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A Tarkeda

Téassa annetut ohjeet eivat ole tarkoitettu kattavaksi kasikirjaksi kertakayttdisten endoskooppisten instrumenttien kayttoon liittyvista kirurgisista tekniikoista. Kirurgisten tekniikoiden hallitseminen edellyttda suoraa
yhteydenpitoa yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaan, jotta saat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, voit tutustua ammattimaiseen laaketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa tarvittavan koulutuksen
vahainvasiivisiin toimenpiteisiin erikoistuneen kirurgin ohjauksessa. Ennen laitteen kayttda suosittelemme tutustumaan huolellisesti kaikkiin tassa kayttdohjeessa oleviin tietoihin. Naiden ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin seurauksiin, kuten potilaan loukkaantumiseen, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.

Instrumentti toimitetaan steriiliné ja se on tarkoitettu kertakaytt6on. Laite voidaan viedd 5 mm:n troakaarikanavaan.

Kéyttoaiheet:

Kertakayttdiset endoskooppiset instrumentit on tarkoitettu kudosten leikkaamiseen, tarttumiseen, dissektioon ja koagulointiin laparoskooppisissa ja thorakoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Ne on tarkoitettu
yhden potilaan ja yhden toimenpiteen kayttoon.

Potilasryhma — aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.

Kayttajat: tuote on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan patevien ladketieteen ammattilaisten toimesta.

Vasta-aiheet:
Kertakayttoisten endoskooppisten instrumenttien kayttd on vasta-aiheista, jos endoskooppiset kirurgiset tekniikat ovat vasta-aiheisia mista tahansa syysta.

Ennen kayttoa:
Tarkista huolellisesti kuljetuspakkaus, sen sisaltod ja yksittaiset pussit mahdollisten vaurioiden varalta. Jos vaurioita on nakyvissa, ala kayta instrumenttia.
Laite ei vaadi erityisid/valvottuja ymparistoolosuhteita. Séilytys ja kuljetus on suoritettava normaaleissa terveydenhuollon olosuhteissa.

Kuvaus instrumentista (kuva I):

A. Leuat C. Kiertokytkin E. Takakahva G. Raikkaliipaisin
B. Varsi D. HF-liitin F. Etukahva
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Kéyttdohjeet:

Avaa pakkaus kayttaen tavanomaista aseptista tekniikkaa.

Poista suojakorkit leuoista ja HF-liittimesta seka kaikki paperisuojat.

Varmista, etté instrumentti on ehja ja toimii oikein.

Kierra kiertokytkintad 360° molempiin suuntiin varmistaaksesi, etta se liikkuu sujuvasti ja esteettomasti (kuva Il).
Sulje ja avaa kahvat varmistaaksesi leukojen oikean liikkeen (kuva Ill).
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6.  Raikkatyokaluille:

« Avaa leuat ja paina liipaisinta alaspain raikkdmekanismin kytkemiseksi (kuva V).

« Varmista, ettd mekanismi sallii leukojen sulkeutumisen, mutta estaa niiden uudelleen avautumisen (kuva V).

« Vapauta leuat painamalla liipaisinta ylospain (kuva V).

Jos koagulaatio on tarpeen, liiti monopolaarinen HF-kaapeli vakiomalliseen 4 mm:n liittimeen.

Aseta instrumentti kanyyliin leukojen ollessa suljetussa asennossa.

Suorita tarttuminen, leikkaus, katkaisu tai koagulaatio instrumentin tyypin ja kirurgisten vaatimusten mukaisesti. Kaynnista tai sammuta raikkdmekanismi tarpeen mukaan.
Veda instrumentti ulos kanyylista leuat suljettuina.

