Engangsendoskopiska Instrument
Anvindningsanvisning

Ref. nr:  0208-DS01XX, 0208-DS02XX, 0208-DS03XX, 0208-DD01XX, 0208-DD01RX, 0208-DGO01RX, 0208-DGO2RX, 0208-DGO3RX, 0208-DG04RX, 0208-DGO5RX,
0208-DG02RXB, 0208-DG04RXB, 0208-DGO5RXB

‘ GRENA%TJ Kontaktuppgifter: EU REP Mr?llML I7thL /I?\Ig?;s House c € 0197 SWE

Telefon/Fax: + 44 115 9704 800 Greenmount Office  Park,
IFU-048-SWE_14

Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Harold's Cross Road Dublin
Middlesex TW8 9HH, Storbritannien 6W, DUBLIN, Irland D6W PP38

A Viktigt

Instruktionerna i detta dokument &r inte avsedda att fungera som en omfattande manual fér kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av engangsinstrument for endoskopi. For att uppna fardighet i kirurgiska
tekniker krévs direkt kontakt med vart foretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och genomga nédvandig utbildning
under handledning av en kirurg som ar skicklig i minimalt invasiva ingrepp. Innan produkten anvands rekommenderar vi starkt att all information i denna manual lIases igenom noggrant. Underlatenhet att folja dessa
riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska komplikationer, inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dédsfall.

Instrumentet levereras sterilt och &r avsett for engangsbruk. Enheten kan inféras genom en 5 mm troakar.

Indikationer:

Engangsinstrument for endoskopi &r avsedda for skarning, greppning, dissektion och koagulering av vévnad vid laparoskopiska och torakoskopiska kirurgiska ingrepp. De &r avsedda for engangsbruk pa en patient
och for ett ingrepp.

Malgrupp — vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten ar avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:
Anvandning av engangsinstrument for endoskopi ar kontraindicerat nar endoskopiska kirurgiska tekniker ar kontraindicerade av nagon anledning.

Eére anvéndning:
Kontrollera noggrant transportkartongen, dess innehall och de enskilda pasarna for tecken pa skador. Anvand inte instrumentet om det finns synliga skador.
Enheten kréaver inga speciella/kontrollerade miljéférhallanden. Férvaring och transport ska ske under normala férhallanden pa vardinrattningar.

lllustration av instrumentet (bild I):
A. Kaftar C. Rotationsknapp E. Bakre handtag G. Sparrspak
B. Skaft D. HF-kontakt F. Framre handtag

Anvéndningsanvisning:

Oppna férpackningen med standard aseptisk teknik.

Ta bort skyddskaporna fran kaftarna och HF-kontakten samt eventuella pappersskydd.

Kontrollera att instrumentet &r intakt och fungerar korrekt.

Vrid rotationsknappen 360° i bada riktningarna for att kontrollera att den rér sig smidigt och obehindrat (bild I1).
Stang och 6ppna handtagen for att sakerstalla korrekt kaftrérelse (bild 111).
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6.  FOrinstrument med sparr:
« Oppna kéftarna och tryck ned avtryckaren for att aktivera sparrmekanismen (bild 1V).
« Kontrollera att mekanismen, nér den ar aktiverad, tillater kaftarna att stdngas men forhindrar att de 6ppnas igen (bild 1V).
« For att frigéra kaftarna, tryck avtryckaren uppat (bild V).

7. Om koagulering kravs, anslut en monopolar HF-kabel med standardkontakt pa 4 mm.
8.  Forin instrumentet i kanylen med kéaftarna i stangt lage.
9.  Utfor grepp, dissektion, skarning eller koagulering enligt instrumenttypen och kirurgiska krav. Aktivera eller inaktivera sparrmekanismen efter behov.
10. Dra ut instrumentet ur kanylen med kaftarna stangda.
11. Instrument utan sparrmekanism 6ppnas och stangs fritt utan ytterligare atgarder.
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Elektrokirurgi:

Anslut forst den elektrokirurgiska sladden (medféljer inte instrumentet) till instrumentet genom att placera sladdens 4 mm honkontakt pa den 4 mm han-HF-kontakten. Anslut den andra anden av sladden till HF-
generatorns monopolara uttag. Om instrumentet och/eller returelektroden inte ar korrekt anslutna till generatorn ar det inte majligt att utféra elektrokirurgi. Rekommenderad maximal uteffekt fér generatorn som ska
anvandas med enheten ar 350 W for skarning och 120 W for koagulering med blandad skareffekt mellan ovanstaende varden.

