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Please read all information carefully.
Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the HARMONIC® HD 1000i
Shears. It is not a reference to surgical techniques.
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Indications

The HARMONIC HD 1000i Shears instrument is indicated for soft tissue incisions when bleeding control
and minimal thermal injury are desired. The instruments can be used as an adjunct to or substitute for
electrosurgery, lasers and steel scalpels in general, plastic, pediatric, gynecologic, urologic, thoracic,
exposure to orthopedic structures (such as spine and joint space), sealing and transection of lymphatic
vessels, and other open and endoscopic procedures. The instruments allow for the coagulation of vessels up
to and including 7 mm in diameter, using the Energy button with Advanced Hemostasis.

Contraindications
*  The instruments are not indicated for incising bone.
¢ The instruments are not intended for contraceptive tubal occlusion.

Undesirable Side Effects/Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with ultrasonic devices include the potential for bleeding,
tissue injury via mechanical or thermal damage, introduction of non-sterile surfaces or pathogen transfer,
inflammatory or unintended tissue reaction, electrical shock, foreign body or magnetic resonance
incompatibility, and property or environmental damage. Also, unintended harm, extended surgery, or altered
surgical approach may result from issues related to device activation, damaged devices, electromagnetic
interference, audible noise due to misassembly, misuse of the torque wrench, or an attempt to alter the
device.

Device Description

The HARMONIC HD 1000i Shears instrument is a sterile, single patient use instrument used for dissection,
grasping, coagulation, and cutting between the blade and clamp arm. It consists of an ergonomic handle
with an integrated hand piece and two energy delivery buttons:

1) Energy button =1 - user can adjust power levels from 1-5.
2) Energy button with Advanced Hemostasis (=1 - for large vessel sealing; user cannot adjust.

The instrument is available in two shaft lengths -- 20 cm and 36 cm.

An integrated audible and tactile mechanism in the handle indicates full trigger closure. The instrument
has a clamp arm and coated curved blade that are designed to work through a 5 mm trocar, through a 5 mm
reducer cap in a larger diameter trocar, or through an incision without the use of a trocar. The instrument
shaft can be rotated continuously to facilitate visualization and access to targeted tissue. The two dashes on
the instrument are intended to represent relative vessel size. The Energy button is indicated for vessels up
to 5 mm in diameter. When the Energy button is used, cutting speed is the fastest. The Energy button with
Advanced Hemostasis is designed for larger vessels and is indicated for vessels up to 7 mm in diameter.
‘When the Energy button with Advanced Hemostasis is used, cutting speed is reduced and hemostasis is
maximized. The instrument utilizes Adaptive Tissue Technology. This provides the generator with the
ability to identify and monitor the instrument during use, which enables the generator to modulate and
adjust its power output as well as provide audible feedback to the user as appropriate.

The HARMONIC HD 1000i Shears instrument is designed for use exclusively with the Generator G11
(GENI11) software version 2016-1 or later. Software revision can be found under “System Information” in
the Generator G11 (GEN11) “Settings” menu. Refer to the Generator G11 (GEN11) Operator’s Manual for
more information.
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1. Coated Blade 5. Energy Button

2. Clamp Arm and Tissue Pad 6. Energy Button with Advanced Hemostasis
3. Shaft 7. Handle

4. Rotation Knob 8. Trigger

Transport and Storage Conditions
Temperature: -22°C to +60°C
Relative Humidity: 10-80%

Warning and Caution Statements
WARNING: A Warning statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition
that, if not strictly observed, could result in personal injury or loss of life.

Caution: A Caution statement alerts the user of a potentially hazardous situation which, if not avoided, may
result in minor or moderate injury to the user or patient or damage to the equipment or other property. It
may also be used to alert against unsafe practices. This includes the special care necessary for the safe and
effective use of the device and the care necessary to avoid damage to a device that may occur as a result of
use or misuse.

Instructions for Use

Verify compatibility of all instruments and accessories prior to using this instrument (refer to Warnings and

Precautions).

1 Using sterile technique, remove the instrument from the package. To avoid damage, do not flip the
instrument into the sterile field.

2 Connect the instrument to the generator and turn the generator power on.

3 Select the desired power level using the INCREASE and DECREASE buttons on the generator
touchscreen. Only the power level for the Energy button can be adjusted (1-5). The system defaults to
power level 5. (Illustration 2) For greater tissue cutting speed use a higher generator power level, and
for greater coagulation use a lower generator power level. The amount of energy delivered to the tissue
and resultant tissue effects are a function of many factors, including the power level selected, blade
characteristics, grip force, tissue tension, tissue type, pathology, and surgical technique.

4  Close the clamp arm by closing the trigger, and insert the shaft through a trocar or incision
(Illustration 3).

5 Position the tissue within the jaws at the desired location. The instrument’s shaft can be rotated
continuously using the rotation knob to facilitate visualization and access to target tissue.

6 Squeeze the trigger until it stops against the plastic handle (and a click is heard) to clamp targeted tissue
between the jaws.

e-To achieve complete sealing, the trigger should be fully closed and the vessel fully contained between
clamp arm and blade of device. An audible and tactile “click” indicates full trigger closure. To achieve
full closure of the jaws of the device, squeeze the plastic trigger until you feel it stop against the plastic
handle (plastic to plastic). Grip force needs to be maintained throughout the transection to keep trigger
closed.

7 To activate the instrument blade, press one of the foot pedal switches or one of the energy buttons on the
instrument.

Pressing the left foot pedal of the footswitch or the Energy button with Advanced Hemostasis on the
instrument activates Advanced Hemostasis. When using the Energy button with Advanced Hemostasis,
energy is not delivered unless the jaws are completely closed. This button activates an algorithm in the
generator that, in conjunction with full trigger closure, allows for sealing larger vessels (up to 7 mm in
diameter).

<Pressing the right foot pedal of the footswitch or Energy button on the instrument activates the selected
power level (1-5). The Energy button allows for sealing vessels up to 5 mm in diameter with full trigger
closure and can enable other soft tissue applications (backcutting, scoring, drilling/otomy creation, etc.),
where full trigger closure is not needed.

Foot Pedal Button
Right Energy Button (=1
Left Energy Button with Advanced
Hemostasis (=]
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*The generator emits one of the audible tones listed in the table below to indicate when the instrument
blade is first activated.

Tone Button Action
Repeating Energy Button Generator On: Device is active
single tone
3 repeating, Energy Button with Advanced Generator On: Device is active and in Advanced Hemostasis
ascending Hemostasis mode
tones

The generator changes to a second audible tone as Adaptive Tissue Technology regulates the delivery
of energy. Thermal influences such as fluids or minimal to no tissue in the jaws may affect the presence
or timing of the tone change. The tone change does not provide confirmation of tissue effect. When the
second tone is heard, the situation should be assessed and the intended surgical action completed, such
as gradual application of tension to facilitate transection. The secondary audible tone change is not a
substitute for surgical experience.

Tone Button Action
High pitched, Applies to both buttons Adaptive Tissue Technology is active
repeating
single tone

WARNING: Avoid contact with any and all metal or plastic instruments or objects when the instrument
is activated (Illustration 4). Contact with staples, clips or other instruments while the instrument is
activated may result in scratches on the blade, cracked or broken blades and premature blade failure.
WARNING: Do not use the Energy button with Advanced Hemostasis when energy application is
desired prior to full closure of the jaws. Energy is not delivered using the Energy button with Advanced
Hemostasis until the jaws are completely closed. Using the Energy button with Advanced Hemostasis
without full trigger closure may result in lack of hemostasis.

WARNING: If activation is unintentionally stopped while sealing, maintain jaw closure and reactivate.
Releasing the trigger while sealing may result in lack of hemostasis.

Caution: Keep the clamp arm open when backcutting or while the blade is active without tissue
between the blade and tissue pad to avoid damage to the tissue pad and increased blade, clamp arm and
distal shaft temperatures (Illustration 5).

WARNING: During benchtop testing of vessels >5 mm, the strongest vessel seals were achieved by
allowing the Advanced Hemostasis mode to completely transect the targeted vessel.

For optimal performance and to avoid tissue sticking, clean the instrument blade, clamp arm, and distal
end of the shaft throughout the procedure by activating the instrument tip in saline. (Illustration 6)
WARNING: Do not clean the blade tip with abrasives. It can be wiped with a moist gauze sponge to
remove tissue, if necessary. If tissue is still visible in the clamp arm, use hemostats to remove residue,
taking care not to actuate the instrument (Illustration 7). Do not touch the instrument to the hemostats
while activated. Scratches on the blade may lead to cracked or broken blades and premature blade
failure.

8 Close the clamp arm by closing the trigger and remove the shaft from the trocar or incision.
9  Unplug the instrument from the generator.

10 Turn the generator OFF at the power switch.

11 Dispose of the instrument and cable in an appropriate container. No disassembly is required.

Warnings and Precautions

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate training and
familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications, and hazards prior to performance of any minimally invasive procedure.

Minimally invasive instruments may vary in diameter from manufacturer to manufacturer. When
minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers are employed together
in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure.
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A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser, electrosurgical, and
ultrasonic procedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and medical
personnel and damage to the device or other medical instruments. Ensure that electrical insulation

or grounding is not compromised. Do not immerse instruments in liquid unless the instruments are
designed and labeled to be immersed.

Verify compatibility with generators. Use device only with Ethicon Endo-Surgery Generator G11
(GENI11) software version 2016-1 or later. Software revision can be found under “System Information”
in the Generator G11 (GEN11) “Settings” menu. Refer to the Generator G11 (GEN11) Operator’s
Manual for more information.

Avoid contact with any and all metal or plastic instruments or objects when the instrument is activated.
Contact with staples, clips or other instruments while the instrument is activated may result in scratches
on the blade, cracked or broken blades and premature blade failure.

Do not use the Energy button with Advanced Hemostasis when energy application is desired prior to
full closure of the jaws. Energy is not delivered using the Energy button with Advanced Hemostasis
until the jaws are completely closed. Using the Energy button with Advanced Hemostasis without full
trigger closure may result in lack of hemostasis.

If activation is unintentionally stopped while sealing, maintain jaw closure and reactivate. Releasing
the trigger while sealing may result in lack of hemostasis.

Keep the clamp arm open when backcutting or while the blade is active without tissue between the
blade and tissue pad to avoid damage to the tissue pad and increased blade, clamp arm and distal shaft
temperatures.

During benchtop testing of vessels >5 mm, the strongest vessel seals were achieved by allowing the
Advanced Hemostasis mode to completely transect the targeted vessel.

Do not clean the blade tip with abrasives. It can be wiped with a moist gauze sponge to remove tissue,
if necessary. If tissue is still visible in the clamp arm, use hemostats to remove residue, taking care not
to actuate the instrument. Do not touch the instrument to the hemostats while activated. Scratches on
the blade may lead to cracked or broken blades and premature blade failure.

In case of system failure, ensure the availability of the appropriate back up equipment relevant to the
specific procedure.

Audible high-pitched ringing, resonating from the blade, is an abnormal condition and an indicator that
the blade is not operating properly. This may result in abnormally high shaft temperatures and user or
patient injury.

The instruments allow for the coagulation of vessels up to and including 7 mm in diameter, using

the Energy button with Advanced Hemostasis. Do not attempt to seal vessels in excess of 7 mm in
diameter.

Blood and tissue buildup between the blade and shaft may result in abnormally high temperatures at
the distal end of the shaft. To prevent burn injury, remove any visible tissue buildup at the distal end
of the shaft.

As with all energy sources (Electrosurgery, Laser, or Ultrasound), there are concerns about the
carcinogenic and infectious potential of the by-products, such as tissue smoke plume and aerosols.
Appropriate measures such as protective eye wear, filtration masks, and effective smoke evacuation
equipment should be used in both open and laparoscopic procedures.

Do not attempt to bend, sharpen, or otherwise alter the shape of the blade. Doing so may cause

blade failure and user or patient injury.

To avoid user or patient injury in the event that accidental activation occurs, the instrument blade,
clamp arm, and distal end of the shaft should not be in contact with the patient, drapes, or flammable
materials while not in use.

During and following activation in tissue, the instrument blade, clamp arm, and distal 7 cm of the shaft
may be hot. Avoid unintended contact with tissue, drapes, surgical gowns, at all times.

Do not introduce or withdraw the instrument with the jaws open through a trocar sleeve as this may
damage the instrument.

Care should be taken not to apply pressure between the instrument blade and tissue pad without having
tissue between them. Clamping the tissue pad against the active blade without tissue on the full length
of the blade will result in higher blade, clamp arm and distal shaft temperatures and can result in
possible damage to the instrument. If this occurs, there may be an instrument failure, and the generator
touchscreen displays a troubleshooting message.



«  To avoid user or patient injury, do not activate an electrosurgical device in close proximity to the
HARMONIC instruments. The acrosols created by the activation of the HARMONIC instruments in
fatty tissue are potentially flammable.

¢ The entire exposed blade tip and any exposed blade shaft are active and will cut/coagulate tissue when
the instrument blade is activated. Be careful to avoid inadvertent contact between all exposed blade
surfaces and surrounding tissue when using the instrument.

«  Use only the appropriate foot switch, instruments, and power cord to ensure that they are compatible
with the generator.

*  After removing the instrument, examine the tissue for hemostasis. If hemostasis is not present,
appropriate techniques should be used to achieve hemostasis.

«  Successful hemostasis may require adjunct measures when HARMONIC instruments are used to

transect solid organs. Due to the difficulty of visualizing internal structures, proceed slowly and do not
attempt to transect large masses of tissue in one activation. Avoid the division of large vascular/biliary
bundles when using the instrument under these conditions.

Products manufactured or distributed by companies not authorized by Ethicon Endo-Surgery may not

be compatible with the HARMONIC system. Use of such products may lead to unanticipated results
and possible injury to the user or patient.

«  Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal
handling to prevent biological contamination.

«  Incidental and prolonged activation against solid surfaces, such as bone, may result in blade heating
and subsequent blade failure, and should be avoided.

*  Dispose of all opened instruments whether used or unused. This device is packaged and sterilized for
single use only.

«  Reuse and improper reprocessing or resterilization of single use devices may compromise the structural

integrity of the device and/or lead to device failure that in turn may result in patient injury, illness, or
death.

*  Reuse and improper reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of
contamination and/or cause infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious diseases. Contamination may lead to injury, illness, or death.

Disposal
Some internal components of the HARMONIC HD 1000i Shears instrument contain Lead (PZT Lead-
Zirconate-Titanate). Disposal should be performed according to local requirements and regulations.

How Supplied
The HARMONIC HD 1000i Shears instrument is supplied sterile for single patient use. Discard the
instrument after use.
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Ciseaux Harmonic® HD 1000i

Lire attentivement toutes les informations.
Le non-respect des précautions d’emploi peut entrainer des conséquences chirurgicales graves.

Important : cette notice a pour but de donner des informations sur I"utilisation des ciscaux HARMONIC*
HD 1000i. Elle ne constitue pas une référence de techniques chirurgicales.

Indications

Les cisecaux HARMONIC HD 1000i sont indiqués pour effectuer des incisions dans les tissus mous lorsque
sont souhaités un contréle du saignement et un minimum de Iésions thermiques. Les instruments peuvent
étre utilisés en complément ou en substitution de I’¢lectrochirurgie, des lasers ou des scalpels en acier en
chirurgie générale, plastique, pédiatrique, gynécologique, urologique, thoracique, en chirurgie orthopédique
pour I’acces aux structures (tels que le rachis et les espaces articulaires), lors de la coagulation et de la
section des vaisseaux lymphatiques, et autres interventions de chirurgie a ciel ouvert et endoscopique.

Les ciseaux permettent la coagulation des vaisseaux d’un diamétre maximum de 7 mm a I’aide du bouton
Energic avec hémostase avancée.

Contre-indications
¢ Ces instruments ne sont pas indiqués pour pratiquer des incisions osseuses.
« Ces instruments ne sont pas destinés a une obturation des trompes a des fins contraceptives.

Effets daires indésirables / risques rési

Les effets secondaires indésirables et risques associés aux dispositifs a ultrasons comprennent la possibilité
de : saignements, Iésions tissulaires par dommage mécanique ou thermique, introduction de surfaces

non stériles ou transfert d’agents pathogenes, réaction inflammatoire ou imprévue des tissus, choc
¢électrique, incompatibilité a I’'IRM ou en raison d’un corps étranger et dégéts provoqués aux biens ou a
I’environnement. En outre, des dommages accidentels, une prolongation de I’intervention chirurgicale, ou
une modification de I’approche chirurgicale peuvent résulter de problémes liés a I’activation du dispositif,
de dispositifs endommaggés, d’une interférence ¢lectromagnétique, d’un bruit audible provenant d’un
montage inadéquat, d’une mauvaise utilisation de la cI¢ dynamométrique ou d’une tentative de modification
du dispositif.

Description du dispositif

Les cisecaux HARMONIC HD 1000i sont un instrument stérile, a utiliser sur un seul patient lors d’une seule
intervention, destinés a la dissection, la préhension, la coagulation et la section entre la lame et le mors
supérieur. Ils sont constitués d’une poignée ergonomique dotée d’une picce a main intégrée et de deux
boutons d’apport d’énergie :

1) Bouton Energie (=1 les niveaux de puissance, compris de 1 & 5, peuvent étre réglés
par I'utilisateur.

2) Bouton Energie avec hémostase avancée [®1 : pour la coagulation des gros vaisseaux, Iutilisateur
ne peut pas régler le niveau de puissance.

Deux longueurs d’axe sont disponibles pour I’instrument : 20 cm et 36 cm.

Un mécanisme intégré audible et tactile situé dans la poignée indique la fermeture complete du levier.
L’instrument posséde un mors supérieur et une lame recouverte incurvée congus pour fonctionner a travers
un trocart de 5 mm, un réducteur de 5 mm pour trocart de plus grand diamétre ou une incision si aucun
trocart n’est utilisé. L’axe de I’instrument peut pivoter en continu a 360° pour faciliter la visualisation et
I’accés aux tissus ciblés. Les deux tirets sur I’instrument sont destinés a représenter la taille relative des
vaisseaux. Le bouton Energie est indiqué pour les vaisseaux mesurant jusqu’a 5 mm de diamétre. La vitesse
de section est la plus rapide lorsque le bouton Energie est utilisé. Le bouton Energie avec hémostase avancée
est congu pour de plus gros vaisseaux, d*un diamétre inférieur ou égal 4 7 mm. Lorsque le bouton Energie
avec hémostase avancée est utilisé, la vitesse de section est réduite et I’hémostase maximisée. L’ instrument
utilise la Technologie Tissulaire Adaptative. Cette technologie fournit au générateur la capacité d’identifier
et de contrler I’instrument en cours d’utilisation. Elle lui permet ainsi de moduler et de régler sa puissance
de sortie et de fournir un retour sonore a ’opérateur tel qu’approprié.
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Les ciseaux HARMONIC HD 1000i sont congus pour une utilisation exclusivement avec la version 2016-1
ou ultérieure du générateur G11 (GEN11). Le niveau de révision du logiciel peut étre consulté sous la
rubrique « Informations sur le systéme » dans le menu « Paramétres » du générateur G11 (GEN11). Se
référer au manuel d’utilisation du générateur G11 (GEN11) pour plus d’informations.

Illustration et nomenclature (lllustration 1)

1. Lame recouverte 5. Bouton Energie

2. Mors supérieur et mors de préhension 6. Bouton Energie avec hémostase avancée
3. Axe 7. Poignée

4. Molette de rotation 8. Levier de fermeture

Conditions de transport et de stockage
Température : -22°C a +60°C
Humidité relative : 10 a 80%

Mentions « Mise en garde » et « Attention »
MISE EN GARDE : une mention « Mise en garde » signale une procédure, pratique ou condition de
fonctionnement ou d’entretien dont le non-respect strict risque d’entrainer une 1ésion ou le décés.

Attention : une mention « Attention » alerte I’utilisateur d’une situation potentiellement dangereuse

qui, si elle n’est pas évitée, peut causer une Iésion légere ou modérée a I’utilisateur ou au patient ou bien
endommager le matériel ou tout autre bien. Cette mention peut également étre employée pour mettre en
garde contre des pratiques a risques. Ceci concerne le soin particulier nécessaire a I’utilisation siire et
efficace du dispositif et celui nécessaire pour éviter d’endommager un dispositif, endommagement qui est
susceptible de résulter de son utilisation, bonne ou mauvaise.

Mode d'emploi

Vérifier la compatibilité de tous les instruments et accessoires avant d’utiliser cet instrument (consulter la

section « Averti ts et pré i d’emploi »).

1 Tout en utilisant une technique stérile, retirer I’instrument de I’emballage. Pour éviter de I’endommager,
ne pas faire basculer I’instrument sur le champ stérile.

2 Brancher le cordon d’alimentation au générateur puis mettre ce dernier sous tension.

3 Sélectionner la puissance souhaitée a I’aide des boutons AUGMENTER et DIMINUER sur I’écran
tactile du générateur. Seule la puissance du bouton Energie peut étre ajustée (1-5). Le niveau de
puissance par défaut du systéme est 5 (Illustration 2). Pour une plus grande vitesse de section des tissus,
utiliser un niveau de puissance plus élevé du générateur et pour une meilleure coagulation, utiliser un
niveau de puissance inférieur du générateur. La quantité d’énergie administrée aux tissus et les effets
qui en découlent dépendent de divers facteurs dont la puissance sélectionnée, les caractéristiques de la
lame, la pression exercée sur les mors, la tension tissulaire, le type de tissu, la pathologie et la technique
chirurgicale employée.

4 Fermer le mors supérieur en fermant le levier de fermeture et insérer I’axe dans un trocart ou une
incision (Illustration 3).

5 Positionner les tissus dans les mors a I’endroit souhaité. L’axe de I’instrument peut pivoter en continu au
moyen de la molette de rotation pour faciliter la visualisation et 1’accés aux tissus cibles.

6 Serrer le levier jusqu’a ce qu’il bute contre la poignée en plastique (et qu’un déclic soit entendu) pour
clamper les tissus ciblés entre les mors.

@- Afin d’obtenir une coagulation compléte, le levier doit étre entierement fermé et le vaisseau
entiérement contenu entre le mors supérieur et la lame du dispositif. Un déclic sonore et tactile indique
une fermeture compléte du levier. Pour parvenir a fermer complétement les mors du dispositif, serrer le
levier en plastique jusqu’a ce qu’il bute contre la poignée en plastique (plastique contre plastique). La
force exercée sur la poignée doit étre maintenue tout au long de la section pour que le levier reste fermé.

7 Pour activer la lame de I'instrument, appuyer sur I'une des pédales de la commande au pied ou sur I'un
des boutons Energie.

«Le fait d’appuyer sur la pédale gauche de la commande au pied ou sur le bouton Energie avec
hémostase avancée permet d’activer I’hémostase avancée. Lors de I'utilisation du bouton Energie avec
hémostase avancée, ’énergie n’est délivrée que si les mors sont entiérement fermés. Ce bouton active
un algorithme dans le générateur qui, conjointement avec la fermeture compléte du levier, permet de
coaguler les vaisseaux les plus gros (jusqu’a 7 mm de diamétre).
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« Le fait d’appuyer sur la pédale droite de la commande au pied ou le bouton Energie sur I'instrument
permet d’activer la puissance sélectionnée (comprise entre 1 et 5). Le bouton Energie offre a la

fois la possibilité de coaguler des vaisseaux d’un diamétre maximum de 5 mm quand le levier est
complétement fermé et de créer d’autres effets sur les tissus mous (backcutting, entaille, pergage/
incision, etc.) pour lesquelles la fermeture compléete du levier n’est pas requise.

Pédale Bouton
Droite Bouton Energie (=]
Gauche Bouton Energie avec hémostase
avancée (=]

*Le générateur émet I’un des signaux sonores audibles répertoriés dans le tableau ci-dessous pour
indiquer que la lame de ’instrument vient d’étre activée.

Tonalité Bouton Action
Tonalité Bouton Energie Générateur activé : dispositif actif
unique,
répétée
Tonalités Bouton Energie avec hémostase Générateur activé : dispositif actif et en mode
croissantes avancée «hémostase avancée »

répétées 3 fois

Le générateur passe a un deuxiéme signal sonore audible lorsque la Technologie Tissulaire Adaptative
régule I’émission d’énergie. Des contraintes thermiques, telles que la présence de fluides, ’absence ou
la présence minimale de tissus dans les mors, peuvent affecter le déclenchement ou la synchronisation
du changement de signal sonore. Le changement de tonalité ne fournit pas une confirmation de I’effet
tissulaire. Lorsque le deuxiéme signal sonore est émis, un bilan de la situation doit étre dressé et un
éventuel geste chirurgical complémentaire sur les tissus doit étre effectué, comme exercer une pression
progressive pour faciliter la section. Le passage a un deuxieme signal sonore audible ne peut se
substituer a une expérience chirurgicale.

Tonalité Bouton Action

Tonalité Sapplique aux deux boutons
unique,

Technologie Tissulaire Adaptative active

répétée, aigué

MISE EN GARDE : ¢éviter tout contact avec des instruments ou objets en plastique ou en métal
lorsque I’instrument est sous tension (Illustration 4). Tout contact avec des agrafes, des clips ou d’autres
instruments alors que I’instrument est activé peut provoquer des rayures sur la lame, une fissure ou une
rupture des lames ou bien la défaillance prématurée de la lame.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser le bouton Energie avec hémostase avancée avant la fermeture
compléte des mors. Lors de I'utilisation du bouton Energie avec hémostase avancée, I’énergie n’est
délivrée que si les mors sont enti¢rement fermés. L'utilisation du bouton Energie avec hémostase
avancée sans la fermeture compléte du levier peut entrainer I’absence d’hémostase.

MISE EN GARDE : si ’activation est arrétée accidentellement pendant la coagulation, maintenir le
mors fermé et réactiver le dispositif. Le relachement du levier pendant la coagulation peut entrainer
I’absence d’hémostase.

Attention : conserver le mors supérieur en position ouverte lors du backcutting ou lorsque la lame est
active sans tissus entre cette derniére et le mors de préhension afin d’éviter d’endommager ce dernier et
d’augmenter la température de la lame, du mors supérieur et de 1’axe distal (Illustration 5).

MISE EN GARDE : au cours des essais en laboratoire sur des vaisseaux > 5 mm, les coagulations les
plus solides furent obtenues quand le mode « Hémostase Avancée » était utilisé pour la transsection
compleéte du vaisseau ciblé.

Pour un résultat optimal et pour éviter I’adhérence des tissus, nettoyer la lame de I’instrument, le mors
supérieur et I’extrémité distale de I’axe au cours de I'intervention en activant la pointe de I’instrument
dans du sérum physiologique. (Illustration 6)

MISE EN GARDE : ne pas nettoyer I’extrémité de la lame avec des abrasifs. Si nécessaire, I’essuyer
avec une compresse de gaze humide pour retirer les tissus. Si des dépots de tissu sont toujours visibles
sur le mors supérieur, utiliser une pince hémostatique pour oter les résidus en veillant a ne pas activer
Iinstrument (Illustration 7). Ne pas mettre I’instrument en contact avec la pince hémostatique lorsqu’il
est activé. Toute rayure sur la lame risque de provoquer une fissure ou une rupture des lames et une
défaillance prématurée de celle-ci.

8 Fermer le mors supérieur en fermant le levier, puis retirer 1’axe du trocart ou d’une incision.

9 Débrancher I'instrument du générateur.

10 Mettre le générateur hors tension, I'interrupteur d’alimentation électrique sur OFF (ARRET).

11 Mettre I'instrument et le cordon d’alimentation au rebut dans un conteneur approprié. Aucun démontage

n’est nécessaire.

Avertissements et précautions d'emploi

La Loi fédérale (Etats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur
sa prescription.

Les interventions endoscopiques doivent étre réalisées exclusivement par des opérateurs possédant la
formation et les connaissances adéquates en la matiére. Consulter la documentation médicale concernant
les techniques, complications et risques éventuels avant d’entreprendre des interventions endoscopiques.
Le diamétre des instruments endoscopiques peut varier d’un fabricant a I’autre. Pour I'utilisation
d’instruments et d’accessoires endoscopiques de fabricants différents au cours d’une méme intervention,
vérifier préalablement leur compatibilité.

Une bonne connaissance des principes et des techniques d’utilisation du laser, de I’¢lectrochirurgie et
des ultrasons est indispensable pour éviter les risques de traumatismes et de brilures sur le patient ou

le personnel médical ainsi que d’éventuels dommages au produit ou a d’autres instruments. S’assurer
que Iisolation ¢électrique ou I’efficacité de la mise a terre n’est pas compromise. Ne pas immerger les
instruments a moins qu’ils ne soient congus a cet effet ou ne portent une mention qui I’autorise.

Vérifier la compatibilité avec les générateurs. Ce dispositif doit uniquement étre utilis¢ avec le
générateur G11 (GEN11) d’Ethicon Endo-Surgery disposant de la version 2016-1 du logiciel ou d’une
version plus récente. Le niveau de révision du logiciel peut étre consulté sous la rubrique « Informations
sur le systéme » dans le menu « Paramétres » du générateur G11 (GEN11). Se référer au manuel
d’utilisation du générateur G11 (GEN11) pour plus d’informations.

Eviter tout contact avec des instruments ou objets en plastique ou en métal lorsque I’instrument est sous
tension. Tout contact avec des agrafes, des clips ou d’autres instruments alors que I’instrument est activé
peut provoquer des rayures sur la lame, une fissure ou une rupture des lames ou bien la défaillance
prématurée de la lame.

Ne pas utiliser le bouton Energie avec hémostase avancée avant la fermeture compléte des mors. Lors
de I'utilisation du bouton Energie avec hémostase avancée, I’énergie n’est délivrée que si les mors sont
entiérement fermés. L'utilisation du bouton Energie avec hémostase avancée sans la fermeture compléte
du levier peut entrainer I’absence d’hémostase.

Si I’activation est arrétée accidentellement pendant la coagulation, maintenir le mors fermé et réactiver
le dispositif. Le relachement du levier pendant la coagulation peut entrainer I’absence d’hémostase.
Conserver le mors supérieur en position ouverte lors du backcutting ou lorsque la lame est active

sans tissus entre cette dernicre et le mors de préhension afin d’éviter d’endommager ce dernier et
d’augmenter la température de la lame, du mors supérieur et de I’axe distal.

Au cours des essais en laboratoire sur des vaisseaux > 5 mm, les coagulations les plus solides

furent obtenues quand le mode « Hémostase Avancée » était utilisé pour la transsection compléte du
vaisseau ciblé.

Ne pas nettoyer I’extrémité de la lame avec des abrasifs. Si nécessaire, I’essuyer avec une compresse de
gaze humide pour retirer les tissus. Si des dépots de tissu sont toujours visibles sur le mors supérieur,
utiliser une pince hémostatique pour 6ter les résidus en veillant a ne pas activer I’instrument. Ne pas
mettre I’instrument en contact avec la pince hémostatique lorsqu’il est activé. Toute rayure sur la lame
risque de provoquer une fissure ou une rupture des lames et une défaillance prématurée de celle-ci.




En cas de panne du systéme, s’assurer de la disponibilité de matériel de secours approprié, adapté

a I’intervention en question.

Un son trés aigu provenant de la lame correspond a une situation anormale et signifie que la lame ne
fonctionne pas correctement. Il peut en résulter des températures anormalement élevées de I’axe et des
blessures a I’utilisateur ou au patient.

Les ciseaux permettent la coagulation des vaisseaux d’un diamétre maximum de 7 mm a I’aide du
bouton Energie avec hémostase avancée. Ne pas tenter de coaguler des vaisseaux d’un diamétre
supérieur a 7 mm.

Une accumulation de sang ou de tissus entre la lame et 1’axe peut entrainer une température
anormalement élevée a I’extrémité distale de I’axe. Pour éviter une brilure, retirer toute accumulation
visible de tissus de I’extrémité distale de 1’axe.

Comme avec toutes les sources d’énergie utilisées (électrochirurgie, laser ou ultrasons), il existe

des inquiétudes liées au potentiel cancérigéne et infectieux des produits dérivés, tels que les fumées
tissulaires et les aérosols. Il convient de prendre les mesures appropriées, notamment par le port de
lunettes de protection et de masques filtrants, ainsi que d’employer un dispositif efficace d’évacuation de
fumées lors d’interventions a ciel ouvert et laparoscopiques.

Ne pas plier, aiguiser ou altérer la lame de quelque maniére que ce soit. Ceci pourrait provoquer une
défaillance de la lame et blesser I"utilisateur ou le patient.

Pour éviter de blesser le patient ou le chirurgien en cas d’activation accidentelle du dispositif, la lame

de I’instrument, le mors supérieur et I’extrémité distale de I’axe ne doivent pas étre en contact avec le
patient, le champ opératoire ou des matériaux inflammables quand ils ne sont pas utilisés.

La lame de I’instrument, le mors supérieur et les 7 cm distaux de 1’axe peuvent étre chauds pendant et
aprés I’activation sur les tissus. Eviter tout contact accidentel avec des tissus, des champs opératoires,
des blouses ou autres, en toute circonstance.

Ne pas introduire ou retirer I’instrument avec les mors ouverts via une chemise de trocart. En effet, cela
pourrait endommager I’instrument.

Veiller a ne pas exercer de pression entre la lame de I’instrument et le mors de préhension en 1’absence
de tissu quand I’instrument est activé. Le clampage du mors de préhension contre la lame active en
I’absence de tissu sur toute la longueur de la lame quand I’instrument est activé augmente la température
de la lame, du mors supérieur et de I’axe distal, et peut potentiellement endommager I’instrument. Si
cette situation se produit, une défaillance de I’instrument peut survenir ; celle-ci est alors indiquée par un
message d’erreur sur I’écran tactile du générateur.

Pour éviter de blesser "utilisateur ou le patient, ne pas activer de dispositif électrochirurgical a
proximité étroite des instruments HARMONIC. Les aérosols produits par I’activation des instruments
HARMONIC dans les tissus adipeux sont potentiellement inflammables.

Toute la pointe apparente de la lame et tout ’axe apparent de celle-ci sont actifs et sectionneront ou
coaguleront les tissus lors de I’activation de la lame. Prendre soin d’éviter tout contact accidentel entre la
lame et les tissus environnants lors de I’utilisation de I’instrument.

Nutiliser que la pédale de commande, les instruments et le cordon d’alimentation appropriés afin de
garantir la compatibilité avec le générateur.

Apres le retrait de I'instrument, contrdler les tissus et s assurer de I’hémostase. Si I’hémostase est
absente, mettre en ceuvre les techniques appropriées pour la réaliser.

L’obtention de I’hémostase peut nécessiter I utilisation de mesures complémentaires lorsque les
instruments HARMONIC sont utilisés pour la section d’organes pleins. En raison des difficultés de
visualisation des structures internes, procéder lentement et ne pas tenter de sectionner des masses
importantes de tissus en une seule activation. Eviter de diviser les grands faisceaux vasculaires ou
biliaires lors de I"utilisation de I’instrument dans ces conditions.

Les produits fabriqués ou distribués par des sociétés non agréées par Ethicon Endo-Surgery peuvent ne
pas étre compatibles avec le systtme HARMONIC. L'utilisation de tels produits peut conduire a des
résultats imprévus et provoquer des 1ésions éventuelles sur 'utilisateur ou le patient.

Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des liquides organiques peuvent nécessiter une
méthode de destruction spécifique pour éviter une contamination biologique.

Toute activation accidentelle ou prolongée sur une surface solide comme les os, par exemple, peut se
solder par I’échauffement de la lame et sa défaillance ultérieure et doit par conséquent étre évitée.

Jeter tous les instruments dont I’emballage a été ouvert, utilisés ou non. Ce dispositif est emballé et stérilisé
pour un usage unique seulement.

« La réutilisation, le retraitement inadéquat ou la restérilisation de dispositifs a utiliser sur un seul patient
lors d’une seule et méme intervention risque de compromettre I’intégrité de la structure du dispositif
médical et/ou provoquer sa défaillance et, par conséquent, entrainer chez le patient des lésions, des
maladies ou le déces.

« La réutilisation, le retraitement inadéquat ou la restérilisation de dispositifs a utiliser sur un seul patient
lors d’une seule et méme intervention risque de créer un risque de contamination et/ou de provoquer
une infection ou une infection croisée, comprenant mais sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses. La contamination peut entrainer des 1ésions, des maladies ou le déces.

Elimination

Certains ¢léments internes des ciseaux HARMONIC HD 1000i contiennent du plomb (titanate de

zirconate de plomb TZP). Procéder a la destruction conformément aux exigences et réglementations

locales applicables.

Présentation
Les ciseaux HARMONIC HD 1000i sont fournis stériles pour étre utilisés sur un seul patient lors d’une
seule intervention. Jeter I'instrument aprés utilisation.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i Schere

Bitte alle Angaben sorgfiltig lesen.
Nicht ordnungsgemifie Anwendung kann zu ernsthaften chirurgischen Komplikationen fiihren.

Wichtig: Die Packungsbeilage gibt lediglich Informationen fiir die Anwendung der HARMONIC® HD
1000i Schere. Sie stellt keine Empfehlung fiir chirurgische Techniken dar.

Indikationen

Die HARMONIC HD 1000i Schere ist fiir Weichteilinzisionen vorgesehen, wenn Blutungen unter
Kontrolle gehalten und Hitzetraumen minimiert werden sollen. Die Instrumente kénnen in Kombination

mit oder anstelle von elektrochirurgischen Geriten, Lasern oder Stahlskalpellen in der Allgemeinchirurgie,
plastischen Chirurgie, Pidiatrie, Gynikologie, Urologie, Thoraxchirurgie, bei der Exposition von
orthopddischen Strukturen (wie z. B. der Wirbelsdule und Gelenkspalten), bei der Versiegelung und
Durchtrennung von LymphgefidBen, und anderen offenen und endoskopischen Verfahren eingesetzt werden.
Die Instrumente ermdglichen die Koagulation von Gefdllen mit einem Durchmesser bis einschlieflich 7 mm
unter Verwendung der Energietaste mit erweiterter Himostase.

Gegenanzeigen
« Die Instrumente sind nicht fiir Knocheninzisionen einzusetzen.
* Die Instrumente sind nicht fiir die gynikologische Tubenokklusion einzusetzen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen und mit Ultraschallinstrumenten verbundene Risiken sind unter anderem:
mogliche Blutungen, Gewebeverletzungen durch mechanische oder thermische Schidden, Einbringen
unsteriler Oberfldchen, chrtragung von Keimen, Entziindungs- oder andere unbeabsichtigte Reaktionen
des Gewebes, Stromschlag, Unvertréglichkeit von Fremdkérpern oder fehlende MR-Kompatibilitit sowie
Sach- oder Umweltschéden. Aufgrund von Problemen in Verbindung mit der Aktivierung des Instruments,
Schéden am Instrument, elektromagnetischen Interferenzen, horbaren Gerduschen durch die falsche
Montage des Instruments, einer falschen Verwendung des Klingenschliissels oder durch den Versuch,
Anderungen am Instrument vorzunchmen, kénnten negative Folgen auftreten, der Eingriff konnte verlangert
oder ein anderer operativer Ansatz erforderlich werden.

Produktbeschreibung

Die HARMONIC HD 1000i Schere ist ein steriles Einweg-Instrument, das zum Priparieren, Fassen,
Koagulieren und Durchtrennen zwischen Klinge und Gegenlager verwendet wird. Sie besteht aus einem
ergonomischen Handgriff mit integriertem Handstiick und zwei Energicabgabetasten:

1) Energictaste (=1 - Der Anwender kann eine Leistungsstufe zwischen 1 und 5 wihlen.
2) Energietaste mit erweiterter Himostase (=1 - zur Versiegelung groBer Geféfie; der Anwender kann
die Leistungsstufe nicht selbst wihlen.

Das Instrument ist in zwei Schaftlingen erhiltlich: 20 cm und 36 cm.

Der Handgriff verfiigt {iber einen integrierten Klickmechanismus, der anzeigt, wenn der Bedienungshebel
ganz eingerastet ist. Das Instrument hat ein Gegenlager und eine beschichtete bogenformige Klinge, die
durch einen 5 mm Trokar, durch eine 5 mm Reduzierkappe in einen Trokar mit groerem Durchmesser oder
durch eine Inzision ohne die Verwendung eines Trokars eingefiihrt werden. Der Schaft des Instruments kann
in seinem vollen Umfang stufenlos gedreht werden, um die Visualisierung und den Zugang zum Zielgewebe
zu erleichtern. Die beiden Striche am Instrument sollen die relative GefiBgroBe reprisentieren. Die
Energietaste ist fiir GefdBe mit einem Durchmesser bis 5 mm vorgeschen. Bei Betitigung der Energictaste
ist die Schneidgeschwindigkeit am hochsten. Die Energietaste mit erweiterter Himostase wird fiir grofere
Gefifle verwendet und ist fiir GefaBe bis 7 mm Durchmesser bestimmt. Bei Betétigung der Energictaste

mit erweiterter Himostase verringert sich die Schneidgeschwindigkeit und die Himostase wird maximiert.
Das Instrument arbeitet mit der Adaptiven Gewebetechnologie. Dies erméglicht, dass der Generator das
Instrument wihrend des Gebrauchs tiberwachen kann und seine Ausgangsleistung modulieren und anpassen
kann sowie dem Anwender gegebenenfalls akustisches Feedback bieten kann.

Die HARMONIC HD 1000i Schere ist ausschlieflich zur Verwendung mit dem Generator G11
(GEN11) mit Software-Version 2016-1 oder neuer vorgesehen. Die Softwareversion finden Sie
unter ,,Systeminformationen® im Menii ,,Einstellungen® des Generators G11 (GEN11). Siehe die
Bedienungsanleitung des Generators G11 (GEN11) fiir mehr Informationen.

1] i und klatur (Abbildung 1)

1. Beschichtete Klinge 5. Energietaste

2. lager und bepolster am I 6.  Energietaste mit erweiterter Hamostase
3. Schaft 7. Handgriff

4. Drehknopf 8. Bedienungshebel

Bedingungen fiir Transport und Lagerung
Temperatur: -22 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchte: 10-80%

Warnung und Achtung

WARNUNG: Eine mit ,,Warnung* gekennzeichnete Erkldrung weist auf Betriebs- oder Wartungsverfahren,
Vorgehensweisen oder Bedingungen hin, die bei Nichteinhaltung zu Korperverletzung oder zum Tode
fithren konnten.

Achtung: Eine mit ,,Achtung* gekennzeichnete Erklirung warnt den Anwender vor einer moglicherweise
gefdhrlichen Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu einer leichten oder mittelschweren Verletzung
von Anwender oder Patient oder zu einer Beschddigung von Geriiten oder anderen Gegenstinden fiihren
konnte. AuBerdem kann sie vor gefihrlichen Einsatzweisen warnen. Dazu gehoren die besondere Sorgfalt,
die fiir den sicheren und effektiven Einsatz des Instruments erforderlich ist, und die Sorgfalt, die zur
Vermeidung von Schiden am Instrument erforderlich ist, die infolge des Gebrauchs oder unsachgeméfen
Gebrauchs auftreten konnten.

Handhabung
Vor Gebrauch dieses Instruments ist die Kompatibilitit aller Instrumente sowie des Zubehdrs zu iiberpriifen
(siche War und Vorsick Bnah ).

1 Instrument in steriler Technik der Verpackung entnehmen. Nicht in ,,Peeling”-Technik auf das sterile
Feld des Instrumententisches werfen, um Beschddigungen am Instrument zu vermeiden.

2 Instrument an den Generator anschlieBen und den Generator einschalten.

3 Gewiinschte Leistungsstufe mit Hilfe der Pfeiltasten am Beriihrungsbildschirm des Generators
wihlen. Nur fiir die Energietaste kann die Leistungsstufe selbst gewiéhlt werden (1-5). Im System ist
Leistungsstufe 5 voreingestellt. (Abbildung 2) Um eine hohere Schneidgeschwindigkeit zu erreichen,
sollte eine hohere Leistungsstufe am Generator gewéhlt werden,; fiir eine breitere Koagulation ist eine
niedrigere Leistungsstufe zu wihlen. Die dem Gewebe zugefiihrte Energie und die resultierenden
Auswirkungen auf das Gewebe hingen von einer Reihe von Faktoren ab, einschlieBlich der gewihlten
Leistungsstufe, den Eigenschaften der Klinge, dem Druck auf den Griff bzw. die Klinge, der
Gewebespannung, dem Gewebetyp und der Gewebepathologie sowie der angewandten chirurgischen
Technik.

4 Das Gegenlager durch Betitigen des Bedienungshebels schlieBen und den Schaft anschliefiend durch
einen Trokar oder eine Inzision einbringen (Abbildung 3).

5 Das Gewebe im Instrumentenmaul in die gewiinschte Position bringen. Der Schaft des Instruments kann
mit dem Drehknopf in seinem vollen Umfang stufenlos gedreht werden, um die Visualisierung und den
Zugang zum Zielgewebe zu erleichtern.

6 Den Bedienungshebel bis zum (horbaren) Anschlag an den Kunststoffgriff heranziehen, um das Gewebe
im Instrumentenmaul aufzunehmen.

@- Um eine komplette Versiegelung zu erreichen, muss der Bedienungshebel vollstindig geschlossen
sein und das Gefdll muss sich vollstindig zwischen Gegenlager und Klinge befinden. Dies wird durch
ein hor- und fiihlbares Klicken angezeigt. Um das Instrumentenmaul vollstindig zu schlieBen, muss
der Kunststoffhebel bis zum Anschlag an den Kunststoffgriff herangezogen werden. Der Druck auf den
Griff muss wihrend der gesamten Durchtrennung aufrechterhalten werden, damit der Bedienungshebel
geschlossen bleibt.

7 Zur Aktivierung der Instrumentenklinge eines der FuBipedale oder eine der Energietasten am
Instrument driicken.



*Durch Driicken des linken Fufipedals bzw. der Energietaste mit erweiterter Himostase am Instrument
wird die erweiterte Himostase aktiviert. Bei der Verwendung der Energietaste mit erweiterter Himostase
wird erst Energie abgegeben, wenn das Instrumentenmaul vollstindig geschlossen ist. Diese Taste
aktiviert einen Algorithmus im Generator, der in Verbindung mit dem vollstindigen SchlieBen des
Bedienungshebels die Versiegelung groBerer Gefdle (bis 7 mm Durchmesser) ermdglicht.

* Durch Driicken des rechten FuBipedals bzw. der Energietaste am Instrument wird die gewihlte
Leistungsstufe (1-5) aktiviert. Die Energietaste ermdglicht bei vollsténdig geschlossenem

Bedi hebel die Versiegelung von Gefiflen bis 5 mm Durchmesser sowie andere
Weichteilanwendungen (Backcutting, Eréffnen von Gewebeschichten, Durchtrennen von Gewebe,
Otomie etc.), bei denen das vollstindige Schliefen des Bedienungshebels nicht erforderlich ist.

FuBpedal Taste
Rechts Energietaste (=1
Links Energietaste mit erweiterter
Hamostase (=1

*Der Generator gibt einen der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Alarmtone aus, um den
Moment anzuzeigen, in dem die Instrumentenklinge aktiviert wird.

Ton Taste Bedeutung
Sich wieder- Energietaste Generator eingeschaltet: Instrument ist aktiv
holender
Einzelton
3 sich Energietaste mit erweiterter Generator eingeschaltet: Instrument ist aktiv und im
wiederholende Hamostase Erweiterten Himostase-Modus
ansteigende
Tone

Der Generator wechselt zu einem zweiten Alarmton, wihrend die Adaptive Gewebetechnologie die
Verabreichung von Energie reguliert. Thermale Einfliisse wie Fliissigkeiten oder wenig bis gar kein
Gewebe im Instrumentenmaul kénnen Einfluss darauf haben, ob oder wann es einen Tonwechsel

gibt. Der Wechsel des Alarmtons stellt keine Bestitigung fiir den Gewebeeffekt dar. Wenn der zweite
Alarmton erklingt, sollte die Situation beurteilt und die geplante chirurgische Mainahme durchgefiihrt
werden, wie schrittweise Spannungsanwendung zur Erleichterung der Durchtrennung. Der Wechsel zum
zweiten Alarmton kann die chirurgische Erfahrung nicht ersetzen.

Ton Taste Bedeutung
Hoher, sich Bei beiden Tasten Adaptive Gewebetechnologie ist aktiv
wieder-
holender
Einzelton

WARNUNG: Jeglichen Kontakt mit Instrumenten und Objekten aus Metall oder Plastik vermeiden,
solange das Instrument aktiviert ist (Abbildung 4). Kommt das Instrument mit Klammern, Clips oder
anderen Instrumenten in Bertihrung, wihrend es aktiviert ist, kann dies zu Kratzern auf der Klinge,
gerissenen oder gebrochenen Klingen und zum vorzeitigen Versagen der Klinge fithren.

WARNUNG: Nicht die Energietaste mit erweiterter Himostase betitigen, wenn vor dem vollstédndigen
SchlieBen des Instrumentenmauls eine Energicabgabe gewiinscht wird. Durch die Energietaste

mit erweiterter Himostase wird Energie erst abgegeben, wenn das Instrumentenmaul vollstindig
geschlossen ist. Ein Betitigen der Energietaste mit erweiterter Himostase bei nicht ganz geschlossenem
Bedienungshebel kann eine unvollstindige Hdmostase zur Folge haben.

WARNUNG: Falls die Aktivierung wihrend des Versiegelns versehentlich gestoppt wird, das
Instrumentenmaul geschlossen halten und das Gerit reaktivieren. Ein Loslassen des Bedienungshebels
wihrend der Versiegelung kann zu einer unvollstdndigen Hiamostase fiihren.

3

Achtung: Beim Schneiden mit der aktiven Klingenfliche oder bei aktivierter Klinge ohne

Gewebe zwischen Klinge und Gewebepolster am Gegenlager das Gegenlager gedffnet halten, um
Beschidigungen des Gewebepolsters am Gegenlager und einen Temperaturanstieg der Klinge, des
Gegenlagers und des distalen Schafts zu vermeiden (Abbildung 5).

WARNUNG: Wihrend der Labortests von Gefidfien > 5 mm wurden die besten Gefafiversiegelungen
erreicht, wenn das Zielgefd im Erweiterten Himostase-Modus vollstindig durchtrennt wurde.

Fiir optimale Leistung und zur Vermeidung von Gewebeverklebungen sollten die Instrumentenklinge,
das Gegenlager und das distale Ende des Schafts im Laufe des Verfahrens durch Aktivieren der
Instrumentenspitze in Kochsalzlgsung gereinigt werden. (Abbildung 6)

WARNUNG: Klinge nicht mit Scheuermitteln reinigen. Die Klingenspitze kann mit einem feuchten
Gazetupfer abgewischt werden, um eventuelle Geweberiickstinde zu entfernen. Ist im Gegenlager noch
Gewebe sichtbar, so sind diese Riickstinde mit Hilfe von Klemmen zu entfernen. Dabei ist darauf zu
achten, dass das Instrument nicht ausgelost wird (Abbildung 7). Das Instrument darf nicht mit Klemmen
in Beriihrung kommen, solange es aktiviert ist. Kratzer auf der Klinge konnen zu gerissenen oder
gebrochenen Klingen und zum vorzeitigen Versagen der Klinge fiihren.

Gegenlager schlieBen, indem der Bedienungshebel geschlossen wird, und den Schaft durch den Trokar
oder die Inzision entfernen.

Instrument vom Generator trennen.

Den Generator am Netzschalter ausschalten (AUS).

Instrument und Kabel in einem dafiir vorgesehenen Behilter entsorgen. Eine Demontage ist

nicht erforderlich.

und Vorsic

Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder eine in seinem Auftrag
handelnde Person verkauft werden.

Minimal-invasive Eingriffe sind ausschlieBlich von mit minimal-invasiven Verfahren vertrauten
Personen vorzunchmen. Vor der Durchfiihrung von minimal-invasiven Eingriffen sollte einschldgige
medizinische Literatur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren zu Rate gezogen werden.

Der Durchmesser minimal-invasiver Instrumente kann von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich sein.
Werden minimal-invasive Instrumente und Zubehérteile verschiedener Hersteller bei einem Eingriff
gleichzeitig eingesetzt, ist vor OP-Beginn darauf zu achten, dass die Produkte kompatibel sind.

Ein grundlegendes Verstindnis der Prinzipien und Techniken von Laser-, Ultraschall- und
clektrochirurgischen Verfahren wird vorausgesetzt, um Gefahren und Verbrennungen fiir Patienten und
medizinisches Personal zu vermeiden. Bei Nichtbeachtung konnen auflerdem Gerite oder medizinische
Instrumente beschadigt werden. Die elektrische Isolierung und Erdung darf nicht beeintréchtigt sein.
Die Instrumente nicht in Fliissigkeit tauchen, es sei denn, sie sind fiir diesen Zweck vorgesehen und
dementsprechend gekennzeichnet.

Die Kompatibilitdt mit dem Generator iiberpriifen. Das Instrument darf ausschlieflich mit dem Ethicon
Endo-Surgery Generator G11 (GEN11), Softwareversion 2016-1 oder neuer, eingesetzt werden. Die
Softwareversion finden Sie unter ,,Systeminformationen im Menii ,,Einstellungen® des Generators G11
(GENT11). Siehe die Bedienungsanleitung des Generators G11 (GEN11) fiir mehr Informationen.
Jeglichen Kontakt mit Instrumenten und Objekten aus Metall oder Plastik vermeiden, solange das
Instrument aktiviert ist. Kommt das Instrument mit Klammern, Clips oder anderen Instrumenten in
Beriihrung, wihrend es aktiviert ist, kann dies zu Kratzern auf der Klinge, gerissenen oder gebrochenen
Klingen und zum vorzeitigen Versagen der Klinge fiihren.

Nicht die Energietaste mit erweiterter Himostase betétigen, wenn vor dem vollstindigen Schlieen

des Instrumentenmauls eine Energieabgabe gewiinscht wird. Durch die Energietaste mit erweiterter
Hémostase wird Energie erst abgegeben, wenn das Instrumentenmaul vollstindig geschlossen ist. Ein
Betiitigen der Energietaste mit erweiterter Himostase bei nicht ganz geschlossenem Bedienungshebel
kann eine unvollstindige Hamostase zur Folge haben.

Falls die Aktivierung wihrend des Versiegelns versehentlich gestoppt wird, das Instrumentenmaul
geschlossen halten und das Gerit reaktivieren. Ein Loslassen des Bedienungshebels wihrend der
Versiegelung kann zu einer unvollstdndigen Hémostase fiihren.



Beim Schneiden mit der aktiven Klingenfliche oder bei aktivierter Klinge ohne Gewebe zwischen
Klinge und Gewebepolster am Gegenlager das Gegenlager gedffnet halten, um Beschédigungen des
Gewebepolsters am Gegenlager und einen Temperaturanstieg der Klinge, des Gegenlagers und des
distalen Schafts zu vermeiden.

Wiihrend der Labortests von Gefiflen > 5 mm wurden die besten GefdBversiegelungen erreicht, wenn
das ZielgefdB im Erweiterten Himostase-Modus vollstindig durchtrennt wurde.

Klinge nicht mit Scheuermitteln reinigen. Die Klingenspitze kann mit einem feuchten Gazetupfer
abgewischt werden, um eventuelle Geweberiickstinde zu entfernen. Ist im Gegenlager noch Gewebe
sichtbar, so sind diese Riickstinde mit Hilfe von Klemmen zu entfernen. Dabei ist darauf zu achten, dass
das Instrument nicht ausgeldst wird. Das Instrument darf nicht mit Klemmen in Beriithrung kommen,
solange es aktiviert ist. Kratzer auf der Klinge konnen zu gerissenen oder gebrochenen Klingen und zum
vorzeitigen Versagen der Klinge fiihren.

Bei Systemversagen muss ein entsprechendes, fiir das betreffende Verfahren geeignetes Reservesystem
verfligbar sein.

Ein hoher Ton, der von der Klinge ausgeht, ist ungewd6hnlich und zeigt an, dass die Klinge nicht
ordnungsgemal arbeitet. Dies kann ungewdhnlich hohe Schafttemperaturen und Verletzungen von
Anwender oder Patient zur Folge haben.

Die Instrumente ermdglichen die Koagulation von Gefdflen mit einem Durchmesser bis einschlieSlich

7 mm unter Verwendung der Energietaste mit erweiterter Himostase. Nicht versuchen, Gefdfle mit
einem Durchmesser von mehr als 7 mm zu versiegeln.

Die Ansammlung von Blut und Gewebe zwischen Klinge und Schaft kann am distalen Ende des

Schafts ungewdhnlich hohe Temperaturen verursachen. Um Verbrennungen vorzubeugen, sichtbare
Gewebeansammlungen am distalen Ende des Schafts entfernen.

Wie bei allen Energiequellen (Elektrochirurgie, Laser oder Ultraschall) gibt es Bedenken hinsichtlich
des krebserzeugenden und infektidsen Potenzials der Nebenerscheinungen, wie Rauch oder Spriihnebel.
Daher werden sowohl bei offenen als auch bei laparoskopischen Verfahren geeignete Manahmen in
Form von Schutzbrillen, Gesichtsmasken und angemessener Rauchableitung empfohlen.

Biegen und schirfen Sie die Klinge nicht und dndern Sie ihre Form auch nicht anderweitig. Sonst kann
es zu einer Fehlfunktion der Klinge oder Verletzung von Anwender oder Patient kommen.

Wenn die Instrumentenklinge, das Gegenlager und das distale Ende des Schaftes nicht in Gebrauch sind,
sollten sie vom Patienten, von sterilen Tiichern und brennbaren Materialien ferngehalten werden, um bei
unbeabsichtigter Aktivierung eine Verletzung von Anwender oder Patient zu vermeiden.

Wiihrend und nach der Aktivierung im Gewebe konnen die Instrumentenklinge, das Gegenlager und

die distalen 7 cm des Schafts heifs sein. Unbeabsichtigter Kontakt mit Gewebe, sterilen Tiichern oder
OP-Kleidung ist jederzeit zu vermeiden.

Instrument nicht mit offenem Instrumentenmaul iiber eine Trokarhiilse einfiihren oder entfernen, da das
Instrument hierdurch beschidigt werden konnte.

Zwischen der Instrumentenklinge und dem Gewebepolster darf kein Druck ausgeiibt werden, solange
kein Gewebe dazwischenliegt. Wenn das Gewebepolster gegen die aktive Klinge gepresst wird,

ohne dass deren volle Lange mit Gewebe versehen ist, kann sich die Temperatur der Klinge, des
Gegenlagers und des distalen Schafts erhdhen, wodurch das Instrument beschidigt werden konnte. In
einem solchen Fall kann ein Instrumentenfehler auftreten und es erscheint eine Fehlermeldung auf dem
Beriihrungsbildschirm des Generators.

Elektrochirurgische Instrumente nicht in der Nahe von HARMONIC Instrumenten aktivieren, um eine
Verletzung von Anwender oder Patient zu vermeiden. Die durch die Aktivierung des HARMONIC
Instruments in Fettgewebe entstehenden Sprithnebel sind potenziell brennbar.

Die gesamte freiliegende Klingenspitze sowie freiliegende Abschnitte des Klingenschafts sind aktiv und
schneiden/koagulieren Gewebe, wenn die Instrumentenklinge aktiviert ist. Beim Einsatz des Instruments
den unbeabsichtigten Kontakt zwischen freiliegenden Klingenfldchen und umliegendem Gewebe
vermeiden.

AusschlieBlich geeignete FuBschalter, Instrumente und Stromkabel verwenden, um die Kompatibilitéit
mit dem Generator sicherzustellen.

Nach Entfernen des Instruments Gewebe auf Hiamostase tiberpriifen. Gegebenenfalls ist die Himostase
anhand geeigneter Techniken herzustellen.

*  Wenn HARMONIC Instrumente zum Durchtrennen von festen Organen verwendet werden, sind
eventuell zusitzliche Mainahmen erforderlich, um eine erfolgreiche Himostase zu gewihrleisten.
Langsam vorgehen und nicht versuchen, groe Gewebemengen in einem Schritt zu durchtrennen, da sich
innere Strukturen nur schwer sichtbar machen lassen. Unter diesen Bedingungen ist die Durchtrennung
grofer vaskuldrer/bilidrer Biindel zu vermeiden.

*  Produkte, die von nicht durch Ethicon Endo-Surgery autorisierten Unternehmen hergestellt oder
vertrieben werden, kénnten nicht mit dem HARMONIC-System kompatibel sein. Der Einsatz solcher
Produkte kann unvorhersehbare Folgen oder mdgliche Verletzungen von Anwender oder Patient nach
sich ziehen.

« Instrumente oder Produkte, die mit Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommen, bediirfen einer
besonderen Entsorgung, um eine Kontamination zu vermeiden.

« Eine versehentliche und lingere Aktivierung an festen Oberfléchen, wie z. B. Knochen, kann zu einer
Erhitzung und einer dadurch bedingten Fehlfunktion der Klinge fithren und ist zu vermeiden.

« Alle Produkte entsorgen, bei denen die Sterilverpackung gedffnet ist, ob gebraucht oder nicht. Dieses
Instrument ist steril verpackt und nur fiir den Einsatz bei einem Patienten vorgesehen.

« Eine Wiederverwendung, unsachgemife Aufbereitung oder Resterilisation kann die Funktion des
Instruments beeintrichtigen und/oder ein Versagen des Instrumentes zur Folge haben. Dies wiederum
kann zu einer Verletzung oder Erkrankung bzw. zum Tode des Patienten fiihren.

*  Durch eine Wiederverwendung, unsachgemife Aufbereitung oder Resterilisation von Einweg-
Instrumenten kann das Risiko einer Kontamination und/oder Infektion bzw. einer Kreuzinfektion
bestehen, einschlieBlich, jedoch nicht beschrinkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten. Eine
Kontamination kann zu einer Verletzung oder Erkrankung bzw. zum Tode fiihren.

Entsorgung
Einige innenliegende Komponenten der HARMONIC HD 1000i Schere enthalten Blei ([PZT] Blei-
Zirkonat-Titanat). Die Entsorgung sollte geméf den ortlichen Bestimmungen und Vorschriften erfolgen.

Instrumentenausfiihrung
Die HARMONIC HD 1000i Schere wird steril geliefert und ist nur fiir den Einsatz bei einem Patienten
vorgesehen. Instrument nach Gebrauch entsorgen.




ETHICON
Forbici Harmonic® HD 1000i

Leggere attentamente tutte le istruzioni.
La mancata osservanza delle seguenti istruzioni puo causare serie conseguenze chirurgiche.

Importante: questo foglio illustrativo contiene le istruzioni per ’uso delle forbici HARMONIC® HD 1000i.
Non intende essere una guida alle tecniche chirurgiche.

Indicazioni

Le forbici HARMONIC HD 1000i sono indicate per I’incisione di tessuti molli quando si desidera
controllare il sanguinamento ¢ avere un danno termico ridotto al minimo. Lo strumento puo essere utilizzato
come dispositivo ausiliario o sostitutivo dei bisturi elettrochirurgici, laser ¢ in acciaio, negli interventi di
chirurgia generale, plastica, pediatrica, ginecologica, urologica o toracica, nell’esposizione di strutture
ortopediche (colonna e spazi articolari), nella sintesi e nella sezione dei vasi linfatici, ¢ in altri interventi
endoscopici e a cielo aperto. Lo strumento consente la coagulazione di vasi di diametro minore o uguale

a7 mm, grazie all’utilizzo del pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata.

Controindicazioni
* Lo strumento non ¢ indicato per I’incisione ossea.
* Lo strumento non ¢ indicato per occludere le tube a fini contraccettivi.

Effetti collaterali indesiderati/Rischi residui

Effetti collaterali indesiderati e rischi associati ai dispositivi a ultrasuoni includono rischio di
sanguinamento, lesioni tissutali causate da danni meccanici o termici, introduzione di superfici non sterili
o trasferimento di patogeni, reazione infiammatoria o non intenzionale dei tessuti, scosse elettriche,
incompatibilita di corpo estranco con risonanza magnetica ¢ danni alla proprieta o all’ambiente. Inoltre,
da problemi relativi ad attivazione del dispositivo, dispositivi danneggiati, interferenze elettromagnetiche,
rumore causato da montaggio errato, uso improprio della chiave dinamometrica o tentativo di modifica del
dispositivo possono derivare danno non intenzionale, intervento chirurgico esteso o approccio chirurgico
alterato.

Descrizione del dispositivo

Le forbici HARMONIC HD 1000i sono uno strumento sterile, monouso, utilizzato per la dissezione, per
afferrare il tessuto, per la coagulazione ¢ per il taglio tra la lama e la branca inerte. Esse sono costituite da
un’impugnatura ergonomica con manipolo integrato ¢ due pulsanti per I’erogazione di energia:

1) Pulsante di erogazione energia =1 ’utente puo regolare i livelli di potenza da 1 a 5.
2) Pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata (#] — per la sintesi dei vasi grandi; I’utente
non puo regolare il livello di potenza.

Lo strumento ¢ disponibile con due lunghezze di stelo: 20 cm ¢ 36 cm.

Un meccanismo tattile ¢ sonoro integrato nell’impugnatura segnala la chiusura completa del grilletto. Lo
strumento ha una branca inerte ¢ una lama curva rivestita in grado di operare attraverso un trocar da 5 mm,
attraverso un cappuccio riduttore da 5 mm in un trocar di diametro maggiore o attraverso un’incisione senza
uso di trocar. Lo stelo dello strumento puo essere ruotato in modo continuo per facilitare la visualizzazione
¢ I’accesso al tessuto target. I due trattini sullo strumento rappresentano le dimensioni relative del vaso.

11 pulsante di erogazione energia ¢ indicato per vasi con diametro fino a 5 mm. Quando viene utilizzato

il pulsante di erogazione energia, la velocita di taglio ¢ quella massima. Il pulsante di erogazione energia
con emostasi avanzata ¢ progettato per i vasi piu grandi, ed ¢ indicato per vasi con diametro massimo

di 7 mm. Quando viene utilizzato il pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata, la velocita

di taglio si riduce e viene massimizzata I’emostasi. Lo strumento utilizza la Tecnologia che si Adatta al
Tessuto (ATT). Questo conferisce al generatore la capacita di identificare e monitorare lo strumento durante
I"uso, consentendo di modulare e ridurre 1’uscita di potenza e fornire all’utente anche un feedback acustico
a seconda del caso.

Le forbici HARMONIC HD 1000i sono indicate per I’uso unicamente con il generatore G11 (GEN11)
versione del software 2016-1 o successiva. La revisione del software ¢ reperibile sotto Informazioni sul

sistema nel menu Impostazioni del generatore G11 (GEN11). Per ulteriori informazioni, consultare il
manuale dell’operatore del generatore G11 (GENT11).

Figure e nomendatura (figura 1)

1. Lamarivestita 5. Pulsante di erogazione energia

2. Brancainerte e cuscinetto in teflon 6. Pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata
3. Stelo 7. Impugnatura

4. Ghiera di rotazione 8. Grilletto

Condizioni per il trasporto e la conservazione
Temperatura: da -22°C a +60°C
Umidita relativa: 10-80%

Messaggi di Avvertenza e Attenzione
AVVERTENZA: un messaggio di Avvertenza indica una procedura operativa o di manutenzione, una
pratica o una condizione che, se non strettamente osservata, pud causare lesioni personali o decesso.

Attenzione: un messaggio di Attenzione avvisa I’utente di possibili situazioni pericolose che, qualora
non evitate, possono essere causa di danni minori o moderati all’utente o al paziente oppure possono
danneggiare I’apparecchiatura o altra proprieta. Puo essere usato anche per segnalare pratiche non sicure.
Questo include la particolare cura necessaria per un uso sicuro ed efficace del dispositivo e la cura
necessaria per evitare danni a un dispositivo che possono verificarsi a seguito di uso o abuso.

Istruzioni per I'uso

Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e gli accessori prima di utilizzare lo strumento (consultare la

sezione Avvertenze e precauzioni).

1 Adottando una tecnica sterile, estrarre lo strumento dalla confezione. Per evitare danni, non rovesciare lo
strumento sul campo sterile.

2 Collegare lo strumento al generatore e accendere il generatore.

3 Selezionare il livello di potenza desiderato tramite i pulsanti AUMENTO e DIMINUZIONE presenti sul
touchscreen del generatore. Puo essere regolato solo il livello di potenza per il pulsante di erogazione
energia (1-5). Il sistema utilizza come impostazione predefinita il livello 5 (figura 2). Per velocita di
taglio del tessuto superiori, utilizzare un livello di potenza del generatore piu elevato e, per una maggiore
coagulazione, utilizzare un livello di potenza pil basso. La quantita di energia erogata sul tessuto e gli
effetti risultanti sul tessuto dipendono da molti fattori, compreso il livello di potenza selezionato, le
caratteristiche della lama, la forza di presa, la tensione del tessuto, il tipo di tessuto, la patologia e la
tecnica chirurgica.

4  Chiudere la branca inerte agendo sul grilletto e introdurre lo stelo mediante un trocar o attraverso
un’incisione (figura 3).

5 Posizionare il tessuto all’interno delle branche nella posizione desiderata. Lo stelo dello strumento
puo essere ruotato in modo continuo grazie alla ghiera di rotazione, per facilitare la visualizzazione
e Iaccesso al tessuto target.

6 Premere a fondo il grilletto fino all’arresto contro I’impugnatura di plastica (si sente un “clic”) per
serrare il tessuto target tra le branche.

@- Per realizzare la sintesi completa, il grilletto deve essere completamente chiuso e il vaso
completamente contenuto tra la branca inerte e la lama del dispositivo. Uno scatto acustico e tattile
segnala la chiusura intera del grilletto. Per ottenere una chiusura totale delle branche del dispositivo,
premere a fondo il grilletto finché non se ne avverte I’arresto contro I’impugnatura in plastica (plastica
contro plastica). La forza di presa deve essere mantenuta durante tutta la sezione per tenere chiuso il
grilletto.

7 Per attivare la lama dello strumento, premere uno dei pedali o uno dei pulsanti di erogazione energia
sullo strumento.

« Premendo il pedale sinistro dell’interruttore a pedale o il pulsante di erogazione energia con Emostasi
Avanzata sullo strumento si attiva I’Emostasi Avanzata. Quando si utilizza il pulsante di erogazione
energia con Emostasi Avanzata, 1’energia non viene erogata se le branche non sono completamente
chiuse. Questo pulsante attiva un algoritmo nel generatore che, in combinazione con la chiusura
completa del grilletto, permette la sintesi dei vasi pit grandi (con diametro fino a 7 mm).



«Premendo il pedale destro dell’interruttore a pedali o il pulsante di erogazione energia sullo strumento
si attiva il livello di potenza selezionato (1-5). Il pulsante di erogazione energia permette la sintesi di
vasi con diametro fino a 5 mm con la chiusura completa del grilletto e puo consentire altre applicazioni
nei tessuti molli (incisione a ritroso, scalfittura, perforazione/creazione di otomie, ecc.), in cui non

€ necessaria la chiusura completa del grilletto.

Pedale Pulsante
Destro Pulsante di erogazione energia
=
Sinistro Pulsante di erogazione energia con
Emostasi Avanzata (=1

<11 generatore emette uno dei segnali acustici elencati nella tabella seguente per indicare quando viene
dapprima attivata la lama dello strumento.

Segnale acustico Pulsante Azione
Ripetizione Pulsante di erogazione energia Generatore acceso: il dispositivo & attivo
di un segnale
acustico
singolo

Generatore acceso: il dispositivo é attivo
ein modalita Emostasi Avanzata

3 segnali Pulsante di erogazione energia con
acustici Emostasi Avanzata
ripetuti e
ascendenti

11 generatore passa a un secondo segnale acustico quando la Tecnologia che si Adatta al Tessuto (ATT)
regola I’erogazione di energia. Influenze termiche come la presenza di fluidi o una quantita minima

o nulla di tessuto tra le branche possono influenzare I’attivazione o la temporizzazione del cambiamento
del segnale acustico. Il cambiamento del segnale acustico non € necessariamente una conferma
dell’effetto sul tessuto. Quando si avverte il secondo segnale acustico, occorre valutare la situazione

e completare 1’azione chirurgica prevista sul tessuto, quale ad esempio, I’applicazione graduale di
tensione al fine di facilitare la dissezione. Il cambiamento al secondo segnale acustico non deve
sostituirsi all’esperienza chirurgica.

Segnale acustico Pulsante Azione
Singolo Siapplica a entrambi i pulsanti LaTecnologia che si Adatta al Tessuto & attiva
segnale

acustico acuto
ripetuto

AVVERTENZA: evitare il contatto con qualunque strumento od oggetto in metallo o plastica quando lo
strumento ¢ attivato (figura 4). Il contatto con punti metallici, clip o altri strumenti mentre lo strumento
¢ attivato potrebbe causare graffi, incrinatura, rottura e guasto prematuro della lama.

AVVERTENZA: quando si desidera I’applicazione di energia, non utilizzare il pulsante di erogazione
energia con Emostasi Avanzata prima della chiusura completa delle branche. Con il pulsante di
crogazione energia con Emostasi Avanzata I’energia non viene erogata se le branche non sono
completamente chiuse. L’uso del pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata senza chiusura
completa del grilletto puo portare a mancanza di emostasi.

AVVERTENZA: se I’attivazione viene interrotta inavvertitamente durante la sintesi, mantenere
chiuse le branche e procedere alla riattivazione. Il rilascio del grilletto durante la sintesi pud provocare
mancanza di emostasi.

Attenzione: tenere aperta la branca inerte durante le incisioni a ritroso o quando la lama ¢ attiva senza
tessuto fra lama e cuscinetto. Questo serve per evitare sia di danneggiare il cuscinetto sia di aumentare
la temperatura della lama, della branca inerte e dell’estremita distale dello stelo (figura 5).

3

AVVERTENZA: durante le prove da banco effettuate su vasi di diametro > 5 mm, le sintesi piu forti
sono state ottenute consentendo alla modalita di Emostasi Avanzata di sezionare completamente il vaso
target.
Per prestazioni ottimali e per evitare I’adesione del tessuto, pulire la lama dello strumento, la branca
inerte e I’estremita distale dello stelo per I’intera procedura attivando la punta dello strumento in una
soluzione salina. (figura 6)
AVVERTENZA: non pulire la punta della lama con sostanze abrasive. Se necessario, la punta pud
essere strofinata con una spugnetta di garza umida per rimuovere 1’eventuale presenza di tessuto. Se vi
€ ancora del tessuto visibile sulla branca inerte, utilizzare le clamp vascolari per rimuovere il residuo,
avendo cura di non attivare lo strumento (figura 7). Non toccare le clamp vascolari con lo strumento
mentre questo € attivato. Eventuali graffi sulla lama possono causare incrinatura, rottura e guasto
prematuro della lama stessa.

8 Chiudere la branca inerte tirando il grilletto e quindi rimuovere lo stelo dal trocar o dall’incisione.

9 Scollegare lo strumento dal generatore.

10 Portare I’interruttore d’accensione del generatore su OFF.

11 Gettare lo strumento e il cavo in un contenitore adeguato. Non ¢ richiesto smontaggio.

Avvertenze e precauzioni

* Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici oppure dietro
prescrizione medica.

« Gliinterventi di chirurgia mini-invasiva devono essere eseguiti solo da personale adeguatamente
addestrato che abbia dimestichezza con le tecniche di chirurgia mini-invasiva. Consultare la letteratura
medica relativamente a tecniche, complicanze e rischi prima di praticare qualunque intervento di
chirurgia mini-invasiva.

*  Gli strumenti di chirurgia mini-invasiva possono variare in diametro da fabbricante a fabbricante.
Quando si utilizzano strumenti ¢ accessori di chirurgia mini-invasiva di diversi fabbricanti in uno stesso
intervento, verificarne la compatibilita prima dell’inizio dell’intervento.

* Una completa comprensione dei principi e delle tecniche relativi agli interventi laser, elettrochirurgici
¢ con ultrasuoni ¢ essenziale per evitare rischi di scosse elettriche ¢ ustioni sia al paziente che al
personale medico, nonché per prevenire danni al dispositivo o ad altri strumenti medici. Assicurarsi che
I’isolamento elettrico e la messa a terra non siano compromessi. Non immergere gli strumenti in liquidi,
ameno che tali strumenti non siano progettati ¢ appositamente contrassegnati per I’immersione.

*  Verificare la compatibilita con i generatori. Utilizzare il dispositivo unicamente con il generatore
Ethicon Endo-Surgery G11 (GENI11), versione software 2016-1 o successiva. La versione del software
¢ reperibile sotto Informazioni sul sistema nel menu Impostazioni del generatore G11 (GEN11). Per
ulteriori informazioni, consultare il manuale dell’operatore del generatore G11 (GENT11).

+ Evitare il contatto con qualunque oggetto in metallo o plastica quando lo strumento ¢ attivato. Il
contatto con punti metallici, clip o altri strumenti mentre lo strumento ¢ attivato potrebbe causare graffi,
incrinatura, rottura e guasto prematuro della lama.

*  Quando si desidera I’applicazione di energia, non utilizzare il pulsante di erogazione energia con
Emostasi Avanzata prima della chiusura completa delle branche. Con il pulsante di erogazione energia
con Emostasi Avanzata I’energia non viene erogata se le branche non sono completamente chiuse. L'uso
del pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata senza chiusura completa del grilletto pud
portare a mancanza di emostasi.

« Se l'attivazione viene interrotta inavvertitamente durante la sintesi, mantenere chiuse le branche
¢ procedere alla riattivazione. Il rilascio del grilletto durante la sintesi puo provocare mancanza
di emostasi.

« Tenere aperta la branca inerte durante le incisioni a ritroso (backcutting) o quando la lama ¢ attiva senza
tessuto fra lama e cuscinetto. Questo serve per evitare sia di danneggiare il cuscinetto sia di aumentare
la temperatura della lama, della branca inerte e dell’estremita distale dello stelo.

« Durante le prove da banco effettuate su vasi di diametro > 5 mm, le sintesi pit forti sono state ottenute
consentendo alla modalita di Emostasi Avanzata di sezionare completamente il vaso target.

*  Non pulire la punta della lama con sostanze abrasive. Se necessario, la punta puo essere strofinata con
una spugnetta di garza umida per rimuovere I’eventuale presenza di tessuto. Se vi ¢ ancora del tessuto
visibile sulla branca inerte, utilizzare le clamp vascolari per rimuovere il residuo, avendo cura di non



azionare lo strumento. Non toccare le clamp vascolari con lo strumento mentre questo ¢ attivato.
Eventuali graffi sulla lama possono causare incrinatura, rottura e guasto prematuro della lama stessa.

In caso di guasto del sistema, accertarsi che sia disponibile adeguata attrezzatura di back-up, adatta alla
specifica procedura.

Se la lama emette un suono acuto percepibile, cio segnala una condizione anomala e un
malfunzionamento della lama. Questo puo provocare temperature eccessivamente alte dello stelo con
possibili lesioni all’operatore e al paziente.

Lo strumento consente la coagulazione di vasi di diametro minore o uguale a 7 mm, grazie all’utilizzo
del pulsante di erogazione energia con Emostasi Avanzata. Non cercare di coagulare vasi di diametro
superiore a 7 mm.

L’accumulo di sangue e tessuto fra la lama e lo stelo puo causare temperature insolitamente elevate
nell’estremita distale dello stelo. Per evitare ustioni, rimuovere I’accumulo di tessuto visibile
nell’estremita distale dello stelo.

Come per tutte le sorgenti di energia (elettrochirurgia, laser o ultrasuoni), il potenziale cancerogeno

e infettivo dei sottoprodotti, quali fumi dei tessuti e aerosol desta preoccupazione. Negli interventi

a cielo aperto come in quelli laparoscopici, adottare misure adeguate quali occhiali protettivi,
mascherine filtranti e apparecchiature di evacuazione dei fumi efficaci.

Non tentare di piegare, appuntire o modificare in altro modo la forma della lama. Cid pud provocare
danni alla lama e lesioni all’utente o al paziente.

Per evitare lesioni all’operatore o al paziente in caso di azionamento accidentale, la lama attiva, la
branca inerte e ’estremita distale dello stelo, quando non sono in uso, non devono entrare a contatto con
il paziente, telini o materiali inflammabili.

Durante e dopo 1’attivazione nel tessuto, la lama dello strumento, la branca inerte e il tratto dei 7 cm
distali dello stelo possono diventare caldi. Evitare sempre il contatto involontario con tessuti, telini

e camici chirurgici.

Non introdurre o ritirare lo strumento a ganasce aperte attraverso una cannula trocar per evitare di
danneggiare lo strumento stesso.

Fare attenzione a non esercitare pressione fra la lama dello strumento e il cuscinetto in teflon in
mancanza di tessuto fra di essi. Serrando il cuscinetto contro la lama attiva senza tessuto interposto

per I’intera lunghezza della lama si provoca un aumento della temperatura della lama, della branca
inerte e dell’estremita distale dello stelo e si rischia di danneggiare lo strumento. Se cio si verifica, lo
strumento pud guastarsi e il touchscreen del generatore visualizzare un messaggio di errore.

Per evitare lesioni all’operatore o al paziente, non attivare dispositivi elettrochirurgici nelle immediate
vicinanze degli strumenti HARMONIC. Gli aerosol generati dall’attivazione degli strumenti
HARMONIC nel tessuto adiposo sono potenzialmente infiammabili.

Quando la lama viene attivata, I'intera punta della lama e dello stelo lama esposti sono attivi e tagliano/
coagulano il tessuto. Evitare attentamente il contatto accidentale tra tutte le superfici esposte della lama
e il tessuto circostante durante I"utilizzo dello strumento.

Utilizzare unicamente I’interruttore a pedale, gli strumenti e il cavo di alimentazione appropriati
verificandone la compatibilita con il generatore.

Dopo avere rimosso lo strumento, verificare la presenza di emostasi sul tessuto. Se non vi € emostasi,
adottare le tecniche adeguate per ottenerla.

Per il successo dell’emostasi possono rendersi necessarie alcune misure aggiuntive quando si utilizzano
gli strumenti HARMONIC per sezionare organi solidi. A causa della difficolta di visualizzazione delle
strutture interne, procedere lentamente e non tentare di sezionare trasversalmente grandi masse di tessuto
in una singola attivazione. Quando si usa lo strumento in queste condizioni, evitare la divisione di grossi
fasci vascolari/biliari.

1 prodotti fabbricati o distribuiti da aziende non autorizzate da Ethicon Endo-Surgery potrebbero non
essere compatibili con il sistema HARMONIC. L'uso di tali prodotti puo causare risultati imprevisti

e possibili lesioni all’operatore o al paziente.

Gli strumenti o i dispositivi che vengono a contatto con i liquidi corporei possono richiedere un
trattamento speciale per lo smaltimento al fine di evitare una contaminazione biologica.

Lrattivazione accidentale e prolungata contro superfici solide, ad esempio un 0sso, puo causare il
riscaldamento della lama con conseguente guasto, pertanto deve essere evitata.

Gettare tutti gli strumenti monouso aperti, siano essi usati o no. Questo dispositivo & confezionato sterile ed
¢ esclusivamente monouso.

« Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione non corretta di un dispositivo monouso puod
compromettere Iintegrita strutturale del dispositivo e/o portare al guasto dello stesso, il che a sua volta
puo provocare lesioni al paziente, malattia o morte.

« Il riutilizzo e la rigenerazione o la risterilizzazione non corretta di dispositivi monouso puo creare rischio
di contaminazione e/o provocare infezioni al paziente oppure infezioni crociate, ivi compresa, fra le
altre, la trasmissione di malattie infettive. La contaminazione puo portare a lesioni, malattia o morte.

Smaltimento
Alcuni componenti interni delle forbici HARMONIC HD 1000i contengono piombo (titanato-zirconato di
piombo PZT). Lo smaltimento deve avvenire conformemente alle normative e ai regolamenti locali.

Confezionamento
Le forbici HARMONIC HD 1000i sono fornite sterili e sono monouso. Gettare lo strumento dopo I’uso.




ETHICON
Tesoura Harmonic® HD 1000i

Leia atentamente todas as informacdes.
O ndo cumprimento das instru¢des pode ter consequéncias cirlirgicas graves.

Importante: Este folheto destina-se a fornecer instrugdes para a utilizagdo da Tesoura HARMONIC*® HD
1000i. Nao constitui uma referéncia para técnicas cirargicas.

Indicagoes

O instrumento Tesoura HARMONIC HD 1000i ¢ indicado para fazer incisdes em tecidos moles quando
se pretende controlar hemorragias ¢ minimizar lesoes térmicas. Os instrumentos podem ser utilizados
como complementos ou substitutos de bisturis electrocirurgicos, a laser ¢ de ago em procedimentos de
cirurgia geral, plastica, pediatrica, ginecoldgica, uroldgica, toracica, de exposi¢do a estruturas ortopédicas
(como o espago da espinha dorsal e articulagdes), obturagio e transec¢io de vasos linfaticos, e noutros
procedimentos endoscopicos e de cirurgia aberta. Os instrumentos permitem a coagulagio de vasos até ¢
incluindo 7 mm de didmetro, utilizando o botdo de Energia com Hemostasia Avangada.

Contra-indicagdes
« Estes instrumentos ndo sdo indicados para fazer incisdes em 0sso.
«  Os instrumentos ndo foram concebidos para a laqueagdo contraceptiva das trompas.

Efeitos sec /riscos
Os efeitos secundarios indesejados e os riscos associados a dispositivos ultra-sonicos incluem o potencial
de hemorragia, lesdo nos tecidos através de danos mecénicos ou térmicos, introdugdo de superficies nao
esterilizadas ou transferéncia de organismos patogénicos, reacc¢do inflamatoria ou ndo intencional nos
tecidos, choque eléctrico, incompatibilidade de corpos estranhos ou na ressondncia magnética e danos nos
materiais ou no ambiente. Além disso, podem resultar danos ndo intencionais, cirurgia extensa ou uma
abordagem cirurgica alterada devido a questdes relacionadas com a activagio do dispositivo, dispositivos
danificados, interferéncia electromagnética, ruidos audiveis devido a montagem inadequada, utilizagéo
inadequada da chave de tor¢éo ou tentativa de alteragdo do dispositivo.

Descrigao do dispositivo

A Tesoura HARMONIC HC 1000i ¢ um instrumento esterilizado para utilizagdo num unico paciente,
utilizada para dissecgdo, preensdo, coagulagio e corte entre a lamina e o brago de retengdo. Consiste num
punho ergonémico com uma peca de mio integrada e dois botdes de aplicagdo de energia:

1) Botdo de Energia (=1 - o utilizador pode ajustar o nivel de poténcia de 1-5.
2) Botdo de Energia com Hemostasia Avangada (=] — para obturagio de vasos grandes; o utilizador
ndo pode ajustar o nivel de poténcia.

O instrumento esta disponivel em dois comprimentos da haste — 20 cm e 36 cm.

Um mecanismo audivel e tactil integrado na unidade do punho indica o aperto total do gatilho.

O instrumento tem um brago de retengdo ¢ uma lamina curva revestida que se destinam a ser utilizados
através de um trocarte de 5 mm, de uma tampa redutora de 5 mm num trocarte de didmetro maior ou

de uma incisdo sem a utilizagao de um trocarte. A haste do instrumento pode ser rodada continuamente

para facilitar a visualizagao e o acesso ao tecido em questdo. Os dois tragos no instrumento servem para
representar o tamanho relativo do vaso. O botdo de Energia ¢ indicado para vasos com um didmetro maximo
de 5 mm. Quando se utiliza o botdo de Energia, a velocidade de corte ¢ mais rapida. O botao de Energia
com Hemostasia Avangada ¢ indicado para vasos maiores com um didmetro méaximo até 7 mm. Quando

se utiliza o botdo de Energia com Hemostasia Avangada, a velocidade de corte ¢ reduzida e a hemostasia

¢ maximizada. O instrumento utiliza a Tecnologia Adaptativa de Tecidos. Esta tecnologia permite ao gerador
identificar e monitorizar o instrumento durante a utilizagdo para que possa modular e ajustar o respectivo
débito de poténcia, além de proporcionar uma indicagdo sonora ao utilizador, conforme seja apropriado.

A Tesoura HARMONIC HC 1000i foi concebida para utilizagao exclusiva com o Gerador G11 (GEN11),
com a versdo do software 2016-1 ou superior. A versdo do software pode ser consultada em “Informagdes do
sistema” no menu “Configuragdes” do Gerador G11 (GEN11). Consulte o Manual do Utilizador do Gerador
G11 (GEN11) para mais informagdes.

llustragées e nomenclatura (llustracdo 1)

1. Lamina revestida 5. Botdo de Energia

2. Brago de retencdo e batente do tecido 6. Botdo de Energia com Hemostasia Avancada
3. Haste 7. Punho

4. Botao rotativo 8. Gatilho

Condigdes para transporte e armazenamento
Temperatura: -22°C a +60°C
Humidade relativa: 10 a 80%

Indicagoes de Adverténcia e Precaugao

ADVERTENCIA: Uma indicagio de Adverténcia indica um procedimento operacional ou de manutengio,
uma prética ou uma condig@o que pode resultar em ferimentos pessoais ou perda de vida quando ndo
seguida rigorosamente.

Atengio: Uma indicagdo de Precaugdo alerta o utilizador ou o paciente para uma situagdo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em ferimentos de menor importancia ou moderados para

o utilizador ou em danos no equipamento ou noutro material. Também pode utilizar-se para alertar para
praticas pouco seguras. Estas incluem o cuidado especial necessario para a utilizagdo segura ¢ eficaz do
dispositivo ¢ o cuidado necessario para evitar danos no dispositivo que possam ocorrer em resultado da
utilizagdo ou de utilizagdo inadequada.

