6) alebo
rukovate (8) okolo osi drieku (5) alebo otd¢anim endoskopu.

Rotdcia sa md vykondvat iba pri dostato¢nej vizualizdcii
distalneho hrotu (1) zariadenia Speedboat.

Dodavanie a vstrekovanie tekutin

Kompatibilita zariadenia Speedboat bola posudenda a
potvrdend so zmesou fyziologického roztoku a metylénove;j
modrej.

Zariadenie Speedboat je kompatibilné s 5 ml a 10 ml
striekackami a iriga¢nymi noZnymi pumpami.

Maximalna teplota vstrekovanej tekutiny pocas pouZivania
je<51°C(124°F).

Naskrutkujte poZzadovanu predplnenu striekacku s tekutinou
alebo pripojenie  kompatibilnej noZnej pumpy ku
vyvedenému vodicu a konektoru na tekutinu

(10) a uistite sa, Ze je spojenie pevné.

Pred podanim injekénej tekutiny zariadenie Speedboat celé
preplachnite pouZivanym injekénym roztokom, aby sa
odstranil vSetok vzduch.

Umiestnite distdlny hrot (1) do kontaktu s ciefovym
tkanivom pod priamou vizualizaciou a aplikujte rovhomerny
a kontrolovany tlak na vstrekovanie tekutiny. Pocas
vstrekovania zabrarite akémukolvek pohybu endoskopu
alebo zariadenia Speedboat, pretoze to méze viest k pohybu
distdlneho hrotu (1) a/alebo k zlyhaniu vstrekovania.
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SLOVENCINA

* Speedboat’"* Speedboat™
‘ UltraSlim ‘ Notch

Rezanie a koagulacia
Rezanie a koagulacia sa vykonavaju aplikaciou energie na
distdlnom hrote (1).

Rezanie alebo koaguldcia sa maju vykondvat iba pri
dostatoc¢nej vizualizacii distdlneho hrotu (1).

Odporucané nastavenia pre elektrochirurgicky generator
CROMA:

* Rezanie: 25-35
* Koagulacia: 8 = 10

*Vybrané podla najlepSich vedomosti spolo¢nosti Creo
Medical.

Zariadenie Speedboat je uréené na pouZitie s nastavenim
generatora SB1. Pred aplikdciou energie sa uistite, Ze je
zvolené spravne nastavenie generatora.

Rezanie alebo koaguldcia modZu prebiehat na oboch
stranach hornej a dolnej elektrédy (2), preto sa uistite, ze
sa elektréd dotyka iba cielové tkanivo. Na vykonanie rezu
musia byt hornd aj dolnd elektréda (2) v kontakte s
tkanivom. Ochranny plast (3) je sucastou dolnej elektrody.

Pri rezani oto¢te ochranny plast (3) smerom k necielenému
tkanivu.

Koagulacia sa ma vykonavat pri kontakte hornej aj dolnej
elektrody (2) s tkanivom. Distalny hrot (1) moZno pouzit
ako tamponadu pred koaguldciou aj podas nej na
dosiahnutie hemostazy.

Po 5 sekunddch nepretrzitej koaguldcie elektrochirurgicky
generator CROMA automaticky deaktivuje vystup. Na
obnovenie dodavky energie pre koaguldciu uvolnite a
nasledne znovu stlacte nozny spinac.

Neodporuca sa viac ako 10 sekund nepretrzitého rezania
alebo 5 po sebe nasledujucich cyklov koaguldcie. Pred
dalsim rezanim alebo koaguldciou nechajte néstroj
vychladnut.

V pripade poruchy elektrochirurgického generatora
CROMA okamzite preruste liecbu a riadte sa ndvodom na
pouzitie elektrochirurgického generatora CROMA.

Cistenie distalneho hrotu

Nahromadenie eschary a iného materidlu na distalnom
hrote (1) zariadenia Speedboat vedie k zniZzeniu G€innosti
rezania a koagulacie. Distalny hrot (1) vzdy odistite skor,
nez dojde k nadmernému nahromadeniu usadenin.