Enhetens nominella tillbehdrsspanning — 1 500 V.

Aﬁirsikti hetsatgarder vid elektrokirurgi:

1. En fullstandig férstaelse av principen for monopolar elektrokirurgi &r nédvandig for att undvika oavsiktliga stotar, brannskador eller potentiell gasemboli hos patienten.
2. Se till att hela omradet for returelektroden ar korrekt fast vid patientens kropp och ligger s& nara operationsomradet som mojligt. Ofullstandig kontakt mellan kroppselektroden och kroppen kan leda till
brannskador och/eller oférmaga att utféra elektrokirurgi.
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Patienten far inte komma i kontakt med metalldelar som &r jordade eller som har en méarkbar kapacitans till jord (till exempel operationsbordsstdd etc.), eftersom detta kan leda till brannskador pa patienten.
Anvandning av antistatisk folie rekommenderas for detta &ndamal.

For att skydda patienten fran brannskador bor hudkontakt (t.ex. mellan patientens armar och kropp) undvikas, t.ex. genom att lagga in torr gasvév.

Anvéndning av brandfarliga anestesimedel eller oxiderande gaser sasom lustgas (N2 O) och syre boér undvikas om ett kirurgiskt ingrepp utfors i bréstkorgen eller huvudet, savida inte dessa &mnen sugs bort.
Brannbara gaser kan antdndas under elektrokirurgi och orsaka allvarliga skador pa patienten och kirurgen.

Icke-brandfarliga medel bér anvandas for rengdring och desinfektion nar det ar méjligt. Brandfarliga medel som anvéands for rengéring eller desinfektion, eller som I6sningsmedel for lim, bor fa avdunsta innan
HF-kirurgi utfors. Det finns risk for att brandfarliga I6sningar samlas under patienten eller i kroppsfordjupningar sdsom naveln och i kroppshaligheter sdsom slidan. All vatska som samlats i dessa omraden bor
torkas upp innan HF-kirurgiska instrument anvénds. Kvarvarande brandfarliga medel kan antdndas under HF-kirurgi, vilket kan leda till allvarliga varmeskador pa patienten och kirurgen.

Uppmarksamhet bor riktas mot risken fér antandning av endogena gaser. Vissa material, till exempel bomull, ull och gasvav, kan antandas av gnistor som alstras vid normal anvandning av HF-kirurgiska
instrument nar de &r mattade med syre, vilket kan leda till vadrmeskador pa patienten och kirurgen.

For patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat finns en mdjlig risk eftersom pacemakerns funktion kan stéras eller pacemakern kan skadas. Vid tveksamhet bér godkénd kvalificerad radgivning
inhamtas.

Om nagon fysiologisk évervakningsutrustning anvands samtidigt med HF-generatorn pa samma patient, bor alla Gvervakningselektroder (inklusive 6vervakningsenheten) placeras sa langt bort fran HF-
generatorn som mdjligt. Overvakningselektroder med nalar rekommenderas inte, eftersom de kan orsaka brénnskador pa patienten. Anvandning av &vervakningssystem med inbyggda hégfrekventa
strombegransande enheter rekommenderas.

Kablarna till de elektrokirurgiska instrumenten (inklusive HF-generatorn) bor placeras sa att kontakt med patienten eller andra ledningar undviks for att férhindra kortslutning eller brannskador pa patienten vid
isoleringsskador.

Elektrokirurgiska instrument som tillfalligt inte anvands (inklusive HF-generatorn) ska forvaras pa en plats som &r isolerad fran patienten.

Vid kirurgiska ingrepp dar HF-strémmen kan fldda genom delar av kroppen som har ett relativt litet tvarsnittsarea kan det vara 6nskvart att anvénda bipolara eller rena varmetekniker for att undvika o6nskad
koagulation.

Aktivera inte generatorn forran instrumentens kaftar &r i kontakt med vévnaden eller &r i en position dér de kan leverera hogfrekvent energi till vavnaden. For tidig aktivering kan leda till koagulation pa o6nskade
stéllen.

Hall uteffekten sa lag som mojligt for att uppna onskad effekt. Kirurgen ar fullt ansvarig for korrekt koagulationstid och effekt. Férlangd koagulationstid och/eller fér hog effekt kan leda till vavnadsforkolning
och utvidgning av omradet med laterala lesioner.

