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A Oluline

Kéesolevas dokumendis esitatud juhised ei ole mdeldud kasutusjuhendiks Uhekordselt kasutatavate endoskoopiliste instrumentide kasutamisega seotud kirurgiliste tehnikate kohta. Kirurgiliste tehnikate
omandamiseks on vaja pédrduda otse meie ettevotte voi volitatud turustaja poole, et saada juurdepaas liksikasjalikele tehnilistele juhistele, konsulteerida professionaalse meditsiinilise kirjandusega ja labida vajalik
koolitus minimaalse invasiivsete protseduuride alal kogenud kirurgi juhendamisel. Enne seadme kasutamist soovitame tungivalt |1&bi lugeda kogu kéesolevas juhendis sisalduv teave. Nende juhiste eiramine vdib
pohjustada tdsiseid kirurgilisi tagajargi, sealhulgas patsiendi vigastusi, saastumist, infektsiooni, ristsaastumist véi surma.

Seade tarnitakse steriilsena ja on moeldud iihekordseks kasutamiseks. Seadet saab paigaldada 5 mm troakari kanyiiiili kaudu.

Néidustused:

Uhekordselt kasutatavad endoskoopilised instrumendid on naidustatud kudede I6ikamiseks, haaramiseks, lahkamiseks ja koaguleerimiseks laparoskoopilistes ja torakoskoopilistes kirurgilistes protseduurides.
Need on méeldud ihekordseks kasutamiseks Uhe patsiendi ja protseduuri puhul.

Patsientide sihtrihm — taiskasvanud ja noored patsiendid, mehed ja naised.

Kavandatud kasutajad: toode on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinitdotajate poolt.

Vastundidustused:
Uhekordselt kasutatavate endoskoopiliste instrumentide kasutamine on vastunaidustatud, kui endoskoopilised kirurgilised tehnikad on mingil pdhjusel vastunaidustatud.

Enne kasutamist:
Kontrollige hoolikalt transpordikarpi, selle sisu ja Uksikuid kotte kahjustuste suhtes. Kui kahjustused on nahtavad, arge instrumenti kasutage.
Seade ei vaja spetsiaalseid/kontrollitud keskkonnatingimusi. Ladustamine ja transportimine peaks toimuma tavalistes tervishoiuasutuse tingimustes.

Instrumendi illustratsioon (pilt I):
A. Lduad C. Péordenupp E. Tagumine kéepide G. Hammasratta paastik
B. Vol D. HF-liides F. Eesmine kéepide

Kasutusjuhend:

Avage pakend tavaparase aseptilise tehnikaga.

Eemaldage Iduadelt ja HF-konnektorilt kaitsekatted ning kdik paberkaitsed.

Veenduge, et instrument on terviklik ja té6tab korrektselt.

P&drake péérdenuppu 360° mdlemas suunas, et veenduda sujuvas ja takistusteta liikumises (pilt I1).
Sulge ja ava kaepidemed, et veenduda I6ugade diges liikkumises (pilt I11).
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6. Hammasratastega instrumentide puhul:

« Avage |6uad ja vajutage paastikku allapoole, et rakendada ratasmehhanism (pilt IV).

« Veenduge, et aktiveeritud mehhanism véimaldab I6ugadel sulguda, kuid takistab nende uuesti avanemist (pilt V).

« Léugade vabastamiseks vajutage paastik tlespoole (pilt V).

Kui on vaja koagulatsiooni, ihendage monopolaarne HF-kaabel standardse 4 mm pistikuga.

Sisestage instrument kaanulasse l6uad suletud asendis.

Tehke haaramine, lahkamine, I6ikamine vdi koagulatsioon vastavalt instrumendi tltbile ja kirurgilistele nduetele. Kaivitage voi vabastage hammasratasmehhanism vastavalt vajadusele.
Témmake instrument I6uad suletud asendis kanyiilist valja.

Ratasteta instrumendid avanevad ja sulguvad vabalt, ilma et oleks vaja taiendavaid toiminguid.

