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A Atentie:

Cititi si intelegeti toate informatiile continute in aceste instructiuni de utilizare. Nerespectarea corecta a acestor instructiuni poate duce la consecinte
chirurgicale grave. Aceste instructiuni de utilizare nu pot fi utilizate ca manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in chirurgia minim invaziva. Pentru a
dobandi cunostinte adecvate despre tehnica chirurgicala este necesar sa contactati compania noastra sau distribuitorul autorizat si sa va familiarizati cu
instructiunile tehnice adecvate, cu literatura medicala profesionala si sa absolviti o pregatire adecvata sub supravegherea unui chirurg cu experienta in
tehnicile de chirurgie endoscopica.

Instrumentul este livrat steril gi este destinat unei singure utilizari.

Indicatii:

Instrumentele endoscopice de unica folosintd sunt indicate pentru taierea, prinderea, disectia si coagularea tesuturilor Tn procedurile chirurgicale
laparoscopice si toracoscopice. Acestea sunt destinate utilizarii la un singur pacient si pentru o singura procedura.

Utilizatori destinati: Instrumentele endoscopice de unica folosinta sunt destinate exclusiv utilizarii de catre personalul medical calificat.

Grupul tinta de pacienti: Grupurile de vérsta tinta includ toti pacientii adulti si tineri, barbati si femei.

Contraindicatii:
Utilizarea instrumentelor endoscopice de unica folosinta este contraindicata ori de cate ori tehnicile chirurgicale endoscopice sunt contraindicate din orice
motiv.

inainte de utilizare:
Inspectati cu atentie cutia de transport, continutul acesteia si punga individuala pentru orice semn de deteriorare. Daca sunt vizibile deteriorari, nu utilizati
instrumentul.

llustratie a instrumentului (fig. 1):
A. Falci C. Buton rotativ E.
B. Arbore D. Conector HF F

ner cu degetul mare G. Declansator cu clichet
ner frontal H. Bara cu clichet

Pic. | Pic. Il
Instructiuni de utilizare:

1. Deschideti ambalajul folosind tehnica aseptica standard.

2. Asigurati-va ca produsul functioneaza si este intact.

3. Indepartati protectiile de hartie de pe falci si de pe butonul rotativ.

4. Tn cazul in care se utilizeaza un instrument cu clichet, deschideti falcile si impingeti declansatorul inapoi pentru a activa mecanismul cu clichet (imaginea
).

5. Inchideti manerele la pozitia de prindere dorita. Instrumentul rdméane blocat pe tesut (fig. I1).

6. Deplasati tragaciul inainte pentru a elibera falcile. (fig. Il1).

7. Pentru a utiliza instrumentul cu clichet ca unul fara clichet, lasati tragaciul in pozitia inainte. Instrumentul se va deschide si inchide liber (imaginea Ill).

8. Utilizati butonul rotativ pentru a roti falcile instrumentului in orice directie (fig. IV)

Pic. Il Pic. IV

Electrochirurgie:

Mai intai, conectati cablul electrochirurgical (care nu este furnizat impreuna cu instrumentul) la dispozitiv prin plasarea capatului feminin al cablului pe
conectorul HF masculin de 4 mm. Conectati celalalt capat al cablului in receptorul monopolar al generatorului HF. Atasati electrodul de retur la corpul
pacientului si conectati-l la receptorul respectiv al generatorului HF. Daca instrumentul si/sau electrodul de retur nu sunt conectate corect la generator,
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electrochirurgia nu va putea fi efectuata. Puterea de iesire maxima recomandaté a generatorului care trebuie utilizat cu dispozitivul este de 350 W pentru
taiere si 120 W pentru coagulare, cu o putere de taiere mixta intre valorile de mai sus.
Tensiunea accesorie nominala a dispozitivului - 1 500V.

& Precautii electrochirurgicale:
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STERILE[EO

O intelegere completa a principiului procedurilor electrochirurgicale monopolare este necesara pentru a evita socurile accidentale, arsurile sau embolia
gazoasa potentiala pentru pacient.

Asigurati-va ca intreaga zona a electrodului de intoarcere a fost atasata corect la corpul pacientului si este cat mai aproape posibil de cdmpul operator.
Contactul incomplet corp-electrod poate duce la arsuri si/sau la imposibilitatea de a efectua elctrochirurgia.

Pacientul nu trebuie sa intre in contact cu parti metalice care sunt impamantate sau care au o capacitate apreciabila fata de pamant (de exemplu,
suporturile mesei de operatie etc.), deoarece pot duce la arsuri ale pacientului. Se recomanda utilizarea de folii antistatice pentru protectia pacientului.
Pentru a proteja pacientul de arsuri, trebuie evitat contactul dintre piele si piele (de exemplu, intre brate si corpul pacientului), de exemplu prin introducerea
unui tifon uscat.

Utilizarea anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante precum oxidul de azot (N, O) si oxigenul trebuie evitata in cazul in care se efectueaza o
interventie chirurgicala in regiunea toracelui sau a capului, cu exceptia cazului in care acesti agenti sunt aspirati. Gazele combustibile se pot aprinde in
timpul electrochirurgiei, ranind grav pacientul si chirurgul.

Agentii neinflamabili trebuie utilizati pentru curatare si dezinfectie ori de cate ori este posibil. Agentii inflamabili utilizati pentru curatare sau dezinfectie,
sau ca solventi ai adezivilor, trebuie lasati s& se evapore inainte de aplicarea chirurgiei HF. Exista riscul acumularii de solutii inflamabile sub pacient sau
n depresiunile corpului, cum ar fi ombilicul, si in cavitatile corpului, cum ar fi vaginul. Orice lichid acumulat in aceste zone trebuie sters inainte de utilizarea
instrumentului chirurgical HF. Agentii inflamabili reziduali se pot aprinde in timpul interventiei chirurgicale HF, ducand la leziuni termice grave ale
pacientului si ale chirurgului.