Instrugdes de utilizagao

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos ¢ acessorios antes de utilizar este instrumento

(consulte a secgdo Adverténcias e precaucdes).

1 Retire o instrumento da embalagem utilizando uma técnica asséptica adequada. Para evitar danos,
coloque o instrumento com cuidado no campo esterilizado.

2 Ligue o instrumento ao gerador e acenda o gerador.

3 Seleccione o nivel de poténcia pretendido utilizando os botdes aumentar e diminuir no ecra tactil do
gerador. S6 pode ajustar-se o nivel de poténcia para o botdo de Energia (1-5). O sistema vem predefinido
para o nivel de poténcia 5. (Ilustragdo 2) Para obter uma velocidade superior de corte dos tecidos
utilize um nivel de poténcia maior no gerador; para obter uma maior coagulagao utilize um nivel de
poténcia menor no gerador. A quantidade de energia fornecida ao tecido e os seus efeitos sobre 0 mesmo
dependem de muitos factores como, por exemplo, o nivel de poténcia seleccionado, as caracteristicas da
lamina, a for¢a de aperto, a tensdo do tecido, o tipo de tecido, a patologia ¢ a técnica cirtrgica.

4 Feche o brago de retengdo apertando o gatilho e insira a haste através de um trocarte ou incisdo
(Ilustragao 3).

5 Posicione o tecido no interior das mandibulas no local pretendido. A haste do instrumento pode ser
rodada continuamente utilizando o boto rotativo para facilitar a visualizagdo ¢ o acesso ao tecido em
questdo.

6 Aperte o gatilho até este parar junto ao punho de pléstico (e ouvir um estalido) para prender o tecido
pretendido entre as mandibulas.

* Para alcangar a obturagdo completa, o gatilho deve ser completamente fechado e o vaso totalmente
contido entre o brago de retengdo e a lamina do dispositivo. Um estalido sonoro e tactil indica um
aperto total do gatilho. Para conseguir um encerramento completo das mandibulas do dispositivo, aperte
o gatilho plastico até o sentir parar contra o punho plastico (plastico contra pléstico). E necessario
manter uma for¢a de aperto ao longo de toda a transec¢do para manter o gatilho fechado.

7 Para activar a lamina do instrumento, prima um dos pedais interruptores ou um dos botdes de energia no
instrumento.

* Premir o pedal esquerdo do pedal interruptor ou o botdo de Energia com Hemostasia Avangada no
instrumento activa a Hemostasia Avangada. Ao utilizar o botdo de Energia com Hemostasia Avangada,
a energia nao sera aplicada a menos que as mandibulas estejam completamente fechadas. Este botdo

activa um algoritmo no gerador que, em conjunto com o aperto completo do gatilho, permite a obturagdo

de vasos maiores (didmetro de até 7 mm).
* Se carregar no pedal direito ou se pressionar o botdo de Energia no instrumento, activa o nivel de

poténcia seleccionado (1-5). O botdo de Energia permite a obturagdo de vasos com um didmetro maximo

de 5 mm com o aperto completo do gatilho e pode permitir outras aplicagdes nos tecidos moles (corte
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posterior, entalhe, perfuragdo/criagio de otomias, etc.), nas quais ndo é necessario o aperto completo
do gatilho.

Pedal Botao
Direito Botdo de Energia (=1
Esquerdo Botdo de Energia com Hemostasia
Avancada (=]

+O gerador emite um dos sinais sonoros indicados na tabela abaixo para indicar quando a lamina do
instrumento ¢ activada pela primeira vez.

Som Botdo Acgao
Som isolado Botao de Energia Gerador Ligado: O dispositivo estd activo
repetitivo
3 sons Botdo de Energia com Hemostasia | Gerador Ligado: O dispositivo esté activo e no modo avancado
ascendentes Avancada de hemostase
repetitivos

O gerador muda para um segundo sinal sonoro quando a Tecnologia Adaptativa de Tecidos regula

a aplicagdo de energia. A presenga ou o “timing” da mudanca de sinal sonoro podem ser afectados por
influéncias térmicas como as de fluidos ou da presenga minima ou auséncia de tecido nas mandibulas.
A mudanga de sinal sonoro ndo confirma necessariamente o efeito no tecido. Quando ouvir o segundo
sinal sonoro, deve avaliar a situagdo e exercer a ac¢do cirargica pretendida como, por exemplo, através
da aplicagdo gradual de tensdo para facilitar a transec¢do. A mudanga do segundo sinal sonoro ndo
substitui a experiéncia cirargica.

Som Botao Acgao

Som isolado,
repetitivo,
agudo

Aplica-se a ambos os botdes Atecnologia adaptativa de tecidos estd activa

ADVERTENCIA: Evite o contacto com qualquer tipo de instrumentos ou objectos metélicos ou
plasticos quando o instrumento estiver activado (Ilustragao 4). O contacto com agrafos, grampos ou
outros instrumentos enquanto o instrumento estiver activado pode resultar em riscos na lamina, em
laminas com fendas ou partidas e na falha prematura da lamina.

ADVERTENCIA: Nio utilize o botdo de Energia com Hemostasia Avangada quando se pretende

a aplicagdo de energia antes do encerramento completo das mandibulas. Ao utilizar o botdo de Energia
com Hemostasia Avancgada, a energia ndo ¢ aplicada até que as mandibulas estejam completamente
fechadas. A utilizagao do botdo de Energia com Hemostasia Avangada sem o aperto completo do gatilho
pode resultar numa auséncia de hemostasia.

ADVERTENCIA: Se a activagdo for interrompida acidentalmente durante a obturagio, mantenha

a mandibula fechada e volte a activar. A libertagao do gatilho durante a obturagao pode resultar numa
auséncia de hemostasia.

Atencio: Mantenha o brago de retencdo aberto ao efectuar o corte posterior, ou enquanto a lamina
estiver activa sem que exista tecido entre a lamina e o batente de tecido, para evitar danificar o batente

de tecido e um aumento das temperaturas da lamina, do braco de retencao e da haste distal (Ilustragdo 5).

ADVERTENCIA: Durante os testes de bancada a vasos com um didmetro >5 mm, as obturagdes dos
vasos mais resistentes foram alcangadas ao permitir que o modo avangado de hemostase efectuasse

a transeccao completa do vaso alvo.

Para obter um 6ptimo desempenho e impedir a aderéncia de tecidos, limpe regularmente a lamina do
instrumento, o brago de retengdo ¢ a extremidade distal da haste ao longo do procedimento, accionando
a ponta do instrumento dentro de soro fisiologico. (Ilustragao 6)

ADVERTENCIA: Nio limpe a ponta da lamina com abrasivos. Se necessario, esta pode ser limpa
com uma esponja de gaze himida de modo a remover o tecido. Se ainda houver tecido visivel no brago
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de retengdo, utilize mecanismos hemostaticos para retirar os residuos, tendo o cuidado de ndo accionar
o instrumento (Ilustragdo 7). Nao permita que o instrumento toque nos mecanismos hemostaticos
enquanto estiver activado. A existéncia de riscos na lamina pode provocar a laminas com fendas ou
partidas e a sua falha prematura.

8 Feche o brago de retengio fechando o gatilho e retire a haste do trocarte ou da inciséo.

9 Desligue o instrumento do gerador.

10 Rode o interruptor do gerador para OFF.

11 Descarte o instrumento e o cabo num recipiente apropriado. Nao ¢ necessario proceder a desmontagem.

Adverténcias e precaugoes

A lei federal (dos Estados Unidos da América) s permite a venda deste dispositivo a médicos ou por
receita destes.

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efectuados apenas por pessoas especializadas neste
campo ¢ que estejam familiarizadas com estas técnicas. Antes de empreender qualquer procedimento
minimamente invasivo, consulte a documentagio médica relativa as técnicas, complicagdes e perigos
envolvidos.

Os instrumentos minimamente invasivos podem ter diferentes didmetros consoante o fabricante. Quando
se utilizam instrumentos e acessorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes numa mesma
intervengdo, deve verificar-se a sua compatibilidade antes de se iniciar o procedimento.

E essencial um profundo conhecimento dos principios ¢ técnicas envolvidos nos procedimentos a laser,
electrocirtrgicos e ultra-sonicos, para evitar riscos de choque e queimadura tanto para o paciente como
para o pessoal médico, bem como danos no dispositivo ou noutros instrumentos médicos. Certifique-

se de que os isolamentos eléctricos e as ligagdes a terra estdo em boas condigdes. Nao mergulhe os
dispositivos em liquido, excepto se os dispositivos tiverem sido concebidos para o efeito ¢ possuirem
indicagdes nesse sentido.

Verifique a compatibilidade com os geradores. Utilize o dispositivo apenas com o Gerador G11
(GENT11) da Ethicon Endo-Surgery com a versio do software 2016-1 ou superior. A versdo do software
pode ser consultada em “Informagdes do sistema” no menu “Configuragdes” do Gerador G11 (GEN11).
Consulte o Manual do Utilizador do Gerador G11 (GEN11) para mais informagdes.

Evite o contacto com qualquer tipo de instrumentos ou objectos metalicos ou plasticos quando

o instrumento estiver activado. O contacto com agrafos, grampos ou outros instrumentos enquanto

o instrumento estiver activado pode resultar em riscos na lamina, em laminas com fendas ou partidas ¢
na falha prematura da lamina.

Nao utilize o botdo de Energia com Hemostasia Avangada quando se pretende a aplica¢do de energia
antes do encerramento completo das mandibulas. Ao utilizar o botdo de Energia com Hemostasia
Avangada, a energia ndo ¢ aplicada até que as mandibulas estejam completamente fechadas. A utilizagao
do botdo de Energia com Hemostasia Avangada sem o aperto completo do gatilho pode resultar numa
auséncia de hemostasia.

Se a activagdo for interrompida acidentalmente durante a obturagdo, mantenha a mandibula fechada e
volte a activar. A libertagao do gatilho durante a obturagdo pode resultar numa auséncia de hemostasia.
Mantenha o brago de retengdo aberto ao efectuar o corte posterior, ou enquanto a lamina estiver activa
sem que exista tecido entre a lamina e o batente de tecido, para evitar danificar o batente de tecido e um
aumento das temperaturas da lamina, do brago de retengdo e da haste distal.

Durante os testes de bancada a vasos com um didmetro >5 mm, as obtura¢des dos vasos mais resistentes
foram alcangadas ao permitir que 0 modo avangado de hemostase efectuasse a transecgdo completa do
vaso alvo.

Nao limpe a ponta da lamina com abrasivos. Se necessario, esta pode ser limpa com uma esponja de
gaze humida de modo a remover o tecido. Se ainda houver tecido visivel no brago de retengao, utilize
mecanismos hemostaticos para retirar os residuos, tendo o cuidado de nao accionar o instrumento. Nao
permita que o instrumento toque nos mecanismos hemostaticos enquanto estiver activado. A existéncia
de riscos na lamina pode provocar a laminas com fendas ou partidas ¢ a sua falha prematura.

Em caso de falha do sistema, assegure-se de que esta disponivel equipamento de substitui¢io adequado,
relevante para o procedimento em questao.

Os toques agudos audiveis que ressoem da lamina sio uma condigao anormal ¢ um indicador de que

a lamina ndo esta a funcionar bem. Isto pode resultar em temperaturas anormalmente elevadas da haste
¢ em lesdo do utilizador ou do paciente.
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Os instrumentos permitem a coagulagdo de vasos até e incluindo 7 mm de didmetro, utilizando o botdo
de Energia com Hemostasia Avangada. Ndo tente obturar vasos com um didmetro superior a 7 mm.

A acumulag@o de sangue e tecidos entre a lamina e a haste pode originar temperaturas anormalmente
elevadas na extremidade distal da haste. Para prevenir o risco de queimaduras, deve remover qualquer
acumulagdo visivel de tecido na extremidade distal da haste.

Do mesmo modo que com todas as fontes de energia (electrocirurgia, laser ou ultra-sons), ainda existem
duvidas quanto ao potencial cancerigeno e infeccioso dos subprodutos, tais como a nuvem de fumo
libertada pelos tecidos e os aerossois. Tanto nos procedimentos laparoscopicos como nos abertos, devem
ser tomadas medidas de protecgdo apropriadas, tais como o uso de 6culos de protec¢do, mascaras de
filtragdo e equipamento eficiente de evacuagdo de fumo.

Nio tente dobrar, afiar ou alterar de qualquer outra maneira a forma da lamina. Isto pode provocar o mau
funcionamento da lamina e lesdes no utilizador, bem como no paciente.

Para evitar o risco de provocar lesdes no utilizador ou no paciente na eventualidade de uma activagio
acidental, a lamina do instrumento, o brago de retengdo e a extremidade distal da haste ndo devem estar
em contacto com o paciente, campo cirlrgico ou quaisquer materiais inflamaveis, quando ndo estiverem
a ser utilizados.

Durante e depois de uma activagdo sobre tecidos, a lamina do instrumento, o brago de reteng@o e os 7 cm
distais da haste podem ficar quentes. Evite sempre o contacto ndo intencional com os tecidos, panos
cirargicos, batas cirurgicas.

Nio introduza nem retire o instrumento através da bainha do trocarte com as mandibulas abertas, pois
podera danifica-lo.

Tome cuidado para ndo aplicar pressdo entre a lamina do instrumento e o batente de tecido se néo
houver tecido entre eles. A clampagem do batente de tecido contra a lamina activa sem tecido em toda

a extensdo da lamina resultard em temperaturas mais elevadas da lamina, do brago de retengdo e da haste
distal, podendo danificar o instrumento. Se isso acontecer, pode haver uma falha no instrumento e o ecrd
tactil do gerador apresenta uma mensagem de resolugdo do problema.

Para evitar lesdes no utilizador ou no paciente, ndo accione um dispositivo electrociriirgico muito perto
dos instrumentos HARMONIC. Os aerossois gerados pela activagdo dos instrumentos HARMONIC no
tecido adiposo sdo potencialmente inflamaveis.

Toda a ponta exposta da lamina e qualquer parte da haste da lamina que estiver exposta estdo activas

e cortam/coagulam tecido quando a lamina do instrumento estiver activada. Tenha cuidado de modo

a evitar o contacto inadvertido entre todas as superficies expostas da lamina e o tecido circundante
quando utilizar o instrumento.

Utilize s6 o pedal interruptor, instrumentos e cabo de alimentag@o apropriados, por forma a garantir que
sdo compativeis com o gerador.

Depois de retirar o instrumento, examine o tecido para verificar se existe hemostase. Se ndo existir,
devem ser utilizadas técnicas apropriadas para esse fim.

Uma hemostasia bem sucedida podera exigir medidas auxiliares quando se utilizam instrumentos
HARMONIC para a transecgio de orgdos solidos. Devido a dificuldade de visualizagdo de estruturas
internas, prossiga lentamente e ndo tente fazer a transec¢io de grandes massas de tecido numa s6
activagdo. Evite a divisdo de grandes feixes vasculares/biliares quando utilizar o instrumento nestas
condigdes.

Os produtos fabricados ou distribuidos por empresas ndo autorizadas pela Ethicon Endo-Surgery podem
ndo ser compativeis com o sistema HARMONIC. A utilizagdo de tais produtos pode originar resultados
inesperados e possiveis lesdes no utilizador ou paciente.

Instrumentos ou dispositivos que tenham contacto com fluidos corporais requerem um manuseamento
especial de eliminagdo para prevenir contaminagéo biologica.

A activagdo acidental e prolongada contra superficies solidas, como o 0sso, pode resultar no
aquecimento e subsequente falha da ldmina, devendo assim ser evitada.

Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham sido utilizados ou ndo. Este dispositivo possui uma
embalagem esterilizada e destina-se a uma tnica utilizagdo.

A reutilizagdo e reprocessamento ou reesterilizagio inadequados de dispositivos para uma tnica
utilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo,
0 que, por sua vez, podera provocar lesdo, doenga ou morte da paciente.

« Areutilizagdo e reprocessamento ou reesteriliza¢do inadequados de dispositivos de utilizagéo tnica
podera originar o risco de contaminagio e/ou infec¢do ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outros,
a transmissdo de doengas infecciosas. A contaminagdo podera originar ferimentos, doenga ou mesmo
a morte.

Eliminagao
Alguns componentes internos da Tesoura HARMONIC HD 1000i contém chumbo (PZT - titanato zirconato
de chumbo). A eliminagdo devera ser realizada em conformidade com os requisitos e regulamentos locais.

Apresentagdo
A Tesoura HARMONIC HD 1000i ¢ fornecida esterilizada, para utilizagdo num unico paciente. Descarte
o instrumento depois de utilizar.
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ETHICON
Tijeras HD 1000i Harmonic®

Lea cuidadosamente toda la informacién.
No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirirgicas.

Importante: Este manual se ha disenado para ofrecer instrucciones de uso de las tijeras HD 1000i
HARMONIC®. No constituye una guia para técnicas quirdirgicas.

Indicaciones

El instrumento de las tijeras HD 1000i HARMONIC esta indicado para ser utilizado en incisiones de tejido
blando cuando sea necesario controlar hemorragias y reducir al minimo la lesion térmica. Los instrumentos
pueden utilizarse como adyuvante o como sustituto de dispositivos para electrocirugia, laser y bisturis de
acero en procedimientos generales, de cirugia plastica, pediatrica, ginecologica, uroldgica, toracica, de
exposicion de estructuras ortopédicas (por ejemplo, espinales y espacios articulares), sellado y transeccion
de vasos linfaticos, asi como otros procedimientos abiertos y endoscépicos. Los instrumentos permiten la
coagulacion de vasos de hasta 7 mm de didmetro inclusive, utilizando el boton Energia con Hemostasia
avanzada.

Contraindicaciones
* Los instrumentos no estan indicados para realizar incisiones en huesos.
* Los instrumentos no estan diseflados para realizar ligaduras de trompas con fines anticonceptivos.

Efectos sect ios no /Riesgos
Los riesgos y efectos secundarios no deseados asociados con los dispositivos ultrasonicos son, entre otros,
la posibilidad de sangrado, las lesiones en los tejidos por dafios térmicos 0 mecanicos, la introduccion de
superficies no estériles o la transmision de patogenos, la reaccion inflamatoria o no intencionada de los
tejidos, la descarga eléctrica y la incompatibilidad con cuerpos extrafios de las resonancias magnéticas, asi
como los dafos al entorno o a la propiedad. Por otra parte, los dafios accidentales, el alargamiento de la
cirugia o la modificacién del método quirargico puede generar problemas relacionados con la activacion
del dispositivo, los dafios en este, las interferencias electromagnéticas, el ruido audible debido a un montaje
incorrecto, el uso incorrecto de la llave de apriete o un intento de modificar el dispositivo.

Descripcién del dispositivo

El instrumento de las tijeras HD 1000i HARMONIC es un instrumento estéril, para su uso en un solo
paciente que se emplea para seccionar, sujetar, coagular y cortar entre la lamina y la agarradera. Consta de
un mango ergonoémico con mango transductor integrado y dos botones de aplicacion de energia:

1) Botén Energia (=1 ¢l usuario puede ajustar los niveles de potencia del 1 al 5.
2) Boton Energia con Hemostasia avanzada (=1 : para sellar vasos grandes; el usuario no puede
ajustar el nivel de potencia.

El instrumento se encuentra disponible con dos longitudes de ¢je: de 20 cm y de 36 cm.

El mecanismo audible y tactil integrado en el mango indica el cierre completo del disparador. El instrumento
tiene una agarradera y una lamina curva recubierta disefiadas para usarse con un trocar de 5 mm, con una
capucha reductora de 5 mm en un trocar de didmetro superior, o en intervenciones abiertas sin el uso de
trocares. El eje del instrumento se puede girar de forma continua para facilitar la visualizacion del tejido
objetivo y el acceso al mismo. Las dos rayas del instrumento representan el tamao relativo del vaso. El
boton Energia esta indicado para vasos de hasta 5 mm de diametro. Cuando se utiliza el boton Energia, la
velocidad de corte es mayor. El boton Energia con Hemostasia avanzada esta disefiado para vasos de mayor
tamano, ya que esta indicado para vasos de hasta 7 mm de didmetro. Cuando se utiliza el boton Energia con
Hemostasia avanzada, la velocidad de corte se reduce y se maximiza la hemostasia. El instrumento utiliza la
Tecnologia adaptiva de tejidos. Gracias a esta tecnologia, el generador puede identificar el tejido y controlar
el instrumento durante su uso, al modular y ajustar la potencia de salida como proceda ademas de ofrecer las
indicaciones audibles pertinentes al usuario.

El instrumento de las tijeras HD 1000i HARMONIC esta disefiado para utilizarse exclusivamente con
la version de software del generador G11 (GEN11) 2016-1 o posterior. Puede encontrar la revision del

software en “Informacion acerca del sistema™ en el ment “Ajustes” del generador G11 (GEN11). Consulte
el manual del operador del generador G11 (GEN11) para obtener informacion adicional.

llustraciones y nomendlatura (llustracion 1)

1. Lémina recubierta 5. Botdn Energia

2. Agarraderay almohadilla para tejido 6. Botdn Energia con Hemostasia avanzada
3. Ee 7. Mango

4. Boton de rotacion 8. Disparador

Condici de transporte y all

Temperatura: -22° C a +60° C
Humedad relativa: Entre un 10 % y un 80 %

Uso de mensajes de Advertencia y Atencion
ADVERTENCIA: Un mensaje de Advertencia indica un procedimiento de uso o mantenimiento, practica
o condicion que, si no se cumple estrictamente, podria producir lesiones personales o la pérdida de la vida.

Atencion: Un mensaje de Atencion avisa al usuario de una situacion potencialmente peligrosa que, si no
se evita, podria provocar lesiones moderadas o de menor importancia al usuario o al paciente o dafios en

el equipo o en otros bienes. También se puede utilizar para alertar de practicas que no resultan seguras.
Esto incluye el cuidado especial que habra de aplicarse al usar el dispositivo de manera segura y eficaz y la
atencion necesaria para evitar dafios en este que podrian producirse a consecuencia de un uso o mal uso.

Instrucciones de uso

Compruebe la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de usar este instrumento

(consulte las Advertencias y precauciones).

1 Retire el instrumento del envoltorio usando una técnica estéril. Para evitar dafios, no suelte de golpe el
instrumento en el campo estéril.

2 Conecte el instrumento al generador y enciéndalo.

3 Seleccione el nivel deseado de potencia utilizando los botones INCREASE (para aumentarla) y
DECREASE (para disminuirla) de la pantalla tactil del generador. Solo se puede ajustar el nivel de
potencia para el boton Energia (1-5). De forma predeterminada, el sistema adopta el nivel de potencia
5. (Tlustracion 2) Si desea una mayor velocidad de corte del tejido, utilice un nivel de potencia del
generador mas elevado. Para mayor coagulacion, utilice un nivel inferior. La cantidad de energia
aplicada al tejido y los efectos resultantes sobre este dependen de muchos factores, incluido el nivel de
potencia seleccionado, las caracteristicas de la lamina, la fuerza de agarre, la tension del tejido, el tipo de
tejido, la alteracion patologica en cuestion y la técnica quirtrgica.

4  Cierre la agarradera cerrando el disparador e introduzca el eje por un trocar o una incision
(Ilustracion 3).

5 Coloque el tejido dentro de las ramas en la ubicacion deseada. El eje del instrumento se puede girar de
forma continua usando el boton de rotacion para facilitar la visualizacion del tejido objetivo y el acceso
al mismo.

6 Apriete el disparador hasta que se detenga contra el mango de plastico (y se escuche un clic) para sujetar
el tejido objetivo entre las ramas.

@- Para lograr un sellado completo, el disparador debe estar completamente cerrado y el vaso totalmente
situado entre la agarradera y la lamina del dispositivo. El clic audible y tactil indica que se ha cerrado
el disparador por completo. Para conseguir que las ramas del dispositivo se cierren por completo,
apriete el disparador de plastico hasta que note que se detiene frente al mango de plastico (plastico
contra plastico). Para mantener cerrado el disparador, es necesario mantener la fuerza de apriete durante
la transeccion.

7 Para activar la lamina del instrumento, presione uno de los pedales del interruptor de pedal o uno de los
botones Energia del instrumento.

«Si acciona el pedal izquierdo del interruptor de pedal o el boton Energia con Hemostasia avanzada
del instrumento, se activa la Hemostasia avanzada. Cuando se utiliza el boton Energia con Hemostasia
avanzada, no se aplica energia hasta que las ramas se encuentran completamente cerradas. Este boton
activa un algoritmo en el generador que, junto con el cierre por completo del disparador, permite sellar
vasos mas grandes (de hasta 7 mm de didametro).



«Si acciona el pedal derecho del interruptor de pedal o el boton Energia del instrumento se activa el
nivel de potencia seleccionado (1-5). El boton Energia permite sellar vasos de hasta 5 mm de didmetro
con el cierre por completo del disparador y puede permitir otras aplicaciones en tejidos blandos (cortar
en sentido inverso, lacerar, perforar/realizar otomias, etc.), si no se necesita el cierre completo del
disparador.

Pedal Boton
Derecho Botdn Energia (=1
Izquierdo Boton Energia con Hemostasia
avanzada (=]

« El generador emite uno de los tonos audibles enumerados en la siguiente tabla para indicar cuando se
activa la lamina del instrumento por primera vez.

Tono Botdn Accion
Repeticion de Boton Energia Generador On (activado): El dispositivo estd activo
un solo tono
3 repeticiones, Boton Energia con i G dor On (activado): El dispositivo estd activo
tonos avanzada y en Modo de hemostasia avanzado

ascendentes

El generador cambia a un segundo tono audible cuando la tecnologia adaptativa de tejidos regula el
suministro de energia. Las influencias térmicas, tales como la presencia de fluidos o una pequeia
cantidad de tejido, o incluso su ausencia, en las ramas pueden afectar a la presencia o duracion del
cambio de tono. El cambio de tono no supone la confirmacion de haber conseguido cierto efecto sobre
el tejido. Cuando oiga el segundo tono, se debe evaluar la situacion y realizar la accion quirtrgica
pertinente en funcion de la misma, como por ejemplo aplicar tension de forma gradual para facilitar una
transeccion. El cambio de tono actstico secundario no sustituye a la experiencia quirtrgica.

Tono Botdn Accion

Repeticion de
un solo tono,
agudo

Se aplica a ambos botones La tecnologia adaptativa de tejidos estd activa

ADVERTENCIA: Evite el contacto con todo instrumento u objeto metélico o de plastico cuando el
instrumento se encuentre activado (Ilustracion 4). Si cuando esta activado el instrumento contacta con
grapas, clips u otros instrumentos, la lamina puede rayarse, se puede agrietar o romper y pueden fallar
de forma prematura.

ADVERTENCIA: No utilice el boton Energia con Hemostasia avanzada cuando desee aplicar energia
antes del cierre total de las ramas. Cuando se utiliza el boton Energia con Hemostasia avanzada, no se
aplica energia hasta que las ramas se encuentran completamente cerradas. Si se utiliza el boton Energia
con Hemostasia avanzada sin que el disparador esté totalmente cerrado, se puede provocar una falta de
hemostasia.

ADVERTENCIA: Si la activacion se detiene accidentalmente durante el sellado, mantenga cerrada la
rama y vuelva a activar el dispositivo. Si suelta el disparador durante el sellado, se puede provocar una
falta de hemostasia.

Atencion: Al cortar en sentido inverso, o mientras la lamina esta activa sin tejido entre esta y la
almohadilla para tejido, mantenga la agarradera abierta para no dafiar la almohadilla para tejido y evitar
el aumento de temperatura en la lamina, la agarradera y la parte distal del eje (Ilustracion 5).
ADVERTENCIA: Durante las pruebas realizadas con vasos de mas de 5 mm, el sellado mas intenso de
los vasos se consigui6 permitiendo que el modo de hemostasia avanzada seccionase completamente el
vaso objetivo.
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Para conseguir un resultado 6ptimo y para evitar que el tejido se pegue, limpie la lamina del
instrumento, la agarradera y el extremo distal del eje durante el procedimiento activando la punta del
instrumento en solucion salina. (Ilustracion 6)

ADVERTENCIA: No limpie la punta de la lamina con abrasivos. Puede utilizar una esponja de
gasa hiimeda para eliminar el tejido, en caso de ser necesario. Si sigue habiendo tejido visible en
la agarradera, use hemostatos para retirar los residuos y extreme la precaucion para no accionar el
instrumento (Tlustracion 7). No ponga el instrumento en contacto con los hemostatos mientras esté
activado. Si la lamina esta rayada, podria romperse o agrietarse y fallar de forma prematura.
Cierre la agarradera; para ello cierre el disparador y retire el eje a través del trocar o de la incision.
Desconecte el instrumento del generador.

Ponga el interruptor del generador en la posicion OFF.

Deseche el instrumento y el cable colocandolo en un recipiente apropiado. No es necesario
desmontarlos.

Advertencias y precauciones

La ley federal de EE. UU. impone que este dispositivo solo puede ser vendido por un médico o bajo
prescripcion médica.

Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas inicamente por personas con
experiencia y familiarizadas con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion

médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencion
minimamente invasiva.

El didmetro del instrumental para procedimientos minimamente invasivos puede variar segun el
fabricante. Cuando se empleen conjuntamente instrumentos y accesorios para procedimientos
minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique su compatibilidad antes de iniciar

el procedimiento.

Es esencial conocer los principios y técnicas de laser, de electrocirugia y ultrasonido profundamente para
evitar shocks y lesiones por quemaduras al paciente y al personal médico y para evitar causar dafios al
dispositivo o a otro instrumental. Cerciorese de que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra estin en
perfectas condiciones. No sumerja los instrumentos en liquidos a menos que estén disefiados para tal fin
0 que esté indicado en su etiqueta.

Verifique la compatibilidad con los generadores. Use el dispositivo solo con la versién de software

del generador Ethicon Endo-Surgery G11 (GEN11) 2016-1 o posterior. Puede encontrar la revision

del software en “Informacion acerca del sistema” en el meni “Ajustes” del generador G11 (GEN11).
Consulte el manual del operador del generador G11 (GEN11) para obtener informacion adicional.

Evite el contacto con todo instrumento u objeto metalico o de plastico cuando el instrumento

se encuentre activado. Si cuando esta activado el instrumento contacta con grapas, clips u otros
instrumentos, la ldmina puede rayarse, se puede agrietar o romper y pueden fallar de forma prematura.
No utilice el boton Energia con Hemostasia avanzada cuando desee aplicar energia antes del cierre total
de las ramas. Cuando se utiliza el botén Energia con Hemostasia avanzada, no se aplica energia hasta
que las ramas se encuentran completamente cerradas. Si se utiliza el boton Energia con Hemostasia
avanzada sin que el disparador esté totalmente cerrado, se puede provocar una falta de hemostasia.

Si la activacion se detiene accidentalmente durante el sellado, mantenga cerrada la rama y vuelva

a activar el dispositivo. Si suelta el disparador durante el sellado, se puede provocar una falta

de hemostasia.

Al cortar en sentido inverso, o mientras la ldmina esta activa sin tejido entre esta y la almohadilla para
tejido, mantenga la agarradera abierta para no dafiar la almohadilla para tejido y evitar el aumento de
temperatura en la lamina, la agarradera y la parte distal del eje.

Durante las pruebas realizadas con vasos de mas de 5 mm, el sellado mas intenso de los vasos se
consiguié permitiendo que el modo de hemostasia avanzada seccionase completamente el vaso objetivo.
No limpie la punta de la ldmina con abrasivos. Puede utilizar una esponja de gasa himeda para eliminar
cl tejido, en caso de ser necesario. Si sigue habiendo tejido visible en la agarradera, use hemostatos para
retirar los residuos y extreme la precaucion para no accionar el instrumento. No ponga el instrumento
en contacto con los hemostatos mientras esté activado. Si la lamina esta rayada, podria romperse o
agrietarse y fallar de forma prematura.

En caso de fallo del sistema, cerciorese de la disponibilidad de equipo de reserva adecuado, que sea
pertinente para el procedimiento en particular.




Los pitidos agudos que resuenan desde la lamina indican una situacion anormal y un mal
funcionamiento de la lamina. Esto puede provocar temperaturas anormalmente altas en el eje y lesiones
al usuario o al paciente.

Los instrumentos permiten la coagulacion de vasos de hasta 7 mm de diametro inclusive, utilizando el
boton Energia con Hemostasia avanzada. No trate de sellar vasos de mas de 7 mm de didmetro.

La acumulacion de sangre y tejidos entre la lamina y el eje puede producir temperaturas anormalmente
elevadas en el extremo distal del eje. Para evitar quemaduras, retire cualquier acumulacion visible de
tejidos en el extremo distal del eje.

Al igual que con toda fuente de energia (electrocirugia, laser o ultrasonido), aiin existen ciertas reservas
en cuanto al potencial cancerigeno e infeccioso de sus derivados, tales como la columna de humo del
tejido y los aerosoles. Tanto en las intervenciones laparoscopicas como en las de cirugia abierta se deben
tomar medidas de proteccion ocular adecuadas, como gafas protectoras, mascaras de filtrado y equipos
eficaces de evacuacion de humos.

No trate de doblar, afilar o alterar de cualquier otra manera la forma de la lamina. De lo contrario, la
lamina podria funcionar mal y provocar lesiones al usuario o al paciente.

Cuando no se utilicen la lamina del instrumento, la agarradera o el extremo distal del eje, estos deben
mantenerse alejados del paciente, de los pafios quirtrgicos y de cualquier material inflamable a fin de
evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de que el instrumento se active accidentalmente.

Durante y después de la activacion en el tejido, la lamina del instrumento, la agarradera y los 7 cm
distales del eje pueden estar calientes. Evite en todo momento cualquier contacto no deseado entre estos
elementos y los tejidos y los pafios quirtrgicos y las batas quirtrgicas.

No introduzca ni retire el instrumento a través de la canula del trocar con las ramas abiertas, ya que
podria dafarlo.

Asegurese de que haya tejido entre la lamina del instrumento y la almohadilla para tejido siempre que se
ejerza presion. Si sujeta la almohadilla para tejido contra la lamina activa sin tejido a lo largo de toda la
lamina, la temperatura de la 1amina, la agarradera y la parte distal del eje podria aumentar y causar dafios
al instrumento. Si sucede esto, el instrumento puede fallar y en la pantalla tactil del generador aparecera
un mensaje de error.

Para evitar lesiones al usuario o al paciente, no active el dispositivo electroquirtirgico a corta distancia
de los instrumentos HARMONIC. Los aerosoles creados por la activacion de los instrumentos
HARMONIC en tejido adiposo son potencialmente inflamables.

La punta de la lamina expuesta y cualquier parte del eje que esté expuesta se encuentran activas

y cortaran/coagularan el tejido cuando se accione la lamina del instrumento. Tenga cuidado de no poner
en contacto accidentalmente las superficies expuestas de la lamina y el tejido circundante cuando use

el instrumento.

Use tinicamente el interruptor de pedal, los instrumentos y el cable de alimentacion apropriados para
garantizar que son compatibles con el generador.

Después de retirar el instrumento, inspeccione el tejido para verificar que se ha logrado la hemostasia.
De no ser asi, deberan utilizarse las técnicas hemostaticas adecuadas para conseguir la hemostasia.

Para lograr una hemostasia correcta con los instrumentos HARMONIC al transeccionar 6rganos
solidos, tal vez haya que usar medidas adicionales. Debido a la dificultad para visualizar las estructuras
internas, proceda lentamente y no intente seccionar transversalmente grandes masas de tejido con

una sola activacion. Evite dividir grandes haces vasculares o biliares cuando utilice el instrumento en
estas condiciones.

Los productos fabricados o distribuidos por empresas no autorizadas por Ethicon Endo-Surgery pueden
no ser compatibles con el sistema HARMONIC. El uso de dichos productos puede producir resultados
imprevisibles y ocasionar dafios al usuario o al paciente.

Los instrumentos o dispositivos que han estado en contacto con fluidos corporales requeriran
manipulacion especial al desecharlos, para evitar la contaminacion bioldgica.

Debe evitarse la activacion accidental y prolongada del instrumento sobre superficies solidas, como por
ejemplo huesos, ya que la lamina podria recalentarse y fallar.

Deseche todos los instrumentos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este dispositivo se suministra
envasado y estéril para un solo uso.

La reutilizacién y reprocesamiento o reesterilizacion incorrectos de dispositivos de un solo uso pueden
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede
provocar lesiones y enfermedades al paciente, e incluso la muerte.
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* Asimismo, la reutilizacion y el reprocesamiento o reesterilizacion incorrectos de instrumentos para
un solo uso puede crear un riesgo de contaminacion y/o causar infecciones o infecciones cruzadas,
incluida de forma no limitativa la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion puede causar lesiones, enfermedades o la muerte.

Como desechar el instrumento
Algunos componentes internos del instrumento de las tijeras HD 1000i HARMONIC contienen plomo (PZT
titanato zirconato de plomo). Debe desecharse conforme a los requisitos y reglamentaciones locales.

Presentacion
El instrumento de las tijeras HD 1000i HARMONIC se suministra estéril para su uso en un solo paciente.
Deseche el instrumento después de usarlo.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i-schaar

Lees alle informatie zorgvuldig door.
Indien u deze instructies niet precies opvolgt, kan dat tot ernstige chirurgische consequenties leiden.

Belangrijk: Deze bijsluiter is bestemd voor het geven van instructies voor het gebruik van de
HARMONIC® HD 1000i-schaar. Het is geen instructie in chirurgische technieken.

Indicaties

De HARMONIC HD 1000i-schaar is geindiceerd voor incisies in zacht weefsel wanneer het bloeden onder
controle moet worden gehouden en thermisch letsel tot een minimum moet worden beperkt. Het instrument
kan worden gebruikt als aanvulling op of als vervanging van elektrochirurgie, lasers en stalen scalpels voor
algemene, plastische, pediatrische, gynaecologische, urologische en thoraxprocedures, het blootleggen van
orthopedische structuren (zoals de wervelkolom en de gewrichtsholte), het afdichten en de transsectie van
lymfevaten, en andere open en endoscopische procedures. Het instrument voorziet in de coagulatie van
bloedvaten met een maximale diameter van 7 mm, met de energicknop met geavanceerde hemostase.

Contra-indicaties
* Het instrument is niet geindiceerd voor bot-incisies.
« Het instrument moet niet voor contraceptieve tuba-occlusie gebruikt worden.

g )
Aan het gebruik van ultrasone apparaten zijn ongewenste bijwerkingen en risico’s verbonden zoals bloeding,
weefselbeschadiging als gevolg van mechanische of thermische beschadiging, het inbrengen van niet-
steriele oppervlakken, overdracht van zickteverwekkers, ontstekingsreactie of onbedoelde weefselreactie,
materiéle of milieuschade, elektrische schokken, incompatibiliteit van MRI met lichaamsvreemde
voorwerpen en materiéle of milieuschade. Problemen in verband met het activeren van apparaten,
beschadigde apparaten, elektromagnetische interferentie, hoorbaar geluid door verkeerde montage, verkeerd
gebruik van de torsiesleutel of pogingen om het apparaat aan te passen, kunnen bovendien resulteren in
onbedoeld letsel, zware operaties of het aanpassen van de chirurgische strategic.

Beschrijving van het apparaat

De HARMONIC HD 1000i-schaar is een steriel instrument voor eenmalig gebruik voor dissectie, grijpen,
coagulatie en, tussen klemarm en snijblad, om te snijden. Het instrument bestaat uit een ergonomische
hendel met een geintegreerd handstuk en twee knoppen voor toediening van energie:

1) Energicknop (=1 de gebruiker kan vermogensniveau 1-5 instellen.
2) Energieknop met geavanceerde hemostase [#8] - voor het afdichten van grote bloedvaten; de
gebruiker kan het vermogensniveau niet instellen.

Het instrument is verkrijgbaar in twee schachtlengten: 20 cm en 36 cm.

Een geintegreerd hoorbaar en voelbaar mechanisme in de hendel duidt op volledige trekkersluiting. Het
instrument heeft een klemarm en een gecoat en gebogen blad, beide bedoeld voor gebruik via een trocar
van 5 mm, via een reducer cap van 5 mm naar een trocar met een grotere diameter of via een incisie
zonder trocar. De instrumentschacht kan continu worden gedraaid voor visualisatie en toegang tot het
doelweefsel. De twee streepjes op het instrument zijn bedoeld om de relatieve grootte van bloedvaten

te vertegenwoordigen. De energicknop is geindiceerd voor bloedvaten met een maximale diameter van

5 mm. Bij gebruik van de energicknop is de snijsnelheid het hoogst. De energicknop met geavanceerde
hemostase is geindiceerd voor grotere bloedvaten met een maximale diameter van 7 mm. Bij gebruik

van de energicknop met geavanceerde hemostase is de snijsnelheid lager en wordt maximale hemostase
gerealiseerd. Het instrument maakt gebruik van adaptieve weefseltechnologie. Hierdoor is de generator in
staat het instrument tijdens gebruik te identificeren en te bewaken, zodat de generator de vermogensoutput
kan moduleren en aanpassen en de gebruiker hoorbare feedback kan geven, voor zover nodig.

De HARMONIC HD 1000i-schaar is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de Generator G11 (GEN11) met
softwareversie 2016-1 of een recentere versie. De softwarerevisie kunt u vinden onder *“Systeeminformatie”
in het “Instellingen”-menu van de Generator G11 (GEN11). Raadpleeg voor meer informatie de
gebruiksaanwijzing van de Generator G11 (GEN11).

1

Illustraties en nomenclatuur (lllustratie 1)

1. Gecoat blad 5. Energieknop

2. Klemarm en weefselbek 6. Energieknop met de h
3. Schacht 7. Hendel

4. Draaiknop 8. Trekker

Voorwaarden voor transport en opslag
Temperatuur: -22°C tot +60°C
Relatieve vochtigheid: 10-80%

De uitdrukkingen Waarschuwing en Let op
WAARSCHUWING: De uitdrukking Waarschuwing geeft een gebruiks- of een onderhoudsprocedure,
praktijk of conditie aan die, indien niet strikt nageleefd, kan leiden tot persoonlijk letsel of fatale afloop.

Let op: ‘Let op” attendeert de gebruiker op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt
vermeden, kan leiden tot letsel voor de gebruiker of patiént of tot materiéle schade. Deze uitdrukking
wordt soms ook gebruikt om te waarschuwen voor onveilige werkwijzen. Hierbij gaat het met name om
de speciale zorg die nodig is voor veilig en effectief gebruik van het apparaat en de zorg die nodig is om
beschadiging van een apparaat als gevolg van gebruik of misbruik te voorkomen.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires voordat u het instrument gebruikt (zie

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen).

1 Gebruik steriele technieck om het instrument uit de verpakking te verwijderen. Om beschadiging te
voorkomen, moet u zorgen dat het instrument niet in het steriele veld valt.

2 Sluit het instrument op de generator aan en schakel de generator in.

3 Kies het gewenste vermogensniveau met de knoppen INCREASE (verhogen) en DECREASE
(verlagen) op het touchscreen van de generator. Alleen het vermogensniveau voor de energicknop
kan worden ingesteld (1-5). Standaard is vermogensniveau 5 ingesteld (Illustratie 2). Voor een hogere
snijsnelheid gebruikt u een hoger generatorvermogen. Om een betere coagulatie te verkrijgen, gebruikt
u een lager generatorvermogen. De hoeveelheid energie die aan het weefsel wordt afgegeven en
de daaruit voortvloeiende uitwerking op het weefsel worden door vele factoren bepaald, zoals het
gekozen vermogensniveau, de eigenschappen van het snijblad, de knijpkracht, de weefselspanning, het
weefseltype, de pathologische achtergrond en de toegepaste chirurgische techniek.

4 Sluit de klemarm door de trekker te sluiten en breng de schacht via een trocar of een incisie in
(Ilustratie 3).

5 Plaats het weefsel op de gewenste plaats in de bek. De schacht van het instrument kan continu worden
gedraaid met de draaiknop voor visualisatie en toegang tot het doelweefsel.

6 Knijp de trekker in tot deze de plastic hendel raakt (en u een klik hoort) om het doelweefsel vast te
pakken in de bek.
» Om een volledige afdichting tot stand te brengen, moet de trekker volledig gesloten zijn en moet het
bloedvat zich in zijn geheel tussen de klemarm en het snijblad van het instrument bevinden. U hoort
en voelt een klik als de trekker volledig gesloten is. Om de bek van het hulpmiddel volledig te sluiten,
knijpt u de kunststof trekker in totdat u voelt dat deze de plastic hendel raakt. U moet tijdens de hele
transsectieprocedure blijven knijpen om de trekker gesloten te houden.

7 Om het snijblad te activeren, drukt u een van de voetpedalen of een van de energieknoppen op het
instrument in.
* Als u het linkervoetpedaal of de energicknop met geavanceerde hemostase op het instrument indrukt,
wordt geavanceerde hemostase geactiveerd. Bij gebruik van de energieknop met geavanceerde
hemostase wordt alleen energie toegediend als de bek volledig gesloten is. Deze knop activeert een
algoritme in de generator, waardoor grotere bloedvaten (met een maximale diameter van 7 mm) kunnen
worden afgedicht mits de trekker volledig gesloten is.
* Als u het rechtervoetpedaal of de energicknop op het instrument indrukt, wordt het geselecteerde
vermogensniveau (1-5) geactiveerd. Met de energiecknop kunnen bloedvaten met een maximale diameter
van 5 mm worden afgedicht als de trekker volledig gesloten is. Bovendien kunnen andere procedures op
zacht weefsel (terugsnijden, insnijden, boren/creéren van otomie, enzovoort) worden toegepast, waarbij
de trekker niet volledig gesloten hoeft te zijn.
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Voetpedaal Knop
Rechts Energieknop (=1
Links Energieknop met geavanceerde
hemostase (=]

*De generator geeft een hoorbare toon (zie onderstaande tabel) ter aanduiding van de activering van het
instrumentblad.

Toon Knop Werking
Eén herhaalde Energieknop Generator aan: apparaat is ingeschakeld
toon
3 herhaalde, Energieknop met geavanceerde Generator aan: apparaat is ingeschakeld en in geavanceerde
oplopende hemostase hemostasemodus
tonen

De generator wisselt naar een tweede hoorbare toon terwijl de adaptieve weefseltechnologie de afgifte
van energie reguleert. Thermische invloeden, zoals vloeistoffen of weinig tot geen weefsel in de bek,
kunnen invloed hebben op de aanwezigheid of timing van de toonwisseling. De verandering in toon
verschaft geen informatie over de uitwerking op het weefsel. Wanneer de tweede toon te horen is, dient
de situatie geévalueerd te worden en dient de beoogde chirurgische handeling te worden voltooid, zoals
geleidelijke toepassing van spanning teneinde de transsectie te vergemakkelijken. De tweede hoorbare
toonwisseling is geen alternatief voor chirurgische ervaring.

Toon Knop Werking
Eén hoge, Van toepassing op beide knoppen Adaptieve weefseltechnologie is actief
herhaalde

toon

WAARSCHUWING: Vermijd contact met alle metalen of plastic instrumenten of andere voorwerpen
wanneer het instrument is geactiveerd (Illustratie 4). Contact met staples, clips of andere instrumenten
terwijl het instrument geactiveerd is, kan leiden tot krassen op het snijblad. Tevens kan het snijblad
hierdoor barsten of breken of voortijdig defect raken.

WAARSCHUWING: Gebruik de energicknop met geavanceerde hemostase niet als toediening van
energie gewenst is voordat de bek volledig wordt gesloten. Met de energieknop met geavanceerde
hemostase wordt pas energie toegediend als de bek volledig gesloten is. Gebruik van de energicknop
met geavanceerde hemostase terwijl de trekker niet volledig gesloten is, kan resulteren in ontoereikende
hemostase.

WAARSCHUWING: Wordt de activering tijdens het afdichten onbedoeld gestopt, houd de bek dan
gesloten en reactiveer het instrument. Als de trekker tijdens het afdichten wordt losgelaten, kan dit
resulteren ontoereikende hemostase.

Let op: Houd de klemarm open bij het terugsnijden of als het snijblad actief is zonder dat er zich
weefsel tussen het snijblad en de weefselbek bevindt, om te voorkomen dat de weefselbek beschadigd
raakt en dat het snijblad, de klemarm en de distale schacht heet worden (Illustratie 5).
WAARSCHUWING: Tijdens laboratoriumproeven met bloedvaten >5 mm werden de beste
afdichtingsresultaten verkregen door in de geavanceerde hemostasemodus door te gaan tot volledige
transsectie van het beoogde bloedvat was bereikt.

Voor optimale werking en om te voorkomen dat weefsel blijft kleven, dient u het snijblad, de klemarm
en het distale uiteinde van de schacht gedurende de procedure te reinigen door de tip van het instrument
in een zoutoplossing te activeren. (Illustratie 6)

WAARSCHUWING: Reinig de tip van het snijblad niet met schuurmiddelen. Zo nodig kan deze met
een vochtige gaasdepper worden afgeveegd om weefsel te verwijderen. Mocht er nog steeds weefsel
in de klemarm zichtbaar zijn, gebruik dan hemostats om de resten te verwijderen. Zorg ervoor dat

u het instrument hierbij niet activeert (Illustratie 7). Zorg dat het instrument niet met de hemostats in
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aanraking komt terwijl het geactiveerd is. Door krassen op het snijblad kan het blad barsten of breken of

voortijdig defect raken.

Sluit de klemarm door de trekker te sluiten en verwijder de schacht vervolgens uit de trocar of incisie.
Koppel het instrument los van de generator.

Zet de generator UIT met de aan/uit-knop.

Werp het instrument en de kabel weg in een daarvoor bestemde container. U hoeft het niet te
demonteren.

Waarsc i en !

9 g
De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt verkocht door of in opdracht van
cen arts.

Minimaal invasieve procedures dienen uitsluitend te worden verricht door personen die beschikken over
cen relevante opleiding en op de hoogte zijn van minimaal invasieve technicken. Raadpleeg medische
literatuur die betrekking heeft op technicken, complicaties en risico’s alvorens een minimaal invasieve
procedure te verrichten.

De diameter van instrumenten die bij minimaal invasieve technicken worden gebruikt, kan per fabrikant
verschillen. Indien bij een procedure minimaal invasieve instrumenten en accessoires van verschillende
fabrikanten worden gebruikt, moet voor aanvang van de procedure worden gecontroleerd of de
instrumenten compatibel zijn.

Volledig inzicht in de principes en techniecken op het gebied van laser-, elektrochirurgische en ultrasone
procedures is van essentieel belang om schokken en brandwonden bij zowel de patiént als het medisch
personeel te voorkomen en om ervoor te zorgen dat het apparaat of andere medische instrumenten niet
beschadigd raken. Zorg dat de elektrische isolatie en de aarding in orde zijn. Dompel instrumenten niet
onder in vloeistof, tenzij deze daarvoor zijn ontworpen en dit op de etikettering vermeld staat.
Controleer of het instrument compatibel is met de generator. Gebruik het instrument uitsluitend met de
Ethicon Endo-Surgery Generator G11 (GEN11) met softwareversie 2016-1 of een recentere versie. De
softwarerevisie kunt u vinden onder “Systeeminformatie” in het “Instellingen”-menu van de Generator
G11 (GENI1). Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de Generator G11 (GEN11).
Vermijd contact met alle metalen of plastic instrumenten of andere voorwerpen wanneer het instrument
is geactiveerd. Contact met staples, clips of andere instrumenten terwijl het instrument geactiveerd is,
kan leiden tot krassen op het snijblad. Tevens kan het snijblad hierdoor barsten of breken of voortijdig
defect raken.

Gebruik de energicknop met geavanceerde hemostase niet als toediening van energie gewenst is voordat
de bek volledig wordt gesloten. Met de energicknop met geavanceerde hemostase wordt pas energie
toegediend als de bek volledig gesloten is. Gebruik van de energicknop met geavanceerde hemostase
terwijl de trekker niet volledig gesloten is, kan resulteren in ontoereikende hemostase.

Wordt de activering tijdens het afdichten onbedoeld gestopt, houd de bek dan gesloten en reactiveer

het instrument. Als de trekker tijdens het afdichten wordt losgelaten, kan dit resulteren ontoereikende
hemostase.

Houd de klemarm open bij het terugsnijden of als het snijblad actief is zonder dat er zich weefsel tussen
het snijblad en de weefselbek bevindt om beschadiging van de weefselbek en heet worden van het
snijblad, de klemarm en de distale schacht te voorkomen.

Tijdens laboratoriumproeven met bloedvaten >5 mm werden de beste afdichtingsresultaten verkregen
door in de geavanceerde hemostasemodus door te gaan tot volledige transsectie van het beoogde
bloedvat was bereikt.

Reinig de tip van het snijblad niet met schuurmiddelen. Zo nodig kan deze met een vochtige gaasdepper
worden afgeveegd om weefsel te verwijderen. Mocht er nog steeds weefsel in de klemarm zichtbaar
zijn, gebruik dan hemostats om de resten te verwijderen. Zorg ervoor dat u het instrument hierbij niet
activeert. Zorg dat het instrument niet met de hemostats in aanraking komt terwijl het geactiveerd is.
Door krassen op het snijblad kan het blad barsten of breken of voortijdig defect raken.

Zorg dat bij een systeemstoring de juiste backupapparatuur beschikbaar is die bestemd is voor de
specifieke procedure.

Als er hoge tonen uit het snijblad komen, is er sprake van een abnormale situatie; hiermee wordt
aangegeven dat het blad niet goed functioneert. Dit kan leiden tot abnormaal hoge schachttemperaturen
en tot letsel bij de gebruiker of de patiént.
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Het instrument voorziet in de coagulatie van bloedvaten met een maximale diameter van 7 mm, met de
energieknop met geavanceerde hemostase. Probeer niet om bloedvaten met een diameter van meer dan
7 mm af te dichten.

Ophoping van bloed en weefsel tussen het snijblad en de schacht kan abnormaal hoge temperaturen
veroorzaken bij het distale uiteinde van de schacht. Om brandwonden te voorkomen, dient u zichtbare
weefselophopingen bij het distale uiteinde van de schacht te verwijderen.

Net als bij alle energiebronnen (elektrochirurgie, laser of ultrasound) is er reden tot bezorgdheid

met betrekking tot de carcinogene effecten en het infectiegevaar van de bijproducten, zoals weefsel-
rookpluimen en aérosols. Bij open en laparoscopieprocedures moeten dan ook passende maatregelen
genomen worden, zoals het gebruik van veiligheidsbrillen, filtratiemaskers en apparatuur voor effectieve
rookverwijdering.

Probeer niet om het snijblad te buigen, scherper te maken of op een andere wijze de vorm van het
snijblad te veranderen. Daardoor kan het blad beschadigd raken en kan letsel bij de gebruiker of de
patiént worden veroorzaakt.

Om verwonding van gebruiker of patiént bij onopzettelijk activeren van het apparaat te voorkomen,
mogen het instrumentblad, de klemarm en het distale uiteinde van de schacht niet in aanraking komen
met de patiént, met de afdeklakens of met ontvlambaar materiaal wanneer de apparatuur niet in gebruik
is.

Tijdens en na activering in weefsel kunnen het snijblad, de klemarm en de distale 7 cm van de schacht
heet zijn. Vermijd te allen tijde contact met weefsel, afdeklakens en operatiekleding.

Breng het instrument niet in en trek het instrument niet terug via een trocarhuls terwijl de bek geopend
is. Hierdoor kan het instrument beschadigd raken.

Zorg dat u geen druk uitoefent tussen het snijblad en de weefselbek wanneer er geen weefsel tussen zit.
Als de weefselbek tegen het geactiveerde snijblad wordt geduwd zonder dat zich over de gehele lengte
van het blad weefsel bevindt, worden het snijblad, de klemarm en de distale schacht heter en kan het
instrument beschadigd raken. In dat geval kan er een instrumentfout optreden. In het touchscreen van de
generator staat dan een melding voor de probleemoplossing.

Om letsel bij de gebruiker of de patiént te vermijden, mogen er geen elektrochirurgische apparaten
nabij de HARMONIC instrumenten worden geactiveerd. De door activering van de HARMONIC
instrumenten in vetweefsel verwekte aérosols zijn mogelijk ontvlambaar.

De volledige blootgestelde tip van het snijblad en het blootliggende gedeelte van de bladschacht zijn
actief en snijden/coaguleren weefsel wanneer het snijblad van het instrument is geactiveerd. Wees
tijdens gebruik van het instrument voorzichtig dat blootliggende snijbladvlakken niet in aanraking
komen met omringend weefsel.

Gebruik uitsluitend het juiste voetpedaal, de juiste instrumenten en de juiste stroomkabel om te zorgen
dat deze compatibel zijn met de generator.

Controleer nadat u het instrument hebt verwijderd of er hemostase is. Is er geen hemostase, dan moeten
de geéigende technieken gebruikt worden om hemostase te verkrijgen.

Bij gebruik van HARMONIC instrumenten op niet-holle organen kunnen aanvullende maatregelen
nodig zijn voor goede hemostase. Interne structuren zijn moeilijk te visualiseren. Ga dus langzaam

te werk en probeer niet grote stukken weefsel in één activering door te snijden. Bij gebruik van het
instrument in deze omstandigheden is het zaak geen grote vaat- of galbundels te scheiden.

Producten die door andere, niet door Ethicon Endo-Surgery erkende fabrikanten zijn geproduceerd of
gedistribueerd, zijn mogelijk niet compatibel met het HARMONIC-systeem. Gebruik van dergelijke
producten kan tot onverwachte resultaten en mogelijk letsel aan de gebruiker of patiént leiden.

Voor instrumenten of apparaten die met lichaamsvocht in contact komen, zijn soms speciale
afvoermethoden nodig om biologische contaminatie te voorkomen.

Incidentele en langdurige activering van het instrument op harde oppervlakken, zoals bot, kan

oorzaak zijn van achtereenvolgens oververhitting en functiestoring van het snijblad, en moet dus
worden vermeden.

Werp alle geopende instrumenten weg, ongeacht of ze gebruikt zijn. Dit apparaat is verpakt en
gesteriliseerd voor eenmalig gebruik.

Het opnieuw gebruiken, opnieuw bewerken of opnieuw steriliseren van apparaten voor eenmalig
gebruik kan leiden tot beschadiging en/of disfunctie van het apparaat, wat op zijn beurt letsel, ziekte of
overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.

* Het opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren van apparaten voor eenmalig
gebruik kan het risico van besmetting met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken,
inclusief, maar niet beperkt blijvend tot, de overdracht van infectieziekten. Besmetting kan leiden tot
verwonding, ziekte of overlijden.

Afvoer

Sommige interne onderdelen van de HARMONIC HD 1000i-schaar bevatten lood (PZT ofwel lood-
zirconaat-titanaat). Verwijdering dient plaats te vinden volgens de ter plaatse geldende vereisten en
voorschriften.

Levering
De HARMONIC HD 1000i-schaar instrument wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Na gebruik
wegwerpen.
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ETHICON
Harmonic® HD 1000i saks

G lzes neje alle oplysni d
Det kan fé alvorlige kirurgiske konsckvenser, hvis instruktionerne ikke folges noje.

Vigtigt: Denne indlegsseddel er beregnet som en brugsvejledning for HARMONIC® HD 1000i saksen. Det
er ikke en vejledning i kirurgiske teknikker.

Indikationer

HARMONIC HD 1000i sakseinstrumentet er indiceret til bleddelsincisioner, nér der enskes
bladningskontrol og minimal varmeskade. Instrumenterne kan anvendes som supplement til eller som
erstatning for elektrokirurgi, lasere og stalskalpeller generelt, plastisk, padiatrisk, gynakologisk, urologisk
og torakal blotlagning af ortopaediske strukturer (som f.cks. rygrads- og ledspalter), lukning og transektion
af lymfatiske kar, samt andre abne og endoskopiske indgreb. Instrumenterne tillader koagulation af kar pa
op til og med 7 mm i diameter ved hjalp af energiknappen med avanceret hzemostase.

Kontraindikationer
* Instrumenterne er ikke indiceret til incision i knogler.
« Instrumenterne ma ikke anvendes ved antikonceptionel tubar okklusion.

Bivirkninger/restrisici

Bivirkninger og risici i forbindelse med ultralydsanordninger omfatter muligheden for bledning,
vavsskader via mekanisk eller termisk skade, indforing af ikke-sterile overflader eller overforsel af
patogener, inflammatorisk eller uonsket vaevsreaktion, elektrisk sted, uforenelighed med fremmedlegemer
cller magnetisk resonans samt tings- eller miljoskader. Derudover kan det medfere utilsigtet skade,

laengere indgreb eller @ndret kirurgisk metode som folge af problemer knyttet til aktivering af anordning,
beskadigede anordninger, elektromagnetisk interferens, horbar stej pa grund af forkert samling, forkert brug
af momentnogle cller forseg pa at @ndre anordningen.

Beskrivelse af anordninger

HARMONIC HD 1000i sakseinstrumentet er et sterilt instrument til engangsbrug, der anvendes til
dissektion, gribning, koagulation og snit mellem bladet og klemmearmen. Det bestér af et ergonomisk
handtag med et integreret handstykke og to knapper til levering af energi:

1) Energiknap =1 — brugeren kan justere effektniveauer fra 1-5.
2) Energiknap med avanceret hemostase (=1 til lukning af store kar. Brugeren kan ikke justere
cffektniveauet.

Instrumentet kan fas med to skaftleengder — 20 cm og 36 cm.

En integreret lyd- og sansemekanisme i handtaget angiver fuldstaendig lukning af grebet. Instrumentet har en
klemmearm og et belagt, buet blad, som er designet til at arbejde sig gennem en 5 mm trokar, via en 5 mm
reduktionshztte i en trokar med storre diameter eller via en incision uden brug af en trokar. Instrumentets
skaft kan drejes kontinuerligt for at gere visualisering og adgang til targetvav nemmere. Formalet med

de to streger pd instrumentet er at angive den relative karstorrelse. Energiknappen er indiceret til kar med
en diameter pa op til 5 mm. Skaerchastigheden er hurtigst, nar energiknappen anvendes. Energiknappen
med avanceret haemostase er beregnet til storre kar og er indiceret til kar med en diameter pa op til 7 mm.
Nar energiknappen med avanceret hzemostase bruges, er skarehastigheden reduceret, og hzemostase

er maksimeret. Instrumentet anvender Adaptiv vaevsteknologi. Dette gor det muligt for generatoren at
identificere og overvige instrumentet under brugen, hvilket gor det muligt for generatoren at modulere og
justere udgangseffekten samt give akustisk feedback til brugeren efter behov.

HARMONIC HD 1000i sakseinstrumentet er udelukkende beregnet til brug sammen med Generator G11
(GEN11) softwareversion 2016-1 eller nyere. Softwarerevision findes under “Systemoplysninger” i menuen
“Indstillinger” i Generator G11 (GEN11). Der henvises til brugermanualen til Generator G11 (GEN11) for
yderligere information.

Illustration og terminologi (illustration 1)

1. Belagtblad 5. Energiknap

2. Klemmearm og vavspude 6. Energiknap med avanceret haamostase
3. Skaft 7. Hindtag

4. Rotationsknap 8. Greb

Transport- og opbevaringsforhold
Temperatur: -22°C til +60°C
Relativ luftfugtighed: 10-80%

Udsagnet Advarsel og Forsigtig
ADVARSEL! Udsagnet Advarsel angiver en drifts- eller vedligeholdelsesprocedure, praksis eller tilstand,
der, hvis den ikke overholdes strengt, kan medfere personskade eller tab af liv.

Forsigtig! Udsagnet Forsigtig advarer brugeren om en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke undgés,
kan medfere mindre eller moderate kvaestelser pa brugeren eller patienten eller skade pa udstyret eller andre
ting. Det kan ogsé bruges til at advare om usikker praksis. Dette omfatter sarlig omhu, der er nodvendig
med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af anordningen og nedvendig omhu for at undgé skade pa
udstyr, der kan forekomme som folge af brug eller misbrug.

Brugsvejledning

Kontrollér kompatibiliteten for alle instrumenter og alt tilbeher, for instrumentet anvendes (se Advarsler og

forholdsregler).

1 Tag instrumentet ud af pakningen ved hjlp af steril teknik. Instrumentet ma ikke vippes over i det
sterile felt for at undgé beskadigelser.

2 Tilslut instrumentet til generatoren, og taend for strommen til generatoren.

3 Velg det onskede effektniveau ved hjelp af knapperne INCREASE (og) og DECREASE (s@nk) pa
generatoren. Kun effektniveauet for energiknappen kan justeres (1-5). Systemet anvender som standard
cffektniveau 5 (illustration 2). Brug et hejere effektniveau til generatoren for at opna en hejere hastighed
for vaevssnit, og brug et lavere effektniveau for at opna sterre koagulation. Den tilforte maengde
energi til vaevet og de resulterende vavseffekter er funktioner af mange faktorer, herunder det valgte
cffektniveau, bladtype, styrke i handtaget, vavsspanding, vavstype, patologi og operationsteknik.

4 Luk klemmearmen ved at lukke for grebet, og indsat skaftet gennem en trokar eller incision
(illustration 3).

5 Anbring vaevet inden for kaeberne ved den onskede placering. Instrumentets skaft kan drejes
kontinuerligt ved hjelp af rotationsknappen for at gere visualisering og adgang til targetveev nemmere.

6 Klem pa grebet, indtil det stopper mod plastikhdndtaget (og der heres et klik) for at klemme targetvaev
mellem kaberne.

@- For at opna fuldsteendig lukning skal grebet veere helt lukket, og karret skal vaere helt indeholdt mellem
anordningens klemmearm og blad. Et lyd- og sanseklik indikerer, nar grebet er fuldstaendigt lukket.

For at lukke anordningskaberne fuldstendigt skal der klemmes om plastikgrebet, indtil det stopper ved
plastikhandtaget (plastik mod plastik). Der skal klemmes sammen under hele transektionen for at holde
grebet lukket.

7 Tryk pa en af fodkontaktens pedaler eller en af energiknapperne pa instrumentet for at aktivere
instrumentbladet.

«Nar der trykkes pa fodkontaktens venstre pedal eller energiknappen med avanceret hamostase pa
instrumentet, aktiveres avanceret haemostase. Nar energiknappen med avanceret haemostase bruges,
leveres der ikke energi, medmindre kaeberne er helt lukkede. Denne knap aktiverer en algoritme i
generatoren, som sammen med fuldstendig lukning af grebet gor det muligt at forsegle sterre kar

(op til 7 mm i diameter).

Nir der trykkes pa fodkontaktens hejre pedal eller energiknappen pa instrumentet, aktiveres det valgte
effektniveau (1-5). Med energiknappen kan kar pa op til 5 mm i diameter forsegles med fuldstaendig
lukning af grebet, og knappen kan aktivere andre bleddelsanvendelser (tilbageskeering, ridsning, boring/
otomiskabelse osv.), hvor der ikke er behov for fuldstandig lukning af grebet.



Fodpedal Knap
Hojre Energiknap (=1
Venstre Energiknap med avanceret
haemostase (=]

* Generatoren udsender en af de herbare toner anfort i tabellen herunder for at angive, hvornar
instrumentbladet forst er aktiveret.

Tone Knap Handling

Gentagende Energiknap
enkelt tone

Generator tendt: Anordning er aktiv

3 gentagende, Energiknap med avanceret
stigende toner hemostase

Generator tendt: Anordning er aktiv og i tilstand med
avanceret hemostase

«  Generatoren skifter til en anden herbar tone, nir den adaptive vaevsteknologi regulerer energileveringen.
Termiske pavirkninger, sdsom vaeske eller lidt eller intet vaev i kaeberne, kan péavirke toneandringens
tilstedeveerelse eller timing. Toneandringen bekrafter ikke vavseffekt. Nar den anden tone heres, skal
situationen vurderes, og den pétenkte kirurgiske handling skal fuldferes, f.eks. gradvis spanding med
det formal at lette transektion. Den anden herbare toneandring erstatter ikke kirurgisk erfaring.

Tone Knap Handling

Hoj, Geelder for begge knapper Adaptiv vaevsteknologi er aktiv
gentagende
enkelt tone

ADVARSEL! Undga kontakt med instrumenter og genstande af metal eller plastik, nar instrumentet er
aktiveret (illustration 4). Kontakt med hafteklammer, clips eller andre instrumenter, mens instrumentet
er aktiveret, kan resultere i revner i bladet, revnede eller knzkkede blade og for tidlig fejl pa bladet.
ADVARSEL! Brug ikke energiknappen med avanceret hemostase, nar der onskes energianvendelse,
inden kaberne er helt lukkede. Energien leveres ikke med energiknappen med avanceret haemostase,
for kaeberne er helt lukkede. Det kan fore til mangel pa haemostase, hvis energiknappen med avanceret
haemostase bruges, nér grebet ikke er helt lukket.
ADVARSEL! Hvis aktivering stoppes utilsigtet under lukning, skal kaeeben forblive lukket, og der skal
genaktiveres. Det kan fore til mangel pa hamostase, hvis grebet slippes under forsegling.
Forsigtig! Hold klemmearmen dben ved tilbageskzring, eller mens bladet er aktivt, hvis der ikke er
vaev mellem bladet og vaevspuden, for at undga skade pa vavspuden og ogede temperaturer i bladet,
klemmearmen og det distale skaft (illustration 5).
ADVARSEL! Under benchtop-tests af kar > 5 mm blev de sterkeste karlukninger opnéet ved at lade
tilstanden med avanceret hemostase overskeare malkarret helt.
For at opna optimal ydelse og undga vavsklabning skal instrumentbladet, klemmearmen og skaftets
distale del rengores under indgrebet ved at aktivere instrumentspidsen i saltvand. (illustration 6)
ADVARSEL! Bladspidsen mé ikke rengeres med slibende rensemiddel. Den kan eventuelt aftorres
med en fugtig gazesvamp for at fjerne vaevet. Hvis der stadig er synligt vaev pa klemmearmen, anvendes
karklemmer til at fjerne resterne, mens det undgas at aktivere instrumentet (illustration 7). Instrumentet
ma ikke berore karklemmerne, nar det er aktiveret. Ridser pa bladet kan fore til revnede eller knazkkede
blade og for tidlig fejl pa bladet.

8 Luk klemmearmen ved at lukke grebet, og fjern skaftet fra trokaren eller incisionen.

9 Kobl instrumentet fra generatoren.

10 Sluk for generatoren (OFF) pé afbryderknappen.

11 Kassér instrumentet og kablet i en egnet beholder. Ingen adskillelse er pakravet.

Advarsler og forholdsregler

I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa ordination af’
en lege.

Mini-invasive procedurer mé kun udfores af personer med tilstreekkelig uddannelse og kendskab til
mini-invasive teknikker. Las medicinsk litteratur vedrerende teknikker, komplikationer og risici forud
for gennemforelse af ethvert mini-invasivt indgreb.

Mini-invasive instrumenter kan variere i diameter fra producent til producent. Nar der anvendes
mini-invasive instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter ved et indgreb, skal man forud for
indgrebet kontrollere, at de passer til hinanden.

Det er nodvendigt at vaere i besiddelse af grundig indsigt i de principper og teknikker, der indgar i laser-,
clektrokirurgiske og ultralydsmetoder, for at undga fare for stod og forbraeendinger pa savel patient

som hospitalspersonale samt skader pa apparatet eller andre kirurgiske instrumenter. Det skal sikres, at
cl-isolering og jordforbindelser fungerer. Instrumenter ma ikke neddyppes i vaske, medmindre ctiketten
angiver, at de er beregnet til neddypning.

Kontrollér, at generatorerne er kompatible med instrumentet. Anordningen ma kun anvendes med
Ethicon Endo-Surgery Generator G11 (GEN11) softwareversion 2016-1 eller nyere. Softwarerevision
findes under “Systemoplysninger” i menuen “Indstillinger” i Generator G11 (GENT11). Der henvises til
brugermanualen til Generator G11 (GEN11) for yderligere information.

Undgé kontakt med instrumenter og genstande af metal eller plastic, ndr instrumentet er teendt. Kontakt
med hafteklammer, clips eller andre instrumenter, mens instrumentet er aktiveret, kan resultere i revner
i bladet, revnede eller knaekkede blade og for tidlig fejl pa bladet.

Brug ikke energiknappen med avanceret heemostase, nar der enskes energianvendelse, inden kaberne er
helt lukkede. Energien leveres ikke med energiknappen med avanceret hazmostase, for kasberne er helt
lukkede. Det kan fore til mangel pa hemostase, hvis energiknappen med avanceret haemostase bruges,
nar grebet ikke er helt lukket.

Hvis aktivering stoppes utilsigtet under lukning, skal kaeben forblive lukket, og der skal genaktiveres.
Det kan fore til mangel pa haemostase, hvis grebet slippes under forsegling.

Hold klemmearmen dben ved tilbageskzring, eller mens bladet er aktivt, hvis der ikke er vaev mellem
bladet og vaevspuden, for at undga skade pa vaevspuden og egede temperaturer i bladet, klemmearmen
og det distale skaft.

Under benchtop-tests af kar > 5 mm blev de starkeste karlukninger opnaet ved at lade tilstanden med
avanceret haemostase overskaere malkarret helt.

Bladspidsen ma ikke rengeres med slibende rensemiddel. Den kan eventuelt aftorres med en fugtig
gazesvamp for at fjerne vaevet. Hvis der stadig er synligt veev pa klemmearmen, anvendes karklemmer
til at fjerne resterne, mens det undgas at aktivere instrumentet. Instrumentet ma ikke berore
karklemmerne, néar det er aktiveret. Ridser pa bladet kan fore til revnede eller knzekkede blade og for
tidlig fejl pa bladet.

Der skal i tilfeelde af systemsvigt sikres adgang til passende reserveudstyr, der er relevant for den
specifikke procedure.

Herbare toner i hojt toneleje fra bladet er en unormal tilstand og en indikator pa, at bladet ikke fungerer
korrekt. Det kan medfore usadvanligt haje skafttemperaturer og bruger- eller patientskader.
Instrumenterne tillader koagulation af kar pa op til og med 7 mm i diameter ved hjalp af energiknappen
med avanceret haemostase. Der mé ikke forseges pé at lukke kar med en diameter pa mere end 7 mm.
Ophobning af blod og vaev mellem bladet og skaftet kan resultere i usaedvanligt hoje temperaturer ved
skaftets distale ende. For at forhindre forbraendinger skal alle synlige vavsophobninger i skaftets distale
ende fjernes.

Som ved alle energikilder (elektrokirurgi, laser eller ultralyd) ber der tages forholdsregler mod
muligheden for biprodukters carcinogene og smitsomme effekt, sisom rogfane fra vaevet og acrosoler.
Der ber traeffes passende foranstaltninger under bade dbne og laparoskopiske indgreb, saisom anvendelse
af beskyttelsesbriller, filtermasker og effektivt rogevakueringsudstyr.

Forseg ikke at beje, skaerpe eller pa anden made @ndre bladets form. Dette kan medfore, at bladet
svigter og fordrsage bruger- eller patientskader.

For at undgé skader pa patient eller bruger, hvis der skulle forekomme utilsigtet aktivering af bladene,
ber instrumentbladene, klemmearmen og skaftets distale del ikke komme i kontakt med patienten,
afdaekningsstykker eller brandfarlige materialer, nar de ikke er i brug.
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«  Under og efter aktivering i vaev kan instrumentbladet, klemmearmen og skaftets distale 7 cm blive meget
varme. Undga utilsigtet kontakt med veev, afdeekningsstykker, operationskitler pa ethvert tidspunkt.

« Instrumentet mé ikke indferes eller fjernes gennem et trokarhylster, mens kaberne er abne, da det kan
beskadige instrumentet.

« Pas pa ikke at péafere tryk mellem instrumentbladet og vaevspuden, hvis der ikke er veev imellem dem.
Hvis vaevspuden presses mod det aktive blad uden vav pa bladets fulde lengde, vil det medfere hejere
temperaturer i instrumentbladet, klemmearmen og det distale skaft, hvilket kan medfere skade pa
instrumentet. Hvis dette sker, kan det skyldes en instrumentfejl, og generatorens beroringsskarm viser
en fejlfindingsbesked.

« For at undga skade pa brugeren eller patienten ma en elektrokirurgisk anordning ikke aktiveres
i nerheden af HARMONIC instrumenterne. De aerosoler, som dannes ved aktiveringen af HARMONIC
instrumenterne i fedtvaev, er potentielt breendbare.

« Hele den eksponerede bladspids og enhver eksponeret del af bladskaftet er aktiv og vil skaere/koagulere
veev, nér instrumentbladet er aktiveret. Ver forsigtig, sd der undgés uensket kontakt mellem alle
eksponerede bladoverflader og det omgivende vzv, nir instrumentet er i anvendelse.

« Anvend kun korrekt fodkontakt, instrumenter og stromkabel for at sikre, at de er kompatible med
generatoren.

«  Efter at instrumentet er fjernet, underseges vavet for haemostase. Hvis der ikke er heemostase, ber
passende teknikker tages i brug for at opna hemostase.

*  Vellykket heemostase kan kraeve yderligere tiltag, nar der anvendes HARMONIC instrumenter til
transektion af faste organer. Pga. vanskeligheden ved at visualisere interne strukturer skal der fortszttes
langsomt, og der ma ikke geres forseg pa at overskere store vaevsmasser i lebet af én aktivering. Undlad
deling af store vaskulere/galdebundter ved anvendelse af instrumentet under disse forhold.

*  Produkter fremstillet eller distribueret af firmaer, som ikke er autoriserede af Ethicon Endo-Surgery, er
muligvis ikke kompatible med HARMONIC systemet. Anvendelse af sidanne produkter kan medfere
uventede resultater og eventuelt skader pd brugeren eller pd patienten.

« Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsvasker, kan kraeve serlig handtering
ved bortskaffelsen for at undgé biologisk kontaminering.

« Tilfeldig og forleenget aktivering imod faste overflader, f.eks. knogle, kan medfere, at bladet opvarmes
og svigter og skal derfor undgas.

«  Alle dbnede instrumenter, brugte savel som ubrugte, skal kasseres. Denne anordning er udelukkende
pakket og steriliseret til engangsbrug.

*  Genbrug og forkert genbehandling eller resterilisering af anordninger til engangsbrug kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere svigt af anordningen og deraf
resulterende patientskader, sygdom eller ded.

*  Genbrug og forkert genbehandling eller resterilisering af anordninger til engangsbrug kan yderligere
udgere en risiko for kontaminering og/eller fordrsage infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begreanset til, overforsel af smitsomme sygdomme. Kontaminering kan forérsage skader, sygdom eller
dod.

Bortskaffelse
Nogle interne komponenter i HARMONIC HD 1000i sakseinstrumentet indeholder bly (PZT bly-zirconat-
titanat). Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale krav og bestemmelser.

Levering
HARMONIC HD 1000i sakseinstrumentet leveres sterilt til engangsbrug. Kassér instrumentet efter brug.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i -sakset

Lue kaikki tiedot huolellisesti.
Ellei ohjeita noudateta asianmukaisesti, seurauksena voi olla vakavia kirurgisia komplikaatioita.

Tirkedi: Tamid pakkausseloste sisdltid HARMONIC® HD 1000i -saksien kidyttoohjeet. Seloste ei sisilld
kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.

Kayttoaiheet

HARMONIC HD 1000i -sakset on tarkoitettu kiytettédviksi pehmytkudoksen leikkauksissa verenvuodon
kontrolloimiseksi ja limpdvaurioiden minimoimiseksi. Instrumentteja voidaan kéyttda sdhkokirurgiassa,
lasereissa ja yleisissé terdsskalpelleissa, muovisissa, pediatrisissa, gynekologisissa, urologisissa,
torakaalisissa ja ortopedisissi rakenteissa (kuten selkéranka ja niveltila), imusuonten sulkemisessa ja
typistdmisessd, muissa avokirurgisissa ja endoskooppisissa toimenpiteissé joko lisddvina tai korvaavana
instrumenttina. Instrumentit mahdollistavat halkaisijaltaan jopa 7 mm:n verisuonten koagulaation kéyttden
edistyneen hemostaasin energiapainiketta.

Vasta-aiheet

+ Instrumentteja ei ole tarkoitettu kiytettiviksi luun leikkaamiseen.

 Instrumentteja ei ole tarkoitettu kiytettiviksi hedelmdityksen ehkéisemistarkoituksessa tehtavaian
munanjohtimien sulkemiseen.

Ei-toivotut sivuvaikutukset / jaanndsriskit

Ultradénilaitteisiin liittyvia ei-toivottuja sivuvaikutuksia ja riskejd ovat muun muassa mahdollinen
verenvuoto, mekaanisesta vauriosta tai limpdvauriosta johtuva kudosvamma, steriloimattomien pintojen
sisdénpéidsy tai patogeenien vilittyminen, inflammatoriset tai tahattomat kudosreaktiot, sdhkoisku, vieras
esine tai yhteensopimattomuus magneettikuvaukseen sekd omaisuus- tai ympdristovahingot. Laitteen
aktivoinnin, vahingoittuneiden laitteiden, saihkomagneettisen héirion, virheellisestd kokoamisesta aiheutuvan
dénen, momenttiavaimen virheellisen kiyton tai laitteen muutosyrityksen aiheuttama ongelma voi myos
johtaa tahattomaan haittaan, pidennettyyn leikkaukseen tai muuntuneeseen kirurgiseen toimenpiteeseen.

Laitteen kuvaus

HARMONIC HD 1000i -sakset ovat steriili, potilaskohtainen instrumentti, jota kéytetién dissektiossa,
tarttumisessa, koaguloinnissa ja leikkauksessa terén ja puristinvarren vilistd. Ne koostuvat ergonomisesta
kahvasta, johon on integroitu kisiosa ja kaksi energiapainiketta:

1) Energiapainike =1 — kiyttdjd voi sdétdd tehoa asteikolla 1-5.
2) Edistyneelld hemostaasilla varustettu energiapainike (=8] — suurien verisuonten sulkemiseen;
kdyttdjd ei voi sddtad tehoa.

Instrumentti on saatavana kahdella varren pituudella — 20 cm ja 36 cm.

Integroitu @éni- ja tuntuva mekanismi kahvassa kertoo tdysin suljetusta liipaisimesta. Instrumentin
puristinvarsi ja pinnoitettu kaareva terd on suunniteltu mahtumaan 5 mm:n troakaarin lépi, sitd suuremmissa
troakaareissa 5 mm:n pienennysosan ldpi tai viillon lépi ilman troakaarin kéyttod. Instrumentin vartta
voidaan kiertéd jatkuvasti ndkyvyyden parantamista ja kudoksen kisittelyn helpottamista ajatellen.
Instrumentissa olevat kaksi viivaa esittdvit verisuonen suhteellista kokoa. Energiapainike on tarkoitettu
verisuonille, joiden ldpimitta on korkeintaan 5 mm. Kun energiapainiketta kiytetiin, leikkausnopeus on
nopeimmillaan. Edistyneelld hemostaasilla varustettu energiapainike on suunniteltu suurille verisuonille ja
on tarkoitettu verisuonille, joiden lapimitta on korkeintaan 7 mm. Kun edistyneelld hemostaasilla varustettua
energiapainiketta kdytetian, leikkausnopeus vihentyy ja hemostaasi maksimoidaan. Instrumentti kayttia
mukautuvaa kudosteknologiaa. Generaattori voi siten tunnistaa ja valvoa instrumenttia kiyton aikana, minkd
johdosta generaattori voi moduloida ja sddtdd antotchoa seki tarvittaessa antaa danipalautetta kayttajalle.

HARMONIC HD 1000i -sakset on suunniteltu kéytettaviksi ainoastaan G11-generaattorin (GEN11)
ohjelmistoversion 2016-1 tai myohemmén kanssa. Ohjelmistomuutokset 16ytyvit G11-generaattorin
(GEN11) Asectukset-valikon kohdasta Jarjestelmin tiedot. Lisétietoja on G11-generaattorin (GEN11)
Kiyttdjan kasikirjassa.

Kuvat ja laitteen osat (kuva 1)
1. Pinnoitettu terd

2. Puristinvarsi ja kudostyyny
3. Varsi

4. Kiertonuppi

Energiapainike
Edistyneelld h
Kahva
Liipaisin

o N

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Lampétila: -22 °C —+60 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 10-80%

Vaara- ja varoituslausekkeet

VAARA: Vaara-sanalla on merkitty kéytto- tai kunnossapitotoimenpiteet, menetelmit tai vaatimukset,
joiden noudattamatta jittiminen voi johtaa henkilovahinkoihin tai kuolemaan.

Varoitus: Varoitus-sanalla huomautetaan kéytt: mahdollisesti vaarallisista tilanteista, jotka voivat
johtaa kdyttdjdn tai potilaan lievéén tai keskivaikeaan loukkaantumiseen tai laitteen tai muun omaisuuden
vaurioitumiseen, jos tilannetta ei viltetd. Sitd kdytetidn my6s varoitettaessa vaarallisista menettelytavoista.
Tami koskee myos laitteen turvallisen ja tehokkaan kiyton edellyttiméd erityistd huolellisuutta sekd
tarvittavaa varovaisuutta, jotta valtetéén laitteen kdytostd tai vddrinka 4 aiheutuva mahdollinen
vaurioituminen.

Kayttoohjeet

Varmista kaikkien instrumenttien ja lisivarusteiden yhteensopivuus ennen ta

kohtaa Varoitukset ja varotoimet).

1 Ota instrumentti pakkauksestaan steriilid menetelmai kiyttden. Ald pudota instrumenttia steriilille
alustalle, jotta se ei vaurioidu.

2 Liitd instrumentti generaattoriin ja kytke generaattoriin virta.

3 Valitse haluttu teho generaattorin kosketusndyton INCREASE (lisdys)- ja DECREASE (vihennys)
-painikkeilla. Vain energiapainikkeen tehoa voidaan 4 (1-5). Jarjestelmin oletusasetus on tehotaso
5 (kuva 2). Kun halutaan suurempi kudoksen leikkausnopeus, on kéytettivi korkeampaa generaattorin
tehoasetusta, ja kun halutaan parempi koagulaatio, on kaytettidva alempaa generaattorin tehoasetusta.
Kudokseen kohdistuva energiam ja sen kudosvaikutukset riippuvat monista seikoista, mukaan lukien
valittu tehotaso, terdn ominaisuudet, tarttumisvoima, kudosjénnite, kudostyyppi, patologia ja kirurginen
menetelma.

4 Sulje puristinvarsi painamalla liipaisinta ja vie varsi troakaarin tai viillon si (kuva 3).

5 Aseta kudos leukojen viliin halutussa kohdassa. Instrumentin vartta voidaan kiertid jatkuvasti
kiertonuppia kéyttimalld ndkyvyyden parantamiseksi ja kudoksen kisittelyn helpottamiseksi.

6 Purista haluttu kudos leukojen viliin puristamalla liipaisinta, kunnes se pysihtyy muovikahvaa vasten ja
kuulet napsahduksen.

@- Tiydellisen sulkeutumisen saavuttamiseksi liipaisimen on oltava tdysin suljetussa asennossa ja
verisuonen on oltava kokonaan laitteen puristinvarren ja terén vilissd. Tdydellisen sulkeutumisen
osoituksena on selvisti kuuluva ja tuntuva napsahdus. Sulje instrumentin leuat kokonaan puristamalla
muovista liipaisinta, kunnes tunnet sen pysahtyvin muoviseen kahvaan (muovi muovia vasten).
Puristuksen voima tiytyy ylldpitdd koko transsektion ajan, jotta liipaisin pysyy suljettuna.

7 Aktivoi instrumentin terd painamalla yhtd jalkakytkimista tai yhté instrumentin energiapainikkeista.

* Vasemman jalkakytkimen tai instrumentin edistyneelld hemostaasilla varustetun energiapainikkeen
painaminen aktivoi edistyneen hemostaasin. Kun kéytit edistyneelld hemostaasilla varustettua
energiapainiketta, energia ei kulje, jos leuat eivit ole tiysin kiinni. Tdmd painike aktivoi algoritmin
generaattorissa, joka yhdessé tdysin suljettu liipaisimen kanssa mahdollistaa suurempien verisuonien
sulkemisen (suonen ldpimitta korkeintaan 7 mm).

* Oikean jalkakytkimen tai instrumentin energiapainikkeen painaminen aktivoi valitun tehotason (1-5).
Energiapainike mahdollistaa ldpimitaltaan korkeintaan 5 mm verisuonien sulkemisen liipaisimen ollessa
tdysin suljettu ja voi mahdollistaa muita pehmytkudokseen liittyvid kdyttoalueita (mydétéleikkaus,
kudoksen pinnan leikkaaminen, poraus/otonomian luonti jne.), jossa tiysin suljettu liipaisin ei ole
tarpeen.

dn instrumentin kdyttod (katso




Jalkakytkin Painike
Oikea Energiapainike (=1
Vasen Edistyneelld hemostaasilla
varustettu energiapainike (=1

« Generaattori antaa yhden alla olevassa taulukossa annetuista danimerkeistd, kun instrumentin terd
aktivoidaan ensimmiistd kertaa.