Undvik HF-utgangsinstaliningar p& generatorn dar maximal utgangsspanning kan dverskrida tillbehérens méarkspanning. Overskridande av markspanningen kan skada isoleringen och orsaka varmeskador pa
patienten och operatéren.

Uppenbar lag uteffekt eller fel pa HF-kirurgisk utrustning som inte fungerar korrekt vid normala driftsinstéllningar kan indikera felaktig applicering av neutralelektroden eller dalig kontakt i dess anslutningar. |
detta fall bor appliceringen av neutralelektroden och dess anslutningar kontrolleras innan en hogre uteffekt valjs.

Vid anvandning av elektrokirurgi ska du kontrollera att instrumentets kaftar inte kommer i kontakt med ledande irrigationsvatska. HF-strém som flodar genom ledande vétska kan orsaka bréannskador pa flera
stallen inuti patientens kropp.

Elektrokirurgiska generatorer som anvands med dessa enheter kan orsaka oavsiktlig forstorelse av vavnad och &r farliga om de anvénds pa fel satt. Las noggrant igenom bruksanvisningen fér generatorn fére
ingreppet.

Tillracklig forsiktighet och avstand maste iakttas under anvandning for att forhindra ljusbagar till andra instrument som leder till oavsiktlig koagulering av de omraden som &r i direkt kontakt med dessa
instrument.

For att minska exponeringen for kirurgisk rék rekommenderas anvéandning av ett lampligt rokutsugningssystem nér instrumentet ar aktiverat. Kirurgisk rok kan innehélla skadliga kemiska och biologiska
féroreningar.
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Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp bor endast utféras av personer som har adekvat utbildning och &r val fértrogna med teknikerna. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer

och risker innan kirurgiska ingrepp utfors.

For att undvika skador pa inre organ maste ett pneumoperitoneum uppratthallas under anvandning av engangsinstrument for endoskopi.

Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehér fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp, kontrollera kompatibiliteten innan ingreppet pabdrjas.
Underlatenhet att gora detta kan leda till forlangd ingreppstid, oférméaga att utfora operationen eller nédvandighet att 6verga till &ppen kirurgi.

Kassera alla 6ppnade instrument, oavsett om de har anvénts eller inte, for att forhindra oavsiktlig anvandning av ett kontaminerat instrument.

Anvand enheten omedelbart efter dppnandet. Forvaring av enheten efter att férpackningen har 6ppnats kan leda till kontaminering, vilket 6kar risken for infektion hos patienten.

Om instrumentets kaftar inte ar stdngda nar det satts in i eller tas ut ur plastkanylen kan det leda till att material skrapas av fran kanylens insida och att de lossnade plastpartiklarna faller in i kroppshaligheterna.
Denna produkt ar avsedd for engangsbruk pa en patient och for ett ingrepp. Omsterilisering, ateranvandning eller modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser, inklusive patientens dod.

Om kaftarna ar stédngda pa ett tunt vavnad kan trycket fran vavnaden vara otillrackligt for att 6ppna kéaftarna efter att sparrspaken har slappts. Om detta intraffar, tryck latt pa det bakre handtaget sa att
sparrspaken slapps och kéftarna dppnas.

Var noga med att kassera produkten och férpackningen efter anvandning, samt oanvanda men &ppnade enheter, i enlighet med sjukhusets avfallshanteringsrutiner och lokala bestammelser, inklusive, utan
begransning, sadana som rér manniskors halsa och sékerhet samt miljon.

Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Nar det géller engangssaxar for endoskopi ska du inte klippa harda strukturer sdsom klammor, héaftklamrar etc., eftersom detta leder till att bladen sléas snabbare.

Kontrollera alltid att blédningen har upphért innan ingreppet avslutas.

Grena framjar eller rekommenderar inga specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik, typer och storlekar pa vavnader och karl som &r lampliga fér skarning, greppning, dissektion och koagulering med
engangsinstrument for endoskopi &r kirurgens ansvar.

Var forsiktig nar det finns risk fér exponering for blod eller kroppsvatskor. Félj sjukhusets protokoll avseende anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pa ett annat sprék kan du kontakta Grena Ltd.
pé ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna QR-koden nedan med Iédmplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprak du féredrar.

Du kan ga direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.

Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.
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