Trebuie atrasa atentia asupra pericolului de aprindere a gazelor endogene. Unele materiale, de exemplu bumbacul, 1ana si tifonul, atunci cand sunt
saturate cu oxigen, pot fi aprinse de scanteile produse in mod normal de instrumentul chirurgical HF, provocand leziuni termice pacientului si chirurgului.
Pentru pacientii cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active, exista un posibil pericol deoarece pot aparea interferente cu actiunea stimulatorului
cardiac sau stimulatorul cardiac poate fi deteriorat. In caz de dubiu, trebuie sa se obtina consiliere calificata aprobata.

Daca orice echipament de monitorizare fiziologica este utilizat simultan cu generatorul HF pe acelasi pacient, orice electrozi de monitorizare (inclusiv
dispozitivul de monitorizare) trebuie plasati cat mai departe posibil de generatorul HF. Electrozii de monitorizare cu ac nu sunt recomandati deoarece pot
cauza arsuri pacientului. Se recomanda utilizarea de sisteme de monitorizare care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului de Tnalta frecventa.
Cablurile catre instrumentele electrochirurgicale (inclusiv generatorul HF) trebuie pozitionate astfel incat sa se evite contactul cu pacientul sau cu alte
cabluri pentru a preveni scurtcircuitul sau arsurile pacientului in cazul deteriorarii izolatiei.

Instrumentele electrochirurgicale neutilizate temporar (inclusiv generatorul HF) trebuie depozitate intr-un loc izolat de pacient.

Pentru procedurile chirurgicale in care curentul HF ar putea curge prin parti ale corpului cu o suprafatd a sectiunii transversale relativ mica, utilizarea
tehnicilor bipolare sau de caldura pura poate fi de dorit pentru a evita coagularea nedorita.

Nu activati generatorul pana cand falcile instrumentelor nu sunt in contact cu tesutul sau sunt in pozitia de a furniza energie de inalta frecventa tesutului.
Activarea prematura poate duce la coagulare in locuri neintentionate.

Mentineti puterea de iesire cat mai scazuta posibil pentru a obtine efectul dorit. Chirurgul este pe deplin responsabil pentru timpul de coagulare si puterea
corecte. Timpul de coagulare prelungit si/sau puterea excesiva pot duce la carbonizarea tesuturilor si la largirea zonei leziunilor laterale.

Evitati setarile de iesire HF ale generatorului in care tensiunea maxima de iesire poate depdasi tensiunea nominald a accesoriilor. Depasirea tensiunii
nominale poate deteriora izolatia si poate duce la vatamarea termica a pacientului si a operatorului.

Puterea aparent scazutd sau esecul echipamentului chirurgical HF de a functiona corect la setérile normale de functionare poate indica o aplicare
defectuoasa a electrodului neutru sau un contact slab in conexiunile acestuia. Tn acest caz, aplicarea electrodului neutru si conexiunile acestuia trebuie
verificate inainte de a selecta o putere de iesire mai mare.

. Atunci cand utilizati electrochirurgia, verificati daca falcile instrumentului nu sunt in contact cu un lichid de irigare conductiv. Curentul HF care circula prin

lichidul conductiv poate duce la arsuri in mai multe zone din corpul pacientului.

. Generatoarele electrochirurgicale utilizate cu aceste dispozitive pot provoca distrugerea neintentionata a tesuturilor si sunt periculoase daca sunt utilizate

necorespunzator. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a generatorului inainte de procedura.

. In timpul utiliz&rii, trebuie mentinute o atentie si o distant& suficiente pentru a preveni formarea unui arc electric catre alte instrumente care s ducé la

coagularea neintentionata a zonelor care ramén in contact direct cu aceste instrumente.

Avertismente si precautii suplimentare:

Chirurgia minim invaziva trebuie efectuatd numai de catre medici care sunt bine pregatiti in tehnici minim invazive.

Pentru a evita lezarea organelor interne, trebuie mentinut un pneumoperitoneu in timpul utilizarii instrumentarului endoscopic de unica folosinta.
Verificati daca dispozitivele sunt compatibile cu alte produse care vor fi utilizate in operatie inainte de procedura. Incompatibilitatea poate duce la
prelungirea duratei procedurii, incapacitatea de a efectua interventia chirurgicalad sau necesitatea de a trece la o interventie chirurgicala deschisa.
Aruncati toate instrumentele deschise, utilizate sau neutilizate, pentru a preveni utilizarea accidentala a unui dispozitiv contaminat.

Utilizati imediat dupa deschidere. Pastrarea instrumentelor dupa deschiderea ambalajului duce la contaminarea acestora si creeaza un risc de infectare
a pacient.

Acest produs este destinat utilizarii pentru un singur pacient si pentru o singura procedura. Resterilizarea, reutilizarea, modificarea pot duce la consecinte
grave cu decesul pacient inclus.

Aveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele neutilizate, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a
deseurilor spitalicesti si cu reglementarile locale, inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta oamenilor si la mediu.

Tn cazul oricarui incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Copiile tiparite ale instructiunilor de utilizare livrate impreund cu produsele Konmex sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tiparita a IFU in alta limba, puteti contacta Konmex Sp. z 0. 0.
la regulatory@konmex.com sau +48 (22) 730 13 94.

V& rugam sé scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzatoare.
Acesta vé va conecta la site-ul Grena Ltd. unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa direct site-ul web tastdnd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va cé versiunea pe suport de héartie a IFU pe care o defineli este cea mai recenta revizuire inainte de a utiliza dispozitivul.
Utilizati intotdeauna IFU in cea mai recenta revizuire.
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