Réanimerkki Painike Toiminta
Toistuva Energiapainike Generaattori toiminnassa: Laite on aktiivinen
yksittdinen
déni

Generaattori toiminnassa: Laite on toiminnassa
ja edistyneen hemostaasin tilassa

3 toistuvaa,
nousevaa
adnta

Edistyneelld hemostaasilla
varustettu energiapainike

Generaattorista kuuluu toinen danimerkki, kun mukautuva kudosteknologia sédtdd energian tuottoa.
Lampdovaikutukset, kuten nesteet tai kudoksen vihdisyys tai puuttuminen leuoista, saattavat vaikuttaa
dinen muuttumiseen tai ajoitukseen. Adnen muutos ei ole kudosvaikutuksen vahvistus. Kun toinen #ni
kuuluu, tilanne on arvioitava ja aiottu kirurginen toimenpide on saatettava loppuun, kuten vihittdinen
jannitteen kdyttdminen transsektion helpottamiseksi. Toissijainen danimerkin muutos ei korvaa kirurgin
kokemusta.

Kanimerkki Painike Toiminta
Korkeataajuuksinen, Koskee molempia painikkeita Mukautuva kudostekniikka on kéytdssd
toistuva, yksittdinen

aani

VAARA: Varo koskettamasta mitdén metalli- tai muovi-instrumentteja tai -esineitd, kun laite on
aktivoitu (kuva 4). Jos instrumentti on aktiivinen ja silld kosketetaan hakasia, nipistimid tai muita
instrumentteja, terdt voivat naarmuuntua, murtua tai rikkoutua, miké johtaa ennenaikaiseen terin
toimintahdir
VAARA: Ali kayta edistyneelld hemostaasilla varustettua energiapainiketta, kun energiaa halutaan
kidyttad ennen kuin leuat ovat kokonaan kiinni. Energia ei kulje edistyneelld hemostaasilla varustettua
energiapainiketta painettaessa, jos leuat eivit ole tdysin kiinni. Edistyneelld hemostaasilla varustetun
energiapainikkeen kiytt niin, ettd liipaisin ei ole tdysin suljettu, voi johtaa hemostaasin puutteeseen.
VAARA: Jos aktivointi lakkaa huomaamatta sulkemisen aikana, pida leuat kiinni ja aktivoi instrumentti
uudelleen. Liipaisimen vapauttaminen sulkemisen aikana voi johtaa hemostaasin puutteeseen.
Varoitus: Pidd puristinvarsi avoinna taaksepdin leikattaessa tai terdn ollessa aktivoituna, kun terin ja
kudostyynyn vilissé ei ole kudosta, jotta viltit kudostyynyn vahingoittumisen ja terén, puristinvarren
sekd varren distaalipddn kuumenemisen (kuva 5).

VAARA: Lipimitaltaan yli 5 mm:n verisuonten simulointikokeessa kestdvimmit sulut saavutettiin

kdyttimélld Edistynyt hemostaasi -toimintoa kohteena olevan verisuonen téydellisté transsektiota varten.

Parhaan tuloksen aikaansaamiseksi ja kudoksen takertumisen ehkéisemiseksi puristinvarsi, terét ja
varren distaalipdd on pidettivd puhtaana koko toimenpiteen ajan aktivoimalla instrumentin kérki
keittosuolaliuoksessa. (kuva 6)

VAARA: Terin kirked ei saa puhdistaa hankaavilla pesuaineilla. Tarvittaessa kudos voidaan poistaa
pyyhkimalla terd kostealla sideharsosienelld. Jos puristinvarressa on yhi nakyvid kudosjadamid, poista
ne hemostaattien avulla. Varo, ettet samalla aktivoi instrumenttia (kuva 7). Ald kosketa instrumentilla
hemostaatteja sen ollessa aktiivinen. Terdn naarmut voivat johtaa haljenneisiin tai rikkoutuneisiin teriin
ja ennenaikaiseen terdn toimintahdirioon.

8
9

Sulje puristinvarsi sulkemalla liipaisin ja poista varsi troakaarista tai leikkausviillosta.
Irrota instrumentti generaattorista.

10 Sammuta generaattorin virta virtakytkimelld.
11 Pane instrumentti ja kaapeli asianmukaiseen jatesdilioon. Purkamista ei tarvita.

Varoitukset ja varotoimet

Yhdysvaltam liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé ainoastaan
médrdykse:
Mini-invasiivisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain henkil6t, joilla on mini-invasiivisten toimenpiteiden
cdellytt koulutus ja kokemusta. Perehdy toimenpiteeseen liittyvaa tekniikkaa, komplikaatioita ja
riskejd koskevaan laiketieteelliseen kirjallisuuteen ennen toimenpiteen suorittamista.

Eri valmistajien mini-invasiivisten instrumenttien lapimitat voivat vaihdella. Jos toimenpiteessd

kiytef eri valmistajien mini-invasiivisia instrumentteja ja lisdvarusteita, niiden yhteensopivuus on
varmistettava ennen toimenpidetta.

Laser-, elektroklrurgla- ja ultradénitoimenpiteiden periaatteet ja tekniikat on tunnettava tarkoin, jotta
viltyttdisiin niin potilaan kuin hoitohenkilokunnankin sihkéiskuilta ja palovammoilta tai instrumentin
Jja muiden lddkinnéllisten laitteiden vaurioilta. Sahkolaitteiden eristyksen ja maadoituksen on oltava
kunnossa. Instrumentteja ei saa upottaa nesteeseen, ellei instrumentteja ole suunniteltu upotettavaksi
cikd niiden tuotetarrassa sanota, ettd ne voi upottaa nesteeseen.

Tarkista yhteensopivuus generaattorien kanssa. Kiyti laitetta ainoastaan Ethicon Endo-Surgery G11
-generaattorin (GEN11) ohjelmistoversion 2016-1 tai uudemman kanssa. Ohjelmistomuutokset 10ytyvit
G1l1-generaattorin (GEN11) Asetukset-valikon kohdasta Jérjestelmin tiedot. Li:
generaattorin (GEN11) Kéyttdjén késikirjassa.
Varo koskettamasta mitidn metalli- tai muovi-instrumentteja tai -esineitd, kun laite on aktivoitu. Jos
instrumentti on aktiivinen ja silld kosketetaan hakasia, nipistimid tai muita instrumentteja, terdt voivat
naarmuuntua, murtua tai rikkoutua, miké johtaa ennenaikaiseen terin toimintahdirioon.

Ald kiyt edistyneelld hemostaasilla varustettua energiapainiketta, kun energiaa halutaan kiyttad ennen
kuin leuat ovat kokonaan kiinni. Energia ei kulje edistyneelld hemostaasilla varustettua energiapainiketta
painettaessa, jos leuat eivit ole tdysin kiinni. Edistyneelld hemostaasilla varustetun energiapainikkeen
kiytto niin, etté liipaisin ei ole tdysin suljettu, voi johtaa hemostaasin puutteeseen.

Jos aktivointi lakkaa huomaamatta sulkemisen aikana, pida leuat kiinni ja aktivoi instrumentti uudelleen.
Liipaisimen vapauttaminen sulkemisen aikana voi johtaa hemostaasin puutteeseen.

Pida puristinvarsi avoinna taaksepdin leikattaessa tai terdn ollessa aktivoituna, kun terén ja kudostyynyn
vl ci ole kudosta, jotta viltit kudostyynyn vahingoittumisen ja terén, puristinvarren seké varren
distaalipddn kuumenemisen.

Lépimitaltaan yli 5 mm:n verisuonten simulointikokeessa kestavimmit sulut saavutettiin kayttamélla
Edistynyt hemostaasi -toimintoa kohteena olevan verisuonen tdydellistd transsektiota varten.

Teréin kérked ei saa puhdistaa hankaavilla pesuaineilla. Tarvittaessa kudos voidaan poi:
pyyhkimalla terd kostealla sideharsosienelld. Jos puristinvarressa on yhi nakyvid kudosj i,

poista ne hemostaattien avulla. Varo, ettet samalla aktivoi instrumenttia. Ald kosketa instrumentilla
hemostaatteja sen ollessa aktiivinen. Terdn naarmut voivat johtaa haljenneisiin tai rikkoutuneisiin teriin
Jja ennenaikaiseen terdn toimintahdirioon.

Sen varalta, et stelmd pettiisi, varmista, etté tiettyyn toimenpiteeseen liittyvét asianmukaiset
varalaitteet ovat saatavilla.

Teréstd kuuluva korkeataajuuksinen déni merkitsee poikkeavaa tilaa ja ilmaisee, ettei terd toimi
asianmukaisesti. Tdma voi johtaa poikkeavan korkeaan varren limpdtilaan ja kaytt tai potilaan
loukkaantumiseen.

Instrumentit mahdollistavat halkai Jaltaan]opd 7 mm:n verisuonten koagulaation kdyttien edistyneen
hemostaasin energiapainiketta. A
Terén ja varren viliin kerddntyvi veri ja kudos voivat nostaa limpétilan epétavallisen korkeaksi varren
distaalipddssd. Poista kaikki nikyvé kudosjdamé varren distaalipddstd palovammojen estdmiseksi.
Kuten kaikkien energianléhteiden kohdalla (elektrokirurgia, laser, ultr: i), oheistuotteiden, kuten
kudossavun ja aerosolien, mahdollinen karsinogeenisuus ja infektiivisyys ovat huolta aiheuttavia
seikkoja. Asianmukaisia suojatoimenpiteitd, kuten silmasuojuksia, suodatinmaskeja ja tehokasta
savunpoistoa on kiytettédvé sekd avoimissa ettd laparoskooppisissa toimenpiteissa.




« Al yritd taivuttaa tai teroittaa terdd tai muulla tavoin muuttaa sen muotoa. Tdmi voi vaarantaa terin
toiminnan ja johtaa kéyttdjin tai potilaan vahingoittumiseen.

« Jotta laitteen kdyttéji tai potilas ei loukkaantuisi terdn aktivoituessa vahingossa, instrumenttiterd,
puristinvarsi ja varren distaalipdi eivit saa koskettaa potilasta, leikkausliinoja tai tulenarkoja
materiaaleja, kun laite ei ole kiytossd.

« Aktivoinnin aikana kudoksessa ja sen jélkeen, instrumentin terd, puristinvarsi ja varren distaalinen
pid 7 senttimetrin etiisyydelle voivat olla kuumat. Viltéi aina tahatonta kontaktia kudokseen,
leikkausliinoihin tai leikkausasuihin.

« Instrumenttia ei saa tyontdd troakaarihylsyyn tai vetdd ulos sen lipi instrumentin leukojen ollessa auki,
silld tdmé voi vahingoittaa instrumenttia.

*  Varo kohdistamasta painetta instrumentin terén ja kudostyynyn vilille, jos niiden vilissi ei ole kudosta.
Kudostyynyn puristaminen aktiivista terdd vasten, ilman etté koko terén pituus on kudoksen peitossa, voi
aiheuttaa terin, puristinvarren ja distaalisen varren paén kuumentumisen, miké voi johtaa instrumentin
mahdolliseen vaurioitumiseen. Siind tapauksessa instrumenttiin voi tulla toimintahirid ja generaattorin
kosketusndyttoon tulee vianmadritysviesti.

«  Ali aktivoi sahkokirurgista laitetta HARMONIC-instrumenttien lihelld, silld se voi vaarantaa kiyttijan
tai potilaan turvallisuuden. HARMONIC-instrumenttien rasvakudoksessa aktivoitumisen tuottamat
aerosolit voivat olla tulenarkoja.

* Avoin leikkuuteri ja teridn varsi ovat aktiivisia ja leikkaavat/hyydyttivit kudosta, kun instrumentin terd
on aktiivinen. Varo koskemasta terdn avoimiin pintoihin ja ympirilld olevaan kudokseen instrumentin
kiyton aikana.

«  Kiyté vain sellaista jalkakytkintd, instrumentteja ja liitintdjohdinta, jotka ovat generaattorin kanssa
yhteensopivia.

«  Kun olet vetéinyt instrumentin ulos, tarkasta kudoksen hemostaasi. Jos hemostaasia ei ole saavutettu, sen
aikaansaamiseksi on ryhdyttivi asianmukaisiin toimenpiteisiin.

* Hemostaasin onnistuminen saattaa vaatia lisétoimenpiteité silloin, kun HARMONIC-instrumentteja
kiytetddn kiinteiden elinten leikkaamisessa. Koska sisdisié rakenteita on vaikea nihdd, etene hitaasti
alakd yrité leikata suurten kudosmaérien lidpi yhdelld aktivointikerralla. Viltd suurten verisuoni-/
biliaarikimppujen jakamista kiyttdessési instrumentteja néissi olosuhteissa.

*  Muiden yritysten valmistamat ja toimittamat tuotteet, joita Ethicon Endo-Surgery ei ole hyviksynyt,
eivit vilttimittd ole yhteensopivia HARMONIC-jirjestelmén kanssa. Niiden tuotteiden kiytto saattaa
johtaa ei-toivottuihin tuloksiin ja mahdollisiin kiyttdjille tai potilaalle aiheutuviin vammoihin.

« Kehon nesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet saattavat edellyttda erityisia
havittdmistoimenpiteitd biologisen kontaminaation vélttimiseksi.

* Vahingossa tapahtunut ja pitkittynyt aktivointi kiinteilld pinnoilla, kuten luussa, voi johtaa terin
kuumenemiseen ja siitd seuraavaan toimintahdirioon, ja sitd tulee valttaa.

«  Hivité kaikki avatut instrumentit riippumatta siitd, onko niité kéytetty vai ei. Téma laite on pakattu ja
steriloitu yhti kéyttokertaa varten.

«  Uudelleenkiytto ja virheellinen uudelleenprosessointi tai -sterilointi voi vaurioittaa kertakdyttdisen
laitteen rakenteellista eheyttd ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

« Kertakidyttoisten laitteiden uudelleenkiyttd tai virheellinen uudelleenprosessointi tai -sterilointi voi
aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja/tai infektion tai risti-infektion sekd muun muassa levittia tarttuvia
tauteja. Kontaminaatio saattaa johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Havittaminen
Jotkin HARMONIC HD 1000i -saksien sisdisistd osista sisiltavit lyijyd (PZT lyijy-zirkonaatti-titanaatti).
Instrumentti on hévitettivi paikallisten méériysten ja sdddosten mukaisesti.

Toimitustapa
HARMONIC HD 1000i -sakset toimitetaan steriloituna yhti kéyttokertaa varten. Havitéd instrumentti
kéyton jalkeen.




ETHICON
WYahis1 Harmonic® HD 1000i

AwBaoTe TPOGEKTIKG OLEG TIC TAPOPOPIES.
Edv dev akorovboete enakpiPmg Tig 0dnyieg, mOavov vo pokAnBovv coPapis yelpovpyIkes EMTAOKES.

Inpavtiké: To napdy EvBeto cuckevaciog £xel oxedlactel yio va mapéyet 0dnyieg xpriong tov Patidon
HARMONIC® HD 1000i. Agv amotelel avapopd Y1o. YELPOVPYIKEG TELVIKES.

Evéeifeg

To Worist HARMONIC HD 1000i evdeikvotar yio TOPEG HOAOKDY HOPIOV GE TEPITTMOGELS KOTA TIG

omoigg eivat emBLUNTOG 0 EXEYXOG TNG apopporyiog Kot 0 EAAYIGTOG duVaTOS BEppIKOS TpavpATIGHOG. Tor
epyokeion HTopovY va XpNGHomom0oiV g GUUTAN PO 1) VIOKATAGTOTO NAEKTPOXEIPOVPYIKNG, AElep

KOL 0TGHAVOV VUOGTEPLOV GE YEVIKEG, TAUGTIKEG, TOUUSIOTPIKEG, YOVAIKOAOYIKES, OVPOAOYIKEG, DwPaKIKEg,
£xbeong oe opbomedikég dopég (Ommg 1 6ToVSVALKY GTHAN Kat 0 apbpikog xdPOg), GePAYIoNG Kat SloTopng
TOV AEPPIKOV oyyeiov, kabdg kot o& GAleg avoikTég Kot evdookomikég ensppaceis. Ta epyodeio kabiotovv
Sduvartn v mén ayyeiov Sopétpov £0g kat 7 mm, KAVOVTOG PTIOT) TOV KOVUMOD TaPOYNG EVEPYELOS V10U
mponyuévn apootaon (Advanced Hemostasis).

Avtevdeifeig

*  Ta epyodeio dev evdeikvovTal yio TOUT 0GTOV.
¢ Ta epyodeia dev mpoopilovtat yio ity andepaén wg uéodo avticOAANYNG 6T Yuvarkoroyi.

N pevépyetec/ Ymohemo Kivduvo
Ot avemB0uNTeg TUPEVEPYELES KO KivEUVOL TOV GYETILOVTOL PE TIG GUOKEVEG VIEPTYWV TEPAapPAvoLY
MV mOavOTNTO Apoppayicg, TPOVHATIGHOD TOV IGTOV HEG® UNYovikNg 1} Beppukng BAAPNS, sicaywyr
1N OTEIPOV EMPAVEIOV 1) HETAPOPE TaBOYOVMVY, PAEYHOVOSN 1| AvETBOUN TN amdKpIon TV I6TMV,
niektpominéia, acvpfatomra pe EEva GOUATE 1| LE TOHOYPUPI LoyVITIKOD GUVTOVIGHOD, Kat {Nuid oe
avtikeipeva 1| 6to meptBariov. Emiong, akovow PAAPN, extetapévn xetpovpyikn enépPacn 1 adiayf g
YEPOVPYIKNG TPOGEYYIGNG UTOPEL VoL TpokvYovV amd (ntipata mov oyetifovrat pe Ty evepyomoinon g
GUGKEVTG, GLOKEVEG OV £X0VV VOGTEL BAAPN, NAekTpopoyVNTIKEG TapepPOLES, MyNTkd BOpVPO Adyw
AavBacpévng GuVaPROLOYNGNG, KOKT) (POT) TOL POTOKAEISOV 1 TPOGTAOELD. LETATPOTG TG GUGKEVNG.

Mepiypagri ouokevrg

To Yorist HARMONIC HD 1000i givon éva oteipo epyodeio yia xpiion oe Evay povo acbevi mov
YAPNGIOTOIEITOL Y10l T AvaLTOpT, TN GOAANYM, TV THEN Ko T Kom| petadh g Aemidag kat Tov Ppayiova
0V GQIYKTHPa. ATotereitar and e epyovourkny hafiy pe evompatopévn xeiporafi kat 0o Kovpmid
TOPOYNG EVEPYELNG:

1) Kovuri mapoyiis evépyerag =1 - o ypriotng pmopei va. pubuicet enineda woydog omd 1-5.
2) Kovpri mapoyng evépyeiag yio tponypévn oupdotaon (=1 — yio sppayion peyrov oyysiov.
O ypnotg dev pmopei va pubuicet 1o eninedo 16yHos.

To epyaieio eivar Stabéoo oe dvo pikn déova — 20 cm kot 36 cm.

"Evog eVempaTOUEVOG (KOVGTIKOG Kol OTTIKOG pnyavicpog ot Aapn vodnimvet to mAnpeg kKheicylo

mg okavdding. To epyadeio Swbéter Ppayiova crykmpa kot EmKOALLEEYT KUPTH Aemida oL eivot
oyedlacpéV Vo AEtTovpyEl péca omd Eva TPOKGAP S mm, pEGE amd £V KATAKL TPOGAPUOYNG HeYEBOVG

5 mm o€ éva Tpokap peyaddTepng StopéTpon 1 pEsH amd pa Topn xopig T gprion tpokdp. O d&ovag
OV £pYOAElOV PTOPEL VoL TEPIGTPEPETAL FLAPKAOG YLt VL SIEVKOADVEL TNV OTTIKT| ATEIKOVIOT) KoL TV
TpOSPact o€ 6ToX0HETEVO 16T0. Ot V0 TAVAES GTO EPYUAEID ATOGKOTOVY GTNV AVOTUPAGTUGT] TOV
oyetikov peyéBoug twv ayyeimv. To kovuni Tapoyhg evépyelag evdsikvotat i ayyeio StopéTpov £mg Kot
5 mm. Otav ypnowonoteitat T0 Kovpmi Topoyig evEpyeag, 1 taydTnTa Komng eivon 1) péyiot). To kovpmi
TOPOYNG EVEPYELNG YL TPONYHEVT BUHOGTOON £XEL O)ESIOGTEL Yo peyoldTepa ayyein kKo evdeikvuTal

Yo ayyeio Srapétpov g kat 7 mm. Otav xpNGIHOTOIEITaL TO KOVUT TOPOYAG EVEPYELAS VL0l TPONYHEVT
apdGTAO, 1) TOYOTNTO KOTNG HEWMVETAL Kat 1) apdctac peyietonoeitat. To epyaieio ypnoyonotel mv
Tpocappolopevn TeXvoroyia 16T00. AVTH TapEXEL 6T YEVWIATPLY TN duvaTdTTa v oveyvopilet kot vo
mopakorovbel o epyaieio katd T xprion, TPy OV Sivel T SUVATOTNTO GT YEVVHTPLA VL SIOHOPPDOVEL

ko vo puBpiler v mapoyn 16x00G e, KaBMOS Kat Vo TapEXEL GKOVOTIKY 0vASpaoT 6TOV (POt avaAoye
He TV mepinTmon.

To Woridt HARMONIC HD 1000i £yet oyedootel yio gprion anokielotikd oe cuvdvoaoud pe m Fevwitpla
G11 (GEN11), ékdoon Aoyiopkod 2016-1 1 petayevéotepn. H avaBempnuévn ékdoon Aoyiopkod propet
va Bpedet oto “TIknpogopies cuotipatos” oto pevov “Pubpices” g yevvitplag G11 (GENI11). o
MEPIGOOTEPEG TANPOPOPIES avaTpéEte 6To eyyeidio xprot g yevvitplag G11 (GEN1I).

Etkdveg kat ovoparooyia (Ewkova 1)

1. Aenida pe emiotpwon

2. Bpayiovac ogiyktrpa kat l0TIKO mapévhepa
3. Afovag

4. Koupni mepiotpogric

Koupmi mapoxri¢ evépyeiag

Koupmi mapoyig evépyelac yia mponypévn apdotaon
Ny

Tkavbakn

PN

TuvBiiKeC yia T petagopd kat T @uAagn
Oeppokpoocio: -22 °C wg +60 °C
Zyetkn vypooio: 10-80%

Dpaoei¢ mpogidomoinong Kat mpocoyiic

TTPOEIAOIIOTHXIH: M dnhoon pe v £vdelen Ipoedonoinon vrodeikviet o dadikacio Aertovpyiog
1| GUVTNPNONG, Hid TPAKTIKY | GLVONKN 7oV, av dev TpNOel avotpd, propel va 0dNyNoEL 68 TPUVHATIGUO
1 ko BGvato atopov.

TIpocoyii: M gpdon pe v évdeién IIpocoyn evnuepmvet To xpHoTn Yo fio. SLVNTIKG emKkiviuvn
Katdotoon 1 onoia, av dev ano@evydel, uropel va TpokarEsEL Pikpo 1 HETPIO TPOVHATIONS 6TO YpioTn
1 Tov acBeviy 1| inpud otov e€omhopd 1 GAo avtikeipevo. Mropel eniong va ypnoionomOei yio
EVILEPOOT EVOVTIOV [T ACQUADY TPOKTIKGOV. Zg 00TEG TEPLopBaveTat 1) ek PovTida Yo ao@uin
KO OTOTEREGHLATIKT ¥PNOT TNG GLOKELNG KUODG Ko 1) amapaitn T QpovTida yio Vv amo@uyn {npds oe
GUGKELT) TOL UTOPEL VI TPOKVYEL O OTOTEAEGHLOL YPNONG 1] KAKNG YpTIoNG.

0nyie¢ xprion¢

Emefordote ™ copPatdmro OLov Tov epYreiny Kol TV TUpEAKOUEVOV EEUPTNHATOVY TPV TN YPHIoN

0V gpyodeiov avtol (avarpéére oty evotnta Ipogrdomonicels kKot TPoPUAGEELS).

1 Xpnoonoidvtag Gonmn TeVIKY, apapEsTe T0 £pyuAeio and ) cvokevaoio. o va amopevydel
Od, punv Tvalete to epyoreio péoa oto oteipo medio.

2 ZUVOEOTE TO EPYUAEID HE TN YEVVATPLOL KO EVEPYOTTOMOTE TN YEVVATPLOL.

3 Emiééte 1o emBounto eninedo 1oydog ypnoponotdvrag to kovpumid INCREASE (abénon) kot
DECREASE (peioon) oty 006vn agng tg yevvitprag. Mmopel va pubpuotel povo to eninedo 1oyvog
TOV KOLUTIOV TopoyNg evepyetag (1-5). H mpoemihoyn Tov cLoTHaTog ivat To eninedo 16y00G 5.
(Ewova 2) T peyoddtepn toydTnTo KOmg 16Tov, Ve ¥PNOIHOToLEite vynhotepn otddun 16)vog
YEVWATPLIG EVO Y10 vynAdTeEpT TEN VaL Ypnopontoteite yopunkotepn otddpn 100G YEVVITPLOG.

H mocdtta vEPYELOG TOV YOPNYEITOL GTOV 10TO KU OL TPOKOMTOVGES LOTIKEG EMEVEPYELEG OMOTELODV
GLVAPTNON TOAADY TUPAYOVI®OV, GTOVG 0TT0I0VG TEPLUpBAvoVTaL TO EMAEYHUEVO ETIMESO 1G)DOG, TO.
AOPOKTNPLOTIKG TG AeTtidag, N Shvaun cuykpdTnong, n téon Tov 16T, 0 THTog Kot i taboroyic Tov
16700, KaOADG KoL 1) YEPOVPYIKT TELVIKY.

4  Keiote 10 Ppayiova opryktipa kAeivovtag T okavdain Kot lodyete Tov GEove Héc® evog TPOKEp I
Topng (Ewodva 3).

5 TomoBemote oV 1610 péca oTiS Glaydveg oty embBopntn BEon. O GEovag tov epyodeiov pmopei va
TEPLOTPEPETOL LAPKDG HLE YPTOT) TOV KOVUTIOV TEPLGTPOPNG Y10l VOL SIEVKOAVVEL TNV OTTIKT OTEKOVION
Kat v tpdoPacn oe otoyobeTUévo 16TO.

6 ITiéote T oKaVOAAN HEXPL VOL OTAULOTHOEL TAVE 6TV TAOGTIKY AaPn) (Kot 0kovoTel £va KAK) GoTe va
GLOPIEETE TO 6TOYODETNHEVO 10TO HETAED TOV GLoyOVEOV.

@- T va emtevydet Thpng oepdyion, n okavddkn Oo mpénet vo eivar tekeing Khelo) Kot To ayyeio va
£yermeploplotel TANPOS HeTa&d Tov Ppayiove oeryktipa Kot g Aemidog g cvokevng. O fyog “kik™
vrodetkviel TANpeg KAeiolo g okavdding. Ilpokepévon va aoparicovy TMpmg ot Gloydves TG
GUOKELNG, TEGTE TNV TAUOTIKT] oKaVSAAN 0 GTov acbavieite OTL £l AKOLUTAGEL GTNV TAOGTIKY
hapn (emagn TAaoTkod pe mhaotikd). H dovapun cOAnyng tpénet va dwutnpndei kad’ 6An m Satopn
Y100 VoL HEVEL 1) OKAVGAN KAEOTY.



T va gvepyomomoete T Aemida Tov epyadeiov, Tatiote £va and o TevTdh Tov Tododtukdmtn 1 éva
o T0. KOLUTIE TPOYNG EVEPYELNG GTO EPYUAETD.

« [TiéCovTag 10 aploTePd TEVTGL TOV TOSOSIUKOTTN 1) TO KOLUTE TAPOYNG EVEPYELNG YI0L TPONYHEVN
apooTaon 610 £pyuieio, evepyomoteitar n wponyuévn cpootaot. Katd m ypron tov kovumiod
TOPOYNG EVEPYELAS YLOL TPONYHEVT) CULOGTOOT, dEV TTapéyetal evEPYELn eGv dev Kheioouy Tekeimg ot
GlyOveS. AVTO TO KOLUTE EVEPYOTOLET £vVay 0AyOPIBLO 6T YEVVITPLOL 0 0TT0I0G, 6€ GUVSVOGUO LE TO
TANPES KOO TNG OKAVEGANG, EMTPETEL TN 6QPEYIoN HEYRAITEP®V ayYeimV (SLUUETPOL £mG Kot

7 mm).

« [TiéCovtag 10 Se&16 TevTah Tov TOSOSIUKOTTN 1) TO KOLUTE TAPOYNG EVEPYELNG VL0 TPOTYLEVT
apooTAoN 6TO0 £pyuAeio, evepyomoteital To emeypévo eninedo woyvog (1-5). To kovpni Topoyig
£VEPYELOG ETLTPETEL TN 6PPAYIOT ayYeioV SLUpETpoL £m Kot 5 mm pe Thpeg KAEIoWO TG okavadAng
KeiL Lopel vou emTpEnet GAkeg EQUPHOYEG HOAUKAV 16TOV (KOT TpOg T To®, YApaén, TpLTavicos/
dnpovpyia Topnig, KAL), 6mov dev amoarteitar TApeg KAEIGIHO TG OKUVIGANG.

Mevrad Kovpmi
mododiakomn
Asti Koupmi napoyi evépyeiag =1
Apiotepd Koupmi mapoy1ic evépyelag yia

miponypévn apéotaon [=]

* H yevitpuo eKnépmet £vav omd Toug nynTikong TOVoug Tov Tapatibeviol 6Tov Tiveke Topukdte Oote
va vrodei&el To YpOHVO TPMOTNG EvepyOTOiNONG TG AETidag TOL epyadeiov.

Tovog Koupmi Evépysia

Enavolappavopevog
HoVOG TOVOG

Koupmi mapoy1i¢ evépyeag Tevnpta evepyomotnpévn: H ouakeur eivat evepyomomnpévn

3 gnovahapBavopevol,
av&avopevng viaong
TOVoL

Koupni mapoyri¢ evépyetag yia
Tiponypévn aipootaon

Tevnpta evepyomotnpévn: H ouokeur eivat evepyomompévn
Kat o€ Nettoupyia mponypéving aipootaong

H yevwntpra ahhalet oe éva devtepo nyntikod tovo kabmg 1 mposapolopevn texvoroyia 1otov pubpilet
mv mapoyn evépyetag. Ot Beppukég emdpacels, Ommg pevetd 1 eAdx1oTog 1) KabOLO 16TOG GTIG GLAYOVES,
umopet voL emnpedcovy ™y mapovsio 1 ) xpovikh oty Tg alloyng tovov. H akkayn tov tovon

Sev mapéyer v emPePaioon g enidpacng otov 1676. Otay akovsTel 0 de0TEPOS 11)X0G, Bt TPETEL VoL
agloroynBei n katdotaon Kot va oAokinpwBel 1 TpoPrendpevn yepovpyiky dpdom, 6meg e oTadiokm
£QAPROYN TAGNG TPOKEEVOL Va dtevkoivvBei 1 Statopn. H devtepebovsa alloyi) Tov nyntikod Tovou
SeV AmOTELEL VTOKUTAGTATO THG YELPOVPYIKNG EUTELPING.

Tovog Koupmi Evépyewa
Yyming cvgvomrog, loy0et kat yia Ta §vo kovpmad H npooappolopevn oyia 10ToU €ivat evepyomoinpévn
EMOVOLOUBAVOLEVOG
Hovog TOVOG

TIPOEIAOIIOIHXH: ATOQEVYETE TNV EXAQT HE OTOWUSATOTE PETAAMKE 1) TAUGTIKG epyodeio 1y
avtikeipeva 6tav o epyaheio ivon evepyomompévo (Ewdva 4). H emagn pe cuppomtikd, cuvaetpeg

1 Ghha epyaieio evd to epyadeio eivan evepyomompévo, evdeyopévag va odnynoet og ypatlovviég ot
Aemida, payIopEVES | OTOOUEVES Aemideg Kot TPO®PY aotoyio TG Aemidug.

TIPOEIAOIIOIHXH: Mnv ypnc1uonoteite To KOOUUTE TOPOYNG EVEPYELNG YLOL TPONYUEVT] AUOCTOCT
otav ival emBLUNTY EQUPLOYT EVEPYELNS TPV TO TIANPES KAEIGIHO TOV SLoydVmV. Agv mopéyeton
EVEPYELD. LLE YPNOT] TOV KOLUTLOD TAPOYNG EVEPYELNG Y10 TPONYLEVT CdOTaOT EGV dev Kheioovy Tekeimg
ot olay6ves. H xpion Tov KOLUTLoD Tapoyng EVEPYELNG Y10 TPOYHEVT HLOGTAOT YOI TAPES KAEIGIHO
™G oKavdaing evdéyetal v 0dNyNoeL o€ amovsio apdoTaong.

TIPOEIAOIIOIHXH: ¢ nepintoon mov n evepyomoinon dtakonel akovoing katd  Stevépyeto
oPpayoNg, duTnPHoTe T0 KAEIGIHO TOV olaydvev kot dievepynote enavevepyoroinon. H anelevbépoon
™G oKav3aANG KaTd T opaylon evOEXETAL VO 0N YOEL O€ IOVGiN oOGTOOTG.

3

8

9

Tpocoyn: Katd v npaypotonoinon Komig npog 1o micw 1 evooo 1 kemida eivar evepyn yopic va
VILAPYEL 16TOG peTalD TG AeTidag Kot Tov mapevEaTog 16Tov, va dratnpeite avolktd to Bpayiovo

TOV GQLYKTHPA, OOTE VO ATOPVYETE TNV TPpOKANoN (il oo Tapévbepa 16ToH Kot avénon g
Oeppokpaciog g remidag, Tov Ppayiova TOL GELYKTPE KoL TOV TEPIPEPIKOD (KPOL TOV GEOVAL

(Ewova 5).

TIPOEIAOIIOIHXH: Kotd  Sidpketa netpopatikig a&tordynong ayyeiov >5 mm, ot mAéov
avBekTikég oQpayicels Tov ayyeiov emTedydnkay eMTPENOVTIUG 0T AEITOVPYIL TPONYHEVIS MUOGTAONG
va dievepyet mhpn Statopn Tov otoyobetnuévou ayyeiov.

T Bédtiotn 0mddoon Kot ylo TV amo@uyT epmAokng 10100, kabapilete ™ emida tov epyadeiov, to
Bpayiove Tov oEyKTpaA Kot TO TEPLPEPIKO GKPO TOL GEova kah’ OAn T Sidpkela g ddikaciag,
EVEPYOTOLOVTOG TO GKPO TOL £pyareion péoa o€ puotoroyikd opd. (Ewova 6)

TIPOEIAOIIOIHXH: Mnv kafapilete To Gkpo ng remidag pe amo&eoticd vikd. Mropeite vo o
oKkovmicete pe vypY yala Yo vor apapéoete Tov 1610, edv eivar anapaitto. Av vdpyet akdun 16TdG
opatdg 6T0 Ppayiova cELYKTNPA, YPNCULOTOMOTE CHOGTATES Y10 VL OTTOHOKPVVETE T VITOAEILLLOTOL,
TPOCEYOVTAG VoL UMV evepyomoroete To epyaheio (Ewdva 7). Mnv eépete 1o epyaeio o€ emagn pe tovg
AHOOTATES EVO elvan akopa evepyomomuévo. Tuydv exdopés otn hemida evaéyetal va 0dnyficovy og
paylopéveg 1) omacpéveg hemtideg kot tpdmpn aotoyie ™ Aemidag.

Kheiote 1o Bpayiova Tov oeryktpa kKAeivovtag ) okavddin Kot a@opiote Tov GEova and To TpoKap
I ™V Toun.

ATOGLVIESTE TO £pyuAEio amd T YeVWiTpLOL

10 Ofote 1o drakdnTn Aettovpyiag g yevvitpuag oto OFF (Avevepyo).
11 Amoppiyte 10 gpyodeio kot 10 Kahd®I0 oe Katdriinio doyeio. Aev amarteitar amocvvappordynon.

Nposidomonioei kat mpopulderg

H opocmovdiaki vopobesia (tov H.ILA.) emtpénet Ty mdANGN TG GLGKELNG VTG HOVOV 0o 10Tpod
1| KATOMY EVIOANG 10TPOD.

Ot ghdyiota emepPatikég S10d1KaGieg TPEMEL VoL EKTEAOVVTAL ATOKAEIGTIKG ad GTON TOV &ivat
EMAPKAG eKTOdEVpEVE Ko £E0IKEIMUEVH P TIG EAGyIoTA emepPatikég Texvikég. [Ipotov emysipficete
omodNmote eAdyiota emepfatikn dwdikacio, cupBovievteite v wTpik Biploypoapio GyeTIKG e TIg
TEXVIKEG, TIG EMTAOKEG KL TOVG KIVSHVOUG OV 0T EVEXEL

H S1apetpog v eAdyioto enetPatikdV eVOOGKOTIKOV epyaleiny eVOEETAL VUL SIAPEPEL OVAAOYAL [1E
TOV KATAGKEDAGTY. X& TEPITTMGT IOV TPOKELTOL VaL ypnoipomomBovv oty idio enépPaocn ehdyioto
emepPotikd evoookomika epyaheio kot Bonontikd eEapTHATE 0O SUPOPETIKOVG KATACKEVAGTES,
BeParmBeite yio T cvpPotomTa Tovg TPv amd ™V Evapén g enéuPacng.

T v amopevyBobv ot kivdvvot niektpomAnéiog kot yKovpdTmy, 1060 6ToV asbevi), 660 Kol GTO
W0TPIKO TPOGMTIKO, aAAd Ko 1) mBavoTTor TPOKANONG (g 6T0 epyaleio 1| oe dAAa wTpikd epyaheio,
amonteiton 1 T PNG Ko epPpLong yvdom TV apxdV Kot TOV TERVIKOV TOL apopovV TG emepufacelg
£pappoyng Aéiep, nhektpoyetpovpyikig kat vepixov. Befaiwbeite 6Tt SatiBeton mpng nhektpikn
pnovoon kot yeimon. My epfontilete to epyahieio o€ vYPO, £kTOG £V £0VV GYESIOOTEL EI0IKA V10U
£uPAmTIOoN Ko EPOLY TNV AVALOYY EMGTHAVOT).

Bepowwbeite i ™ cupfatdmra tov epyoieiov e Tig yevvntpieg. XpnoLomomoTe 11 GUGKELT Povo
pe v ékdoan 2016-1 1 petayevéotepn tov Aoyiopkowv g yevvitpiag G11 (GEN11) g Ethicon
Endo-Surgery. H avabsopnpuévn £kdoon hoyiopkov pmopei vo Bpedel oto “TIinpogopieg cuotipatog”
670 pevov “Pubpiceg” mg yevvitplag G11 (GEN11). o tepiocdtepeg mAnpogopieg avatpéste 6o
eyxepidio ypriomn g yevwitprag G11 (GENI1).

ATOQEDYETE TV ETOQY IE OTOIINTOTE PETOAAIKG 1) TAAGTIKG epyakeio ) avTikeineva 6tav To epyaheio
eivan evepyomompévo. H emagn pe cuppomtikd, cuvdetpeg 1 dhlo epyaieio evd to epyodeio eivan
EVEPYOTOMNUEVO, EVOEYOUEVOS VoL 03Ny GEL GE YpuTLOVVIEG GTN AETid0, PayICHEVEG 1) OTAGHEVEG AeTideg
Kat Tpdopn aoToyio TG Aemidag.

M1V %pNGHOTOIEITE TO KOLUTE TAPOYNG EVEPYELG VIOl TPONYHEVN apodGTact Otay eival embopnt
EQPAPROYN EVEPYELNG TPV TO TAPEG KAEIGLLO TmV GloyOvev. Aev Tapéyetat EVEPYELO PE ¥PNGT TOV
KOLUTLOD TAPOYNG EVEPYELNG VIO TPONYHEVT ALOGTACY £Gv dev KAeicovy Tekeimg ot craydves. H ypiion
TOV KOLUTIOV TOPOYNG EVEPYELAG YLOL TPONYHEVT OUHOGTOGT YWPIg TAPEG KAEIGLLO TG GKaVSAANG
£VOEYETOL VO OONYOEL GE OMOVGIOL ALOCTACTG.



Yg MEPITTMOOT TOL 1) EVEPYOTOINGT SL0KOTEL UKOVGIMG KATE T SLEVEPYELL GOPAYIONG, SlUTNPOTE TO
KAgiolo TOV claydvev kat dievepynote enavevepyonoinon. H amehevbépmon g okavdding kotd
GPPEyIoN EVOEXETAL VO 0BNYACEL GE OTOVGIN OLLOGTOONG.

Katd mv npaypatonoinon komig tpog ta tico 1 evoom 1 Aemida eivar evepyn ywpic va vrapyet 16tog
peta&d g Aemidag kot Tov mapevhEpaTos 16Tov, va Sitnpeite avolktd to Bpayiova Tov cerykTpa,
MoTe Vo amoeiyeTe TV TpdKINon dg oto mupéviepa 16100 kot adénon g Beppokpaciog g
Aemidag, Tov Bpoyiova Tov GEIYKTAPO KoL TOL TEPLPEPIKOD GKPOL TOV GEOVA.

Katd m didpkera meipapotikig aélohdynong ayyeiov >5 mm, ot théov avOekTikég oppayicelg Tov
ayyeiov emtedynkay emtpémoviag ot Aettovpyio Tponypévng apdotaong vo devepyel Tanpn
Sotopn Tov cToYobeTpéEVOL ayyeiov.

Mnyv koBapilete to drpo g Aenidog pe amoceotikd VAkE. Mropeite va to okovricete pe vypr yala
Y100 VOL AQOLPECETE TOV 1670, £Qv elvan amapaitto. Av vrdpyet akdun 16t6g opatds 6to Ppayiova
GOUYKTIPO, YPNOHOTOWGTE OLOGTATES Y10L VO ATOUUKPOVETE TO VTOREILLUOTOL, TIPOGENOVTOG VL UMV
EVEPYOTOOETE TO £PYaAeio. MV OEPETE TO £pYOREiO OE EMAUQPT [LE TOVG AHOCTATES EVED £fvar akOpa
gvepyomompévo. Toxdv ekdopég ot Aemido vOEyeTaL Vo 0NYOOVY GE PAYIGHEVES T) OTOCUEVES Aemideg
Kot Tpdopn aoToyion TG Aemidag.

Yg MEPITTOON 0oTOYI0G TOV GVGTHIATOS, PPOVTIOTE VO LILAPYEL SIDECILOG KATAINAOG £QESPIKOG
£EOMMOPOG Y10l T GLYKEKPILEVT enEuPaon.

To évTovo NyNTIkd KOLBOVVIGHA TOV EKTEUTETOL 07t T Aemida 1} T0 e€GpTNHA XEPOS, SNAdVOLVY pia
AVOLOAN KUTAGTOOoT Kot amoTeholV EvEelén 0Tt 1 Aemtida dev Aertovpyel Kavovikd. Avtd evaéyeton

v 08NYNoEL O€ [N PLGLOROYIKA VYNAES BEpLOKPAGTES TOV GEOVH KO TPOVHOTIGHO TOV ¥PHOTN

1 Tov aobeviy.

To. epyaieio kabioTovv duvath T THEN oyyeinv SpETpov £mg kot 7 mm, KGvovtag ypion Tov
KOLWTLOD TapoyNG EVEPYELDG Y1 Tponypévn cpootaon (Advanced Hemostasis). Mnyv amonepabeite va
oppayicete ayyeio pe Sdpetpo népav TV 7 mm.

H cvoodpevon aipatog kot 16TV avapeso ot Aemido Kot 6Tov Koppd Tov epyoreiov evdéyetal va
Tpokarécet viepPortkd vynlég Beppokpacies 6To TEPLPEPIKO GKPO TOL KOppo. e Vv amotpomn
EYKAVUATOV, AQAIPESTE TUYOV ELQPOV) CLGCMPEVGT 1IGTOV OO TO TEPIPEPIKO (IKPO TOV KOPUOD.

Onog wydet yio Oheg TIG TNYEG evEPYELS (NAEKTPOYEPOLPYIKT, AEWEp 1) VIEPNYOL), VILAPYOLY avnoLyies
GYETIKG IE TO KUPKIVOYGVO KOL TO AOIHOYGVO SUVELIKO TOV Tapampoidviay mov oynuatifovial,

OO 0 KOTVOG Kat T 0epoRdpaTa amd Tov 1670. TO60 0TI aVOIKTEG OG0 KOl GTIG AUTOPOTKOTIKES
enepPaoers, 0o mpénet va Lapfdvovial KatdAnia TPOSTUTEVTIKG LETPE, OTMG TPOCTATEVTIKE YVOALE,
Héokeg dOnong Kot amoteheoLaTIkOg E0TAMGUOG ATOY®YNG KATVOD.

Mnv ETYEPNOETE VUL KAUYETE, VaL 0EOVETE 1) VL TPOTTOTONGETE e GALO TPOTO TO oYK TNG Aemidog.
Kat této10 evdéyetan va mpokakécet PLASN ot Aemida kot Tpavpatiopnd Tov xpiot 1 Tov acbevoig.
T va oamo@OyETE TOV TPOUOTIGHO TOV XPeT 1} TV acbevovg og Tepintoon Tuyaiog evepyonoinong,
1 Aemida tov epyodeiov, o Bpoyiovag CEIYKTAPL KoL TO TEPLPEPIKO GKPO TOV KOPHOV deV TpémeL

va £pYOVTOL 6€ EMON Le ToV aobevr), e atia 1 pe edprekto VAKE evooo To epyaleio dev
xpnoponoeitaL.

Katd m didpketa ko petd my evepyomoinom og 1616, 1 Aemida tov epyodeiov, o Bpoyiovag Tov
GOUYKTIPO KOL TO TEAEVLTAIO. 7 ¢m TOL TEPIPEPIKOD (kpov Tov GEova evgyeTat va Beppavhov.
Ano@iyeTe GOKOTN XA HE 10TO, WWATIO, JEPOVPYIKES TOSEG, OVE TAGO GTIYUT.

Mnv 16GyETE Kot UMV GTOGVPETE TO £PYOAELD SLUPUESOL EVOS JITMVIOV TPOKEP £XOVTOG TIG GloyOvVES
avouytés, Kabmg kATt TéTolo evaéyetal va Tpokaiécet PAASn oto epyadeio.

Anauteiton Tpocoyn) OOTE Vo iy TECETE TN AETie ENAVO 6T0 10TIKO Tapévhepa, £Gv Sev VITAPYEL 10TOG
avapeod Toug. H 6ho@ién tov 10tikod mopeviépatog endve oty evepyn kemida ywpic va vrapyet 16tog
ke’ 6o To prKkog g remidag O mpokodioel yMAOTEPES Beppokpasies g Aemidag, Tov Ppayiove Tov
GOUYKTIAPO KOL TOL TEPLPEPIKOL GKPOL TOL GEOVE Kut ptopel va odnynoet oe mbaviy PALAAN Tov opydvov.
Edv ovppet avtd, propel va epgaviotel aotoyio oto epyoieio katn 000vn agng g yevwiTplag va
TPOPAAEL EVOL UIVOLOL AVTILETOTIONG TPOPINUATOV.

TIpoKEWEVOL VoL ATOPVYETE TUYOV TPAVUATICUO TOV ¥PNGTN 1) TOL aoBevT], UV EvEpyoTOLEiTE GLOKEVES
NAEKTPOYEPOLPYIKNG TAnaiov TV epyoreiov HARMONIC. Ta aepolipoto ov dnpovpyodvial and
mv gvepyomoinon tov epyaieiov HARMONIC oto Mmddn 1616 givan duvntikdg edgrekto.

o OMOKINpN M extedelévn oy g Aemidog adAd kot Toyov ektebeévog GEovag g Aemidog eivar
evepyd kot Oa Sievepynoovv komn)/ThEN 16To0 dtav evepyomomBei n hemida tov epyodeiov. Ilpoctééte
MOTE VOL ATOPVYETE TNV 0KOVGL0L AT LETAED OOV TOV EKTEDEIUEVOV ETLPAVELDV TNG AETISAG Kat TOV
TEPPAALOVTOG 16TOD, OTOV YPNOHOTOLEITE TO EPYHAEiD.

«  Xpnowonotgite pdvo tov katdAAnko mododiakontn, epyodeio kot KUADGSI0 PEOUATOC, TPOKEEVOL VO
Stoo@uAileTor n cLUPATOTNTE TOVG LE TN YEVVITPLOL.

* Metd my apaipeon tov gpyoieion, eetdote Tov 1610 Yo aupdotacn. Edv dev £xet emtevydei
apootao, Oa mpimet vo xpnoionomBovy ot KatdANAES TEXVIKES Yo TNV enitevén TG,

*  Katd m gpnon tov epycieiov HARMONIC yio Stotopn o€ cupmayh opyava, propel vo omortnfovv
GUUTANPOHOTIKG HETPAL Y10l TV EMITEVEN eMapkoVG cpootaons. E&utiog g dvokohiog amekdviong
E0MTEPIKOV SOUDV, TPOYOPNOTE APYE KOL LNV ENYEPHOETE T SLUTOUT HEYAA®V 10TIKOV poldv oe pia
£vepyomoinom. ATo@UYETE T0 S0 OPIUO HEYIAMY SELUTIOV CHOPOPOV/XOANQOP®Y aryyeimv KaTd T
Aphon Tov epyadeiov vd avTéG TIg GLUVOTKES.

*  Ta mpoidvta mov Katackevdlovon 1 Stavépovtat amd etopieg un eEovotodotnuéveg and v Ethicon
Endo-Surgery, evdeyopévag va unv givar coppatd pe to cvompoa HARMONIC. H yprion tétoimy
TPOTOVTOV EVIEYETUL VO 03NYNOEL OE AmMPOPLENTA ATOTEAESHOTO KOt GE TOAVO TPUVHOTIGHO TOV ¥PROTH
1 Tov aobeviy.

*  Ta gpyodeia 1} OL GUOKEVEG TTOL EPYOVTAL OF ETOPY) IE COUUTIKA VYPE EVIEYETAL VUL ATOLTOVY EL8IKO
YEPLOLO KOTA TV aTOPPpLyT| TOVG, £161 HGOTE v omopevydei n Prodoyiki poivvon.

*  H toyoio kot mopatetapévn evepyomoinem endve o€ GOUTAYELS ETPAVELES, OTMG £IVaL T0L 0GTA,
evdéyeto va odnymoet og Béppavon g Aemidog kot enakorovdn aotoyio thg kot 0o mpénet vo
OmOQEVYETOL.

«  Iletdre Oha ta gpyaheia mov Exovv avoyBei, eite Exovv ypnoomombei eite oy H cvokeun ovth
GLOKEVALETAL KL AMOCTEPAOVETAL Y10 [tiot LGVO ¥prom).

*  H enavoypnoponoinon kot AavBaopévn enaveneEepyaoio 1 navanooteip@on cLOKELOV piag xpiong
£VOEYETOL Ve 10kLBEVGOVY TN SOUIKT) OKEPOLOTNTA TNG GLOKELTG T/KOL VO 08NYTCOVY G€ 0oTOYiN TG,
YEYOVOG TOV LIE TN GELPG TOV EVIEXETAL VUL TPOKAAEGEL TPAVUATIONS, acBévela 1) Bavato Tov acbev.

* H enavoypnoponoinon kot AavBaouévn enaveneEepyasio 1| ETOVATOOTEIP®OT GLOKEVGVY piog Hovo
APAONG EVAEKETON Vo dnovpyel kivauvo poivveng f/kot va tpokadel Aoipmén 1 actavpodpevn
roipoén, coprepropfavopivng Hetaéd GAloV Kot g Hetddoons Aotpnddv tabioeov. H pdivvon
umopet va. 0dnyfoet o€ TpovpaTiopnd, acdivela 1 Odvato.

Anéppupn

Opiopéva eomtepika eEaptipata tov Poldiodt HARMONIC HD 1000i epiéyovv porvpdo (PZT
Qprovikog-TiTavikog poAvpdoc). H amdppryn Oo mpémet vo yivetat cOLQOVOL HE TIG TOTKES UTOITIHOELS KOL
KOVOVIGUOVG.

Tpomog S1dBeong
To Woridt HARMONIC HD 1000i nopéyeton oteipo yio xprion o€ évav povo acbeviy. Anoppiyte 1o
gpyodeio petd amd n ypnon.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i-sax

Lis noga igenom all information.
Om man inte noga foljer anvisningarna kan detta leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.

Viktigt! Denna forpackningsbilaga innehaller bruksanvisningen for HARMONIC® HD 1000i-saxen. Den
innehller inte anvisningar om kirurgisk teknik.

Indikationer

HARMONIC HD 1000i-saxinstrumentet ar indicerat for incisioner i mjukvévnad, nir man vill kontrollera
blédning och minimera brannskador. Instrumenten kan anvindas som komplettering till eller ersittning for
clektrokirurgi, lasrar och stilskalpeller i allmén, plastik-, pediatrisk, gynekologisk, urologisk och torakal
kirurgi, vid exponering av ortopediska strukturer (som ryggrad och ledspringor), titning och tvirsnitt av
lymfkérl, och andra 6ppna och endoskopiska ingrepp. Instrumenten medger koagulering av blodkérl som har
en diameter pa upp till och med 7 mm i diameter nér knappen Energi med Avancerad Hemostas anvands.

Kontraindikationer
« Instrumenten dr inte indicerade for incisioner i ben.
* Anvind inte instrumenten for ocklusion av tuba uterina i steriliseringssyfte.

Odnskade biverkningar/dvriga risker

Odnskade biverkningar och risker som associeras med ultraljudsanordningar omfattar risk for blodning,
skada pa vavnader genom mekaniska skador eller virmeskador, introduktion av icke-sterila ytor eller
patogen overforing, inflammatoriska eller oonskade vivnadsreaktioner, elstotar, inkompatibilitet med
fraimmande kroppar och magnetresonans samt skador pa egendom eller omgivning. Dessutom kan oavsiktlig
skada, utdragen kirurgi eller fordndrat kirurgiskt tillvigagangssitt orsakas av problem som ar kopplade till
aktivering av anordningen, skadade anordningar, elektromagnetiska storningar, horbart buller pa grund av
felmontering, felanvindning av momentnyckeln eller forsok att dndra anordningen.

Beskrivning av anordningen

HARMONIC HD 1000i-saxinstrumentet ar ett sterilt instrument for enpatientsbruk som anvinds for att
dissekera, greppa, koagulera och skira mellan bladet och klamarmen. Den bestar av ett ergonomiskt handtag
med en inbyggd kopplingsenhet och tva knappar for 6verforing av energi:

1) Knappen Energi (=1 — anvéndaren kan justera effektnivaer frén 1-5.
2) Knappen Energi med Avancerad Hemostas (=] — for tétning av storre kérl; anvéindare kan inte
justera effektnivan.

Instrumentet &r tillgangligt i tva skaftlangder: 20 cm och 36 cm.

En inbyggd hérbar och kidnnbar mekanism i handtaget anger nér avtryckaren ér fullstédndigt intryckt.
Instrumentet har en klamarm och ett rundat blad med beldggning, som &r utformade att kunna anvindas
genom en 5 mm troakar, genom en 5 mm reduktdr i en troakar av storre diameter eller genom ett snitt utan
hjélp av en troakar. Instrumentskaftet kan roteras kontinuerligt for att underlitta visualisering och atkomst
till méalvavnaden. De tva strecken pa instrumentet ska motsvara den relativa kirlstorleken. Knappen Energi
dr avsedd for kirl med en diameter pa upp till 5 mm. Néar knappen Energi anvinds dr skirhastigheten som
snabbast. Knappen Energi med Avancerad Hemostas ér utformad for storre kirl och anvinds pa kirl med en
diameter pa upp till 7 mm. Nér knappen Energi med Avancerad Hemostas anvinds sinks skirhastigheten
och hemostas maximeras. Instrumentet anvénder adaptiv vdvnadsteknik. Detta ger generatorn formaga att
identifiera och 6vervaka instrumentet under anvindning, vilket gor att generatorn kan anpassa och justera
sin uteffekt och vid behov ge hérbart ljud till anvandaren.

HARMONIC HD 1000i-saxinstrumentet dr enbart konstruerat for anvindning med generator G11 (GEN11)
programvaruversion 2016-1 eller senare. Programvarurevisionen finns under Systeminformation” i
generator G11:s (GEN11) meny “Instéllningar”. Se generator G11:s (GEN11) anvindarmanual for mer
information.

Bilder och terminologi (Bild 1)

1. Belagtblad 5. Knappen Energi

2. Kldmarm och vévnadsdyna 6. Knappen Energi med Avancerad Hemostas
3. Skaft 7. Handtag

4. Roteringsvred 8. Avtryckare

Transport och forvaring
Temperatur: -22 °C till +60 °C
Relativ fuktighet: 10-80%

Varning och forsiktighet
VARNING! VARNING! indikerar en anvandnings- eller underhéllsprocedur, praxis eller tillstand som kan
resultera i personskada eller dodsfall om den inte efterlevs noggrant.

Forsiktighet! Forsiktighet gor anvindaren uppmérksam pa en potentiellt farlig situation, som om den

inte undviks skulle kunna leda till smarre eller mattliga skador pa anviandaren eller patienten, eller pa
utrustningen eller annan egendom. Det kan dven anvindas for att varna for osikra metoder. Detta inkluderar
den sdrskilda omsorg som krivs for en siker och effektiv anvandning av anordningen och den noggrannhet
som dr nodvandig for att undvika skador pa en anordning som skulle kunna uppsta till foljd av anvéindning
eller felaktig anvandning.

Bruksanvisning

Kontrollera att alla instrument och tillbehor &r kompatibla innan instrumentet anvinds (se Varningar och

forsiktighetsitgirder).

1 Taut instrumentet ur forpackningen med steril teknik. Hantera instrumentet varsamt och kasta inte in det
i det sterila omradet.

2 Anslut instrumentet till generatorn och sla pa generatorn.

3 Vilj 6nskad effektniva med knapparna OKA och MINSKA pa generatorns pekskirm. Endast effektnivan
for knappen Energi kan justeras (1-5). Systemets standardinstillningar uppnar effektniva 5 (Bild 2).

For hogre skirhastighet ska en hogre generatoreffektnivé anvindas och for 6kad koagulation ska en
ldgre generatoreffektniva anvindas. Den energimangd som dverfors till véivnaden och de resulterande
vivnadseffekterna beror pa méanga faktorer, som t.ex. instélld effektniva, bladets egenskaper, greppkraft,
vdvnadstension, vdvnadstyp, patologiskt tillstind och kirurgisk teknik.

4 Slut klimarmen genom att trycka in avtryckaren och for in skaftet genom en troakar eller ett snitt
(Bild 3).

5 Placera vivnaden inom kiftarna pa dnskad plats. Instrumentskaftet kan roteras kontinuerligt med
roteringsvredet for att underlitta visualisering och atkomst till malvévnaden.

6 Tryck in avtryckaren tills den stannar mot plasthandtaget (och ett klick hors) for att klimma at avsedd
vdvnad mellan kiftarna.

@- For att uppna fullstandig titning ska avtryckaren tryckas in helt och hallet och hela kirlet hallas mellan
anordningens kldmarm och blad. Ett hor- och kdnnbart “klick” indikerar att avtryckaren ér fullsténdigt
intryckt. Tryck in avtryckaren av plast tills du kinner att det tar stopp mot plasthandtaget (plast mot
plast) for att kéftarna ska slutas fullstindigt. Greppkraft méste uppritthéllas under tvarsnittet s att
avtryckaren forblir intryckt.

7  Aktivera instrumentbladet genom att trycka ner en av fotbrytarens pedaler eller en av energiknapparna
pé instrumentet.

«Nir du trycker ner fotbrytarens vénstra fotpedal eller knappen Energi med Avancerad Hemostas pa
instrumentet aktiveras Avancerad Hemostas. Nar knappen Energi med Avancerad Hemostas anvinds
6verfors inte energi forrdn kéftarna ar fullstindigt slutna. Den hér knappen aktiverar en algoritm

i generatorn som samtidigt som avtryckaren ar fullstindigt intryckt mojliggor titning av storre krl

(upp till 7 mm i diameter).

« Trycker du ner fotbrytarens hogra fotpedal eller knappen Energi pa instrumentet aktiveras den

valda effektnivan (1-5). Knappen Energi mojliggor titning av kérl pa upp till 5 mm i diameter med
avtryckaren fullstiandigt intryckt och kan aktivera andra mjukvévnadsapplikationer (bl.a. snitt underifran,
skara, borrning/snitt), dir avtryckaren inte beh6ver vara fullstindigt intryckt.




Fotpedal Knapp

Hoger Knappen Energi C=1

Viinster Knappen Energi med Avancerad
Hemostas (=]

«Generatorn avger en av ljudsignalerna som anges 1 tabellen nedan for att ange ndr instrumentbladet
forst aktiveras.

Ton Knapp Verkningssatt
Upprepande Knappen Energi Generator pa: Anordningen &r aktiverad
enkel signal

Tre upprepande, | Knappen Energi med Avancerad Generator pa: Anordningen ar aktiverad
fallande signaler Hemostas och i ldget Avancerad Hemostas

Generatorn byter till en andra ljudsignal nér adaptiv vivnadsteknik styr energitillforseln. Termisk
péverkan som vitskor eller lite till ingen vivnad mellan kéftarna kan inverka pd om och nir signalen
fordndras. Att ljudsignalen dndras ér ingen bekriftelse pa vdvnadseffekt. Nér den andra signalen hors
ska situationen bedomas och beslutad operationséatgérd pa vivnaden slutforas, som gradvis 6kning av
spanningen for att underlitta tvérsnittet. Att en andra dndring av ljudsignalen sker dr ingen ersittning for
kirurgisk erfarenhet.

Ton Knapp Verkningssatt
Upprepande Galler bada knapparna Adaptiv vavnadsteknik ar aktiverad
gill enkel
signal

VARNING! Undvik kontakt med andra foremal eller instrument av metall eller plast nir instrumentet
ar aktiverat (Bild 4). Medan instrumentet &r aktiverat far det inte komma i kontakt med staples, clips
eller andra instrument dé det kan resultera i repiga, spruckna eller brutna blad och blad som gar sonder
for tidigt.

VARNING! Knappen Energi med Avancerad Hemostas far inte anvindas nér energiapplikation 6nskas
forrdn kiftarna ér fullstandigt slutna. Energi tillfors inte med knappen Energi med Avancerad Hemostas
forran kiftarna ér fullstdndigt slutna. Om du anvinder knappen Energi med Avancerad Hemostas men
avtryckaren inte ar fullstandigt intryckt kan det leda till forsdmrad hemostas.

VARNING! Om aktiveringen stoppas oavsiktligt under tétningen ska kéftarna hallas slutna och sedan

ska en ateraktivering goras. Om avtryckaren slapps under titningen kan det leda till forsémrad hemostas.

Forsiktighet! Hall klimarmen 6ppen vid snitt underifran eller nér bladet ér aktivt utan vivnad mellan
bladet och vivnadsdynan, for att undvika skador pa vivnadsdynan och 6kad temperatur pa bladet,
klamarmen och det distala skaftet (Bild 5).

VARNING! Under bénktester pa kirl > 5 mm uppnédddes de starkaste kirltidtningarna nér liget
Avancerad Hemostas fick gora hela tvérsnitt pa malkérlet.

For bista resultat och for att undvika att vivnad vidhiftar ska instrumentbladet, klamarmen och
skaftets distala dnde rengoras fortlopande under hela ingreppet genom att instrumentspetsen aktiveras

i fysiologisk koksaltlosning. (Bild 6)

VARNING! Bladspetsen far ej rengoras med slipande foremal eller medel. Vid behov kan vivnadsrester
torkas av med en fuktig gasvivstork. Om det fortfarande finns synlig véivnad i klimarmen ska du ta
bort resterna med peanger. Var noga med att inte sitta igang instrumentet (Bild 7). Nar instrumentet dr
aktiverat far det ej beréra peangerna. Repor pa bladet kan resultera i spruckna eller brutna blad och blad
som gar sonder for tidigt.

8 Sting kldimarmen genom att trycka in avtryckaren och avldgsna skaftet fran troakaren eller incisionen.
9 Koppla bort instrumentet fran generatorn.

10 Vrid generatorns strombrytare till OFF (AV).

11 Kassera instrumentet och kabeln i limplig behallare. Ingen isértagning dr nodvindig.
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och férsikti

Enligt amerikansk lag fér denna anordning endast siljas av ldkare eller pa likares anmodan.
Minimalinvasiva ingrepp far bara utforas av personer med utbildning i och erfarenhet av
minimalinvasiva tekniker. Konsultera medicinsk litteratur rérande tekniker, komplikationer och risker
innan minimalinvasiva ingrepp utfors.

Instrument som anvénds vid minimalinvasiva ingrepp kan variera i diameter fran tillverkare till
tillverkare. Nar instrument och tillbehdr for minimalinvasiva ingrepp fran olika tillverkare anvénds
tillsammans vid ett ingrepp, maste man kontrollera att de dr kompatibla innan ingreppet paborjas.

Det dr mycket viktigt att man ar vél fortrogen med principer och tekniker for anvéindning av laser,
clektrokirurgi och ultraljud for att undvika att patienten och/eller personalen utsitts for risk for
brinnskada och elektriska stotar eller att anordningen eller vriga medicinska instrument skadas.
Kontrollera att den elektriska isoleringen och jordningen inte dventyras. Instrument far ¢j nedsénkas

i viitska om inte instrumenten ar konstruerade for att kunna nedsénkas och detta framgar av
instrumentens mérkning.

Kontrollera kompatibiliteten med generatorer. Anvind enbart anordningen med Ethicon Endo-Surgery
generator G11 (GEN11) programvaruversionen 2016-1 eller senare. Programvarurevisionen finns under
”Systeminformation” i generator G11:s (GEN11) meny ”Instéllningar”. Se generator G11:s (GEN11)
anviandarmanual for mer information.

Undvik kontakt med andra féremal eller instrument av metall eller plast nir instrumentet dr aktiverat.
Medan instrumentet dr aktiverat far det inte komma i kontakt med staples, clips eller andra instrument da
det kan resultera i repiga, spruckna eller brutna blad och blad som gar sonder for tidigt.

Knappen Energi med Avancerad Hemostas far inte anvindas nér energiapplikation 6nskas forran
kiftarna ar fullstandigt slutna. Energi tillfors inte med knappen Energi med Avancerad Hemostas
forrdn kiftarna ér fullstandigt slutna. Om du anvinder knappen Energi med Avancerad Hemostas men
avtryckaren inte ar fullstindigt intryckt kan det leda till forsamrad hemostas.

Om aktiveringen stoppas oavsiktligt under tétningen ska kéftarna héllas slutna och sedan ska en
ateraktivering goras. Om avtryckaren slapps under titningen kan det leda till forsamrad hemostas.

Hall klimarmen 6ppen vid snitt underifran eller nir bladet ar aktivt utan vdvnad mellan bladet och
vivnadsdynan, for att undvika skador pa vdvnadsdynan och 6kad temperatur pa bladet, klimarmen och
det distala skaftet.

Under banktester pa kérl > 5 mm uppnaddes de starkaste kérltitningarna nér liget Avancerad Hemostas
fick gora hela tvérsnitt pa mélkarlet.

Bladspetsen fér ¢j rengéras med slipande foremal eller medel. Vid behov kan vévnadsrester torkas av
med en fuktig gasvivstork. Om det fortfarande finns synlig vdvnad i klimarmen ska du ta bort resterna
med peanger. Var noga med att inte sétta igang instrumentet. Nar instrumentet dr aktiverat far det ¢j
berdra peangerna. Repor pa bladet kan resultera i spruckna eller brutna blad och blad som gér sénder
for tidigt.

Tillforsikra att relevant reservutrustning finns tillgénglig om systemfel skulle uppsta.

Horbara gilla ljud fran bladet ar inte normala och ar ett tecken pa att bladet inte fungerar korrekt. Detta
kan leda till onormalt hoga temperaturer pa skaftet och skada pa anvéndaren eller patienten.
Instrumenten medger koagulering av blodkérl som har en diameter pa upp till och med 7 mm i diameter
ndr knappen Energi med Avancerad Hemostas anvinds. Gor inga forsok att tita kirl som har en diameter
som dr storre dn 7 mm.

Ansamling av blod och annan vivnad mellan bladet och skaftet kan resultera i onormalt hoga
temperaturer i skaftets distala dnde. For att forhindra bréannskador ska all synlig ansamling av vivnad

i skaftets distala dnde avldgsnas.

Precis som vid anvindning av alla energikillor (for elektrokirurgi, laser eller ultraljud) kan man inte
bortse fran risken for carcinogena och infektiosa effekter hos biprodukter, saisom rék som utvecklas
fran vivnader samt aerosoler. Lampliga atgirder, saisom anvindning av skyddsglasogon, filtrerande
munskydd och effektiv rékutsugsutrustning, ska dérfor vidtas vid savil 6ppna som laparoskopiska
ingrepp.

Bladet far inte bojas, slipas eller forandras pa annat sitt. Det kan leda till att bladet gar sonder och till
skador pa anvindaren cller patienten.

For att undvika att anvéndaren eller patienten skadas vid oavsiktlig aktivering, far instrumentbladet,
kldmarmen och den distala skaftdnden inte komma i kontakt med patient, operationsdukar eller
ldttantédndliga material nar instrument inte anvénds.
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*  Under och efter aktivering i vivnaden kan instrumentbladet, klimarmen och skaftets distala 7 cm bli
heta. Undvik alltid oavsiktlig kontakt med vdvnad, operationsdukar och operationsklader.

« Instrumentet far inte foras in i eller dras ut genom en troakarhylsa med kéftarna dppna eftersom det kan
skada instrumentet.

«  Var noga med att inte anbringa tryck mellan bladet och vivnadsdynan utan att det finns vivnad mellan
dem. Om vivnadsdynan klams mot det aktiva bladet utan att det finns vivnad langs bladets hela lingd
kommer det att leda till en hdg temperatur pé bladet, klimarmen och det distala skaftet och det kan
resultera i skada pé instrumentet. Om det hinder kan det leda till instrumentfel varpd generatorns
pekskirm visar ett felmeddelande.

«  For att undvika att anvédndaren eller patienten skadas far en elektrokirurgisk anordning inte
aktiveras i omedelbar nirhet av HARMONIC-instrument. De aerosoler som bildas vid aktivering av
HARMONIC-instrument i fettvivnad &r potentiellt brandfarliga.

* Hela den exponerade bladspetsen och hela det exponerade bladskaftet ér aktiva och kommer att snitta/
koagulera vivnad ndr instrumentbladet ér aktiverat. Var aktsam pé att undvika oavsiktlig kontakt mellan
all exponerad bladyta och omgivande vivnad ndr instrumentet anvinds.

« Anvind endast ritt fotbrytare, instrument och stromkabel for att vara séiker pé att de dr kompatibla
med generatorn.

« Efter att instrumentet har avldgsnats ska du kontrollera att hemostas foreligger i vivnaden. Om hemostas
inte foreligger, ska limpliga tekniker for att dstadkomma hemostas anvindas.

*  Att dstadkomma hemostas kan kriiva kompletterande atgarder nir HARMONIC-instrument anvinds pa
massiva organ. Pa grund av svarigheter att visualisera inre strukturer ska forfarandet ske i langsam takt.
Forsok inte att snitta stora ytor vivnad under en aktivering. Undvik en uppdelning av stora vaskuldra/
bilidra buntar nér instrumentet anvéinds under dessa forhallanden.

«  Produkter som tillverkas eller distribueras av foretag som inte dr godkénda av Ethicon Endo-Surgery
kanske inte &r kompatibla med HARMONIC-systemet. Anvindning av sddana produkter kan leda till
ovintade resultat och skada pa patient eller anvindare.

« Instrument eller anordningar som kommer i kontakt med kroppsvitskor kan kréva sirskild
avfallshantering for att forhindra biologisk kontaminering.

« Tillfdllig och léngvarig aktivering mot fasta ytor, t.ex. ben, ska undvikas eftersom det kan resultera i att
bladet blir varmt och gér sonder.

« Kassera alla instrument som dppnats, oavsett om de har anviints eller ej. Anordningen levereras steril och
ar endast avsedd for engangsbruk.

«  Ateranvindning och olimplig bearbetning eller omsterilisering av anordningar for engangsbruk kan
inverka pé den strukturella integriteten hos anordningen och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin
tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

«  Ateranvindning och olimplig bearbetning eller omsterilisering av anordningar for engangsbruk kan
utgora risk for kontaminering och/eller orsaka infektion eller korsinfektion inklusive, men inte begréinsat
till, dverforing av infektionssjukdomar. Kontaminering kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller
avlider.

Kassering
Vissa inre komponenter i HARMONIC HD 1000i-saxinstrumentet innehéller bly (PZT bly-zirkonat-titanat).
Kassering bor ske i enlighet med lokala foreskrifter och bestimmelser.

Leveransform
HARMONIC HD 1000i-saxinstrumentet levereras sterilt for enpatientsbruk. Kassera instrumentet
efter anvéindning.




ETHICON
Nozyce Harmonic® HD 1000i

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.
Niezastosowanie si¢ do niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

Wazne: Ninicjsza ulotka zawiera instrukcjg stosowania nozyc chirurgicznych HARMONIC® HD 1000i. Nie
stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

Wskazania do uzytku

Nozyce HARMONIC HD 1000i przeznaczone sa do nacinania tkanek migkkich, gdy wymagana jest
kontrola krwawienia przy ograniczeniu do minimum uszkodzenia termicznego tkanek. Instrumenty
mozna stosowac jako przystawke do lub element zastgpczy w stosunku do elektrochirurgii, laserow

oraz skalpeli stalowych w zabiegach ogolnych, chirurgii plastycznej, pediatrycznych, ginekologicznych,
urologicznych, chirurgii klatki piersiowej, ekspozycji na struktury ortopedyczne (takie jak krggostup oraz
przestrzen stawowa), zamykaniu i przecinaniu naczyn limfatycznych, oraz w innych zabiegach otwartych
i endoskopowych. Instrument pozwala na koagulacjg naczyn o $rednicy do 7 mm przy uzyciu przycisku
wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy.

Przeciwwskazania
 Instrumenty nie sa przeznaczone do nacinania kosci.
« Instrumenty nie sa przeznaczone do podwiazywania jajowodéw w celach antykoncepcyjnych.

Niepozadane dziatania uboczne / Zag)
Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwiazane ze stosowaniem urzadzen ultradzwigkowych obejmuja
mozliwos¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki (na skutek uszkodzenia mechanicznego lub termicznego),
wprowadzenia niejalowych materiatéw lub patogenow, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadancj
reakcji tkankowej, niezgodnosci wynikajacej z obecnosci ciata obcego lub z zastosowania rezonansu
magnetycznego, wystapienia wstrzasu elektrycznego oraz uszkodzenia wiasnoséci lub uszczerbku na
$rodowisku. Problemy zwiazane z uruchomieniem urzadzenia, jego uszkodzeniem, zaktoceniami
clektromagnetycznymi, hatasem spowodowanym nieprawidtowym ztozeniem urzadzenia, nieprawidtowe
stosowanie klucza dynamometrycznego lub wszelkie proby przerabiania urzadzenia moga skutkowac
uszkodzeniem ciata, przedtuzeniem czasu trwania zabiegu lub konieczno$cia zmiany stosowanej metody
chirurgiczne;j.

Opis urzadzenia

Nozyce HARMONIC HD 1000i to jatowy instrument do uzytku u pojedynczego pacjenta, stosowany

do rozwarstwiania, chwytania, koagulacji i cigcia tkanek umieszczonych migdzy ostrzem a ramieniem
zaciskowym. Sktada si¢ on z ergonomicznego uchwytu ze zintegrowana rekojescia i dwoma przyciskami:

1) Przycisk wspomagania elektrycznego (=] - umozliwia uzytkownikowi regulowanie mocy

urzadzenia w zakresie 1-5.

2) Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy [#] - do zamykania
duzych naczyn; uzytkownik nie ma mozliwosci regulowania mocy urzadzenia.

Instrument dostepny jest w dwoch wersjach dtugoscei trzonu -- 20 cm lub 36 cm.

Zintegrowany w uchwycie styszalny i wyczuwalny mechanizm wskazuje pelne zamknigcie spustu.
Instrument wyposazony jest w ramig zaciskowe oraz powlekane, zakrzywione ostrze, ktére zostato
zaprojektowane do pracy przez trokar o $rednicy 5 mm, przez reduktor o $rednicy 5 mm w trokarze

o wigkszej $rednicy lub przez nacigcie, bez uzycia trokara. Trzon instrumentu mozna dowolnie obracac,

aby umozliwi¢ wizualizacjg i dostep do tkanki docelowej. Dwie kreski na instrumencie okre$laja wzgledny
rozmiar naczynia. Uzycie przycisku wspomagania elektrycznego wskazane jest w przypadku naczyn

o $rednicy do 5 mm. Przycisk wspomagania elektrycznego zwigksza predko$¢ cigeia. Przycisk wspomagania
elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy przeznaczony jest do wigkszych naczyn i jest wskazany
do naczyn o $rednicy do 7 mm. Przycisk wspomagania elektrycznego z zaawansowana hemostaza zmniejsza
predkos¢ cigeia i maksymalizuje hemostazg. Instrument wykorzystuje technologig adaptacji do tkanek.
Umozliwia to generatorowi identyfikowanie i monitorowanie instrumentu podczas jego uzycia, co pozwala

generatorowi modulowa¢ i regulowaé moc wyjsciowa, a takze generowac zwrotne sygnaty dzwigkowe dla
uzytkownika, stosownie do potrzeb.

Nozyce HARMONIC HD 1000i przeznaczone sa do uzycia wylacznie z generatorem G11 (GEN11)

z oprogramowaniem w wersji 2016-1 lub nowszej. Wersjg oprogramowania mozna sprawdzi¢ w sekcji
LInformacje o systemie” w menu ,,Ustawienia™ generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy zapoznac¢ sig z podrgcznikiem uzytkownika generatora G11 (GEN11).

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

1. Powlekane ostrze 6. Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem
2. Ramie zaciskowe i ochraniacz tkankowy zaawansowanej hemostazy

3. Trzon 7. Uchwyt

4. Pokretto obrotowe 8. Spust

5. Przycisk wspomagania elektrycznego

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: -22°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-80%

Ostrzezenia i przestrogi
OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedurg obshugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore,
jesli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie ciata lub utratg zycia.

Przestroga: Przestroga informuje uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktora, jesli nie uda
sig jej uniknaé, moze doprowadzi¢ do niewielkich lub umiarkowanych uszkodzen ciata uzytkownika lub
pacjenta lub do uszkodzenia urzadzenia lub innych przedmiotow. Moze by¢ rowniez wykorzystana do
przestrzegania przed niebezpiecznymi praktykami. Obejmuje to specjalne $rodki konieczne do zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego uzywania urzadzenia oraz $rodki konieczne do uniknigcia uszkodzenia
urzadzenia, jakie mogloby nastapi¢ w wyniku uzycia lub nieprawidlowego uzycia.

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem instrumentu nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wszystkich instrumentow i akcesoriéw (patrz

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

1 Przestrzegajac zasad aseptyki wyja¢ instrument z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, umie$ci¢
instrument w sterylnym miejscu nie rzucajac nim.

2 Podlaczy¢ instrument do generatora, a nastgpnie wlaczy¢ zasilanie generatora.

3 Wybra¢ zadany poziom mocy za pomoca przyciskow ZWIEKSZ i ZMNIEJSZ na ekranie dotykowym
generatora. Mozna regulowa¢ jedynie poziom mocy urzadzenia (1-5) dla przycisku wspomagania
elektrycznego. W ustawieniu poczatkowym moc ustawiona jest na poziom 5. (Rysunek 2) Aby
zwigkszy¢ szybkos¢ przecinania tkanek, nalezy ustawi¢ wyzszy poziom mocy generatora; w celu
uzyskania wigkszego stopnia koagulacji — nizszy poziom mocy generatora. Ilo$¢ energii dostarczona
do tkanki i jej wplyw na tkanke sa funkcja wielu zmiennych, w tym wybranego poziomu mocy,
wladciwosci ostrza, sity zacisku, napigcia tkanki, typu tkanki, schorzenia oraz techniki chirurgicznej.

4 Zamkna¢ ramig zaciskowe poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie wlozy¢ trzon przez trokar lub
nacigcie (Rysunek 3).

5 Wprowadzi¢ tkankg w pozadanym ustawieniu pomigdzy szczeki urzadzenia. Trzon instrumentu mozna
dowolnie obraca¢ za pomoca pokretia obrotowego, aby umozliwi¢ wizualizacje i dostep do tkanki
docelowej.

6 W celu zaci$nigcia odpowiednich tkanek pomigdzy szczgkami urzadzenia, przycisnaé¢ spust az do
momentu, gdy zablokuje si¢ on na plastikowym uchwycie (stycha¢ bedzie kliknigcie).

@- W celu uzyskania petnego zamknigcia, nalezy catkowicie zamkna¢ spust, a naczynie powinno
catkowicie zawiera¢ si¢ pomigdzy ramieniem zaciskowym a ostrzem urzadzenia. Wyczuwalne
i styszalne kliknigcie wskazuje na pelne zamknigcie spustu. Aby osiagna¢ pelne zamknigcie szczgk
urzadzenia, nalezy zaciska¢ plastikowy spust do momentu wyczucia oporu ze strony plastikowej
rekojesei (plastik do plastiku). Sita chwytajaca musi by¢ zapewniona przez caty czas wykonywania
cigcia, aby utrzyma¢ zamknigcie spustu.

7 W celu aktywowania ostrza instrumentu nacisna¢ jeden z pedatéw na przeltaczniku noznym lub jeden
z przyciskow wspomagania elektrycznego znajdujacych sig na instrumencie.
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«Nacisnigcie lewego pedatu na przetaczniku noznym lub przycisku wspomagania elektrycznego

z trybem zaawansowanej hemostazy na instrumencie powoduje aktywacje trybu zaawansowanej
hemostazy. Gdy uzywany jest przycisk elektrycznego wspomagania z trybem zaawansowanej
hemostazy, energia nie jest dostarczana dopoki szczgki nie zostana catkowicie zamknigte. Przycisk ten
aktywuje algorytm generatora, ktéry przy calkowitym doci$nigciu spustu pozwala na zamknigcie duzych
naczyn (do 7 mm $rednicy).

+Nacisnigcie prawego pedatu na przetaczniku noznym lub przycisku wspomagania elektrycznego na
instrumencie powoduje aktywacje wybranego poziomu mocy (1-5). Przy catkowitym doci$nigciu spustu,
przycisk wspomagania elektrycznego pozwala na zamykanie naczyn o $rednicy do 5 mm. Moze takze
stuzy¢ do innych zastosowan na tkankach migkkich (podcinanie, nacinanie, itp.), gdzie niewymagane
jest catkowite docisnigcie spustu.

Pedat Przycisk
Prawy Przycisk wspomagania
elektrycznego (=1
Lewy Przycisk wspomagania
elektrycznego z trybem
zaawansowanej hemostazy (==

« Generator emituje jeden z dzwigkOw ujgtych w tabeli ponizej, aby zasygnalizowa¢ kiedy ostrze
instrumentu aktywowane jest po raz pierwszy.

Diwiek Przycisk Czynnos¢
Powtarzany Przycisk wspomagania Generator wiaczony: Urzadzenie jest aktywne
pojedynczy elektrycznego

dzwigk

Trzy Przycisk wspomagania Generator wiyczony: Urzadzenie jest aktywne w trybie

powtarzane elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy
Wznoszace zaawansowanej hemostazy
sig sygnaty
dzwigkowe

Generator wygeneruje drugi sygnat dzwigkowy, gdy technologia adaptacji do tkanek bedzie regulowa¢
dostarczanie energii. Czynniki majace wplyw na temperaturg, na przyktad ptyny lub niewielka ilo$¢
tkanki lub jej brak w szczgkach, moga mie¢ wplyw na obecno$¢ lub czas zmiany tonu. Zmiana sygnatu
dzwigkowego nie stanowi potwierdzenia uzyskania pozadanego efektu na tkance. Po ustyszeniu
drugiego sygnatu nalezy oceni¢ sytuacjg oraz zakonczy¢ dang czynno$¢ chirurgiczna, na przyktad
poprzez stopniowe stosowanie naprezenia w celu uzyskania przecigeia. Zmiana drugiego sygnatu
dzwigkowego nie stanowi substytutu do§wiadczenia chirurgicznego.

Diwiek Przycisk Czynnos¢
Wysoki, Dotyczy obydwu przyciskow Technologia adaptadji do tkanek jest aktywna
powtarzany
pojedynczy
ton

OSTRZEZENIE: Gdy instrument jest wlaczony, unika¢ kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub
plastikowymi instrumentami lub przedmiotami (Rysunek 4). Kontakt aktywowanego instrumentu ze
zszywkami, klipsami lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do porysowania, peknigcia, ztamania
lub szybszego zuzycia ostrza.

OSTRZEZENIE: Nie stosowaé przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej
hemostazy kiedy zastosowanic energii jest pozadane przed pelnym zamknigciem szczek. Po

wecisnigciu przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy, energia nie

jest dostarczana dopoki szczgki urzadzenia nie zostana catkowicie zamknigte. Przycisk wspomagania
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elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy bez catkowitego zamknigcia spustu moze skutkowaé
niewytworzeniem hemostazy.

OSTRZEZENIE: Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas zamykania, nalezy
utrzymac¢ zamknigcie szczek i aktywowaé ponownie. Zwolnienie spustu w trakcie zamykania tkanek
moze grozi¢ niewytworzeniem hemostazy.

Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniu ochraniacza tkankowego i wystapieniu podwyzszonych
temperatur ostrza, ramienia zaciskowego i dystalnej czg$ci trzonu, w momencie gdy ostrze jest aktywne,
a miedzy ostrzem i ochraniaczem tkankowym nie ma zadnych tkanek, oraz podczas wykonywania cigcia
wstecznego ramig zaciskowe powinno by¢ otwarte (Rysunek 5).

OSTRZEZENIE: Podczas testow na naczyniach o $rednicy >5 mm, najsilniejsze zamknigcie
uzyskano, gdy pozwolono, aby w trybie zaawansowanej hemostazy naczynie docelowe zostato
catkowicie przecigte.

W celu zapewnienia optymalnego dzialania urzadzenia i dla uniknigcia zlepiania sig tkanek ostrze,
ramig zaciskowe oraz dystalny koniec trzonu powinny by¢ czyszczone w trakcie zabiegu poprzez
uruchamianie koncowki urzadzenia przy zanurzeniu w roztworze soli. (Rysunek 6)

OSTRZEZENIE: Nie czysci¢ krawedzi ostrza materialami $ciernymi. Mozna ja wytrze¢ wilgotnym
gazikiem, aby w razie potrzeby usuna¢ resztki tkanek. Je$li na ramieniu zaciskowym wciaz widoczna
jest tkanka, do usunigcia jej pozostato$ci nalezy uzy¢ kleszezykow hemostatycznych, uwazajac

aby nie uruchomi¢ instrumentu (Rysunek 7). Nalezy unika¢ kontaktu instrumentu z kleszczykami
hemostatycznymi, gdy jego koncowka jest uruchomiona. Zarysowania na powierzchni ostrza moga by¢
przyczyna jego peknigeia lub ztamania i przedwcezesnego uszkodzenia.

Zamkna¢ ramig zaciskowe poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie usuna¢ trzon przez trokar

lub naciecie.

Odlaczy¢ urzadzenie od generatora.

WYLACZYC generator za pomoca wylacznika zasilania.

Wyrzuci¢ instrument wraz z przewodem do odpowiedniego pojemnika. Demontaz urzadzenia nie jest
wymagany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez lub na

zlecenie lekarza.

Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomo$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
Jjakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sig z literaturag medyczna opisujaca
techniki, komplikacje i zagrozenia.

W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga rézni¢
si¢ $rednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia procedury
minimalnie inwazyjnej pochodzace od roznych producentow sa stosowane razem w danej procedurze,
nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ przed rozpoczgciem procedury.

Doglebne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z procedurami laserowymi, elektrochirurgicznymi
oraz ultradzwigkowymi jest niezbedne dla zapobiegania porazeniom i poparzeniom pacjenta i personelu
medycznego oraz uszkodzeniom urzadzenia i innych narzgdzi medycznych. Upewni¢ sig, Ze izolacja
clektryczna i uziemienie nie sa uszkodzone. Nie zanurza¢ w ptynach instrumentow, chyba ze
instrumenty sa do tego przeznaczone i odpowiednio oznaczone.

Sprawdzi¢ zgodno$¢ z generatorami. Urzadzenie mozna uzywa¢ wylacznie z generatorem G11

firmy Ethicon Endo-Surgery (GEN11) z oprogramowaniem w wersji 2016-1 lub nowszej. Wersje
oprogramowania mozna sprawdzi¢ w sekcji ,,Informacje o systemie” w menu ,,Ustawienia” generatora
G11 (GENI1). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z podrecznikiem uzytkownika
generatora G11 (GEN11).

Gdy instrument jest wlaczony, unika¢ kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub plastikowymi
instrumentami lub przedmiotami. Kontakt aktywowanego instrumentu ze zszywkami, klipsami

lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do porysowania, peknigcia, ztamania lub szybszego
zuzycia ostrza.

Nie stosowac przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy kiedy
zastosowanie energii jest pozadane przed petnym zamknigciem szczgk. Po weisnigeiu przycisku
wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy, energia nie jest dostarczana
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dopoki szezeki urzadzenia nie zostana catkowicie zamknigte. Przycisk wspomagania elektrycznego

z trybem zaawansowanej hemostazy bez calkowitego zamknigcia spustu moze skutkowaé
niewytworzeniem hemostazy.

Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas zamykania, nalezy utrzymac¢ zamknigcie
szezek 1 aktywowac¢ ponownie. Zwolnienie spustu w trakcie zamykania tkanek moze grozi¢
niewytworzeniem hemostazy.