S 20 mN
2o©®:

= (o \ ¥ e i
RSN
/'7\ }l\ »K
'/L/‘ N 7‘
% - -
¢ Q Q

Elektrokirurgia:

Uhendage esmalt elektrokirurgiline juhe (ei kuulu instrumendi komplekti) instrumendiga, asetades juhe 4 mm emaspoolse otsa 4 mm isaspoolsele HF-pistikule. Uhendage juhe teine ots HF-generaatori
monopolaarsesse pistikupesasse. Kui instrument ja/voi tagasivooluelektrood ei ole generaatoriga digesti Ghendatud, ei ole elektrokirurgia labiviimine voimalik. Seadmega kasutamiseks soovitatav generaatori
maksimaalne valjundvéimsus on 350 W I6ikamiseks ja 120 W koagulatsiooniks, kusjuures Idikamisvéimsus on eespool nimetatud vaartuste vahel.

Seadme nimipinge — 1500 V.

A Elektrokirurgia ettevaatusabindud:

1.  Etvaltida patsiendi juhuslikku elektrilooki, poletusi voi véimalikku gaasiembooliat, on vaja taielikult mdista monopolaarsete elektrokirurgiliste protseduuride pohimétet.
2. Veenduge, et tagasivooluelektroodi kogu pind on korralikult kinnitatud patsiendi kehale ja asub véimalikult Iahedal operatsioonikohale. Ebapiisav kontakt keha ja elektroodi vahel v&ib pohjustada pdletusi ja/voi
elektrokirurgia labiviimise voimatust.
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Patsient ei tohi puutuda kokku maandatud metallosadega vdi osadega, millel on markimisvaarne maapinna suhtes mahtuvus (nt operatsioonilauda toetavad osad jne), kuna see vdib pdhjustada patsiendi
pdletusvigastusi. Selleks on soovitatav kasutada antistaatilist kangast.

Patsiendi pdletuste valtimiseks tuleks valtida nahk-nahk-kontakti (nt patsiendi kate ja keha vahel), naiteks kuiva marli paigaldamisega.

Kui kirurgiline protseduur viiakse Iabi rindkere v&i pea piirkonnas, tuleks valtida tuleohtlike anesteetikumide vdi oksiideerivate gaaside, nagu dilammastikoksiid (N20) ja hapnik, kasutamist, vélja arvatud juhul,
kui need ained imetakse &ra. Elektrokirurgia ajal véivad sittida pdlevad gaasid, pdhjustades patsiendile ja kirurgile tdsiseid vigastusi.

Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tuleks véimaluse korral kasutada mittes(ttivaid aineid. Puhastamiseks, desinfitseerimiseks vdi limide lahustitena kasutatavad siittivad ained tuleks enne HF-kirurgia
rakendamist aurustada. On oht, et tuleohtlikud lahused kogunevad patsiendi alla v6i keha siivenditesse, nagu naba, ja kehaddntesse, nagu tupe. K&ik nendesse piirkondadesse kogunenud vedelikud tuleb
enne HF-kirurgilise instrumendi kasutamist ara plihkida. Jarelejaanud tuleohtlikud ained véivad HF-kirurgia ajal siittida, pdhjustades patsiendile ja kirurgile tdsiseid termilisi vigastusi.

Tuleb pdorata tahelepanu endogeensete gaaside sittimise ohule. M&ned materjalid, naiteks puuvill, vill ja marli, véivad hapnikuga killastunud olekus siittida HF-kirurgilise instrumendi tavapéarase t66 kaigus
tekkivatest sddemetest, pohjustades patsiendile ja kirurgile termilisi vigastusi.

Stdamestimulaatoriga v6i muude aktiivse implantaadiga patsientidel on olemas véimalik oht, kuna vdib tekkida haireid slidamestimulaatori t66s voi sidamestimulaator vib kahjustuda. Kahtluse korral tuleb
kisida néu kvalifitseeritud spetsialistilt.