Instrumentit, joissa ei ole raikkdmekanismia, avautuvat ja sulkeutuvat vapaasti iiman lisatoimenpiteita.
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Sahkokirurgia:

Liitd ensin sahkokirurginen johto (ei toimiteta instrumentin mukana) instrumenttiin asettamalla johdon 4 mm:n naaraspaa 4 mm:n urosliittimeen. Liité johdon toinen paa HF-generaattorin monopolaariseen liittimeen.
Jos instrumentti ja/tai paluuelektrodi ei ole liitetty oikein generaattoriin, sahkokirurgiaa ei voida suorittaa. Laitteen kanssa kaytettdvan generaattorin suositeltu suurin lahtéteho on 350 W leikkaukseen ja 120 W
koagulointiin, ja leikkausteho on naiden arvojen valilla.

Laitteen nimellisjannite — 1 500 V.

ASéhkékirurgian varotoimet:
1. Monopolaaristen sahkokirurgisten toimenpiteiden periaatteiden taydellinen ymmartaminen on valttdmatonta, jotta véltetdan potilaan vahingossa tapahtuvat séhkdéiskut, palovammat tai mahdollinen kaasun
embolia.

09.02.2026 Kayttdohjeet — Kertakéyttéis;a/tzendoskooppiset instrumentit IFU-048-FIN_14 / Rev. 14



A\

1.

oor N

o~

10.
1.
12.
13.

Tuotenumero
Valtuutettu edustaja R E F
Euroopan unionissa
Steriloitu etyleenioksidilla Ala kayta uudelleen Laakinnallinen laite
[STERILE

09.02.2026 Kayttdohjeet — Kertakayttdiset endoskooppiset instrumentit

Varmista, etté koko paluuelektrodin pinta on kiinnitetty asianmukaisesti potilaan kehoon ja mahdollisimman lahella leikkausaluetta. Epataydellinen kosketus kehon ja elektrodin valilla voi aiheuttaa palovammoja
jaltai estda sahkokirurgian suorittamisen.

Potilas ei saa joutua kosketuksiin maadoitettujen tai maadoitukseen huomattavan kapasitanssin omaavien metalliosien kanssa (esimerkiksi leikkauspdydan tuet jne.), koska se voi aiheuttaa potilaalle
palovammoja. Tata tarkoitusta varten suositellaan antistaattisen suojakalvon kayttoa.

Potilaan palovammojen ehkaisemiseksi on véltettava ihon ja ihon valista kosketusta (esimerkiksi potilaan kasivarsien ja vartalon valilla), esimerkiksi asettamalla valiin kuiva sideharso.

Syttyvien anestesia-aineiden tai hapettavien kaasujen, kuten typpioksiduulin (N2 O) ja hapen, kéyttda tulisi valttaa, jos kirurginen toimenpide suoritetaan rintakehan tai paan alueella, ellei naité aineita imeta
pois. Palavat kaasut voivat syttya sahkokirurgian aikana ja aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle ja kirurgille.

Puhdistukseen ja desinfiointiin tulisi kdyttdd mahdollisuuksien mukaan palamattomia aineita. Puhdistukseen tai desinfiointiin tai limojen liuottimina kaytettéavat palavat aineet tulisi antaa haihtua ennen HF-
kirurgian aloittamista. On olemassa vaara, ettd palavia liuoksia kertyy potilaan alle tai kehon syvennyksiin, kuten navan alueelle, seké kehon onteloihin, kuten eméattimeen. Naille alueille kertynyt neste on
pyyhittava pois ennen HF-kirurgisen instrumentin kayttéa. Jaljelle jadneet palavat aineet voivat syttya HF-kirurgian aikana, miké voi aiheuttaa vakavia palovammoja potilaalle ja kirurgille.

On kiinnitettava huomiota endogeenisten kaasujen syttymisvaaraan. Jotkut materiaalit, kuten puuvilla, villa ja sideharso, voivat syttya, kun ne ovat kyllastyneet hapella, HF-kirurgisen instrumentin normaalissa
kaytossa syntyvista kipindista, mika voi aiheuttaa potilaalle ja kirurgille palovammoja.

Sydamentahdistinta tai muita aktiivisia implantteja kayttavilla potilailla on olemassa mahdollinen vaara, koska tahdistimen toiminta voi hairiintya tai tahdistin voi vaurioitua. Epaselvissa tapauksissa on
pyydettava hyvaksyttya ammattilaisen neuvoa.