Aby zapobiec uszkodzeniu ochraniacza tkankowego i wystapieniu podwyzszonych temperatur ostrza,
ramienia zacisku i dystalnej czesci trzonu, w momencie gdy ostrze jest aktywne, a migdzy ostrzem

i ochraniaczem tkankowym nie ma zadnych tkanek, oraz podczas wykonywania cigcia wstecznego
ramig kleszczykow powinno by¢ otwarte.

Podczas testow na naczyniach o $rednicy >5 mm, najsilniejsze zamknigcie uzyskano, gdy pozwolono,
aby w trybie zaawansowanej hemostazy naczynie docelowe zostalo catkowicie przecigte.

Nie czysci¢ krawedzi ostrza materiatami $ciernymi. Mozna ja wytrze¢ wilgotnym gazikiem, aby

w razie potrzeby usuna¢ resztki tkanek. Jesli na ramieniu zaciskowym weiaz widoczna jest tkanka, do
usuniecia jej pozostatosei nalezy uzy¢ kleszezykow hemostatycznych, uwazajac aby nie uruchomic
instrumentu. Nalezy unika¢ kontaktu instrumentu z kleszczykami hemostatycznymi, gdy jego koncowka
jest uruchomiona. Zarysowania na powierzchni ostrza moga by¢ przyczyna jego peknigcia lub ztamania
i przedwcezesnego uszkodzenia.

W przypadku awarii zestawu nalezy mie¢ dostep do odpowiedniego sprzgtu zapasowego zgodnego ze
stosowana procedura.

Dzwigki o wysokiej czgstotliwo$ci generowane przez ostrze oznaczaja sytuacjg odbiegajaca od normy

i wskazuja na niewla$ciwa prace ostrza. Moze to spowodowac nieprawidtowe rozgrzanie trzonu i uraz
ciata uzytkownika lub pacjenta.

Instrument pozwala na koagulacjg naczyn o $rednicy do 7 mm przy uzyciu przycisku wspomagania
elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy. Nie nalezy probowac uszczelnia¢ naczyn o $rednicy
przekraczajacej 7 mm.

Nagromadzenie krwi oraz tkanek migdzy ostrzem a trzonem moze spowodowaé¢ wystapienie nadmiernie
wysokiej temperatury na dystalnym koficu trzonu. Aby zapobiec oparzeniom, usuna¢ widoczne resztki
tkanek z dystalnego konca trzonu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zrodet energii (narzedzia elektrochirurgiczne, laserowe

lub ultradzwigkowe) istnieja obawy, ze produkty uboczne, takie jak smugi dymu tkankowego

i aerozole, sa potencjalnie rakotworcze i zakazne. W czasie przeprowadzania zabiegdw otwartych

jak i laparoskopowych nalezy stosowaé¢ odpowiednie §rodki ochronne, takie jak ostony oczu, maski
filtracyjne oraz skuteczny sprzet do usuwania dymu.

Nie probowac zgina¢, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob zmienia¢ ksztattu ostrza. Wykonywanie
takich zmian moze spowodowac¢ uszkodzenie ostrza i uraz uzytkownika lub pacjenta.

Aby zapobiec urazowi uzytkownika lub pacjenta w razie przypadkowego uruchomienia, ostrze
instrumentu, ramig zaciskowe oraz dalszy koniec trzonu nie powinny znajdowac sig blisko pacjenta,
tkanin lub materialow tatwopalnych, jesli nie sa uzywane.

W trakcie i po aktywacji w tkankach moze doj$¢ do nagrzania si¢ ostrza, ramienia zaciskowego

i dystalnego odcinka trzonu na dhugosci 7 cm. W kazdym momencie nalezy unika¢ niezamierzonego
kontaktu z tkanka, serwetami chirurgicznymi, odzieza chirurgiczna personelu.

Nie wprowadza¢ ani wyciaga¢ instrumentu z otwartymi szczekami przez tulejke trokara, gdyz moze to
uszkodzi¢ instrument.

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby nie przykladac sity migdzy ostrze instrumentu a ochraniacz tkankowy, jesli
migdzy nimi nie ma tkanki. Przyciskanie ochraniacza tkankowego do aktywnego ostrza urzadzenia,

w przypadku braku kontaktu z tkanka na calej dlugo$ci ostrza, spowoduje wyzsze temperatury ostrza,
ramienia zaciskowego i dystalnej czesci trzonu oraz moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia. Jeli
tak sig stanie, moze doj$¢ do uszkodzenia instrumentu, a na ekranie dotykowym generatora zostanie
wyséwietlony komunikat dotyczacy rozwiazania problemu.

Aby unikna¢ obrazen uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowac przyrzadu elektrochirurgicznego
w bliskiej odlegtoéci od instrumentow HARMONIC. Aerozole powstajace w trakcie aktywacji
instrumentow HARMONIC w tkance tluszczowej sa potencjalnie tatwopalne.

Cata odstonigta koncowka ostrza oraz odstonigty fragment trzonka ostrza beda cia¢/koagulowac tkanke,
gdy ostrze instrumentu zostanie aktywowane. Podczas korzystania z instrumentu nalezy uwazaé, aby
przypadkowo nie dotkna¢ odstonigtych powierzchni ostrza do pobliskiej tkanki.
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* Nalezy stosowa¢ jedynie odpowiedni przetacznik nozny, instrumenty i przewod zasilajacy w celu
zapewnienia, ze sa one kompatybilne z generatorem.

* Po wyjeciu instrumentu sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy. W przypadku obecnos$ci krwawienia
nalezy zastosowa¢ odpowiednie zabiegi, aby je zatrzymac.

* W przypadku stosowania instrumentow HARMONIC do cigcia narzadow litych, pomysine uzyskanie
hemostazy moze wymaga¢ zastosowania dodatkowych $rodkow. Ze wzgledu na trudnosei z wizualizacja
struktur wewngtrznych, nalezy postgpowac powoli i nie przecina¢ duzych obszaroéw tkankowych
w trakcie jednej aktywacji. Uzywajac instrumentu w takich warunkach, nalezy unika¢ rozdzielania
duzych pegezkow naczyniowych/zotciowych.

*  Produkty wyprodukowane lub dystrybuowane przez firmy nie posiadajace upowaznienia firmy Ethicon
Endo-Surgery moga nie by¢ kompatybilne z systemem HARMONIC. Zastosowanie takich produktow
moze doprowadzi¢ do nieoczekiwanych wynikow i potencjalnego urazu uzytkownika lub pacjenta.

« Instrumenty lub urzadzenia, ktore wchodza w kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac
specjalnego sposobu utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.

* Nalezy unika¢ przypadkowej lub dtugotrwatej aktywacji urzadzenia w poblizu litych powierzchni
(takich jak kos¢), poniewaz moze to spowodowaé nagrzewanie si¢ ostrza, a w konsekwencji jego awarig.

*  Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzgledu na to czy zostaly uzyte, czy nie. To
urzadzenie jest pakowane i sterylizowane tylko do jednorazowego uzytku.

« Powtorne uzycie, nieprawidtowe przerabianie lub powtorna sterylizacja urzadzen do jednorazowego
uzytku moga naruszy¢ spojno$¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze
spowodowac chorobg, uraz lub §mier¢ pacjenta.

« Powtorne uzycie, nieprawidfowe przerabianie lub ponowna sterylizacja urzadzen przeznaczonych
do jednorazowego uzytku stwarza ryzyko ich zanieczyszczenia i/lub grozi zakazeniem pacjenta lub
zakazeniem krzyzowym, w tym m.in. przeniesieniem chorob zakaznych. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci.

Utylizaga
Niektore wewngtrzne elementy nozyc HARMONIC HD 1000i zawieraja otow (roztwor staty ceramiki
PLZT). Utylizacjg produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z miejscowymi wymaganiami i przepisami.

Sposob dostarczania
Nozyce HARMONIC HD 1000i dostarczane sa jatowe i przeznaczone sa do uzytku u jednego pacjenta.
Po uzyciu urzadzenie nalezy wyrzucic.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i ollé

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az dsszes informaciot.
Az utasitasok pontos kévetésének elmulasztasa sulyos sebészeti kovetkezményekhez vezethet.

Fontos: A csomaghoz mellékelt hasznalati Gtmutato a HARMONIC® HD 1000i o116 hasznalataval
kapcsolatos hasznalati utasitdsokat tartalmazza. A tajékoztato nem tekinthet6 a sebészeti technikakra
vonatkoz6 referencianak.

Javallatok

A HARMONIC HD 1000i ollos miiszer lagyszovetek atmetszésére javallott abban az esetben, ha a vérzés
csillapitasa ¢és az ¢gési sériilés minimalizalasa a cél. A miszereket fel lehet hasznalni elektrosebészeti,
Iézeres ¢s acél szikével végzett beavatkozasok kiegészit6jeként, illetve azokat helyettesitve altalanos,
plasztikai, gyermekgyogyaszati, n6gyogyaszati, urologiai, mellkasi, az ortopédiai struktarak (példaul
miitétek, és egyéb nyilt és endoszkopos eljarasok soran. A miiszer a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas
funkcidval ellatott Energialeadéo gomb megnyomaséaval a 7 mm-es és annél kisebb atmér6jii véredények

Ellenjavallatok
* A miiszerck nem javallottak csontmetszésre.
* A miiszerek nem hasznalhatok a petevezeték fogamzasgatlas céljabol végzett koagulacidjara.

Az ultrahangos berendezésekkel dsszefiiggésbe hozhato nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok tobbek
kozott: vérzés kialakulasanak Iehetdsége, mechanikai vagy h6hatas miatti szovetkarosodas, nem steril
feliiletek bejuttatasa a szervezetbe vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy véletlenszerii szoveti reakcio,
aramiités, idegentesttel vagy magneses rezonanciaval szembeni inkompatibilitas, valamint egy vagyontargy
vagy a kornyezet karosodéasa. Tovabba az eszkoz aktivacioja, sériilt eszkozok hasznélata, elektromagneses
interferencia, helytelen Gsszeszerelés miatt hallhato zaj, a nyomatékkules nem megfelelé hasznalata, illetve
az eszkdz modositasara tett kisérlet véletlen sériilést okozhat, valamint elnyl6 miitéti beavatkozast vagy
mas fajta sebészeti megkozelités alkalmazasat eredményezheti.

Eszkoz leirdsa

A HARMONIC HD 1000i ollés miiszer egy steril, egyetlen betegen torténd hasznalatra szolgalé miiszer,
amely a szovetek bemetszésére, a szovet megragadasara, koagulaciora, valamint a penge ¢s a rogzitékar
kozotti elvagasara alkalmas. A miiszer egy integralt kézidarabot és két energialeadé gombot tartalmazo
ergonomikus fogantyubol all:

1) Energialeadé gombok =1 — a teljesitmény szintjét 1 - 5 kozétt allithatja a felhasznalo.
2) Energialeadd gombok Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval (=1 — nagy erek elzérdsara;
a teljesitmény szintjét nem allithatja a felhasznalo.

A miiszer két szarhossziisagban all rendelkezésre — 20 cm-es és 36 cm-es.

A fogantyu integralt, hangjelzést ad6 és tapintassal érz¢kelheto visszajelzést ado mechanizmusa jelzi
aravasz teljes behuzasat. A miiszer egy rogzitékart és egy bevont, ivelt pengét tartalmaz, amely egy

5 mm atmérdjii szarocsapon, egy 5 mm-es sziikitovel elltott nagyobb atmérdjii szirocsapon atvezethetd,
vagy szlrocsap hasznalata nélkiil egy bemetszésen keresztiil alkalmazhat6. A miiszer szara korben
teljesen clforgathatd, ami megkonnyiti a célszovet szemrevételezését és elérését. A miiszeren talalhato
két vonal a véredény relativ méretét mutatja. Az Energialeadé gomb hasznélata legfeljebb 5 mm-es és
annal kisebb atmérojii erek esetén javallott. Az Energialeadé gomb hasznalatakor érhetd el a leggyorsabb
vagasi sebesség. A Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeado gombot nagyobb
erekhez tervezték, hasznalata 7 mm-es és annal kisebb atmérdjii erek esetén javallott. A Tovabbfejlesztett
vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeado gomb hasznalatakor a vagasi sebesség csokken, és ekkor
legnagyobb a vérzéscsillapitd hatas. A miszer adaptiv szovettechnologiat alkalmaz. Ennek segitségével
a generator azonositani és monitorozni tudja a miiszert hasznélata soran, ami altal Iehetévé valik, hogy

a generator modositsa és kiigazitsa a kimeneti teljesitményt, valamint sziikség szerint hangjelzéssel értesitse
a felhasznalot.

A HARMONIC HD 1000i oll6s miiszer kizarolag G11 tipusi, 2016-1 vagy annal frissebb verzioji
szoftverrel rendelkez6 generatorral (GEN11) egyiitt torténd hasznélatra késziilt. A szoftver feliilvizsgalataval
kapcsolatos informéciot a ,,Rendszerinformacio” meniipont alatt talalhatja a G11 (GEN11) generator
,,Bedllitasok™ meniijében. Tovabbi tajékoztatasért olvassa el a G11 (GEN11) generator Hasznalati
utmutatojat.

Illusztracio és elnevezés (1. lllusztracio)
1. Bevont penge

2. Rogzitdkar és szovetparna

3. Szar

4. Forgatégomb

Energialeadd gomb

Energialeadd gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval
Fogantyu

Ravasz

PN

Hoémérséklet: -22 °C - 60 °C
Relativ paratartalom: 10-80%

Figyel § és évintézkedé PRI
VIGYAZAT: A ,,Vigyézat!” jelzéssel ellatott mondat olyan miikidtetési vagy karbantartasi eljarast,
gyakorlatot vagy feltételt jelez, amelynek be nem tartasa esetén személyi sériilés vagy halal kovetkezhet be.

Figyelmeztetés: A , Figyelmeztetés™ jelzés olyan potencialisan veszélyes helyzetet jelol, amelynek
figyelmen kiviil hagyasa kisebb vagy kozepes sériilést okozhat a felhasznalonak vagy a betegnek, illetve
anyagi karokat okozhat az eszkozben és mas targyakban. Ezenkiviil a nem biztonsagos gyakorlatokra is
figyelmeztethetik a felhasznalot. Ide értend6k az eszkoz biztonsagos és hatékony hasznalatahoz, illetve az
eszkoz hasznalat soran bekovetkez6 vagy nem rendeltetésszerti hasznalatbol eredé megrongalodasanak
megel6zéséhez sziikséges specidlis karbantartési teendok.

Hasznalati utasitasok

A miiszer hasznalata el6tt ellendrizze az dsszes miiszer és tartozék kompatibilitasat (1asd Figyelmeztetések

és ovintézkedések).

1 Steril technikat alkalmazva vegye ki a miiszert a csomagolasbol. A karosodas elkeriilése érdekében ne
forditsa ki a miiszert a steril mezobe.

2 Csatlakoztassa a miszert a generatorhoz, majd kapcsolja be a generatort.

3 Valassza ki a kivant teljesitményszintet a generator érintoképerny6jének NOVELES és CSOKKENTES
gombjaival. Kizarolag az Energialeadd gomb teljesitményszintje modosithato (1 - 5). A rendszer
alapértelmezett teljesitményszintje 5. (2. Illusztracio). Nagyobb szovetvagasi sebességhez
nagyobb generatorteljesitmény-szint sziikséges, hatékonyabb koagulaciohoz pedig alacsonyabb
generatorteljesitmény-szint. A szovetre leadott energia és az eredményezett szovethatisok mértéke
szamos olyan tényez6tél fligg, mint példaul a kivalasztott teljesitményszint, a penge jellemzdi, a fogasi
erd, a szovet fesziilése, a szovettipus, a patoldgia és a sebészeti technika.

4 Aravasz behtizasaval zarja le a rogzitokart, és helyezze be a szarat egy szlirdcsapon vagy bemetszésen
keresztiil (3. Tllusztracio).

5 Akivant szovetrészt fogja meg a fogokapcsokkal. A miiszer szara a forgatdgomb segitségével
korbeforgathato, ami megkdnnyiti a célszovet szemrevételezését és elérését.

6 Huzza be a ravaszt, amig az a mlianyag fogantythoz nem ér (egy kattan6 hang kiséretében), igy
a célszovetet a fogokapcsok kozé ragadhatja.

@- Az ér teljes lezarasahoz a ravasznak teljesen behuzott allapotba kell keriilnie, és az érnek teljes
mértékben az eszkoz pengéje és rogzitdkarja kozott kell lennie. A ravasz teljes behtizasat hallhat6 és
tapintassal érezhet6 kattands jelzi. Az eszkoz fogokapesainak teljes zarasahoz addig nyomja a milanyag
ravaszt, amig az a milanyag fogantyihoz nem ér (miianyag a miianyaghoz). A ravasz behtzva tartasahoz
fenn kell tartani a szoritast a szovet atvagasa alatt.

7 A miiszer pengéjének aktivalasahoz nyomja meg az egyik labkapcsold pedalt vagy a miszeren talalhato
egyik energialead6 gombot.

* A labkapcsolo bal pedaljanak lenyomasaval vagy a miiszer Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas
funkcidval ellatott Energialeadé gombjanak segitségével aktivalhatja a Tovabbfejlesztett
vérzéscsillapitas funkciot. A Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval ellatott Energialeadd gomb
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lenyomasakor a miiszer csak akkor adja le az energiat, ha a fogokapcsok teljesen zart allapotban vannak.

Ez a gomb a teljesen behiizott ravasz mellett egy olyan algoritmust aktival a generatorban, amely
lehet6vé teszi a nagy (legfeljebb 7 mm atmérdjii) erek elzarasat.

* A labkapcsolo jobb oldali labpedaljanak vagy a miiszer Energialeadé gombjanak lenyomasaval
aktivalodik a kivalasztott teljesitményszint (1 - 5). Az Energialead gomb teljesen behlizott ravasz
mellett lehetdvé teszi az 5 mm-es és annal kisebb atmérdjii erek elzarasat, és mas lagyszoveti
alkalmazasokat is lehet6vé tesz (visszavagas, bevagas, firds/bemetszés kialakitasa stb.), amelyek esetén
nem sziikséges a ravaszt teljes mértékben behtizni.

Labpedal Gomb
Jobb Energialeadd gomb =1
Bal Energialeadd gomb
Tovabbfejlesztett vérzéscsillapités
funkcidval (=]

« A generator a miiszer pengéjének elsd aktivaciojakor az alabbi tablazatban szerepld egyik hangjelzést
adja le.

Hang Gomb Esemény
Egyetlen, Energialeadd gomb Bekapcsolt generatornal: Az eszkdz aktiv
ismétl6do
hangjelzés

3 emelkedd, Energialeadd gomb
ismétl6do Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas
hangjelzés funkcioval

Bekapcsolt generatorndl: Az eszkdz hasznalatra kész, és a
Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitds iizemmad aktiv

A generator egy masodik aktivalasi hangjelzésre valt, mivel az Adaptiv szovettechnologia végzi az
energialeadas szabalyozasat. A hohatasok, mint példaul a folyadékok vagy minimalis vagy semennyi
szovet a fogokapcsokban befolyasolhatja a hangjelzés valtozasat vagy annak id6zitését. A hangjelzés
valtozasa nem ad megerdsitést sziikségszertien a szoveti hatasrol. Ha hallhato a masodik hangjelzés,
akkor meg kell vizsgalni a miitéti helyzetet, és a kivant mitéti 1épést ennek megfelel6en kell elvégezni,
példaul a szovet vagast megkonnyité feszitésének fokozatos alkalmazasaval. A masodlagos hangjelzés
valtozasa nem helyettesitheti a sebész sajat tapasztalatat.

Hang Gomb Esemény
Egyetlen éles, Mindkét gombra érvényes Az Adaptiv szovettechnoldgia aktiv
ismétlédd
hangjelzés

VIGYAZAT: A miiszer aktivalasa alatt keriilje az érintkezést mindenféle fém vagy milanyag miiszerrel
vagy targgyal (4. Illusztracio). Az aktivalt miszer tiizokkel, csipeszekkel és egyéb miiszerekkel valo
¢rintkezése a pengék megkarcolodasahoz, megrepedéschez és toréséhez, valamint a pengék id6 elotti
meghibasodasahoz vezethet.

VIGYAZAT: Ne hasznilja a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadd
gombot, ha az energialeadasra a fogokapesok teljes zarodasa el6tt van sziikség. A miiszer

a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadé gomb megnyomasa esetén

addig nem végzi el az energialeadast, amig a fogokapcsok teljesen zart allapotba nem keriilnek. Ha

a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadé gombot tigy hasznalja, hogy

a ravaszt még nem huzta be teljesen, az a vérzéscsillapitas elmaradasat eredményezheti.

VIGYAZAT: Ha a lezéras soran az aktivéacio véletleniil leall, tartsa zérva a fogokapcsokat, és aktivalja
ujra a késziiléket. Ha az érelzaras kozben engedi fel a ravaszt, el6fordulhat, hogy a vérzéscsillapitas
sikertelen lesz.

Figyelmeztetés: Tartsa nyitva a rogzitdkart visszavagas soran, illetve amikor aktiv penge mellett nincs
szdvet a penge és a szovetparna kozott, hogy elkeriilje mind a szovetparna karosodasat, mind a penge,
a rogzitokar, és a disztalis szar fokozott hémérsékletét (5. [llusztracio).
VIGYAZAT: Az > 5 mm-es véredények munkaasztali tesztelése sorén a legerSsebb véredényzarast tigy
érték el, ha a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas lizemmod soran teljesen atvagtak a célvéredényt.
Az optimalis teljesitmény és a szovetek Osszetapadasanak elkeriilése érdekében az eljaras soran
rendszeresen tisztitsa a miiszer pengéjét, a rogzitdkart és a szar disztalis végét igy, hogy sooldatban
aktivalja a miiszer végét. (6. Illusztracio)
VIGYAZAT: Ne tisztitsa a penge végét stiroloszerrel. Sziikség esetén a penge vége nedves gézlappal
tisztithato meg a szovetdaraboktol. Ha még mindig lathaté szovetmaradvany a rogzitdkaron, akkor
hasznaljon érfogot a szovetmaradvanyok eltavolitasara, és vigyazzon, hogy ne aktivalja a miiszert
(7. Tlusztracio). Ne érintse a miiszert az érfogdhoz a miiszer aktivalt allapotaban. A penge karcolodasa
miatt a penge elrepedhet vagy eltorhet, valamint id§ eldtt meghibasodhat.

8 Zarja a rogzit6kart a ravasz behuzésaval, és tavolitsa el a szarat a sziirdcsapbol vagy a bemetszésbl.

9 Csatlakoztassa le a miiszert a generatorrol.

10 Allitsa a generdtor fékapcsolojat KI allasba.

11 A miiszert és a kabelt megfelel6 taroloba dobja ki. A miiszer szétszerelése nem sziikséges.

Figy és

+ Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos dltal vagy
orvos megrendelésére értékesithetd.

* A minimalisan invaziv eljarasokat csak olyan személyek hajthatjak végre, akik a minimélisan invaziv
technikdk terén megfelelé képzettséggel és jartassaggal rendelkeznek. Minimalisan invaziv eljaras
végrehajtasa el6tt olvassa el a technikakra, a szovodményekre és a lehetséges veszélyekre vonatkozo
orvosi szakirodalmat.

* A minimalisan invaziv eljarasok soran alkalmazott eszk6zok atmérdje gyartonként véltozik. Ha

kiilonb6z6 gyartoktdl szarmazo minimalisan invaziv eszkozoket és tartozékokat hasznal egyiitt egy adott

cljaras soran, ellendrizze azok kompatibilitasat még az eljaras megkezdése el6tt.
*  Alézeres, elektrosebészeti, illetve ultrahangos eljarasok alapelveinek és technikéinak atfogo ismerete
clengedhetetlen a beteg és az egészségiigyi személyzet dramiitéses és égési sériiléseinek, valamint az
eszkoz vagy egyéb orvosi berendezések karosodasanak elkeriilése érdekében. Gy6zodjon meg arrol,
hogy az elektromos szigetelés és a foldelés nem sériilt. Ne martsa a miiszereket folyadékba, csak abban
az esetben, ha az eszkozoket ugy alakitottak ki és gy cimkézték, hogy folyadékba mérthatok.
*  Gy06z6djon meg arrél, hogy az eszkdz kompatibilis a generatorral. Az eszkozt kizarolag az Ethicon

Endo-Surgery G11-es tipusu, 2016-1 vagy frissebb verzioji szoftverrel rendelkez6 generatorral (GEN11)

hasznélja. A szoftver feliilvizsgalataval kapcsolatos informéciot a ,,Rendszerinformacio” meniipont alatt
talalhatja a G11 (GEN11) generator ,,Bedllitasok™ meniijében. Tovabbi tajékoztatasért olvassa el a G11
(GENI11) generator Hasznalati Gitmutatéjat.

* A miiszer aktivalasa alatt keriilje az érintkezést mindenféle fém vagy miianyag miiszerrel vagy
targgyal. Az aktivalt miiszer tizokkel, csipeszekkel és egyéb miiszerekkel valé érintkezése a pengék
megkarcolodasahoz, megrepedéséhez és toréséhez, valamint a pengék id6 eldtti meghibasodasahoz
vezethet.

* Ne hasznélja a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadd gombot, ha
az energialeadasra a fogokapcsok teljes zarodasa el6tt van sziikség. A miiszer a Tovabbfejlesztett
vérzéscsillapitas funkcioval elltott Energialeado gomb megnyomésa esetén addig nem végzi el az
energialeadast, amig a fogokapcsok teljesen zart dllapotba nem keriilnek. Ha a Tovabbfejlesztett
vérzéscsillapitas funkcioval elltott Energialeado gombot gy hasznalja, hogy a ravaszt még nem hizta
be teljesen, az a vérzéscsillapitas elmaradasat eredményezheti.

* Haalezdras soran az aktivacio véletleniil leall, tartsa zarva a fogokapcsokat, és aktivélja jra
a késziiléket. Ha az ¢érelzaras kozben engedi fel a ravaszt, eléfordulhat, hogy a vérzéscsillapitas
sikertelen lesz.

* Tartsa nyitva a rogzitokart visszavagas soran, illetve amikor aktiv penge mellett nincs szovet a penge
¢s a szovetparna kozott, hogy elkeriilje mind a szovetparna karosodasat, mind a penge, a rogzitékar és
a disztalis szar fokozott hdmérsekletét.

*  Az>5 mm-es véredények munkaasztali tesztelése soran a legerdsebb véredényzarast ugy érték el, ha
a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas tizemmaod soran teljesen atvagtak a célvéredényt.
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Ne tisztitsa a penge végét stiroloszerrel. Sziikség esetén a penge vége nedves gézlappal tisztithato meg
a szovetdaraboktol. Ha még mindig lathato szovetmaradvany a rogzitékaron, akkor hasznaljon érfogot
a szovetmaradvanyok eltavolitasara, és vigyazzon, hogy ne aktivalja a miiszert. Ne érintse a miiszert az
érfogdhoz a miiszer aktivalt allapotaban. A penge karcolodasa miatt a penge elrepedhet vagy eltorhet,
valamint id§ el6tt meghibasodhat.

Rendszerhiba esetére gondoskodjon arrdl, hogy az adott eljarashoz megfeleld tartalékfelszerelés alljon
rendelkezésre.

A penge fel6l jovo éles, magas csengd hang, és rezgés hibara utal, és azt jelzi, hogy a penge nem
miikodik megfeleléen. Ez rendellenesen magas szarhémérsékletet, valamint a felhasznalo vagy a beteg
sériilését eredményezheti.

A miiszer a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadé gomb megnyomasaval
a 7 mm-nél nagyobb atmérdjii véredények lezarasat.

A penge és a szar kozott felgyiilemlett vér és szovet a szar disztalis végénél rendellenesen magas
hémérsékletet eredményezhet. Az égési sériilés megelézéséhez tavolitson el minden lathatd
felgytilemlett szovetet a szar disztalis végérol.

Mint ahogy minden energiaforras esetén (elektrosebészet, lézer vagy ultrahang), a melléktermékek —
példaul szovetégésbdl szarmazo fiist és aeroszolok — potencialisan rak- és gyulladaskeltdk lehetnek.

A nyitott és a laparoszkopids eljarasok soran szemvédot és sziirdmaszkot kell viselni, és biztositani kell
a megfeleld fiistelszivo berendezést.

Ne kisérelje meg elhajlitani, megélezni vagy egyéb modon megvaltoztatni a pengét. Ellenkezé esetben
a penge karosodhat, és a felhasznalo vagy a beteg megsériilhet.

Annak érdekében, hogy elkeriilhesse a felhasznalo vagy a beteg véletlenszerli aktivalas miatt
bekovetkezett sériilését, ne érintkezzen a miiszer pengéje, a rogzitGkar, valamint a szar disztalis vége

a beteggel, az izolalokenddkkel vagy gyulékony anyagokkal, amikor az hasznalaton kiviil van.
Szovetben torténd aktivalas alatt, valamint azt kovetden a miiszer pengéje, a rogzitékar és a szar
disztalis 7 cm-es szakasza atforrosodhat. Mindig keriilje az emberi szovetekkel, izolalokenddkkel és
mitdskopenyekkel vald véletlen érintkezést.

Ne helyezze be és ne htizza ki a miiszert kinyitott fogokapcsokkal a szirocsap perselyén keresztiil, mert
ez karosithatja a miiszert.

Ugyeljen arra, hogy ne alkalmazzon szoritéerét a miiszer pengéje és szovetparna felszine kozott

olyan esetekben, amikor a kettd kozott nincs szovet. Szoritoerd alkalmazésa a szovetparna és az

aktiv penge kozott olyan esetekben, amikor a kett6 kozott a penge teljes hosszaban nincs szovet,

a penge, a rogzitdkar, valamint a disztalis szar magasabb hémérsékletét eredményezi, ami a miiszer
esetleges karosodasahoz vezethet. Ha ez bekovetkezik, akkor miiszerhiba léphet fel, és a generator
érint6képernydjén megjelenik egy hibatizenet.

A felhasznalo-, illetve a beteg sériilésének elkeriilése érdekében a HARMONIC miiszerek kozvetlen
kozelében ne aktivalja az elektrosebészeti eszkozt. A HARMONIC miiszerek zsirszovetekben torténd
aktivalasa soran keletkezd aeroszolok gyulékonyak lehetnek.

A teljes szabadon 4ll6 pengevég és a pengeszar szabadon allo része aktiv, és vagni/koagulalni fogja

a szovetet, ha a miiszer pengéje aktivalva van. Legyen Ovatos, keriilje el a szabadon allo pengefeliiletek
és a kornyez6 szovet kozotti véletlen érintkezést, ha hasznalja a miiszert.

Kizarolag a megfeleld labkapcsolot, miiszereket és tapkabelt hasznalja, és ellendrizze, hogy ezek
kompatibilisek-e a generatorral.

A miiszer eltavolitasa utan ellendrizze a szovet hemosztazisat. Ha hemosztazis nem tapasztalhato,

a megfeleld technikakat kell hasznalni a hemosztazis eléréséhez.

A sikeres vérzéscsillapitas kiegészit6 intézkedéseket igényelhet, ha a HARMONIC miiszereket tomor
szervek atmetszésére alkalmazza. A belsd szervek rossz lathatosaga miatt csak lassan haladjon elére,
és ne kiséreljen meg nagy szovettomegeket egyetlen aktivalassal atvagni. A miiszer ilyen koriilmények
kozott torténd hasznalata soran kertilje a nagyméretii ér- vagy epevezeték-kotegek szétvalasztasat.
Azok a termékek, amelyeket olyan vallalatok allitanak elé vagy forgalmaznak, amelyeket az Ethicon
Endo-Surgery nem hagyott jova, inkompatibilisnek bizonyulhatnak a HARMONIC rendszerrel. Az ilyen
termékek hasznalata varatlan eredményekhez, és a felhasznalo vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

A biologiai kontaminéacid megelézése a testfolyadékokkal érintkezé berendezések vagy eszkozok
esetében kiilonleges hulladékkezelést igényelhet.

*  Tomor feliiletekre, példaul csontra iranyul6 hosszabb idejii, nem szandékos aktivacio a penge
felforrosodasat és igy meghibasodasat okozhatja, ezért keriilendd.

* Az Gsszes felbontott miiszert dobja ki, akar hasznalta, akar nem. Az eszkdz csomagolasa és sterilizalasanak

modja kizarolag egyszeri felhasznalast tesz lehetéveé.

* Az egyszer hasznalatos eszkozok ijboli felhasznalasa, illetve a helytelen tjrafeldolgozasa vagy
ujrasterilizalasa veszélyezteti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz meghibasodasat
eredményezheti, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

* Az egyszer hasznalatos eszkzok jboli felhasznalasa és helytelen Gjrafeldolgozésa vagy ujrasterilizalasa
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a kontaminécio és/vagy a beteg fert6zésé illetve keresztfertzésének veszélyét rejti magaban,
beleértve tobbek kozott a fertézd betegségek atvitelét az egyik betegrdl a mésikra. A kontaminacio
sériiléshez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet.

Artalmatlanitas
A HARMONIC HD 1000i oll6s miiszer néhany belsé alkatrésze 6lmot (PZT 6lom-cirkonat-titanatot)
tartalmaz. Az artalmatlanitést a helyi kovetelményeknek és szabalyozasoknak megfelelden kell végezni.

Kiszerelés

A HARMONIC HD 1000i oll6s miiszer sterilen keriil kiszallitasra, és egyetlen betegen torténd hasznalatra

szolgal. A hasznalat utan artalmatlanitsa a miszert.
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ETHICON
Nuizky Harmonic® HD 1000i

Pi-ectéte si pozorné veskeré informace.
Nedodrzovani téchto pokynti miize mit zavazné chirurgické dusledky.

Diilezité upozornéni: Tento piibalovy letak poskytuje navod k pouziti nizek HARMONIC® HD 1000i.
Nejedna se o referencni piirucku tykajici se chirurgickych technik.

Indikace

Tento néstroj, nizky HARMONIC HD 1000i, je indikovan pro fezy v mékkych tkanich, kdyz je potieba
kontrolovat krvaceni a zajistit minimalni termalni zranéni. Nastroje 1ze pouzivat jako doplnék nebo nahradu
za elektrochirurgii, lasery a ocelové skalpely béhem vykonti v ramci celkové obecné chirurgie, plastické
chirurgie, pediatrie, gynekologie, urologie, hrudni chirurgie, expozice ortopedickych struktur (napiiklad
patef a kloubni prostory), uzavirani a transekce lymfatickych cév, a u jinych otevienych a endoskopickych
procedur. Nastroje umoziuji koagulaci cév az do priméru 7 mm véetné, a to s vyuzitim tlacitka energie

s pokro¢ilou hemostazou.

Kontraindikace
« Nastroje nejsou ureny pro fezani kosti.
« Nastroje nejsou ureny pro antikoncepéni tubélni okluzi.

Nezadouci vedlejsi ucinky / zbytkova nebezpedi

Nezadouci vedlejsi u¢inky a rizika spojend s ultrazvukovymi zafizenimi zahrnuji potencialni krvaceni

nebo poranéni tkané mechanickym nebo termalnim poskozenim, déle zavedeni nesterilnich povrchii nebo
pienos patogenil, zanétlivou nebo nezadouci reakci tkané, uraz elektrickym proudem, nekompatibilitu
magnetické rezonance nebo ciziho télesa ¢i poskozeni majetku nebo prostiedi. Problémy souvisejici

s aktivaci zafizeni, poskozenim zafizeni, elektromagnetickou interferenci, slysitelného hluku pochazejiciho
z nespravné montaze, nespravného pouziti momentového klice nebo z pokusu o ipravu zatizeni mohou vést
k netimysInému poranéni, prodlouZeni operace nebo zméné chirurgického postupu.

Popis zafizeni

Nastroj nizky HARMONIC HD 1000i je sterilni nastroj pro pouziti u jediného pacienta, ktery Ize pouzit
pro roziiznuti, uchopeni tkané, koagulaci a fezani tkané mezi cepeli a upinacim ramenem. Sklada se

z ergonomické rukojeti s integrovanym ru¢nim dilem a dvéma tlacitky pro napajeni energie:

1) Tlagitko energie (=1 - uzivatel si miize upravit hladiny vykonu mezi 1-5.
2) Tlacitko energie s pokrogilou hemostazou (=] - pro uzavirani velkych cév; uzivatel nemize
upravit hladinu vykonu.

Nastroj je k dispozici se dvéma délkami diiku -- 20 cm a 36 cm.

Slysitelny a dotykovy mechanizmus integrovany do rukojeti indikuje ipIné sevieni spousté. Tento nastroj
ma upinaci rameno se zakfivenou, povrchové upravenou ¢epeli, ktera je konstruovana pro pouziti s 5 mm
trokarem, pfi¢emz nastroj Ize zavést pies 5 mm redukéni uzaveér u trokaru s vétsim primérem, nebo skrze
chirurgicky fez bez pouziti trokaru. Dfikem nastroje 1ze pribézné otacet a usnadnit tak vizualizaci a piistup
k cilové tkani. Dvé ¢arky na nastroji znazorfuji relativni velikost cév. Tlacitko energie je indikovano

pro cévy s pramérem az 5 mm. PFi pouziti tlacitka energie je rychlost fezani vyssi. Tlacitko energie

s pokro¢ilou hemostazou je uréeno pro vétsi cévy a je indikovano pro cévy do priméru 7 mm. Je-li pouzito
tlacitko energie s pokrocilou hemostazou, rychlost fezani se snizi a hemostéza se maximalizuje. Tento
nastroj vyuziva adaptivni tkanovou technologii. Ta umoziuje generatoru nastroj identifikovat a sledovat
béhem pouziti, coz generatoru umoziuje modulovat a upravovat vystupni vykon a poskytovat operatérovi
odpovidajici zpétnou vazbu ve formé zvukového signalu.

Nastroj nizky HARMONIC HD 1000i jsou uréené vyluéné pro pouziti se softwarem generatoru G11
(GENI1) verze 2016-1 nebo novéjsi. Verze softwaru je mozné najit v ¢asti ,,Informace o systému* v menu

,,Nastaveni“ u generatoru G11 (GEN11). Dalsi informace viz uzivatelské pfirucka generatoru G11 (GEN11).

Vyobrazeni a nazvoslovi (obr. 1)

1. Povrchové upravend cepel 5. Tlacitko energie

2. Upinaci rameno a opérka na tkari 6. Tlaitko energie s pokrocilou hemostézou
3. Drik 7. Rukojet

4. Knoflik rotace 8. Spoust

Podminky dopravy a skladovéni
Teplota: -22 °C az +60 °C
Relativni vlhkost: 10 az 80 %

Varovani a upozornéni
VAROVANI: Varovani oznatuje procedury provozu nebo tdrzby, ¢innost nebo stav, pii jehoz jakémkoli
nedodrzeni hrozi poranéni nebo smrt.

Upozornéni: Upozornéni varuje uzivatele na potencialné nebezpecné situace, které, pokud se jim
nevyhnete, mohou vést k lehkému nebo stfedné tézkému poranéni pro uzivatele nebo pacienta nebo

k poskozeni zafizeni nebo jin¢ho majetku. Mize byt také pouzito pro varovéani ped nebezpecnymi postupy.
Zahrnuta je i zvlastni péce nezbytna pro bezpecné a u€inné pouziti pristroje a péce nezbytna k prevenci
poskozeni zafizeni, ke kterému by mohlo dojit béznym nebo nespravnym pouzitim zafizeni.

Navod k pouziti

Pied pouzitim tohoto nastroje ovéite kompatibilitu vSech néstrojii a prislusenstvi (viz Varovani

a upozornéni).

1 Sterilné vyjméte nastroj z obalu. Opatrné nastroj vlozte do sterilniho pole, aby nedoslo k jeho poskozeni.

2 Pripojte nastroj ke generatoru a zapnéte napajeni generatoru.

3 Pomoci tlagitek INCREASE (zvysit) a DECREASE (snizit) na dotykovém displeji generatoru nastavte
pozadovanou hladinu vykonu. Hladinu vykonu Ize upravit jen pro tlacitko energie (1-5). Vychozi stav
systému je hladina vykonu 5. (Obr. 2) Abyste dosahli vétsi rychlosti fezani tkani, pouzijte vyssi Groven
hladiny vykonu generatoru, a pro vyssi koagulaci pouzijte nizsi hladinu vykonu generatoru. Mnozstvi
energie dodané tkani a vysledné uCinky na tkan zaviseji na mnoha Cinitelich véetné zvolené energetické
urovné, charakteristice cepele, sile ichopu, napnuti tkang, typu tkang, patologii a chirurgické technice.

4 Upinaci rameno uzaviete zatazenim spousté a diik zasuiite do trokaru nebo chirurgického fezu (obr. 3).

5 Vlozte tkan mezi ¢elisti na pozadovaném misté. Ditkem nastroje Ize pribézné otacet pomoci knofliku
rotace a usnadnit tak vizualizaci a piistup k cilové tkani.

6  Stisknéte spoust’ tak, aby se zastavila o plastickou rukojet’ (ozve se cvaknuti), ¢imz zasvorkujete cilovou
tkan mezi celistmi.

@- K dosazeni upIného uzavieni musi byt spoust’ upIné zatazena a céva musi byt cela mezi upinacim
ramenem a &epeli zatizeni. Uplné uzavieni spousté oznamuje slysitelné a hmatatelné ,,cvaknuti, Aby se
dosahlo ipIného uzavieni Celisti nastroje, stisknéte plastovou rukojet’, dokud se nezastavi o plastovou
rukolet’ (plast na plast). Silu sevieni rukojeti je nutné béhem transekce udrzovat tak, aby spoust’ ztistala
zaviena.

7 Pro aktivaci ¢epele nastroje stisknéte jeden z pedalii nozniho spinace nebo jedno z tlacitek energie
nastroje.

«Stlacenim levého pedélu nozniho spinace nebo tlacitka energie s pokrocilou hemostazou na néstroji
aktivujete pokrocilou hemostazu. Pfi pouzivani tlaCitka energie s pokrocilou hemostizou nedojde

k napajeni energie, dokud se Celisti zcela nezaviou. Toto tlacitko aktivuje algoritmus v generatoru, ktery
ve spojeni s upIné sevienou spousti umoziuje uzavieni velkych cév (s primérem az 7 mm).

«Stlacenim pravého pedalu nozniho spinace nebo tlacitka energie na néstroji se aktivuje zvolena hladina
vykonu (1-5). Tlacitko energie umoziuje uzavirani cév s primérem az 5 mm pomoci uplné seviené
spousté, a lze jej pouzit k dalsim aplikacim v mékké tkani (zpétné fezani, ryhovani, vrtani / mechanické
zasahy atd.), kde neni tipIné sevieni spousté zapotiebi.

Pedal Tlacitko
Pravé Tlacitko energie =1
Levé Tlacitko energie s pokrocilou
hemostazou (=]
2
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* Generator vyda jeden ze zvukovych tonti uvedenych v tabulce niZe, ¢imz indikuje, Ze Cepel néstroje je
aktivovana.

Ton Tlacitko Opatieni
Opakujici se Tlacitko energie Zapnuty generétor: Zafizeni je aktivni
jednoduchy
ton
3 opakujici se, Tlacitko energie s pokrocilou Zapnuty generator: Zafizen je aktivnia je v reZimu pokrocilé
zvysujici se hemostazou hemostazy
tony

*  Generator zméni na druhy zvukovy ton soucasné s tim, jak adaptivni tkanova technologie reguluje
ptivod energie. Tepelné vlivy, napiiklad tekutiny nebo nedostate¢né ¢i zadné mnozstvi tkané v Celistech,
mohou ovlivnit zvuk tonu nebo nacasovani jeho zmény. Zména tonu nemusi nutné znamenat potvrzeni
tkanového tcinku. Zaslechnete-li druhy signal, je tfeba okamzité pfistoupit k feSeni opera¢ni situace
a zpusob dokonceni zamysleného chirurgického zakroku do tkané upravit dle situace, napiiklad
postupnou aplikaci zvysujiciho se tlaku, ktery zvysi u¢innost fezani. Zména sekundarniho zvukového
tonu nenahrazuje chirurgické zkusenosti.

Ton Tlacitko Opatieni
Vysoky, Plati pro obé tlacitka Adaptivni tkéfova technologie je aktivni
opakujici se
jednoduchy
ton

VAROVANI: Zamezte kontaktu se viemi kovovymi nebo plastovymi nastroji nebo predméty, kdy?
je nastroj aktivovan (obr. 4). Kontakt aktivniho nastroje se svorkami, sponami a jinymi nastroji mize
vytvofit Skrdbance na Cepeli, nebo zplisobit prasknuti, zlomeni a pfed¢asnou poruchu cepele.
VAROVANI: Tlagitko energie s pokro¢ilou hemostazou nepouzivejte, kdyz je aplikace energie
vyzadovana pied uplnym sevienim Celisti. Energie neni pfi pouzivani tlacitka energie s pokrocilou
hemostazou privadéna, dokud se Celisti zcela nezaviou. Pouziti tlacitka energie s pokrocilou hemostazou
bez tpIného sevieni spousté mize vést ke ztraté hemostazy.
VAROVANI: Je-li aktivace pii uzavirani nechténé prerusena, nechejte Celisti seviené a znovu aktivujte.
Uvolnéni spousté béhem uzavirani mize zpisobit nedostate¢nou hemostazu.
Upozornéni: Pfi zpétném fezani nebo pii aktivni cepeli bez pfitomnosti tkané mezi ¢epeli a opérkou
na tkan nechejte upinaci rameno oteviené, abyste piedesli poskozeni opérky na tkan a zvySeni teploty
cepele, upinaciho ramene a distalniho dfiku (obr. 5).
VAROVANI: Béhem laboratorniho testovani cév >5 mm bylo dosazeno pevngjsiho uzavieni cévy
tehdy, kdyz byla v rezimu pokrocilé hemostazy cilovéa céva zcela prerusena.
Pro optimalni vykon a abyste zabranili ulpivani tkan¢, o¢istujte béhem zakroku ¢epel nastroje, svorkové
raménko a distalni konec diiku aktivaci zakonceni nastroje ve fyziologickém roztoku. (obr. 6)
VAROVANI: Spicku &epele necistéte abrazivnimi &istidly. V pripadé potieby ji mizete otfit vihkou
gazovou houbickou, abyste odstranili tkaf. Je-li na upinacim rameni stale viditelna tkan, pouzijte
k jejimu odstranéni hemostat, piicemz dbejte, aby nedoslo k zapnuti nastroje (obr. 7). Pokud je nastroj
aktivovan, nedotykejte se jim hemostatu. Skrabance na Eepeli mohou vést k prasknuti nebo zlomeni
Cepele a k predéasnému selhani Cepele.

8 Uzaviete upinaci rameno uzavienim spousté a vyjméte diik z trokaru nebo chirurgického fezu.

9 Odpojte nastroj od generatoru.

10 Vypnéte generator prepnutim hlavniho vypinace napajeni do polohy OFF (vypnuto).

11 Nastroj a kabel vyhod'te do vhodné nadoby. Neni zapotiebi zadné demontaze.

Varovani a upozornéni

* Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zatizeni pouze na Iékafe nebo na lékaisky piedpis.

¢ Minimaln¢ invazivni procedury by mély provadét pouze osoby, které jsou odpovidajicim zptisobem
zaSkoleny v technikach miniinvazivni chirurgie a maji dostate¢nou praxi. Pfed provedenim minimalné
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invazivni procedury prostudujte odbornou literaturu pojednavajici o téchto technikach, souvisejicich
komplikacich a rizicich.

Praméry nastrojit pro minimalng invazivni procedury se mohou u riiznych vyrobei lisit. Pred zahdjenim
vykonu, pfi kterém jsou spole¢n& pouzity nastroje a prislu§enstvi pro minimalné invazivni vykony od
riznych vyrobet, ovéfte jejich kompatibilitu.

Chcete-li piedejit zranéni pacientl a zdravotnického personalu, zamezit nebezpe¢i pozaru a zabrénit
poskozeni tohoto zafizeni nebo jinych lékaiskych piistrojii, musite dobfe rozumét zasadam a technikam
laserovych, elektrochirurgickych a ultrazvukovych procedur. Zajistéte, aby nebyla porusena

elektricka izolace nebo uzemnéni. Néstroje neponofujte do kapalin, pokud k tomu nejsou uréeny

a piislusné oznaceny.

Oveite kompatibilitu s generatory. Zafizeni pouZivejte pouze se softwarem Ethicon Endo-Surgery
Generator G11 (GEN11) verze softwaru 2016-1 nebo novéjsi. Verze softwaru je mozné najit v &asti
LInformace o systému* v menu ,,Nastaveni* u generatoru G11 (GEN11). Dal3i informace viz uzivatelska
piirucka generatoru G11 (GEN11).

Zamezte kontaktu se viemi kovovymi nebo plastovymi nastroji nebo objekty, kdyZ je néstroj aktivovan.
Kontakt aktivniho néstroje se svorkami, sponami a jinymi nastroji miZe vytvofit $krabance na &epeli,
nebo zpiisobit prasknuti, zlomeni a pfed¢asnou poruchu &epele.

Tlacitko energie s pokrocilou hemostazou nepouzivejte, kdyZ je aplikace energie vyZadovana pred
uplnym sevienim Celisti. Energie neni pfi pouzivani tlacitka energie s pokro¢ilou hemostazou pfivadéna,
dokud se Gelisti zcela nezaviou. Pouziti tla¢itka energie s pokro¢ilou hemostézou bez tiplného sevieni
spousté mize vést ke ztraté hemostazy.

Je-li aktivace pfi uzavirani nechténé pferusena, nechejte Celisti seviené a znovu aktivujte. Uvolnéni
spousté béhem uzavirani miZe zplsobit nedostate¢nou hemostazu.

Pfi fezani zespodu a pii aktivni ¢epeli bez pritomnosti tkan& mezi Gepeli a podloZkou pod tkan nechejte
svorkové raménko oteviené, abyste predesli poskozeni podlozky pod tkan a zahfati ¢epele, svorkového
raménka a distalniho dfiku.

Béhem laboratorniho testovani cév >5 mm bylo dosaZeno pevn&jsiho uzavieni cévy tehdy, kdyz byla

v rezimu pokro¢ilé hemostazy cilova céva zcela pierusena.

Spicku &epele nedistéte abrazivnimi &istidly. V piipadé potreby ji miZete otfit vlhkou gazovou
houbickou, abyste odstranili tkan. Je-li na upinacim rameni stale viditelna tkan, pouzijte k jejimu
odstranéni hemostat, pri¢emz dbejte, aby nedolo k zapnuti nastroje. Pokud je nastroj aktivovan,
nedotykejte se jim hemostatu. Skrabance na &epeli mohou vést k prasknuti nebo zlomeni Gepele

a k pfedasnému selhéni Cepele.

Pro piipad selhani systému zajistéte, aby bylo k dispozici vhodné zalozni vybaveni vhodné pro
konkrétni proceduru.

Slysitelné vysoké zvonéni vychazejici z Sepele je abnormalni stav a indikator, Ze Cepel nepracuje
spravng. Timto by mohlo dojit k abnormalné vysokym teplotam diiku a poranéni pacienta

nebo uZivatele.

Nastroje umoziuji koagulaci cév az do priméru 7 mm véetng, a to s vyuzitim tlacitka energie

s pokro¢ilou hemostazou. Nepokousejte se uzavirat cévy o v&tsim priméru nez 7 mm.

Krev nebo tkar usazena mezi Eepeli a osou miiZe vést k abnormalné vysokym teplotdm na vzdaleném
konci osy. Abyste zamezili poranéni popalenim, odstrafite veskerou viditelnou nahromadénou tkafi na
distalnim konci diiku.

Stejné jako v pripadé vech zdroji energie (elektrochirurgie, laser nebo ultrazvuk) i v tomto pripadé
musime pamatovat na karcinogenni a infekéni potencial vedlejsich produkti, jako jsou tieba koutové
plyny z tkang a aerosoly. Pfi otevienych i laparoskopickych procedurach byste méli zajistit vhodna
opatieni, napfiklad ochranu o¢i, filtra¢ni masky a u¢inné zafizeni pro odtah koute.

Nezkousejte ohybat, brousit nebo jinak ménit tvar ¢epele. Pokud byste tak u¢inili, mohlo by to vést

k poruse epele nebo poranéni pacienta.

Aby nedoslo ke zranéni uzivatele nebo pacienta v pfipadé nahodné aktivace piistroje, ¢epel nastroje,
upinaci rameno a distalni konec dfiku by nemély pfijit do kontaktu s pacientem, rouskami a hoflavymi
materialy v dobé&, kdy nejsou pouzivany.

Béhem aktivace v tkani a po ni se mize ¢epel nastroje, svorkové raménko a distélnich 7 cm diiku
zahfat na vysokou teplotu. Za viech okolnosti se vyhybejte nechténému kontaktu s tkani, rouskami,
chirurgickymi plasti.
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* Nevkladejte ani nevytahujte nastroj s otevienymi Celistmi skrz pouzdro trokaru, protoze tim byste mohli
nastroj poskodit.

« Davejte pozor, aby se mezi Cepeli nastroje a opérkou na tkan nevytvarel tlak, pokud mezi nimi neni
tkan. Sevieni opérky na tkan proti aktivni Cepeli po celé jeji délce bez pritomnosti tkang mize zplsobit
zvyseni teploty epele, svorkového raménka a distalniho dfiku a potencialni poskozeni nastroje. V
takovém piipadé pravdépodobné dojde k selhani nastroje a dotykova obrazovka generatoru zobrazi
zpravu s navodem, jak poruchu odstranit.

*  Pro vylouceni rizika poranéni uZivatele nebo pacienta neaktivujte v blizkosti nastrojt HARMONIC
elektrochirurgicka zafizeni. Aerosoly vytvéarené aktivaci nastroji HARMONIC v tukovych tkanich jsou
potencialné hoflavé.

*  Cely obnazeny povrch Cepele a jejiho difku je aktivni a pfi kontaktu s tkani zpiisobi jeji natiznuti
a koagulaci. B¢hem pouzZiti nastroje zabraiite nezadoucimu kontaktu obnazenych povrchi cepele
s okolni tkani.

*  Pro zaji§téni kompatibility s generatorem vzdy pouzivejte pouze odpovidajici nozni spinaé, nastroje
a napajeci kabel.

«  Po vyjmuti nastroje zjistéte, zda v tkani dochazi k hemostazi. Pokud k hemostazi nedochazi, mély by byt
pouzity odpovidajici techniky k obnoveni hemostazy.

*  Pfi pouziti nastroji HARMONIC k provedeni transekce na plnych organech miize Gisp&$na hemostaza
vyzadovat dodate¢na opatfeni. Vzhledem k obtiznosti vizualizace vnitinich struktur postupujte pomalu
a nepokousejte se protinat velké tkanové Gtvary jednou aktivaci. Zamezte déleni velkych svazkii cév
nebo Zlucovych cest pomoci néstroje za téchto podminek.

*  Produkty vyrabéné nebo distribuované jinymi spole¢nostmi bez ud&leni opravnéni spole¢nosti Ethicon
Endo-Surgery nemusi byt kompatibilni se systétmem HARMONIC. Pouziti takovych produkti mize
vést k nepredvidanym vysledkiim a moznému poranéni uZivatele nebo pacienta.

« K likvidaci nastroji a zdravotnickych prostiedki, které se dostanou do kontaktu s t&Inimi tekutinami,
pouZijte specialni postupy, které zabramuji biologické kontaminaci.

*  Méli byste zabranit ndhodné nebo dlouhodobé aktivaci na pevném povrchu, jako je napiiklad kost, mize
totiz vést k ohfati Cepele a zpusobit jeji selhani.

«  Zlikvidujte vSechny oteviené nastroje, bez ohledu na to, zda byly pouzity nebo ne. Toto zafizeni je baleno
a sterilizovano jen pro jednorazové pouziti.

« 'V pripad& opakovaného pouZiti, nespravné renovace nebo opakované sterilizace zafizeni pro
jednorazové pouziti miZe dojit k ohroZeni strukturélni celistvosti zafizeni a/nebo miiZe vést k selhani
zafizeni, které dale mize vést k poranéni pacienta, onemocnéni nebo smrti pacienta.

*  Opakovana a nespravna renovace nebo resterilizace nastroje na jednorazové pouziti mize zpisobit také
riziko kontaminace a/nebo miiZe zpusobit infekci ¢i nemocniéni infekei véetnd (avsak nikoliv vyhradng)
pienosu infekénich onemocnéni. Kontaminace miize zptisobit poranéni, onemocnéni nebo smrt.

Likvidace

Nekteré vnitini souésti nastroje nizky HARMONIC HD 1000i obsahuji olovo (PZT olovo-zirkonat-
titanat). Likvidaci byste méli provadét podle lokalnich pozadavki a predpist.

Stav dodéni

Nastroj nizky HARMONIC HD 1000i se dodavaji sterilni pro pouZiti u jediného pacienta. Po pouziti
nastroj zlikvidujte.
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ETHICON
Noznice Harmonic® HD 1000i

Pozorne si precitajte vSetky informacie.
Nedodrzanie tychto pokynov moze mat vazne chirurgické dosledky.

Délezité upozornenie: Tento pribalovy letik obsahuje pokyny na pouzivanie noznic HARMONIC® HD
1000i. Nesluzi ako referenéné prirucka pre chirurgické techniky.

Indikéacie

Noznice HARMONIC HD 1000i st uréené na rezanie mikkého tkaniva, pri ktorom sa vyzaduje kontrola
krvacania a minimalne tepelné zranenie. Tieto nastroje mozno pouzivat’ ako doplnok alebo nahradu
elektrochirurgickych systémov, laserov a ocel'ovych skalpelov pri vieobecnych zakrokoch, zakrokoch
plastickej chirurgie, pediatrickych, gynekologickych, urologickych, hrudnych zakrokoch, pri expozicii
ortopedickych struktar (napriklad chrbtice a kibového priestoru), pri spajani a transekcii lymfatickych ciev,
a pri inych otvorenych a endoskopickych zakrokoch. Néstroje umoziuji koagulaciu ciev s priemerom
maximalne 7 mm pomocou tlacidla energie s funkciou pokro€ilej hemostazy.

Kontraindikacie
* Nastroje nie st urcené na chirurgicky rez kosti.
* Nepouzivajte nastroje na antikoncepéné tribkovité podviazanie.

NeZiaduce uicinky/Zostatkové rizika

Medzi neziaduce ucinky a rizika spojené s ultrazvukovymi zariadeniami patria: moznost’ krvacania,
poranenie tkaniva prostrednictvom mechanického alebo tepelného poskodenia, zavedenie nesterilnych
povrchov alebo prenos patogénov, zapalové alebo neplanované tkanivové reakcie, traz elektrickym pradom,
cudzie teleso alebo nekompatibilita s magnetickou rezonanciou a poskodenie majetku alebo zivotné¢ho
prostredia. Neumyselné poskodenie, rozsireny chirurgicky zakrok alebo zmena chirurgickej metody mozu
tiez sposobit’ problémy suvisiace s aktivaciou zariadenia, poskodenim zariadenia, elektromagnetickym
rusenim, hlukom sposobenym nespravnym zostavenim, nespravnym pouzitim momentového kl'ica alebo
pokusom o modifikaciu zariadenia.

Opis zariadenia

Noznice HARMONIC HD 1000i st sterilny nastroj na pouzitie pre jedného pacienta, ktoré¢ su uréené na
disekciu, zachytenie, koagulaciu a rezanie medzi ¢epel'ou a uchopovacim ramenom. Nastroj sa sklada z
ergonomickej rukovite so zabudovanou ru¢nou ¢ast'ou a dvoch tlacidiel na privod energie:

1) Tlacidlo energie (=1 pouzivatel mdze upravit' Grove vykonu 1 az 5.
2) Tlagidlo energie s funkciou pokro¢ilej hemostazy (=81 na uzatvaranie vel'kych ciev; pouzivatel
nemdze upravit’ troven vykonu.

Nastroj je k dispozicii v dvoch dizkach drieku — 20 cm a 36 cm.

Uplné zatladenie spiiste signalizuje zabudovany zvukovy a dotykovy mechanizmus v rukoviti. Nastroj ma
uchopovacie rameno a obalent zakrivenu epel’, ktoré su konstruované na zastivanie cez 5 mm trokar, cez

5 mm reduk¢ny uzaver v trokéri vicsicho priemeru alebo cez chirurgicky rez bez pouzitia trokéara. Drick
nastroja sa da plynule otacat’, ¢o ul'ahCuje vizualizaciu a pristup k ciel'ovému tkanivu. Dve ¢iarky na nastroji
st ur¢ené na naznacenie relativnej vel’kosti cievy. Tlacidlo energie je uréené pre cievy s vel'kost'ou priemeru
maximalne 5 mm. Ak sa pouziva tlac¢idlo energie, rezanie je najrychlejsie. Tlacidlo energie s funkciou
pokrocilej hemostazy je uréené na vicsie cievy a je indikované na cievy s priemerom maximalne 7 mm.

Ak sa pouziva tlagidlo energie s funkciou pokrocilej hemostazy, rychlost’ rezania sa zmensi a hemostaza sa
maximalizuje. Néstroj pouziva technologiu Adaptive Tissue Technology (Adaptivna tkanivova technologia).
Ta poskytuje generatoru schopnost’ identifikovat’ a monitorovat’ nastroj po¢as pouzitia, ¢o umoziuje
generatoru modulovat’ a upravovat’ vystupny vykon, ako aj poskytovat’ zvukovi odozvu pouzivatel'ovi
podla potreby.

Noznice HARMONIC HD 1000i st uréené na pouzitie vyhradne s generatorom G11 (GEN11) s verziou
softvéru 2016-1 alebo novsou. Reviziu softvérov najdete v ¢asti ,,Systémové informéacie™ v ponuke
,Nastavenia“ generatora G11 (GEN11). Dal3ie informacie si pre¢itajte v prirucke pre obsluhu generatora
G11 (GENI1).

Vyobrazenie a nazvoslovie (obrazok ¢. 1)

1. Obalend cepel

2. Uchopovacie rameno a tkanivova podlozka
3. Driek

4. Otocny gombik

Tlacidlo energie

Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej hemostazy
Rukovat

Spust

P NS

Podmienky prepravy a
Teplota: -22 °C az +60 °C
Relativna vlhkost™: 10-80%

Vystrahy a upozornenia
VYSTRAHA: Vystraha indikuje prevadzkovy postup alebo postup tdrzby, metodu alebo podmienku, ktoré,
ak nie su prisne dodrzané, by mohli mat’ za nasledok poranenie 0sob alebo smrt’.

Upozornenie: Upozornenie upozoriuje pouzivatel’a na potencidlne nebezpeénu situaciu, ktora v pripade,
ze sa jej nevyhne, moze sposobit’ mensie alebo mierne poranenie pouzivatel'a alebo pacienta, pripadne
poskodenie vybavenia alebo in¢ho majetku. Tiez sa moze pouzit’ na upozornenie na nebezpecné zvyklosti.
Sem patri $pecidlna starostlivost’ potrebné pre bezpecné a efektivne pouzivanie zariadenia a starostlivost’
potrebna na predchadzanie poskodenia zariadenia, ktoré sa moze vyskytnat ako vysledok pouzivania alebo
nespravneho pouzivania.

Pokyny na pouzivanie

Pred pouzitim tohto néstroja si overte kompatibilitu vSetkych nastrojov a prislusenstva (pozrite si cast’

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia).

1 Nastroj vyberte z obalu pouzitim sterilnej techniky. Aby ste predisli poskodeniu, neprevracajte néastroj
na sterilné pole.

2 Pripojte nastroj ku generatoru a zapnite generator.

3 Nastavte pozadovany vykon pomocou tlacidiel ZVYSIT a ZNIZIT na dotykovej obrazovke generétora.
Nastavit’ sa da len Groven vykonu tla¢idla energie (1 - 5). Predvolené systémové nastavenie je urovei
vykonu 5. (obrazok ¢. 2) Na dosiahnutie vyssej rychlosti rezania tkaniva pouzite vyssiu vykonovi
urovei generatora, zatial’ ¢o na dosiahnutie véacsej koagulacie pouzite ni vykonovu aroven
generatora. Mnozstvo energie pouzitej na tkanivo a vysledné tkanivové Gcinky su funkciou mnohych
faktorov, vratane zvolenej irovne vykonu, vlastnosti ¢epele, tlaku na rukovit, napnutia tkaniva, typu
tkaniva, patologie a chirurgickej techniky.

4 Zatvorte uchopovacie rameno zatla¢enim spiste a zasuiite driek cez trokar alebo chirurgicky rez
(obrazok ¢. 3).

5 Tkanivo na pozadovanom mieste umiestnite do ¢el'usti. Driek nastroja sa da plynule otac¢at’ pomocou
oto¢ného gombika, ¢o ulahcuje vizualizaciu a pristup k cielovému tkanivu.

6 Ak chcete uchopit’ tkanivo medzi ¢eluste, stlaCte spust, az kym sa nezastavi oproti plastovej rukoviti
(a nebudete pocut’ cvaknutie).
+ Na dosiahnutie Gplného uzavretia je potrebné tiplne stlacit’ spust’ a cieva ma byt’ uplne uchytena
medzi uchopovacie rameno a &epel’ zariadenia. Uplné zatvorenie spuste signalizuje zvukové a dotykové
.cvaknutie®. Aby ste dosiahli uplné zovretie ¢el'usti zariadenia, stlacte plastova spust’, az kym sa
nedotkne plastovej rukovite (plast na plast). Na udrzanie zatvorenej spuste je potrebné pocas transekcie
udrziavat’ silu zovretia.

7 Pre aktivaciu Cepele nastroja stlacte jeden z noznych pedalov alebo jedno z tlagidiel energie na néstroji.
« Stla¢enie 'avého pedala nozného spinaca alebo tlacidla energie s funkciou pokrocilej hemostazy na
nastroji aktivuje pokrocili hemostazu. Pri pouziti tlacidla energie s funkciou pokrocilej hemostazy sa
energia nedodava, az kym nie st ¢el'uste uplne zatvorené. Toto tlacidlo aktivuje algoritmus v generatore,
ktory spolo¢ne s uplnym zatla¢enim spuste umoziuje uzavretie vel’kych ciev (maximalny priemer
7 mm).

« Stlacenim pravého pedala nozného spinaca alebo tlacidla energie na néstroji sa aktivuje zvolena
aroven vykonu (1 - 5). Tlacidlo energie umoziuje uzavretie velkych ciev (maximalny priemer 5 mm)
s uplnym stlacenim spuste a méze umoznit’ dal$ie ¢innosti tykajuce sa mikkych tkaniv (spitné rezanie,
narezavanie, vitanie/tvorba rezu, atd’.), kde nie je potrebné tipIné stlacenie spuste.
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Nozny pedal Tlacidlo
Pravy Tlatidlo energie (=1
Lavy Tlaidlo energie s funkciou
pokrocilej hemostazy (=1

*Ked’ sa ¢epel nastroja prvykrat aktivuje, generator to signalizuje jednym zo zvukovych signalov, ktoré
st uvedené v nasledujucej tabul’ke.

Ton Tlacidlo Cinnost’

Opakovanie
jedného tonu

Tlacidlo energie Generétor zapnuty: Zariadenie je aktivne

3 opakovania,
vzostupné
tony

Tlacidlo energie s funkciou
pokrocilej hemostazy

Generator zapnuty: Zariadenie je aktivne a v rezime
pokrocilej hemostazy

«  Priregulécii aplikacie energie technologiou Adaptive Tissue Technology (Adaptivna tkanivova
technologia) generator prepne na druhy zvukovy signal. Teplotné vplyvy, ako su tekutiny alebo malé

mnozstvo, pripadne ziadne tkanivo na ¢el'ustiach, mozu ovplyvnit’ to, ¢i sa ton ozve, a to, kedy sa zmeni.
Zmena tonu nemusi nutne potvrdzovat’ u¢inok na tkanivo. Ked’ zaznie druhy ton, je potrebné vyhodnotit’

situaciu a uskutocnit’ zamysl'any chirurgicky krok, napriklad postupné posobenie sily, aby sa ul'ahcila
transekcia. Zmena druhého zvukového signalu nenahradza chirurgické posudenie.

Ton Tladidlo Cinnost
Opakovanie Vztahuje sa na obe tlacidld Je aktivna technoldgia Adaptive Tissue Technology
jedného (Adaptivna tkanivova technolégia)
prenikavého
tonu

VYSTRAHA: Predchadzajte kontaktu so vetkymi kovmi alebo plastovymi nastrojmi alebo
objektami pri aktivacii nastroja (obrazok ¢. 4). Kontakt aktivovaného nastroja so sponami, svorkami
alebo inymi nastrojmi moze viest' k poskriabaniu, prasknutiu alebo zlomeniu ¢epele a pred¢asnému
poskodeniu cepele.
VYSTRAHA: Pred tiplnym uzavretim cel'usti, ked’ je potrebna aplikacia energie, nepouzivajte tlacidlo
energie s funkciou pokrocilej hemostazy. Kym nie su ¢el'uste Gplne uzavreté, pouzitie tlacidla energie
s funkciou pokrocilej hemostazy nedodéva energiu. Pouzitie tlacidla energie s funkciou pokrocilej
hemostazy bez toho, aby ste tiplne stlacili spist, moze sposobit’ nedostatocni hemostazu.
VYSTRAHA: Ak je aktivicia neimyselne zastavena pocas uzatvarania, udrziavajte cel'uste zatvorené
a opitovne ich aktivujte. Uvol'nenie spiiste pocas uzatvarania moze sposobit’ nedostatocnii hemostazu.
Upozornenie: Pri spitnom rezani alebo ked’ je cepel’ aktivna a medzi ¢epel’'ou a podlozkou sa
nenachddza tkanivo, nechajte uchopovacie rameno otvorené, aby nedoslo k poskodeniu podlozky
tkaniva a zvySeniu teploty ¢epele, uchopovacieho ramena a distalneho konca drieku (obrazok ¢. 5).
VYSTRAHA: Pocas laboratorneho testovania ciev s priemerom nad 5 mm sa najsilnejsie
uzavretie cievy podarilo dosiahnut’ umoznenim rezimu pokrocilej hemostazy, aby sa ciel'ova cieva
Gplne prerezala.
Ak chcete dosiahnut’ optimalny vykon, aby ste zabrénili zlepeniu tkaniva, Cistite epel’ nastroja,
uchopovacie rameno a distalny koniec drieku pocas zakroku aktivovanim hrotu nastroja ponoren¢ho vo
fyziologickom roztoku. (obrazok ¢. 6)
VYSTRAHA: Negistite hrot éepele abrazivnymi materialmi. Ak je potrebné odstranit’ tkanivo, moze
sa ocistit’ navlhéenym gazovym tampénom. Ak je pod uchopovacim ramenom stale viditeIné tkanivo,
odstraiite zvysky nastrojom na zastavenie krvacania. Davajte pritom pozor, aby ste neaktivovali nastroj
(obrazok ¢. 7). Ked' je nastroj aktivovany, nedotykajte sa nim nastrojov na zastavenie krvacania.
Poskodenie ¢epele moze viest' k prasknutiu, zZlomeniu alebo predéasnému poskodeniu cepele.

8 Zatvorte uchopovacie rameno uzavretim spuste a odstrante driek z trokara alebo chirurgického rezu.

9 Nastroj odpojte od generatora.
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10 Vypnite hlavny spina¢ napajania generatora do polohy OFF (vypnuté).
11 Zlikvidujte nastroj a kabel do vhodnej nadoby. Nie je nutna demontaz.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

Podrla federalnych zékonov (USA) je toto zariadenie mozné kipit’ iba od lekara alebo na

lekérsky predpis.

Miniinvazivne postupy by mali vykonavat' iba osoby, ktoré¢ absolvovali zodpovedajiice Skolenie a si
oboznamené s miniinvazivnymi technikami. Pred uskuto¢nenim akéhokol'vek miniinvazivneho postupu
si prestudujte zdravotnicku literatiiru tykajicu sa pouzitych technik, moznych komplikacii a rizik.
Nastroje pre miniinvazivnu chirurgiu mozu mat’ rozne priemery v zavislosti od vyrobcu. Pred zaciatkom
postupu, pri ktorom sa budu spolo¢ne pouzivat’ nastroje a prislusenstvo pre miniinvazivnu chirurgiu od
roznych vyrobcov, skontrolujte vzajomni kompatibilitu tychto nastrojov.

Aby sa predislo riziku poranenia alebo popélenia pacienta alebo zdravotnickeho persondlu a poskodeniu
zariadenia a inych lekarskych nastrojov, je dolezit¢ dokladné pochopenie principov a technik
pouzivanych pri praci s laserom a pri elektrochirurgickych a ultrazvukovych postupoch. Zabezpecte
dostato¢nu elektricki izolaciu alebo uzemnenie. Neponarajte elektrochirurgické nastroje do kvapalin,
pokial’ nastroje nie st konstruované tak, aby sa dali ponarat’.

Skontrolujte kompatibilitu s generatormi. Zariadenie pouzivajte len s generdtorom Ethicon Endo-
Surgery G11 (GENI11) s verziou softvéru 2016-1 alebo novsou. Reviziu softvérov najdete v Casti
,,Systémové informéacie” v ponuke ,,Nastavenia“ generatora G11 (GEN11). Dalsie informécie si
precitajte v prirucke pre obsluhu generatora G11 (GENT11).

Predchadzajte kontaktu so vSetkymi kovmi alebo plastovymi nastrojmi alebo objektami pri aktivacii
nastroja. Kontakt aktivovan¢ho néstroja so sponami, svorkami alebo inymi nastrojmi moze viest’

k poskriabaniu, prasknutiu alebo zlomeniu epele a predéasnému poskodeniu ¢epele.

Pred aplnym uzavretim celusti, ked’ je potrebna aplikicia energie, nepouzivajte tlacidlo energie

s funkciou pokrocilej hemostazy. Kym nie st celuste iplne uzavreté, pouzitie tlaCidla energie s funkciou
pokrocilej hemostazy nedodava energiu. Pouzitie tlacidla energie s funkciou pokrocilej hemostazy bez
toho, aby ste uplne stlacili spust, moze sposobit’ nedostatocni hemostazu.

Ak je aktivicia neumyselne zastavend pocas uzatvarania, udrziavajte celuste zatvorené a opitovne ich
aktivujte. Uvol'nenie spiste pocas uzatvarania moze sposobit’ nedostatocnii hemostazu.

Pri spdtnom rezani alebo ked’ je ¢epel aktivna a medzi ¢epel'ou a podlozkou sa nenachédza tkanivo,
nechajte uchopovacie rameno otvorené, aby nedoslo k poskodeniu podlozky tkaniva a zvySeniu teploty
cepele, uchopovacieho ramena a distalneho konca drieku.

Pocas laboratorneho testovania ciev s priemerom nad 5 mm sa najsilnejsie uzavretie cievy podarilo
dosiahnut’ umoznenim rezimu pokrocilej hemostazy, aby sa ciel'ova cieva Giplne prerezala.

Negcistite hrot ¢epele abrazivnymi materidlmi. Ak je potrebné odstranit’ tkanivo, moze sa ocistit’
navlhéenym gazovym tampénom. Ak je pod uchopovacim ramenom stéle viditeIné tkanivo, odstrante
zvySky nastrojom na zastavenie krvacania. Déavajte pritom pozor, aby ste neaktivovali nastroj. Ked’ je
nastroj aktivovany, nedotykajte sa nim nastrojov na zastavenie krvacania. Poskodenie epele moze viest’
k prasknutiu, zlomeniu alebo pred¢asnému poskodeniu ¢epele.

V pripade systémovej poruchy sa uistite o dostupnosti prislusného zdlozného vybavenia uréeného ne
dant proceduru.

Pocutelné vysoké zvonivé zvuky rezonujiice z ¢epele predstavujii abnormélny stav a signalizuja, ze
Cepel nefunguje spravne. Moze to viest’ k nezvycajne vysokym teplotim dricku a poraneniu pouzivatel'a
alebo pacienta.

Nastroje umoziuju koagulaciu ciev s priemerom maximalne 7 mm pomocou tlacidla energie s funkciou
pokrocilej hemostazy. Tento nastroj nepouzivajte na spajanie ciev s priemerom vacsim ako 7 mm.
Krvné a tkanivové zrazeniny medzi ¢epel'ou a drickom mozu sposobit’ nezvycajne vysoké teploty na
distdlnom konci drieku. Aby ste predisli zraneniu popalenim, odstraite viditeIné tkanivové zrazeniny pri
distdlnom konci drieku.

Rovnako ako pri vSetkych energetickych zdrojoch (elektrochirurgia, laser alebo ultrazvuk), aj v tomto
pripade mozu mat’ vedlajsie vyrobky karcinogénny a infekény potencial (napr. pero na odsavanie
vyparov z tkaniva a aerosoly). Pri otvorenych alebo laparoskopickych zakrokoch st potrebné

vhodné opatrenia, napriklad ochranné prostriedky na o¢i, filtracné masky a a¢inné zariadenie na
odsavanie dymu.
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*  Nepokusajte sa ohybat’ ostré alebo iné hrany &epele. V opa¢nom pripade méoZe dojst’ k poskodeniu
Gepele a zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

* Aby ste predisli poraneniu pouzivatel'a alebo pacienta v pripade nahodnej aktivacie nastroja, zabezpedte,
aby sa Gepel nastroja, uchopovacie rameno a distalny koniec drieku nedotykali pacienta, rudok alebo
horlavych materialov, ked” sa nepouzivaji.

* Pocas aktivacie v tkanive a po nej sa Cepel’ néstroja, uchopovacie rameno a 7 cm dlhy distalny
koniec drieku mozu rozhortgit’. V kazdom pripade zabratite kontaktu s tkanivom, ragkami
a chirurgickymi plagtami.

* Nezavadzajte alebo nevytahujte néstroj s otvorenymi ¢elustami cez prechodku trokara. Moze to
poskodit’ nastroj.

« Davajte pozor, aby sa nevytvaral tlak medzi ¢epel'ou néstroja a podlozkou, ak sa medzi nimi nenachadza
tkanivo. Zovretie podlozky tkaniva s aktivnou Gepel'ou bez toho, aby bolo tkanivo po celej dizke Cepele,
sposobi rozohriatie ¢epele, uchopovacieho ramena a distdlneho konca drieku na vyssie teploty a moze
sposobit’ poskodenie nastroja. Ak k tomu ddjde, moze ist’ o poruchu néstroja a na dotykovej obrazovke
generatora sa zobrazi chybové hlasenie.

* Aby nedoslo k zraneniu pouZivatel'a alebo pacienta, elektrochirurgické zariadenie neaktivujte v blizkosti
nastrojov HARMONIC. Aerosoly vytvorené pri aktivacii nastrojov HARMONIC v tukovom tkanive st
potencialne horlavé.

*  Cely exponovany hrot ¢epele a exponovany driek Cepele je aktivny a pri aktivovani ¢epele nastroja reza
(koaguluju) tkanivo. Pri pouzivani nastroja davajte pozor, aby nedoslo k neimyselnému kontaktu medzi
vietkymi odhalenymi povrchmi ¢epele a okolitym tkanivom.

« Pouzivajte len vhodny nozny spina¢, nastroje a sietovy kabel, aby bola zabezpedena kompatibilita
s generatorom.

« Po odstraneni nastroja skontrolujte tkanivo pre hemostazu. Ak sa hemostaza nevyskytuje, spravnou
technikou docielite hemostazu.

* Ked sa nastroje HARMONIC pouZivaju na transekciu dolezitych organov, ispe$na hemostaza moze
vyzadovat’ dodato¢né opatrenia. Pretoze zobrazenie vnutornych $truktur je stazena, postupujte pomaly
a nepokusajte sa prerezat’ velké kusy tkaniva na jednu aktivaciu. Ak pouzivate néstroj za tychto
podmienok, vyhybajte sa rozdel'ovaniu velkych cievnych/ZICovych zvizkov.

*  Vyrobky, ktoré vyrabaju firmy neautorizované spolo¢nost'ou Ethicon Endo-Surgery, nemusia byt’
kompatibilné so systémom HARMONIC. Pouzitie takychto produktov moze viest’ k neocakavanym
vysledkom a moznému zraneniu pouZivatel'a alebo pacienta.

« Nastroje alebo zariadenia, ktoré prichadzaju do styku s telesnymi tekutinami, mozu vyzadovat’ zvlastnu
likvidaciu, ktora zabrafiuje biologickej kontaminacii.

*  Predchéadzajte nahodnej alebo prili§ dlh4 aktivécii na pevnych povrchoch, ako je kost’, pretoze moze
sposobit’ ohriatie kosti a nasledné poskodenie cepele.

*  Vsetky otvorené nastroje zlikvidujte bez ohl'adu na to, ¢i boli alebo neboli pouzité. Toto zariadenie je
balené a sterilizované iba na jedno pouzitie.

*  Opakované pouZitie, nespravna renovacia alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouZitie méze
nepriaznivo ovplyvnit’ §trukturdlnu celistvost’ zariadenia a/alebo viest k zlyhaniu zariadenia, ktoré moze
byt pri¢inou zranenia pacienta, choroby alebo smrti.

«  Opakované pouZitie, nespravna renovacia alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouZitie moze sposobit’
riziko kontamindcie a/alebo moZze sposobit’ infekciu alebo skrizent infekciu vratane, ale neobmedzujiice
sa len na prenos infekénych ochoreni. Kontaminacia moze mat’ za nasledok poranenie, ochorenie
alebo smrt’.

Likvidacia

Ur¢ité vnitorné asti noznic HARMONIC HD 1000i obsahuju olovo (PZT olovo-zirkonat-titanat).

Likvidacia by mala prebiehat’ v sulade s miestnymi poziadavkami a nariadeniami.

Sposob dodania
Noznice HARMONIC HD 1000i sa dodavaju sterilné a st uréené len na pouZitie pre jedného pacienta.
Po pouZiti nastroj zlikvidujte.
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ETHICON
Harmonic® HD 1000i saks

Les all informasjon grundig.

Det kan fé alvorlige kirurgiske folger hvis ikke instruksene folges noye.

Viktig: Dette pakningsvedlegget inncholder bruksanvisninger for HARMONIC* HD 1000i saks. Det er ikke

en veiledning i kirurgiske teknikker.

Indikasjoner

HARMONIC HD 1000i saksinstrumentet er indisert for innsnitt i bletvev, nar kontroll med bledning
og minimal termisk skade er enskelig. Instrumentene kan brukes i tillegg til eller som erstatning for
clektrokirurgisk utstyr, lasere og stalskalpeller ved generell, plastisk, pediatrisk, gynekologisk, torakal
og urologisk kirurgi, til a eksponere ortopediske strukturer (som ryggrad og leddomréde), forsegling og
transeksjon av lymfatiske blodkar, og i andre apne og endoskopiske prosedyrer. Instrumentene gjor det
mulig & koagulere kar opptil og inkludert 7 mm i diameter, ved bruk av energiknappen med avansert
hemostase.

Kontraindikasjoner
« Instrumentene er ikke indisert for skjaering i ben.
+ Instrumentene er ikke beregnet pa preventiv tubal okklusjon.

Ugnskede bivirkninger/andre risikoer

Uenskede bivirkninger og risikoer forbundet med ultralydutstyr inkluderer muligheten for bledning,
vevsskade via mekanisk skade eller varmeskade, introduksjon av ikke-sterile overflater eller
smitteoverfering, inflammatorisk eller utilsiktet vevsreaksjon, elektrisk stot, fremmedlegeme- eller
magnetresonansinkompatibilitet, og skade pa eiendom eller miljo. Problemer relatert til aktivering av
enheten, skadet utstyr, elektromagnetisk interferens, herbar sty pa grunn av feil montering, feil bruk
av momentnokkelen eller forsek pa & endre utstyret, kan medfore utilsiktet skade, forlenget kirurgi eller
endret kirurgisk tilnarming.

Beskrivelse av utstyret

HARMONIC HD 1000i saksinstrumentet er et sterilt instrument for bruk pé én pasient for disseksjon,
griping, koagulering og skjaring mellom bladet og klemarmen. Det bestér av et ergonomisk handtak med
et integrert handstykke og to energiknapper:

1) Energiknapp =1 - bruker kan justere kraftnivéet fra 1-5.
2) Energiknapp med avansert hemostase (=] - til forsegling av store blodkar. Brukeren kan ikke
justere kraftnivéet.

Instrumentet er tilgjengelig med skaft i to forskjellige lengder -- 20 cm og 36 cm.

En integrert horbar beroringsmekanisme i handtaket indikerer full lukking av utleseren. Instrumentene har

en klemarm og et belagt buet blad som er designet for & fungere gjennom en 5 mm trokar, gjennom en 5 mm

overgangshette i en trokar med stor diameter, eller gjennom et snitt uten bruk av trokar. Instrumentskaftet
kan roteres helt rundt for visualisering og tilgang til médlvevet. De to prikkene pa instrumentet er ment &
representere relativ blodkarsterrelse. Energiknappen er indisert for blodkar opptil 5 mm i diameter. Nar
energiknappen er i bruk, er skjarehastigheten pa det raskeste. Energiknappen med avansert hemostase

er utformet for storre blodkar og er indisert for blodkar opptil 7 mm i diameter. Nar energiknappen med
avansert hemostase brukes, reduseres skjarehastigheten og hemostase maksimeres. Instrumentene bruker
adaptiv vevsteknologi. Dette gir generatoren muligheten til 4 identifisere og overvike instrumentet under
bruk, en funksjon som gjer at generatoren kan modulere og justere effektutgangen samt avgi horbare
tilbakemeldinger til brukeren ved behov.

HARMONIC HD 1000i saksinstrument er utformet for bruk kun med Generator G11 (GEN11),
programvareversjon 2016-1 eller senere. Programvarerevisjon finner du under Systeminformasjon

i Generator G11 (GEN11), menyen for Innstillinger. Se Brukerhdndbok for Generator G11 (GEN11) for
mer informasjon.

Illustrasjon og terminologi (illustrasjon 1)

1. Belagtblad 5. Energiknapp

2. Klemarm og vevspute 6. Energiknapp med avansert hemostase
3. Skaft 7. Handtak

4. Rotasjonsknapp 8. Utloser

Transport- og oppbevaringsforhold
Temperatur: -22 °C til +60 °C
Relativ luftfuktighet: 10-80%

Advarsel- og Forsiktig-meldinger
ADVARSEL: En Advarsel-melding angir en drifts- eller vedlikeholdsprosedyre, en praksis eller et vilkar
som, hvis det ikke folges strengt, kan fore til personskade eller tap av liv.

Forsiktig: En Forsiktig-melding varsler brukeren om en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke
unngas, kan fore til mindre eller moderat personskade pa brukeren eller pasienten, eller skade pa utstyret
eller andre eiendeler. Den kan ogsa brukes for a varsle om mulig farlig praksis. Dette inkluderer den
spesielle behandlingen som kreves for sikker og effektiv bruk av instrumentet, samt behandling som kreves
for 4 unngé skade pa et instrument som folge av bruk eller misbruk.

Bruksanvisning

Kontroller at alle instrumentene og alt tilbeher er kompatibelt for instrumentet tas i bruk (se Advarsler og

forholdsregler).

1 Bruk steril teknikk og ta instrumentet ut av pakningen. For & unnga skader pa instrumentet, ma du ikke
vippe det inn i det sterile omradet.

2 Koble instrumentets stromledning til generatoren og sla pa strommen til generatoren.

3 Velg onsket effektniva med knappene @K og REDUSER pa generatorens bereringsskjerm. Det er
kun mulig & justere kraftnivaet for energiknappen (1-5). Systemet er som standard satt til effektniva
5 (illustrasjon 2). Bruk heyere generatoreffekt for storre vevsskjeringshastighet, og en lavere
generatoreffekt for okt koagulering. Mengden av energi som tilfores vevet og de resulterende effektene
pé vevet er en funksjon av mange faktorer, inkludert effektnivaet som er valgt, bladegenskaper,
gripestyrke, vevets stramhet, vevstype, patologi og kirurgisk teknikk.

4 Lukk klemmearmen ved 4 lukke utloseren og fere inn skaftet gjennom en trokar eller et snitt
(illustrasjon 3).

5 Plasser vevet inni kjevene i ensket posisjon. Instrumentskaftet kan roteres helt rundt ved bruk av
rotasjonsknappen, for visualisering og tilgang til mélvevet.

6 Klem pa utleseren inntil den stopper mot plasthandtaket (og det hores et klikk) for 4 klemme mélvev
mellom kjevene.
* For a oppna fullstendig forsegling, skal utloseren vaere helt lukket og blodkaret sitte helt mellom
klemmearmen og enhetens blad. Et herbart og folbart klikk indikerer at utloseren er helt lukket. For
a lukke kjevene pa anordningen fullstendig, klem plastutleseren sammen inntil du kjenner at den
stopper mot plasthandtaket (plast mot plast). Det er nedvendig & opprettholde gripekraften gjennom hele
transeksjonen, for a holde utleseren lukket.

7 For a aktivere instrumentbladet, trykker du ned én av fotpedalene eller én av energiknappene pa
instrumentet.
«Nar du trykker ned den venstre fotpedalen eller energiknappen med avansert hemostase pa
instrumentet, aktiveres avansert hemostase. Nar du bruker energiknappen med avansert hemostase,
leveres det ikke energi, med mindre kjevene er helt lukket. Denne knappen aktiverer en algoritme
i generatoren som, sammen med full lukking av utleseren, gjor det mulig & forsegle storre blodkar
(opptil 7 mm i diameter).
*Nir du trykker ned den hayre fotpedalen eller energiknappen pa instrumentet, aktiveres det valgte
kraftnivaet (1-5). Energiknappen gjor det mulig & forsegle blodkar opptil 5 mm i diameter med full
lukking av utleseren og kan muliggjere andre anvendelser i bletvev (tilbakeskjering, delvis innsnitt,
boring/otomi-oppretting osv.), der det ikke er behov for full lukking av utleseren.



