Endoskopiske kirurgiske instrumenter for engangsbruk
Bruksanvisning

Serienr. : 0208-DS01XX, 0208-DS02XX, 0208-DS03XX, 0208-DD01XX, 0208-DDO1RX, 0208-DG01RX, 0208-DG02RX, 0208-DGO3RX, 0208-DG04RX, 0208-DGO5RX,
0208-DG02RXB, 0208-DG04RXB, 0208-DGO5RXB
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Obs:

Det kreves & lese og forsta all informasjonen i denne bruksanvisningen.

Unnlatelse av & gjere det kan fere til alvorlige kirurgiske konsekvenser. Denne bruksanvisningen kan ikke brukes som en manual for kirurgiske teknikker som brukes ved minimalt invasiv kirurgi. For a fa
instruksjoner om kirurgisk teknikk, vennligst kontakt vart firma eller en autorisert salgsrepresentant, se de relevante tekniske instruksjonene og profesjonell medisinsk litteratur, og gjennomgéa passende oppleering
under tilsyn av en kirurg med erfaring i endoskopiske kirurgiske teknikker.

Instrumentet leveres sterilt og beregnet for engangsbruk.

Indikasjoner:

Endoskopiske kirurgiske instrumenter brukes til & kutte, gripe, dissekere og koagulere vev i laparoskopiske og torakoskopiske kirurgiske prosedyrer. De er beregnet for bruk av en enkelt pasient under en enkelt
prosedyre.

Kontraindikasjoner:

Bruk av endoskopiske kirurgiske instrumenter for engangsbruk er kontraindisert i alle tilfeller av kontraindikasjoner for bruk av endoskopiske kirurgiske teknikker.

For bruk:

Sjekk fraktemballasjen, innholdet og enhetens emballasje ngye for tegn pa skade. Ikke bruk verkteyet hvis det er synlig skade.

Verktoyillustrasjon (fig. 1):

A. Kjever C. Sveiv E. Bakre handtak G. Laseutlgser

B. Skaft D. Heyfrekvenstilkobling F. Fremre handtak

Bruksbeskrivelse:

1. Kpne pakken med standard aseptisk teknikk.

Serg for at produktet fungerer som det skal og er uskadet.

Fjern beskyttelsesdekslene og papirdekslene fra kievene og hgyfrekvenskontaktene.

Hvis du bruker et laseverktay, apne kjevene og trykk laseutlgseren nedover for & aktivere lasemekanismen (fig. IV).

Lukk handtakene til gnsket posisjon. Verktgyet vil klemme pa vevet (fig. IV).

For & frigjere kjevene, trykk avtrekkeren oppover (fig. V).

For & bruke et redskap med Ias, la avtrekkeren sta oppe for & bruke et verktey uten las. Verkteyet vil da kunne apne og lukke fritt (fig. Il1).

Det ikke-lasende verktoyet apnes og lukkes fritt uten ytterligere handling.

Bruk sveiven til & rotere kjevene pa verkteyet i hvilken som helst retning (fig. I).
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Elektrokirurgi:

Forst kobler du den elektrokirurgiske kabelen (felger ikke med instrumentet) til instrumentet ved a feste enden av kabelen (hunn) til HF-hannkontakten. Plugg den andre enden av kabelen inn i den monopolare
kontakten pa heyfrekvensgeneratoren. Den anbefalte maksimale utgangseffekten til generatoren for arbeid med verkteyet er 350W for kutting og 120W for koagulering, mens effekten i blandede moduser skal ligge
mellom verdiene ovenfor.

Nominell spenning for verktgyet - 1500V.

Sikkerhetsmidler i elektrokirurgi:

En fullstendig forstaelse av det grunnleggende om monopolare kirurgiske prosedyrer er ngdvendig for & unnga utilsiktet sjokk, brannskader eller potensiell gassemboli hos pasienten.

2. Serg for at returelektroden fester seg skikkelig til pasientens kropp og er sa naer operasjonsfeltet som mulig.

3. Pasienten skal ikke ha kontakt med metall, jordede deler eller de som kan ha indirekte kontakt med bakken (f.eks. operasjonsb ordstetter). For dette formalet anbefales det & bruke en antistatisk drapering.

4. Unnga direkte hud-mot-hud-kontakt (f.eks. mellom armene og pasientens kropp), for eksempel ved & sette inn en terr gasbind.

5. Bruk av brennbare anestesimidler eller oksiderende gasser som nitrogenoksid (N20O) og oksygen ber unngas dersom det kirurgiske inngrepet skal utferes i bryst- eller hodeomradet, med mindre gassene
ovenfor suges.

6. Nar det er mulig, bruk ikke-brennbare midler til rengjering og desinfisering. Brannfarlige midler som brukes til rengjering og desinfeksjon eller som lgsemidler for lim, ber fa fordampe for den elektrokirurgiske
prosedyren startes. Det er fare for at brennbare |gsninger samler seg under pasientens kropp eller i kroppshulrom som navlen og kroppshuler som skjeden. Eventuell vaeske som samles opp i slike omrader
ber dreneres for det elektrokirurgiske instrumentet tas i bruk.