Jos samalle potilaalle kaytetdan samanaikaisesti fysiologista seurantalaitetta ja HF-generaattoria, seurantaelektrodit (mukaan lukien seurantalaitteet) on sijoitettava mahdollisimman kauas HF-generaattorista.
Neulaseurantaelektrodeja ei suositella, koska ne voivat aiheuttaa potilaalle palovammoja. Suositellaan seurantajarjestelmien kayttda, joissa on korkeataajuisten virtojen rajoituslaitteet.

Sahkokirurgisten instrumenttien (mukaan lukien HF-generaattori) kaapelit on sijoitettava siten, ettd ne eivat kosketa potilasta tai muita johtoja, jotta valtetdan oikosulku tai potilaan palovammat eristyksen
vaurioituessa.

Valiaikaisesti kayttamattomat sahkokirurgiset instrumentit (mukaan lukien HF-generaattori) on sailytettava potilaasta erillaan.

Kirurgisissa toimenpiteissa, joissa HF-virta voi kulkea suhteellisen pienen poikkipinta-alan omaavien kehon osien lapi, voi olla suotavaa kayttaa bipolaarisia tai puhtaasti lampoa kayttavia tekniikoita, jotta
valtetaan ei-toivottu koagulaatio.

Ala kdynnisté generaattoria, ennen kuin instrumenttien leuat ovat kosketuksessa kudokseen tai ovat asennossa, jossa ne voivat toimittaa korkeataajuista energiaa kudokseen. Ennenaikainen kéynnistaminen
voi johtaa koagulaatioon ei-toivotuissa kohdissa.

Pida lahtéteho mahdollisimman alhaisena halutun vaikutuksen saavuttamiseksi. Kirurgi on taysin vastuussa oikeasta koagulaatioajasta ja tehosta. Pitkittynyt koagulaatioaika ja/tai liiallinen teho voivat johtaa
kudoksen hiiltyneisyyteen ja sivuttaisten vaurioiden alueen laajenemiseen.

Valta generaattorin HF-lahtétehoasetuksia, joissa suurin l1ahtéjannite voi ylittaa lisalaitteen nimellisjannitteen. Nimellisjannitteen ylittdminen voi vahingoittaa eristysta ja aiheuttaa lampévammoja potilaalle ja
kayttajalle.

limeinen alhainen teho tai HF-kirurgisen laitteen toimintahairi6 normaaleilla kayttdasetuksilla voi viitata neutraalielektrodin virheelli 1 kayttoon tai sen liitdntdjen huonoon kosketukseen. Talléin
neutraalielektrodin kaytto ja sen liitdnnat on tarkistettava ennen suuremman lahtétehon valitsemista.

Kun kaytat sahkokirurgiaa, varmista, etté instrumentin leuat eivat ole kosketuksissa johtavaan huuhtelunesteeseen. Johtavassa nesteessa virtaava HF-virta voi aiheuttaa palovammoja useissa potilaan kehon
osissa.

Naiden laitteiden kanssa kaytettavat séahkokirurgiset generaattorit voivat aiheuttaa tahatonta kudoksen tuhoutumista ja ovat vaarallisia, jos niité kaytetdan vaarin. Lue generaattorin kayttdohjeet huolellisesti
ennen toimenpidetta.

Kayton aikana on noudatettava riittdvaa varovaisuutta ja etaisyytta, jotta valtetaan kipindinti muihin instrumentteihin, mika voi johtaa tahattomaan koagulaatioon paikoissa, jotka ovat suorassa kosketuksessa
naiden instrumenttien kanssa.

Kirurgisen savun altistumisen vahentamiseksi suositellaan sopivan savunpoistojarjestelman kayttéa aina, kun instrumentti on kaytdssa. Kirurginen savu voi sisaltda haitallisia kemiallisia ja biologisia
epapuhtauksia.

