LAP-5® Engangsendoskopiska Instrument
Bruksanvisning

Ref. nr:  0208-DSLAP501, 0208-DSLAP502, 0208-DSLAP503, 0208-DDLAP501, 0208-DGLAP501, 0208-DGLAP502, 0208-DGLAP503,
0208-DGLAP504, 0208-DGLAPS505, 0208-DSLAP501B, 0208-DSLAP502B, 0208-DSLAPS503B, 0208-DDLAP501B, 0208-DGLAPS501B,
0208-DGLAP502B, 0208-DGLAP503B, 0208-DGLAP504B, 0208-DGLAP505B

Kontakt ifter till oss:
KONMEX K oetons s To0 15 54 40 22 790 1398 SWE
Fax: +48 22 780 06 09 1 434 KX-IFU-017-SWE_03

Konmex Sp. z 0.0.
ul. Bartycka 63A/6, 00-716 Warszawa, Polen

A Lystring!

Las och forsta all information som finns i denna bruksanvisning. Underlatenhet att gora detta pa ratt satt kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.
Denna bruksanvisning kan inte anvéandas som en manual for kirurgiska tekniker som anvands vid minimalinvasiv kirurgi. For att fa tillracklig kunskap om
kirurgiska tekniker maste du kontakta vart foretag eller en auktoriserad distributdr och ta del av lampliga tekniska instruktioner, medicinsk facklitteratur och
genomga lamplig utbildning under éverinseende av en kirurg med erfarenhet av endoskopisk kirurgi.

Instrumentet levereras sterilt och &r avsett for engangsbruk.

Indikationer:

Endoskopiska engangsinstrument &r avsedda for skarning, grepp, dissektion och koagulering av vavnad vid laparoskopiska och torakoskopiska kirurgiska
ingrepp. De ar avsedda att anvandas for en patient och ett ingrepp.

Avsedda anvandare: Endoskopiska engangsinstrument ar begransade till att endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal.

Malgrupp for patienter: Malgrupperna omfattar alla vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Kontraindikationer:
Anvandning av endoskopiska engangsinstrument ar kontraindicerad nar endoskopiska kirurgiska tekniker ar kontraindicerade av nagon anledning.

Foére anvéndning:
Inspektera noggrant transportkartongen, dess innehall och den individuella pasen for tecken pa skador. Anvand inte instrumentet om det ar synliga skador.

lllustration av instrumentet (bild 1):

A.Hajen C. Vridbar knopp E. Tumgrepp G. Sparrutlésare
B. Axel D. HF-kontakt F. Framre handtag H. Sparrstang

Bild.l Bild. Il
Instruktioner for anvdndning:
1. Oppna férpackningen genom att anvénda aseptisk standardteknik.
2. Sakerstall att produkten fungerar och ar intakt.
3. Ta bort pappersskyddet fran kaftarna och den roterande ratten.
4. Om ett instrument med sparr anvands, 6ppna kaftarna och tryck avtryckaren bakat for att koppla in sparrmekanismen (bild I1).
5. Stang handtagen till 6nskat grepplage. Instrumentet forblir last pa vavnaden (bild I1).
6
7
8

For avtryckaren framat for att frigéra kaftarna. (bild 111).
For att anvanda ett sparrat instrument som ett osparrat, lat avtryckaren vara i framre laget. Instrumentet kommer att dppnas och stangas fritt (bild IIl).
Anvand vridknappen for att vrida instrumentbackarna i valfri riktning (bild 1V)

Bild.1ll Pic. IV

Elektrokirurgi:

Anslut forst den elektrokirurgiska sladden (medfdljer inte instrumentet) till enheten genom att placera den kvinnliga dnden av sladden pa den 4 mm manliga
HF-kontakten. Anslut den andra anden av sladden till det monopoléra uttaget pa HF-generatorn. Fast returelektroden pa patientens kropp och anslut den till
respektive uttag pa HF-generatorn. Om instrumentet och/eller returelektroden inte ar korrekt anslutna till generatorn &r det inte mojligt att utfora elektrokirurgi.
Rekommenderad maximal uteffekt for den generator som ska anvandas med enheten ar 350 W for skarning och 120 W for koagulering med blandad
skarningseffekt mellan ovanstaende varden.