Kui sama patsiendil kasutatakse samaaegselt HF-generaatoriga fiisioloogilisi seireseadmeid, tuleb kdik seireelektroodid (sh seireseade) paigutada HF-generaatorist véimalikult kaugele. N&ela seireelektroode
ei soovitata kasutada, kuna need véivad pohjustada patsiendil poletusi. Soovitatav on kasutada seireslisteeme, mis sisaldavad kdrgsagedusliku voolu piiravaid seadmeid.

Elektrokirurgiliste instrumentide (sh HF-generaatori) kaablid tuleb paigutada nii, et véltida kontakti patsiendi vdi teiste juhtmetega, et isolatsiooni kahjustumise korral &ra hoida lthis vdi patsiendi pdletushaavad.
Ajutiselt kasutamata elektrokirurgilised instrumendid (sh HF-generaator) tuleb hoida patsiendist eraldatud kohas.

Kirurgiliste protseduuride puhul, kus HF-vool vdib voolata 1abi kehaosade, mille ristldikepindala on suhteliselt vaike, voib soovitatav olla bipolaarsete vdi puhtalt soojusega té6tavate tehnikate kasutamine, et
valtida soovimatut koagulatsiooni.

Arge aktiveerige generaatorit enne, kui instrumendi I6uad puutuvad kokku koega v&i on asendis, mis véimaldab kanget sagedusega energiat koele edastada. Enneaegne aktiveerimine vdib pdhjustada
koagulatsiooni soovimatutes kohtades.

Hoidke véljundvdimsus vimalikult madalal, et saavutada soovitud efekt. Kirurg vastutab taielikult dige koagulatsiooni aja ja véimsuse eest. Pikem koagulatsiooniaeg ja/véi liigne véimsus vdivad pdhjustada
kudede soestumist ja kiilgmise kahjustuse ala laienemist.

Valtige generaatori HF valjundseadeid, mille maksimaalne valjundpinge voib lletada nimipinget. Nimipingest kdrgem pinge voib kahjustada isolatsiooni ja pohjustada patsiendi ja operaatori termilisi vigastusi.
Kérgsagedusliku kirurgilise seadme naiv madal valjundvéimsus voi ebadige toimimine tavaliste tdosatete juures voib viidata neutraalelektroodi vale paigaldamisele voi halva kontakti olemasolule Gihendustes.
Sellisel juhul tuleb enne suurema valjundvdimsuse valimist kontrollida neutraalelektroodi paigaldust ja Ghendusi.

Elektrokirurgia kasutamisel veenduge, et instrumendi Iduad ei puutu kokku juhtiva irrigatsioonivedelikuga. Juhtiva vedeliku kaudu voolav HF-vool v8ib pdhjustada mitmeid pdletushaavu patsiendi kehas.
Nende seadmetega kasutatavad elektrokirurgilised generaatorid vdivad pdhjustada kudede tahtmatut havimist ja on ohtlikud, kui neid kasutatakse ebadigesti. Enne protseduuri lugege hoolikalt generaatori
kasutusjuhendit.

Kasutamise ajal tuleb olla piisavalt ettevaatlik ja hoida piisavat vahemaad, et véltida teiste instrumentide kaudu tekkivat kaarleeki, mis vdib pdhjustada nende instrumentidega otseses kontaktis olevate
piirkondade soovimatu koagulatsiooni.

Kirurgilise suitsu kokkupuute véhendamiseks soovitatakse instrumendi kasutamisel alati kasutada sobivat suitsu eemaldamise slisteemi. Kirurgiline suits vdib sisaldada kahjulikke keemilisi ja bioloogilisi
saasteaineid.

aiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud:

Kaiki kirurgilisi ja minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha ainult isikud, kes on saanud asjakohase valjadppe ja on tehnikaid hasti tundma 6ppinud. Enne kirurgilise protseduuri [&biviimist tutvuge
tehnikaid, tusistusi ja ohte kasitlevate meditsiiniliste véljaannetega ja ohtudega seotud meditsiinilist kirjandust.