Fotpedal Knapp

Hoyre Energiknapp =1

Venstre Energiknapp med avansert
hemostase (=]

+Generatoren avgir én av de horbare tonene listet i tabellen nedenfor, for a indikere nar instrumentbladet
forst aktiveres.

Tone Knapp Handling
Gjentatt Energiknapp Generator pa: Enheten er aktiv
enkelttone
3 gjentatte, Energiknapp med avansert Generator pé: Enheten er aktiv og i avansert hemostasemodus
stigende toner hemostase

Generatoren bytter til en andre lydtone mens adaptiv vevsteknologi regulerer energileveringen. Termiske
pévirkninger som vaesker eller lite eller ingen vev i kjevene, kan péavirke forekomsten av eller timingen
for toneendringen. Endringen i tone bekrefter ikke nedvendigvis vevseffekt. Nar den andre tonen heres,
ber den operative situasjonen vurderes og planlagt kirurgisk bruk pa vevet utfores, slik som gjennom
gradvis pafering av spenning for a sikre transeksjon. Den andre lydtoneendringen er ikke en erstatning
for kirurgisk erfaring.

Tone Knapp Handling
Hoy tone, Gjelder begge knappene Adaptiv vevsteknologi er aktiv
gjentatt
enkelttone

ADVARSEL: Unnga kontakt med alle metall- eller plastinstrumenter eller -gjenstander nar instrumentet
er aktivert (illustrasjon 4). Kontakt med stifter, klemmer eller andre instrumenter mens instrumentet er
aktivert, kan fore til sprekker eller brudd pé bladene og for tidlig svikt i bladet.

ADVARSEL: Nir anvendelsen av energi onskes for full lukking av kjevene, skal du ikke bruke
energiknappen med avansert hemostase. Nér du bruker energiknappen med avansert hemostase, leveres
det ikke energi, med mindre kjevene er helt lukket. Bruk av energiknappen med avansert hemostase uten
full lukking av utleseren, kan medfore manglende hemostase.

ADVARSEL: Hvis aktiveringen stoppes utilsiktet under forseglingen, oppretthold kjevelas og aktiver pa
nytt. Utlesning av utleseren under forsegling, kan medfore manglende hemostase.

Forsiktig: Hold klemarmen apen nar du skjaerer tilbake eller nar bladet er aktivt dersom det ikke er

noe vev mellom bladet og vevsputen, for a unnga skade pa vevsputen og ekt temperatur pa bladet,
klemarmen og det distale skaftet (illustrasjon 5).

ADVARSEL: I lopet av testing av blodkar >5 mm, ble de sterkeste blodkarforseglingene oppnadd ved

4 la avansert hemostase-modus fullstendig transektere de onskede blodkarene.

For optimal ytelse og for & unnga at vevet hefter seg, rengjor instrumentbladet, klemmearmen og den
distale enden av skaftet gjennom hele prosedyren ved a aktivere instrumentets spiss i en saltlosning.
(illustrasjon 6)

ADVARSEL: Ikke rengjor bladspissen med slipemidler. Om nodvendig, kan den torkes av med en myk
svamp for & fjerne vev. Hvis vev fortsatt er synlig i klemmearmen, kan du bruke arteriecklemmer for a
fjerne rester. Vaer forsiktig sé du ikke utloser instrumentet (illustrasjon 7). Ikke berer instrumentet med
artericklemmene nar det er aktivert. Riper i bladet kan lede til sprukne eller odelagte blader og for tidlig
svikt i bladet.

Advarsler og forholdsregler

Ifolge amerikansk foderal lovgivning skal denne enheten kun selges av eller pa bestilling fra lege.
Minimalt invasive inngrep skal kun utferes av personer som har riktig utdanning og erfaring med
minimalt invasive inngrep. Les medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer for
gjennomforing av et minimalt invasivt inngrep.

Minimalt invasive instrumenter kan variere i diameter fra produsent til produsent. Hvis det benyttes
minimalt invasive instrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter i samme inngrep, ma
kompatibiliteten verifiseres for inngrepet settes i gang.

Det er viktig a ha en grundig forstaelse av prinsippene og teknikkene som benyttes i prosedyrer med
laser, elektrokirurgi og ultralyd for 4 unnga stet- og brannfare for bade pasient og helsepersonell og
skader pa utstyret eller andre medisinske instrumenter. Pase at den elektriske isolasjonen eller jordingen
ikke er skadet. Ikke senk instrumenter ned i vaeske med mindre instrumentene er utformet og merket for
nedsenking i vaeske.

Bekreft kompatibilitet med generatorene. Bruk kun utstyret med Ethicon Endo-Surgery Generator

G11 (GENI1) programvareversjon 2016-1 eller senere. Programvarerevisjon finner du under
Systeminformasjon i Generator G11 (GEN11), menyen for Innstillinger. Se Brukerhandbok for
Generator G11 (GEN11) for mer informasjon.

Unngé kontakt med alle metall- eller plastinstrumenter eller -gjenstander nar instrumentet er aktivert.
Kontakt med stifter, klemmer eller andre instrumenter mens instrumentet er aktivert, kan fore til
sprekker eller brudd pa bladene og for tidlig svikt i bladet.

Nar anvendelsen av energi enskes for full lukking av kjevene, skal du ikke bruke energiknappen med
avansert hemostase. Nar du bruker energiknappen med avansert hemostase, leveres det ikke energi,
med mindre kjevene er helt lukket. Bruk av energiknappen med avansert hemostase uten full lukking av
utleseren, kan medfere manglende hemostase.

Hvis aktiveringen stoppes utilsiktet under forseglingen, oppretthold kjevelds og aktiver pa nytt.
Utlesning av utleseren under forsegling, kan medfere manglende hemostase.

Hold klemarmen &pen nar du skjerer tilbake eller nar bladet er aktivt dersom det ikke er noe vev mellom
bladet og vevsputen for a unnga skade pa vevsputen og ekt temperatur pa bladet, klemarmen og det
distale skaftet.

I lopet av testing av blodkar >5 mm, ble de sterkeste blodkarforseglingene oppnadd ved a la avansert
hemostase-modus fullstendig transektere de enskede blodkarene.

Ikke rengjor bladspissen med slipemidler. Om nedvendig, kan den terkes av med en myk svamp for

a fjerne vev. Hvis vev fortsatt er synlig i klemmearmen, kan du bruke artericklemmer for & fjerne rester.
Ver forsiktig sa du ikke utleser instrumentet. Ikke beror instrumentet med artericklemmene nér det er
aktivert. Riper i bladet kan lede til sprukne eller odelagte blader og for tidlig svikt i bladet.

Ved eventuell systemsvikt, serg for at det finnes tilgjengelig egnet reserveutstyr som er egnet for den
spesifikke prosedyren.

Hoyfrekvent ringing som kommer fra bladet, er en unormal tilstand som angir at bladet ikke fungerer
riktig. Dette kan resultere i unormalt hoy temperatur i skaftet og skade pa pasient eller bruker.
Instrumentene gjor det mulig & koagulere kar opptil og inkludert 7 mm i diameter, ved bruk av
energiknappen med avansert hemostase. Ikke prov a forsegle blodkar som har sterre diameter enn 7 mm.
Blod- og vevsansamlinger mellom bladet og skaftet kan fore til unormalt hoye temperaturer pa den
distale enden av skaftet. For & forhindre forbrenningsskader, fjernes eventuelle ansamlinger av vev pa
den distale enden av skaftet.

I likhet med alle energikilder (elektrokirurgi, laser eller ultralyd), er man opptatt av det mulige
karsinogene og smittefarlige potensialet il biproduktene, f.eks. royk fra vevet og acrosoler. Egnede tiltak
som f.eks. vernebriller, filtreringsmasker og effektivt raykevakueringsutstyr ber brukes bade i dpne og
laparoskopiske prosedyrer.

Ikke prov @ beye, slipe eller pa annen mate endre formen pé bladet. Det kan fore til skade pa bladet,
brukeren eller pasienten.

For a unnga bruker- eller pasientskade i tilfelle det oppstar utilsiktet aktivering, ma ikke

8 Lukk klemmearmen ved 4 lukke utloseren og fjern skaftet fra trokaren eller innsnittet.
9 Koble instrumentet fra generatoren.

10 Sla generatoren AV fra strombryteren.

11 Kast instrumentet og ledningen i egnet beholder. Ingen demontering er pakrevd.

instrumentbladet, klemarmen og den distale enden av skaftet komme i kontakt med pasienten, gardiner
cller brannfarlige materialer nar det ikke er i bruk.

«  Under og etter aktivering i vev kan instrumentbladet, klemarmen og de distale 7 cm pa skaftet bli meget
varme. Unnga til enhver tid utilsiktet kontakt med vev, operasjonsduker eller operasjonsfrakker.
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« Ikke for inn eller trekk ut instrumentet med kjevene dpne gjennom trokarhylse, da dette kan skade
instrumentet.

« Pase at det ikke oves trykk mellom instrumentbladet og vevsputen uten at det er vev mellom dem.
Hvis du klemmer vevsputen mot det aktive bladet uten at det er vev pa hele bladlengden, vil det fore
til heyere temperatur pa bladet, klemarmen og det distale skaftet, og kan muligens fore til skader pa
instrumentet. Slike skader kan resultere i instrumentsvikt hvor bereringsskjermen pa generatoren viser
en feilmelding.

« For & unngé skader pa brukeren eller pasienten mé du ikke aktivere elektrokirurgisk utstyr i nerheten
av HARMONIC-instrumentene. Aerosolene som dannes nir HARMONIC-instrumentene aktiveres i
fettvev, utgjor en potensiell brannfare.

«  Nir instrumentbladet er aktivert vil hele den eksponerte spissen pa bladet og eventuelt eksponert
bladskaft vaere aktivt, og vil skjere/koagulere vev ndr instrumentbladet er aktivt. Unngé utilsiktet
kontakt mellom alle eksponerte overflater pé blader og omkringliggende vev ved bruk av instrumentet.

«  Bruk kun korrekt fotbryter, instrumenter og stromledning for & sikre at de er kompatible med
generatoren.

« Kontroller vevet for hemostase nar instrumentet er tatt ut. Hvis det ikke foreligger hemostase, ma det
brukes egnede teknikker for & oppna hemostase.

*  Vellykket hemostase kan kreve ytterligere tiltak nir HARMONIC-instrumenter brukes til & kutte
kompakte organer. Fordi det er vanskelig & se de indre strukturene, mé du fortsette i rolig tempo og ikke
forseke & skjare over store vevsmasser med én aktivering. Unnga & dele opp store vaskulare/bilizere
bunter nar du bruker instrumentet under slike forhold.

* Produkter produsert eller distribuert av selskaper som ikke er godkjent av Ethicon Endo-Surgery, er
kanskje ikke kompatible med HARMONIC-systemet. Bruk av slike produkter kan fere til uventede
resultater og mulig skade pa brukeren eller pasienten.

« Instrumenter eller utstyr som kommer i kontakt med kroppsvasker, kan kreve spesiell avhending for &
hindre biologisk kontaminering.

« Tilfeldig og forlenget aktivering mot faste overflater, f.eks. ben, kan fore til oppvarming av bladet og
etterfolgende bladsvikt, og ber unngas.

« Avhend alle dpnede instrumenter, enten de er brukt eller ubrukt. Denne enheten er pakket og sterilisert kun
for engangsbruk.

*  Gjenbruk og feil reprosessering eller resterilisering av utstyr til engangsbruk kan skade utstyrets
strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded.

* Gjenbruk og feil reprosessering eller resterilisering av utstyr til engangsbruk kan innebere risiko for
kontaminasjon og/eller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til,
overforing av infeksjonssykdommer. Kontaminasjon kan fore til skade, sykdom eller dod.

Avhending
Noen indre komponenter i HARMONIC HD 1000i saksinstrument inneholder bly (PZT blysirkonattitanat).
Avhending skal foretas i henhold til lokale krav og regelverk.

Levering
HARMONIC HD 1000i saksinstrument leveres sterilt for bruk pa én pasient. Avhend instrumentet
etter bruk.




ETHICON
Harmonic HD 1000i Makas

Liitfen tiim bilgileri dikkatle okuyun.
Talimatlarin gerektigi gibi uygulanmamasi ciddi cerrahi sonuglara yol agabilir.

Onemli: Bu prospektiis, HARMONIC® HD 1000i Makas i¢in kullanim talimatlar1 saglamak amactyla
hazirlanmistir. Cerrahi tekniklere yonelik bir bagvuru kaynagi degildir.

Endikasyonlar

HARMONIC HD 1000i Makas aleti, kanama kontrolii ve minimal termal yaralanma istendiginde
yumusak doku insizyonlar1 i¢in endikedir. Aletler genel, plastik, pediyatrik, jinekolojik, iirolojik, torasik
prosediirlerde, ortopedik yapilarin agiga ¢ikarilmasinda (omurga ve eklem boslugu gibi), lenf damarlarmin
kapatilmasi ve transeksiyonunda, ve diger agik ve endoskopik prosediirlerde elektro-cerrahi, lazer ve gelik
bisturilerle yardimet olarak veya bunlarin yerine kullanilabilir. Aletler, ileri Hemostazli Enerji diigmesi
kullanilarak 7 mm ¢apa kadar (7 mm dahil) damarlarin koagiilasyonunu miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar
* Bualetler kemik insizyonu i¢in endike degildir.
« Bualetler kontraseptif tiip okliizyonu i¢in tasarlanmamustir.

istenmeyen Yan Etkiler/Rezidiiel Riskler

Ultrasonik cihazlarla iliskili istenmeyen yan etkiler ve riskler kanama riskini, mekanik veya termal hasar
sebebiyle doku yaralanmasini, steril olmayan yiizey veya patojen transferi olusumunu, enflamatuvar veya
istenmeyen doku reaksiyonunu, elektrik sokunu, yabanci cisim veya manyetik rezonans uyumsuzlugunu

ve miilkiyete veya ¢evreye gelebilecek hasarlari igerir. Ayrica cihaz aktivasyonu, hasarli cihazlar,
clektromanyetik girisim, yanlis montaj sebebiyle duyulabilir giiriiltii, tork anahtarmin yanlis kullanimi veya
cihazi1 degistirme girisimine bagh sorunlar istenmeyen hasara, ameliyatin uzamasina veya degistirilmis
cerrahi yaklasima neden olabilir.

Cihazin Tanimi

HARMONIC HD 1000i Makas diseksiyon, kavrama, koagiilasyon ve bigak ile klemp kolu arasinda kesme
islemleri igin kullanilan steril, tek hastada kullanimlik bir alettir. Entegre bir el tutaci ve iki adet enerji
iletimi diigmeli ergonomik bir koldan olusmaktadir:

1) Enerji diigmesi =1 - kullanic gii¢ diizeyini 1 ila 5 arasinda ayarlayabilir.
2) ileri Hemostazl Enerji diigmesi (=1 - biiyiik damarlarin kapatilmast igin; kullanici gii¢ diizeyini
ayarlayamaz.

Alet, 20 cm ve 36 cm olmak iizere iki saft uzunlugunda mevcuttur.

Koldaki entegre duyulabilir ve hissedilebilir bir mekanizma, tam tetik kapanmasina isaret eder. Alette

5 mm’lik trokar i¢inden, daha biiyiik ¢aph trokarlarda 5 mm’lik ¢ap diisiiriicii baslik i¢inden veya bir
trokar kullanilmaksizin insizyon i¢inden galismak tizere tasarlanmus bir klemp kolu ve kaplamali kavisli
bigak vardir. Goriintiilemeyi ve hedef dokuya erisimi kolaylastirmak amaciyla alet saft1 siirekli olarak
dondiiriilebilir. Aletin tizerindeki iki ¢izgi rolatif damar ¢apini temsil amaghdir. Enerji diigmesi, ¢api

5 mm’ye kadar olan damarlar igin endikedir. Enerji diigmesi kullanildiginda kesme hizi en yiiksek hiza
ulagir. ileri Hemostazh Enerji Diigmesi, daha biiyiik damarlar i¢in tasarlanmistir ve ¢ap1 7 mm’ye kadar olan
damarlar i¢in endikedir. {leri Hemostazli Enerji Diigmesi kullanildiginda kesme hizi azaltilir ve hemostaz
azami diizeye gikartilir. Alet, Doku Uyum Teknolojisi’ni kullanir. Bu teknoloji, jeneratoriin kullanim
esnasinda aleti tespit ve takip edebilmesini saglar; bu sayede jenerator kendi gii¢ ¢ikigini diizenleyebilir,
ayarlayabilir ve uygun durumlarda kullaniciya sesli geribildirimde bulunabilir.

HARMONIC HD 1000i Makas, yalnizca Jenerator G11 (GEN11) 2016-1 veya tizeri yazilim versiyonu ile
kullanilmak iizere tasarlanmustir. Yazilim revizyonu Jeneratér G11 (GEN11) “Ayarlar” Meniisii’nde “Sistem
Bilgileri” altinda bulunabilir. Daha fazla bilgi i¢in Jenerator G11 (GEN11) Kullanim Kilavuzu’na basvurun.

Resimleme ve Adlandirma (Resim 1)

1. Kaplamali Bicak 5. Enerji Diigmesi

2. Klemp Kolu ve Doku Pedi 6. ileri Hemostazli Enerji Diigmesi
3. Saft 7. Kol

4. Rotasyon Topuzu 8. Tetik

Tasima ve Saklama Kosullan
Sicaklik: -22°C ila +60°C
Bagil Nem: 10-80%

Uyan ve Dikkat ifadeleri
UYARI: Uyart ifadesi, bir isletim veya bakim prosediiriiniin, uygulamanin veya durumun siki bir sekilde
gozlemlenmedigi takdirde kisisel yaralanmaya veya can kaybina yol agabilecegini belirtir.

Dikkat: Dikkat ifadesi, kullanictyr kagmilmadigr takdirde kullanicinin veya hastanin hafif veya orta siddette
yaralanmasina veya ekipmana ya da diger miilkiyetlere hasar gelmesine neden olabilecek tehlikeli bir
durum konusunda uyarir. Ayrica giivenli olmayan uygulamalar konusunda uyari amagh da kullanilabilir.
Buna cihazin giivenli ve verimli bir sekilde kullanilmast i¢in gereken 6zel bakim ve kullanim ya da yanhs
kullanim nedeniyle bir cihazda olusabilecek hasar1 onlemek igin gereken 6zen dahildir.

Kullamm Talimatlani

Bu aleti kullanmadan 6nce tiim alet ve aksesuarlarin uyumlu oldugunu dogrulayin (Uyarilar ve

Onlemler’e basvurun).

1 Steril teknik kullanarak aleti ambalajindan ¢ikarin. Hasardan kaginmak igin, aleti steril alanin igine
yavasca birakin.

2 Aleti jeneratére baglayin ve jeneratorii agin.

3 Jenerator dokunmatik ekranindaki ARTIRMA ve AZALTMA diigmelerini kullanarak istenen gii¢
diizeyini segin. Yalnizca Enerji Diigmesi i¢in gii¢ diizeyi ayarlanabilir (1-5). Sistemin varsayilan giig
diizeyi 5°tir. (Resim 2) Yiiksek doku kesme hiz1 igin yiiksek bir jenerator gii¢ diizeyi kullanin ve yiiksek
koagiilasyon etkisi igin diisiik jenerator gii¢ diizeyi kullanin. Dokuya verilen enerji miktar1 ve meydana
gelen doku etkileri, segilen gii¢ diizeyi, bigak 6zellikleri, kavrama kuvveti, doku gerilimi, doku tipi,
patoloji ve cerrahi teknigi igeren birgok faktoriin bir kombinasyonudur.

4 Tetigi kapatarak klemp kolunu kapatin ve safti trokar veya insizyon yoluyla yerlestirin (Resim 3).

5 Dokuyu genelerin iginde istenilen yere yerlestirin. Goriintiilemeyi ve hedef dokuya erisimi
kolaylastirmak amaciyla alet safti bir rotasyon topuzu kullamilarak siirekli olarak dondiiriilebilir.

6 Hedeflenen dokuyu genelerin arasina sikistirmak igin tetigi plastik kolla birlesene kadar (ve bir klik sesi
duyulana) sikin.

@- Tam kapatma elde etmek i¢in, tetik tamamen kapali ve damar, cihazin bigagi ve klemp kolu arasina
tamamen yerlesmis olmahdir. Duyulabilir ve hissedilebilir bir “tiklama” tam tetik kapanmasina isaret
eder. Cihazin genelerinin tam kapanmasini saglamak igin plastik tetigi plastik sapa degerek durdugunu
hissedene kadar (plastige plastik) sikistirn. Tetigin kapal tutulmas igin transeksiyon boyunca tutma
kuvveti saglanmasi gerekir.

7 Alet bigagm etkinlestirmek igin, ayak pedallarindan birine veya alet {izerindeki enerji diigmelerinden
birine basin.

« Ayak pedalinin sol ayak pedalina veya alet iizerindeki Ileri Hemostazli Enerji diigmesine basildiginda
fleri Hemostaz etkinlestirilir. [leri Hemostazli Enerji diigmesi kullanildiginda geneler tamamen
kapatilana kadar enerji iletilmez. Bu diigme, tam tetik kapanmasiyla baglantili olarak daha biiyiik
damarlarin (¢ap1 7 mm’ye kadar olan) kapatilmasina olanak saglayan jeneratoriin i¢inde bir algoritmay1
etkinlestirir.

+ Ayak pedalinin sag ayak pedalina veya alet tizerindeki Enerji diigmesine basildiginda segilen gii¢
diizeyini etkinlestirir (1-5). Enerji Diigmesi, tam tetik kapanmasiyla gap1 5 mm’ye kadar olan damarlart
kapamaya olanak saglar ve tam tetik kapanmasina gerek duyulmayan yerlerde diger yumusak doku
uygulamalarin (geriye dogru kesme, skorlama, delme/otomi agma vb.) etkinlestirebilir.
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Ayak Pedall Diigme
Sag Enerji Diigmesi C=1
Sol ileri Hemostazli Enerji Diigmesi
=]

< Jenerator, alet bigaginin ilk kez etkinlestigini belirtmek icin asagidaki tabloda listelenen sesli ikazlardan
birini verir.

Ton Diigme Eylem

Tekrar eden
ayni ses

Enerji Diigmesi Jenerator Agik: Cihaz etkindir

3 adet tekrar ileri Hemostazl Enerji Diigmesi Jeneratir Agik: Cihaz etkindir ve lleri Hemostaz modundadir
eden, artan ton

*  Doku Uyum Teknolojisi enerjinin iletimini diizenlerken jenerator ikinci bir sesli ikaza geger. Cenelerde
az doku olmasi veya hi¢ doku bulunmamasi veya sivilar gibi termal etkiler ses degisikliginin olusumunu
veya zamanlamasini etkileyebilir. Ses degisimi doku etkisinin dogrulandigt anlamma gelmez. ikinci
ses isitildiginde, durum degerlendirilmeli ve 6rnegin transeksiyonu kolaylastirmak amaciyla asamali
olarak gerginlik uygulanmasi yoluyla cerrahi islem tamamlanmalidir. ikinci ikaz sesi degisikligi cerrahi
deneyimin yerine gegemez.

Ton Diigme Eylem

Cok tiz, tekrar
eden ayni ses

Her iki diigme icin gecerlidir Doku Uyumu Teknolojisi etkindir

UYARI: Alet etkinlestirildiginde her tiirden metal veya plastik alet ya da nesneyle temastan kaginin
(Resim 4). Alet etkinken zimba telleri, klipsler veya diger aletler ile temas etmesi, bigaklarin {izerinde
¢iziklere, bigaklarin ¢atlamasina veya kirilmasina ve bigagin beklenenden 6nce ¢alismamasina yol
agabilir.
UYARI: Cenelerin tam kapanmasindan 6nce enerji uygulamast istenildiginde, ileri Hemostazli Enerji
diigmesini kullanmaym. Ceneler tamamen kapatilana kadar ileri Hemostazli Enerji diigmesi kullanilarak
enerji iletilmez. Tam tetik kapanmasi olmaksizin ileri Hemostazli Enerji diigmesinin kullanilmast
hemostazi engelleyebilir.
UYARI: Miihiirleme yapilirken aktivasyon kazara durdurulursa, ¢ene kapanmasini koruyun ve yeniden
etkinlestirin. Mithiirleme esnasinda tetigin serbest birakilmasi hemostaz olusumunun niine gegebilir.
Dikkat: Geriye kesme sirasinda veya bigak ile doku pedi arasinda bir doku yokken bigak etkin
oldugunda doku pedinin hasar gérmesini ve daha yiiksek bigak, klemp kolu ve distal saft sicakliklarint
onlemek i¢in klemp kolunu agik tutun (Resim 5).
UYARI: >5 mm damarlarim laboratuvar testleri sirasinda, en giiclii damar kapatmalari ileri Hemostaz
modunun hedeflenen damari tamamen transekte etmesine izin verilerek elde edilmistir.
Optimal performans elde etmek ve doku yapismasindan kaginmak igin, alet ucunu salin iginde aktive
ederek alet bigagi, klemp kolu ve saftin distal ucunu tiim operasyon siiresince temizleyin. (Resim 6)
UYARI: Bigak ucunu agindirict maddelerle temizlemeyin. Eger gerekirse, dokulart uzaklagtirmak
icin nemli gazl bezle silinebilir. Klemp kolunda gozle goriiliir doku kalmasi durumunda kalintilart
¢ikarmak igin aleti calistirmamaya dikkat ederek hemostatlari kullanin (Resim 7). Etkin haldeyken aleti
hemostatlara degdirmeyin. Bigak tizerindeki gizikler, bigaklarin ¢atlamasina veya kirilmasina ve bigagm
beklenenden dnce galismamasina neden olabilir.

8 Tetigi kapatarak klemp kolunu kapatin ve safti trokar veya insizyondan ¢ikarin.

9  Aletin jeneratorle baglantisini kesin.

10 Jeneratori giig anahtarindan KAPALI konuma getirin.

11 Aleti ve kabloyu uygun bir kap igine atin. Sokme gerekmez.

Uyarilar ve Onlemler

(ABD) Federal yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan ya da bir doktorun istegi

ile satilabilir.

Minimal invazif girisimler yalmizca minimal invazif teknikler konusunda yeterli egitim ve deneyime
sahip kisiler tarafindan uygulanmalidir. Minimal invazif bir girisim uygulamasina baslamadan once,
teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin bilgi almak igin tibbi literatiire bagvurun.

Minimal invazif aletlerin gapr iireticiden iireticiye farklilik gosterebilir. Farkli iireticilerden temin edilen
minimal invazif aletler ve aksesuarlar ayni prosediirde kullamlacagi zaman, prosediirii baslatmadan 6nce
aletlerin ve aksesuarlarin birbirleriyle uyumlu olduklarini dogrulayin.

Lazer, elektro-cerrahi ve ultrasonik prosediirlerde yer alan prensip ve tekniklerin tam olarak

anlagilmasi, hem hasta hem tibbi personel igin sok ve yanik tehlikelerinden kaginmak ve cihaz

veya diger tibbi aletlerin hasarii 6nlemek igin zorunludur. Elektriksel yalitim veya topraklamanin
bozulmadigindan emin olun. Aletler bu sekilde tasarlanip etiketlenmemisse, elektrocerrahi aletlerini sivi
igine daldirmayiniz.

Jeneratorlerle uyumlulugu dogrulaymiz. Cihazi yalmzca Ethicon Endo-Surgery Jeneratorii G11 (GEN11)
yazilim siiriimii 2016-1 veya iizeri ile birlikte kullanin. Yazilim revizyonu Jeneratér G11 (GEN11)
“Ayarlar” Mentiisii’nde “Sistem Bilgileri” altinda bulunabilir. Daha fazla bilgi i¢in Jenerator G11
(GEN11) Kullamim Kilavuzu’na basvurun.

Alet aktive edildiginde her tiirden metal veya plastik alet ya da nesneyle temastan kaginin. Alet etkinken
zimba telleri, klipsler veya diger aletler ile temas etmesi, bigaklarim tizerinde ¢iziklere, bigaklarin =
catlamasina veya kirilmasina ve bigagin beklenenden 6nce galismamasina yol agabilir. =
Cenelerin tam kapanmasindan dnce enerji uygulamast istenildiginde, ileri Hemostazl Enerji diigmesini |}
kullanmayin. Ceneler tamamen kapatilana kadar {leri Hemostazli Enerji diigmesi kullanilarak

enerji iletilmez. Tam tetik kapanmast olmaksizin ileri Hemostazli Enerji diigmesinin kullanilmas
hemostazi engelleyebilir.

Miihiirleme yapilirken aktivasyon kazara durdurulursa, ¢gene kapanmasini koruyun ve yeniden
ctkinlestirin. Miihiirleme esnasinda tetigin serbest birakilmasi hemostaz olusumunun oniine gegebilir.
Geriye kesme sirasinda veya bigak ile doku pedi arasinda bir doku yokken bigak aktif oldugunda doku
pedinin zarar gormesini ve daha yiiksek bigak, klemp kolu ve distal saft sicakliklarini 6nlemek igin
klemp kolunu agik tutun.

>5 mm damarlarin laboratuvar testleri sirasinda, en giiglii damar kapatmalari {leri Hemostaz modunun
hedeflenen damari tamamen transekte etmesine izin verilerek elde edilmistir.

Bigak ucunu agindirict maddelerle temizlemeyin. Eger gerekirse, dokulari uzaklastirmak igin nemli gazl
bezle silinebilir. Klemp kolunda gézle goriiliir doku kalmast durumunda kalintilar ¢ikarmak igin aleti
¢alistirmamaya dikkat ederek hemostatlar1 kullanin. Etkin haldeyken aleti hemostatlara degdirmeyin.
Bigak tizerindeki gizikler, bigaklarin ¢atlamasina veya kirilmasina ve bigagin beklenenden 6nce
¢alismamasina neden olabilir.

Sistem arizas1 durumunda, spesifik girisim ile ilgili uygun yedek donanmimin kullamlabilirliginden

emin olun.

Bigaktan kaynaklanan gok tiz ¢inlama sesleri anormal bir durumdur ve bigagin diizgiin bir sekilde
calismadiginin gostergesidir. Bu, anormal derecede yiiksek saft sicakligina ve kullanicinin veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Aletler, ileri Hemostazli Enerji diigmesi kullanilarak 7 mm gapa kadar (7 mm dahil) damarlarin
koagiilasyonunu miimkiin kilar. Cap1 7 mm’den biiyiik damarlari kapatmaya kalkismayin.

Bigak ile saft arasinda kan ve doku birikmesi saftin distal ucunda anormal 6lgiide yiiksek sicakliklara
yol agabilir. Yanik yaralanmasin1 6nlemek i¢in, saftin distal ucunda gozle gériilebilen tiim doku
birikintisini giderin.

Tiim enerji kaynaklartyla (Elektrocerrahi, Lazer veya Ultrason) oldugu gibi, doku duman bulutu ve
acrosollar gibi yan iiriinlerin karsinojenik ve enfeksiyoz potansiyeli konusunda kaygilar bulunmaktadir.
Koruyucu gozliik, filtrasyon maskeleri ve etkili duman tahliye donanimi gibi uygun énlemler hem agik
hem laparoskopik girisimlerde kullanilmalidir.

Bigagi biikmeye, bilemeye ya da bagka herhangi bir sekilde bigimini degistirmeye ¢alismayim. Bunu
yapmak bigak arizasina ve kullanici veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Kazara aktivasyonun meydana gelmesi durumunda kullanici veya hastanin yaralanmasindan kagimmak
igin, aletin bigak, klemp kolu ve saftin distal ucu kullanim disindayken hastayla, ortiilerle ya da yanici
maddelerle temas etmemelidir.
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Doku iginde aktivasyon sirasinda ve sonrasinda alet bigagi, klemp kolu ve saftin distal 7 cm kismu
1siabilir. Doku, ortiller ve giysiler ile istenmeyen temaslardan her zaman kaginin.

Alete hasar verebileceginden, geneler agik haldeyken aleti bir trokar yuvasindan sokmayn veya

geri ¢cekmeyin.

Aralarinda doku bulunmaksizin alet bigag ile doku pedi arasina basing uygulamamaya dikkat edin.
Doku pedinin bigagin tiim uzunlugu boyunca doku olmadan aktif bigak {izerine bastirilmasi daha
yiiksek bigak, klemp kolu ve distal saft sicakliklarina neden olur ve aletin zarar gérmesine yol agabilir.
Boyle bir durumda, alet arizas1 meydana gelebilir ve jenerator dokunmatik ekraninda bir sorun giderme
mesaj1 gosterilir.

Kullanicr veya hastanin zarar gormesini 6nlemek i¢gin HARMONIC aletlerinin yakininda bir
elektrocerrahi cihazini etkinlestirmeyin. HARMONIC aletlerinin yagl dokuda aktivasyonu sonucu
olusturulan aerosoller yanic olabilir.

Alet bigag: etkinlestirildiginde, bigak ucunun agiktaki kisminin tamami ve bigak saftinin agiktaki
kisimlari etkindir ve dokuyu keser/koagiile eder. Aleti kullanirken agiktaki bigak yiizeylerinin ¢evredeki
dokuya yanliglikla temas etmemesine dikkat edin.

Jenerator ile uyumlulugu saglamak igin yalnizca uygun ayak pedali, aletler ve elektrik kablosu kullanin.
Aleti ¢ikardiktan sonra dokuda hemostaz olup olmadigini inceleyin. Eger hemostaz yoksa, hemostazi
saglamak i¢in uygun teknikler kullanilmalidir.

HARMONIC aletler solid organlarda transekte etmek i¢in kullanilirken basarili hemostaz igin ek
Onlemler alinmasi gerekebilir. Dahili yapilari goriintiilemenin zorlugu nedeniyle yavas ilerleyin ve tek
bir aktivasyonda biiyiik doku kitleleri kesmeye kalkismayn. Bu sartlar altinda aleti kullanirken biiyiik
vaskiiler/biliyer demetlerin bolinmesinden kaginin.

Ethicon Endo-Surgery tarafindan yetkilendirilmemis sirketler tarafindan iiretilen veya dagitilan tiriinler
HARMONIC sistemiyle uyumlu olmayabilir. Bu tip tiriinlerin kullanilmasi beklenmedik sonuglara ve
kullanici veya hastanin yaralanmasina yol agabilir.

Biyolojik kontaminasyonu dnlemek igin viicut sivilariyla temas eden aletleri veya cihazlar 6zel iglemle
imha etmek gerekebilir.

Kemik gibi kat1 yiizeylerde yanlislikla veya uzun siireli aktivasyon bigagin isinmasina ve sonrasinda
bigak arizasina neden olabilir ve bu gibi durumlardan kagmnilmalidir.

Kullanilmis olsun ya da olmasin, tiim agilmis aletleri atin. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin
ambalajlanmus ve sterilize edilmistir.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi, uygunsuz sekilde tekrar islenmesi ya da tekrar
sterilizasyonu cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ki bu
da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimiiyle sonuglanabilir.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi ya da uygunsuz sekilde tekrar iglenmesi ya da tekrar
sterilizasyonu kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin aktarilmasi dahil ancak
bununla sinirli olmamak iizere, enfeksiyona ya da ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Kontaminasyon
yaralanmaya, hastalanmaya veya 6liime yol agabilir.

Elden Cikarma
HARMONIC HD 1000i Makas aletinin bazi i bilesenleri Kursun igerir (PZT Kursun Zirkonat Titanat).
Yerel gereklilikler ve yonetmeliklere gore elden gikarilmalidir.

Tedarik Sekli
HARMONIC HD 1000i Makas aleti tek hastada kullanima yonelik olarak steril halde sunulmaktadir.
Kullandiktan sonra aleti atin.
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ETHICON
HoxHuupl Harmonic® HD 1000i

Ipoch6a BHUMATEILHO 03HAKOMHTBCS €O Beeil npusiaraemMoii nuopmanmeii.
HCCOﬁJ’IK)}Z[CHHC HHCprKLﬂfIﬁ MOKET IIPUBECTH K CCPBE3HBIM XHPYPTHICCKUM OCJIOKHCHHUAM.

Bazknoe 3ameuanne. J{aHHbII INCTOK-BKJIA I COACPIKUT HHCTPYKIMIO MO TIPUMEHEHHIO HOKHUIL
HARMONIC® HD 1000i. DTOT J0OKYMEHT HE SIBISCTCS CIIPABOYHUKOM I10 XHPYPTHUCCKOH TEXHHKE.

Moxasaxua

Hoxuuist HARMONIC HD 1000i — 3T0 HHCTPYMEHT, IpE/IHa3HAYCHHbIIT 715 pa3pe30B MATKMX TKaHCH
B TEX CITydasX, Koraa Tpebyercs COKpaTHTh 00beM KPOBOMOTEPH H MHHUMH3HPOBATh TCPMHUCCKYIO
TpaBMy. OHH MOTYT IPUMEHSATECS JIOTIONHHTENBHO K ICKTPOXUPYPIUUYCCKIM HHCTPYMCHTAM, JIa3¢PHBIM
¥ CTaJIbHBIM CKAJIBIICIIAM MM KaK MX 3aMCHA B OOIICH M MIaCTHYCCKOH XUPYPIUHU, OTICPaTHBHO#
TICIMaTPHH, THHCKOJIOTHH, YPOJIOTHH ¥ OPTOTIC/IMH (B YACTHOCTH, PH BMCHIATEILCTBAX HA MO3BOHOYHHMKE
M CYCTaBHBIX WIEJAX), IPH ONEPATHBHOM BMCIIATEIIBCTBE HA TPYHOM KIICTKE, KOATYIIAIHH 1

paccedeHuH JTMM(AaTHICCKUX COCY/IOB, @ TAKIKE TIPH MHBIX OTKPBITHIX H SH/I0CKOTTMYCCKHX OMCPATHBHBIX
BMCIIATENbCTBAX. THCTPYMEHTBI O3BOJIAIOT TIPOBOIUTH KOATYJIALMIO COCY/IOB IMAMETPOM J10 7 MM
BKJIFOYHTEIIBHO C HCTIONb30BAHMEM KHOMKH MOJIauy SHCPIHH U PACIIMPEHHOTO I'eMOCTa3a.

npOTVIBOHOKBBaIWIﬁ
¢ VHCTpYMEHTBI HE Mpe/IHA3HAYCHBI /TS PACCCUCHHS KOCTCH.
¢ VHCTPYMEHTBI HE MPEIHA3HAYCHBI [UTsl OKKJTIO3MHN (a/TIONNEBBIX TPYO.

HexenatenbHbie no6o4Hble 3¢pdeKTbl / 0CTaTOUHbIE PUCKN

HexenarenbHbie 11060‘"-":]0 3q)q)CKTLI W PHUCKH, CBA3aHHBIC C YIIBTPAa3BYKOBBIMH yCTpOﬁCTBaMH,
BKJIKOYAKT B CC6ﬂ BCPOATHOCTH KPOBOTCUYCHHMS, TPABMUPOBAHUSA TKaHei 1o TIPHYHHC MCXaHUYCCKOTro
WA TCPMHUYECKOTO TIOBPEK/ICHHSA, BBCICHUC HCCTCPHITBHBIX HOBCpXHOCTCﬁ WA MIEPEHOC MAaTOr¢HOB,
BOCTIAJICHUC WJIM HCKCITATCIIBHYHO PCAKIIMIO TKAHH, IMOPAKECHHUE JICKTPHICCKHM TOKOM, MArHUTHO-
PE30HAHCHYIO HCCOBMCCTUMOCTD HJIM HCCOBMCCTUMOCTE C MHOPOJAHBIMHU TCIIAMH, a TAKIKC MTOBPCIKICHHUC
MMYIIECTBA MM HAHECCHUE BPE/la OKpyskatomieii cpesie. Kpome Toro, HempeHaMepeHHsIi yiepo,
YBCIHYCHHUC BPCMCHH XHUPYPrUu4CCKOro BMCIIATC/ILCTBA MITH H3MCHCHHUC XHPYPrU4CCKOTO Moaxoaa
MOTyT CTaTh PE3yJbTaTOM ITpOﬁJ'ICM, CBA3aHHBIX C aKTVlBaLlPICI‘;l yCTpOﬁCTBa, TIPUMCHCHUSA MTOBPCIKICHHBIX
yCTpDﬁCTB, B03ﬂCﬁCTBH5{ SJICKTPOMArHUTHBIX TTOMEX, 3BYKOBOT'O IIIyMa H3-3a chpasunu—loﬁ C60pKH,
HEMPaBHUJIBHOI'O MCTIOIB30BAHUSA KITHOYa pa60‘{0!7[ YaCTH WJIK IOMBITKH U3MCHUTH yCTpOl‘;lCTBO.

Onucanue nsgenus

Hoxuuist HARMONIC HD 1000i — 3T0 cTepuiibHbIH HHCTPYMCHT, MPEIHA3HAYCHHbII /U1 IPUMCHCHHUS
Y OJIHOTO MAIMCHTA M MCTIOJIb3YCMBbIii JUIsl PACCCUCHHS, 3aXBaTa, KOAry/IsAlnI U Pa3pe3aHns MEXKTy JIC3BUCM
¥ MacchBHO OpaHIeii. OHM COCTOAT U3 SPrOHOMUYHOI PYKOATKH C MHTETPHPOBAHHOI JIAapoCOHMYECKOI
PYKOATBIO M JIBMs KHOTIKAMHU TI0JIa4H SHCPTHHU:

1) kHonka nogaun sHeprun (=] — nonb3oBarens MOKET PeryJnpoBaTh ypOBHH MOIHOCTH OT | 10 5;
2) KHOIIKA [O1a4H SHEPIHH C PACUIMPEHHBIM reMocTasoM (=] uist Koarysisiimm cocyoB Gonbiero
pasmepa — MoJIb30BATE/b HE MOKET PEryJIHPOBATH YPOBEHb MOIIHOCTH.

MHCTPYMCHT BBITTYCKACTCA C JIBYMs BapHAHTaMK JUTMHBI cTBOJIA: 20 cM 1 36 M.

WHTEerpupoBaHHbIi 3BYKOBOIT M TAKTHIIBHBIH MEXaHH3M B PYKOSITKE CHTHAII3UPYET O MOJTHOM CMBIKAHUH
pbruara. MHCTPYMEHT COCTOMT M3 MACCHBHOMH OPaHIIN U H30THYTOTO JIC3BHUSI, TIOKPHITOTO 000JI0UKOIH,

1 TIpeHa3HAYaCTCsl [UTs pabOoThI Yepe3 Tpoakap AHAMETPOM S5 MM, 4epe3 MEPEXOJHHK AHAMETPOM 5 MM

B TpoaKape OONBIIEro IMaMeTpa Wik uepe3 paspes 6e3 ucronp30Banus Tpoakapa. CTBOI MHCTPYMCHTA
MOYKHO BPAIIaTh HEMPEPBIBHO JUTS YIy4IICHHS BUIAMMOCTH 1 JIOCTYMa K Hy)KHOMY Y4acTKy TKaHCi
ManyueHTa. J[Be HaceuKn Ha HHCTPYMEHTE 0003HAYAIOT OTHOCHTEIbHBIH pasmep cocyaa. [Ipumenenne
KHOTIKH MOJIa4H SHEPTHH TIPELyCMOTPEHO JUIS COCY/IOB AMAaMETPOM 10 5 MM. Koria HCHIONb3yeTcs KHOMKa
O/Ia4H YHEPTHH, CKOPOCTh Pa3pesaHist MakcuManbHas. KHOIKa 1o/1aun SHEPrun ¢ PaCHIMPEHHBIM
TEMOCTA30M MPE/IHA3HAYCHA JUTA COCY/I0B OONBIIIETO pa3mMepa M JI0JIKHA HCTIONB30BaThCs MpH paboTe

¢ cocyamu auameTpom 10 7 Mm. Koraa ucnonb3yercs KHOMKA T0/[adi YHEPIUH C PACIIMPCHHBIM
TEMOCTA30M, CKOPOCTh Pa3pe3aHmsi CHINKACTCS, a FeMOCTa3 MAKCHMAJIbHO yCHINBaeTCs. B mHCTpyMeHTe

1

HUCIIONB3YETCs TEXHOIOI U a/lanTallui K TKaHsIM. Omna JlaeT reHepaTopy BO3MOKHOCThH OIO3HABAThH
HMHCTPYMEHT B IIPOLIECCE IPUMEHEHUs] 1 KOHTPOJIMPOBATH €ro paboTy HOCPEICTBOM MOIY/IALUN

¥ YMEHBILICHHS BHIXOJHON MOLIHOCTH, @ TAKIKe, P HEOOXOAMMOCTH, IIOJA4H 3ByKOBBIX CUI'HAJIOB 0OPAaTHON
CBS3H I10J1b30BATEIO.

Hosxanst HARMONIC HD 1000i — 9T0 HHCTPYMEHT, peAHa3HAYCHHbIil 115 HCIIOJIb30BAHHS
HMCKIIOYUTEIIBHO ¢ Bepcueil mporpamMuoro obecnedenus 2016-1 niu Gonee nosnueit st reneparopa G11
(GENI11). Homep Bepcuu nporpaMMHOro obecredeH s MOKHO HailTH B paszere «ChucremHas uHpopMarus»
B MeHIo «Hacrpoiiku» reneparopa G11 (GEN11). JlonoaHurensHyo HHGOPMALIMIO MOXKHO HaiTi

B pPyKOBOJCTBe Hojb3oBaress reueparopa G11 (GENI11).

PucyHKku v Tepmuronorus (puc. 1)

1. Jle3ue, nokpbIToe 060nM0uKoit 5. KHonka nogauv sHeprum

2. MaccBHas 6paHllJﬂ WHaKnajgka and Tkaku 6. KHonka NOAAYM SHePruu C pacLUMPeHHbIM reMocTasom
3. (mon 7. Pykoatka

4. KonbLo potaumm cTBona 8. Pblyar

YcnoBusA TPaHCMOPTUPOBKM U XPaHeHUsA
Temneparypa: ot -22 °C jo +60 °C
OtnocuTenbHas BlaxHocTh: 10-80%

C o cnoBamu «Octop ]

OCTOPOKHO! Coob1enne co ciioBoM «OCTOpoikKHO!» yKa3bIBaeT Ha MPOLELYPHI 110 SKCILTyaTalliHi
WIN 00CITY/KHBAHUIO, METOJIbI HITH YCJIOBHS, HEBHUMATEILHOE BBIOJHEHHE KOTOPBIX MOXKET IPHBECTH
K TPaBMHPOBAHHIO HIIH JIETAJILHOMY HCXOLY.

Buumanue! Cooduienue co ciioBom «Baumanue!» npeaynpexkiaer nonb3osarels o NoTeHIHanibHO
OIAcHOM CUTyalLluH, KOTOPasl, €CIIH €€ He N30exkKaTh, MOXKET IPHBECTH K MOJIYYEHHIO 110JIb30BaTeNIeM Wil
TAMEHTOM TPABMBI MAJIOI WM CPE/IHEH TSHKECTH MO0 K TOBPEKICHHIO 000PYI0BAHHUS HIIH JAPYTroro
uMyIecTsa. JlaHHOE COOOIIEHHE MOKET TaKKe MPEeyNpPeskaaTh 0 Hebe30nacHbIX MeTonax padorsl. Moxker
OBITh yIIOMsHYTa HEOOXOAMMOCTh B 0COOOM 00paIeHHH Ul Ge30MacHOro i 3G GEKTHBHOIO HCIIOIb30BAHUS
YCTpoiicTBa, a Takke B 0OpAllleHNH, KOTOpoe TpeOyeTcst Bo H30exkaH e MOBPEKISH s YCTPOICTBA, KOTOpoe
MOJKeT IIPOU30HTH B PE3yJIbTaTe ero MCIONb30BAHMS, B TOM YHCIIe HEIPABUILHOTO.

VHCTpYKUMM N0 NpUMeHeHuio

TIpoBepbTe COBMECTHMOCTh BCEX MHCTPYMEHTOB M IPHHAUIEKHOCTEH TIepe]l HCIIOIb30BaHHEM JIAHHOTO

uHCTpyMeHTa (cM. paszen «IIpexynp H npejocTep

1 CoGmozast mpaBmIIa 0becredeH st CTePHILHOCTH, H3BIEKHTE HHCTPYMEHT U3 yrakoBKi. Bo n3bexanue
MOBPEKIEHHS AKKYPATHO IIOMECTHTE allapar B CTEPHIIbHYIO 30HY.

2 Tloak/Iro4nTe MHCTPYMEHT K TEHEPAToOpy M BKIIKOYHTE THTAHHE TeHepaTopa.

3 C nomousio kHonok «YBEJIMUUTb» u « YMEHBIINUTD» na ceHcopHOM JKpaHe reHeparopa
YCTaHOBHTE HEOOXOAMMBIN YPOBEHb MOIIHOCTH. YPOBEHb MOIIHOCTH MOKHO PEryJIHPOBATh TONBKO JUIs
KHOIKH 1oauu sHepruu (ot 1 1o 5). ITo yMonyaHuio B cucteMe yCTaHOBIEH YPOBEHb MOLIHOCTH 5.
(puc. 2). JIyist NOBBILIEHUs CKOPOCTH pa3pe3aHys TKaHEeH HCob3yiite Golee BHICOKHE YPOBHH
MOIIHOCTH I'€HepaTopa, a [l yCUIEHHs KoaryJIsiui uenonb3yiite Oonee nuskue. Konnuectso
0/1aBaeMOil Ha TKAHH SHEPTHH H, CIIEI0BATENIbHO, OKA3bIBAEMOE HA HHX BO3JCHCTBHE 3aBHCSAT OT
MHOTHX (paKTOPOB, B TOM YHCJIE OT BHIOPAHHOTO YPOBHS MOIIHOCTH, XapaKTePHCTHK JIE3BHS, CUIIbI
3aXBaTa, HATSKCHHS M THIIA TKAHH, NATOJIOTHH TKAHH U XUPYPrHYeCKOil TEXHUKH.

4 ComxHHTe OpaHILN, 3aKPbIB PbIYAr, H BCTABbTE CTBOJ Yepe3 TPOaKap MM pa3pes (puc. 3).

5 Pasmecrute TKaHb BHYTpH OpaHieil B Hy:kHOM MecTe. C MOMOIIBIO KOJIbIA POTALMH HHCTPYMEHT
MOYKHO Bpalath 6€3 orpaHudeHuii, 4To0bl yIIydIIHTh BUIAMMOCTb U HOIYYHTH JIOCTYII K HY/KHOMY
Y4acTKy TKaHH TalHeHTa.

6 UroObl 3aKaTh HYKHBIH Y4aCTOK TKAHHM MKy OpaHIIaMH, CKMMATe pbIyar, MoKa OH He OCTAHOBHTCS
HAINPOTHB IIACTHKOBON PYKOSTKH (CO CIBIIIMMBIM IIETIKOM).

@‘ Hllﬁ MOJIHOMI KOAryisiliiy pber4ar Hy>KHO IPUBECTH B IIOJTHOCTBIO 3aKPBITOE IMOJIOKEHUE U ITOJIHOCTHIO
MePEeKATh COCYI MEXKLY I it OpaHILel u yCTpoicTBa. 3BYKOBOIl M TAKTHIILHBIN MIEITYOK
03HA4aeT [10JIHOE CMbIKaHUE pbldara. JJis MOIHOro cMbIKaHus OpaHilell ycTpoicTBa coxuManTe
IUIACTUKOBBIN PhIYar, 0K He I0YYBCTBYETE €r0 CONPHKOCHOBEHHE C IUIACTHKOBOI PYKOSTKON (IIPHHLIMIT

).
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«IUTACTHUK K IUIACTHKY»). UTOOBI pbIYar 0CTaBaJICs 3aKPBITHIM B TEYEHHE BCEIO PACCEUCHHs, 3aXBaT HE
JI0JIKEH ociiabeBaTh.

Z[ﬂﬂ AKTUBALMH JIE3BUS HHCTPYMEHTA HAKMUTE HA OJIHY U3 neuaneﬁ HOKHOTO IMPUBO/1a UJIK HA OJIHY U3
KHOIIOK [10/1a4M SHEPruy HA HHCTPYMEHTE.

«IIpu HaxkaTHy Ha JIEBYIO Mealb HOKHOIO NPUBOJA WIM HAa KHOIKY [0JJa4l YHEPIHH C PACIIUPEHHBIM
reMOCTa30M Ha MHCTPYMEHTE aKTUBUPYETCs PACLIUPEHHbINH reMocTas. IIpyu uernoib30BaHUH KHOIKH
MOJIa4M YHEPTHH C PACIIMPEHHBIM I'eMOCTa30M YHEPrHsl He OyJeT Mo1aBaThes, eciiu OpaHmy He OyayT

9HEPrUy ¢ PACIIMPEHHBIM FEMOCTA30M YHEPrus He OyJeT I0AaBaThes 10 TeX Mop, I0Ka OpaHIIn He
COMKHYTCSI IOJTHOCTBIO. Iy HCI0/Ib30BaHUN KHOIIKU [OJJA4M YHEPIUH C PACLIMPEHHBIM FeMOCTa30M Oe3
TIOJIHOT'O CMBIKaHMs pblvyara reMocTas MOXeT ObITH HEJI0CTAaTOYHBIM.

OCTOPOIKHO! Eciu B nporiecce Koary/siluy akTHBaLMs Oblia CIy4aiiHO NpeKpalleHa, claenyer
AKTUBUPOBATH YCTPOHCTBO MOBTOPHO, Jep:ka OpaHLIM COMKHYTHIMU. OTIIyCKaHHE pblyara BO BpeMst
KOAryjisiliui MOXKET NMPUBECTH K HEAOCTATOYHOCTH reMocTasa.

Buunmanne! J[epskuTe acCHBHYIO OpaHILly OTKPLITOH [P PACCEUEHHU B 0OPATHOM HANPABICHUH HIIN

MOJIHOCTBIO COMKHYTBI. JIaHHAs KHOIIKA aKTHBHPYET allfOPUTM B FEHEPATOPE, YTO, HAPSLY C IOIHBIM
CMBIKAHHMEM pPbIYara, I03BOJIIET KOAryIHpOBaTh COCYb! OOJIBIIEro pa3Mepa (JHaMeTpoM 10 7 MM).

< Ipyu HaXkaTHK HA NPABYIO Nealb HOKHOTO IIPHBOJA MIIM HA KHOIIKY I10/1a4i YHEPIUH HAa HHCTPYMEHTE

AKTUBUPYeTCsl BBIOpaHHBIH ypoBenb MomuocTH (o1 1 10 5). Kuornka nojauu SHepruu no3poiser
BBITOJHATH KOAryJISILUIO COCYZI0B IMAMETPOM J10 5 MM TIPHU TIOJTHOM CMBIKaHHUH pblYyara u 1o3BoJisieT

B Cly4ae, KOorja JIe3BU€ aKTUBHO IIPHU OTCYTCTBUH TKaHeil MEKIY JIESBUEM U Haxna}moﬁ JUIA TKaHH.
DTO MO3BOJUT U30ESKATH TIOBPEXKACHUS HAKIIA/IKH U1 TKaHU U TTOBBILICHUS TEMIIEPATyPhI JI€3BUs,
MAaCCUBHOM OpaHIIY U JUCTAILHOM YacTH cTBOA (pHC. 5).

OCTOPOIKHO! IIpy cTeHI0BBIX UCIIBITAHUAX YCTPOICTBA HA COCYaX AUAMETPOM CBBIIIE 5 MM
naubornee npouHas Koary/sius cocyaa Hab/ionanach B Cliydasx, KOIja Le1eBoii Cocyl MOIHOCTbIO

BBINOJIHATE JAPYrue AeHCTBUS ¢ MATKMMH TKaHsAMHU (pacceyeHue B 0OpaTHOM HAIpaBlIeHHH, Hape3aHue,
MPOCBEPIIMBAHUE / CO3IAHNE XUPYPIUYECKOIO Ppaspesa H T. 11.), IPH KOTOPBIX MOJIHOE CMBIKAHHE PhYara
He TpedyeTcst.

pacceKalcs ¢ UCIOJIb30BAHHEM PACLIMPEHHOIO PEKUMA TeMOCTa3a.
Jlist obecriedeHnst ONTUMAIBLHOM pabOThI anmapara U IPeAOTBPALICHHS HAJTUIAHUS TKAHH
PEKOMEHIYETCSl B TEYEHUE ONEPATUBHOIO BMELIATENLCTBA IIPOBOJAUTHL OYUCTKY JIE3BUS, MACCHBHO

OpaHILIN 1 AUCTAILHOIO KOHLIA CTBOJIA, AKTUBUPYS HAKOHEYHUK HHCTPYMEHTA B (DH3HOIOrHYECKOM
Mepanb HoXHoOro Knonka pactsope. (puc. 6)
npueoaa OCTOPOKHO! He ucnions3yiite /jisl OUNCTKH KOHUMKA JIe3BUs abpasuBHbie cpenctsa. Jls ynanenus
Mpaas KHonka nogauw swepruu (=1 TKaHel HHCprMeH'l; 1pH He0OXOAUMOCTH MOXKHO IPOTHPATH BIIAKHBIM MapieBbIM TaMoHoM. Ecin
TKaHb Ha MaCCUBHOU 6pal-u.ue €lle BUJHA, YIAIUTE €€ OCTATKH C NIOMOUIbIO KPOBOOCTAHABIIMBAIOLIETO
Jlesas KHonka nogaun Hepru ¢ 3aKMMa, COOMIOast OCTOPOKHOCTD, YTOOBI HE aKTUBMPOBATh MHCTPYMEHT (puc. 7). He kacaiirech
pacuInpeHHbIM remoctasom (&1 KPOBOOCTAHABJIMBAIOIIETO 3aKHMa aKTHBHPOBAHHBIM HHCTPyMeHTOM. LlapanuHbl Ha J1e3BUM MOTYT

MPUBECTH K BOSHUKHOBEHHMIO TPELIHH U PA3/IOMOB Ha JIE3BUAX, @ TAKIKE K X MPEKIEBPEMEHHOI

« [eHepaTop M3/1aeT OJIMH U3 3BYKOBBIX CHIHAJIOB, [IEPEYNCICHHBIX B TAOINMIE HIIKE, yKa3bIBask BPEMs. TIOJIOMKE.
IEPBOi AKTHBALMH JIE3BUSL MHCTPYMEHTA. 8 ComkHuTe OpaHIIN, 3aKPBIB PbIYAT, M U3BIEKUTE CTBOJI M3 TPOAKAPA HIIH pa3pesa.
3 N K N 9  OTKIIOYUTE HHCTPYMEHT OT IeHepaTopa.
ByKoBOY curkan Horka Aeiicteue 10 VYcraHoBHTe KHOIKY NUTaHUs reHeparopa B nojaoxenne BBIKJL
ToTopstromuiics KHonka nogaun sneprin TeHepaTop BKUeH: YCTPOICTBO B aKTUBHOM COCTOSHIN 1 Yrunmsupyiite MHCTPYMEHT 1 KaGertb B cOOTBETCTBYIOIMI KoHTelitiep. PasGopia ne TpeGyercs.
OJIMHOYHBIN " "
3BYKOBOMH CHTHAJI R . o .
. CDE)JCPBJ'ILHHM akonom CILIA TIpoJiazka 3TOro yCTpoMuCTBa paspeuiCHa TOJIbKO Bpavy W 110
3 nosTopsAIOMMXCH Konka nogaun axeprum ¢ TeHepatop BKNH0YeH: YCTPOIICTBO B AKTUBHOM COCTOSHIN U PACTOPAKCHHIO Bpaa.

*  ManonHBa3uBHBIC TIPOIE/TYPHI JOTKHbI BBITIOTHATHCSA TOTBKO TEMHU JIMIIAMH, KOTOPBIC HMEIOT
COOTBETCTBYIOLIYIO OJATOTOBKY M 3HAKOMbI C MAJIOMHBA3MBHBIMU METOIAMH ONIEPATUBHBIX
BMEIATEILCTB. [lepe/t BHINOTHEHHEM MaIONHBA3UBHOM NPOLEYPhl 03HAKOMBTECH C MPEI0CTABICHHO
B MC/IMIMHCKO# TUTEpaType uH(opManueit o MeTo/ax, TPYHOCTAX U PUCKAX.

JInameTpe! MaJOMHBA3MBHBIX HHCTPYMEHTOB Pa3HBIX H3rOTOBUTEIICH MOTYT pasiuyarkes. Ecin B xone
MPOLETYPhI NPEACTOUT UCTIONB30BaTh BMECTE HHCTPYMEHTbI M NPUHAUIEKHOCTH JUISl MATIOMHBA3UBHbIX
MPOLEYP OT Pa3HBIX U3TOTOBHUTENEH, IPOBEPLTE X COBMECTUMOCTD MEPEJ] HAYATIOM MPOLETYPBI.

Jns npenoTBpaneH s OPaKeHUs IEKTPUIECKUM TOKOM M 0KOTOB TAIMEHTOB H METUIIMHCKOTO
TepCoHasa M BO M30EKaHUE MOBPEK/ICHUs YCTPOHCTBA M IPYTHX MEIUIIMHCKMX HHCTPYMCHTOB
YPE3BBIYANHO BAKHO MOJTHOCTBIO MOHUMATh TIPUHIMITB K TEXHUKY TIPOBE/ICHUS JIA3EPHbIX,
9JEKTPOXUPYPTUUYECKUX U YIIbTPA3BYKOBBIX OMIEPATHBHBIX BMEIIATEILCTB. YOEMTECh, 4TO

BOCXOSIINX
3BYKOBBIX CHTHAJIa

paclunpeHHbIM remocTasom HaxXoAuTCA B pacLUNPEHHOM pexume remocTasa

T'eHeparop TepeKiIoyaeTCst Ha BTOPOii 3ByKOBOI CHIHaJI, KOT/IA MO/lada SHEPTHH PEryIHpyeTcs

B COOTBETCTBHH C TEXHOIOTHEH ajanTalyM K TKaHAM. Ha Hannume 1 MOMEHT N3MEHEHHUS 3BYKOBOTO .
CHTHAJIa BIIUAIOT PAa3IMYHBIC TCPMHYCCKUE BO}HCﬁCTB"ﬁ, TAKHUE KaK MPUCYTCTBUE KUJAKOCTH U MaJIO€

KOTHYCCTBO WJIM OTCYTCTBHC TKaHHU B 6paHHJaX. W3meHenne 3BYKOBOTO CHTHaja HE 00s13aTeNBHO

ABJIACTCA CBUACTCIBCTBOM BO3ﬂCﬁCTBM${ Ha TkaHu. Ecrm TEHEpaTop nmoaacT BTOpOﬁ 'iByKOBOﬁ CHUrHasI, .
CIICAYCT OLICHUTBL CUTYALIHIO U 3aBEPIINTh 3allJIAHHPOBAHHOC XMPYPTHYICCKOC BOB}JCﬁCTBMC Ha TKaHH

COOTBETCTBYHOIIUM 06pa30M (Hal’lpMMCp, TIOCTENICHHO YBCIMYHBAsA HATSKCHUC U1 YIIPOIICHUSA

paccedenns). Fi3MeHeHHE BTOPOTO 3ByKOBOTO CHTHAIIA HE 3aMEHSACT COOOI OMBIT Bpaua, POBOJIAIIETO

Omnepanuio. JICKTPOM30IISILIUS 1 3a3EMJICHHE He HapyiueHsl. He norpyskaiite HHCTPYMEHTBI B XKHKOCTb, GCIIH OHH
. . HE TIPE/THA3HAYCHBI JUTSA 9TOTO M HE MMEIOT COOTBETCTBYIOMIEH MapKMPOBKH.
3BYKOBOI CUTHan Knonka JeiicTBue P . Y Prp
* IIpoBepbTe COBMECTMMOCTB C FeHEPATOPAMH. YCTPOHCTBO CIIEIyET UCTIONB30BaTh TOIBKO C TECHEPATOPOM
Bricoknit TpumeHaeTcA K 06enm KHonkam TexHonorvA ananTaumi K TKAHAM aKTHBHa Ethicon Endo-Surgery G11 (GENI11) ¢ Bepcueii nporpammnoro obecneucuns 2016-1 wmm Gonee
TIOBTOPSIONHITCS no3aHei. Homep Bepcuu nmporpaMMHOro obecredeH s MOKHO HailT B paszene «CuctemHas
OJIMHOYHBIH undopmanms» B mento «Hactpoiiku» reneparopa G11 (GEN11). [lononuutenbhyio nHdopMariio
3BYKOBOIi CHTHAJ MOYKHO HaiiTH B PyKOBOJCTBE Honb3oBarens reneparopa G11 (GENI11).

¢ Ilpu aKTHBAIMK HHCTPYMEHTA N30eraiiTe KOHTAKTA C JIFOOBIMH METATHYECKUMH 1 IIACTHKOBBIMI
npeMeTaMu. KOHTaKkT akTHBUPOBAHHOTO MHCTPYMEHTA C APYTHMH HHCTPYMEHTAMH, CKOOKaMM HITH
KJINTICAMHU MOJKCT MIPUBECTH K BOSHUKHOBCHHUIO IAPAITHH, TPCIIUH WM PA3JIOMOB Ha JIC3BUSX, 4 TAKIKE

K MX TIPEKIEBPEMCHHOI MOOMKE.

He ucrnone3yiite KHONKY 104l YJHEPIUU C PACHIMPEHHBIM F€MOCTA30M, KOT/Ia TpeOyeTcst IPHMEHCHIE
9HEPTHH NEePeT MOTHBIM CMbIKaHueM Opanmieit. [Ipn Ha)kaTHM KHOTIKH MOJaYH SHEPTHH C PACIIHPEHHBIM

OCTOPOKHO! Ilpyu akTHBalKK HHCTPYMEHTA H30eraiiTe KOHTAaKTa ¢ TOOBIMH METAITHYECKHMI

U TUIACTHKOBBIMU TIpeaMeTamu (puc. 4). KOHTakT akTHBHPOBAHHOTO HHCTPYMEHTA C APYTHMH

HHCTPYMEHTAMHU, CKOOKAMHI MIIH KITHIICAMH MOYET IPHBECTH K BO3SHUKHOBEHHIO LAPAIIHH, TPELHH WK

PA3/OMOB Ha JIE3BHSIX, @ TAKKE K HX IPEKACBPEMEHHOMN TI0JIOMKE. .
OCTOPOXKHO! He ncnonp3yiite KHONKY IOa41 YHEPIUH € PACIIHPEHHBIM FeMOCTA30M, KOT/a

TpebyeTcst IPUMEHEHHE YHEPIUH TIEPE/] IOHBIM CMbIKaHHeM OpaHiueii. [Ipi HakaTHi KHOIIKK 0fa4n
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reMOCTa30M Heprus He OyJeT M0AaBaThes 10 TeX Mop, I0Ka OpaHIIN He COMKHYTCS MOIHOCTBIO. [Tpn
HUCTIOIBL30BAaHUM KHOITKH I10J1a41 YHEPIrUu ¢ pacliMPEHHBIM réeMOCTa30M ©0e3 MOJIHOTO CMbIKAHHS pblyara
reMOoCTa3 MOXKET ObITh HEJI0CTaTOYHBIM.

Ecnu B npouecce koarysiinn akTupauus Oblia CydaifHO NpeKpalleHa, cle/lyeT akTHBUpOBaTh
YCTPOKHCTBO HOBTOPHO, Jieprka OpaHIIN COMKHYThIMU. OTIIyCKaHHE pbluara BO BPEMsl KOAry/IALHH MOXKET
MPUBECTH K HE0CTATOYHOCTH IeMOCTa3a.

Jleprute naccUBHYIO OpaHIy OTKPBITOM IPU paccedyeHH: B 00pPaTHOM HANPABICHUH WU B ClIydae,
KOrI/1a JI€3BHE€ aKTUBHO IPU OTCYTCTBUH TKaHel MEXKIY JIE3BUEM U Hamam(oﬁ JUISL TKAHH. 70 M03BOJIUT
n30esKaTh MOBPEXKIEHNs HAKIAIKH JUIs TKAHH U TIOBLIIIEHHS TeMIIEPaTypbl JIE3BUsl, TACCHBHOM OpaHIn
H }le/lCTaﬂhHOﬁ 4acTu CTBOJIA.

TIpu cTeHI0BBIX HCHBITAHUSX YCTPOMCTBA HAa COCYAX AMAMETPOM CBBIIIE 5 MM Haubosee MpouHas
KoaryJisiist cocy/a Habioanach B Cllydasx, KOIJa Le/IeBoi Cocyl MOJTHOCTBIO PacceKacs ¢
HCIIOJIb30BAHHEM PACLIMPEHHOTO PEKUMA TeMOCTa3a.

He ucnonb3yiite juist OUMCTKH KOHYUKA JI€3BUst abpasuBHbIe cpenctsa. [l ynaneHus TKaHeit
MHCTPYMEHT IIPU HEOOXOAUMOCTH MOJKHO IIPOTHPATH BIAYKHBIM MapJIeBbIM TaMIoHoM. Eciii TkaHb

Ha 1aCCHBHOM OpaHLue elue BUHA, yIAJIUTE ee OCTATKU C OMOILBI0 KPOBOOCTAHABIHBAIOIIETO
3aKHMa, COOMIONAsi OCTOPOIKHOCTH, YTOObI HE aKTHBUPOBATh HHCTPYMeHT. He kacaiitech
KPOBOOCTAHABJIMBAIOIIETO 3aKMMa AKTHBHPOBAHHBIM HHCTpyMeHTOM. Llapanuue! Ha

JIE3BUM MOTYT IIPUBECTH K BOSHUKHOBEHHIO TPEIIMH U PAa3JIOMOB Ha JI€3BUsAX, a TAKKE K UX
MPEeXkKAEBPEMEHHON MOJIOMKE.

Ha cityyaii BeIXoaa CHCTEMBI U3 CTPOs ClleyeT 00eCeuUTh HAIM4Ue Pe3epPBHOr0 000y 10BaHU,
HCOGXO,HHMOFO JUTS TIPOBEJICHUS JAHHOI'O KOHKPETHOI'O ONEPaTUBHOIO BMELIATE/IbCTBA.

OTYETIIMBO CIBIIHBINA BLICOKHIH 3B0H, HCXOIALIMI OT JIe3BHs, SBJISETCS aHOMANMEN ¥ CBUICTENILCTBYET
0 HapyleHuH QyHKIMI 1e3BHsl. DTO MOKET NPUBECTH K aHOMAJIbHO BBICOKOH TeMIepaType cTBoja,

a TAKKE€ K TPABMUPOBAHMUIO I10JIH30BATE/Isl UIIH TNALUEHTA.

MIHCTpYMEHTBI 03BOJIAIOT HIPOBOMUTH KOArYJIALHUIO COCYIOB AUAMETPOM 0 7 MM BKJIIOYHTEILHO

C HCIIOJIF30BAHUEM KHOIKH ITOJa4H SHEPrHH U PACIIMPEHHOT0 reMOCTasa. 3anperaercs KoaryaupoBarh
COCY/IbI INAMETPOM CBBILIE 7 MM.

CKoIIeHHE CIYCTKOB KPOBH U OCTATKOB TKAHEH MKy JIe3BUEM M CTBOJIOM MOKET IIPUBECTH

K aHOMAaJIbHO BBICOKOH TeMIIepaType AUCTaIbHOIO KOHIA CTBOMA. J{JIs IIPeloTBpaILEeH s 0)KOTOB
yAausiiTe 0CTaTKU TKaHeH ¢ IUCTAIBbHOIO KOHIIA CTBOJIA.

TIpu ucnonb30BaHUH JIFOOBIX YHEPrOEMKUX IPUOOPOB (AIEKTPOXUPYPrUYECKOr0, JIA3EPHOTr0 WK
Y/IBTPa3ByKOBOrO 000PYI0BAHMs) CYLIECTBYET PUCK 00OPa30BaHUs II0OOUHBIX IIPOLYKTOB, 00/1a1al0MNX
KAHLEPOreHHBIM MM HH(EKIMOHHBIM OTEHIHAIOM, HAIPHMEp a’po30Jiei U muielida apiMa OT TKaHeit.
TIpu npoBeseHUN OTKPBITBIX U JIANAPOCKONMYECKUX OIEPATUBHBIX BMEIIATEILCTB CIISAyeT COOIIonaTh
COOTBETCTBYIOLIIUE MEPbI obecrieyenus GCSOHQCHOCTM, TAKUE KaK UCIT0JIb30BAHUE 3alIMTHBIX OYKOB,
(UIBTPALIOHHBIX MACOK 1 000pY10BaHHs UIsl YPEKTHBHOIO yIaleHUs AbIMA.

He neiTaiitech caMocToATeNbHO CrubaTh, 3aTa4nBaTh HIIM MHBIM 00Pa30M BHOCHTL H3MEHEHHs!

B KOHCTPYKLHUIO JIE3BUS. D10 MOXKET TIPUBECTH K ITOJIOMKE JIE3BUS U TPABMUPOBAHUIO M10JIb30BATENSA

W NalMeHTa.

KOF,Ela Haca/lka He UCIIOJIb3YETCs, BO u3bexaHne TIOJTYY€HHUs TPABM [10J1b30BaTEIEM HUIIH NTALIUEHTOM
BCJIEICTBHE CITy4aifHON aKTHBALMY HHCTPYMEHTA, CIIeAyeT N30erarh MpsMOro KOHTAKTa JIC3BUs,
MACCUBHOMN 6paﬂu.m Y IUCTAJILHOIO KOHLIA CTBOJIAa UHCTPYMEHTA C TEJIOM MALMEHTa, ONePpallMOHHbIM
OenbeM 1 BOCIUIAMEHSAIOIUMHUCS MaTepUalaMu.

Bo BpEMsI U MOCJIC aKTUBALIMU HHCTPYMEHTA B TKaHAX €ro JIE3BUE, TaCCUBHAs 6paﬂu.la U TUCTAJIbHBIC

7 cM cTBOJIa MOT'YT HarpeThes. Beerna nsberaiite HeyMBIIIIEHHOTO KOHTAKTA C TKAHIMH,
OINEPALUOHHBIM OEIbeM U XUPYPrUYeCKUMHU KOCTIOMAMH.

He BBozuTE U HE M3BIEKAIITE MHCTPYMEHT C OTKPBITBIMU OpaHIIAMU Yepe3 KaHIOIIO TpoaKapa,
TOCKOJIbKY 9TO MOJKET ITOBPEIAUTH HHCTPYMEHT.

He cxxumaiite Opanim, eciu MexK/y JIe3BUEM HHCTPYMEHTA M HAKJIAKOI Ul TKAHH TKaHb OTCYTCTBYET.
Ecnu He Best JUIMHA JIE3BUS 3aHATA TKAHbIO, IIPUKATUE HAKJIAKU VIS TKAHU K pﬂGO‘ieMy JIE3BUIO MOXKET
MPUBECTU K YPE3MEPHOMY ITOBBILICHUIO TEMIIEPATYPbI JIe3BHUsl, ACCUBHON OpaHIIM U IUCTAILHOM YacTu
CTBOJIA, B Pe3yJIbTaTe Yero BO3MOKHO MOBPEXK/ICHHE HHCTPYMEHTA. B 5TOM citydae MOXkeT mpou3oiiTi
BBIXOJI HHCTPYMEHTA U3 CTPOsl, U TOIJIa Ha CEHCOPHBIi 9KpaH reHeparopa OyleT BhIBEICHO COOOLICHHE
o npobieme.

*  Bo usbexanue noaydeHus TPaBM I0JIb30BATEIEM WIH NALHEHTOM He aKTHBHUpYIiTe
AIEKTPOXUPYPrUYECKHE YCTPOICTBA B HEMOCPEACTBEHHOI Oim3octu ot nHctpymentoB HARMONIC.
Aspo3sonu, obpasyromuecs npu aktupauu uacTpymentoB HARMONIC B )kHpOBOIi TKaHH, SBISIOTCS
TOTEHHAJILHO BOCIIIIAMEHAIOLIIUMHUCH.

¢ OTKPBITHIH KOHYUK JIC3BUSL M OTKPBITBINA CTBOJI JIC3BUSL SIBISIIOTCS aKTUBHBIME M OyIyT paccekars/
KOAryJIMpoBaTh TKaHb, KOIJIA JIE3BUE HHCTPYMEHTA aKTHBUPYeTCs. IIpu HCI0Ib30BaHHN HHCTPYMEHTA
ciuenyer usberarnb cnyqaﬁﬂom KOHTAKTa MEXKy BCEMH BUJIMMBIMH MTOBEPXHOCTAMH JIE3BUS
M OKPYKaKOLIUMH TKaHSAMHU IMalUEeHTa.

*  Hcnonb3yiiTe TONLKO NOAXOASIIMIL e IbHbII IIPHBO, HHCTPYMEHTBI U LIHYD MUTaHUs, 0013aTeIbHO
COBMECTHMBIE C TEHEPATOPOM.

« Tlocie u3Bne4yeHus HHCTPYMEHTA IPOBEPLTE FeMOCTa3 TKaHeil B 00IaCTH ONEPaTHBHOIO BMEILIATE/ILCTBA.
HesunaunrtensHnoe KPOBOTEYCHHUE MOKHO KYIIHPOBAThH JI00BIMH AICKBAaTHBIMU METO/IaMH.

« Ilpu ucnonszoBannu uucrpymentoB HARMONIC s paccedenus napeHXxUMaTo3HbIX OPraHoOB
MOoryt ﬂOTp€6OBaTbCSl JIOMOTHUTENBbHBIE MEPbI IS obecriedeHust HaJIC)KHOI0 remocTasa. Bcneucrsue
3aTPYJHEHHOI BU3yalH3allii BHYTPEHHUX CTPYKTYp ACHCTBYIiTe MEUICHHO U HE MbITAUTECh pacceKaTh
OobIIIMe MACCUBBI TKAHEH 32 OHOKPATHYIO aKTHBALIMIO HHCTpyMeHTa. M30eraiite pasaeneHus 6onbmmx
COCy,ElldCTle/)Keﬂ‘{eBblBOﬂﬂLLlMX IIYYKOB IIPH UCIIONIb30BAaHUU UHCTPYMEHTOB B ﬂ0}106Hle CUTyalusiX.

«  Ilpoaykiws, IpOU3BOIMMAs HIIU PACIPOCTPaHsieMasi KOMIIAHUSAMY, He aBTOPH30BAHHBIMH KOMITAHUEH
Ethicon Endo-Surgery, MoxeT okasarbcst HecoBMecTuMoii ¢ ciuctemoit HARMONIC. Hcnonb3oBanne
TaKOH NPOLYKLUMH MOKET HPUBECTH K HENPEBHICHHBIM PE3y/IbTaTaM U CTaTh IIPHUHHON TPaBMbl
T10J1b30BaTEIsA WK MalUeHTa.

e Jins yTHIM3aUUM HHCTPYMEHTOB WM YCTPOUCTB, HAXOAUBLINXCS B KOHTAKTE ¢ OMOIOrHYEeCKUMHI
JKHUJIKOCTSIMH, MOT'YT IIOTPeOOBAThCS ClELHUAIbHBIE MEPBI, IPEIyIPEKIAIOIIHE
GMOHOTM‘{CCK)/IO KOHTaAaMHWHALHIO.
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«  Crenyer uzberarhb ciiy4aiiHON WM IJINTEIbHON aKTHBALIMY JIC3BHS HA IUIOTHBIX TKAHAX, HAIPHMED S
. a

KOCTHBIX, TOCKOJIbKY 3TO MOKET IIPHBECTH K IIEPErpeBaHMIO JIE3BUs U MOCIIEIYIOLIE ero MojoMKe. z

¢ Vrunmmsupyiite Bce HCIOIb30BAHHBIE M HEMCIIOIB30BAHHbIC HHCTPYMEHTBI, YIIAKOBKA KOTOPBIX ObLIa =

BCKpbITA. JIAHHOE YCTPOHCTBO YIIAKOBAHO M CTEPUIIM30BAHO TOJIBKO JUIsl OAHOPA30BOI0 HCIIOJIb30BAHMS.

« IloBTOpHOE HCIOIL30BAHUE M HENPABIIILHAS IOBTOPHAsE 00paboTKA WM MOBTOPHAS CTEPUIIH3ALIHS
YCTPOUCTB OJHOPA30BOI0 UCIHOIL30BAHUS MOT'YT HAPYLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTD yCTPOHCTBA
M/ IIPUBECTH K €r0 BBIXOJY U3 CTPOSL M, KaK CJIS[CTBHE, K IPUYHHEHUIO BPeJia NALHEHTY,
BO3HMKHOBEHHUIO 3a00JI€BAaHUH WIH JIETAILHOMY HCXOLY.

« IloBTOpHOE HCIIOIL30BAHUE M HENPABIILHAS IOBTOPHAsE 00paboTKA WM OBTOPHAS CTEPUITH3ALIHS
YCTPOUCTB OHOPA30BOI0 UCHOIB30BAHUS MOTYT IPUBECTH K PUCKY KOHTAMUHALIMH H/HIN
MHOULMPOBAHHUIO TGO HEePEeKPECTHOMY HH(HLMPOBAHUIO, B TOM YHCIIE, CPE/IH POYEro, K EePEHOCY
HHEKUNOHHBIX 3a00seBannil. KOHTAMUHALMS MOKET IPUBECTH K IPHYMHEHUIO BPE/ia, BOSHUKHOBEHUIO
3a00J1eBaHUIl N JIETAJILHOMY HCXOY.

Yrunuzauus

Hexoropsie BHyTpenHue kommnoHenTsl HoxHu HARMONIC HD 1000i conepskar cBUHEL (LEPKOHAT-
turanar ceunua, [{TC). YTunusanus 10/KHa OCYILECTBIATHCS B COOTBETCTBHY C TPEOOBAHUSAMU

M TOJIOKEHUAMU MECTHOTO 3aKOHO1ATEIbCTBA.

Dopma nocraBKku

Hosxunust HARMONIC HD 1000i — 9T0 HHCTPYMEHT, KOTOPbIii OCTABIISETCS CTEPUIIBHBIM
U NpeHa3HAYEeH /U1 UCITOJIb30BAHUA Y O/IHOIO MalUeHTa. Tlocre ucnonb30BaHust HUHCTPYMEHT
ClIe/lyeT yTHIM3HPOBATh.




ETHICON
Foarfece Harmonic® HD 1000i

Vi rugiam sa cititi cu atentie toate informatiile.
Nerespectarea intocmai a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave.

Important: Acest prospect furnizeaza instructiuni de utilizare pentru instrumentul Foarfece
HARMONIC® HD 1000i. Instructiunile nu constituie o referinta la tehnicile chirurgicale.

Indicatii

Instrumentul Foarfece HARMONIC HD 1000i este destinat inciziilor in tesuturile moi, atunci cand se
urmdresc controlul sangerarii si o distructie termica minima. Instrumentul poate fi utilizat ca accesoriu sau
ca inlocuitor pentru instrumente electrochirurgicale, lasere si bisturie din otel, in proceduri de chirurgie
generala, plasticd, pediatrica, ginecologica, urologica, toracica, in proceduri de expunere a structurilor
ortopedice (precum coloana vertebrala si spatiul articular), proceduri de etansare si transectie a vaselor
limfatice, si alte proceduri deschise si endoscopice. Instrumentul permite coagularea vaselor cu un diametru
de pana la 7 mm, inclusiv, folosind butonul Energie cu Hemostaza avansata.

Contraindicatii
 Instrumentele nu sunt indicate pentru incizarea osului.
 Instrumentele nu sunt indicate pentru ocluzie tubara contraceptiva.

dorite/: ot

Efecte d iscuri

Printre efectele secundare nedorite si riscurile asociate dispozitivelor ultrasonice se numara posibilitatea

de: sangerare, ranire de naturd mecanica sau termica a tesuturilor, introducere a unor suprafete nesterile

sau transfer de patogeni, reactii inflamatorii sau reactii neintentionate la nivelul tesuturilor, soc

electric, incompatibilitate cu corpul strain sau cu rezonanta magnetica si daune materiale sau de mediu.

De asemenea, ca urmare a problemelor asociate activarii dispozitivului, dispozitivelor deteriorate,
interferentelor electromagnetice, zgomotelor rezultante in urma unei asamblari incorecte, utilizarii incorecte
a cheii dinamometrice sau tentativelor de a modifica dispozitivul, pot sa survina vatamari neintentionate,
prelungiri ale interventiilor chirurgicale sau necesitatea de a modifica abordarea chirurgicala.

Descriere dispozitiv

Instrumentul Foarfece HARMONIC HD 1000i este un instrument steril, de unica utilizare, folosit la
disectie, prindere, coagulare si taiere intre lama si bratul de pensa. Este alcatuit dintr-un maner ergonomic cu
0 piesd de mana integrata si doua butoane de aplicare a energiei:

1) Butonul Energie =1 - utilizatorul poate regla nivelul de putere intre 1 si 5.
2) Butonul Energie cu Hemostaza avansatd (=] — pentru etansarea vaselor mari; utilizatorul nu poate
regla nivelul de putere.

Instrumentul este disponibil cu doua lungimi ale tijei: 20 cm §i 36 cm.

Un mecanism sonor si tactil integrat in maner semnaleaza inchiderea completa a levierului de tragere.
Instrumentul prezintd un brat de pensa si o lama curbata cu invelis, concepute ca sa functioneze printr-

un trocar de 5 mm, printr-un capac reductor de 5 mm pentru un trocar cu diametrul mai mare sau

printr-o incizie, fara utilizarea unui trocar. Tija instrumentului poate fi rotita continuu, pentru a facilita
vizualizarea si accesul la tesutul vizat. Cele doua linii marcate pe instrument sunt concepute pentru

a reprezenta dimensiunea relativa a vasului. Butonul Energie este indicat pentru vasele cu diametru de
pand la 5 mm. Viteza de taiere este cea mai rapida atunci cand se utilizeaza butonul Energie. Butonul
Energie cu Hemostaza avansata este conceput pentru vasele mai mari, cu diametrul de pana la 7 mm.
Atunci cand se utilizeaza butonul Energie cu Hemostaza avansata, viteza de taiere este redusa si hemostaza
este maximizata. Instrumentul foloseste Tehnologia adaptiva pentru tesuturi. Aceasta ofera generatorului
capacitatea de a identifica si a monitoriza instrumentul in timpul utilizarii, ceea ce ii permite sa-si moduleze
si sa-si adapteze aportul de putere, precum si sa furnizeze utilizatorului un raspuns sonor corespunzator.

Instrumentul Foarfece HARMONIC HD 1000i este conceput pentru a fi utilizat exclusiv cu generatorul G11
(GENI1) cu versiunea de software 2016-1 sau mai recenta. Versiunea de software revizuita se poate gasi

la ,,Informatii privind sistemul”, in meniul ,,Setari” al generatorului G11 (GEN11). Pentru mai multe
informatii, consultati Manualul de utilizare al generatorului G11 (GENT11).
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Imagine si denumire (Imaginea 1)

1. Lama cunvelis Buton Energie

5.
2. Brat de pensd i suport de tesut 6. Buton Energie cu Hemostaza avansatd
3. Tija 7. Maner
4. Buton rotativ 8. Levierde tragere

Conditii pentru transport si depozitare
Temperatura: intre -22 °C §i +60 °C
Umiditate relativa: 10-80%

Avertismente si atentionari
AVERTISMENT: Un Avertisment se refera la o procedura, practica sau conditie de operare sau intretinere
care, daca nu este respectata cu strictete, se poate solda cu raniri personale sau deces.

Atentie: O Atentionare alerteaza utilizatorul cu privire la o potentiala situatie periculoasa care, daca nu este
evitata, poate duce la raniri minore sau moderate ale utilizatorului sau ale pacientului sau la deteriorarea
echipamentului sau a altor bunuri. Atentionarile se pot utiliza si pentru a semnaliza practicile nesigure. Sunt
incluse aici si grija speciald necesara pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului si grija necesara
pentru a evita deteriorarea unui dispozitiv prin utilizare incorecta.

Instructiuni de utilizare

Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor fnainte de utilizarea acestui instrument

(consultati Avertismente si precautii).

1 Utilizand o tehnica sterild, scoateti instrumentul din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea, nu rasturnati
instrumentul in campul steril.

2 Conectati instrumentul la generator si porniti alimentarea generatorului.

3 Selectati nivelul de putere dorit, utilizand butoanele CRESTERE si SCADERE de pe ecranul tactil al
generatorului. Se poate regla numai nivelul de putere pentru butonul Energie (1 — 5). Nivelul implicit
al sistemului este nivelul 5. (Imaginea 2) Pentru o viteza de taiere a tesutului mai mare, utilizati un
nivel mai ridicat de putere a generatorului, iar pentru o coagulare mai mare utilizati un nivel mai scazut
de putere a generatorului. Cantitatea de energie aplicata tesutului si efectele rezultate asupra acestuia
depind de multi factori, incluzand nivelul de putere selectat, caracteristicile lamei, forta de prindere,
tensionarea tesutului, tipul tesutului, patologia si tehnica chirurgicala.

4 inchide;i bratul de pensa prin inchiderea levierului de tragere si introduceti tija printr-un trocar sau
o incizie (Imaginea 3).

5 Pozitionati tesutul intre félci, in locul dorit. Tija instrumentului poate fi rotita continuu, cu ajutorul
butonului rotativ, pentru a facilita vizualizarea si accesul la tesutul vizat.