7. Veer oppmerksom pa faren for antennelse av endogene gasser. Noen materialer, som bomull, ull og gasbind, kan, nar de er mettet med oksygen, antennes av gnister som vanligvis produseres av
elektrokirurgiske instrumenter.

8. Det er en potensiell risiko hos pasienter med hjertestartere eller andre aktive implantater, da hjertestarter kan forstyrre driften av instrumenten eller hjertestarteren kan bli skadet. Ved tvil ber profesjonelle og
palitelige rad innhentes.

9. Hvis noe overvakingsutstyr og en HF-generator brukes samtidig p4 samme pasient, ber alle overvakingselektroder (inkludert overvakingsutstyr) plasseres sa langt unna generatoren som mulig.

Bruk av naleovervakingselektroder anbefales ikke. Bruk av overvakingssystemer med innebygde hayfrekvente filtre anbefales.

10. Kabler til elektrokirurgiske instrumenter (og selve HF-generatoren) ber legges slik at det ikke er kontakt med pasienten og andre ledninger.

11. Midlertidig ubrukte elektrokirurgiske instrumenter (og selve HF-generatoren) ber plasseres pa et slikt sted at de er isolert fra pasienten.

12. For kirurgiske prosedyrer der hgyfrekvent energi kan stremme gjennom kroppsdeler med et relativt lite tverrsnittsareal, kan det vaere enskelig & bruke bipolare eller ren varmeteknikker for & unnga uensket
koagulasjon.

13. Ikke aktiver generatoren fer kjevene pa instrumentet er i kontakt med vevet i en posisjon som er egnet for & behandle vevet med heyfrekvent energi.

14. Hold lavest mulig utgangseffekt tilstrekkelig for & oppna gnsket effekt. Kirurgen er fullt ansvarlig for riktig koagulasjonstid og kraft.

15. Unnga slike innstillinger ved generatorens utgang der den maksimale utgangsspenningen kan overstige merkespenningen.

16. Apenbart lav effekt eller feil pa HF-generatoren ved dens typiske driftsinnstillinger kan indikere feil plassering av returelektroden eller utilstrekkelig kontakt ved tilkoblinger. | dette tilfellet mé du ferst kontrollere
plasseringen og alle koblingene til den ngytrale elektroden fer du eker utgangseffekten.

17. Under elektrokirurgiske prosedyrer, serg for at kjevene pa instrumentet ikke kommer i kontakt med skylleveesken med ledende egenskaper.

18. Elektrokirurgiske generatorer som brukes med disse enhetene kan forarsake utilsiktet vevsskade og er farlige hvis de ikke handteres riktig. Les generatormanualen fer operasjonen.

19. Nar du arbeider, veer forsiktig og hold avstand til andre verktey for & unnga & lage en lysbue.

Ytterligere advarsler og forholdsregler:
1. Minimaltinvasiv kirurgi ber kun utferes av leger med grundig oppleering i minimalt invasive teknikker.

2. For a unnga skade pa indre organer, opprettholde en pneumoperitoneum.nar du bruker endoskopiske instrumenter.
3. Fer du starter prosedyren, kontroller kompatibiliteten til instrumentene med andre enheter som skal brukes.
4. Bli kvitt verktey hvis emballasje er apnet, uavhengig av om verktayet er brukt eller ikke.
5. Bruk umiddelbart etter apning av pakken.
6.  Produktet er beregnet for bruk pa en enkelt pasient under en enkelt prosedyre. Resterilisering, gjenbruk og modifikasjon kan fere til alvorlige konsekvenser, inkludert pasientens ded.
7. Nar kjevene pa instrumentet er lukket over tynt vev, og ldsemekanismen er satt pa, kan motstanden i vevet veere for lite til & apne kjevene nar instrumentets lasemekanisme lases opp. Hvis dette oppstar skal
man forsiktig klemme sammen tommelhandtaket og deretter lase opp instrumentets lasemekanisme. Kjevene pa instrumentet vil da frigjeres og apne.
8.  Produktet er kun beregnet for bruk av kvalifisert medisinsk personell.
9.  Verkteyet og emballasjen ma kasseres pa riktig mate etter bruk, inkludert nar verkteyet har blitt apnet, men ikke brukt, i samsvar med praksis for avfallshandtering pa sykehus og lokale forskrifter, inkludert,
men ikke begrenset til, menneskers helse og sikkerhet, og miljget. .
10. | tilfelle en alvorlig hendelse knyttet til produktet, ber den rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlems staten.
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Papirkopiene av bruksanvisningen (IFU) som leveres med Grena-produktene er alltid pa engelsk.
Hvis du trenger en papirkopi av bruksanvisningen (IFU) pa et annet sprék, kan du kontakte Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skann QR-koden nedenfor ved hjelp av den riktige applikasjonen.
Det vil koble deg til Grena Ltd.-nettstedet hvor du kan velge en elektronisk versjon av bruksanvisningen (elFU) pa ditt foretrukne sprak.

Du kan ga inn pa nettstedet direkte ved a skrive inn www.grena.co.uk/IFU i nettleseren din.

Forsikre deg om at papirversjonen av bruksanvisningen (IFU) som du har er den seneste versjonen for du bruker utstyret.
Bruk alltid den seneste versjonen av bruksanvisningen (IFU).
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