Lisavaroitukset ja varotoimet:

Kaikki kirurgiset ja minimaalisesti invasiiviset toimenpiteet saa suorittaa vain henkild, jolla on riittdva koulutus ja perehtyneisyys tekniikoihin. Tutustu kirurgisiin tekniikoihin, komplikaatioihin ja vaaroihin liittyvaan
laaketieteelliseen kirjallisuuteen

ja vaaroista ennen kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

Sisaelinten vahingoittumisen valttdmiseksi on yllapidettdva pneumoperitoneumia kertakayttdisten endoskooppisten instrumenttien kayton aikana.

Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella valmistajittain. Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetddn yhdessa toimenpiteessa, varmista niiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen

aloittamista. Jos tata ei tehda, se voi pidentaa toimenpiteen kestoa, estaa leikkauksen suorittamisen tai aiheuttaa tarpeen siirtyd avoimeen leikkaukseen.

Havita kaikki avatut instrumentit, kaytetyt tai kayttamattomat, jotta valtetdén saastuneen laitteen vahingossa tapahtuva kaytto.

Kayta laite valittdmasti avaamisen jélkeen. Laitteen sailyttdminen pakkauksen avaamisen jalkeen voi johtaa kontaminaatioon, mika lisda potilaan infektioriskia.

Jos instrumentin leuat eivat ole kiinni, kun se asetetaan muovikanyyliin tai poistetaan siita, se voi aiheuttaa kanyylin sisdpinnan materiaalin naarmuuntumisen ja irronneet muovihiukkaset voivat pudota kehon

onteloihin.

Tama tuote on tarkoitettu yhden potilaan ja yhden toimenpiteen kaytt66n. Uudelleesteriloiminen, uudelleenkaytté tai muokkaaminen voi johtaa vakaviin seurauksiin, mukaan lukien potilaan kuolema.

Jos leuat suljetaan ohuen kudoksen paalle, kudoksen aiheuttama paine ei valttdmatta riitd leukojen avaamiseen, kun raikkaliipaisin on vapautettu. Jos nain tapahtuu, purista hieman takakahvasta, jolloin

liipaisin vapautuu ja leuat avautuvat.

Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sekd kayttamattdmat, mutta avatut laitteet sairaalan jatteiden havittamiskaytantdjen ja paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta,

ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen seka ymparistoon liittyvat maaraykset.

Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava tapaus, siitd on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Kertakayttoisten endoskooppisten saksien tapauksessa ala leikkaa kovia rakenteita, kuten klipseja, niitteja jne., koska se nopeuttaa terien tylsymista.

Tarkista aina verenvuodon tyrehtyminen ennen toimenpiteen paattymista.

Grena ei mainosta tai suosittele mitaan tiettyja kirurgisia kaytantoja. Kirurgin vastuulla on valita kirurginen tekniikka seka kudosten ja verisuonten tyypit ja koot, jotka soveltuvat leikkaamiseen, tarttumiseen,

dissektioon ja koagulointiin kertakayttdisilla endoskooppisilla instrumenteilla.

Ole varovainen, jos on mahdollista altistua verelle tai kehon nesteille. Noudata sairaalan ohjeita suojavaatetuksen ja -valineiden kaytosta.
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Grena-tuotteiden mukana toimitettavat kdyttéohjeiden paperiversiot ovat aina englanninkielisia.
Jos tarvitset kdyttbohjeen paperiversion muulla kielelld, ota yhteyttéd Grena Ltd:hen
osoifteessa ifu@grena.co.uk tai numerossa + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi sopivalla sovelluksella.
Se yhdistaé sinut Grena Ltd:n verkkosivustolle, jossa voit valita kdyttéohjeen haluamallasi kielella.

Voit siirtyd verkkosivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi osoitteen www.grena.co.uk/IFU.

Varmista ennen laitteen kayttdd, etté sinulla on uusin versio kdyttéohjeesta paperimuodossa.
Kéyté aina uusinta versiota kdyttéohjeesta.
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