6 Strangeti levierul de tragere pana se opreste pe manerul din plastic (si se aude un clic) pentru a pensa
tesutul vizat intre falci.

* Pentru a obtine o etansare completd, levierul de tragere trebuie sa fie complet inchis, iar vasul trebuie
sa fie prins in totalitate intre bratul de pensa si lama dispozitivului. Un ,.clic” sonor si tactil indica
inchiderea completa a levierului de tragere. Pentru a realiza inchiderea completa a falcilor dispozitivului,
strangeti levierul de tragere din plastic pana cand simtiti ¢ se opreste pe manerul din plastic (plastic pe
plastic). Forta de prindere trebuie sustinuta pe intreaga durata a transectiei, pentru a mentine levierul de
tragere inchis.

7 Pentru a activa lama instrumentului, apasati una dintre pedalele comutatorului de picior sau unul dintre
butoanele de energie de pe instrument.

« Apasarea pedalei stangi a comutatorului de picior sau a butonului Energie cu Hemostaza avansata de pe
instrument activeaza Hemostaza avansatd. Atunci cand utilizati butonul Energie cu Hemostaza avansata,
energia nu este aplicatd decat daca falcile sunt complet inchise. Acest buton activeaza un algoritm

al generatorului care, in conjunctie cu inchiderea completa a levierului de tragere, permite etansarea
vaselor mai mari (cu diametrul de pana la 7 mm).

« Apasarea pedalei drepte a comutatorului de picior sau a butonului Energie de pe instrument activeaza
nivelul de putere selectat (1 — 5). Butonul Energie permite etansarea vaselor cu diametrul de pana la

5 mm, prin inchiderea completa a levierului de tragere, precum si alte aplicatii pe tesuturi moi (tdiere in
sens invers, crestare, frezare/realizare de excizii etc.), pentru care nu este necesara inchiderea completa
alevierului de tragere.
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9

Pedald Buton
Dreapti Buton Energie (=1
Stanga Buton Energie cu Hemostaza
avansata (=]

* Generatorul emite unul dintre tonurile sonore enumerate in tabelul de mai jos, pentru a indica
momentul activarii lamei instrumentului.

Ton Buton Actiune
Ton unic Buton Energie Generator activ: dispozitivul este activ
repetat
3 tonuri Buton Energie cu Hemostaza Generator activ: dispozitivul este activ si lucreaza in modul
ascendente, avansatd Hemostaza avansata
repetate

Generatorul emite un al doilea ton sonor pe masura ce Tehnologia adaptiva pentru tesuturi reglementeaza
aplicarea energiei. Influentele termice, cum ar fi lichidele, prezenta unei cantitati mici de tesut sau
absenta tesutului in falci, pot afecta prezenta sau temporizarea modificarii tonului. Modificarea tonului
nu ofera o confirmare a efectului asupra tesutului. Cand se aude cel de al doilea ton, trebuie evaluata
situatia si trebuie finalizata actiunea chirurgicala intentionata, de exemplu, prin aplicarea gradata

a tensiunii, pentru a facilita transectia. Trecerea la tonul sonor secundar nu poate inlocui experienta
chirurgicala.

Ton Buton Actiune

Ton unic, inalt,
repetat

Valabil pentru ambele butoane Este activa Tehnologia adaptiva pentru tesuturi

AVERTISMENT: Evitati contactul cu orice instrument sau obiect din metal ori plastic atunci cand
instrumentul este activat (Imaginea 4). Contactul cu capse, clipuri sau alte instrumente, in timp ce
instrumentul este activat, poate provoca zgarieturi la nivelul lamei, craparea sau ruperea lamei si
defectarea prematurd a lamei.

AVERTISMENT: Nu utilizati butonul Energie cu Hemostaza avansata atunci cand intentionati sd
aplicati energie inainte de inchiderea completa a falcilor. Cu butonul Energie cu Hemostaza avansata

nu se aplicd energie inainte ca falcile sa fie inchise complet. Utilizarea butonului Energie cu Hemostaza
avansata fard inchiderea completa a levierului de tragere se poate solda cu lipsa hemostazei.
AVERTISMENT: Daci activarea este opritd neintentionat in timpul etansarii, mentineti falcile inchise
si reactivati. Eliberarea levierului de tragere in timpul etansarii se poate solda cu lipsa hemostazei.
Atentie: Mentineti deschis bratul de pensa in timp ce taiati in sens invers sau cat timp lama este activa
fara tesut intre lama si suportul de tesut, pentru a evita deteriorarea suportului de tesut si temperaturile
crescute ale lamei, bratului de pensa si tijei distale (Imaginea 5).

AVERTISMENT: in timpul testirii la bancul de proba pe vase cu diametrul > 5 mm, cele mai puternice
etansari vasculare s-au obtinut atunci cind s-a utilizat modul Hemostaza avansata pentru transectia
completd a vasului vizat.

Pentru performantd optima si pentru a evita lipirea tesuturilor, curatati in timpul procedurii lama
instrumentului, bratul de pensa i extremitatea distald a tijei, prin activarea varfului instrumentului in
solutie salina. (Imaginea 6)

AVERTISMENT: Nu curatati varful lamei cu agenti abrazivi. Daca este necesar, acesta poate fi sters cu
tifon umezit, pentru a indeparta tesutul. Daca pe bratul de pensa se vad inca reziduuri de tesut, utilizati
o pensa hemostatica pentru a inlatura reziduurile, avand grija sa nu actionati instrumentul (Imaginea 7).
Nu atingeti instrumentul cu pensa hemostaticd, atata timp cat este activat. Daca lama se zgérie, ea se
poate crapa sau rupe si poate rezulta defectarea prematura a lamei.

Inchideti bratul de pensi prin inchiderea levierului de tragere si indepirtati tija din trocar sau din incizie.
Deconectati instrumentul de la generator.

10 Treceti generatorul in pozitia OPRIT de la comutatorul de alimentare.
11 Eliminati instrumentul si cablul intr-un recipient corespunzitor. Demontarea acestora nu este necesara.

Avertismente si precautii

« Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

*  Procedurile minim invazive trebuie efectuate doar de catre persoanele care detin o calificare adecvata
si sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici,
complicatii si pericole inainte de a efectua orice procedurda minim invaziva.

 Instrumentele minim invazive pot varia ca diametru de la un producator la altul. Cand instrumente si
accesorii minim invazive de la producatori diferiti sunt utilizate impreuna in cadrul unei proceduri,
verificati-le compatibilitatea inainte de a initia procedura.

« Este esentiala intelegerea temeinica a principiilor si tehnicilor utilizate in procedurile chirurgicale cu
laser, cu ultrasunete si electrochirurgicale pentru a evita pericolul de arsuri si electrocutare a pacientului
si a personalului medical, cét si deteriorarea dispozitivului sau a altor instrumente medicale. Asigurati-va
de integritatea izolatiei si a impamantarii electrice. Nu scufundati instrumentele in lichid, in afara cazului
in care acestea sunt concepute pentru a fi scufundate si acest lucru este marcat pe eticheta.

*  Verificati compatibilitatea cu generatoarele. Utilizati dispozitivul numai cu generatorul Ethicon Endo-
Surgery G11 (GENI11) cu versiunea de software 2016-1 sau mai recenta. Versiunea de software revizuita
se poate gasi la ,,Informatii privind sistemul”, in meniul ,,Setari” al generatorului G11 (GEN11). Pentru
mai multe informatii, consultati Manualul de utilizare al generatorului G11 (GEN11).

« Evitati contactul cu orice instrument sau obiect din metal ori plastic atunci cand instrumentul este
activat. Contactul cu capse, clipuri sau alte instrumente, in timp ce instrumentul este activat, poate
provoca zgarieturi la nivelul lamei, craparea sau ruperea lamei si defectarea prematura a lamei.

* Nu utilizati butonul Energie cu Hemostaza avansata atunci cand intentionati sa aplicati energie inainte de
inchiderea completa a falcilor. Cu butonul Energie cu Hemostaza avansata nu se aplica energie inainte
ca falcile sa fie inchise complet. Utilizarea butonului Energie cu Hemostaza avansata fara inchiderea
completd a levierului de tragere se poate solda cu lipsa hemostazei.

* Daca activarea este opritd neintentionat in timpul etansarii, mentineti falcile inchise si reactivati.
Eliberarea levierului de tragere in timpul etansarii se poate solda cu lipsa hemostazei.

*  Mentineti deschis bratul de pensa in timp ce taiati in sens invers sau in timp ce lama este activa fara
tesut intre lama si suportul de tesut, pentru a evita deteriorarea suportului de tesut si temperaturile
crescute ale lamei, bratului de pensa si tijei distale.

+  Intimpul testarii la bancul de proba pe vase cu diametrul > 5 mm, cele mai puternice etansari
vasculare s-au obtinut atunci cand s-a utilizat modul Hemostaza avansata pentru transectia completa
a vasului vizat.

* Nu curatati varful lamei cu agenti abrazivi. Daca este necesar, acesta poate fi sters cu tifon umezit,
pentru a indeparta tesutul. Daca pe bratul de pensa se vad inca reziduuri de tesut, utilizati o pensa
hemostatica pentru a inlatura reziduurile, avand grija sa nu actionati instrumentul. Nu atingeti
instrumentul cu pensa hemostatica, atta timp cat este activat. Daca lama se zgarie, ea se poate crapa sau
rupe si poate rezulta defectarea prematura a lamei.

* Asigurati-va ca sunt disponibile echipamente de rezerva relevante pentru procedura respectiva, pentru
cazul unei erori de sistem.

*  Un tiuit strident emis de lama reprezinta o stare anormala si este un indicator ca lama nu functioneaza
corespunzator. Aceastd stare poate sa provoace temperaturi anormal de ridicate ale tijei si raniri ale
utilizatorului sau pacientului.

« Instrumentul permite coagularea vaselor cu un diametru de pana la 7 mm, inclusiv, folosind butonul
Energie cu Hemostaza avansata. Nu incercati sa etansati vase al caror diametru depaseste 7 mm.

* Acumularea de singe si tesut intre lama si tija poate duce la temperaturi anormal de ridicate la
extremitatea distala a tijei. Pentru a preveni ranirea prin ardere, indepartati orice acumulare vizibila de
tesut de la extremitatea distala a tijei.

¢ Asa cum se intdmpla in cazul tuturor surselor de energie (electrochirurgie, laser ori ultrasunete),
exista preocupdri privind potentialul carcinogen si infectios al produselor secundare, cum sunt dara
de fum emisa de tesut si acrosolii. Atat in cadrul procedurilor deschise, cét si in cadrul procedurilor
laparoscopice, trebuie s se ia masuri corespunzatoare, cum sunt ochelarii de protectie, mastile de filtrare
si echipamentele eficiente de evacuare a fumului.

4
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* Nu incercati sa indoiti, sa ascutiti sau sa modificati in orice alt mod forma lamei. Aceasta poate duce la
defectarea lamei si la ranirea utilizatorului ori a pacientului.

« Pentru a evita ranirea utilizatorului sau a pacientului in cazul activarii accidentale, lama instrumentului,
bratul de pensa si extremitatea distald a tijei nu trebuie sa fie in contact cu pacientul, cAmpuri
chirurgicale sau materiale inflamabile atunci cand nu sunt in uz.

+  In timpul activarii in tesut si dupa aceasta, lama instrumentului, bratul de pensi si ultimii 7 cm distali ai
tijei pot deveni fierbinti. Evitati in permanenta contactul accidental cu tesutul, cu campurile chirurgicale
si cu halatele chirurgicale.

*  Nu introduceti sau retrageti instrumentul cu falcile deschise printr-o canuld, deoarece se poate
deteriora instrumentul.

* Aveti grija sd nu aplicati presiune intre lama instrumentului si suportul de tesut fara si fie prezent tesut
intre acestea. Presarea suportului de tesut cu lama activa, fard sa fie prezent tesut pe intreaga lungime
a lamei, va duce la temperaturi mai ridicate ale lamei, bratului de pensa si tijei distale si poate duce la
deteriorarea instrumentului. Daca survine acest lucru, este posibil ca instrumentul sa nu mai functioneze
si ecranul tactil al generatorului sa afigeze un mesaj de depanare.

« Pentru a evita ranirea utilizatorului sau a pacientului, nu activati un dispozitiv electrochirurgical in
apropierea imediata a instrumentelor HARMONIC. Aerosolii creati prin activarea instrumentelor
HARMONIC in tesuturile grase sunt potential inflamabili.

+ Intregul varf expus al lamei si orice portiune expusi a tijei lamei sunt active si vor taia/coagula tesutul,
atunci cand lama instrumentului este activata. Aveti grija sa evitati contactul accidental dintre toate
suprafetele expuse ale lamei si tesutul inconjurator atunci cand utilizati instrumentul.

«  Utilizati numai comutatorul de picior, instrumentele si cablul de alimentare corespunzitoare, pentru a va

asigura ca acestea sunt compatibile cu generatorul.

* Dupa indepartarea instrumentului, examinati daca tesuturile prezintd hemostaza. Dacd hemostaza nu este

prezentd, trebuie folosite tehnici adecvate pentru a o obtine.

* Hemostaza reusitd poate necesita masuri suplimentare, atunci cand instrumentele HARMONIC sunt
utilizate pentru transectia organelor parenchimatoase. Din cauza dificultatii de vizualizare a structurilor
interne, actionati lent si nu incercati sa efectuati transectia unor mase mari de tesut dintr-o singura
activare. Evitati divizarea fasciculelor vasculare/tracturilor biliare mari atunci cénd folositi instrumentul
in aceste conditii.

« Este posibil ca produsele fabricate sau distribuite de companiile neautorizate de Ethicon Endo-Surgery
sa nu fie compatibile cu sistemul HARMONIC. Utilizarea acestor produse poate duce la rezultate
neanticipate i, eventual, la ranirea utilizatorului sau a pacientului.

« Instrumentele sau dispozitivele care intrd in contact cu lichidele corporale pot necesita metode speciale
de eliminare pentru impiedicarea contaminarii biologice.

« Activarea accidentala si prelungita pe suprafete dure, precum osul, poate duce la incingerea lamei si
defectarea sa ulterioard, asadar aceasta trebuie evitata.

« Eliminati toate instrumentele deschise, indiferent daca au fost utilizate sau nu. Acest dispozitiv este
ambalat si sterilizat pentru o unica utilizare.

« Reutilizarea §i reprocesarea sau resterilizarea inadecvata a dispozitivelor de unica utilizare pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, care, la
randul sdu, poate avea drept rezultat ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

« Reutilizarea §i reprocesarea sau resterilizarea inadecvata a dispozitivelor de unica utilizare pot crea
un risc de contaminare si/sau provoca infectii sau infectii incrucisate, incluzand, dar nelimitandu-se la
transmiterea de boli infectioase. Contaminarea poate duce la ranire, boald sau deces.

Eliminare

Unele dintre componentele interne ale instrumentului Foarfece HARMONIC HD 1000i contin plumb (PZT,
titanat-zirconat de plumb). Eliminarea instrumentului se va realiza in conformitate cu reglementarile si
cerintele locale.

Mod de livrare
Instrumentul Foarfece HARMONIC HD 1000i se livreaza steril, pentru o unica utilizare. Eliminati
instrumentul dupa utilizare.
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ETHICON
Gunting HD 1000i Harmonic®

Harap membaca seluruh informasi secara seksama.
Kegagalan dalam mematuhi instruksi dengan benar akan mengakibatkan konsekuensi bedah serius.

Penting: Sisipan paket ini dirancang untuk memberikan petunjuk penggunaan Gunting HD 1000i
HARMONIC®. Manual ini bukan referensi untuk teknik bedah.

Indikasi

Instrumen Gunting HD 1000i HARMONIC diindikasikan untuk insisi jaringan lunak pada saat diperlukan
kontrol pendarahan dan cedera termal minimal. Instrumen ini dapat digunakan sebagai pelengkap atau
pengganti untuk elektrosurgeri, laser, dan pisau bedah baja pada pemaparan umum, plastik, pediatrik,
ginekologi, urologi, toraks terhadap struktur ortopedi (seperti tulang belakang dan ruang sendi), penyegelan
dan transeksi pembuluh darah limfa, dan prosedur terbuka dan prosedur endoskopis lainnya. Instrumen

ini memungkinkan koagulasi pembuluh darah hingga dan termasuk diameter 7 mm, menggunakan tombol
Energi dan Hemostasis Lanjutan.

Kontraindikasi
« Instrumen ini tidak diindikasikan untuk insisi tulang.
« Instrumen ini tidak dimaksudkan untuk oklusi tuba kontraseptif.

Efek Samping yang Tidak Dihekendaki/Risiko Sisa

Efck samping dan risiko yang tidak diinginkan yang terkait dengan alat ultrasonik mencakup potensi
terjadinya pendarahan, cedera jaringan melalui kerusakan mekanis atau termal, masuknya permukaan
tidak-steril atau transfer patogen, peradangan atau reaksi jaringan yang tidak diharapkan, sengatan

listrik, badan asing atau ketidakcocokan resonansi magnetik, dan kerusakan properti atau lingkungan.

Di samping itu, kerusakan yang tidak diinginkan, pembedahan tambahan, atau pengubahan pendekatan
bedah dapat ditimbulkan dari masalah-masalah yang terkait dengan aktivasi alat, alat yang rusak,
interferensi elektromagnetik/gangguan elektromagnetik, bunyi yang terdengar karena kesalahan perakitan,
penyalahgunaan kunci torsi, atau upaya untuk mengubah alat.

Uraian Alat

Instrumen Gunting HD 1000i HARMONIC merupakan instrumen steril sekali-pakai yang digunakan untuk
diseksi, penggenggaman, koagulasi, dan pemotongan di antara pisau dan lengan klem. Instrumen ini terdiri
dari gagang ergonomis dengan hand picce terintegrasi dan dua tombol penghantaran energi:

1) Tombol Energi =] - pengguna dapat menyesuaikan tingkat daya dari 1-5.
2) Tombol Energi dengan Hemostasis Lanjutan (=] - untuk penutupan pembuluh darah besar;
pengguna tidak dapat menyesuaikan tingkat daya.

Instrumen ini tersedia dalam dua batang dengan panjang -- 20 cm dan 36 cm.

Mekanisme bunyi dan taktil yang terintegrasi pada gagang menunjukkan penutupan pemicu secara penuh.
Instrumen ini memiliki lengan klem dan pisau lengkung berpelapis yang dirancang untuk bekerja melalui
trocar 5 mm, melalui tutup pereduksi 5 mm di dalam trocar yang berdiameter lebih besar, atau melalui
insisi tanpa menggunakan trocar. Batang instrumen ini dapat diputar secara kontinu untuk mempermudah
visualisasi dan akses ke jaringan yang ditargetkan. Dua garis putus-putus pada instrumen dimaksudkan
untuk menggambarkan ukuran relatif pembuluh darah. Tombol Energi ditujukan untuk pembuluh darah
berdiameter sampai dengan 5 mm. Ketika tombol Energi digunakan, kecepatan pemotongan adalah yang
tertinggi. Tombol Energi dengan Hemostasis Lanjutan dirancang untuk pembuluh darah yang lebih besar
dan ditujukan untuk pembuluh darah berdiameter sampai dengan 7 mm. Ketika tombol Energi dengan
Hemostasis Lanjutan digunakan, kecepatan pemotongan berkurang dan hemostasis dimaksimalkan.
Instrumen ini memanfaatkan Teknologi Jaringan Adaptif. Teknologi Jaringan Adaptif memberi generator
kemampuan mengidentifikasi dan memonitor instrumen selama digunakan, dan memungkinkan generator

untuk memodulasi dan menyesuaikan keluaran dayanya, serta memberikan bunyi umpan balik ke pengguna.

Instrumen gunting HD 1000i HARMONIC dirancang untuk digunakan secara khusus dengan perangkat
lunak Generator G11 (GEN11) versi 2016-1 atau yang lebih baru. Revisi perangkat lunak dapat ditemukan
pada bagian “System Information” (Informasi Sistem) di menu “Settings” (Pengaturan) Generator G11
(GENI11). Untuk informasi lebih lanjut, lihat Manual Operator Generator G11 (GENT11).

lustrasi dan Nomenklatur (llustrasi 1)
1. Pisau Berpelapis

2. Lengan Klem dan Bantalan Jaringan
3. Batang

4. Kenop Putaran

Tombol Energi

Tombol Energi dengan Hemostasis Lanjutan
Gagang

Pemicu

o~ o

Syarat Pengangkutan dan Penyimpanan
Suhu: —22°C hingga +60°C
Kelembapan Relatif: 10-80%

Pernyataan Peringatan dan Perhatian

PERINGATAN: Pernyataan Peringatan mengindikasikan suatu prosedur, praktik, atau persyaratan dalam
pengoperasian atau pemeliharaan yang dapat mengakibatkan cedera perorangan atau hilangnya nyawa, jika
tidak dipelajari dengan saksama.

Perhatian: Pernyataan perhatian memperingatkan pengguna tentang kemungkinan situasi yang berbahaya,
yang jika tidak dihindari, bisa mengakibatkan cedera ringan maupun menengah pada pengguna atau pasien
atau kerusakan pada peralatan atau properti lainnya. Pernyataan ini bisa juga digunakan sebagai peringatan
untuk praktik yang tidak aman. Hal ini mencakup perawatan khusus yang penting demi keamanan dan
keefektifan alat dan perawatan yang dibutuhkan untuk menghindari kerusakan pada alat yang bisa terjadi
karena penggunaan atau penyalahgunaan.

Petunjuk Penggunaan

Pastikan kompatibilitas seluruh instrumen dan aksesori sebelum menggunakan instrumen ini (lihat

Peringatan dan Tindakan Pencegahan).

1 Dengan menggunakan teknik steril, keluarkan instrumen dari kemasannya. Untuk menghindari
kerusakan, jangan membalik instrumen ke dalam area steril.

2 Hubungkan instrumen dengan generator dan nyalakan daya generator.

3 Pilih tingkat daya yang diinginkan menggunakan tombol TAMBAH dan KURANG pada layar sentuh
generator. Hanya tingkat daya untuk tombol Energi dapat disesuaikan (1-5). Setelan baku sistem adalah
pada nilai tingkat daya 5. (Tlustrasi 2) Untuk kecepatan pemotongan jaringan yang lebih cepat, gunakan
tingkat daya generator yang lebih tinggi, dan untuk penggunaan koagulasi yang lebih besar, gunakan
tingkat daya generator yang lebih rendah. Jumlah energi yang diterima jaringan dan efek pada jaringan
tergantung pada banyak faktor, termasuk tingkat daya yang dipilih, karakteristik pisau, kekuatan
pegangan, tegangan jaringan, tipe jaringan, patologi, dan teknik bedah.

4  Tutup lengan klem dengan menutup pemicu, dan sisipkan batang melalui trocar atau insisi (Ilustrasi 3).

5 Posisikan jaringan di dalam rahang pada lokasi yang diinginkan. Batang instrumen ini dapat diputar
secara kontinu menggunakan kenop putaran untuk mempermudah visualisasi dan akses ke jaringan yang
ditargetkan.

6 Tekan pemicu hingga pemicu tersebut berhenti pada gagang plastik (dan terdengar suara “klik™") untuk
menjepit jaringan yang ditargetkan di antara rahang.

@- Untuk mencapai penyegelan yang sempurna, pemicu harus tertutup sepenuhnya dan pembuluh darah
harus berada di antara lengan klem dan pisau alat. Bunyi “klik” yang terdengar dan dapat dirasakan
menunjukkan penutupan penuh pemicu. Untuk mencapai penutupan penuh dari rahang alat ini, tekan
pemicu plastik tersebut sampai Anda merasakan pemicu tersebut berhenti pada gagang plastik (plastik
pada plastik). Gaya genggaman harus diberikan di sepanjang transeksi untuk menjaga supaya pemicu
tetap tertutup.

7 Untuk mengaktivasi pisau instrumen, tekan salah satu dari pedal footswitch atau salah satu tombol
energi pada instrumen.

* Penekanan pedal kaki kiri pada footswitch atau tombol Energi dengan Hemostasis Lanjutan pada
instrumen akan mengaktifkan Hemostasis Lanjutan. Ketika menggunakan tombol Energi dengan
Hemostasis Lanjutan, energi tidak dihantarkan kecuali rahang sepenuhnya tertutup. Tombol ini




mengaktifkan suatu algoritma di dalam generator yang, bersama-sama dengan penutupan pemicu secara
penuh, memungkinkan penyegelan pembuluh darah yang lebih besar (diameter sampai dengan 7 mm).

« Penekanan pedal kaki kanan pada footswitch atau tombol Energi pada instrumen akan mengaktifkan
tingkat daya yang dipilih (1-5). Tombol Energi memungkinkan untuk menyegel pembuluh darah
berdiameter sampai dengan 5 mm dengan penutupan pemicu secara penuh dan memungkinkan aplikasi
jaringan lunak lainnya (pemotongan terbalik, penilaian, pengeboran/pembentukan otomi, dan lain-lain),
apabila penutupan pemicu secara penuh tidak diperlukan.

Foot Pedal Tombol
Kanan Tombol Energi C=1
Kiri Tombol Energi dengan Hemostasis
Lanjutan (=]

* Generator mengeluarkan satu nada yang dapat terdengar yang terdaftar di dalam tabel di bawah ini
untuk menunjukkan ketika pisau instrumen pertama kali diaktifkan.

Nada Tombol Tindakan
Nada tunggal Tombol Energi Generator Aktif: Alat aktif/menyala
berulang
3 nada Tombol Energi dengan Hemostasis Generator Aktif: Alat aktif/menyala dan dalam mode
berulang yang Lanjutan Hemostasis Lanjutan

semakin keras

Generator beralih ke nada kedua saat Teknologi Jaringan Adaptif mengatur penghantaran energi. Efek
termal seperti cairan atau kondisi minimal hingga tidak adanya jaringan pada rahang dapat memengaruhi
terjadinya atau waktu perubahan nada. Perubahan nada tidak memberikan konfirmasi mengenai efek
jaringan. Saat terdengar nada kedua, kondisi operasi harus diperiksa dan tindakan bedah yang telah
direncanakan sebaiknya segera dilakukan, seperti dengan memberikan tegangan secara bertahap untuk
mempermudah transeksi. Perubahan nada yang kedua bukan merupakan pengganti untuk tindakan
pembedahan.

Nada Tombol Tindakan
Nada tunggal Berlaku bagi kedua tombol Teknologi Jaringan Adaptif aktif
melengking
berulang

PERINGATAN: Hindari kontak dengan setiap dan semua instrumen atau benda logam atau plastik
ketika instrumen diaktifkan (Ilustrasi 4). Kontak dengan pemautan, klip atau instrumen lain saat
instrumen diaktifkan dapat mengakibatkan goresan pada pisau, pisau retak atau patah, dan kerusakan
dini pada pisau.

PERINGATAN: Dilarang menggunakan tombol Energi dengan Hemostasis Lanjutan ketika aplikasi
energi diinginkan sebelum penutupan penuh rahang. Energi tidak dihantarkan menggunakan tombol
Energi dengan Hemostasis Lanjutan hingga rahang sepenuhnya tertutup. Dengan menggunakan tombol
Energi dengan Hemostasis Lanjutan tanpa penutupan pemicu secara penuh dapat mengakibatkan
kurangnya hemostasis.

PERINGATAN: Jika pengaktifan dihentikan secara tidak sengaja pada saat penyegelan, jaga agar
rahang tetap tertutup dan aktifkan kembali. Pelepasan pemicu ketika penyegelan dapat mengakibatkan
kurangnya hemostasis.

Perhatian: Jaga agar lengan klem tetap terbuka ketika pemotongan terbalik atau ketika pisau aktif tanpa
terdapat jaringan di antara pisau dan bantalan jaringan untuk menghindari kerusakan pada bantalan
jaringan dan peningkatan suhu pisau, lengan klem, dan batang distal (Ilustrasi 5).

PERINGATAN: Selama pengujian kesesuaian pada pembuluh darah berdiameter >5 mm, penyekat
pembuluh darah yang paling kuat diperoleh dengan mengaktifkan mode Hemostasis Lanjutan untuk
sepenuhnya mentranseksi pembuluh darah yang ditargetkan.

3

Untuk kinerja yang optimal dan untuk menghindari penempelan jaringan, bersihkan pisau instrumen,
lengan klem, dan ujung distal dari batang selama prosedur dengan cara mengaktivasi ujung instrumen di
dalam larutan garam. (Ilustrasi 6)

PERINGATAN: Jangan membersihkan ujung pisau dengan amplas. Bila perlu, instrumen dapat dilap
dengan spons kasa lembap untuk membersihkan jaringan. Jika jaringan masih terlihat pada lengan klem,
gunakan hemostat untuk menghilangkan sisa-sisanya, pastikan tidak menjalankan instrumen (Ilustrasi 7).
Jangan menyentuhkan instrumen ke hemostat ketika dalam keadaan aktif. Goresan pada pisau dapat
mengakibatkan retak atau patahnya pisau dan kerusakan dini pada pisau.

Tutup lengan klem dengan cara menutup pemicu dan melepaskan batang dari trocar atau insisi.
Lepaskan instrumen dari generator.

Matikan generator (OFF) menggunakan sakelar daya.

Buang instrumen dan kabel dalam wadah yang benar. Tidak diperlukan pembongkaran.

Hukum Federal (AS) melarang penjualan alat ini oleh atau atas perintah dokter.

Prosedur invasif minimal harus dijalankan hanya oleh orang yang memiliki pelatihan yang cukup dan
terbiasa dengan teknik-teknik invasif minimal. Lihat literatur medis untuk teknik, komplikasi, dan
bahaya yang terkait sebelum melakukan prosedur invasif minimal apa pun.

Instrumen invasif minimal dapat bervariasi dari satu produsen ke produsen lain. Jika instrumen invasif
minimal dan aksesori dari produsen yang berbeda digunakan bersamaan dalam suatu prosedur, periksa
kompatibilitasnya sebelum memulai prosedur.

Pemahaman yang menyeluruh tentang prinsip dan teknik yang melibatkan prosedur menggunakan laser,
bedah listrik, dan ultrasonik sangatlah penting untuk menghindari bahaya korsleting atau terbakar baik
pada pasien maupun petugas medis dan kerusakan alat atau instrumen medis lainnya. Pastikan isolasi
listrik dan grounding tidak membahayakan. Jangan merendam instrumen ke dalam cairan kecuali jika
instrumen memang dirancang atau ditandai untuk direndam.

Pastikan kompatibilitas dengan generator. Gunakan alat hanya dengan perangkat lunak Ethicon Endo-
Surgery Generator G11 (GEN11) versi 2016-1 atau yang lebih baru. Versi perangkat lunak dapat
ditemukan pada bagian “System Information” (Informasi Sistem) di menu “Settings” (Pengaturan)
Generator G11 (GEN11). Untuk informasi lebih lanjut, lihat Manual Operator Generator G11 (GEN11).
Hindari kontak dengan setiap dan semua instrumen atau objek logam atau plastik ketika instrumen
diaktifkan. Kontak dengan pemautan, klip atau instrumen lain saat instrumen diaktifkan dapat
mengakibatkan goresan pada pisau, pisau retak atau patah, dan kerusakan dini pada pisau.

Dilarang menggunakan tombol Energi dengan Hemostasis Lanjutan ketika aplikasi energi diinginkan
sebelum penutupan penuh rahang. Energi tidak dihantarkan menggunakan tombol Energi dengan
Hemostasis Lanjutan hingga rahang sepenuhnya tertutup. Dengan menggunakan tombol Energi dengan
Hemostasis Lanjutan tanpa penutupan pemicu secara penuh dapat mengakibatkan kurangnya hemostasis.
Jika pengaktifan dihentikan secara tidak sengaja pada saat penyegelan, jaga agar rahang tetap tertutup
dan aktifkan kembali. Pelepasan pemicu ketika penyegelan dapat mengakibatkan kurangnya hemostasis.
Jaga agar lengan klem tetap terbuka ketika pemotongan terbalik atau ketika pisau aktif tanpa terdapat
jaringan di antara pisau dan bantalan jaringan untuk menghindari kerusakan pada bantalan jaringan dan
peningkatan suhu pisau, lengan klem, dan batang distal.

Selama pengujian kesesuaian pada pembuluh darah berdiameter >5 mm, penyekat pembuluh darah yang
paling kuat diperoleh dengan mengaktifkan mode Hemostasis Lanjutan untuk sepenuhnya mentranseksi
pembuluh darah yang ditargetkan.

Jangan membersihkan ujung pisau dengan amplas. Bila perlu, instrumen dapat dilap dengan spons kasa
lembap untuk membersihkan jaringan. Jika jaringan masih terlihat pada lengan klem, gunakan hemostat
untuk menghilangkan sisa-sisanya, pastikan tidak menjalankan instrumen. Jangan menyentuhkan
instrumen ke hemostat ketika dalam keadaan aktif. Goresan pada pisau dapat mengakibatkan retak atau
patahnya pisau dan kerusakan dini pada pisau.

Apabila terjadi kerusakan sistem, pastikan untuk menyediakan peralatan cadangan yang tepat yang
relevan dengan prosedur spesifik tersebut.

Bunyi keras, yang beresonansi dari pisau menunjukkan kondisi yang tidak normal dan merupakan
indikator bahwa pisau tidak beroperasi sebagaimana mestinya. Kondisi ini dapat mengakibatkan suhu
batang meningkat secara tidak normal dan cedera pada pengguna atau pasien.




Instrumen ini memungkinkan koagulasi pembuluh darah hingga dan termasuk diameter 7 mm,
menggunakan tombol Energi dan Hemostasis Lanjutan. Jangan coba menyegel pembuluh darah dalam
diameter lebih dari 7 mm.

Penumpukan darah dan jaringan di antara pisau dan batang dapat menyebabkan suhu meningkat secara
tidak normal pada ujung distal batang. Untuk mencegah cedera luka bakar, hilangkan penumpukan
jaringan apa pun yang terlihat pada ujung distal batang.

Sedangkan berkenaan dengan semua sumber energi (Elektrosurgeri, Laser, atau Ultrasonik), terdapat
kekhawatiran mengenai potensi karsinogenik dan infeksi dari produk-sampingan, seperti kepulan

asap jaringan dan aerosol. Perlengkapan yang tepat seperti kaca mata pelindung, masker filtrasi,

dan alat penyingkir asap yang efektif harus digunakan, baik pada prosedur terbuka maupun pada
prosedur laparoskopik.

Jangan mencoba untuk membengkokkan, mempertajam, atau mengubah bentuk pisau. Melakukan hal itu
dapat menyebabkan kerusakan pisau dan cedera pada pengguna atau pasien.

Untuk menghindari cedera pada pengguna atau pasien jika terjadi pengaktifan yang tidak sengaja,

pisau instrumen, lengan klem, dan ujung distal dari batang tidak boleh kontak dengan pasien, kain, atau
material yang mudah terbakar ketika tidak sedang digunakan.

Selama dan setelah aktivasi di dalam jaringan, pisau instrumen, lengan klem, dan distal 7 cm dari batang
dapat menjadi panas. Selalu hindari kontak yang tidak diinginkan dengan jaringan, kain, pakaian bedah,
setiap saat.

Jangan memasukkan atau menarik instrumen dengan rahang terbuka melalui lengan trocar karena hal ini
dapat merusak instrumen.

Anda harus berhati-hati untuk tidak menekan bagian di antara pisau instrumen dan bantalan jaringan saat
tidak ada jaringan di antaranya. Menjepit bantalan jaringan pada pisau aktif tanpa jaringan di sepanjang
pisau akan mengakibatkan meningkatnya suhu pada pisau, lengan klem, dan batang distal, serta dapat
mengakibatkan kemungkinan kerusakan instrumen. Jika terjadi demikian, mungkin instrumen akan
gagal, dan layar sentuh generator menampilkan pesan penanggulangan kesulitan.

Untuk menghindari cedera pada pengguna atau pasien, jangan mengaktifkan alat elektrosurgeri

terlalu dekat dengan instrumen HARMONIC. Aerosol yang dihasilkan oleh pengaktifan instrumen
HARMONIC pada jaringan lemak memiliki potensi mudah terbakar.

Ujung pisau yang seluruhnya terpapar dan batang pisau apa pun yang terpapar berada dalam keadaan
aktif dan akan memotong/menggumpalkan jaringan saat pisau instrumen diaktifkan. Berhati-hatilah
guna mencegah kontak tidak sengaja antara semua permukaan pisau yang terpapar dan jaringan di
sekitarnya saat menggunakan instrumen.

Gunakan hanya footswitch, instrumen, dan kabel daya yang sesuai untuk memastikan semuanya
kompatibel dengan generator.

Setelah melepaskan instrumen, periksa apakah jaringan mengalami hemostasis. Jika hemostasis tidak
terjadi, teknik-teknik yang tepat harus digunakan untuk mencapai hemostasis.

Hemostasis yang berhasil mungkin memerlukan tindakan-tindakan tambahan ketika instrumen
HARMONIC digunakan untuk transeksi organ padat. Karena kesulitan dalam visualisasi struktur
internal, lakukan perlahan dan jangan mencoba untuk melakukan transeksi pada banyak jaringan

dalam satu pengaktifan. Hindari membelahpembuluhan darah besar/bundel bilier ketika menggunakan
instrumen pada kondisi ini.

Produk yang dibuat atau didistribusikan oleh perusahaan yang tidak direkomendasikan oleh Ethicon
Endo-Surgery mungkin tidak kompatibel dengan sistem HARMONIC. Penggunaan produk-produk
tersebut dapat memberikan hasil yang tidak diharapkan dan kemungkinan cedera pada pengguna

atau pasien.

Instrumen atau alat yang kontak dengan cairan tubuh mungkin memerlukan penanganan pembuangan
khusus untuk mencegah kontaminasi biologis.

Pengaktifan yang tak disengaja dan lama dengan permukaan padat, seperti tulang, dapat menyebabkan
pisau memanas dan kemudian kerusakan pisau, sehingga harus dihindari.

Buang semua instrumen yang telah dibuka, baik yang sudah digunakan maupun yang tidak digunakan. Alat
ini dikemas dan disterilisasi hanya untuk satu kali pakai.

Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang yang tak layak, atau sterilisasi ulang pada alat sekali pakai
dapat mengganggu integritas struktur dari alat tersebut dan/atau dapat menyebabkan kerusakan alat yang
pada akhirnya dapat mengakibatkan cedera, sakit, atau kematian pada pasien.

* Penggunaan ulang, pemrosesan ulang yang tak layak atau sterilisasi ulang dari instrumen sekali pakai
juga dapat memicu risiko kontaminasi dan/atau menyebabkan infeksi atau infeksi-silang, termasuk,
tetapi tidak terbatas pada, penularan penyakit menular. Kontaminasi dapat menyebabkan cedera, sakit,
atau kematian.

Pembuangan
Beberapa komponen internal dari instrumen Gunting HD 1000i HARMONIC mengandung Timbal (Timbal-
Zirkonat-Titanat PZT). Pembuangannya harus dilakukan sesuai dengan persyaratan dan peraturan setempat.

Bagaimana Dipasok
Instrumen Gunting HD 1000i HARMONIC dipasok dalam kondisi steril untuk penggunaan sekali pakai.
Buang instrumen setelah digunakan.




ETHICON
Dung cu cat Harmonic® HD 1000i

Vui 1ong doc k¥ tit ci cic thong tin.
Viéc khong tudn thi dung céc huéng dan c6 thé din dén cac hau qua phiu thudt nghiém trong.

ay duoc thiét ké‘dé cung cép hudng dan st dung
ligu tham khéo vé ky thuat phau thuat.

Luu y quan trong: To hudng din di kem trong san phis
Dung cu cat HARMONIC*® HD 1000i. Day khong phai

Chi dinh

Dung cu cit HARMONIC HD 1000i dugc chi dinh dé rach mé mém khi mudn cam méau va giém thiéu ton
thuong do nhiét. Dung cu nay ¢6 thé dugc sir dung nhu mot dyng cu phu tro hogc thay thé dé phau thuat
dién, cho dao laze va dao mo thép trong cac phau thuat ndi chung, tham my, khoa nhi, phu khoa, tiét niéu,
long nguc, phau thudt cac chu trac xuong (nhu xuong séng va ving khop), han va cit ngang cac mach bach
huyét, cac phiu thuat md hé ciing nhu mé ndi soi khac. Dung cu cho phép lam dong cac mach c6 duong
kinh t6i da 7 mm, bang cach sir dung nut Nang lugng c6 cdm mau ning cao.

Chéng chi dinh
* Dung cy khong duoc st dung dé rach xuong.
*  Dung cu khong duoc chi dinh dé that ong dan tring.

Tac dung phu khéng mong muén/Rii ro phan du

Cac tac dung phu khong mong muon va cac rui ro llcn quan dén thiét bi song siéu am bao gom nguy co gy
chay méu, gdy ton thuong mé thong qua viée gdy ton thuong co hoc hodc nhiét, nguy co tiép xuc cia cic
bé mit khong dugc vo trung hodc lay truyén mim bénh, giy phan tmg viém mo hodc phan tmg khong mong
mudn, nguy co dién giat, sy khong tuong thich cong hudng tir giita co thc va chét la, va huy hoai tai san
hodc moi tru'Ung Ngoai ra, ¢6 thé din dén ton 1huo‘ng khong mong mubn, phai phau thuat lai hodc ap dung
phu‘(mg phap phau thuat thay thé tir nh\mg van dé lién quan dén viéc kich hoat thlct bi, thiét bi hu hong,
nhidu dién tir, tiéng dn am thanh do I4p rap sai, sir dung sai chia van hodc c6 géng thay déi thiét bi.

Mb t thiét bi

Dung cu cit HARMONIC HD 10001 la dung cu vo trung, str dung cho mét bcnh nhan duy nhat dugc ding
dé boc tach, kep giir, 1am dong, va cat gitra ludi va tay cam kep. Dung cu gom c6 tay cam dang cong thai
hoc vai tay dao tich hop va hai loai niit cap nang lugng:

1) Nut Nang lugng =] - ngudi dimg c6 thé diéu chinh mic nguon tir 1-5.
2) N Ning luong co cam mau ning cao [#] - danh cho thiét bi han mach 16n; nguoi dung khong
thé didu chinh mirc nguon

Dung cu c0 hai loai d dai can -- 20 cm va 36 cm.

Co ché tich hop giita thinh glac va xtc gidc ciia tay cdm s& bao cho ngudi sir dung bidt co bén dong hoan
toan. Dung cy ¢6 mot tay cam kep va mot ludi cong dugc boc phu dugc thiét ké dé luon qua mét trocar

5 mm, mot nap giam giir khi 5 mm trong mot trocar dudng kinh 16n hon hodc mot vét rach khong dung
trocar. Can dung cu c6 thé xoay lién tuc glup thudn tién cho viéc hinh dung quan st va tiép can véi mo muc
tiéu. Hai ddu gach trén dung cu dugc ding dé chi kich thude mach lién quan. Nut Nang lugng duge chi dinh
cho cac mach duong klnh t6i da 5 mm. Khi niit Néng lugng dugc st dung, tbe do cit s& & muc cao nhét.

Nut Nang luong ¢6 cAm mau nang cao dugc thibt kc cho cac mach 16n hon va dugc chl dmh cho cac mach
duong kinh 101 da 7 mm. Khi nut Ning lugng c6 cAm méau nang cao dugc sir dung, toe do cit dugc lam glam
va hi¢u qua cim mau & muc téi da. Dung cu nay duge trang bi Cong nghé m c6 kha nang thich nghi. Diéu
niy mang lai cho may phét kha nang nhan biét va theo doi dung cu trong qué trinh sir dung, nhoy d6 may
phat chinh ¢6 thé diéu bién va didu chinh cong suat dau ra ciia n6 ciing nhu ¢6 phan hdi thich hop bing am
thanh cho nguoi sir dung biét.

Dung cu cit HARMONIC HD 1000i duoc thiét ké dé sir dung riéng cho phién ban phan mém May phat
chinh G11 (GEN11) 2016-1 hodc m&i hon. Phién ban phdn mém c6 thé dugc tim thdy dudi muc “System
Information” (Thong tin h¢ thong) trong trinh don “Settings” (Cai dat) cuia May phat chinh G11 (GEN11).
Tham khio Huéng dan Vén hanh cia May phat chinh G11 (GEN11) dé biét thém thong tin.

Hinh minh hoa va Thuat ngi¥ (Hinh minh hoa 1)

1. Lugi cét dugc boc phi 5. NitNang lugng

2. Tay cam kep va miéng dém md 6. Niit Nang lugng cd cdm méu nang cao
3. Gn 7. Taycim

4. Ndm xoay 8. (oban

Diéu kién van chuyén va bo quén

Nhiét do: -22°C dén +60°C
Dj am tuong dbi: 10-80%

Canh bao va Luu y than trong
CANH BAO: Loi Canh béo cho biét quy trinh van hanh hodc bo tri, thuc hanh hogc diéu kién ma néu
khong duge tuan thi mot cach nghiém ngat c6 thé dan dén thuong tich hodc tir vong.

Thin trong: Luu y than trong bao cho ngudi ding biét vé tinh trang nguy hiém co thé xay ra, néu khong
tranh duge, c6 thé dan dén ton thuong nhe hodc thuong ddi véi ngu’dl dung hoac bénh nhan hoac lam hu
hong thiét bi hoac tai san khdc. Luu ¥ than trong cling duge dung dé canh bao vé truong hop st dung bat an
y bit can thiét dé st dung thiét bi mot cach an toan va higu qua va
luu ¥ cén thiét dé tranh lam hu hong thiét bi c6 thé xay ra do viée st dung hodc sir dung sai.

Htmng dén sitdung

Kiém tra sy tuong thich ciia it ca cac dung cu va phu kién trude khi dimg dung cu (tham khao muc Cinh

bdo va Phong ngira).

1 Su dung k¥ thuat vo trung, léy dung cu ra khoi bao bi. Dé tranh lam hong, can cin than dat dung cu vao
vung Vo triung.

2 Kétndi dung cu vao may phdl chinh va bat di¢n may phat.

3 Chon mirc nguon mong mubn bing cac nat TANG va GIAM trén man hinh cam mg may phat chinh.
Chi ¢6 mirc nguon danh cho nit Nang luong mm 6 thé diéu chinh (1-5). Muc nguon mac dinh cta h¢
thong 13 5. (Hinh minh hoa 2) Bé c6 toc do cit mo ldn hon hay sir dung mirc nguoén may phat chinh cao
hon, va dé lam dong t6t hon hay sir dung mic nguon may phdt chinh thap hon. Lugng néng luong duoc
cung cdp cho mé va cac hiéu qua trén mo 1a két qua cta nhiéu yéu t6 bao gdm mite ngudn da chon, cac
dac tinh cua ludi, lyc kep, kéo cang mo, loai md, bénh 1y va ky thuat phau thuat

4  DPong tay cdm kep b.mg cach dong co bén, va dua can xuyén qua trocar hodc vét rach (Hinh minh hoa 3).

5 Dinh vi m6 trong hong kep & vi tri mong mudn. Can dung cuco thé xoay lién tuc bing cach st dung
nim xoay gilip thudn ti¢n cho viée hinh dung quan sat va tlep can véi mé muc tleu

6 Bop co ban cho dén khi co bin dimg lai va dap vao tay cim nhya (va nghe thay tiéng tach) dé kep mo
muc tiéu gilta cac hong kep.

han dugc hoan toan, can phai dong hét mic co ban va mach dugce chira ddy gitra tay cim kep va
ludi cua thiét bi. Mot tiéng “click” kém béo higu xuc giac s& cho biét co bin khoi dong da dugc dong hét
mtrc. D& hong kep cuia thiét bi dong kin hoan toan, bop cd bén nhya cho dén khi ban cam théy co dimg
lai va dap vao tay cdm nhya (nhya cham nhya). Can duy tri luc kep trong sudt qua trinh cit ngang dé gitr
o bén ludn dong.

7 Dékich hoat ludi dung cy, hay nhin mdt trong cac ban dap cong tc chan hodc mot trong cac nit nang
lugng trén dung cu.
+Nhan ban dap chan trai ctia cong tic chan hogc nit Nang lugng c6 cAm méu nang cao trén dung cu s&
kich hoat cAm mau nang cao. Khi sir dung nut Nang lugng c6 cam mau nang cao, thiét bj s& khong cap
nang lugng cho dén khi hong kep da dong lai hoan toan. Nt nay kich hoat thudt toan trong méy phat
chinh ma, két hop véi co dong hoan toan, cho phép han mach 16n hon (duong kinh t6i da 7 mm).
+Nhan ban dap chan phai cta cong tic chan hodc nat Nang lugng trén dung cu s& kich hoat mirc ngudn
dugc chon (1-5). Niit Nang lugng gitip han cic mach ¢6 dudng kinh t6i da 5 mm véi co ban déng hoan
toan va cho phép tién hanh cac phau thuat mé mém khac (cét, rach khia, khoan/md dé tao nén hau mén
nhan tao, v.v.) 1a céc loai phiu thudt khong can déng co ban hoan toan.




Ban dap chan Nut
Phai Niit Naing lugng =1
Trai Nit Nang lugng ¢6 cdm méu nang
cao[=]

*May phat chinh phat ra mot trong céc 4m bao dugc lit ké trong bang bén dudi dé chi bao khi ludi
dung cu dugc kich hoat lin déau.

Am Nut Hanh dong

Am bio don
lap lai

Nit Nang lugng May phat chinh Bat: Thiét bi duoc kich hoat

Am bo ting Niit Nang lugng c6 cdm mau
dan, 13p lai néng cao
3 lan

My phat chinh Bat: Thiét bi duotc kich hoat va & ché do
(am méu nang cao

My phit chinh thay doi sang 4m bao thir hai khi Cong ngh¢ mo c¢ kha ning thich nghi diu tiét viée
cép nang lugng. Cac anh hudng vé nhiét nhu cac chét dich hodc lugng mé tir rét it cho dén khong co
trong hong kep c6 thé anh huong den viée xudt hién hodc xac dinh thai gian thay dbi am béo. Viéc thay
dm am béo khong dua ra xac nhan v& higu (mg trén mo. Khi nghe thiy am béo thir hai, tinh hudng nay
can dugc danh gia va hoan tit hanh dong phau thudt dy kién, ching han nhu ép dung kéo cing fung
bude mot nhim tao diéu kién thudn loi cho viée cit ngang. Viée thay ddi am béo phu khong thé thay thé
cho kinh nghiém phau thuat.

Am Nut Hanh dong

Am béo don
lap lai, am cao

Ap dung cho c hai loai niit (6ng nghé md cd khd nang thich nghi dugc kich hoat

CANH BAO: Tranh tip xiic voi bat ky va tAt ca cac dung cu hay vat dung bing kim loai hodc nhua khi
bat dung cu (Hinh minh hoa 4) Vide tiep xiic voi ghim, kep, hodc cac dung cu khac trong khi dung cu
dang dugc kich hoat c6 thé din dén cac vét xude trén ludi, ran nit hodc gdy ludi cit va hong ludi dudi
dang str dung non.

CANH BAO: Khong dugc sir dung niit Nang luong ¢6 cim méu ning cao cho phiu thudt cin dung dén
ning luong trude khi déng kin hoan toan hong kep. Thiét bi s& khong cép ning luong khi str dung niit
Ning lwong c6 cAm méu nang cao cho dén khi hong kep da dong lai hoan toan. Str dung niit Nang lugng
€6 cam mdu nang cao ma khong dong ¢o hoan toan ¢ thé dan dén viée thiéu cAm mau.

CANH BAO: Néu kich hoat bj v6 tinh dung lai trong khi han mach, hay gitr hong kep dong lai va kich
hoat lai. Nha ¢o bén trong khi han ¢ the din dén viéc thiéu cAm mau.

Than trong: Giir tay cam kep mo kh1 ¢t hodc khi ludi duge kich hoat ma khong c6 mo glua ludi va
mleng dém mo dé tranh 1am hong mleng dém mo va tang nhiét do ludi, tay cam kep va phan Xa can cua
than dung cu (Hinh minh hoa 5).

CANH BAO: Trong qua trinh thtr nghiém cac mach >5 mm trén ban thi nghlem da dat dugce viée

han céc mach chic chin nht bing cich cho phép ché do Cam mau ning cao cit ngang toan bo mach
muc tiéu.

Dé dat hiéu sudt t01 wu va dé tranh dinh mo, vé sinh ludi dung cu, tay cAm kep va dau xa can

cua thin trong subt thoi gian thyc hién tha thuat bang cach ngdm dau dung cu trong nudc mudi.

(Hmh minh hoa 6)

CANH BAO Khong duge vé s1nh dau ludi bang nhimg chét an mon. Dau ludi co thé dugc lau bang
mleng gac xop am dé lay mo ra, néu can. Néu vin con nhin thy mo trong tay cdm kep, hay sir dung kep
cAm mau dé loai bo chat ba, cAn than khong dugc 1am khoi dong dung cu (Hinh minh hoa 7). Khong
dugce cham dung cu vao kep cAm mau khi duoc kich hoat. Céac vét xude trén ludi ¢6 thé 1am ran nit hodc
gdy ludi cat va héng ludi dudi dang st dung non.

8 Dong tay cam kep bing cach dong co bin va thao can khoi trocar hodic vét rach.
9 Rt phich cim dung cu ra khoi may phat chinh.

10 Chuyén cong tic ngudn ciia may phat chinh sang TAT.
11 Vit bo dung cu va cap trong thung chira thich hop. Khong bat budc phai théo ra.

Canh bao va Phong ngita

Dao lugt Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban bai hodc theo yéu cu cia bac si.

Cac phiu thuat xam 14n t5i thiéu chi nén dugc thyc hién béi nhitg ngum dugc dao tao day du va thanh
thao sur dung cac ky thuat xam 14n t6i thiéu. Tham khao tai liéu y khoa vé céc ky thuat, bién chimg va rui
ro trude khi thyc hign bat ky phau thudt xam lan 101 thiéu nao.

Cac dung cu xam lén t5i thiéu ctiia mdi nha san xudt 6 thé o dudng kinh khéc nhau. Khi cac dung cu
xam 14n 6i thiéu va phu kién tir cac nha san xuat khéc nhau dugc st dung cling v&i nhau trong mét phau
thuat, can kiém tra su tuong thich truée khi bit ddu phiu thuat.

Cén phai hiéu k¥ cac nguyén thc va k¥ thuat lién quan dén cac loai phﬁu thuat sur dung laze, ph.':iu thuat
dién va siéu am dé tranh nguy hiém do sdc va bong cho ca bénh nhan va nhan vién y té ddng thoi dé
tranh lam hong thiét bi hodc céc dung cuy té khac. Pam bao réng dung cu da dugc cach dién hoac nbi
dét. Khéng dugc nhung céc dung cu vao chét long trir khi dung cu dugc thiét ké va co dan nhan rfmg
dugc nhiing.

Kiém tra sy twong thich vdi cac may phat chinh. Chi st dung thiét bi voi phién ban phan mém My phat
chinh Ethicon Endo-Surgery G11 (GEN11) 2016-1 hodc méi hon. Phién ban phan mém c6 thé dugc tim
thiy dudi muc “System Information” (Thong tin h¢ thong) trong trinh don “Settings™ (Cai dat) ciia May
phat chinh G11 (GEN11). Tham khao Huéng din Van hanh cia May phat chinh G11 (GEN11) dé biét
thém thong tin.

Tranh tiép xtc véi bt ky va tht ca cac dung cu hay vat dung bfmg kim loai hodc nhua khi bat dung cu.
Viée tiép xuc voi ghim, kep, hoac cac dung cu khac trong khi dung cu dang dugc kich hoat ¢6 thé dan
dén cac vét xude trén ludi, ran nat hodc gy ludi cit va hong ludi dudi dang st dung non.

Khéng duoc st dung nit Nang lugng c6 cAm méu nang cao cho phiu thudt can dung dén nang lugng
trude khi dong kin hoan toan hong kep. Thiét bi s& khong cép nang luong khi sir dung nit Nang lugng
¢6 cAm mau nang cao cho dén khi hong kep da dong lai hoan toan. Stir dung nat Nang lugng co cAm mau
nang cao ma khong dong co hoan toan c¢6 thé dan dén viée thiéu cam méu.

Néu kich hoat bi vo tinh dung lai trong khi han mach, hay gitr hong kep dong lai va kich hoat lai. Nha co
ban trong khi han c6 thé dan dén viéc thiéu cAm mau.

Giir tay cim kep mo khi cat hodc khi ludi hoat dong ma khong c6 md giita ludi va miéng dém mo, dé
tranh lam hong miéng dém mo va tang nhiét do ludi, tay cim kep va phﬁn xa can cua than dung cu.
Trong qua trinh thir nghiém cac mach >5 mm trén ban thi nghiém da dat dugc viéc han cac mach chéc
chdn nhat bang cach cho phép ché do Cam mau nang cao cit ngang toan bd mach muc tiéu.

Khong duoc vé sinh dau ludi béng nhiing chét an mon. Pau ludi ¢ thé dugc lau béng miéng gac xép am
dé 1hy mo ra, néu can. Néu vin con nhin thiy mé trong tay cim kep, hdy sir dung kep cam mau dé loai
bo chét ba, can than khong dugce lam khoi dong dung cu. Khong duge cham dung cu vao kep cdm mau
khi dugc kich hoat. Cac vét xudc trén ludi ¢ thé 1am ran nit hogc giy ludi cit va hong ludi dudi dang
sur dung non.

Trong truong hop hong hé théng, can bao dam c6 sin thiét bi du phong thich hop tuong tng véi thu
thudt cy thé.

Viéc chuong phat 4m cao, cong huong do ludi cat, 1a tinh trang bat thuong va chi bao ring ludi dang
hoat dong khong binh thuong. Piéu nay co thé dan dén nhi¢t do can cao bat thuong va gay t6n thuong
cho nguoi ding hodc bénh nhan.

Dung cu cho phép lam dong cac mach c¢é dudng kinh t6i da 7 mm, béng cach st dung nit Nang luong
¢6 cam mau nang cao. Khong duge ¢b gdng han cac mach c6 duong kinh vuot qua 7 mm.

Su tich ty mau va m giira ludi va can c6 thé khién nhiét do cao bit thuong ¢ dau xa can dung cu. Dé
tranh bi thuong do bong, loai bo bét ky phﬁn mo nao nhin théy dugc tich lai & déu xa can dung cu.

Pbi vi tit ca cac nguén nang lugng (Phau thuat dién, Laze hodc Siéu am), co nhing quan ngai vé kha
ning giy ung thu va nhiém khudn boi san phim phét sinh tir nguon nang lugng nay, nhu hoi khoi va khi
sol. Nhirng phuong thire thich hop nhu deo kinh bao vé, mt na loc khi va thiét bi khuéch tan khoi higu
qua nén dugc sir dung trong ca hai thu thudt mo va soi 6 bung.

Khong duoc cb efmg ubn cong, mai hoac thay bién hinh dang cua ludi theo cach nao khac. Viée nay co
thé lam hong ludi va khién cho ngudi ding va bénh nhén bi thuong.




. Dé trénh cho ngum dung hodc bénh nhan bi thuong trong truong hop vo tinh bat dung cu, ludi dung cu,
tay cAm kep va ddu xa can dung cu khong duoc tiép xic véi bénh nhan, man rém hodc céc vat lidu d&
chay khac khi khong str dung.

«+  Trong va sau khi hoat dong trong md, ludi dung cu, tay cAm kep va 7 cm ctia dau xa can c6 thé nong.
Luén trénh viée v6 ¥ tiép xiic vi md, man rém, 4o phau thuat.

. Khong dua hodc rut dung cu khi hong kep m& qua ranh trocar vi diéu nay ¢ thé lam héng dung cu.

« Canchuy khong str dung ludi ciia dung cy 4n manh 1én miéng dém mo khi khong ¢6 md gitra chung.
Viéc ty miéng dém mo vao ludi dang hoat dong ma khong ¢6 md trén toan bd chicu dai cua ludi s& dan
dén viée 1am tang nhiét do cua ludi, tay cAm kep va phin xa can dung cu dong thoi ¢6 thé din dén kha
ning 1am hong dung cu. Néu xay ra dleu nay, dung cu ¢6 thé bi 151, va man hinh cam (ng mdy phat
chinh s& hién thi thong bao xir Iy sur ¢b.

+  Dé tranh gy thuong tich cho nguoi ding hodc bénh nhan, khong kich hoat thiét bi phiu thuat dién gan
v6i dung cu HARMONIC. Khi sol n dugc tao ra khi bat cac dung cu HARMONIC trong mdé m& c¢6 kha
nang dé chay.

«  Khi kich hoat lum ct dung cu, toan bo dAu ludi cit ho va bat ky can ludi ho nao s& hoat dong va cit/lam
déng mo. Hay cn than dé tranh moi uep xuc v ¥ gitta tAt ca cac bé mat ludi ho va phan mo xung quanh
khi str dung dung cu.

«  Chi sir dung cong tic chan, dung cu va day dién phu hop nhim dam béo chung twong thich véi may
phat chinh.

+ Sau khi thio dung cu ra, kiém tra md xem c6 cim mau khong. Néu khong thdy cAm mau, phai sir dung
céc k§ thuat thich hop dé cAm mau.

+  Cim méu thanh cong c6 thé doi hoi cac bién phap phu trg khi str dung dung cu HARMONIC dé cit
cac co quan co cau truc dic. Do kho nhin thay céc cau truc bén trong co thé nén hay tién hanh cham va
khong duoc ¢b ging ct cac khdi mo 16n mdi 1an sir dung. Trénh cét phai cac khdi mach mau 16n/mat
khi str dung dung cu trong cac diéu kién nay.

+  San phim dugc san xudt hodc phan phéi bai cac cong ty khong dugce phép cua hang Ethicon Endo-
Surgery ¢6 thé khong twong thich v6i hé théng HARMONIC. Viée sir dung cac san phdm nhur vy 6 thé
dan dén két qua khong luong trude duge va cd thé gay thuong ton cho ngudi sir dung hodc bénh nhan.

+ Céc dung cu hogc thiét bi tiép xiic vai chét dich ciia co thé co thé bit budce phai xir 1y thai bo theo cach
dic biét dé ngan lay nhidm vi sinh vat.

+ Nén tranh viéc vd ¥ sir dung va st dung lau trén cac bé mit cimg nhw xuong, c6 thé lam nong ludi va do
d6 1am hong ludi.

« Vit bo tat ca cic dung cu da mo du sir dung hodic khong st dung. Dung cu ndy duge dong goi va khir tring
d& sir dung mot 1an duy nhét.

*  Viéc tai str dung va tai xir ly khong phu hop hodc tiét trung lai cac thiét bi st dung mot lan ¢6 thé anh
huéng dén tinh toan ven vé két cAu cua thiét bi va/hodc 1am hong thiét bi va do d6 6 thé khién bénh
nhén bi ton thuong, bi bénh 1y hodc tr vong.

*  Viéc tai sir dung va tai xtr 1y khong phu hop hodc tiét trung lai céc thiét bi ding mot 1an ¢6 thé dan dén
nguy co nhlem khuan va/hoic gay nhiém khuan hay nhiém khuén chéo, bao gém nhung khong gigi han
viéc truyén céc bénh truyén nhidm. Sy nhidm bén c6 thé gay ra thuong tén, bénh Iy hoic tir vong.

Xirly vitt bé
Mot s6 clu phan bén trong ctiia Dung cu cit HARMONIC HD 10001 ¢6 chira chi (PZT Lead-Zirconate-
Titanate). Viéc xi Iy viit bo nén dugc thye hién theo cac yéu ciu va quy dinh cia dia phuong.

Cach thiic cung cap
Dung cu cit HARMONIC HD 1000i dugc cung cip & dang vo tring dé sir dung cho mot bénh nhan duy
nhét. Vit bo dung cu sau khi st dung.




ETHICON
Kéarid Harmonic® HD 1000i

Lugege tihelepanelikult kogu teavet.
Juhiste eiramisega voivad kaasneda rasked kirurgilised tiisistused.

Oluline! Sce infoleht sisaldab kidaride HARMONIC® HD 1000i kasutusjuhiseid. Infoleht ei kasitle
kirurgilisi tehnikaid.

Naidustused

Kédarid HARMONIC HD 1000i on ette nidhtud pehmete kudede sisseldigeteks, kui vajalik on veritsuse
kontrolli all hoidmine ja termiliste kahjustuste minimeerimine. Instrumente v3ib kasutada lisaks
clektrokirurgilistele secadmetele, laseritele ja terasskalpellidele voi nende asemel iildistel, plastilistel,
pediaatrilistel, giinekoloogilistel, uroloogilistel, torakaalsetel ja ortopeediliste struktuuride (naiteks selgroo
ja liigesdone) avamisega seotud protseduuridel, limfisoonte sulgemisel ja transsektsioonil, ning muudel
lahtistel ja endoskoopilistel protseduuridel. Instrumendid vdimaldavad reziimiga Advanced Hemostasis
(Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupu kasutamisel koaguleerida veresooni, mille libimdot on kuni
7 mm (kaasa arvatud).

Vastunéidustused
« Instrumendid ei ole ette néhtud luu sisseldigete tegemiseks.
« Instrumendid ei ole ette néhtud kasutamiseks rasestumise viltimiseks munajuhade sulgemisel.

Korvaltoimed/jaakohud

Ultrahelisecadmetega seotud kdrvaltoimete ja ohtude hulka kuuluvad vdimalik veritsus, mehaanilisest

voi termilisest kahjustusest tingitud koevigastus, kokkupuude mittesteriilsete pindadega voi
nakkusetekitajate edasikandumine, pdletikuline voi soovimatu koe reaktsioon, elektrilook, vodrkeha voi
sobimatus magnetresonantskeskkonda ning vara voi keskkonna kahjustumine. Samuti vivad seadme
aktiveerimise, kahjustunud seadmete, elektromagnetilise héirituse, valesti kokkupanemisest tingitud miira,
momendimddtevotme ebadige kasutamise voi seadme modifitseerimise piitidega kaasneda soovimatu
kahjustus, operatsiooni kestuse pikenemine voi vajadus muuta kirurgilist lihenemist.

Meditsiinivahendi kirjeldus

Kédarid HARMONIC HD 1000i on steriilsed tihel patsiendil kasutatavad instrumendid, mida kasutatakse
tera ja klamberkinniti vahel oleva koe dissekteerimiseks, haaramiscks, koaguleerimiseks ning 1dikamiseks.
Instrument koosneb integreeritud otsakuga ergonoomilisest kdepidemest ja kahest energia edastamise
nupust:

1) energia edastamise nupp C=], millega kasutaja saab vdimsustaset reguleerida vahemikus 1-5;
2) reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupp (=] on mdeldud
suurte veresoonte sulgemiseks ja selle kasutamisel ei saa kasutaja voimsustaset reguleerida.

Instrumendid on saadaval kahe vollipikkusega — 20 cm ja 36 cm.

Trikli taiclikule sulgemisele osutab integreeritud heliindikaator ja kdepidemes olev taktiilne mehhanism.
Instrumentidel on klamberkinniti ja kaetud kumer tera, mis on konstrueeritud kasutamiseks lébi
S-millimeetrise trokaari, 1dbi suurema ldbimddduga trokaarile paigaldatud 5-millimeetrise kitsenduskatte
voi ldbi sisseldike ilma trokaari kasutamata. Instrumendi volli saab sujuvalt poorata, mis hdlbustab
visualiseerimist ja juurdepéésu sihtkoele. Instrumendil olevad kaks kriipsu tahistavad suhtelist veresoone
suurust. Energia edastamise nupp on ette nihtud veresoontele, mille 1ibimoot on kuni 5 mm. Energia
edastamise nupu kasutamisel on 16ikamiskiirus suurim. Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi
erireziim) energia edastamise nupp sobib suurematele veresoontele ning on ette nihtud veresoontele, mille
1dbimodt on kuni 7 mm. Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise
nupu kasutamisel viiheneb Idikamiskiirus ja hemostaas on maksimeeritud. Instrumendis on kasutusel
kohanduv koetehnoloogia. See vdimaldab generaatoril instrumenti tuvastada ja kasutamise ajal jilgida,
tanu millele saab generaator moduleerida ja reguleerida efektiivvoimsust ning anda kasutajale asjakohast
kuuldavat tagasisidet.

Kéirid HARMONIC HD 1000i on ette néhtud kasutamiseks iiksnes koos generaatoriga G11 (GEN11),
mille tarkvaraversioon on 2016-1 voi uuem. Tarkvaraversiooni teave on toodud generaatori G11 (GEN11)
meniiil ,,Settings* (Sitted) suvandis ,,System Information (Siisteemiteave). Vaadake lisateabe saamiseks
generaatori G11 (GEN11) kasutusjuhendit.

Illustratsioon ja komponendid (joonis 1).

1. Kaetud tera 6. Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim)
2. Klamberkinniti ja koeplaat energia edastamise nupp
3. vall 7. Kaepide
4. Pooramisnupp 8. Trikkel
5. Energia edastamise nupp
fija hoi i q

Temperatuur: —22 °C kuni +60 °C
Suhteline Shuniiskus: 10-80%

Sonadega,,Hoiatus” ja Ettevaatust” tahistatud laused
»HOIATUS: sonaga ,,Hoiatus® téhistatud lause viitab kasutamise vdi hooldusega seotud protseduurile,
meetodile vai tingimusele, mille rangelt jargimata jatmisega voib kaasneda kehavigastus voi surm.

»Ettevaatust®: sonaga ,,Ettevaatust“ tidhistatud lause viitab potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mille
mitteviltimisega voib kaasneda kasutaja voi patsiendi kerge vdi keskmise raskusastmega kehavigastus voi
seadme voi muu vara kahjustus. Seda vdidakse kasutada ka hoiatamaks ohtlike meetodite kohta. See hdlmab
spetsiaalse tdhelepanu podramist seadme ohutule ja efektiivsele kasutusele ning seadme kasutamisest voi
vaidrkasutamisest tingitud seadme kahjustumise viltimisele.

Kasutusjuhised

Kontrollige enne selle instrumendi kasutamist kdigi instrumentide ja lisatarvikute tthilduvust (vaadake osa

,,Hoi d ja ettevaatusabindud®).

1 Eemaldage instrument steriilse tehnika abil pakendist. Pange instrument steriilsele alale ettevaatlikult, et
viltida kahjustusi.

2 Uhendage instrument generaatoriga ja liilitage generaatori toide sisse.

3 Valige soovitud vdimsustase, kasutades generaatori puuteekraanil olevaid nuppe INCREASE
(SUURENDA) ja DECREASE (VAHENDA). Reguleerida saab vaid energia edastamise nupu
voimsustaset (1-5). Siisteem seadistab vdimsustaseme vaikimisi séttele 5 (joonis 2). Kasutage koe
16ikamiskiiruse tdstmiseks suuremat generaatori voimsustaset ja koaguleerimise maksimeerimiseks
madalamat generaatori vdimsustaset. Koele edastatava energia hulk ja sellest tulenev toime koele
soltuvad paljudest teguritest, muu hulgas valitud voimsustasemest, tera omadustest, haardejoust, koe
pingulolekust, koe tiiiibist, patoloogiast ja kirurgilisest tehnikast.

4 Sulgege klamberkinniti sulgemiseks trikkel ja sisestage voll ldbi trokaari vdi sisseldike (joonis 3).

5 Paigutage kude soovitud kohas haaratsite vahele. Instrumendi volli saab péoramisnupuga sujuvalt
poorata, mis hdlbustab visualiseerimist ja juurdepddsu sihtkoele.

6 Vajutage sihtkoe haaratsite vahele fikseerimiseks triklit, kuni see jddb plastist kiepideme vastu (ja
kuulete kldpsatust).

Nouetekohaseks koaguleerimiseks peab trikkel téielikult suletud olema ning kogu veresoon peab

jddma klamberkinniti ja seadme tera vahele. Taielikule trikli sulgemisele viitavad kuuldav ja taktiilne

Lklopsatus®. Vajutage seadme haaratsite taielikuks sulgemiseks plastist triklit, kuni tunnete, et see
on plastist kiepideme vastas (plastosad puutuvad kokku). Trikli suletuna hoidmiseks tuleb kogu
transsektsiooni ajal rakendada haardejoudu.

7 Vajutage instrumendi tera aktiveerimiseks tihte jalgliliti pedaalidest voi tihte instrumendil olevatest
energia edastamise nuppudest.

« Jalgliiliti vasaku jalgpedaali voi instrumendil oleva reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi
erireziim) energia edastamise nupu vajutamisel aktiveeritakse reziim Advanced Hemostasis (Hemostaasi
erireziim). ReZiimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupu
kasutamisel edastatakse energiat vaid siis, kui haaratsid on taielikult suletud. See nupp aktiveerib
generaatoris algoritmi, mis koos trikli tdieliku sulgemisega vdimaldab sulgeda suuremaid veresooni
(labimddduga kuni 7 mm).




« Jalgliiliti parema jalgpedaali voi instrumendil oleva energia edastamise nupu vajutamisel aktiveeritakse
valitud vdimsustase (1-5). Energia edastamise nupp vdimaldab koos trikli tdieliku sulgemisega sulgeda
veresooni labimddduga kuni 5 mm ning seda saab kasutada muudel pehmeid kudesid holmavatel
rakendustel (tagasildikamisel, tikkimisel, puurimisel / otoomia tegemisel jne), kui téielik trikli
sulgemine ei ole vajalik.

Jalgpedaal Nupp
Parem Energia edastamise nupp (=1
Vasak Reziimiga Advanced Hemostasis
(Hemostaasi erireZiim) energia
edastamise nupp (=1

« Generaatorist kostab iiks allpool toodud tabelis loetletud helisignaal, mis osutab instrumendi tera
esmasele aktiveerimisele.

Toon Nupp Talitlus
Korduv Energia edastamise nupp Generaator on sisse liilitatud: seade on aktiveeritud
iiksiktoon
Kolm Reziimiga Advanced Hemostasis | Generaator on sisse lilitatud: seade on aktiveeritud ja kasutusel
korduvat (Hemostaasi erireziim) energia on reziim Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim)
korgenevat edastamise nupp
tooni

Kui kohanduv koetehnoloogia reguleerib energia edastamist, kostab generaatorist teine helisignaal.
Tooni muutumist vai selle ajastust voivad mdjutada termilised tegurid, nditeks vedelikud voi see, kui
haaratsite vahel on vihe voi tildse mitte kude. Helisignaali muutumine ei anna kinnitust toimest koele.
Teise tooni kostumisel tuleb olukorda hinnata ja 1dpetada kavandatud kirurgiline toiming, niiteks
transsektsiooni hdlbustava jarkjargulise pinge rakendamine. Helisignaali asendumine teise tooniga ei
asenda kirurgilisi kogemusi.

Toon Nupp Talitlus
Karge tooniga Kohaldub mdlemale nupule Aktiveeritud on kohanduv koetehnoloogia
korduv
iiksiksignaal

HOIATUS! Kui instrument on aktiveeritud, viltige kokkupuudet metallist vdi plastist mis tahes
instrumentide ja esemetega (joonis 4). Kui instrument on aktiveeritud, vib klambrite, klipside voi
muude instrumentidega kokkupuutega kaasneda tera kriimustumine, tera moranemine v3i purunemine
ning tera kasutusaja lithenemine.

HOIATUS! Arge kasutage reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise
nuppu, kui enne haaratsite téielikku sulgemist on vajalik energia edastamine. Reziimiga Advanced
Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupu kasutamisel ei edastata energiat enne
haaratsite tdielikku sulgemist. Kui kasutate reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim)
energia edastamise nuppu ja trikkel ei ole tdielikult suletud, voib sellega kaasneda ebapiisav hemostaas.
HOIATUS! Kui seade seiskub sulgemisel juhuslikult, hoidke haaratseid suletuna ja aktiveerige
instrument uuesti. Sulgemise ajal trikli vabastamisega voib kaasneda ebapiisav hemostaas.
Ettevaatust! Tagasildikamisel voi kui tera on aktiveeritud siis, kui tera ja koeplaadi vahel ei ole kude,
hoidke klamberkinnitit avatuna, et viltida koeplaadi kahjustumist ning tera, klamberkinniti ja distaalse
volli temperatuuri tousu (joonis 5).

HOIATUS! Seadme funktsioonivoime testimisel 1abimddduga >5 mm veresoontel saavutati
maksimaalne veresoone sulgemine sihtsoone téielikuks transsekteerimiseks reziimi Advanced
Hemostasis (Hemostaasi erireziim) kasutamisel.

Puhastage optimaalse talitluse tagamiseks ja koe kinnijadmise viltimiseks instrumendi tera,
klamberkinnitit ja volli distaalset otsa kogu protseduuri viltel, aktiveerides instrumendi otsa
fiisioloogilises lahuses (joonis 6).

3

HOIATUS! Arge puhastage teraotsa abrasiivsete vahenditega. Teraotsa vdib koe eemaldamiseks
vajadusel piihkida niiske marlitampooniga. Kui klamberkinnitil on siiski kude néha, kasutage koejéagi
eemaldamiseks hemostaasiklemme ja olge ettevaatlik, et mitte aktiveerida instrumenti (joonis 7). Arge
laske aktiveeritud instrumendil puutuda kokku hemostaasiklemmidega. Tera kriimustumisega vdib
kaasneda tera mdranemine voi purunemine ning tera kasutusaja liihenemine.

8 Sulgege klamberkinniti sulgemiseks trikkel ja eemaldage voll trokaari vdi sisseldike kaudu.

9 Uhendage instrument generaatori kiiljest lahti.

10 Liilitage generaator toiteliilitist VALJA.

11 Pange instrument ja kaabel kdrvaldamiseks sobivasse konteinerisse. Osadeks lahtivotmine ei ole vajalik.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

+  Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil voi arsti tellimusel.

* Minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha vaid piisava viljadppega tervishoiuspetsialistid,
kes tunnevad minimaalselt invasiivseid tehnikaid. Tutvuge enne mis tahes minimaalselt invasiivse
protseduuri tegemist tehnikaid, tiisistusi ja ohte kisitleva meditsiinikirjandusega.

*  Minimaalselt invasiivsete instrumentide diameeter voib tootjate 1dikes varieeruda. Kui protseduuril
kasutatakse erinevate tootjate minimaalselt invasiivseid instrumente ja lisatarvikuid, tuleb enne
protseduuri alustamist kontrollida nende iihilduvust.

*  Nii patsiendi ja meditsiinipersonali elektriloogi ja poletusvigastustega seotud ohtude kui ka seadme
voi muude meditsiiniinstrumentide kahjustuste viltimise seisukohast on pohjalikud teadmised laser-,
clektrokirurgia- ja ultraheliprotseduuride printsiipidest ja tehnikatest kriitilise tahtsusega. Veenduge, et
elektriisolatsioon vdi maandus vastab nduetele. Arge asetage instrumente vedelikku, kui instrumendid ei
ole vastavalt konstrueeritud ja instrumendi etikett ei luba nende vedelikku asetamist.

» Kontrollige generaatoritega tihilduvust. Kasutage seadet iiksnes koos ettevotte Ethicon Endo-Surgery
generaatoriga G11 (GEN11), mille tarkvaraversioon on 2016-1 vi uuem. Tarkvaraversiooni teave
on toodud generaatori G11 (GEN11) meniiii ,,Settings™ (Sitted) suvandis ,,System Information®
(Stisteemiteave). Vaadake lisateabe saamiseks generaatori G11 (GEN11) kasutusjuhendit.

*  Kui instrument on aktiveeritud, viltige kokkupuudet metallist v3i plastist mis tahes instrumentide
Jja esemetega. Kui instrument on aktiveeritud, vib klambrite, klipside voi muude instrumentidega
kokkupuutega kaasneda tera kriimustumine, tera mdranemine voi purunemine ning tera
kasutusaja liihenemine.

+ Arge kasutage reziimiga Advanced Hemost: (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nuppu, kui
enne haaratsite tdielikku sulgemist on vajalik energia edastamine. Reziimiga Advanced Hemostasis
(Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupu kasutamisel ei edastata energiat enne haaratsite
taielikku sulgemist. Kui kasutate reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia
edastamise nuppu ja trikkel ei ole tiielikult suletud, voib sellega kaasneda ebapiisav hemostaas.

*  Kui seade seiskub sulgemisel juhuslikult, hoidke haaratseid suletuna ja aktiveerige instrument uuesti.
Sulgemise ajal trikli vabastamisega voib kaasneda ebapiisav hemostaas.

*  Tagasildikamisel voi kui tera on aktiveeritud siis, kui tera ja koeplaadi vahel ei ole kude, hoidke
klamberkinnitit avatuna, et viltida koeplaadi kahjustumist ning tera, klamberkinniti ja distaalse volli
temperatuuri tousu.

* Seadme funktsioonivdime testimisel 1ibimodduga >5 mm veresoontel saavutati maksimaalne veresoone
sulgemine sihtsoone tiielikuks transsekteerimiseks reziimi Advanced Hemostasis (Hemostaasi
erireziim) kasutamisel.

+  Arge puhastage teraotsa abrasiivsete vahenditega. Teraotsa vdib koe eemaldamiseks vajadusel piihkida
niiske marlitampooniga. Kui klamberkinnitil on siiski kude néha, kasutage koej
hemostaasiklemme ja olge ettevaatlik, et mitte aktiveerida instrumenti. Arge laske aktiveeritud
instrumendil puutuda kokku hemostaasiklemmidega. Tera kriimustumisega vdib kaasneda tera
mdranemine voi purunemine ning tera kasutusaja lithenemine.

*  Veenduge, et kiiepérast on konkreetsel protseduuril vajalikud sobivad varuseadmed, juhuks, kui peaks
tekkima siisteemi talitlushire.

«  Terast kostuvad kuuldavad korged helid viitavad nduetele mittevastavale talitlusele ja sellele, et tera ei
toota korralikult. Sellega voivad kaasneda nduetele mittevastav volli korge temperatuur ja kasutaja voi
patsiendi vigastused.




Instrumendid vdimaldavad reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise
nupu kasutamisel koaguleerida veresooni, mille 1ibimdt on kuni 7 mm (kaasa arvatud). Arge proovige
sulgeda veresooni, mille libimddt on suurem kui 7 mm.

Vere ja koe kogunemine tera ja volli vahel voib pdhjustada iileméiraselt korget temperatuuri volli
distaalses otsas. Eemaldage poletusvigastuste viltimiseks volli distaalsesse otsa kogunenud nihtav kude.
Nagu koigi energiaallikate (elektrokirurgia-, laser- voi ultraheliseadmete) kasutamisel, kohalduvad
korvalsaaduste (nditeks koe suitsusamba ja aerosoolide) vdimalike kantserogeensete ja nakkuslike
omadustega seotud riskid. Nii lahtistel kui ka laparoskoopilistel protseduuridel tuleb kasutada
asjakohaseid vahendeid, niiteks kaitseprille, filtermaske ja tohusat suitsueemaldusseadmestikku.

Arge proovige tera painutada, teritada ega muul moel selle kuju muuta. Selle juhise eiramine v&ib muuta
tera kasutuskdlbmatuks ning kaasneda vdivad kasutaja voi patsiendi vigastused.

Kui instrumenti ei kasutata, ei tohi instrumendi tera, klamberkinniti ja volli distaalne ots puutuda kokku
patsiendi, operatsioonilinade ega tuleohtlike materjalidega, et viltida kasutaja voi patsiendi vigastusi
juhul, kui seade kogemata aktiveeritakse.

Koes aktiveerimise ajal ja selle jirel vdivad instrumendi tera, klamberkinniti ja distaalsed

7 sentimeetrit vollist olla kuumad. Viltige alati tahtmatut kokkupuudet koe, operatsioonilinade voi
operatsioonikitlitega.

Arge sisestage ega eemaldage instrumenti trokaari hiilsi kaudu, kui instrumendi haaratsid on avatud, sest
see vOiks instrumenti kahjustada.

Olge ettevaatlik ning drge avaldage instrumendi terale ja koeplaadile survet siis, kui nende vahel ei ole
kude. Kui kinnitate koeplaadi klambri abil aktiveeritud tera kiilge ja tera ei ole kogupikkuses koega
kaetud, tdstab see tera, klamberkinniti ja distaalse volli temperatuuri ning vaib instrumenti kahjustada.
Kui see juhtub, vdib tegu olla instrumendi tdrkega, ning generaatori puuteekraanile kuvatakse
torkeotsingu teade.

Arge aktiveerige elektrokirurgilist seadet instrumentide HARMONIC vahetus liheduses, et viltida
kasutaja voi patsiendi vigastusi. Kui instrument HARMONIC aktiveeritakse rasvkoes, vdivad tekkivad
aerosoolid olla tuleohtlikud.

Instrumendi tera aktiveerimisel on aktiveeritud kogu sihtkoest viljajéiv teraosa ja tera vdll ning ka need
1dikavad/koaguleerivad kude. Olge ettevaatlik ning viltige instrumendi kasutamisel sihtkoest viljajadva
terapinna ja timbritseva koe tahtmatut kokkupuudet.

Kasutage iiksnes sobivat jalgliilitit, instrumente ja toitejuhet, et tagatud oleks nende

tihilduvus generaatoriga.

Kontrollige parast instrumendi eemaldamist kude hemostaasi suhtes. Kasutage hemostaasi puudumisel
hemostaasi saavutamiseks vajalikke tehnikaid.

Kui instrumente HARMONIC kasutatakse tihkete elundite transsektsioonil, vdib nduetekohase
hemostaasi saavutamiseks olla vajalik lisameetmete rakendamine. Kuna sisestruktuuride
visualiseerimine on komplitseeritud, tegutsege aeglaselt ja édrge piitidke suuri koemasse libi 1digata iihe
aktiveerimistsiikliga. Viltige instrumendi kasutamisel nendes tingimustes suurte veresoonekimpude /
sapiteedega seotud struktuure sisaldavate kimpude lahutamist.

Siisteemiga HARMONIC ei pruugi tihilduda tooted, mida toodavad vdi turustavad Ethicon Endo-
Surgery volituseta ettevotted. Selliste toodete kasutamisega vdivad kaasneda prognoosimatud tulemused
ja kasutaja voi patsiendi vigastused.

Instrumendid voi seadmed, mis puutuvad kokku kehavedelikega, vdivad bioloogilise saastumise
viltimiseks vajada kdrvaldamisel spetsiaalset kisitsemist.

Viltida tuleb juhuslikku ja pikaajalist aktiveerimist tihke pinna (néiteks luu) vastas, sest see vdib
pohjustada tera kuumenemist ja muuta tera kasutuskdlbmatuks.

Korvaldage kdik avatud instrumendid, sdltumata sellest, kas neid on kasutatud voi mitte. See
meditsiinivahend on pakendatud ja steriliseeritud ainult iihekordseks kasutuseks.

Uhekordseks kasutuseks moeldud seadmete korduvkasutus ning nduetele mittevastav taastoGtlemine voi
resteriliseerimine vdivad kahjustada seadme konstruktsioonilist terviklikkust ja/vdi pohjustada seadme
talitlusrikke, millega omakorda vdib kaasneda patsiendi vigastus, haigestumine vdi surm.

Uhekordseks kasutuseks moeldud seadmete korduvkasutuse ning nduetele mittevastava taastootlemise
voi resteriliseerimisega voib kaasneda saastumise oht ja/vdi infektsioon voi haiglanakkus, muu hulgas
nakkushaiguste edasiandmine. Saastumisega vdib kaasneda vigastus, haigestumine voi surm.

Korvaldamine
Kédride HARMONIC HD 1000i moned sisckomponendid sisaldavad pliid (plii-tsirkonaattitanaati; PZT).
Jargige korvaldamisel kohalikke noudeid ja eeskirju.

Tarnekomplekt
Kédrid HARMONIC HD 1000i tarnitakse steriilselt ja on ette niahtud kasutamiseks iihel patsiendil. Visake
instrument parast kasutamist dra.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i $kéres

Ladzu, uzmanigi izlasiet visu informaciju.
Noradijumu neieverosana var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas.

Svarigi! Saja lietosanas instrukcija tiek sniegtas instrukcijas par HARMONIC® HD 1000i $keru
izmantoSanu. Taja netick sniegtas atsauces uz kirurgiskam metodem.

Indikacijas

HARMONIC HD 1000i $k&ru instruments ir paredzéts miksto audu incizijam, kad ir vélama asinoSanas
kontrole un minimals termiskais bojajums. Instrumentus var izmantot ka elektrokirurgisko, lazera un térauda
skalpelu papildindjumus vai aizstajejus visparigaja, plastiskaja, pediatriskaja, ginekologiskaja, urologiskaja,
torakalaja kirurgija, ortopedisko struktiiru (pieméram, mugurkaula un locitavu telpu) piekluve, limfatisko
asinsvadu nosiesana un transsekcija, un citas atvertas un endoskopiskas procediiras. Ar instrumentiem

var veikt tadu asinsvadu koagulaciju, kuru diametrs ir [idz 7 mm (ieskaitot), izmantojot energijas pogu ar
uzlaboto hemostazi.

Kontrindikacijas
+ Instrumenti nav paredz&ti inciziju veik3anai kaulos.
« Instrumenti nav paredz&ti kontraceptivai olvadu oklizijai.

Nevélamas blakusparadibas / atlikusie riski

Ar ultraskanas iericem saistitas nevélamas blakusparadibas un riski ietver potencialo asinosanu, audu
mehanisko vai termisko savainoSanu, nesterilo virsmu ievadiSanu vai patog€nu parnesanu, ickaisuma vai
neparedz&to audu reakciju, elektrisko triecienu, sveskermenu vai magnétiskas rezonanses nesaderibu un
mantas vai apkartgjas vides bojajumus. Tapat ierices aktivizESana, bojatas ierices, elektromagnétiskie
traucgjumi, dzirdami trok3ni nepareizas salikSanas d&|, momentatslégas nepareiza izmantoSana vai
méginajumi modificét ierici var radit neparedz&tu kaitgjumu, paildzinat operaciju vai izmainit kirurgisko
piecju.

lerices apraksts

HARMONIC HD 1000i $k&ru instruments ir sterils un paredz&ts lietoSanai vienam pacientam. To var
izmantot sec3anai, satversanai, koagulacijai un grieSanai starp asmeni un iespiléSanas mehanismu. Tas
sastav no ergonomiska roktura ar integrétu pievadu un divam energijas padeves pogam.