Siseorganite vigastuste véltimiseks tuleb Ghekordselt kasutatavate endoskoopiliste instrumentide kasutamise ajal séilitada pneumoperitoneum.

Kirurgilised instrumendid vdivad tootjate 16ikes erineda. Kui protseduuri kéigus kasutatakse erinevate tootjate kirurgilisi instrumente ja tarvikuid, kontrollige enne protseduuri alustamist nende Ghilduvust. Selle
tegemata jatmine voib pohjustada protseduuri pikendamist, operatsiooni tegemise vdimatust vi vajadust minna Ule avatud operatsioonile.

Koik avatud instrumendid, kasutatud v&i kasutamata, tuleb &ra visata, et véltida saastunud seadme juhuslikku kasutamist.

Kasutage seadet kohe parast avamist. Seadme hoidmine parast pakendi avamist voib pohjustada saastumist, suurendades patsiendi nakatumise riski.

Kui instrumendi Iduad ei ole suletud, kui seda plastkanulili sisestatakse voi sealt eemaldatakse, voib see pdhjustada kanulli sisepinna materjali kraapimist ja eraldunud plastosakesed voivad langeda kehasse.
See toode on mdeldud (ihe patsiendi ja iihe protseduuri jaoks. Uuesti steriliseerimine, taaskasutamine ja modifitseerimine vib pohjustada tdsiseid tagajargi, sealhulgas patsiendi surma.

Kui I16uad on suletud Shukese koe peal, voib koe avaldatav surve olla ebapiisav Idugade avamiseks parast hammasratta paastiku vabastamist. Sellisel juhul pigistage kergelt tagumist kaepidet, mis vabastab
paastiku ja I6uad avanevad.

Hoolitsege selle eest, et toode ja pakend parast kasutamist ning kasutamata, kuid avatud seadmed kérvaldataks vastavalt haigla jadtmete kérvaldamise tavadele ja kohalikele eeskirjadele, sealhulgas, kuid mitte
ainult, inimeste tervise ja ohutuse ning keskkonnaalastele eeskirjadele.

Kui seadmega seoses on toimunud mdni tdsine intsident, tuleb sellest teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Uhekordselt kasutatavate endoskoopiliste kaaride puhul drge Idigake kévaid struktuure, nagu klambrid, klambrid jne, kuna see kiirendab terade niristumist.

Enne protseduuri I6petamist kontrollige alati hemostaasi.

Grena ei propageeri ega soovita mingeid konkreetseid kirurgilisi tavasid. Kirurgiline tehnika, I6ikamiseks, haaramiseks, lahkamiseks ja koagulatsiooniks (hekordselt kasutatavate endoskoopiliste
instrumentidega sobivate kudede ja veresoonte tiilibid ja suurused on kirurgi vastutusalas.

Olge ettevaatlik, kui on oht kokkupuuteks vere voi kehavedelikega. Jargige haigla protokolle kaitsevahendite ja -riietuse kasutamise kohta.

Hoidke kuivana [:E] Tutvuge elektrooniliste
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Arge kasutage, kui pakend on
N " X . kahjustatud, ja konsulteerige
Ettevaatus Arge steriliseerige uuesti kasutusjuhendit

kasutamise

KdlIblikkusaeg

Partii kood Kogus pakendis

Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem

Steriliseeritud etiileenoksiidiga @ Arge kasutage uuesti Meditsiiniseade

Grena toodetega kaasasolevad kasutusjuhendid on alati inglise keeles.
Kui soovite kasutusjuhendi paberkandjal teises keeles, viite vétta (ihendust Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk voi + 44 115 9704 800.
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Palun skannige allolev QR-kood sobiva rakendusega.
See (hendab teid Grena Ltd. veebisaidiga, kus saate valida elFU oma eelistatud keeles.

Veebisaidile pdésete otse, kui sisestate oma brauserisse aadressi www.grena.co.uk/IFU.

Veenduge enne seadme kasutamist, et teie kdsutuses olev IFU paberkandja on viimane versioon.
Kasutage alati viimast versiooni IFU-st.
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