Enhetens nominella tillbehérsspanning - 1 500V.
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En fullstéandig forstaelse av principen for monopolara elektrokirurgiska ingrepp ar nédvandig for att undvika oavsiktliga stotar, brannskador eller potentiell
gasemboli hos patienten.

Se till att hela omradet for returelektroden har fasts ordentligt pa patientens kropp och &r sa nara operationsfaltet som mgjligt. Ofullstandig kontakt mellan
kropp och elektrod kan leda till brannskador och/eller oférmaga att utféra elktroskirurgi.

Patienten far inte komma i kontakt med metalldelar som &r jordade eller som har en betydande kapacitans mot jord (t.ex. stod fér operationsbord etc.)
eftersom det kan leda till brannskador pa patienten. Anvandning av antistatisk folie rekommenderas for att skydda patienten.

For att skydda patienten fran brannskador ska hudkontakt (t.ex. mellan patientens armar och kropp) undvikas, t.ex. genom att satta in torr gasbinda.
Anvandning av brandfarliga anestetika eller oxiderande gaser som t.ex. dikvaveoxid (N> O) och syrgas bor undvikas vid kirurgiska ingrepp i bréstkorgs-
eller huvudregionen, savida inte dessa amnen sugs bort. Brannbara gaser kan antandas under elektrokirurgi och allvarligt skada patienten och kirurgen.
Icke brandfarliga medel ska anvandas for rengoring och desinfektion nar sa ar majligt. Brandfarliga medel som anvands for rengdring eller desinfektion,
eller som Iésningsmedel for lim, ska fa avdunsta innan HF-kirurgi appliceras. Det finns risk for ansamling av brandfarliga I6sningar under patienten eller
i fordjupningar i kroppen, t.ex. naveln, och i kroppshaligheter, t.ex. vagina. All vatska som samlas i dessa omraden ska torkas upp innan HF-kirurgiska
instrument anvands. Kvarvarande brandfarliga @mnen kan antandas under HF-kirurgi, vilket kan leda till allvarliga termiska skador pa patienten och
kirurgen.

Uppmarksamhet bor riktas mot risken for antandning av endogena gaser. Vissa material, t.ex. bomull, ull och gasbinda, som ar mattade med syre kan
antandas av gnistor som uppstar nar HF-kirurginstrumentet anvands normalt, vilket kan leda till termiska skador pa patienten och kirurgen.

For patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat finns en méjlig risk eftersom pacemakerns funktion kan stéras eller skadas. | tveksamma fall
bor kvalificerad radgivning inhdmtas.

Om nagon fysiologisk 6vervakningsutrustning anvands samtidigt med HF-generatorn pa samma patient ska alla 6vervakningselektroder (inklusive
Overvakningsutrustningen) placeras sa langt bort som mdjligt fran HF-generatorn. Nalévervakningselektroder rekommenderas inte eftersom de kan
orsaka brannskador pa patienten. Anvandning av évervakningssystem med strémbegransande anordningar for hogfrekvensstrom rekommenderas.
Kablarna till de elektrokirurgiska instrumenten (inklusive HF-generatorn) ska placeras pa ett sadant satt att kontakt med patienten eller andra ledningar
undviks for att férhindra kortslutning eller brannskador pa patienten i handelse av isoleringsskador.

. Tillfalligt oanvanda elektrokirurgiska instrument (inklusive HF-generator) ska forvaras pa en plats som &r isolerad fran patienten.
. For kirurgiska ingrepp dar HF-strommen kan fléda genom delar av kroppen med relativt liten tvarsnittsarea kan det vara 6nskvart att anvanda bipolar

teknik eller ren varmeteknik for att undvika odnskad koagulering.

Aktivera inte generatorn forran instrumentets kakar ar i kontakt med vavnaden eller i ett lage dar hégfrekvent energi kan tillféras vavnaden. For tidig
aktivering kan leda till koagulering pa oavsiktliga stallen.