1) Energijas poga (=] lietotajs var regulét jaudas Iimenus no 1 Iidz 5.
2) Energijas poga ar uzlaboto hemostazi (=] — lielu asinsvadu nosicsanai; lictotajs nevar regulct
jaudas ITmeni.

Instruments ir pieejams ar diviem stobra garumiem — 20 ¢cm un 36 cm.

RokturT integréts dzirdamais un sataustamais mehanisms zino par pilnigu mélites nospieSanu. Instrumentam
ir iespiléSanas mehanisms un licktais asmens ar parklajumu, kas paredz&ts darbibai caur 5 mm troakaru,
caur 5 mm redukcijas vacinu liclaka diametra troakara vai caur inciziju, neizmantojot troakaru. Instrumenta
stobru var griezt neierobezoti, kas atvieglo vizualizaciju un Jauj pieklat izvéletajiem audiem. Divas svitras
uz instrumenta apzimé relativo asinsvada izméru. Energijas poga paredzgta asinsvadiem ar diametru lidz

5 mm. Grie$anas atrums ir visatrakais, kad tick izmantota energijas poga. Energijas poga ar uzlaboto
hemostazi ir paredzéta liclakiem asinsvadiem un jalicto asinsvadiem ar diametru Iidz 7 mm. Kad tick
izmantota energijas poga ar uzlaboto hemostazi, grieSanas atrums tick samazinats, bet hemostaze paliclinas
I1dz maksimumam. Instrumenta tick izmantota adaptiva audu tehnologija. Ta lauj generatoram identificgt
un parraudzit instrumentu lictosanas laika, laujot generatoram modulét un pielagot izejas jaudu, ka arT rada
dzirdamu skanu lietotajam.

HARMONIC HD 1000i $k&ru instruments ir paredz&ts lictoSanai tikai ar generatoru G11 (GEN11) ar
programmatiiras versiju 2016-1 vai jaunaku versiju. Programmatiiras parskatijumu var atrast generatora
G11 (GENI11) “Settings” (IestatTjumi) izvélnes sadala “System Information” (Sisteémas informacija). Stkaku
informaciju skatiet generatora G11 (GEN11) operatora rokasgramata.

Attéli un nomenklatira (1. attéls)

1. Asmens ar parklajumu

2. lespilésanas mehanisms un audu paliktnis
3. Stobrs

4. Rotgjosa poga

Energijas poga

Enerdijas poga ar uzlaboto hemostazi
Rokturis

Mélite

o N

Transportésanas un uzglabasanas nosacijumi
Temperatiira: no —22°C lidz +60°C
Relativais mitrums: no 10% lidz 80%

“Bridinajums” un “Uzmanibu” norades
BRIDINAJUMS: bridindjuma pazinojums norada uz darbibas vai apkopes procediiru, praksi vai
nosactjumu, kura stingras neievérosanas gadijuma var tikt giiti miesas bojajumi vai navgjosas traumas.

Uzmanibu: uzmanibas pazinojums bridina lictotaju par potenciali bistamu situaciju, kura, ja no tas
neizvairas, var radit lietotajam vai pacientam nelielus vai vidgjus miesas bojajumus vai sabojat aprikojumu
vai citu mantu. Tas arf var tikt izmantots, lai bridinatu par nedrosam darbibam. Ieskaitot pasakumus ierices
drosai un efekfivai izmantoSanai un piesardzibas pasakumus, lai izvairTtos no ierices sabojasanas tas
izmantoSanas vai nepareizas izmantoSanas rezultata.

Lietosanas instrukcija

Pirms instrumenta lictoSanas parbaudiet visu instrumentu un piederumu saderibu (skatiet sadaju

“Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”).

1 leverojot sterilitati, iznemiet instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no bojajumiem, nemetiet
instrumentu sterila vide.

2 Pievienojiet instrumentu generatoram un ieslédziet generatoru.

3 Atlasict vélamo jaudas Iimeni, izmantojot generatora pogas INCREASE (PALIELINAT) un
DECREASE (SAMAZINAT) generatora skarienckrana. Jaudas limeni var regul@t tikai energi
pogai (1-5). P& sisteémas noklusgjuma ierice ir iestatita 5. jaudas Iimeni. (2. att€ls) Lai audu grieSanas
atrums biitu lielaks, izmantojict augstaku generatora jaudas Iimeni, bet labakai koagulacijai — zemaku
generatora jaudas Iimeni. Audiem padotas energijas liclums un tas iedarbiba uz audiem ir atkariga
no daudziem faktoriem, tostarp izvEleta jaudas Iimena, asmens Tpasibam, satverSanas spcka, audu
spraiguma, audu veida, patologijas un kirurgiskas metodes.

4 Aizveriet iespiléSanas mehanismu, aizverot méliti, un ievadiet stobru caur troakaru vai inciziju
(3. attéls).

5 Novictojiet spilés vElamas vietas audus. Instrumenta stobru var griezt neierobezoti, izmantojot rotgjoso
pogu, kas atvieglo vizualizaciju un lauj pieklat izvél&tajiem audiem.

6 Nospiediet méliti, I1dz ta apstasies pie plastmasas roktura (blis dzirdams klikskis), lai iespilétu mérka
audus spiles.

@- Lai sasniegtu pilnigu nosiesanu, mélitei jabit pilniba aizvértai un asinsvadam pilniba jaatrodas starp
iespiléSanas mehanismu un ierices asmeni. Dzirdams un sataustams klikskis nozimé, ka mélite ir pilniba
nospiesta. Lai sasniegtu ierices spilu pilnigu slégsanu, nospiediet plastmasas méliti, Iidz ta saskaras ar
plastmasas rokturi (plastmasa pret plastmasu). Lai mélite paliktu aizv@rta, transsekcijas laika jauztur
satverSanas speks.

7 Lai aktiviz&tu instrumenta asmeni, nospiediet vienu no kajas sledza pedaliem vai vienu no energijas
pogam uz instrumenta.

*Nospiezot kajas sledza kreiso pedali vai instrumenta energijas pogu ar uzlaboto hemostazi, tick
aktivizéta uzlabota hemostaze. Izmantojot energijas pogu ar uzlaboto hemostazi, energija netick padota,
ja spiles nav pilniba aizvertas. ST poga aktivize algoritmu generatora, kas, kopa ar mélites pilnigu
nospiesanu, |auj nosiet lielakus asinsvadus (ar diametru Iidz 7 mm).

*Nospiezot kajas slédza labo pedali vai instrumenta energijas pogu, tiek aktivizets izvéltais jaudas
Iimenis (1-5). Energijas poga lauj nosiet asinsvadus ar diametru lidz 5 mm, kad melite ir pilniba
nospiesta, un var lietot uz citiem mikstiem audiem (grieSanai pretgja virziena, apstradei, urbanai/
otomijas izveidei utt.), kad nav nepieciesams pilniba nospiest meliti.




Kajas pedalis Poga
Labais Enerdijas poga (=1
Kreisais Energijas poga ar uzlaboto
hemostazi (=]

* Generators padod vienu no skanas signaliem, kas min&ti tabula zemak, lai zinotu, kad instrumenta
asmens tiek aktiviz&ts pirmoreiz.

Skanas signals Poga Darbiba

Vienreizgjs
skanas signals,
kas atkartojas

Energijas poga Generators ir ieslégts: ierice ir aktiva

3 atkartoti Energijas poga ar uzlaboto
skanas signali, hemostazi
kas pastiprinas

Generators ir ieslégts: ierice ir aktiva un atrodas uzlabotas
hemostazes rezima

Kad adaptiva audu tehnologija regulé energijas padevi, generators padod otro skanas signalu. Siltuma
ietekme, pieméram, no Skidrumiem vai tap&c, ka spil&s ir maz vai nav audu, var ietekmét skanas signala
izmainas vai nostrades laiku. Skanas signala maina nenozimé iedarbibas uz audiem apstiprinajumu.
Sadzirdot otro skanas signalu, ir janoverte dota situacija un attiecigi japabeidz paredzeta kirurgiska
darbiba, pieméram, pakapeniski paaugstinot spraigumu, lai atvieglotu transsekcijas veik$anu. Sekundara
skanas signala maina neaizstdj kirurga pieredzi.

Skanas signals Poga Darbiba

Augsts Attiecas uz abam pogam
vienreizgjs
skanas signals,
kas atkartojas

Adaptiva audu tehnologija ir aktiva

BRIDINAJUMS: Kad instruments ir aktivizéts, nepieskarieties ar to jebkadiem citiem metala vai
plastmasas instrumentiem vai prick§metiem (4. att€ls). Ja instrumenta darbibas laika ar to pieskarsieties
skavam, skavinam vai citiem instrumentiem, asmeni var saskrapgties, ieplist, saliizt vai priekslaicigi
parstat darboties.

BRIDINAJUMS: Neizmantojiet energijas pogu ar uzlaboto hemostazi, ja pirms spilu pilnigas slégianas
velama energijas padeve. Izmantojot energijas pogu ar uzlaboto hemostazi energija netiek padota, kamér
spiles nav pilniba aizvertas. Var rasties nepilniga hemostaze, ja tiks izmantota energijas poga ar uzlaboto
hemostazi, kad mé&lite nav pilniba nospiesta.

BRIDINAJUMS: Ja nosiesanas laika aktivize3ana tick nejausi partraukta, turiet spiles aizvértas un
aktivizgjiet atkartoti. Atlaizot m&liti nosieSanas laika, var nebiit hemostazes.

Uzmanibu: Lai nebojatu audu paliktni un neizraisitu asmens, iespiléSanas mehanisma un stobra distala
gala temperatiiras palielina$anu, turiet iespiléSanas mehanismu atvértu, kad griezat pretgja virziena vai
kad asmens ir aktivs, bet starp asmeni un audu paliktni nav audu (5. attéls).

BRIDINAJUMS: Asinsvadu, kuru diametrs ir lielaks par 5 mm, izm&ginajuma testé3anas laika,
vislabaka asinsvadu nosiesana tika sasniegta, Jaujot uzlabotas hemostazes rezimam veikt pilnigu izveleta
asinsvada transsekciju.

Optimalas veiktsp&jas nodrosinasanai un lai izvairitos no audu pielipsanas, tiriet instrumenta asmeni,
iespileésanas mehanismu un stobra distalo galu procediras laika, aktivizgjot instrumenta uzgali
fiziologiskaja skiduma. (6. attels)

BRIDINAJUMS: Netiriet asmens galu ar abraziviem materialiem. Nepieciesamibas gadijuma, lai
nopemtu audus, to var noslaucit ar mitru marles stikli. Ja audi iespiléSanas mehanisma joprojam

ir redzami, izmantojiet hemostatiskas spailes, lai nonemtu atlikumus; ievérojiet piesardzibu, lai
neiedarbinatu instrumentu (7. attéls). Kam@r instruments ir aktivizgts, nepieskarieties ar to pie
hemostatiskajam spailém. Uz asmens raditi skrap&jumi var radit plisumus un lGzumus vai izraisit
priekslaicigu asmens atteici.

3

Aizveriet iespiléSanas mehanismu, aizverot meliti, un iznemiet stobru no troakara vai incizijas.
Atvienojiet instrumenta stravas vadu no generatora.

IZSLEDZIET generatoru, nospiezot stravas slédzi.

Izmetiet instrumentu un kabeli atbilsto$a konteinera. Izjauk3ana nav nepiecieSama.

unp
Saskana ar federalo (ASV) likumdoSanu So ierTci drikst pardot tikai arstam vai p&c arsta rikojuma.
Minimali invazivas procediiras drikst veikt tikai atbilstoSi apmacitas personas, kuras parzina minimali
invazivas metodes. Pirms minimali invazivu procediiru veik3anas, iepazistieties ar attiecigo medicinisko
literat@iru (metodes, komplikacijas un riski).
Minimali invazivu instrumentu diametrs var atskirties atkariba no razotaja. Kad viena procedra tiek
izmantoti minimali invazivi instrumenti un piederumi no dazadiem raZotajiem, pirms procediras
nas parbaudiet, vai tie ir saderigi.
Lai izvairitos no Soka un apdegumu riska gan pacientiem, gan medicTniskajam personalam, ka art
ierices vai citu medicinisko instrumentu sabojasanas, ir pamatigi jaizprot lazera, elektrokirurgisko
un ultraskanas procediru principus un metodes. Parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai
zemgjums. Neiegremdgjiet instrumentus §kidruma, ja vien tie nav paredzéti iegremd@Sanai un uz tiem ir
atbilstoss mark&jums.
Parbaudiet saderibu ar generatoriem. Izmantojiet ierici tikai ar Ethicon Endo-Surgery generatora G11
(GENI11) programmatiiras versiju 2016-1 vai jaunaku versiju. Programmatiiras parskatijumu var atrast
generatora G11 (GEN11) “Settings™ (Iestatijumi) izvélnes sadala “System Information™ (Sistemas
informacija). Stkaku informaciju skatiet generatora G11 (GEN11) operatora rokasgramata.
Kad instruments ir aktivizéts, nepieskarieties ar to jebkadiem citiem metala vai plastmasas
instrumentiem vai prickSmetiem. Ja instrumenta darbibas laika ar to pieskarsieties skavam, skavipam vai
citiem instrumentiem, asmeni var saskrapgties, ieplist, saliizt vai prickSlaicigi parstat darboties.
Neizmantojiet energijas pogu ar uzlaboto hemostazi, ja pirms spilu pilnigas slégsanas vélama energijas
padeve. Izmantojot energijas pogu ar uzlaboto hemostazi energija netick padota, kamér spiles nav
pilniba aizvértas. Var rasties nepilniga hemostaze, ja tiks izmantota energijas poga ar uzlaboto
hemostazi, kad mélite nav pilniba nospiesta.
Ja nosiesanas laika aktivizeSana tick nejausi partraukta, turiet spiles aizvértas un aktivizgjiet atkartoti.
Atlaizot meliti nosie$anas laika, var nebat hemostazes.
Lai nebojatu audu paliktni un neizraisttu asmens, iespiléSanas mehanisma un stobra distala gala
temperatiiras palielinasanu, turiet iespiléSanas mehanismu atvértu, kad griezat pretgja virziena vai kad
asmens ir aktivs, bet starp asmeni un audu paliktni nav audu.
Asinsvadu, kuru diametrs ir liclaks par 5 mm, izm&ginajuma testeSanas laika, vislabaka
asinsvadu nosiesana tika sasniegta, laujot uzlabotas hemostazes rezimam veikt pilnigu izvéleta
asinsvada transsekciju.
Netiriet asmens galu ar abraziviem materialiem. NepiecieSamibas gadijuma, lai nonemtu audus, to
var noslaucit ar mitru marles siikli. Ja audi iespiléSanas mehanisma joprojam ir redzami, izmantojiet
hemostatiskas spailes, lai nonemtu atlikumus; ievérojiet piesardzibu, lai neiedarbinatu instrumentu.
Kamg@r instruments ir aktiviz&ts, nepieskarieties ar to pie hemostatiskajam spailém. Uz asmens raditi
skrap&jumi var radit plisumus un liizumus vai izraist prickSlaicigu asmens atteici.
Sisteémas atteices gadijuma nodrosiniet atbilstosa rezerves aprikojuma, kas ir piemerots veicamajai
procediirai, pieejamibu.
Skaidri dzirdami asi skanas signali, kas rezon€ no asmens ir neierasts stavoklis un norada uz to, ka
asmens nedarbojas pareizi. Tas var izraisit neierasti augstas stobra temperatiiras un savainot lietotaju
vai pacientu.
Ar instrumentiem var veikt tadu asinsvadu koagulaciju, kuru diametrs ir Iidz 7 mm (ieskaitot),
izmantojot energijas pogu ar uzlaboto hemostazi. Nenosieniet asinsvadus, kuru diametrs ir lidz
7 mm, ieskaitot.
Asins un audu uzkrasanas starp asmeni un stobru var izraisTt neierasti augstas temperatiiras stobra
distalaja gala. Lai novérstu apdegumus, nonemiet redzamos uzkratos audus no stobra distala gala.
Ka visu energijas avotu gadijuma (elektrokirurgija, lazers vai ultraskana), pastav bazas saistiba
ar blakusproduktu, pieméram, diimu gristes un siku dalinu no audiem, iesp&jamo kancerogéno
vai infekciozo iedarbibu. Veicot atvértas un laparoskopiskas procediras, ir jaizmanto atbilstosi




aizsarglidzekli, pieméram, acu aizsardzibas lidzekli, filtrgjosas maskas un efektivs duimu
nosiikSanas aprikojums.

* Nemé&giniet saliekt, asinat vai ka citadi izmainit asmens formu. To darot, var sabojat asmeni un savainot
lietotaju vai pacientu

« Lai novérstu lietotaju vai pacientu savainoSanu nejausas aktivizéSanas gadijuma, instrumenta asmens,
iespiléSanas mehanisms un stobra distalais gals, kad tos nelieto, nedrikst saskarties ar pacientu,
parsegiem vai uzliesmojosiem materialiem.

*  Veicot aktiveSanu audos un péc tas, instrumenta asmens, iespiléSanas mehanisms un stobra distalas dalas
pirmie 7 cm var klut karsti. Vienmér izvairieties no neparedzétas saskar$anas ar audiem, parsegiem vai
kirurgu halatiem.

* Neievadiet un neiznemiet instrumentu caur troakara kanulu ar atvértam spilém, jo §adi var
sabojat instrumentu.

« Irjauzmana, lai starp instrumenta asmeni un audu paliktni netiktu izdarits spiediens, kamer starp
tiem nav audu. PiespieZot audu paliktni bez audiem aktivam asmenim ta pilna garuma, asmens,
iespiléSanas mehanisma un stobra distala gala temperatiira var palielinaties un sabojat instrumentu.

Ja ta notiek, instruments var parstat darboties un generatora skarienekrana tiks attélots problemu
noversanas zinojums.

« Lai novérstu lietotaju vai pacientu savaino$anu, neaktivizgjiet elektrokirurgisko ierici HARMONIC
instrumentu tuvuma. Aktivizéjot HARMONIC instrumentus taukaudos, raditas sikas dalinas var
biit uzliesmojosas.

« Pilniba atsegtais asmens gals un atsegta asmens stobra dala ir aktiva un griezis/koagulés audus, kad tiek
aktivizéts instrumenta asmens. Izmantojot instrumentu, uzmanieties, lai izvairitos no atsegtas asmens
virsmas netiSas saskar§anas ar apkart esoSajiem audiem.

« Izmantojiet tikai atbilstoSu kajas sledzi, instrumentus un stravas vadu, lai nodro$inatu, ka tie ir saderigi
ar generatoru.

«  Pe&c instrumenta iznemsanas, parbaudiet, vai audos ir hemostaze. Ja hemostazes nav, izmantojiet
atbilstosas metodes, lai nodro§inatu hemostazi.

« Ja HARMONIC instrumentus izmanto veselu organu transsekcijai, veiksmigai hemostazes
nodroginasanai var bit nepiecieSami papildu pasakumi. Ta ka ieksgjas struktiras ir griiti vizualizet,
stradajiet [enam un neméginiet veikt lielu audu masas transsekciju vienas aktivizésanas laika. [zmantojot
instrumentu $ados apstaklos, izvairieties no lielo vaskularo/biliaro kiliu sadaliSanas.

* Izstradajumi, kurus razo vai izplata uznemumi, kurus Ethicon Endo-Surgery nav pilnvarojis, var
nebit saderigi ar HARMONIC sistému. Sadu izstradajumu izmanto$ana var novest pie neparedzétiem
rezultatiem un lietotdja vai pacienta savaino$anas.

« Instrumentiem vai iericém, kas saskaras ar kermena $kidrumiem, var but nepiecie$ama Tpasa likvidesana,
lai noverstu biologisko piesarpojumu.

« Irjaizvairas no nejaudas vai ilgstosas aktivizéSanas uz cietam virsmam, pieméram, kauliem, jo tas var
izraisit asmens sasildi$anu un vélak asmens atteici.

+  Izmetiet visus atvértos instrumentus, neatkarigi no ta, vai tie ir lietoti vai nelietoti. ST ierice ir iepakota un
sterilizéta tikai vienreizgjai lietosanai.

* Vienreizlietojamo iericu atkartota lietoSana un nepareiza apstrade vai sterilizacija var negativi ietekméet
ierices strukturalo integritati un/vai sabojat ierici, un savukart ar §adu ierici iesp&jams savainot pacientu,
izraisit slimibu vai navi.

*  Vienreizlietojamo ieri¢u atkartota lietoSana un nepareiza apstrade vai sterilizacija var radit
kontaminacijas risku un/vai izraisit infic$anu vai savstarpgjo inficéSanu, tostarp, bet ne tikai infekcijas
slimibu parne$anu. Kontaminacija var savainot pacientu, izraisit slimibu vai navi.

Likvidésana

Dazi HARMONIC HD 1000i $kéru instrumenta iek3&jie komponenti satur svinu (PZT svina cirkonata-
titanatu). LikvidéSana javeic atbilsto$i vietgjam prasibam un noteikumiem.

Piegades komplektacija

HARMONIC HD 1000i $kéru instruments tiek piegadats sterils un paredzéts lieto$anai vienam pacientam.
Izmetiet instrumentu péc izmanto$anas.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i Zirklés

AtidZiai perskaitykite visa informacija.
Tinkamai nesilaikant nurodymy galimos sunkios chirurginés pasekmes.

Svarbu. Siame pakuotés lapelyje pateikiami nurodymai, kaip naudoti HARMONIC® HD 1000i Zirkles.
Jame neaprasomi chirurginiai darbo metodai.

Naudojimo paskirtis

HARMONIC HD 1000i zirkliy instrumentas skirtas minkstuju audiniy pjaviams atlikti, kai reikia valdyti
kraujavima ir kick jmanoma maziau suzaloti audinius termigkai. Instrumentus galima naudoti kaip
elektrochirurginiu, lazeriniy ir plieniniy skalpeliy priedus arba pakaitalus, atlickant bendrosios paskirties,
plastikos, vaiku chirurgijos, ginekologines, urologines, kriitinés lastos, prieigos prie ortopediniy struktiiry
(pvz., stuburo ar sanariy) uztikrinimo, limfagysliy koaguliacijos ir perpjovimo, ir kitas atvirasias ir
endoskopines procediras. Siuo instrumentu koaguliuojamos iki 7 mm (imtinai) skersmens kraujagyslés,
naudojant energijos mygtuka su pazangios hemostazés funkcija.

Kontraindikacijos
 Instrumentai neskirti kauly pjiviams atlikti.
« Instrumentai neskirti kiausintakiams perspausti kontracepcijos tikslais.

poveikis ir li ji rizika

Nepageidaujamas poveikis ir rizika, susij¢ su ultragarsiniais jtaisais, apima galima kraujavima, audiniy
mechaninj arba terminj suzalojima, nesteriliy pavirsiy atsiradima arba patogeniniy medziagy perdavima,
uzdegiming arba nenumatyta audinio reakcija, elektros smiigj, svetimkiinio nesuderinamuma su magnetinio
rezonanso tyrimu ir Zalg turtui arba aplinkai. Be to, dél problemuy, susijusiy su jtaiso suaktyvinimu,
sugadintais jtaisais, elektromagnetiniais trukdziais, triuk§mu dél netinkamo dinamometrinio rakto
pasirinkimo ar naudojimo arba bandymu pakeisti jtaisa, galima nenumatyta zala, ilgesn¢ chirurginés
operacijos trukmé arba bitinyb¢ rinktis kita chirurgini metoda.

Itaiso aprasas

HARMONIC HD 1000i zirklés yra sterilus instrumentas, skirtas naudoti viena karta vienam pacientui,
naudojamas perpjauti, suimti, koaguliuoti ir pjauti tarp aSmeny ir prispaudimo svirties. J sudaro ergonomine
rankena su integruota darbine rankena ir du energijos tickimo mygtukai:

1) energijos mygtukas =1, kuriuo naudotojas gali reguliuoti galia nuo 1 iki 5;
2) energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija (=], skirtas dideléms kraujagysléms
koaguliuoti — juo naudotojas negali reguliuoti galios.

Galimi du instrumento koto ilgiai — 20 cm ir 36 cm.

Integruotas garsinis ir juntamas mechanizmas rankenoje pranesa apie visiska rankenos uzsidaryma.
Instrumentas turi prispaudimo svirtj ir dengtus lenktus aSmenis, skirtus naudoti jkiSus per 5 mm troakara,
didesnio skersmens troakaro 5 mm mazinimo dangtelj arba per pjiivi nenaudojant troakaro. Instrumento
kota galima nuolat sukti, norint geriau matyti apdorojama audinj ir lengviau ji pasiekti. Du briik$neliai ant
instrumento skirti atitinkamy kraujagysliy dydziui rodyti. Energijos mygtukas skirtas kraujagyslems iki

5 mm skersmens. Kai naudojamas energijos mygtukas, pjovimo greitis yra didziausias. Energijos mygtukas
su pazangios hemostazés funkcija skirtas didesnéms, iki 7 mm skersmens kraujagysléms. Kai naudojamas
energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija, pjovimo greitis yra mazesnis, o hemostazé —
didziausia. Instrumente naudojama prisitaikancio audinio technologija. Ji leidzia generatoriui identifikuoti
ir stebéti instrumenta naudojant, todél generatorius gali moduliuoti ir mazinti iSvesties galia ir atitinkamai
informuoti naudotoja garsu.

HARMONIC HD 1000i zirkliy instrumentas skirtas naudoti tik su generatoriumi G11 (GEN11) ir 2016-1
arba naujesnés versijos programine jranga. Programinés jrangos apzvalga pateikiama generatoriaus G11
(GENI11) meniu ,,Settings* (,,Nustatymai*) skyriuje ,,System Information® (,,Sistemos informacija“).
Daugiau informacijos pateikiama generatoriaus G11 (GEN11) naudojimo instrukcijoje.

Iliustracijos ir sudedamosios dalys (1 pav.)

1. Dengti aSmenys 5. Energijos mygtukas

2. Prispaudimo svirtis ir audinio plokstelé 6. Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija
3. Kotas 7. Rankena

4. Sukamoji rankenélé 8. Suviorankena

Gabenimo ir laikymo salygos
Temperatiira: nuo -22 °C iki +60 °C
Santykin¢ drégme: 10-80%

Ispéjimo ir perspéjimo frazés
[SPEJIMAS. Ispéjimo fraze nurodoma eksploatavimo ar priezitiros procedira, veiksmas ar salyga, kuriy
neatlikus arba grieztai nesilaikant gresia asmens suzalojimas ar mirtis.

Perspéjimas. Perspejimo frazé atkreipia naudotojo démesj i galimai pavojinga situacija, kurios neisvengus
gresia nedidelis arba vidutinio sunkumo naudotojo ar paciento suzalojimas arba jrangos ar kito turto
apgadinimas. Be to, §i fraz¢ gali biiti naudojama norint {spéti apie nesaugius veiksmus. Tai gali bati
specialios priemongs, biitinos norint naudoti jtaisa saugiai ir veiksmingai, ir priemonés, biitinos norint
iSvengti jtaiso apgadinimo dél netinkamo naudojimo.

Naudojimo instrukcija

Prie§ naudodami instrumenta patikrinkite, ar suderinami visi instrumentai ir priedai (zr. [spéjimai ir

atsargumo priemonés).

1 Steriliai iSimkite instrumenta i§ pakuotés. Kad nesugadintuméte, nenumeskite instrumento i sterily lauka.

2 Prijunkite instrumenta prie generatoriaus ir jjunkite generatoriy.

3 Pasirinkite norima galios lygi, naudodami didinimo ir mazinimo mygtukus generatoriaus jutikliniame
ckrane. Reguliuoti (1-5) galima tik energijos mygtuko galios lygi. Numatytasis sistemos nustatymas —
5 lygis. (2 pav.) Norédami padidinti audinio pjovimo greitj, naudokite didesni generatoriaus galios lygi,
o norédami sustiprinti koaguliacija — mazesnj generatoriaus galios lygi. Audiniui taikomos energijos
kiekj ir audiniui daroma poveiki lemia daug veiksniy, iskaitant pasirinkta galios lygi, aSmeny savybes,
suémimo jéga, audinio jtempima, audinio tipa, patologija ir chirurgini darbo metoda.

4 Uzdarykite prispaudimo svirtj uzdarydami $tivio rankena ir ikiskite kota per troakara ar pjavi (3 pav.).

5 Nustatykite audinj ziotyse norimoje padétyje. Instrumento kota galima nuolat sukti sukamaja rankenéle,
norint geriau matyti apdorojama audini ir lengviau ji pasiekti.

6 Norédami suspausti apdorojama audini Ziotyse, spauskite $iivio rankena, kol pajusite, kad ji atsirémé
i plastiking rankena (ir pasigirdo spragtel¢jimas).
 Norint uztikrinti visiska koaguliacija, $Gvio rankena turi baiti visiskai uzdaryta, o kraujagysle visiskai
suspausta tarp itaiso prispaudimo svirties ir aSmeny. Kad rankena visiskai uzdaryta, nurodo girdimas
arba juntamas spragtel¢jimas. Norédami visiSkai uzdaryti itaiso Ziotis, spauskite plastiking stvio
rankena, kol pajusite, kad ji atsiremé { plastiking rankena (plastikas { plastika). Norint, kad §@vio rankena
biity uzdaryta, suémimo jéga reikia islaikyti per visa pjovima.

7 Norédami suaktyvinti instrumento a$menis, paspauskite vieng i§ instrumento kojinio jungiklio pedaly
arba viena i§ energijos mygtukuy.
« Paspaudus instrumento kojinio jungiklio kairiji kojinj pedala arba energijos mygtuka su pazangios
hemostazés funkcija, suaktyvinama pazangios hemostazés funkcija. Kai naudojamas energijos mygtukas
su pazangios hemostazés funkcija, energija tickiama tik jei Ziotys visiskai uzdarytos. Siuo mygtuku
suaktyvinamas generatoriaus algoritmas, kuris, jei §tivio rankena yra visiskai uzdaryta, naudojamas
didesnéms (iki 7 mm skersmens) kraujagysléems koaguliuoti.

pasirinktas galios lygis (1-5). Energijos mygtukas leidzia koaguliuoti iki 5 mm skersmens kraujagysles,
kai $tivio rankena visiskai uzdaryta, ir atlikti kitus veiksmus su minkstaisiais audiniais (pjovimas
priesinga pagrindiniam pjtviui kryptimi, rezultato vertinimas, grezimas / otomijos sudarymas ir kt.), kai
nereikia visi§kai uzdaryti $Gvio rankenos.




Kojinis pedalas Mygtukas
Deginysis Energijos mygtukas =1
Kairysis Energijos mygtukas su pazangios
hemostazés funkcija (=1

*Generatorius skleidzia viena i§ toliau lentel¢je iSvardyty garsiniy tony ir taip nurodo, kada instrumento
a$menys suaktyvinami pirma karta.

Tonas Mygtukas Veiksmas

Pasikartojantis
vientisas tonas

Energijos mygtukas Generatorius jjungtas: jtaisas suaktyvintas

3 pasikartojantys | Energijos mygtukas su pazangios | Generatorius jjungtas: jtaisas suaktyvintas ir veikia pazangios
kylantys tonai hemostazés funkcija hemostazes rezimu

Generatorius ima skleisti antra garsinj signala, kai energija reguliuojama pagal prisitaikan¢io audinio
technologija. Dél terminio poveikio, pvz., skys¢iy, arba dél nepakankamo audinio kiekio Ziotyse tonas
gali nepasigirsti arba gali kisti tono pasikeitimo trukmeé. Tono pasikeitimas nebitinai reiskia poveikio
audiniui patvirtinima. Pasigirdus antram tonui, reikia jvertinti situacija ir atlikti planuota chirurginj
veiksma, pvz., palaipsniui jtempti audinj, sickiant palengvinti perpjovima. Antrinio garsinio tono
pasikeitimas neatstoja chirurgines patirties.

Tonas Mygtukas Veiksmas

Aukstas Taikoma abiem mygtukams
pasikartojantis
vientisas tonas

Suaktyvinta prisitaikancio audinio technologija

[SPEJIMAS. Venkite prisiliesti suaktyvintu instrumentu prie bet kokiy metalo ar plastiko instrumenty
arba objekty (4 pav.). Suaktyvintu instrumentu prisilietus prie kabiy, klipy ar kity instrumenty, ant
a$meny gali atsirasti {brézimy, aSmenys gali jtrukti, sulizti arba anksciau laiko sugesti.

ISPEJIMAS. Nenaudokite energijos mygtuko su pazangios hemostazés funkcija, kai energija turi biti
naudojama pries kai uzdarant Ziotis. Kai naudojamas energijos mygtukas su pazangios hemostazés
funkcija, energija tickiama tik visikai uzdarius ziotis. Kai energijos mygtukas su pazangios hemostazés
funkcija naudojamas nevisiskai uzdarius $tvio rankena, hemostazé gali buti nepakankama.
ISPEJIMAS. Jei atlickant koaguliacija suaktyvinimas nety&ia nutraukiamas, laikydami Ziotis uzdarytas
suaktyvinkite i$ naujo. Atleidus $tivio rankena, kai atlickama koaguliacija, hemostazé gali buti
nepakankama.

Perspéjimas. Kai pjaunama prieSinga pagrindiniam pjtiviui kryptimi arba kai tarp suaktyvinty aSmeny
ir audinio plokstelés néra audinio, prispaudimo svirtis turi bati atvira, kad nesugesty audinio plokstelé ir
nejkaisty aSmenys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas (5 pav.)

ISPEJIMAS. Atlikus kraujagysliy, kuriy skersmuo > 5 mm, lyginamuosius tyrimus, stipriausia
kraujagysliy koaguliacija buvo pasiekta visiSkai perpjovus apdorojama kraujagysle pazangios
hemostazés rezimu.

Kad procedira biity atliekama optimaliai, o audinys nelipty prie instrumento, per ja valykite instrumento
a$menis, prispaudimo svirtj ir koto distalinj gala, suaktyvindami instrumento galiuka fiziologiniame
tirpale. (6 pav.)

ISPEJIMAS. Nevalykite asmeny galiuko abrazyvinémis medziagomis. Norint pasalinti audini nuo
aSmeny galiuko, ji galima nuvalyti drégnu marlés tamponu. Jei ant prispaudimo svirties vis dar matyti
audinio, liku¢iams pasalinti naudokite hemostatus ir stenkités nesuaktyvinti instrumento (7 pav.).
Nelieskite suaktyvintu instrumentu hemostaty. Dél jbrézimy aSmenys gali jtriikti, sulGizti arba anks¢iau
laiko sugesti.

8 Uzdarykite prispaudimo svirtj uzdarydami $tivio rankena ir iSimkite kota i§ troakaro ar pjavio.

9 Atjunkite instrumenta nuo generatoriar

10 Nustatykite generatoriaus jungikli i padéti ISJUNGTA.
11 ISmeskite instrumenta ir kabelj { tinkama konteinerj. Ardyti nereikia.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pagal federalinius (JAV) istatymus §j itaisa leidziama parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
Minimaliai invazines procediras turi atlikti tik tinkamai iSmokyti asmenys, gerai susipazing su
minimaliai invaziniy procediiry metodais. Prie$ atlikdami minimaliai invazing procedira skaitykite
medicinos literatiira apie tokiy procediiry metodus, komplikacijas ir keliamus pavojus.

Skirtingy gamintojy instrumentai, skirti minimaliai invazinems procediiroms atlikti, gali biti skirtingo
skersmens. Prie§ pradedami procediirg patikrinkite, ar numatyti naudoti skirtingy gamintojy instrumentai
ir priedai, skirti minimaliai invazinéms procediroms atlikti, yra suderinami.

Norint apsaugoti pacientus ir medicinos personala nuo elektros smiigiy ir nudegimy, o jtaisa ir kitus
medicinos instrumentus — nuo sugadinimu, labai svarbu gerai iSmanyti lazeriniy, elektrochirurginiy

ir ultragarsiniy procediry principus ir metodus. [sitikinkite, kad nepazeista elektros izoliacija ir
izeminimas. Nemerkite instrumenty { skysti, jei jie néra tam skirti ir atitinkamai nepazenklinti.
Patikrinkite suderinamuma su generatoriais. Instrumenta naudokite tik su ,,Ethicon Endo-Surgery*
generatoriumi G11 (GEN11) ir 2016-1 ar naujesnés versijos programine jranga. Programinés jrangos
apzvalga pateikiama generatoriaus G11 (GEN11) meniu ,,Settings™ (,,Nustatymai*) skyriuje ,,System
Information® (,,Sistemos informacija“). Daugiau informacijos pateikiama generatoriaus G11 (GEN11)
naudojimo instrukcijoje.

Venkite prisiliesti suaktyvintu instrumentu prie bet kokiy metalo ar plastiko instrumenty arba objekty.
Suaktyvintu instrumentu prisilictus prie kabiy, klipy ar kity instrumenty, ant aSmenuy gali atsirasti
ibrézimy, aSmenys gali jtriikti, sulazti arba anks¢iau laiko sugesti.

Nenaudokite energijos mygtuko su pazangios hemostazés funkcija, kai energija turi biti naudojama
pries visiSkai uzdarant Ziotis. Kai naudojamas energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija,
cenergija tickiama tik visiSkai uzdarius Ziotis. Kai energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija
naudojamas nevisiskai uzdarius §aivio rankena, hemostaz¢ gali biiti nepakankama.

Jei atlickant koaguliacija suaktyvinimas nety¢ia nutraukiamas, laikydami Ziotis uzdarytas suaktyvinkite
i§ naujo. Atleidus Savio rankena, kai atlickama koaguliacija, hemostaz¢ gali biiti nepakankama.

Kai pjaunama priesinga pagrindiniam pjiiviui kryptimi arba kai tarp suaktyvinty asmenuy ir audinio
ploksteles néra audinio, prispaudimo svirtis turi bati atvira, kad nesugesty audinio plokstelé¢ ir nejkaisty
aSmenys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas.

Atlikus kraujagysliu, kuriy skersmuo > 5 mm, lyginamuosius tyrimus, stipriausia kraujagysliy
koaguliacija buvo pasickta visiSkai perpjovus apdorojama kraujagysl¢ pazangios hemostazes rezimu.
Nevalykite aSmeny galiuko abrazyvinémis medziagomis. Norint pasalinti audini nuo a$meny galiuko, ji
galima nuvalyti drégnu marlés tamponu. Jei ant prispaudimo svirties vis dar matyti audinio, liku¢iams
pasalinti naudokite hemostatus, stenkités nesuaktyvinti instrumento. Nelieskite suaktyvintu instrumentu
hemostaty. Dél jbrézimy aSmenys gali jtrukti, sulGizti arba anksciau laiko sugesti.

Sistema gali sugesti, tad pasirGipinkite atitinkama atsargine jranga, tinkama konkre¢iai procedirai.
Aukstas garsinis tonas, rezonuojantis nuo aSmeny, yra nejprasta salyga, rodanti, kad aSmenys veikia
netinkamai. D¢l to gali nejprastai jkaisti kotas, o naudotojas arba pacientas gali biiti suzaloti.

Siuo instrumentu koaguliuojamos iki 7 mm (imtinai) skersmens kraujagyslés, naudojant energijos
mygtuka su pazangios hemostazés funkcija. Nebandykite koaguliuoti kraujagysliy, kuriy skersmuo
didesnis nei 7 mm.

Del kraujo ir audinio sankaupu tarp aSmenuy ir koto gali tapti nejprastai auksta koto distalinio

galo temperatiira. Pasalinkite koto distaliniame gale matomas audiniy sankaupas, kad

iSvengtuméte nudegimuy.

Naudojant visus kitus energijos altinius (elektrochirurginius, lazerinius ar ultragarsinius), galimas
kancerogeninis ar uzkre¢iamasis Salutiniy produkty, pavyzdziui, dimy i§ svilinamo audinio ar aerozoliy,
poveikis. Atlickant atvirasias ir laparoskopines procediras, reikia imtis tinkamy priemoniy, pvz., naudoti
apsauginius akinius, kaukes su filtru ir veiksminga damy $alinimo jranga.

Nebandykite aSmeny lenkti, galasti ar kitaip keisti ju formos. Taip darant aSmenys gali baiti sugadinti ir
kils pavojus suzaloti naudotoja arba pacienta.

Norédami apsaugoti naudotoja ar pacienta nuo suzalojimy, galimy netycia suaktyvinus instrumenta,
saugokite, kad nenaudojamo instrumento aSmenys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas nesiliesty
prie paciento, apkloty ar degiy medziagy.

Tuo metu, kai instrumentas suaktyvinamas audinyje, ir véliau audinys, instrumento a$menys,
prispaudimo svirtis ir koto 7 cm ilgo atkarpa i§ distalinio galo gali buti karsti. Visada venkite atsitiktinio
prisilietimo prie audinio, apklotu, chirurginiy chalaty.
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«  Nekiskite ir netraukite instrumento per troakaro rankovg, jei instrumento Ziotys atidarytos, nes
instrumentas gali sugesti.

*  Negalima suspausti suglausty instrumento a¥meny ir audinio plokstelés, jei tarp jy néra audinio.
Spaudziant audinio plokstelg prie suaktyvinty aSmenuy, jei ant a§meny per visa ju ilgi néra audinio,
aSmenys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas gali jkaisti ir instrumentas gali buti paZeistas.
Taip nutikus instrumentas gali sugesti. Tuomet generatoriaus jutikliniame ekrane bus rodomas gedimo
prane$imas.

«  Noredami apsaugoti naudotoja ar pacienta nuo suzalojimy, nejjunkite elektrochirurginio jtaiso arti
HARMONIC instrumenty. Aerozoliai, susidarantys suaktyvinus HARMONIC instrumentus riebiame
audinyje, gali buti degts.

« Suaktyvinus instrumento a§menis, visas neuzdengtas aSmeny galiukas ir visas neuzdengtas aSmeny
kotas tampa aktyvis ir pjauna arba koaguliuoja audinj. Naudodami instrumenta bukite atsargts, kad
i§vengtumete atsitiktinio neuzdengty aSmeny pavir$iaus ir juos supancio audinio saly¢io.

« Naudokite tik atitinkama kojini jungiklj, instrumentus ir maitinimo laida, kad uztikrintumeéte ju
suderinamuma su generatoriumi.

« I§trauke instrumenty apzitrekite audinj ir isitikinkite, kad uztikrinama hemostazé. Jei hemostazés néra,
ja reikia sukurti naudojant tinkamus metodus.

« Jei HARMONIC instrumentai naudojami visam organui perpjauti, hemostazei uztikrinti gali reikéti
papildomy priemoniy. Kadangi vidinés struktiiros matomos nepakankamai gerai, dirbkite 1étai ir
nesistenkite perpjauti storos audinio masés per vieng suaktyvinimo cikla. Naudojant instrumenta
tokiomis salygomis, reikia vengti perskirti stambius kraujagysliy ar tulZies kanaly mazgus.

* Gaminiai, kuriuos gamina ar platina ,,Ethicon Endo-Surgery* nejgaliotos bendroveés, gali buti
nesuderinami su HARMONIC sistema. Naudojant tokius gaminius, gali buiti gaunami nepageidaujami
rezultatai ir suZalotas naudotojas arba pacientas.

« Instrumentus arba jtaisus, besilieian¢ius su kiino skysciais, reikia specialiai apdoroti ir utilizuoti, kad
biity i§vengta biologinio uZter§imo.

« Atsitiktinai ir ilgesniam laikui suaktyvinus instrumenta i kieta pavirsiy, pavyzdziui, kaula, aSmenys gali
ikaisti ir ilgainiui sugesti, todél tokio suaktyvinimo reikia vengti.

+  Ismeskite visus panaudotus ir nepanaudotus instrumentus, kuriy pakuotés buvo atidarytos. Sis itaisas yra
steriliai supakuotas ir skirtas naudoti tik viena karta.

*  Vienkartinius jtaisus naudojant pakartotinai, netinkamai apdorojant arba sterilizuojant, gali buti pazeistas

ju struktiiros vientisumas ir (arba) jie gali sugesti ir tai gali tapti paciento suzalojimo, ligos arba mirties
priezastimi.

* Be to, pakartotinai naudojant, netinkamai apdorojant arba sterilizuojant vienkartinius jtaisus, kyla
uzter§imo ir (arba) uzkrétimo ar kryzminio uzkrétimo rizika, iskaitant, be kita ko, infekciniy ligy
perdavimo rizika. UZterSimas gali tapti suzalojimo, ligos arba mirties priezastimi.

Utilizavimas
Kai kuriy vidiniuy HARMONIC HD 1000i zirkliy komponenty sudétyje yra §vino (PZT, §vino cirkonato-
titanato). Utilizuoti reikia laikantis vietiniy reikalavimy ir taisykliy.

Pakuoté
HARMONIC HD 1000i zirklés tiekiamos sterilios ir yra skirtos naudoti viena karta vienam pacientui.
Panaudojg imeskite instrumenta.




ETHICON
Harmonic® HD 1000i Hoxuum

Mouasi, npoyeTeTe usiaaTa HHGOPMAaNKs BHUMATEIHO.

HenpaBuaHOTO M3MBIHEHHE HA MHCTPYKIIMHUTE T10-70Ty MOKE J1a TOBEJIC 10 CEPUO3HHI XUPYPTUUHHI
TIOCJIC/ICTBHS.

Baskno: Ta3u TMCTOBKA B ONAKOBKATA € MPEIHA3HAYCHA 33 MPCAOCTABIHETO HA HHCTPYKIH 3a yroTpeba Ha
HARMONIC® HD 1000i noxwuuu. Tst He € ClIPaBOYHUK 38 XUPYPTHUHH MCTO/IH.

Wnpukauun

Hucrpymentst HARMONIC HD 10001 HOXHIH € IPeIHA3HAYCH 3a HHIIM3UH HAa MEKA ThKaH, IPH KOMTO
Ce O4aKBa KOHTPOJI HA KPBBOM3INBA ¥ MHHHMAJIHO TEPMUYHO YBpexkaaHe. IHCTpyMEHTHTE MOTaT Ja ce
M3M0J13BAT KATO JONBIHCHHE KbM WIIH 3aMECTHTEIH HA CICKTPOXUPYPIHS, Ta3ePH H CTOMAHCHH CKaJIIeIn
B IPOLIEPH OT 00II1aTa, MIaCTHYHATA, EUATPUYHATA, THHEKOJIOTHYHATA, YPOIOrHYHATA H TOPAaKaIHATa
XHUPYPrHsi, CKCIO3UIIHS 10 OPTONEAMYHHI CTPYKTYPH (KaTo rphOHAYHMS CTHIO M CTABHO MPOCTPAHCTBO),
3areuaTBaHE M TPAHCEKIMS HA IMM(HH CHIO0BE, U APYTH OTBOPEHH M CHIOCKOTICKH MPOLETYPH.
MHCTpYMEHTHTE MO3BOJIABAT KOATYJIAIHMATA HA CHI0BE C IMAMETBP JI0 H BKIFOUATEIHO 7 mm upe3 OyToH
3a CHEPIHs C PA3MIMPCHA XEMOCTa3a.

npOTVIBOHOKBBaIWIﬁ
¢ MHcTpyMeHTHTE HE ca PEHA3HAYCHH 3a MHIIM3US Ha KOCT.
¢ VHCTPyMEHTHTE HE Ca NPEHA3HAYCHH 3a KOHTPAICNTHBHA TPHOHA OKITY3Hs.

Hexenauu cTpannynmn edpekti/OcTaTbyHm pUckoBe

Hexenannre CTpaHWYHH CCl)CK'TH M PUCKOBC, CBbP3aHM C YITPa3ByKOBO yCTpOﬁCTBD, BKJIKOYBAT MOTCHIHATT
3a KPbBOM3J/IMB, HAPAHABAHC HA ThKAaH YPE3 MCXaHWYHO WJIH TCPMHUYHO YBPCKIAHC, BKAPBAHC HA
HECTCPHUITHH TTIOBBPXHOCTH MITH TpaHC(l)Cp Ha NaTorcH, Bb3IaJIuTCIIHA HIH Cﬂyqaﬁﬂa ThKaHHA pCaKuus,
CJICKTPHUYCCKH YAAp, YYXK/I0 TAIO0 WIN MAarHUTHO-PE30HAHCHA HECCBBMCCTHMOCT M MOBPE/1a HA UMYIIICCTBO
WIIA Ha OKOJIHaTa cpeaa. OCBCH TOBa ﬂpOﬁﬂCMI/I, CBBP3aHM C aKTHBALIMATA HA YpE/ia, MOBPEICHA

YpeaH, CICKTPOMArHMTHO CMYIIICHHE, LIIYM TIOPaJn HCIIPABUIICH MOHTAXK, HCMPaBUIIHA y]'lOTpC6a Ha
JAMHAMOMCTPHUYHHSA KJIKOY MITH OTTHT 34 MPOMSAHA Ha yCTpOﬁCTBOTO Morar aa aoBseaar 10 cnyqaﬁno
YBPCKIAHE, pasiIMpCHA XUPYPrus HIH MPOMCHCH XUPYPIHYCH JOCTBII.

OnucaHue Ha yCTPoiicTBOTO

HucrpymentsT HARMONIC HD 1000i HOXMIM € CTEPHIICH HHCTPYMEHT 3a yNoTpeba NpH ¢/IMH NalMCHT,
KOITO ce M3M013Ba 3a INCCKIINSA, XBAIllaHE, KOATYIAIMs U CPE3 MEK/Ty OCTPHETO M TOpHaTa 4eitocT. ChCTon
CE OT CPrOHOMHMYHA IPBKKA C MHTCTPUPAH HAKOHCYHHK M JIBa OyTOHA 3a MO/IaBaHC HA CHEPTIUs:

1) Byron 3a eneprust (=1 - norpeGurenst Moke Aa peryanpa HUBaTa Ha 3aXpaHBaHe ot 1 — 5.
2) ByToH 3a eHeprusi ¢ pasupeHa xemocrasa (=] - 3a 3aneuaTBaHe Ha rOJICMH ChJI0BE; IOTPEGHTENST
HE MOXKE Jla PeryJnpa HUBOTO Ha 3aXpaHBaHe.

MHCTpYMEHTBT Ce Npejuiara B IBe Ab/KMHH Ha Hakpaiiunka — 20 cm 1 36 cm.

MHTCFpHpaH“ﬂT 3BYKOB M TAKTHJICH MCXaHHM3BM B JIPBIKKATA TTOKa3Ba IIBJIHOTO 3aTBAPSAHC HA CITYyChKa.
MHCprMCHT’bT HMa ropHa 4CIr0CT U U3BHTO OCTPHUC C MOKPUTHEC, KOUTO Ca IIPOCKTHPAHM 3a pa60Ta upes
5 mm Tpoakap, upe3 S mm peyuupai GuKcaTop B TpOAaKap ¢ MO-roasiM AHAMEThP WITH UPe3 HHIH3HS
6e3 yrmorpeba Ha Tpoakap. HakpaifHUKBT Ha HHCTPYMEHTA MOJKE /1 CC 3aBBPTA HEMPEKBCHATO, 3 J1a Ce
TIOATIOMOTHE BH3yaJIU3alMATa U J1a CC MO3BOJIH JICCCH JIOCTBIT 10 KEJIaHaTa ThKaH. HBCTC TUPETa BBPXY
MHCTPYMCHTA Ca NIPC/IHA3HAYCHH 34 MOKA3BaHC Ha CPABHUTCIIHUA pasMEp Ha Chaa. ByTOH'I:T 3a CHeprus

© IPE/THA3HAYCH 3a CHJI0BE C AMaMeThp 10 5 mm. Korato ce u3nonssa OyTOHBT 3a CHEPIs, CKOPOCTTA Ha
psi3aHe ¢ Hail-Obp3a. ByTOHBT 3a CHEPrHs C Pa3UIMPEHA XEMOCTA3a € MPEIHA3HAUCH 33 [TO-TOJIEMH ChI0BE
¥ € TIOKA3aH MPH Ch0BE C AMaMeTsp 10 7 mm. Koraro ce u3momssa OyTOHBT 3@ CHEPIHs C PA3IINPCHA
XEMOCTa3a, CKOPOCTTA Ha PA3aHE ¢ HAMAJICHA M XeMOCTA3aTa ¢ MAKCHMI3HPaHa. MHCTPyMEHTBT H3M0/I3Ba
TCXHOJIOTHA 3a aJlanTalusa KbM ThbKaHTa. Tora JlaBa Ha rCHCPATopa Bb3MOXKHOCTTA J1a YCTAHOBH H J1a
MOHHTOPHpA HHCTPYMEHTA T10 BPEMe Ha ynoTpeda, KOCTO MO3BOISABA HA TCHEPATOPA 1a MOZYIHPA

¥ peryiampa u3XoJHara CM MOIITHOCT, KaKTO M Jia 1T0/1aBa 3ByKOBa O6paTHa BPB3Ka 10 nOTpCﬁHTCHﬂ npu
HEOOXOMMOCT.

Nucrpymentst HARMONIC HD 1000i Hoxuuy e mpejHasHaveH 3a ynorpeda H3KIIOYUTENHO ¢ FeHepaTop
G11 (GEN11) codryepna Bepeust 2016-1 wim cieasaa. Peususita Ha codTyepa Moxe Ja ce OTKpHE M0J
,,System Information® (Mupopmarmst 3a cucremara) B MeHIOTO ,,Settings* (Hactpoiiku) na reneparop G11
(GENI11). 3a noseue undopmauus npoyerere Happunuka 3a ynorpeda na reneparop G11 (GEN11).

Wnioctpauus n Homenknarypa (Unioctpauusa 1)

1. Octpue cnokpuie 5. byToH 3a exeprua

2. [opHa YenKoCT U MOANOXKKA 33 ThKaHM 6. ByToH 3a eHepruA C pa3iumpeHa XemocTasa
3. Hakpaithuk 7. [lpbxka

4. Konye 3a 3aBbpraHe 8. (nycbk

YcnoBusA Ha TPAHCMOPT U CbXpaHeHue
Temneparypa: ot -22 °C jo +60 °C
Otnocurenna pnaxuoct: 10-80%

C 3aflp i ]

MPEAYIPEXKIEHHUE: Crobmennero [peaynpexkieHne mokassa npore/aypa 1o padorara uin
TOIPBIKKATA, IIPAKTUKA UJIH yCIIOBHE, KOETO, aKO HE Ce M3IThJIHABA, MOKE Ja J10BeJie 110 HapaHsABaHe
WX CMBPT.

Buumanne: Cho0LIeHNETO 32 BHUMAHKE MPEIYNPeskiaBa OTPeOUTENIs 3a OTEHIMAIHO OlIaCHA CHTYALHs,
KOAITO, aKO He ce n30erne, Moe Jia JI0Beie 10 ¢/1a00 HIIM CPEIHO HapaHsIBaHe Ha MOTPeOHTENIs N
TAILMEeHTa WK NOBPelia Ha 060pyIBaHETO WK IPyro uMyiecTBo. To Moske 1a ce M310JI3Ba CHIIO U 32
TpelynpeskAeHIe Cpelly oracHu npakTHki. Toa BKIIIOYBA CHELMAIHUTE IPHIKH, KOMTO C& H3HCKBAT 32
GesonacHara 1 epeKTHBHA yoTpeba Ha yCTPOHCTBOTO M IPHKUTE, KOUTO CE H3MCKBAT 33 H30STBAHETO HA
TOBpe/Ia Ha yCTPOHCTBOTO, BCIIEJACTBHE HA YIOTPpeOa WM HEeNpaBHiIHA yIoTpeda.

WHcTpyKumm 3a ynotpet6a
Tpem na usnon3pare TO3M HHCTPYMEHT, YBEPETE Ce, e BCHYKH HHCTPYMEHTH U IIPHHAUIEKHOCTH ca
cbBMectHMH (ipoderete Mpexyny H 1p 3HH MEPKH).

1 M3Bajere MHCTPYMEHTa OT ONAKOBKATa, KaTO M3IMOJI3BATEe CTEPHUIICH METO. 3a Jia M30erneTe ospesa, He
npeoOpbIIaiiTe HHCTPYMEHTA B CTEPHIIHOTO HOJIE.

2 CebpskeTe HHCTPYMEHTA C T@HEpaTopa 1 BKII0YETe 'eHepaTopa.

3 UsGepere xenanoro HUBO Ha 3axpanBane ¢ Oyronute INCREASE (Vsenunun) 1 DECREASE (Hamain)
Ha ThYCKpHiiHa Ha reHepaTopa. Moske Ja ce peryinpa caMo HUBOTO Ha 3aXpaHBaHETO Ha OyTOHa 3a
eneprus (1 —5). Cucremara omnpezieis 1o mojapasoupane HUBO Ha 3axpanBaneto 5. (Mimoctpars 2)
3a 1mo-roJiMa CKOPOCT Ha psA3aHe Ha ThKaH U3IOI3BANTE MO-TOJISIMO HHBO Ha 3aXpaHBAaHE HA
TeHepaTopa M 3a Mo-ToJIsMa KOaryJialHs H3MO0J3BaliTe [0-HICKO HUBO HA 3aXPAHBAHETO HA TeHepaTopa.
KonudecTBoTO eHeprusi, KOeTo ce J0CTaBs 10 ThKaHTA, H MONy4YeHNTe e(eKTH BbPXy ThKAaHTa ca
(DyHKIMS 0T MHOTO (haKTOPH KaTo H30PAHOTO HMBO HA 3aXPAHBAHETO, XaPAKTEPUCTHKUTE HA OCTPHETO,
CHIIaTa Ha 3aXBallaHe, ThKAHHUSA TOHYC, THIIA ThKAH, NIaTOJIOTUATa H XMPYPIHYHUS METOI.

4 3arBopeTe YeIOCTTa, KATO 3aTBOPHTE CIIyChKa H ClIe]l TOBA BKapaiiTe HaKpaifHiKa 4pes3 Tpoakap HiH
unHimsus (Mimoctpanus 3).

5 TlocraBere ThKaH B YeIIOCTHTE HA 5KeIaHOTO MsAcTO. HakpaiiHMKBT Ha HHCTPYMEHTA MOKE JIa Ce 3aBbpTa
HENpPEeKbCHATO Upe3 KOMYETO 3a 3aBbpTaHe, 3a J1a Ce NOINOMOrHe BU3yallu3aliaTa U J1a ce HO3BOJIH
JIECEH JIOCTBIT JIO JKeJIaHaTa ThKaH.

6 IIpurncHeTe CrychKa J0KaTo CIPE B IJIACTMAcoBaTa JIPhiKKa (M Ce uye LIpakBaHe), 3a Jia NPUKPENuTe
JKeJIaHaTa ThKaH MEXKJLy YeTIOCTUTE.

@‘ 3a J1a MOCTUTHETE ITBJIHO 3are4yaTBaHe, CIIyChbKbT Tpﬂ6Ba J1a € HaIThJIHO 3aTBOPEH, U CHABT Jla
€ HAIIBJIHO BKAPAH MEXK/y TOPHATA Ye/IIOCT U OCTPHETO Ha ypesa. 3ByKOBO M TAKTUIIHO LIPAKBAHE
TI0Ka3Ba II'bJIHOTO 3aTBAPsIHE HA CIIyChKa. 3a J1a UBIIBJIHUTE ITBJIHO 3aTBAPSHE HA YEIIOCTUTE HA
yC'[pOﬁCTBOTO, TIPUTHUCHETE IJIACTMACOBUSI CITYCBK, JJOKATO HE YCETUTE, Y€ TOI cImpa B IlactMacoBara
JpbKKa (IU1actMaca KbM miactmaca). [To Bpeme Ha TpanceKkuus TpsOBa [a ce IMOMIbPIKa CHIaTa Ha
3aXBalllaHe, 3a Jia Ce JbPXKH CIyCHKBT 3aTBOPEH.

7 3a Jla aKTUBHUPATE OCTPUETO HA HHCTPYMEHTA, HATUCHETE €IMH OT I1€/1a/IUTE Ha Kpa4HHUsl IIPEBKIIIOYBATENL
WK €JIUH OT 6y'roum'e 3a €EHEPrusi Ha UHCTPYMEHTA.

*Haruckanero Ha JieBust KpayeH 1e/1aJl Ha KpayHus [IPEBKIII0YBATE] HIIK Ha 6y'r0ua 3a eHeprus
C paslIMpeHa XeMoCTasa Ha MHCTPYMEHTa akTHBHpA pasiinpeHa xemocrasa. Koraro usnoinssare Oytona
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32 €HEPrUs ¢ PA3IIMPEHa XeMOCTa3a, eHEPIUATa Ce [0JaBa CaMO KOraTo YE/IIOCTUTE Ca HAIIbIHO
sarBopetH. To3u OyTOH aKTHBHMPA aJIrOPUTHM B TeHEPAToOpa, KOUTO B ChYETaHHE ChC 3aTBAPSIHETO HA
CITyCbKa [103BOJIsIBA 3aII€4aTBAHETO HA TOJIEMHU ChIO0BE (C IMaMeThp 40 7 mm).

+Haruckanero Ha IeCHHS KpaueH Ieal Ha KpadHUs NPEBKIIIOYBATE WM HA OyTOHA 32 €Heprus Ha
MHCTPYMEHTA aKTHBHPA N30PaHOTO HUBO Ha 3axpanBaHeTo (1 — 5). ByToHBT 3a eHeprus no3Bossisa
3aI1e4aTBAHETO HA ChOBE C IMAMETHP 0 5 mm, KOraTo ce U3I0JI3Ba C [IHJIHO 3aTBAPsHE HA CIyChKa,
M MOJKe J1a TI03BOJIM APYTH NPUIOKEHHS BbPXY Meka ThKaH (CTpaHHYEH cpe3, Hapsi3BaHe, npoduBane/
M3I'bIHEHHUE HA OTOMUS H JIP.), IPH KOUTO HE C€ U3UCKBA [IBJIHO 3aTBAPSHE HA CIyChKa.

Kpauen nepan Byton
Jlecen ByToH 3a enepria =1
Jlas ByToH 3a eHeprus ¢ paslunpexa
Xemocrasa (=]

« 'enepaTopsbT H31aBa €IMH OT 3BYKOBUTE TOHOBE, H30pOeHN B Tab/IHIIaTa 10-101y, 3a J1a MOKaXKe Kora
OCTPHETO HA MHCTPYMEHTA CE aKTUBHPA 32 IIbPBH IIBT.

Tou byTon [leiicTBue

[Tosraps ce
C/IMHUYCH TOH

ByToH 3a eHeprus [eHepaTopbT € BKN0YeH: YCTPOIACTBOTO € aKTUBHO

3 noBrapsiiu
C€ BB3XOJALIH
TOHA

ByTOH 3a eHepruA ¢ pasiunpea
XeMocTasa

[eHepaTopbT € BKAM0YeH: YCTPOICTBOTO & aKTUBHO B PEXMM
pasiumpeHa XemocTasa

TeneparopbT cMeHs CHTHAJIA HA BTOPH 3BYKOB TOH, KOTaTO TEXHOJIOTHATA 3a a/laNTalis KbM ThKaHTa
Peryampa JI0CTaBsHEeTo Ha eHeprus. TepMUYHM BIMSAHHUS KaTO TEMHOCTH MIIM MAJIKO MJIH JIMTICA HA ThKaH
B YEJIFOCTHTE MOTaT JIa TIOBJIMAAT HA M3IIBIHEHHETO MM Ha N300pa Ha MOMEHTA 3a CMSHA Ha TOHA.
TIpomsHaTa Ha TOHA He JlaBa OTBBPIK/ICHNE Ha e)eKTa BbPXY ThKaHTa. Korato ce dye BTOpHSAT TOH,
TpsOBa J1a ce OLICHN CHTYAIUATA H J1a Ce M3BBPIIIH KETAHOTO XMPYPTHYHO JICHCTBIE KaTO MOCTENEeHHO
TPUIOKEHHE HA HATIPEKEHNE, 3 /1a Ce TIOAMOMOTHE TpaHceKimaTa. CMAHaTa KbM BTOPH 3BYKOB TOH He
€ 3aMECTUTEJI 32 XMPYPIUUYHHUS OTIHT.

Ton byTon JleiicTBUe

HpOHI/BI/ITCHSH, TexHonoruATa 3a afanTaums KbM TbKaHTa € aKTUBHA
TOBTapsIL Ce

€JMHUYEH TOH

Mpunoxumo 3a ABara 6yToxa

NPEAYINPEXJIEHUE: 130srsaiiTe KOHTAKT ¢ BCEKH BUJ] METAJIHN WX IUIACTMACOBH HHCTPYMEHTH
W TIPEMETH, J0KATO MHCTPYMEHTHT ¢ akTusupaH (Mmoctpanus 4). KOHTakTsT cbhe cKoOHU, KIUIICH
WJIM JIPYTH HHCTPYMEHTH, IOKATO HHCTPYMEHTBT € aKTUBUPAH, MOKE JIa IOBEJIE /10 OPACKBAHUS HA
OCTPHUETO, PA3LENECHO HIIM CYYIICHO OCTPUE U MPEKACBPEMEHHA IOBPE/Ia HA OCTPUETO.
NPEAYIPEXJIEHUE: He tpsabsa qa usnonssare OyToHa 3a CHEPrUst C Pa3LIMPEHA XeMOCTa3a, aKO
MCKATe J1a MPHJIOKHUTE CHEPTHsl IPEIH IIBIHOTO 3aTBapsiHe Ha demtoctute. Ipu u3nonssanero Ha OyToHa
34 GHEPIUsi C PA3IIMPEHA XEMOCTa3a HE CE J0CTABs CHEPIUsl, JJOKATO YEIIFOCTUTE He ObJAT HAIIBIHO
3arBopeHu. M3nomnsBaneTo Ha GyTOHA 3a GHEPrHs C PAa3LIMPEHA XeMOCTa3a 03 IbJIHO 3aTBAPSIHE HA
CITyChKa MOKE J1a IOBEJIE JI0 JIMIICA HA XeMOCTa3a.

NPEAYHNPEXJIEHUE: Axo akTuBamusiTa CIy4aifHO CIIpe [0 BPEME Ha 3alle4aTBAHE, 3a1PBIKTE
3aTBAPSHETO HA YEIIOCTUTE U AKTUBUPaiiTe TOBTOpHO. OCBOOOKIaBaHE HA CIyChKa [10 BpEeMe Ha
3aIIEC4aTBAHETO MOXKE Jja J10BEJIE /10 JIMIICA HA XEMOCTa3a.

Buumanue: JIpbiKTe ropHara 4eIrCcT OTBOPEHa, 10KATO PEKETE CTPAHHYHO HIIM JOKATO OCTPHETO

€ aKTHBHO, 0e3 J1a 1omnajga ThKaH MEXK/Ly OCTPHETO U IOIOKKATA 32 ThKAHH, 3a J1a n30erHeTe noBpeaa
Ha MO/JI0KKATa 3a ThbKAHU U NOBHUIICHHU TEMIIEPATypH HA OCTPUETO, FOPHATA YEIIOCT U JUCTAJIHATA YaCT
Ha Hakpaitnuka (Umoctparus 5).
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TNPEAYIPEXIEHUE: ITo Bpeme Ha CTEHJOBO TECTBAHE HA CHIOBE C JUAMETHP Haja 5 mm Haii-
CHIIHH 3aIle4aTBAHUs HA CHIOBE CA IIOCTUIHATH YpPe3 M03BOJISBAHETO HA PEXKUM Pa3LIMPEeHa XeMOCTasa
J1a TPAHCEKTHPA LSTIOCTHO JKENAHMS ChJI.

3a onTuMaiiHa TPOU3BOAUTEIHOCT U 3a J1a usberuere TIPUIICIIBAHE HA THKAH, NOYHUCTETE OCTPUETO
Ha MHCTPYMEHTa, YeJII0CTTa U JUCTAIHUS Kpail Ha HAKpaifHUKa 110 BpeMe Ha MPOLeypaTa, Kato
aKTHBUpATe BbPXa HA HHCTPYMEHTa BbB (usnosoriyer pasrsop. (Mimocrparus 6)
NPEAYINPEXIEHUE: He uncrere Bbpxa Ha ocTpueto ¢ abpasusu. Toil Moike 1a ce H3TpHUBa

C BJIQKCH TAMIIOH, 3a Jia Ce OTCTPAHsBA ThKAHTA, KO € HeOOXOAMMO. AKO BCe olle 3alelsi3Bare
TbKaH B rOpHaTa 4€II0CT, M3I0/I3BalTe XEMOCTAT, 3a J1a OTCTPAHUTE OCTATHLUTE, KATO BHUMAaBaTe 1a
He akTuBupare nuucrpymenta (Miocrpauus 7). He nokocBaiite XeMOCTaTH ¢ MHCTPYMEHTA, J0KATO
e aktuBupad. OJpacKBaHUs HAa OCTPUETO MOTaT [a JOBEJAT 10 Pa3LeleHH WK CUYIIeHH OCTpHeTa

U TIPEKAEBPEMEHHA IT0BPeia Ha OCTPUETO.

3arBOpeTe YeI0CTTa, KATO 3aTBOPUTE CITyChKa M CIIeJ TOBA M3BAJeTe HAKPaiiHKKa OT TpoaKapa Wik
HUHIOU3UATA.

M3Kiio4eTe HHCTPYMEHTA OT FeHepaTopa.

10 ITocrasere reneparopa Ha nonoxenue OFF (M3kioueHo) Ha NpeBKIIOYBATENS HA 3aXPaHBAHETO.
11 Usxsbpriete MHCTpyMeHTa H Kabena B moaxosii koHteitnep. He ce H3uCKBa JeMOHTaK.

MpepynpexpeHna u npeanasHu Mepky

Denepanuuat 3akon Ha CALL| orpannyasa nponak6ara Ha TO3H ypes1 10 OT MIIH T10 TIPEIMUCAHKUE Ha
neKap.

MUHHMaNHO HHBA3UBHHUTE TPONEITYPH TPAOBA J1a CE M3BBPIIBAT CAMO OT JIMIIA C TIOXOAAIIOTO
00yueHHE U 3HAHUA OTHOCHO MUHHMAJTHO HHBA3MBHUTE METOMH. [1pe/in M3BBPIIBAHETO HA MUHUMAJTHO
MHBA3MBHA MPOLETYPa Ce KOHCYITHPAITE ¢ MEHIIMHCKATA JINTEPATyPa OTHOCHO METOIUTE,
YCTIOKHEHHATA H ONACHOCTHTE.

MUHHMAIHO HHBA3HBHUTE HHCTPYMEHTH MOTAT JIa CE Pa3/INyaBaT Mo JUaMEThpa CH B 3aBHCHMOCT

OT MPOM3BOAUTENA. AKO B €/IHA IIPOLIEyPa CE M3MONI3BAT CTHOBPEMCHHO MUHHMAJTHO HHBA3HBHU
MHCTPYMCHTH U TIPUHA/UICKHOCTH OT PA3IMYHHU TIPOU3BOIMTEIH, IPOBEPETE TAXHATA CHBMECTHMOCT,
TPE/IM J1a 3aMOYHETE NPOLIE/TypaTa.

LianocTHOTO pa3bupane Ha NPUHIMITUTE M METOJNTE, KOUTO CE BKIIOYBAT B JIA3CPHUTE,
CIIEKTPOXMPYPTHYHHTE H yITPA3ByKOBHTE TIPOLIETYPH, € CHIICCTBCHO 3a N30ATBAHETO HA OMACHOCTHTE
OT CNIEKTPHUYCCKU YIap M H3rapsHe KaKTo 3a MAlMEHTa, Taka M 32 MEIUIMHCKUSA IEPCOHAT U HA
OMACHOCTTA OT MOBPE/IA HA YCTPOHCTBOTO MIIM JIPYTH MEIMIIMHCKH MHCTPYMEHTH. YBEpETe ce, ue
CIEKTPUYCCKATA U301l HIIM 3a3¢MABAHCETO He ca noBpesieHu. He moransiite unctpymenTute

B TEYHOCT, OCBCH aKO HHCTPYMEHTHTE HE Ca MPE/IHA3HAYCHH 3a TOBA K 0003HAYCHH C CTHKCT

3a MoTarsHe.

ITpoBepeTe chBMECTUMOCTTA € TeHepaTopuTe. M3nomssaiite yerpoiicTBoTo camo ¢ Ethicon Endo-
Surgery reneparop G11 (GEN11) codryepna Bepcust 2016-1 nnn cneapaia. Peususita na codryepa
MOXKeE J1a ce OTKpHe 1of ,,System Information® (Mupopmarms 3a cuctemara) B MEHIOTO ,,Settings™
(Hacrpoiikn) Ha reneparop G11 (GEN11). 3a noseue undopmarms npouerere Happunuka 3a ynorpeda
Ha reneparop G11 (GENI1).

M36srBaiiTe KOHTAKT ¢ BCEKM BU/I MCTAJTHU MM IJIACTMACOBH MHCTPYMEHTH HJIM TIPE/IMETH, I0KATO
MHCTPYMEHTBT ¢ aKTHBHpPaH. KOHTAaKTBT ChC CKOOM, KIIMIICH HIIM IPYTH HHCTPYMEHTH, IOKATO
MHCTPYMEHTBT ¢ aKTHBHPAH, MOKE JIa JIOBE/IE JI0 OJPACKBAHUS HA OCTPUETO, PA3LETICHO HIIM CUYTICHO
OCTpHUE M NPEXK/ICBPEMEHHA MOBPE/IA HA OCTPHETO.

He tpsa6Ba na n3nonssare OyToHA 32 CHEPrUA C Pa3IIMPEHA XEMOCTA3a, aKO MCKATE JIa TPUIOKUTE
CHEPTHUs NPEJIM TTBIHOTO 3aTBAPAHE HA yemocTHTe. [Ipn u3nomnssaneTo Ha GyTOHA 3a CHEprys

C Pa3MmIMPEHA XEMOCTa3a HE CE JIOCTABs CHEPTH, JIOKATO YETIOCTUTE HEe OB/IaT HATBIIHO 3aTBOPCHH.
M3nonseaneTo Ha OyTOHA 3a GHEPTUs C PA3IIMPEHA XEMOCTa3a 0e3 MBJIHO 3aTBAPSHE Ha CITYChKa MOKE
J1a JI0BEJIE JI0 JTUTICA HA XEMOCTa3a.

AKO aKTHBALMATA CIy4aiiHO CIIpe MO BPEME Ha 3aricyaTBaHe, 3a1PhKTE 3aTBAPAHETO HA YCTIOCTUTE

M aKTHBMpaiiTe MOBTOPHO. OCBOOOXK/1aBAHE HA CICHKA 110 BPEME HA 3aIeUaTBAHETO MOKE /1a JIOBE/IC 10
JIMTICA HA XEMOCTa3a.

JIpBIKTE TOpHATA YEITIOCT OTBOPEHA, JIOKATO PEKETE CTPAHMYHO MITH JIOKATO OCTPUETO € aKTHBHO, 63 J1a
nonaja ThKaH MEKy OCTPHETO H MOJUTOKKATA 38 ThKAHH, 3a JIa M30CTHETE MOBPE/Ia Ha TOJIOKKATa 32
THKAHU M TOBHILICHH TEMIIEPATYPH HA OCTPUETO, TOPHATA YETIOCT U JAMCTAIHATA YACT HAa HAKPaHHHKA.
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Tlo Bpeme Ha CTEH[IOBO TECTBAHE Ha CHOBE C JUAMETHP HAJ 5 mm Haif-CHIHM 3ale4aTBaHUs HA ChJOBE
ca [OCTUIHATH YPe3 [O3BOISBAHETO HA PEKUM Pa3IINPEeHa XeMOCTa3a Jja TPAHCEKTHPA LSIIOCTHO
JKEJAHHS ChJI.

He uncrere Bbpxa Ha octpueto ¢ abpasusu. Toil MOKe [a ce H3TPHBA C BIIAJKEH TAMIIOH, 32 Ja

Ce OTCTpaHsBa ThKAHTA, AKO € HeoOXoaMMO. AKO Bee olle 3a0els3Bare ThKaH B TOpHATa YeIioCT,
M3I0/13BANTe XEMOCTAT, 3a J1a OTCTPAHUTE OCTATHLUTE, KATO BHUMABATE /1a HE AKTUBUPATE HHCTPYMEHTA.
He nokocBaiiTe XeMOCTaTH ¢ HHCTPYMEHTA, JIOKATo € akTHBUpaH. OJIpackBaHUs HA OCTPUETO MOTaT Ja
JIOBEJIAT JI0 PA3LENICHH HIIM CUYIIEHH OCTPHETa M IPEeXK/IEeBPEMEHHA [I0BPE/a Ha OCTPHETO.

B city4aii Ha OTKA3 Ha CHCTEMATa [POBEPETEe HATMYUETO HA MOAXOMAIIOTO PE3EPBHO 000PyIBAHE, KOETO
CHOTBETCTBA HA CrieLH(HYHATA IPOLIEIYpa.

TIpoHN3NTENHOTO 3BYKOBO 3BbHEHE, PE3OHMPAILO OT OCTPHETO, € AHOMAJIHO ChCTOSIHUE U HHJIMKATOP,
4e OCTPUETO He paboTu npasuiiHo. ToBa MoXe j1a JI0Be/ie 10 AHOMATHO BUCOKH TEMIEPATYpH Ha
HaKpalHUKa U HapaHsIBaHe HA MOTPEOUTENIs WIH NALUeHTa.

WHcTpyMeHTHTE 103BOIISABAT KOAry/IalUaTa Ha Ch0BE C JMAMETDHP 10 U BKJIIOUMTEIHO 7 mm 4pe3 OyToH
3a eHEeprus ¢ pasiumpeHa xemocrasa. He onuraaiite 1a 3ameyarsare Chl0Be ¢ AMAMETHp Hal 7 mm.
HacuosiBanero Ha KpbB M ThKaH MKy OCTPUETO M HAKpaiiHUKa MOJKe Jia I0BEJIE 10 AaHOMAJIHO BUCOKH
TeMIIepaTypu B JUCTAIHUS Kpall Ha HaKpaliHuKa. 3a 1a ce n3berHe usrapsie, OTCTpPaHeTe BUAUMUTE
HACJIOSIBAHUS OT ThKAaH B JUCTAJIHUA Kpail Ha HAKpaiHUKa.

Kaxro npu BcHuKM H3TOUHHUIM HA €HEPrus (€IEKTPOXUPYPIUs, J1a3ep WM YITPa3ByK), Bb3HUKBAT
OIaceHust OTHOCHO KapLUUHOTCHHUS U l/lHdJeKLU/lOSHI/lﬂ TOTEHLMAJI HA CTPAHUYHUTE MIPOJAYKTH KaToO
OTJIEIIALINS CE OT ThKAaHTa MM M aepo3oii. Kakro npu 0TBOpeHH, Taka ¥ IPH JIanapOCKONCKH
npouexypH TpsbBa 1a ce M3I0JI13BaT MOAXOAIMTE MEPKH KAaTO MPEANa3sHU 04HIIa, (GUITPHPALIH MACKU
1 e(peKTHBHO 000Opy/IBaHE 3a €BAKyaLlHsl HA 1HMa.

He onurgaiite 1a npersBare, J1a 3a0CTPsTE WIK A IIPOMEHSTE [0 APYT HadkH (opMaTa Ha OCTPHETO.

C ToBa MOJKE 11 IPEAN3BUKATE IOBPE/a Ha OCTPUETO U HAapaHsBaHEe Ha MOTPeOUTEIs WK MalUeHTA.

3a ja u3beruere HapaHABAHETO HA NIOTPeOUTEINS MM NALMEHTa IIPH CIyyaiiHa aKTUBaLUs, He TpsiOBa
J1a ce JI0ITyCKa KOHTAKTHT MEX/Iy OCTPUETO Ha HHCTPYMEHTA, TOpPHATA YeITIOCT M AMCTAIHMUS Kpail Ha
HaKpalHUKA U [MALUEHTa, MOCTEJIKUTE MM 3alaliMK MaTePHAIIH [IPe3 BpeMe, B KOETO HHCTPYMEHTBT HE
ce ynorpebssa.

Tlo BPEME M CJIE]] aKTUBALIMA B ThKaHTAa MOXKE Jla C€ MOIYYH HAropelisiBaHe Ha OCTPUETO Ha
MHCTPYMEHTA, FOPHATA YeJIOCT U AUCTAIHUTE 7 cm OT HaKkpaiiHuka. M30srsaiite ciydaiiHus KOHTaKT

C ThKaH, IOCTEJIKH U XUPYPTUIHO 00JIeKIIO BbB BCEKH €IMH MOMEHT.

He BrapBaiiTe nim u3TerIsiiiTe HHCTPYMEHTA C OTBOPEHH YEJIIOCTH IPe3 PbKaBa Ha TPoOaKapa, Thil KaTo
TOBA L€ MOBPEY UHCTPYMEHTA.

Tps0Ba 1a ce 00bpHE BHUMAHKE 1 HE Ce IPUJIara HaTHCK MEKY OCTPUETO Ha HHCTPYMEHTA

U TIOJIOKKATA 32 ThKaHH, 0e3 Mex/Iy TsX Ja HMa ThKaH. IIpHKpenBaHeTo Ha MOAI0XKKATA 32 ThKAHH
cpelly aKTUBHO OocTpue 6e3 ThKaH IO IIbJIHATA Jb/DKMHA Ha OCTPHETO Lie JA0BE/E 10 NOBHILICHA
TeMIlepaTypa Ha OCTPUETO, FOPHATA YEJIFOCT U JUCTAJIHATA YacT HA HAKPAHNKA K MOKE Jia IPeIU3BHIKa
MOBpE/A HA MHCTPYMEHTA. AKO TOBA C€ CIIYUH, MOJKE J1a HMa HEM3IIPABHOCT HA MHCTPYMEHTa

U THYCKpPHiTHA HA TeHepaTopa Mokaspa ChoOLICHHUE 3a I0BPE/a.

3a ja u3beruere HapaHsABaHe HA IIOTPEOUTEIS! MM [ALMEHTA, HE AKTUBUpAITe eIeKTPOXHPYPIrUYHO
ycrpoiictso B 0mu3oct 10 HARMONIC uHCTpyMeHTH. A€po30IIMTe, KOUTO CE Ch31aBaT 4pe3
axrusanusaTa Ha HARMONIC uHCTpYMEHTH B MaCTHA ThKaH, €a IIOTEHIIUAIHO 3alaluMi.

Llenusit OTKPHT BPBX HA OCTPHETO M BCEKH HAKPAHHMK C OTKPHTO OCTPHE Ca aKTHBHHU H Ie Paspexkar/
KOAryJIipar ThKaH, KOraro ce akTHBHPA OCTPUETO HAa MHCTPYMeHTA. bbJeTe BHUMAaTeHy, 3a Ja
uzbernere HEYMHIJIEH KOHTAKT MEK/1y NOBbPXHOCTH HAa OTKPUTO OCTPHUE U OKOJIHATA ThKaH, KOrato
M3I10/13BaT€ HHCTPYMEHTA.

H3nonsgaiite caMo MOAXOMALL KpaueH MPEBKIIOYBATEN, HHCTPYMEHTH H 3aXpaHBalll kabell, 3a Jja cTe
CHUT'yPHH, Y€ Te Ca CbBMECTHMH C TeHeparopa.

Cuen U3BaXKIaHETO HA MHCTPYMEHTA OIVIe[aiiTe ThKAHTa 32 XeMOCTa3a. AKO JIMIICBA XeMOCTasa, TpsidBa
Jla ce M3II0NI3BAT MOAXOIALIM METONH 32 HEHHOTO MOJTy4aBaHe.

EdexruBHara XxemocTasa MOXKe 1a M3HCKBA A0NbIHUTEIHH MepKH, korato HARMONIC unctpymenTn
ce U3MOJI3BAT 32 TPAHCEKTHPAHe Ha TBBPAM oprauu. Ilopanu 3aTpyaHeHoTo H300passiBaHe Ha
BBTPEIIHUTE CTPYKTYpH, paboTeTe 6aBHO U He Ce ONUTBANTE Ja TPAHCEKTUPATE IONIEMH MAaCH ThKaH

¢ eHa akTHBaLWs. M30srsaiite pasnesHeTo Ha TOIEMH BacKy/IapHH/OUIMAPHH CHOIIOBE, KOIaTo
M3I10J13BaT€ HHCTPYMEHTUTE IIPU TE€3U YCIIOBHSL.

« Ilpoaykru, KOUTO ca IMPOU3BEACHU WIIH PA3IPOCTPAHABAHN OT KOMIIAHUH, HEYIIbIHOMOLIEHH OT
Ethicon Endo-Surgery, morar ja He ca cbBMectuMi cbe cucrema HARMONIC. Viorpe6ara Ha TakuBa
MPOIYKTH MOJKE [1a JOBEJE 10 HEOUaKBAHU PE3Y/ITATH 1 Bb3MOXKHO HapaHsIBaHE Ha IOTpeOUTesIs
WK TTalyMeHTa.

. I/IHCprMeHTl/l WIIA ypEear, KOUTO BJIM3AT B KOHTAKT C TEJIECHHU TEYHOCTH, MOI'aT Jla U3UCKBAT CrielMaiHa
00paboTKa IpU U3XBBPISHETO, 33 [1a Ce IPENOTBPATH OUOIOTHYHO 3aMbPCSBAHE.

¢ CiyyaiiHaTa WIN yIBbIDKEHA aKTHBALMS CIIPSIMO TBBP/H MOBBPXHOCTH KaTO KOCT MOXKeE J1a 10BeJe 10
HarpsiBaHe Ha OCTPHETO H [OC/Ie/BALA [IOBPEIa Ha OCTPUETO  TPsOBa j1a ce u30sraa.

« bpakyBaiite BCHYKH OTBOPEHH MHCTPYMEHTH, HE3aBHCUMO JAJIM €A U3MOI3BaHU Win He. To3u ypex
€ OIIAKOBAH ¥ CTEPHIIN3MPAH CAMO 32 €IHOKpaTHA yrorpeda.

« TloBropHara ynorpe6a i HENPaBHIHOTO Ae3UH(EKTHPaHe WX IIOBTOPHOTO CTEPHIM3UPAHE HA yPeIH 32
€JIHOKpaTHa yroTpeda Morar 1a HapyLlaT CTPyKTypHATa LsUIOCT Ha ype/ia W/HIIM Jia 10BEaT 10 N0Bpeja,
KOSITO OT CBOsI CTPaHa MOXe J1a J10BeJie 10 HapaHsBaHe, 3a00/1sBaHe Wil CMBPT Ha MALHEeHTa.

« TloBropHara ynorpe6a 1 HENPaBHIHOTO Ae3UH(EKTHPAHEe WK IIOBTOPHOTO CTEPHIM3UPAHE HA YPeIH
3a eIHOKpATHA YIoTpeba MoKe Jia 10BeJie 10 PUCK OT 3aMbpCsBaHe W/IIH 1A MPeIN3BUKa HHPEKLHs
WM KPBCTOCAHA HH(EKLNS, BKIIOYHTENIHO, HO HE OTPAHMYEHO IO TPAHCMHCHSTA HAa HH(EKLIMO3HH
3a0ossiBaHus. 3aMBPCABAHETO MOXKE J1a JI0BEJIE 110 HapaHsBaHe, 3a00/IBaHe N CMBPT.

mwpdesrag

BpakyBane

Hsikoun BbTpewsn komnonentr Ha uHerpyMenta HARMONIC HD 1000i HOXXHUH ChABPKAT OI0BO
(PZT onosen uupkoHar-tTutanar). bpakyBanero TpsOBa ja ce U3BbPLIN CIOPE] MECTHUTE U3HCKBAHHs
W perynanuu.

Kak ce goctaBsa
Nucrpymentst HARMONIC HD 1000i HOXHLM ce 10CTaBsi CTepHIIeH 3a yHoTpeda P eHH NalHeHT.
M3xBbprieTe HHCTPYMEHTA cliell yrnoTpeda.




ETHICON
Skare Harmonic® HD 1000i

Molimo vas da pazljivo procitate sve informacije.
Nepostivanje ovih uputa moze dovesti do ozbiljnih kirurskih posljedica.

Vazno: Ovaj je umetak u pakiranju dizajniran tako da vam pruzi upute za uporabu Skara
HARMONIC® HD 1000i. On ne predstavlja upuéivanje na kirurske tehnike.

Indikacije
Skare HARMONIC HD 1000i indicirane su za rezove mekih tkiva kada zelimo postiéi suzbijanje krvarenja
i minimalnu termicku ozljedu tkiva. Ovi se instrumenti mogu upotrijebiti kao dodatak ili zamjena za
elektrokirurgiju, lasere i ¢eli¢ne skalpele u izlaganju ortopedskim strukturama (poput kraljesnice i zglobnog
prostora), opéim, pedijatrijskim, ginekoloskim, uroloskim i torakalnim postupcima, plastici, spajanju

i transekciji limfnih Zila, te drugim otvorenim i endoskopskim procedurama. Instrumenti omogucuju
koagulaciju zila promjera do i uklju¢uju¢i 7 mm uz uporabu gumba za energiju s naprednom hemostazom.

Kontraindikacije
« Instrumenti nisu indicirani za rezove kosti.
« Instrumenti nisu namijenjeni za kontracepcijsko zatvaranje jajovoda.