Na odstrdnenie eschary vyberte zariadenie Speedboat z
endoskopu a opatrne odistite distalny hrot (1) tampdénom
navlhéenym fyziologickym roztokom alebo alkoholovym
obriskom. Ak sa funkénost zhorSuje aj napriek odisteniu
distdlneho hrotu, zariadenie Speedboat je potrebné vymenit.

Odporuca sa pouzivanie nehorlavych Cistiacich prostriedkov.
Horlavé (Cistiace prostriedky alebo rozpustadla sa nesmu
hromadit (napr. v telesnych dutindch) a pred pouZitim
zariadenia Speedboat sa musia nechat odparit.

IBA PRE VERZIU NOTCH - Pri Cisteni venujte zvysenu
pozornost oblasti zarezu (4).

Vyberanie z endoskopu
Pomaly vyberte zariadenie Speedboat z endoskopu opatrnym
tahanim za rukovat (8). Zabrafite tomu, aby sa distélny hrot
(1) dotkol podlahy tak, Ze pocas vyberania zariadenie
Speedboat stocte do sluciek.

IBA PRE VERZIU NOTCH - Pri vyberani zariadenia
Speedboat z endoskopu dévajte pozor, aby sa zéarez (4)
nezachytil o Ziadnu ¢ast endoskopu.

Odpojenie prepojovacieho kabla

Odpojte systém Speedboat od prepojovacieho kabla Creo
Medical potiahnutim konektora prepojovacieho kabla Creo
Medical smerom od rukovate (8) zariadenia Speedboat.

Likvidacia

Zariadenie Speedboat je ndstroj na jedno pouZitie. S
pouzitymi néstrojmi Speedboat sa ma zaobchadzat ako s
nebezpeénym odpadom a maju sa zlikvidovat v sulade s
nemocni¢nymi alebo klinickymi predpismi pre likvidaciu
klinického odpadu.

Zariadenie Speedboat neobsahuje batérie.

Skladovanie

Zariadenie Speedboat je urcené na pouzivanie vo vhodnych
klinickych prostrediach.

Podmienky skladovania
o Teplotny rozsah: +10 °C az +30 °C.
+ Relativna vlhkost: 20 % aZ 90 % (bez kondenzacie).
o Atmosféricky tlak: 69 kPa az 106 kPa.

Podmienky prepravy
o Teplotny rozsah: +10 °C az +55 °C.
+ Relativna vlhkost: 20 % aZ 90 % (bez kondenzacie).
o Atmosféricky tlak: 69 kPa az 106 kPa.

Prevadzkové podmienky
*  Teplotny rozsah: +10 °C az +30 °C.
* Relativna vlhkost: 20 % aZ 90 % (bez kondenzacie).
o Atmosféricky tlak: 69 kPa az 106 kPa.

V pripade zavazného incidentu suvisiaceho s touto zdravotnickou pomoéckou informujte

spolocnost’ Creo Medical Ltd (vyrobcu) alebo jej autorizovaného zastupcu a prislusny
kompetentny organ v mieste, v ktorom sa nachadza pouzivatel’ a/alebo pacient.

Creo Medical, logo CM a Speedboat st ochranné znamky spolo¢nosti Creo Medical Limited. Niektoré ndzvy a zndmky su registrované vo Velkej Britanii
a na dalsich uzemiach. Vietky uvedené ochranné znamky sui majetkom prislusnych vlastnikov. © 2025 Creo Medical. Vsetky prava vyhradené.
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Creo Medical Ltd.

Unit 2, Creo House

Beaufort Park Way

Chepstow NP16 5UH, UK

+44 (0) 1291 637300
customerservice@creomedical.com

Creo Medical, S.L.U

Poligono Industrial Comarca |, Calle A, D-22,
31160, Orcoyen, Navarra, Spain
+34948293324

info.es@creomedical.com
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