Hall uteffekten sa lag som mojligt for att uppna onskad effekt. Kirurgen ar fullt ansvarig for att koaguleringstiden och effekten ar korrekt. Forlangd
koaguleringstid och/eller for hog effekt kan leda till férkolning av vavnaden och utvidgning av omradet for laterala lesioner.

Undvik HF-utgangsinstallningar fér generatorn dar maximal utgéngsspanning kan overskrida markspanningen for tillbehoéret. Om markspanningen
Overskrids kan isoleringen skadas och leda till varmeskador pa patient och operator.

Till synes lag uteffekt eller att HF-kirurgiutrustningen inte fungerar korrekt vid normala driftsinstallningar kan tyda pa felaktig applicering av
neutralelektroden eller dalig kontakt i dess anslutningar. | detta fall bor den neutrala elektroden och dess anslutningar kontrolleras innan en hogre uteffekt
valjs.

. Vid anvandning av elektrokirurgi ska du kontrollera att instrumentets kakar inte ar i kontakt med ledande spolvatska. HF-strém som flddar genom ledande

vatska kan leda till brannskador pa flera stallen i patientens kropp.

. Elektrokirurgiska generatorer som anvands med dessa enheter kan orsaka oavsiktlig vavnadsforstorelse och ar farliga om de anvands pa fel satt. Las

noggrant igenom bruksanvisningen fér generatorn fore ingreppet.

. Tillracklig forsiktighet och avstand maste iakttas under anvandningen for att forhindra att ljusbagar bildas mot andra instrument och leder till oavsiktlig

koagulering av de stallen som &r i direkt kontakt med dessa instrument.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder:

Minimalt invasiv kirurgi ska endast utféras av lakare som &r valutbildade i minimalt invasiva tekniker.

For att undvika skador pa inre organ maste ett pneumoperitoneum uppréatthallas under anvandning av endoskopiska engangsinstrument.

Kontrollera att enheterna ar kompatibla med andra produkter som ska anvandas under operationen fére ingreppet. Inkompatibilitet kan leda till férlangd
operationstid, oférmaga att utféra operationen eller behov av att 6verga till 6ppen kirurgi.

Kassera alla 6ppnade instrument, oavsett om de ar anvanda eller oanvanda, for att férhindra oavsiktlig anvandning av en kontaminerad enhet.

Anvand omedelbart efter 6ppnandet. Om instrumenten férvaras efter att férpackningen har 6ppnats kontamineras de och skapar en risk for infektion hos
patient.

Denna produkt ar avsedd att anvandas for en enda patient och ett enda ingrepp. Resterilisering, ateranvandning, modifiering kan leda till allvarliga
konsekvenser med dodlig utgang for patient inkluderad.

Var noga med att kassera produkten och forpackningen efter anvandning, liksom oanvdnda men Oppnade enheter i enlighet med sjukhusets
avfallshanteringspraxis och lokala bestammelser, inklusive, men inte begransat till, de som rér manniskors halsa och sakerhet och miljon.

Om nagot allvarligt tillbud intraffar i samband med produkten ska det rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

I Hall dig torr Lés den elel_(tromska Tillverkare Tillverkningsdatum
eIFU indicator bruksanvisningen

www.grena.co.uk/IFU

Anvand inte om férpackningen ar
A Forsiktighet % Omsterilisera inte @ skadad och radfraga instruktioner Sista forbrukningsdag
for anvandning

TERILE Steriliserad med etylenoxid Katalognummer LOT Batchkod ﬂ Antal i férpackningen
Q Enkelt sterilt barriarsystem ® Ateranvand inte Medicinteknisk utrustning Unik enhet identifierare
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De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Konmex-produkter é&r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprak kan du kontakta Konmex Sp. z 0 .0.
pa regulatory@konmex.com eller + 48 (22) 730 13 94.

Skanna nedanstaende QR-kod med lampligt program.
Det kommer att koppla dig till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU péa det sprék du féredrar.

Du kan komma direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webblé&sare.

Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har i din &go &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.
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