Nepozeljne nuspojave / Preostali rizici

Nezeljene nuspojave i rizici povezani s ultrazvuénim uredajima uklju¢uju mogucnost krvarenja, ozljede
tkiva s mehanickim ili toplinskim oSte¢enjem, uvodenje nesterilnih povrsina ili prijenos patogena, upalne
ili nenamjeravane reakcije tkiva, strujni udar, nekompatibilnost sa stranim tijeckom ili magnetskom
rezonancijom i ote¢enje imovine ili okolisa. Takoder moze do¢i do nenamjeravane povrede, produljene
operacije ili izmijenjenog kirurskog pristupa zbog problema povezanih s aktivacijom uredaja, oste¢enim
uredajima, elektromagnetskim smetnjama, zvu¢nim signalima zbog pogresnog sastavljanja, pogresnom
uporabom moment kljuca ili pokusajem izmjene uredaja.

Opis uredaja

Skare HARMONIC HD 1000i sterilan su instrument za uporabu na jednome pacijentu kojim se koristi
za disekciju, hvatanje, koagulaciju i rezanje izmedu ostrice i hvatalice. Sastoje se od ergonomske rucke
s integriranim pretvornikom i dva gumba za dovod energije:

1) Gumb za energiju =] - korisnik moze prilagoditi razinu snage od 1 do 5.
2) Gumb za energiju s naprednom hemostazom (=] za spajanje velikih Zila; korisnik ne moze
prilagoditi razinu snage.

Dostupne su dvije duzine tijela instrumenta — 20 cm i 36 cm.

Integrirani zvucni i opipni mehanizam u rucki indicira potpuno spajanje otponca. Instrument ima hvatalicu
i oblozenu zakrivljenu ostricu, koji su izvedeni tako da rade kroz troakar od 5 mm, kroz redukcijsku
kapicu od 5 mm u troakaru vecega promjera ili kroz rez bez uporabe troakara. Tijelo instrumenta moze se
neprekidno rotirati kako bi se omogugili vidljivost i pristup ciljanom tkivu. Dvije crtice na instrumentu
predstavljaju relativnu veli¢inu zila. Gumb za energiju indiciran je za Zile promjera do 5 mm. Kada
upotrijebite gumb za energiju, brzina rezanja je najbrza. Gumb za energiju s naprednom hemostazom
izveden je za vece zile i indiciran je za zile promjera do 7 mm. Kada upotrijebite gumb za energiju

s naprednom hemostazom, brzina rezanja se smanjuje, a hemostaza se povecava. Instrument se koristi
prilagodljivom tehnologijom tkiva. Time se pruza generatoru mogucnost identifikacije i nadzora instrumenta
tijekom uporabe, §to omogucuje generatoru da modulira i prilagodi svoju izlaznu snagu kao i da pruza
zvucne povratne informacije korisniku prema potrebi.

Skare HARMONIC HD 1000i dizajnirane su za uporabu isklju¢ivo s generatorom G11 (GEN11) s verzijom
softvera 2016-1 ili novijom. Pregled softvera mozete pronaéi pod ,,System Information” (Informacije

o sustavu) u izborniku ,,Settings” (Postavke) generatora G11 (GEN11). Za vi§e informacija pogledajte
korisnicki priru¢nik generatora G11 (GENT11).

Slikovni prikaz i nazivlje (slikovni prikaz 1).
1. ObloZena otrica

2. Hvatalica i tivni jastucic

3. Tijeloinstrumenta

4. Rotirajuci gumb

Gumb za energiju

Gumb za energiju s naprednom hemostazom
Rucka

Otponac

o N

Uvjeti za prijevoz i pohranu
Temperatura: od -22 °C do +60 °C
Relativna vlaznost: 10-80%

Navodi upozorenja i opreza
UPOZORENJE: Upozorenje naznacuje proceduru, praksu ili uvjet povezane s uporabom ili odrzavanjem
instrumenta koji se moraju strogo postivati jer inace moze do¢i do ozljede osoba ili gubitka Zivota.

Oprez: Oprez upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti
do manjih ili umjerenih ozljeda korisnika ili pacijenta ili oStec¢enja opreme ili druge imovine. Takoder se
moze upotrijebiti za upozoravanje protiv nesigurnih praksa. Ovo ukljucuje posebno odrzavanje koje je
potrebno za sigurnu i u¢inkovitu uporabu uredaja i odrzavanje koje je potrebno da biste izbjegli ostecenje
uredaja koje se moze dogoditi kao rezultat uporabe ili pogre$ne uporabe.

Upute za uporabu

Prije uporabe ovog instrumenta provjerite kompatibilnost svih instrumenata i pribora (proucite Upozorenja

i mjere opreza).

1 Sterilnom tehnikom izvadite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli oste¢enje, instrument nemojte
naglo unositi u sterilno polje.

2 Prikljucite instrument na generator i ukljucite napajanje generatora.

3 Odaberite zeljenu razinu snage upotrebom gumba INCREASE (povecavanje) i DECREASE
(smanjivanje) na dodirnom zaslonu generatora. Moze se prilagoditi samo razina snage za gumb za
energiju (1 - 5). Sustav se prema postavkama vraca na razinu snage 5 (slikovni prikaz 2). Za vecu brzinu
rezanja tkiva upotrijebite viSu razinu snage generatora, a za vecu koagulaciju upotrijebite nizu razinu
snage generatora. Kolic¢ina energije koja se isporucuje tkivu i rezultirajuci ucinci na tkivo funkcija su
mnogih ¢imbenika, ukljucujuci odabranu razinu snage, karakteristike ostrice, silu hvata, napetost tkiva,
vrstu tkiva, patologiju i kirurSku tehniku.

4 Zatvorite hvatalicu zatvaranjem otponca i umetnite tijelo instrumenta kroz troakar ili rez (slikovni
prikaz 3).

5 Postavite tkivo unutar celjusti na zeljenom mjestu. Tijelo instrumenta moze se neprekidno rotirati
uporabom rotiraju¢eg gumba kako bi se omoguéili vidljivost i pristup ciljanom tkivu.

6 Pritisnite otponac dok se ne zaustavi uz plasti¢nu rucku (i dok ne ¢ujete ,.klik™) kako biste zahvatili
ciljano tkivo izmedu celjusti.

@- Kako biste postigli potpuno spajanje, otponac se treba potpuno zatvoriti i Zila mora biti potpuno
zahvacena izmedu hvatalice i ostrice uredaja. Potpuno spajanje otponca ozna¢uje zvucni i opipni ,klik”.
Da biste postigli potpuno zatvaranje ¢eljusti uredaja, stisnite plasti¢ni otponac dok ne osjetite da se
zaustavio na plasti¢noj rucki (plastika do plastike). Silu hvata trebate odrzavati tijekom transekcije kako
biste zadrzali otponac zatvorenim.

7 Kako biste aktivirali ostricu instrumenta, pritisnite jednu pedalu nozne sklopke ili jedan od gumba za
energiju na instrumentu.

« Pritiskom lijeve nozne pedale nozne sklopke ili gumba za energiju s naprednom hemostazom

na instrumentu aktivira se napredna hemostaza. Kada upotrijebite gumb za energiju s naprednom
hemostazom, energija se ne Salje ako ¢eljusti nisu potpuno zatvorene. Ovim se gumbom aktivira
algoritam u generatoru koji zajedno s potpunim spajanjem otponca omogucuje spajanje vecih zila
(promjera do 7 mm).

« Pritiskom desne nozne pedale nozne sklopke ili gumba za energiju na instrumentu aktivira se odabrana
razina snage (1 - 5). Gumb za energiju omogucuje spajanje zila promjera do 5 mm s potpunim spajanjem
otponca i moze omoguciti druge primjene mekih tkiva (,,backcutting”, urezivanje, busenje / izrada
-tomija itd.) kada nije potrebno potpuno spajanje otponca.
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Nozna pedala Gumb
Desno Gumb za energiju =1
Lijevo Gumb za energiju s naprednom
hemostazom (=1

+ Generator emitira jedan od zvu¢nih tonova navedenih u sljedecoj tablici kojim se indicira kada se
ostrica instrumenta prvi put aktivira.

Ton Gumb Radnja
Ponovljeni Gumb za energiju Generator ukljucen: Uredaj je aktivan
pojedinaéni

ton

3 uzastopna,
uzlazna tona

Gumb za energiju s naprednom
hemostazom

Generator ukljucen: Uredaj je aktivan i u nacinu
napredne hemostaze

Generator se prebacuje na drugi zvuéni ton dok prilagodljiva tehnologija tkiva regulira dovod energije.
Toplinski utjecaji kao $to su teku¢ine ili malo tkiva / nedostatak tkiva u ¢eljustima mogu utjecati na
prisutnost ili tempiranje promjene tona. Promjena tona ne pruza potvrdu u¢inka na tkivo. Kada ¢ujete
drugi ton, trebate procijeniti situaciju i zavrsiti namjeravanu kirur§ku radnju, kao $to je postupna
primjena napetosti kako bi se olak3ala transekcija. Promjena sekundarnog zvuénog tona nije zamjena za
kirursko iskustvo.

Ton Gumb Radnja
Visoki, Primjenjuje se za oba gumba Prilagodljiva tehnologija tkiva je aktivna
ponavljani
jedan ton

UPOZORENIJE: Kada je instrument aktiviran, izbjegavajte dodir sa svim metalnim ili plasti¢nim
instrumentima i predmetima (slikovni prikaz 4). Kontakt sa spajalicama, kva¢icama ili drugim
instrumentima dok je instrument aktiviran moze dovesti do ogrebotina na ostrici, napuknutih ili
slomljenih oStrica i prerane neispravnosti ostrica.

UPOZORENJE: Nemojte upotrijebiti gumb za energiju s naprednom hemostazom kada je primjena
energije potrebna prije potpunog zatvaranja celjusti. Energija se ne dovodi uporabom gumba za
energiju s naprednom hemostazom dok se ¢eljusti potpuno ne zatvore. Uporabom gumba za energiju

s naprednom hemostazom bez potpunog spajanja otponca moze do¢i do nedostatka hemostaze.
UPOZORENJE: Ako se aktivacija slu¢ajno zaustavi tijekom spajanja, odrzavajte zatvorene ¢eljusti

i ponovno aktivirajte. Otpustanje otponca tijekom spajanja moze dovesti do nedostatka hemostaze.
Oprez: Kako biste izbjegli oste¢enje tkivnog jastuica i poviSene temperature ostrice, hvatalice

i distalnog dijela tijela instrumenta dok izvodite ,,backcutting” ili dok je ostrica aktivna bez da se izmedu
ostrice i tkivnog jastucica nalazi tkivo, hvatalicu drzite otvorenom (slikovni prikaz 5).
UPOZORENJE: Tijekom zavr3nih ispitivanja zila ve¢ih od 5 mm najjaci spojevi zila postignuti su tako
da se u nacinu napredne hemostaze omogucila potpuna transekcija ciljane Zile.

Za optimalnu izvedbu, a i kako bi se izbjeglo zadrzavanje tkiva, oStricu instrumenta, hvatalicu i distalni
kraj tijela instrumenta kroz ¢itavu proceduru Cistite aktiviranjem vrha instrumenta u fizioloskoj otopini
(slikovni prikaz 6).

UPOZORENJE: Nemojte vrh ostrice Cistiti abrazivnim sredstvima. Ako je potrebno, tkivo s njega
mozete ukloniti brisanjem vlaznim jastuc¢i¢em gaze. Ostane li tkivo i dalje vidljivo na hvatalici, ostatke
uklonite hemostatima i pazite da ne aktivirate instrument (slikovni prikaz 7). Nemojte za vrijeme
aktiviranja instrumentom dodirivati hemostate. Ogrebotine na ostrici mogu dovesti do napuknutih ili
slomljenih oStrica i prerane neispravnosti ostrica.

Zatvorite hvatalicu zatvaranjem otponca i uklonite tijelo instrumenta iz troakara ili reza.

Iskljucite instrument iz generatora.

10 Postavite generator na OFF (iskljuceno) na sklopki napajanja.
11 Instrument i kabel odlozite u odgovaraju¢i spremnik. Nije potrebno rasklapanje.
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Upozorenja i mjere opreza

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili po nalogu lije¢nika.
Minimalno invazivne procedure smiju provoditi samo osobe koje su prosle odgovarajucu obuku

i dovoljno su upoznate s minimalno invazivnim tehnikama. Prije provodenja bilo koje minimalno
invazivne procedure proucite medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i rizike.
Minimalno invazivni instrumenti razli¢itih proizvoda¢a mogu imati razli¢ite promjere. Kada se
minimalno invazivni instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca upotrebljavaju zajedno u istoj proceduri,
prije zapo¢injanja te procedure provjerite njihovu kompatibilnost.

Za izbjegavanje rizika od strujnog udara i opeklina, kako za pacijente, tako i za medicinsko osoblje, kao
i ostecenja ovoga uredaja ili drugih medicinskih instrumenata, nuzno je potpuno razumijevanje principa
i tehnika kojima se koristi u laserskim, elektrokirur§kim i ultrazvu¢nim procedurama. Osigurajte da
clektri¢na izolacija ili uzemljenje nisu ugrozeni. Nemojte instrumente uranjati u tekucine osim ako
instrumenti nisu zamisljeni i ozna¢eni za uranjanje.

Provjerite kompatibilnost s generatorima. Uredaj upotrijebite iskljucivo s generatorom G11 (GEN11)
tvrtke Ethicon Endo-Surgery s verzijom softvera 2016-1 ili novijom. Pregled softvera mozete pronaci
pod ,,System Information” (Informacije o sustavu) u izborniku ,,Settings” (Postavke) generatora G11
(GEN11). Za vise informacija pogledajte korisnicki priru¢nik generatora G11 (GEN11).

Kada je instrument aktiviran, izbjegavajte dodir sa svim metalnim ili plasti¢nim instrumentima

i predmetima. Kontakt sa spajalicama, kvacicama ili drugim instrumentima dok je instrument aktiviran
moze dovesti do ogrebotina na ostrici, napuknutih ili slomljenih ostrica i prerane neispravnosti ostrica.
Nemojte upotrijebiti gumb za energiju s naprednom hemostazom kada je primjena energije potrebna
prije potpunog zatvaranja celjusti. Energija se ne dovodi uporabom gumba za energiju s naprednom
hemostazom dok se ¢eljusti potpuno ne zatvore. Uporabom gumba za energiju s naprednom hemostazom
bez potpunog spajanja otponca moze do¢i do nedostatka hemostaze.

Ako se aktivacija slu¢ajno zaustavi tijekom spajanja, odrzavajte zatvorene Celjusti i ponovno aktivirajte.
Otpustanje otponca tijekom spajanja moze dovesti do nedostatka hemostaze.

Kako biste izbjegli oStecenje tkivnog jastucica i povisene temperature ostrice, hvatalice i distalnog dijela
tijela instrumenta dok izvodite ,,backcutting” ili dok je ostrica aktivna bez da se izmedu ostrice i tkivnog
Jjastucica nalazi tkivo, hvatalicu drzite otvorenom.

Tijekom zavr$nih ispitivanja Zila ve¢ih od 5 mm najjaci spojevi Zila postignuti su tako da se u nacinu
napredne hemostaze omogucila potpuna transekcija ciljane zile.

Nemojte vrh ostrice Cistiti abrazivnim sredstvima. Ako je potrebno, tkivo s njega mozete ukloniti
brisanjem vlaznim jastucicem gaze. Ostane li tkivo i dalje vidljivo na hvatalici, ostatke uklonite
hemostatima i pazite da ne aktivirate instrument. Nemojte za vrijeme aktiviranja instrumentom
dodirivati hemostate. Ogrebotine na ostrici mogu dovesti do napuknutih ili slomljenih ostrica i prerane
neispravnosti ostrica.

Za slucaj neispravnosti sustava osigurajte dostupnost odgovarajuce rezervne opreme specifi¢ne za
proceduru koja se provodi.

Zvuéni visoki tonovi koji se ¢uju iz ostrice nisu normalno stanje i indikator su neispravnog rada ostrice.
Takav rad moze dovesti do nenormalno visokih temperatura tijela instrumenta te do ozljede korisnika
ili pacijenta.

Instrumenti omogucuju koagulaciju Zila promjera do i ukljucujuc¢i 7 mm uz uporabu gumba za energiju
s naprednom hemostazom. Nemojte pokusati spojiti zile promjera ve¢eg od 7 mm.

Nakupljanje krvi i tkiva izmedu otrice i tijela instrumenta moze dovesti do nenormalno visokih
temperatura na distalnom kraju tijela instrumenta. Kako bi se izbjegla opeklina, uklonite sve vidljivo
nakupljanje tkiva na distalnom kraju tijela instrumenta.

Kao 3to je slucaj sa svim izvorima energije (elektrokirurgija, laser ili ultrazvuk), postoje opasnosti

od kancerogenog i zaraznog potencijala nusprodukata, poput aerosola i dimne perjanice tkiva. I kod
otvorenih i kod laparoskopskih procedura moraju se primijeniti odgovaraju¢e mjere poput zastitnih
naocala, maska s filtrom i u¢inkovite opreme za evakuaciju dima.

Nemojte pokusavati svijati, otriti ili na bilo koji drugi nac¢in mijenjati oblik ostrice. To moZze uzrokovati
neispravnost ostrica te ozljedu rukovatelja ili pacijenta.

Kako bi se izbjegla ozljeda korisnika ili pacijenta kod slu¢ajnog aktiviranja instrumenta dok on

nije u uporabi, ostrica instrumenta, hvatalica i distalni kraj tijela instrumenta ne smiju biti u dodiru

s pacijentom, sterilnim pokrovom ni sa zapaljivim materijalima.
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«  Ostrica instrumenta, hvatalica i distalnih 7 cm tijela instrumenta mogu biti vru¢i tijekom i nakon
aktivacije u tkivu. Citavo vrijeme izbjegavajte neZeljeni dodir s tkivom, sterilnim pokrovima ili
kirurskom odjecom.

* Nemojte instrument uvoditi ni izvlaciti kroz kanilu troakara s otvorenim ¢eljustima jer se instrument
tako moZze ostetiti.

*  Mora se paziti da se izmedu ostrice i tkivnog jastu¢ica instrumenta ne primjenjuje pritisak dok se izmedu
njih ne nalazi tkivo. Pritiskanje tkivnog jastu¢ic¢a na aktivnu ostricu bez da se ¢itavom duZinom ostrice
nalazi tkivo dovest ¢e do visih temperatura ostrice, hvatalice i distalnog dijela tijela instrumenta, $to
moze dovesti do oite¢enja instrumenta. Ako se to dogodi, moze do¢i do kvara instrumenta, a dodirni
zaslon generatora prikazivat ¢e poruku o rje$avanju problema.

« Kako bi se izbjegle ozljede korisnika ili pacijenta, nemojte aktivirati neki elektrokirurski uredaj
u neposrednoj blizini instrumenata HARMONIC. Aerosoli koji se stvaraju aktivacijom instrumenata
HARMONIC u masnome tkivu potencijalno su zapaljivi.

+  Citav izlozeni vrh ostrice kao i bilo koji dio izloZenog tijela oitrice aktivni su i rezat ¢e, odnosno
koagulirati tkivo kada se oStrica instrumenta aktivira. Prilikom uporabe instrumenta paZljivo izbjegavajte
nehoti¢an dodir izmedu svih izloZenih povrsina ostrice i okolnog tkiva.

«  Sluzite se jedino prikladnom noznom sklopkom, instrumentima i kabelom napajanja kako biste osigurali
njihovu kompatibilnost s generatorom.

« Nakon uklanjanja instrumenta ispitajte tkivo na hemostazu. Ako ne postoji hemostaza, za njezino
postizanje moraju se upotrijebiti odgovarajuce tehnike.

« Uspjesna hemostaza moze zahtijevati pomo¢ne mjere kada se instrumentima HARMONIC Kkoristi za
transekeiju krutih organa. Zbog poteskoca u vizualiziranju unutarnjih struktura, napredujte polako
i nemojte pokusavati u jednoj aktivaciji transecirati velike mase tkiva. Kada se sluzite instrumentom
u takvih uvjetima, izbjegavajte resekciju velikih vaskularnih i Zu¢nih snopova.

*  Proizvodi koje proizvode ili distribuiraju tvrtke koje nije za to ovlastila tvrtka Ethicon Endo-Surgery
mozda nece biti kompatibilni sa sustavom HARMONIC. Uporaba takvih proizvoda moZe dovesti do
nepredvidenih rezultata i moguce ozljede korisnika ili pacijenta.

« Instrumenti ili uredaji koji dolaze u kontakt s tjelesnim teku¢inama mozda zahtijevaju posebno
rukovanje prilikom odlaganja u otpad kako bi se sprijecila bioloska kontaminacija.

* Potrebno je izbjegavati sluajnu i produzenu aktivaciju na krutim povrsinama poput kosti jer to moze
dovesti do zagrijavanja i posljedi¢ne neispravnosti otrica.

«  Sve otvorene instrumente odloZite u otpad bez obzira na to jesu li ili nisu iskoristeni. Ovaj je uredaj pakiran
i steriliziran isklju¢ivo za jednokratnu uporabu.

«  Ponovno koristenje i neispravno ponovno obradivanje ili ponovna sterilizacija uredaja za jednokratnu
uporabu mogu ugroziti strukturni integritet ovog uredaja i/ili dovesti do neispravnosti uredaja, §to pak
moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

« Ponovno koristenje i neispravno ponovno obradivanje ili ponovna sterilizacija uredaja za jednokratnu
uporabu mogu dovesti do rizika od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju,
ukljuéujuéi, ali bez ograni¢enja prijenos zaraznih bolesti. Kontaminacija moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti.

Odlaganje
Neki unutarnji dijelovi kara HARMONIC HD 1000i sadrZe olovo (PZT olovo-cirkonat-titanat). Odlaganje
treba izvrsiti u skladu s lokalnim zahtjevima i propisima.

Nacin isporuke
Skare HARMONIC HD 1000i isporucuju se sterilne za uporabu na jednome pacijentu. Bacite instrument
nakon uporabe.




ETHICON
Skarje Harmonic® HD 1000i

Prosimo, skrbno preberite vse informacije.
Ce ne boste ustrezno sledili navodilom, lahko pride do resnih kirurskih posledic.

Pomembno: V teh navodilih za uporabo so informacije v zvezi z uporabo $karij HARMONIC® HD 1000i.
Navodila za uporabo niso referenca za kirurske tehnike.

Indikacije

Skarje HARMONIC HD 1000i so indicirane za rezanje mehkega tkiva, kadar so zazeleni nadzor krvavitve
in minimalne toplotne poskodbe. Instrumente lahko uporabljate kot pripomocek ali nadomestilo za
elektrokirurgijo, laserje in jeklene skalpele pri splosnih, plasti¢nih, pediatri¢nih, ginekoloskih, uroloskih
ter torakalnih posegih, izpostavljenosti ortopedskim strukturam (npr. prostorov v hrbtenici in sklepov),
zatesnitvi in transekciji limfnih Zil, ter pri drugih odprtih in endoskopskih posegih. Instrumenti s pomocjo
gumba za energijo z izbolj$ano hemostazo omogoc¢ajo koagulacijo zil do premera 7 mm in vklju¢no z njim.

Kontraindikacije
 Instrumenti niso indicirani za rezanje kosti.
« Instrumenti niso namenjeni za kontracepcijsko zaporo jajénikov.

Nezeleni stranski ucinki/rezidualna tveganja

Med nezelenimi u¢inki in tveganji, povezanimi z ultrazvo¢nimi pripomocki, so moznosti krvavitev,
mehanske ali toplotne poskodbe tkiva, vnosa nesterilnih povrsin ali prenosa patogenov, vnetnega ali
nepredvidenega odziva tkiva, elektricnega udara, nezdruzljivosti zaradi tujkov pri magnetni resonanci

ter materialne ali okoljske Skode. Zaradi tezav, povezanih z aktivacijo pripomocka, s poskodovanimi
pripomocki, z elektromagnetnimi motnjami ali s sliSnim zvokom, nastalih zaradi napacnega sestavljanja,
nepravilne uporabe momentnega kljuca ali poskusa spreminjanja pripomocka, lahko pride do nepredvidenih
poskodb, podaljSanja ¢asa operacije ali spremenjenega kirurSkega pristopa.

Opis pripomocka

Skarje HARMONIC HD 1000i so sterilni instrument, namenjen uporabi pri enem bolniku in za disekcijo,
prijemanje, koagulacijo ter rezanje med rezilom in spojno roko. Sestavljene so iz ergonomskega rocaja

z vdelanim ro¢nikom in dveh gumbov za dovajanje energije:

1) Gumb za energijo (=] - uporabnik lahko nastavlja stopnje mo¢i od 1 do 5.
2) Gumb za energijo z izboljsano hemostazo (=] za zatesnitev velikih Zil; uporabnik ne more
nastavljati stopnje mo¢i.

Instrument je na voljo z dvema dolzinama osi — 20 cm in 36 cm.

Integriran zvocni in otipljiv mehanizem v roéniku kaze polno zaprtje sprozilnika. Instrument ima spojno
roko in prevleceno ukrivljeno rezilo ter je zasnovan za delo skozi S-milimetrski trokar, 5-milimetrsko
redukcijsko kapico v trokarju z ve¢jim premerom ali skozi rez brez uporabe trokarja. Os instrumenta lahko
neprekinjeno vrtite kot pomo¢ pri vizualizaciji in za dostop do ciljnega tkiva. Dve Crtici na instrumentu sta
namenjeni za predstavitev relativne velikosti zile. Gumb za energijo je indiciran za Zzile do premera 5 mm.
Ce je uporabljen gumb za energijo, je hitrost rezanja najvedja. Gumb za energijo z izboljsano hemostazo
je zasnovan za velike Zile in indiciran za Zile s premerom do 7 mm. Ce je uporabljen gumb za energijo

z izboljSano hemostazo, je hitrost rezanja zmanj$ana, hemostaza pa maksimirana. Instrument uporablja
adaptivno tehnologijo rezanja tkiva. To zagotavlja generatorju zmoznost zaznavanja in nadzora instrumenta
med uporabo, zato lahko generator prilagaja in nastavlja izhodno moc¢ ter zagotavlja slisne povratne
informacije uporabniku, kjer je primerno.

Skarje HARMONIC HD 1000i so zasnovane izkljuéno za uporabo s programsko opremo generatorja G11
(GENI11), razli¢ico 2016-1 ali novejSo. Pregled programske opreme lahko najdete pod »System
Information« (Sistemske informacije) v meniju generatorja G11 (GEN11) »Settings« (Nastavitve). Za ve¢
informacij glejte uporabniska navodila generatorja G11 (GENT11).

llustracije in poimenovanje (Slika 1)
1. Prevleceno rezilo

2. Spojna roka in blazinica za tkivo

3. 0s

4. Vrtljivigumb

Gumb za energijo

Gumb za energijo z izboljSano hemostazo
Rocaj

Sprozilnik

P NS

Pogoji za prevoz in shranjevanje
Temperatura: od -22 °C do +60 °C
Relativna vlaznost: 10-80%

Izjave za opozarjanje in pozornost
OPOZORILO: Izjava Opozorilo prikazuje postopek upravljanja ali vzdrzevanja, prakso ali stanje, ki lahko,
Ce ga ne upostevate natancno, privede do hudih telesnih poskodb ali smrti.

Pozor: Izjava Pozor opozori uporabnika na morebitno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzro¢i manjso ali zmerno poskodbo uporabnika ali bolnika ali $kodo na opremi ali drugi lastnini. Lahko
se uporablja tudi za opozarjanje pred nevarnimi praksami. To vkljuCuje posebno skrb, potrebno za varno
in u¢inkovito uporabo pripomocka, ter nego, ki sta potrebni, da se izognete poskodbam pripomocka zaradi
uporabe ali zlorabe.

Navodila za uporabo

Pred uporabo instrumenta preverite zdruzljivost vseh instrumentov in dodatne opreme (glejte Opozorila in

previdnostni ukrepi).

1 Z uporabo sterilne tehnike vzemite instrument iz ovojnine. Da bi preprecili poskodbe, instrumenta ne
spustite v sterilno polje.

2 Prikljucite instrument na generator in vklopite napajanje generatorja.

3 Z gumboma INCREASE (Povecaj) in DECREASE (Zmanjsaj) na zaslonu na dotik generatorja izberite
zeleno mo¢. Nastavljati je mogoce le stopnjo moci za gumb za energijo (1 — 5). Privzeta stopnja
moci je 5 (Slika 2). Za vegjo hitrost rezanja tkiva uporabite visjo stopnjo moci generatorja, za boljso
koagulacijo pa nizjo stopnjo. Koli¢ina energije, dovedene do tkiva, in posledi¢ni u¢inki na tkivo so
odvisni od mnogih dejavnikov, vklju¢no z izbrano stopnjo moci, znacilnostmi rezila, mocjo prijema,
napetostjo tkiva, vrsto tkiva, patologijo in kirursko tehniko.

4 Zaprite spojno roko tako, da zaprete sprozilnik, nato pa vstavite os skozi trokar ali rez (Slika 3).

5 Namestite tkivo na zeleno mestu v Celjustih. Z vrtljivim gumbom lahko os instrumenta neprekinjeno
vrtite kot pomo¢ pri vizualizaciji in za dostop do ciljnega tkiva.

6 Ce zelite vpeti ciljno tkivo med eljusti, stisnite sprozilnik, dokler se ne dotakne plastiénega ro¢aja (in
se zaslisi klik).

* Za doseganje popolne zatesnitve mora biti sprozilnik povsem zaprt, Zila pa mora biti v celoti med
spojno roko in rezilom pripomo¢ka. Sligen in obéuten klik pomeni polno zaprtje sprozilnika. Ce Zelite
povsem zapreti Celjusti pripomocka, stisnite plasti¢ni sprozilnik, dokler ne zacutite, da se je dotaknil
plasti¢nega rocaja (plastika na plastiko). Prijem mora biti med transekcijo vseskozi enako mocan, da bo
sprozilnik ostal zaprt.

7 Zaaktivacijo rezila instrumenta pritisnite enu od stopalk noznega stikala ali enega od gumbov za
energijo na instrumentu.

« Pritisk na levu noznu stopalku noznega stikala ali gumb za energijo z izboljsano hemostazo na
instrumentu aktivira izbolj$ano hemostazo. Pri uporabi gumba za energijo z izbolj$ano hemostazo
energija ni dovedena, ¢e Celjusti niso povsem zaprte. Ta gumb aktivira algoritem v generatorju, ki skupaj
s polnim zaprtjem sprozilnika omogoca zatesnitev ve¢jih zil (do premera 7 mm).

« Pritisk na desnu noznu stopalku noznega stikala ali gumba za energijo na instrumentu aktivira izbrano
stopnjo moci (1 — 5). Gumb za energijo omogoc¢a zatesnitev Zil s premerom do 5 mm s polnim zaprtjem
sprozilnika in lahko omogo¢i druge nacine uporabe pri mehkem tkivu (rezanje nazaj, zarezovanje,
vrtanje/izvedba otomije itd.), pri katerih polno zaprtje sprozilnika ni potrebno.
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Nozna stopalka Gumb
Desni Gumb za energijo (=1
Levi Gumb za energijo z izboljano
hemostazo (=1

«Da nakaze, kdaj je rezilo instrumenta prvi¢ aktivirano, generator oddaja eno od zvoénih opozoril,
nastetih v spodnji preglednici.

Zvok Gumb Ukrep
Ponavljajoci Gumb za energijo Generator vkljucen: pripomocek je aktiven
se posamezni

ton

3 ponavljajoci Gumb za energijo z izboljSano
se, vedno vigji hemostazo
toni

Generator vkljucen: pripomocek je aktiven
in v nacinu izboljane hemostaze

Ko adaptivna tehnologija rezanja tkiva regulira dobavo energije, generator preklopi na drugo zvo¢no
opozorilo. Toplotni vplivi, kot je teko¢ina v ¢eljustih ali malo oziroma ni¢ tkiva v njih, lahko vplivajo
na navzo¢nost ali ¢as spremembe tona. Ni nujno, da sprememba zvoka potrjuje u¢inek na tkivo. Ko se
zaslidi drugi ton, je treba stanje oceniti in dokon¢ati nameravano kirur§ko dejanje, kot je stopnjevanje
napetosti za lazjo transekcijo. Drugo zvo¢no opozorilo ne more nadomestiti kirurskih izkusenj.

Zvok Gumb Ukrep

Visok, Velja za oba gumba
ponavljajo¢ se
posamezni ton

Adaptivna tehnologija rezanja tkiva je aktivna

OPOZORILO: Kadar je instrument aktiviran, preprecite stik z vsemi kovinskimi ali plasti¢nimi
instrumenti ali predmeti (Slika 4). Zaradi stika s sponkami, zaponkami ali drugimi instrumenti, medtem
ko je instrument aktiviran, lahko nastanejo praske na rezilu, rezila lahko pocijo ali se zlomijo, lahko pa
se tudi prehitro okvarijo.

OPOZORILO: Ce Zelite delati z energijo, gumba za energijo z izboljsano hemostazo ne uporabite,
preden Celjusti niso povsem zaprte. Pri uporabi gumba za energijo z izboljsano hemostazo energija ni
dovedena, dokler &eljusti niso povsem zaprte. Ce gumb za energijo z izboljiano hemostazo uporabljate,
ko sprozilnik ni povsem zaprt, do hemostaze morda ne bo prislo.

OPOZORILO: Ce je aktivacija med zatesnitvijo nenamerno zaustavljena, poskrbite za zaprtje deljusti
in ponovno aktivirajte. Ce sprozilnik sprostite med zatesnitvijo, morda ne bo prislo do homeostaze.
Pozor: pri rezanju nazaj ali takrat, kadar je rezilo aktivno in med rezilom in blazinico za tkivo ni tkiva,
mora biti spojna roka odprta, da preprecite poskodbe blazinice za tkivo ter segrevanje rezila, spojne roke
in distalnega konca osi (Slika 5).

OPOZORILO: Med laboratorijskim preizkusanjem zil s premerom, vecjim od 5 mm, so bile
najmocnejse zatesnitve dosezene tako, da je bila nacinu izboljsane hemostaze dopuscena popolna
transekcija ciljne Zile.

Za optimalno delovanje in prepreCevanje zatikanja tkiva Cistite rezilo instrumenta, spojno roko in
distalni konec osi med celotnim postopkom tako, da konico instrumenta aktivirate v fizioloski raztopini
(Slika 6).

OPOZORILO: Konice rezila ne Cistite z abrazivnimi sredstvi. ObriSete jo lahko z vlazno gobo, da po
potrebi odstranite tkivo. Ce je tkivo v spojni roki §e vedno vidno, uporabite sponko za zile, da odstranite
ostanke, pri tem pa pazite, da ne sprozite instrumenta (Slika 7). Z aktiviranim instrumentom se ne
dotikajte sponk za zile. Zaradi prask lahko rezilo razpoka ali se zlomi, pa tudi prehitro okvari.

Zaprite spojno roko tako, da zaprete sprozilnik, nato pa odstranite os iz trokarja ali reza.

Instrument odklopite z generatorja.

10 Z napajalnim stikalom preklopite generator na OFF (Izklop).
11 Instrument in kabel odvrzite v ustrezen zbiralnik. Razstavljanje ni potrebno.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka omejena samo na zdravnike oziroma po
zdravnikovem narocilu.

Minimalno invazivne posege smejo izvajati le ustrezno usposobljene osebe, ki poznajo tehnike
minimalno invazivnih posegov. Pred izvedbo katerega koli minimalno invazivnega posega preberite
medicinsko literaturo glede tehnike, zapletov in tvegan;.

Minimalno invazivni instrumenti razli¢nih proizvajalcev se lahko razlikujejo po premeru. Kadar
uporabljate minimalno invazivne instrumente in dodatno opremo razli¢nih proizvajalcev, pred
izvajanjem posega preverite njihovo zdruzljivost.

Temeljito razumevanje nacel in tehnik, ki jih zahtevajo uporaba laserja, elektrokirurgija in ultrazvocni
posegi, je bistvenega pomena, da bi preprecili elektri¢ni udar in opekline bolnika ter medicinskega
osebja in poskodbe pripomocka ali drugih medicinskih instrumentov. Prepricajte se, da elektri¢na
izolacija ali ozemljitev ni ogrozena. Instrumentov ne potapljajte v tekoCine, razen ¢e so zasnovani in
oznaceni za potapljanje.

Preverite zdruzljivost z generatorji. Pripomocek uporabljajte le s programsko opremo generatorja
Ethicon Endo-Surgery G11 (GENI11), razli¢ico 2016-1 ali novejso. Pregled programske opreme

lahko najdete pod »System Information« (Sistemske informacije) v meniju generatorja G11 (GEN11)
»Settings« (Nastavitve). Za ve¢ informacij glejte uporabniska navodila generatorja G11 (GEN11).
Kadar je instrument aktiviran, preprecite stik z vsemi kovinskimi ali plasti¢nimi instrumenti ali predmeti.
Zaradi stika s sponkami, zaponkami ali drugimi instrumenti, medtem ko je instrument aktiviran, lahko
nastancjo praske na rezilu, rezila lahko pocijo ali se zlomijo, lahko pa se tudi prehitro okvarijo.

Ce zelite delati z energijo, gumba za energijo z izboljsano hemostazo ne uporabite, preden &eljusti niso
povsem zaprte. Pri uporabi gumba za energijo z izbolj$ano hemostazo energija ni dovedena, dokler
&eljusti niso povsem zaprte. Ce gumb za energijo z izbolj$ano hemostazo uporabljate, ko sprozilnik ni
povsem zaprt, do hemostaze morda ne bo prislo.

Ce je aktivacija med zatesnitvijo nenamerno zaustavljena, poskrbite za zaprtje &eljusti in ponovno
aktivirajte. Ce sprozilnik sprostite med zatesnitvijo, morda ne bo prislo do homeostaze.

Spojna roka mora biti pri rezanju nazaj ali kadar je rezilo aktivno brez prisotnosti tkiva med rezilom

in blazinico za tkivo odprta, da preprecite poskodbe blazinice za tkivo in povecane temperature rezila,
spojne roke ter distalnega konca osi.

Med laboratorijskim preizkusanjem zil s premerom, ve¢jim od 5 mm, so bile najmocnejse zatesnitve
dosezene tako, da je bila naCinu izboljSane hemostaze dopuscena popolna transekcija ciljne Zile.

Konice rezila ne ¢istite z abrazivnimi sredstvi. Obrisete jo lahko z vlazno gobo, da po potrebi odstranite
tkivo. Ce je tkivo v spojni roki §e vedno vidno, uporabite sponko za Zile, da odstranite ostanke, pri tem
pa pazite, da ne sprozite instrumenta. Z aktiviranim instrumentom se ne dotikajte sponk za zile. Zaradi
prask lahko rezilo razpoka ali se zlomi, pa tudi prehitro okvari.

Prepricajte se, da je v primeru okvare sistema na voljo ustrezna pomozna oprema, ki je primerna za
dolocen poseg.

Slisno visokotonsko zvonjenje, ki izhaja iz rezila, ni obiajen pogoj in kaze, da rezilo ne deluje
pravilno. Zaradi tega se lahko os neobi¢ajno moc¢no segreje, pride pa lahko tudi do poskodb uporabnika
ali bolnika.

Instrumenti s pomo¢jo gumba za energijo z izbolj$ano hemostazo omogocajo koagulacijo zil do premera
7 mm in vkljuéno z njim. Ne poskusajte zatesniti Zil, ki imajo premer vecji od vklju¢no 7 mm.
Nabiranje krvi in tkiva med rezilom ter osjo lahko povzroc¢i neobicajno visoke temperature na distalnem
koncu osi. Da bi preprecili opekline, odstranite vse vidno nakopiceno tkivo na distalnem koncu osi.

Kot pri vseh virih visoke energije (elektrokirurgija, laser ali ultrazvok) lahko pride do kancerogenosti
in morebitnih okuzb zaradi stranskih proizvodov, npr. dimnih tvorb in acrosolov v tkivu. Pri odprtih in
laparoskopskih posegih je treba izvesti ustrezne ukrepe, npr. no$njo zaséite za oci in filtracijskih mask
ter uporabo u¢inkovite opreme za odstranjevanje dima.

Ne poskusajte zviti, naostriti ali drugace spremeniti oblike rezila. To lahko povzro¢i okvaro rezila in
telesne poskodbe uporabnika ali bolnika.

Da v primeru nenamernega vklopa preprecite telesne poskodbe uporabnika ali bolnika, rezilo
instrumenta, spojna roka in distalni konec osi ne smejo biti v stiku z bolnikom, gubami ali vnetljivimi
materiali, kadar instrumenta ne uporabljate.

Med aktivacijo v tkivu in po njej se lahko rezilo instrumenta, spojna roka in distalni, 7-centimetrski
konec osi segrejejo. Vedno preprecite nenamerni stik s tkivom, gubami in kirur§kimi plasci.
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Instrumenta z odprtimi eljustmi ne uvajajte skozi obojko trokarja in ga skoznjo ne vlecite ven, saj lahko
na ta na¢in poskodujete instrument.

Pazite, da med rezilom instrumenta in blazinico za tkivo ne pritiskate premo¢no, ¢e med njima ni tkiva.
Ce vpnete blazinico za tkivo ob aktivno rezilo, tkivo pa ni prisotno po celotni dolZini rezila, se bodo
rezilo, spojna roka in distalni konec osi prekomerno segreli, to pa lahko poskoduje instrument. Ce se to
zgodi, je morda prislo do okvare instrumenta, na zaslonu na dotik generatorja pa je prikazano sporocilo
za odpravljanje napake.

Da preprecite telesne poskodbe uporabnika ali bolnika, ne aktivirajte elektrokirur§kega pripomocka

v neposredni blizini instrumentov HARMONIC. Aerosoli, ki nastanejo ob aktivaciji instrumentov
HARMONIC v mas¢obnem tkivu, so potencialno vnetljivi.

Celotna izpostavljena konica rezila in katera koli izpostavljena os rezila je aktivna in bo odrezala/
koagulirala tkivo, ko aktivirate rezilo instrumenta. Kadar uporabljate instrument, pazite, da preprecite
nenamerni stik med vsemi izpostavljenimi povriinami rezila in tkivom v okolici.

Uporabljajte le ustrezno nozno stikalo, instrumente in napajalni kabel, da se prepricate, ali so zdruzljivi
z generatorjem.

Ko instrument odstranite, preglejte tkivo glede hemostaze. Ce hemostaza ni prisotna, je treba uporabiti
ustrezne tehnike, da jo dosezete.

Uspesna hemostaza bo morda zahtevala pomozne ukrepe, kadar uporabljate instrumente HARMONIC
za transekceijo polnih organov. Zaradi teZav pri vizualizaciji notranjih struktur napredujte pocasi in ne
poskusajte prerezati velikih koli¢in tkiva z eno aktivacijo. Pri uporabi instrumenta v teh okoli§¢inah se
izogibajte razdeljevanju velikih vaskularnih/Zol¢nih snopov.

Izdelki, ki so jih izdelala ali jih distribuirajo podjetja, ki jih ni pooblastilo podjetje Ethicon Endo-
Surgery, morda ne bodo zdruzljiva s sistemom HARMONIC. Uporaba tak$nih izdelkov lahko privede do
nepri¢akovanih rezultatov in morebitnih telesnih poskodb uporabnika ali bolnika.

Instrumente ali pripomocke, ki pridejo v stik s telesnimi teko¢inami, bo morda treba zavre¢i med
odpadke na poseben nacin, da prepreéite biolosko kontaminacijo.

Nenamerna in daljsa aktivacija v stiku s trdnimi povr§inami, npr. s kostjo, lahko povzro¢i segrevanje
rezila in posledi¢no okvaro rezila, zato ga je treba preprecit.

Zavrzite vse odprte instrumente, ne glede na to, ali so bili uporabljeni ali ne. Ta pripomocek je pakiran in
steriliziran le za enkratno uporabo.

Ponovna uporaba in nepravilna ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija pripomoc¢kov za enkratno
uporabo lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrogita okvaro pripomocka, posledica
pa je lahko telesna poskodba bolnika, bolezen ali smrt.

Ponovna uporaba in nepravilna ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija pripomocka za enkratno
uporabo lahko ustvarita tveganje za kontaminacijo in/ali povzroéita okuzbo bolnika ali navzkrizno
okuzbo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega, a ne omejeno nanj. Zaradi
kontaminacije lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti.

Odlaganje
Nekateri notranji sestavni deli $karij HARMONIC HD 1000i vsebujejo svinec (svincev cirkonat titanat
(PZT)). Odlaganje mora biti izvedeno v skladu z lokalnimi zahtevami in predpisi.

Nacin dobave
Skarje HARMONIC HD 1000i so dobavljene sterilne za uporabo pri enem bolniku. Instrument po
uporabi zavrzite.




ETHICON Hucrpymenror Hoxun HARMONIC HD 1000i e ansajaupan 1a ce KOPUCTH CaMo O Bep3Hja Ha
Hoxuun Harmonic® HD 1000i codraepor 2016-1 uim nonosa oz reneparopor G11 (GEN11). PeBusuja Ha copTBepoT MOKE Jja ce Hajle BO
,,System Information® (Mupopmarmu 3a cucremor) Bo MeHuto ,,Settings (ITocrasku) Bo reneparopor G11

Brumare:1to nposnTajTe riu cute ynarcrea. (GENI11). Ioseke uupopmanuu 3a reneparopor G11 (GEN11) moxe na ce najnar Bo YarcrsoTo 3a

JIOKOJIKY He TH CIICAMTE YIATCTBATa MPABHIIHO, MOXKE /1@ JOBE/E /10 TELIKH XUPYPIIKH MOCICANIIH. KOPHCHHUKOT.
Ba:kHO: 0OBOj 10/1aTOK BO NIAKETOT JaBa yIaTcTea 3a ynorpeba na Hoxuire HARMONIC® HD 1000i. Wnyctpauuja u Homenknatypa (inycrpaunja 1) )
He e npenopaka 3a XUPypIIKH TEXHHKH. 1. 06noxeHo ceynno 5. Konue EHeprM!a
2. (Teranka u TKUBHO NepHuYe 6. Konue Exepruja co HanpepHa xemocTasa
Wupvkaunn 3. Teno 7. [llpwka
Hucrpymentor Hoxuim HARMONIC HD 1000i ¢ nHauuupan kKaj MHIM3MHM HA MCKO TKHBO KOTa ce 4. Konue 3a poraunja 8. Ukpaney
TIOTPEOHM KOHTPOJIA HAa KPBABCH-ETO M MHUHMMAJTHA TepMaHa pana. OMIITO 3¢MCHO, HHCTPYMCHTHTE MOKE
X YcnoBu Ha TpaHNOpT K YyBaibe
@ CC KOPUCTAT KaKo JIOTIOTHCHUE HITH 3aMCHA 3a CIICKTPOXUPYPTHja, TACCPH MIIM YCTMYHHI CKAJIICITH,
s P! ia . TPOXHPYPIH) P Temmneparypa: o1 -22°C o0 +60°C
TIACTUYHA XUPYPTHja, IEPNjaTPUCKH, THHEKOIOIIKH, YPOJIOIIKH ¥ TOPAKaTHH MOCTANKH, H3JI0KEHOCT Ha o
N . . Penarusua Bnaxuoct: 10-80%
OPTOME/ICKH CTPYKTYpH (HE TIp. *pOETEH Wi 317100CH NPOCTOP), CHOjyBakse WM TPAHCCKIMja Ha TUM(HH
CaJIOBH, M JIPYTH OTBOPCHH M CHJIOCKOIICKH TOCTANKH. IHCTPYMEHTHTE 0BO3MOKYBAaT Koary/iaruja U3jaBu 3a Npepynpepysatbe u Bunmanne
Ha KPBHUTE CaJI0BH CO JIMjaMeTap 10 HajMHOry 7 mm co oMot Ha korueto Enepruja co Hanpesna TPEAYIIPENYBAIE: usjasara 3a [IpexynpeyBame 03Ha4yBa 10CTAIKa, PAKTHKA UIH YCIIOB 3a
XemocTasa. paboTere MM OJIPIKYBak-e M ako He ce IPHIPKYBaTe CTPOIo JI0 Hea, MOKe J1a JIOBE/IE JI0 JIMYHA T10Bpe/ia
MITH CMPT.
KonTpaunpaukauum
*  MHCTPYMCHTHTE HE CC HAMCHCTH 3a MHIIM3H]a HA KOCKH. Buumanme: usjapara 3a BHumanne My ykayBa Ha KOPHCHHKOT JieKa MMa IOTEHIMjaIHO OllACHA CUTYaIHja
*  MHCTpYMCHTHTE He CC HAMCHETH 3a KOHTPAICTITHBHA OKJTy3Hja Ha jajlIcBONTE. Koja, JIOKOJIKY He ce H30erHyBa, Moe Jia J10Beie 110 Majia WM CPeJIHA TOBPe/ia Ha KOPHCHUKOT HIIH

u . TAKUEHTOT, O/ITHOCHO OLUTETYBAKE HA ONpEMaTa WK JAPYTd NpeIMETH. Moske na ce KOpHUCTH M 3a J1a ce

TaHaTi pU3nLn , X
4 . pusuly ykae Ha HeOe30eHn npakTuky. Toa ru ond)aka HEONXOHATA CIICLIMjaIHA TPIKa 3a 6e30e/IHO U e(UKacHO
Hecakanute HYCIOJaBH M PH3HIIH MOBP3aHU CO YITPA3BYyYHHUTC YPCIH BKITyTyBaaT MOKHOCT O/1 KPBAaBCH:C,
KOPHCTEH€ Ha yPeIoT U HEOIXOJHATA IPHKA 32 JIa ce H30erHe OIITeTyBambe Ha YPEIOT WITO MOXe Ja ce
TIOBPE/a HA TKUBOTO MOPAJH MEXaHUYKO MJTH TCPMAJTHO OLITCTYBAMKC, ITOCTABYBAKC HECCTCPUITHH TTIOBPIIHHHA
CITy4H KaKo Pe3yJITaT Ha KOPHCTEHe WM TOIPEIIHO KOPHCTEHhe.

WM OCTBAPYBAbE MATOTCH TpaHC(hEp, BOCANHTEIIHA NN HecakaHa PeaKinja Ha TKHBOTO, CTPYEH yaap,

CTPaHoO TEJI0 WIN HCKOMHaT"ﬁHﬂHOCT CO MarHe€THa pe30HaHCAa, KaKo M IITCTAa BO JKUBOTHATA CPC/IMHA. Hcto YnarcTBo 3a yl'lu'l‘peﬁa

TaKa, HEOYCKYBAHATA MOBPE/IA, IPOJOIDKCHATA XHPYPIHja HIIH IPOMEHETHOT XHPYPIIKH TIPHCTAIT MOXE J1a TIpoBepere ja KOMITATHOMIHOCTA HA CUTE HHCTPYMEHTH M PUOOPOT MpPEJ a 'o KOPUCTHTE OBOj HHCTPYMEHT
ce 10jaBaT KaKko Pe3ylTaT ojl aKTHBHPAbE Ha YPEIOT, OIITETCHN YPE/IH, CIeKTPOMAarHeTHa HHTephepeHImja, (npountajte Bo IpeaynpenyBama 0 MEPKH Ha MPETHA3IHBOCT).

3BYUCH IIyM TIOPa/ii HETIPABIIIHO CKIIOMYBakhe, MOTPEIIHO KOPHCTCH:E Ha MOMEHT-KJIY4OT WJTH OOH/1 /1a ce 1 M3Bajere ro HHCTPYMEHTOT O/l aMbaJtazkaTa co IIOMOII Ha CTEpPUJIHA TeXHUKA. 3a Jla n30ernere

3aMCHHU YPEJIOT. OLITETYBambe, HE NIPEBPTYBAjTe IO HHCTPYMEHTOT BO CTEPHIIHOTO TOJIE.

Onicwaypesor 2 TloBp3ere ro HHCTPYMEHTOT CO 'eHEPaTOPOT U BKIIyYeTe I'0 FeHepaTopoT B CTPyja.

3 Msbepere ro cakaHOTO HHBO HAa MOKHOCT co romol Ha koruumbara INCREASE (3roiemu)
u DECREASE (Hamaiu) Ha eKpaHOT Ha JIOIHUP O reHepaTopoT. Moxe J1a ce NpUcrocodu camo
HHMBOTO Ha MOKHOCT 3a Kordeto Enepruja (1-5). CranzapiHOTO HHBO 32 MOKHOCT Ha CHCTEMOT
e 5 (Mmycrpanuja 2). 3a norojiema 6p3MHa Ha CeYerbe Ha TKHBOTO KOPHCTETE MOBHCOKO HHBO Ha

Hucrpymenrtor Hoxum HARMONIC HD 1000i e cTepuiieH HHCTPYMEHT 3a ynoTpeba camo Ha e1eH
MAIMEHT CO 11eT 3a ANCCKIHja, (pakarbe, Koary/aluja i ceuehe noMery ceuannoro u crerankara. Ce cocron
0J1 EProOHOMCKA JIPIIKA CO MHTEIPUPAH PAuCH yPe/| M JBE KOMUHbA 3a CIIPOBE/lyBatbe CHEPrHja:

1) Kontue Enepruja (=] - kopucHHKOT MOXKe Ja It IpHCNoco0yBa HUBOATA HA MOKHOCT 0 1 110 5. MOKHOCT Ha FeHepaTopoT, a 3a I0roJIeMa KoaryJauuja KopucTere MoHUeKo HiBo. 3HocoT Ha
2) Komue Enepruja co Hanpeana xemocrasza (=81 — 3a cniojyBarbe ronemn KpBHHU CajioBH; KOPHCHUKOT CIIPOBEJIEHa EHePruja BO TKMBOTO U 1o0ueHuTe eDeKTH BP3 TKMBOTO NPETCTaByBaaT GyHKIMja Ol MHOTY
HEe MOXe J1a O NPUCIIOCo0yBa HUBOTO HA MOKHOCT. (haxTopu, BKITydyBajKu T0 H30pPaHOTO HUBO HA MOKHOCT, KAPAKTEPUCTHKUTE HA CEYMIIOTO, CHJIATa HA

(akarbe, IPUTHCOKOT BP3 TKMBOTO, THIIOT HA TKUBOTO, [TATOJNOIMjaTa M XUPYPIIKATA TEXHUKA.
3arBOpeTe ja cTerajKkara co 3aTBOPAr-E Ha YKPAIELOT H BMETHETE I'0 TeJI0TO HH3 TPOKAPOT MIK
unumsmjara (Moycrpanguja 3).

5 TlocraBere ro TKHBOTO BO BHJIMIIMTE HA CAKaHATa MECTONOJIOK0a. TeloTo Ha MHCTPYMEHTOT MOKeE Ja
POTHpA [IOCTOjaHO CO MOMOII Ha KOITYETO 33 POTALIHja 32 A ja OJIECHU BHIMBOCTA M IPHCTAIIOT 110
LIEITHOTO TKHBO.

6 CrerajTe ro 4KpaneroT J0/ieka He 3alpe Ha IIaCTHYHATA JIPIIKa (M Ke ce dye KIIMK) 3a Jia Io 3aTBOPUTE
LIEITHOTO TKHBO Mel'y BUJIHIIHTE.

@‘ 3a J1a IOCTUTHETE LEJIOCHO CII0jyBarbe, YKparenoT Tpeda Ja Gu/e HeI0CHO 3aTBOPEH, a KPBHHOT Cajl
LIEJIOCHO CMECTEH [OMely CTerajikaTa U Ce4HIOTO Ha yPeIoT. 3By4eH U JOIHUPEH ,, KUK OKaKyBa
LEJIOCHO 3aTBOPAbE HA YKPaAIELOoT. 3a J1a IOCTUTHETE LEJIOCHO 3aTBOPabe Ha BUIIMLIUTE O/l YPEIOT,
TIPUTHUCHETE I'0 MJIACTUYHHUOT YKparell J10/I€Ka HE [IO4yBCTBYBATe JIEKa ke 3alpe Ha IUlacTu4yHara Jipika
(mmactuka Ha wiactuka). Cuiara Ha (akare Tpea Jja ce 0pKH BO TEKOT Ha LieJlaTa [OoCTalka Ha
TPAaHCEKIIMja 3a 1a Ce 3a1PKH YKPAIIELOT 3aTBOPEH.

7 3a J1a 1O aKTUBUPATE CEYUJIOTO HA UHCTPYMEHTOT, IIPUTUCHETE €/I€H O/ I1€AJIUTE HA HOKHUOT
MPEKUHYBAY WM SIHO O KOIYUIbATA 33 eHEPrija Ha HHCTPYMEHTOT.

MHCTPYMEHTOT MOXeE JIa CE HajJIe CO JIBE IOJKMHHU Ha TenoTo — 20 cm u 36 cm. 4

MHTCFpHpaHHOT 3BYYCH M JIONMPCH MCXaHMU3aM Ha JIpPIIKATa MOKaXKyBa 1CIOCHO 3aTBOPAKE HA YKPAMNCIoT.
WHCTpyMEHTOT MMa cTeraska 1 00M0/KEHO 3aKPHBCHO CCUNIIO KOH CE JIN3ajHAPaHH 3a paboTa HU3 TPOKap ot
5 mm, HU3 PEAYKIMCKO Karade 071 5 mm BO TPOKAp CO MOToJIeM AHjaMeTap Wi Hi3 HHIM3Mja 6e3 yrnoTpeba
Ha Tpokap. Tenoro na MHCTPYMCHTOT MOXKEC J1a pOTHpa I'IOCTOjaHO 3a }:[aja OJICCHH BUJUTHBOCTA MU MIPUCTAINOT
10 LICJTHOTO TKUBO. ﬂBCTC LUPTHYKH HA HHCTPYMCHTOT CITY’KaT 3a J1a ja TIpEeTCTaBaT pejaaTHBHATA rOJICMHUHA
Ha KpBHHOT cajl. Korueto EHepruja ¢ MHAMIIMPaHO 3a KPBHHU CaJIOBH €O Jujamerap o 5 mm. Kora ce
kopucTH Kondeto Enepruja, 6p3nHara Ha ceueme ¢ Hajrosiema. Komuero Enepruja co Hampesina xemocrasa
€ }Z[H3ajHPlpaH0 3a MOroJIEMH KPBHH Ca/I0BH M € MH/IMIIMPAHO 33 KPBHH Ca/10BH CO }Z[HjaMCTap a0 7 mm. Kora
ce KopHcTH KorieTo Enepruja co Hanpesina xemocTasa, 6p3uHaTa Ha ceucHe Ce HaMaTyBa, a XeMocTa3ara
C¢ 3rojemysa. I/IHCprMCHTOT KOpHCTH TCXHOJ’IOFI/Ija 3a ﬂleCﬂOCOﬁyBaH:C Ha TkuBoTO. Toa MY OBO3MOKYyBa
Ha TCHEPATOPOT Ja TO MPEMO3HAaBA H /1a To HabJbyayBa HHCTPYMEHTOT 3a BpEMe Ha pabOTEHETO CO TO Ha
TEHEPATOPOT MY CE 1aBa MOYKHOCT /Ia TO MOJIyTHpa ¥ MPUCTOCOOH M37IE30T Ha MOKHOCT, HO M JIa My Jajie
COOJZIBCTCH IMOBPATCH 3BYYCH CHI'HAJI HA KOPUCHHUKOT.

WDHoaxe



+ Co NpUTHCKAE HA JIEBHOT HOXKEH Ie1all 0l HOKHUOT IIPEKHHyBay 1K Ha Koryeto Exepruja co
Harpezna xeMocTasa Ha HHCTPYMEHTOT Ce aKTHBHPA HAmpe/Ha XeMocTasa. Kora ro KOpucTure Kormdero
Enepruja co Hanpesina xeMocTasa, eHeprujara Hema J1a ce CrpoBe/ie JOKOJIKY BUIHLHTE He Ce LEeJI0CHO
3arBoperH. OBa KoIlue aKTHBUPA aIFOPUTaM BO TEHEPATOPOT KOj, 3a€/[HO CO LIEIOCHOTO 3aTBOPAbE Ha
YKPAIELOT, OBO3MOXKYBA CII0jyBabe IIOr0JIeMH KPBHU CaJ0BH (CO JujaMerap 10 7 mm).

+ Co npuTHCKabe Ha IECHUOT HOXKEH Ie/1all 0 HOXKHUOT IPeKUHyBay uin kordeto Exnepruja na
HMHCTPYMEHTOT Ce aKTUBHpa H30paHOTO HIUBO Ha MoKHOCT (1-5). Konueto Enepruja oBo3moxysa
CII0jyBarbe KPBHH CaJI0BH CO JMjaMeTap [0 5 mm CO LEeJI0CHO 3aTBOPakbe Ha YKPAIELOT, a MOXKe J1a
OBO3MOXKH U JIPYTH IIPUMEHH Ha MEKO TKHBO (Ceuere HaHa3a/l, 3apeKyBatbe, 1yIUethe/Co3/1aBate
PE30BH, HTH.), KaJIe IITO HE € MOTPEOHO LENOCHO 3aTBOPabE HA YKPANELOT.

HoxeH negan Konue
Jlecuo Konue Evepruja =1
Jleso Konue Exepruja co Hanpegxa
Xemocrasa (=]

« 'enepaTopoT eMUTYBa €/ICH 0/ 3BYYHHTE CUIHAIM HAaBECHH BO TabesaTa ooy 3a J1a MOKaxke Kora
NpBHAT K& Ce aKTMBUPA CEYMIIOTO HA HHCTPYMEHTOT.

3ByK Konue AKTHBHOCT
[ToBTOpyBame Konue Exepruja BknyyeH reHepatop: Ypeor e akTuseH
CAMHHUYCH

3BYYE€H CHUTHAI

3 moBTOpYBamHA,
CHIDKYBaIKH
3BYYHH CHIHAJIH

Konue Exepruja co Hanpegxa
XemocTasa

BKyueH rexepatop: Ypenor e akTvBeH U BO PEXiM Ha
Hanpeana xeomcrasa

TeHepaTOpoT MeHyBa BO BTOP 3By4YeH CHUTHaJI KAKO IITO TEXHOIOTHja 33 MPUCIOCO0yBambe Ha TKHBOTO

TO Perynupa CrpoBe/lyBambeTo Ha eHeprujata. TepMalHuTe BIMjaHH]a, KAKo ITO ce (IIynnTe i MajaTta
KOJIMYMHA TKMBO HJIM HEMAbeTO TKHBO BO BIJIMIIMTE, MOYKE J1a BIIMjae BP3 IPHCYCTBOTO WM H360pOT

Ha BpeMe 3a IIPOMEHa Ha 3ByYHHOT CHrHaIL. [TpoMeHaTa Ha 3ByKOT He JlaBa IIOTBP/Ia 3a epeKTOT BP3
TKHBOTO. Kora ke ce oriacn BTOPHOT 3BydeH CUTHaJI, Tpeba 1a ce MPOLEHH CUTyallijaTa 1 Jia ce JIOBPIIH
HaMeHeTaTa XUpypIIKa aKTHBHOCT, KaKo IITO € IOCTeNeHa MPHUMEeHa Ha NPUTHCOK 3 J1a Ce OJIECHH
TpaHcekuujara. IIpoMeHaTa Ha BTOPHOT 3By4YeH CHTHAJI HE € 3aMEeHa 3a XMPYPIIKO MOCTAyBamkbe.

3ByK Konue AkTuBHOCT

TToBropyBauku
€AUHUYEH
3BYYCH CHTHAJI
CO BHCOK TOH

(e 0/HeCyBa Ha iBeTe Konyntba Texuonormjam 3a npmcnocnﬁysau’e Ha TKUBOTO € aKTUBHa

NPEAYIPEIYBAIE: n3ternyBajTe KOHTAKT CO CHTE METAITHH WIIH MUIACTHYHN HHCTPYMEHTH HITH
TPEIMETH KOra € akTHBHpaH HHCTpyMeHTOT (MimycTparmja 4). KOHTaKTOT €O CHOjKH, IITHITKH HITH
JIPYTH HHCTPYMEHTH JIOZIeKa € aKTHBEH HHCTPYMEHTOT MOXKe /]a PeN3BHKa rPeOaHHIIN Ha CEUHIIOTO,
HAIyKHYBambe HITH KPIICHE Ha CEUHIaTa H MPEIBPEMEHO OTKaXYBarbe Ha CCUHIOTO.
NPEJAYIPEIYBAIE: He kopuctere ro komdeto Eneprija co Hanpeana xemoctasa kora tpeda

J1a ce CTIpOBe/Ie CHEpPrHja Mpe/ IeTOCHO 3aTBOpamke Ha BIHIHTE. EHeprujata He ce cripoBeIyBa co
xomueto Enepruja co Hampenina xemocTasa cé JIofieka He Ce 3aTBOpaT BUJIMIIMTE 1eTocHo. Koprctemeto
Ha korueto Enepruja co Hanpemna xemMocTasa 63 HETOCHO 3aTBOpare Ha UKpanenoT Moke Ja He
MpeM3BHKA XEMOCTa3a.

NPEJAYIPEIYBAIE: nokonky ja 3anpere akTHBAIHjaTa HEHAMEPHO 3a BPEME Ha CII0jyBamkeTo,
OCTaBeTE ja BUIMIATA 3aTBOPEHA U peakTHBHpajTe. OTIMyITAakETO Ha YKPATICHIOT BO TEKOT Ha
CIIOjyBamETO MOXKE J1a HE MPEIN3BHKA XeMOCTa3a.

Buumanme: 1pieTe ja cTerajkara OTBOPEHa IIPH Ceuere HaHa3a/l MIIM JOJIeKa € aKTHBHO CEYMIIOTO
6e3 TKHBO [oMel'y CeYMJIOTO M TKMBHOTO IIEPHHYE 32 J1a ce U30erHe OLITEeTyBake Ha TKUBHOTO HEPHUYE
M 3rOJIEMEHH TEMIIEPATYPH Ha CEYMIIOTO, CTerajkaTa U IUCTAIHUOT e o Tenoto (Miycrpanuja 5).
TIPEAYIIPELYBAIE: 3a Bpeme Ha 1ab0paToOpUCKOTO TECTHPALE KPBHU Ca0BU >5 mm, HajLBPCTH
CIOEBH Ha KPBHUTE CaJj0BU Oea MOCTUIHATH Kora pesknMoT HarpeHa xeMocTasa Bpiuele LelocHa
TpaHCEKL#ja Ha LEITHOTO TKHBO.

3a onTuMaiHo paboTeme U 3a [a ce U30erHe 3aApiKyBambe Ha TKUBOTO, YUCTETEe TH CEUMIIOTO Ha
MHCTPYMEHTOT, CTerajkara i IMCTAIHHOT KPaj Ol TJIOTO BO TEKOT Ha Lie/aTa OCTAIKa CO aKTHBHPAkbe
Ha BPBOT OJI HHCTPYMEHTOT BO (puunonouiku pactsop (Miycrpaumja 6).

TNPEAYIPEAYBAIBE: He uncTteTe ro BpBOT HA CEYHIIOTO CO abpa3sHBHU cpescTBa. AKo Tpeba,

MOsKe J1a ce H30pHIIE CO B/IaKHA ra3a 3a J1a ce OTCTPAHH TKUBOTO. AKO C€ yIIITE Ce IVejia TKHBO

BO CTerajkara, ynorpedere XeMoCTaTH 3a Jia T0 OTCTPAHUTE OCTATOKOT, HO BHHMABAjTe Ja He T
aktuupare nuucerpymenrtor (Miycrpauuja 7). He gonupajre ro HHCTPYMEHTOT 10 XeMOCTATHTE KOra

ke Guze akTuBupaH. ['pebanuuTe Ha CEYMIIOTO MOJKE [1a JOBEAT 0 HErOBO HAIlYKHYBAbe, KPLICHE

U TIPEJIBPEMEHO OTKaKyBalbe.

8 3BarBopere ja cTerajkara co 3aTBOPare Ha YKPANELOT i OTCTPAHETE I'0 TEJIOTO O TPOKAPOT HIIH
HHLIM3MjaTa.

9 Hckiydere ro HHCTPYMEHTOT O] F€HePaTOPOT.

10 UCKJIYYETE ro reHeparopot 0f] CTPYjHHOT MPEKHHYBAY.

11 ®priete i HHCTPYMEHTOT U KabelIoT BO cooxBeTeH cajl. He e moTpebHo packionysatse.

Np p ¥ MepKM Ha np T

*  Cojysnure 3axonn (CAJ]) mocTaByBaat orpaHMuyBame 0BOj YPE/l 1a CE MPOJaBa CaMo Mo HaIor

Ha JIeKap.
MUHHMaNTHO HHBA3UBHUTE MOCTANKK Tpeba a 'M BPIIAT CaMo JIMIA CO COOJIBETHA 00yKa M MO3HABaMmba
3a MHHUMAJIHO HHBA3UBHU TeXHNKH. [IpounTajTe MEIMIIMHCKA INTEPATYPa MOBP3aHA CO TEXHHKH,
KOMIUTHKAILIMH U ONIACHOCTH MPEJT /1a BPIIMTE KAKBA 0110 MHHUMAJTHO HHBA3MBHA MTOCTANKA.
MUHHMAIHO HHBA3HBHHTE HHCTPYMEHTH MOJKE JIa C¢ PAa3JIMKyBaaT BO AMjAMETapOT Kaj Pa3IndHU
npoussoauTeny. Kora ce ynorpebysaar 3a¢/IHO MUHHMATHO HHBA3UBHH HHCTPYMEHTH U TIPUOOP

OJ1 Pa3NMYHK NPOU3BOJIMTEIH BO OIPE/ICHA MOCTANKA, IPOBEPETE ja KOMIATHOMITHOCTA NPEJT /1a ja
3aMOYHETE MOCTAMNKATA.

HeomnxoaHo € TeMeTHO M03HaBake Ha TIPUHIIMITUTE H TEXHUKHUTE IITO CE KOPUCTAT TIPH JIACEPCKH,
CIIEKTPOXMPYPUIKH H yITPA3ByUHU MOCTANKH CO LEI JIa C€ M30ErHaT CTPYEH yJap M OMAacHOCT O
M3TOPCHHIIN, U Kaj TIAIMCHTUTE U Kaj MEMIIMHCKHOT MEPCOHAI, KaKO OIITCTYBAE HA YPEIOT MM
JIPYTH METMIIMHCKHM HHCTPYMCHTH. YBEPETE CE JIeKa HE € HapyIICHA eICKTPUYHATA H301allHja Wil
3a3eMjyBameTo. He moTormyBajte ri HHCTpyMEHTHTE BO TEYHOCTH, OCBECH MHCTPYMCHTHTE KOM CE
HAMCHETH 1 O3HAYCHU 32 MOTOMYBAC.

TTpoepere ja KoMnaTHOMIHOCTA €O TeHepaTopuTe. KopucTere 1o ypenoT camo co Bepsuja Ha coTeepoT
2016-1 nnu nonosa oxt reneparopot G11 na Ethicon Endo-Surgery (GEN11). Peusuja na copraepor
MOKe J1a ce Hajae Bo ,,System Information® (Mudopmarmu 3a cucteMor) Bo MEHHTO ,,Settings™
(ITocrasku) Bo reneparopor G11 (GEN11). INoseke nndopmarmn 3a reneparopor G11 (GEN11) moske
Jla ce HajaT BO YNaTCTBOTO 32 KOPHUCHUKOT.

V36ernyBajTe KOHTAKT CO CHTE METAHH WM IUTACTHYHN HHCTPYMEHTH HIIH NPEIMETH KOTa

€ aKTUBHPAH HHCTPYMEHTOT. KOHTAKTOT CO CIOjKH, INTHIIKH WX JAPYTH HHCTPYMEHTH JI0/ICKa € AKTHBEH
MHCTPYMEHTOT MOJKE J1a MPEM3BHKA IPeOaHUIIM HA CCUMITOTO, HAIyKHYBAKE HIIM KPIICHE HA CCYnIaTa
M TIPEJIBPEMCHO OTKAKYBAHE HA CCUMIIOTO.

He xopucrere ro koruero Enepruja co Hampenna xemocrasa kora Tpeda j1a ce CpoBe/ie €HEpruja mpes
1LIENIOCHO 3aTBOpake Ha BUMIKMTE. EHeprujara He ce cnpoetyBa co komueto Enepruja co Hanpenna
XeMOcCTa3a c¢ JI0/ieka HE CE 3aTBOPAT BHIIMIIUTE 1eN0CcHO. KopucTemeTo Ha xorueto Enepruja co
Hanpesna xemoctasa 6e3 1EI0CHO 3aTBOPAk-E HA YKPAIELOT MOKE Ja HE MPEIU3BHKA XEMOCTAa3a.
JIoKonKy ja 3ampeTe akTHBAIMjaTa HEHAMEPHO 3a BPEME Ha CTIOjyBabETO, OCTABETE ja BIJIMIIATA
3aTBOPEHA M peakTHBHpajTe. OTHYIITAKETO HA YKPANEHOT BO TEKOT Ha CTIOjyBamETO MOKE J1a He
MPE/IM3BUKA XEMOCTa3a.

JlpKeTe ja cTerankara OTBOPEHA MPH CEYCHE HAHA3AL WM I0/ICKA € AKTHBHO CEYHIIOTO Oe3 TKMBO
TOMEry CEYHIIOTO M TKHBHOTO MEPHHUYE 3a Ja C¢ M30CTHE OIITCTYBAE HA TKHBHOTO MEPHUYC

M 3TOJICMCHH TEMIEPATYPH HA CEYMIIOTO, CTErajIKaTa H IMCTAITHHOT JIeJT O] TEJIOTO.

4
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3a BpeMe Ha J1abopaTopICKOTO TeCTHPAbE KPBHU CaZ0BH >5 MM, HAjUBPCTH CIIOEBU HA KPBHHUTE Cal0BH
Gea nocTHrHaTH Kora pexuMor Harpeina xemocTasa Bpiielle [e/loCHa TPAHCEKIMja Ha LeTHOTO TKHBO.
He uncrere ro BpBoT Ha ce4mIoToO O abpasUBHU cpencTBa. AKo Tpeda, MoKe 1a ce U30pULIe CO BIaXKHA
rasa 3a Jia ce OTCTPaHH TKHBOTO. AKO ¢€ YIUTe ce IUIela TKHBO BO CTerajkara, yrorpedere XeMocTaTi
3a JIa To OTCTPAHHUTE OCTATOKOT, HO BHUMABAjTe Jia He TO aKTHBUpare HHCTpyMeHToT. He nonupajre ro
MHCTPYMEHTOT 10 XeMOCTaTHTe Kora Ke Ouje akTuBupaH. [ pebaHnuuTe Ha CEUMIIOTO MOXKE J1a JoBeaaT
JI0 HETOBO HAIyKHYBAkbe, KPLICHE  IIPEIBPEMEHO OTKaXKYyBabe.

AKO OTKa’Ke CHCTEMOT, IPOBEPETE JaJIH HMa COOIBETHA PE3ePBHA ONPeMa Ha PACIIONarame Koja

€ pelieBaHTHA 32 KOHKPETHATA II0CTaIKa.

SBOHEHETO CO BHCOK 3BYK ILITO Ce 100MBA OJI CEYHIIOTO ¢ abHOPMaJHa COCTOj0a 1 IToKa3aTel JAeKa
CeynsIoTo He paboTu npaBuiIHO. Toa MOKe J1a IIPeU3BHKA HEHOPMAJIHO BUCOKA TEMIIEpaTypa Ha TEI0TO
M [OBpE/ia HA KOPUCHUKOT WJIA HA MALUEHTOT.

HMHCTpyMEHTHTE 0BO3MOKYBAAT Koaryjialija Ha KpBHUTE CaJl0BU CO JHjaMeTap J0 HajMHOry 7 mm co
nomoiu Ha Koryeto Enepruja co Hanpenna xemocrasa. He 00utyBajre ce aa criojyBare KpBHH Cal0BH
€O Aujamerap moroiem ox 7 mm.

Hacobupamero KpB 1 TKUBO IOMEly CEYHIIOTO H TEJIOTO MOXKE /1 J0BEE 10 HEHOPMAIHO BUCOKH
TeMIIepaTypu Ha AUCTATHUOT KPaj O TeJI0TO. 3a Ja CIPEYUTEe U3TOPEHHULH, OTCTPAHETe TH
€BEHTYaJIHUTE HACOOPAHH OCTATOLH O TKMBO Ha JIMCTAIHHOT KPaj OJf TENOTO.

Kaxko 1 kaj cute H3BOpH Ha eHepruja (eleKTPOXUPYPrija, Jlacep Wi yITPa3ByK), I0CTOjaT H3BECHH
IPHKH 32 KAPLIMHOTEHOCT U MH(EKTHBHOCT M0Pajii BTOPOCTEIICHH IPOM3BO/IN, KAKO LITO CE YaJl Off
TKHBOTO WK aepoconn. Tpeba 1a ce npeseMar NPEeBEHTHBHI MEPKH, KAKO IITO Ce HOCEHE 3allTHTHI
ounia, puITep-Macku 1 epEKacHa ONpeMa 3a OTCTPaHyBabe Y/l IPH OTBOPEHHU H IIPH JIANapOCKONICKH
MOCTAIKH.

He oOunysajre ce 1a ro BUTKaTe, OCTPUTE WIIM HA [IOMHAKOB HAYKH [a 'O MeHyBare ceunioro. Ha 1oj
Ha4YUH MOKE J1a C€ IPE/IU3BHKa OTKaXKyBalhe Ha CEHWIOTO WK MOBPE/Ja Ha KOPUCHUKOT WJIH MALUEHTOT.
3a J1a ce u30erHe noBpe/ia Ha KOPHCHUKOT HIIH NALMEHTOT JOKOJIKY J0jl€ 0 CIIy4ajHO aKTHBHPAbE,
CEUMJIOTO HA MHCTPYMEHTOT, CTerajkara M AMCTaJHUOT Kpaj Ha TeJI0To He Tpeba ja OuiaT BO KOHTAKT CO
MALUEHTOT, 3aBECUTE HIIH 3allaIMBUTE MATEPUjaIIH KOra He Ce KOPUCTAT.

Bo texot u o aKTl/lBaLlldjaTa BO TKMBOTO, CEYMUJIOTO HA HHCTPYMEHTOT, CTE€rajkara u JUCTAJIHUTE 7 cm
OJ1 TEJIOTO MO3Ke Jia ce BikerTar. [TocTojaHo n3dernyBajte HeHaMepeH KOHTAKT CO TKUBOTO, 3aBECHTE
MM XUpPYpILIKaTa o0eka.

He BiieryBajre co HHCTPYMEHTOT H He BajeTe Io Kora ke Ou/e co 0TBOPEHH BUIIMLIM HU3 KAHWJIATA HA
TPOKAPOT 3aT0A LITO MOXE /1A CE OLITETH HHCTPYMEHTOT.

Tpeba a ce BHUMAaBa Jia HE Ce IPUMEHYBA IPUTHCOK [OMely CeYMJIOTO Ha HHCTPYMEHTOT U TKUBHOTO
nepHuye Oe3 1a uMa TKUBO Mely HUB. CO CTerame Ha TKHBHOTO IIEPHHYE U aKTHBHOTO CEYMIIO Oe3
TKHBO I10 Lie/1aTa J0JDKMHA HA CEYHIIOTO MOJKE /1a Ce MOKA4H TeMIIepaTypaTa Ha Ce4HIIoTO, CTEeraiKara

U JUCTAJTHUOT JIE€J1 O/1 TeJIOTO U Ha Toj HA4YUH UMA MOKHOCT J1a C€ OLUTETH HHCTPYMEHTOT. Axo ce Ciyyu
oBa, MOKeOH ce jaBuil 1e)eKT Ha HHCTPYMEHTOT, [1a Ha eKPaHOT Ha JOMUP OJf FEHepaTopoT Ke ce MojaBu
[OpaKa 3a PelaBabe IPooIeMH.

3a 1a ce u30erte noBpeaa Ha KOPUCHUKOT HIIM MALUEHTOT, He AKTHBHPA]jTE eIeKTPOXUPYPUIKH yPe

Bo Onu3uHa Ha uHCcTpyMeHnTuTe HARMONIC. AepoconuTe ITO ce CO3aBaaT Co aKTUBUPAbE HA
uncrpymentute HARMONIC Bo MacHH TKHBA Ce MOTEHLMjAIHO 3alanBH.

Kora ke ce akTHBHpa CEUMIOTO HA HHCTPYMEHTOT, C& AKTHBUPAAT LIEIHOT U3JI0KEH BPB HA CEYUIIOTO

M U3JI0KEHOTO TEJI0 Ha CeYMIIOTO U Ke cevar/Koaryampaar Tkuso. [lorpuskere ce 1a nsbernere

HecakaH KOHTAKT Mel'y CHTe H3JI0KEHH TOBPLIMHH HA CEYMIIOTO H OKOJIHOTO TKHBO KOT'd IO KOPHCTUTE
HMHCTPYMEHTOT.

Kopucrere camo coozBeTeH HOXKEH IIPeKHHyBad, HHCTPYMEHTH 1 Kabell 3a HalojyBarbe 3a 1a Ouiere
CHUT'YPHH JIeKa C€ KOMIIATHOUJIHH CO T€HEepPaTOpoT.

Tlo oTcTpaHyBambeTo Ha HHCTPYMEHTOT, IIPOBEPETe Ak Kaj TKUBOTO HACTAIIIA XeMOCTa3a. AKO HeMa
HACTAIeHO XeMoCTa3a, Tpeba 1a ce HCKOPHCTAT COOBETHH TEXHUKH 3a 3alUPakhe Ha KPBTa.

Mosxebu ke Ouaar noTpeOHH JOMOTHUTEIHI MEPKHU 32 yCIeLIHA XeMOCTa3a Kora ce KOpUCTar
uncrpymenture HARMONIC 3a tpancekuuja Ha TBpuTe oprauu. Ilopajiu oTesKHaTaTa BUUIMBOCT Ha
BHATPELIHUTE CTPYKTYpPH, IPOJOJIKETE I0JIeKa U He 00U/IyBajTe ce 1a BPIINTE TPAHCEKLHja Ha TOJIeMH
MacH TKHBO IIPH e/Ha akTuBaruja. M36ernyBajre nojenda Ha rogeMu BacKy1apHu/OUInjapHi CHOIOBH
KOT'a ro KOPUCTUTE HHCTPYMEHTOT IIPU OBHUE YCIIOBU.

« IlpousBoaute WTO ' NPOU3BENLYBAAT WK IUCTPHOYHPAAT KOMIAHUM KOMILTO HE CE OBJIACTEHH Of
Ethicon Endo-Surgery Moxe 1a He ce kommnarubunuu co cuctemor HARMONIC. Kopucremero
TaKBH IPOU3BOAY MOKE J1a I0OBE/IE 10 HEOUEKYBAHU PE3YJITAaTH U MOKHA ITOBPE/ia HA KOPUCHUKOT
WK TTALUEHTOT.

*  Co MHCTPYMEHTHTE HIIM YPEIUTEe KOU J0alaaT BO KOHTAKT CO TEJICCHH TeYHOCTH Tpeba COOIBETHO Ja ce
[OCTAIlyBa 3a [Ia Ce CIpedH OHOJIOLIKO 3ara1yBarbe.

*  Ciy4ajHO WM POJIOJIKEHO AKTHBHPAkLE HA LIBPCTH MOBPILMHHU, KAKO LITO C& KOCKUTE, MOXeE J1a JI0Be/e
JI0 3arpeBabe Ha CEYMIIOTO H HEroBO M0C/IE0BaTEIHO OTKAKyBalbe, I1a 3aT0a Tpeba 1a ce n30ernysa.

*  ®priere I CUTE OTBOPEHH HHCTPYMEHTH, 0€3 OrJie]l Jaju ce KopucTenu win He. OBOj ypell e criakyBaH
U CTEPUIM3UPAH CAMO 3 eJIHa YIoTpeda.

+ TloBropHara ynorpe0a, HelpaBu/IHaTa IPepaboTKa HIIM IIOBTOPHATA CTEPHIIM3ALIM}A HA yPEUTE 3a

eJIHOKpaTHa yroTpeda MosKe J1a ja HapyIaT CTPYKTypHATa LeJIOKYITHOCT Ha YPEeIOT H/UIIN Ja I0BEaT 10

Jied)eKT Ha ypesoT WTO NaK MOXKe J1a MPeIH3BUKa MOBPe/ia Ha NAaLHeHTOT, DOJIeCT HIIM CMPT.

+ TloBropHara ynorpeba u HenpaBuIHaTa PepaboTKa HIIM IOBTOPHATA CTEPHIIM3ALM]A HA YPEUTE 3a
€IHOKpaTHa yroTpeda MokKe [a CO31aiaT PU3HK 0l KOHTAMHHALIMjA W/IIH 1a NPen3BUKaaT HHeKHja
WM HAaKpCHA HH(eKLja, BKIy4yBajki, HO He OrPaHUYyBajKu Ce Ha IPEeHeCyBabe Ha 3apa3Hu OONEeCTH.
Konramnnaumjata Moske j1a 10Bezie oBpesa, 601ecT Wil CMPT.

Opnatbe
Hexon BHaTpelHn komnoneHTH Ha nucTpymentor Hoxnim HARMONIC HD 1000i conpskar onoso (PZT
OnoBo-uupkoHar-rutanar). Opramero Tpebda 1a ce BPIIM CHOpe]| JOKAIHUTE Oaparba U MPOIUCH.

Kako ce ucnopauysa
HMucrpymenror Hoxun HARMONIC HD 1000i ce no6aByBa crepriiet 3a ynorpeda caMo Ha efieH
nanuent. Mcdprere ro HHCTpyMEHTOT 10 ynorpebara.
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ETHICON
Maxase Harmonic® HD 1000i

IMaxk/buBo nMpounTajTe cBe HHGoOpManuje.
Axo He TIpaTUTE YIMyTCTBA NIPABHIIHO, MOKC }ZthH 0 030HMIBHHX XHPYPUIKHUX TTOCICANTIA.

Bazkuo: Oaj mcT ¢ nHpOpMalujama je IpUIpEMIbCeH JIa IPYKH YIyTCTBa 3a Kophinherme Makasa
HARMONIC® HD 1000i. He mpencraBsba peepeHity 3a XUPYpIIKE TEXHHUKE.

Whpukaumje

Maxaze HARMONIC HD 1000i cy HamMereHe 3a pe30BE MCKOT TKHBA KaJla Cy MOKEI/bHE KOHTpOIa
KpBapCma 1 MUHMMaIHA TCpMaIHa 1moBpeaa. l/IHCprMCHTM C€ MOT'y KOpPHCTHTH Kao0 J10/1aTaK HUJIH Kao
3aMCHa 3a CIICKTPOXUPYPTH]y, TACEPE M YeTHUHE CKajmesne y ceaehuM nporeaypama: omimTa, miacTHIHa,
l'lC}l]/ljanVleKa, THHCKOJIONIKA, YPOJIOIIKA, IPy/IHA, KO/ U3jlarama OPTONC/ACKHM CTPYKTypaMa (KaO mTo

Cy KH4Ma H TIpoCTOp y 3THO6OB“M3), 3alTUBAKLC U TpaHCCKqua J'IHMCI)HPIX Cy/10Ba, M Ipyre OTBOPCHE U
eHJI0CKOTICKe nporeaype. MHcTpyMeHTH oMoryhaBajy koarymnaiujy cyosa npedHuka o 7 mm (ykwydyjyhn
¥ Bera), Kopuctelin iyrMe 3a eHeprujy ca peXXMMOM Harpe/IHE XeMOCTase.

KouTpaunpukauuje
. VIHCprMCHTPI HHUCY HAMCHCHH 34 PC30BC HA KOIITAHOM TKHBY.
¢ VHCTPYMEHTH HHCY HAMCHCHH 32 KOHTPALCMINjCKY OKmy3njy DanonunjeBux Tyda.

Henoxemena aejcrea / Mpeoctanu pusuum

HernoxersbHa 1gjcTBa M PH3HIN MTOBE3aHH ca yITpa3BydHnM ypehajuma obyxsarajy moryhroct 1a gobe 1o
KpBapema, MOBPC/C TKMBA YCIIC MEXaHUYKC HITH TCPMAJIHC TTOBPEJC, yBO})CH:C HECTCPHUITHUX TTOBPIIHHA
W MPEHOC MaTOIrCHA; 3ara/bCHCKY WM HCKCIBCHY pCaKuﬂjy TKHBA, CprjHH yaap, HCKOM]'IEITH6I/IHHOCT ca
CTpPaHUM TCJIOM WJIH Ca MarHCTHOM PE30HAHCOM, Kao U MaTCpPljaIIHC IITCTC WIIK LITCTC MO OKOJIUHY. TaKOI’)C,
MosKe I0fiM J10 HeKeIbeHOT MoBpeliBama, NPOTYKEHE ONEPAINje MITH H3MCHEHOT XUPYPIIKOT TIPUCTYA
ycnen npobiema moBe3aHux ca akThBaiujoM ypehaja, omrehenum ypehajuma, enekrpoMarHeTHUM
CMCTHama, 6yKOM H3a3BaHOM TNOTPCITHUM CKJIANakbEM, TTOTPCITHOM yl'lOTpCGOM MOMCHT KJbY4a WIH
MOKyIIIajeM u3MeHe ypehaja.

Onucypehaja

Makasze HARMONIC HD 1000i npe/icTaBibajy CTEPHIHH HHCTPYMEHT HAMCHCH 3a YToTpedy Ha je/THOM
MAIMjeHTY 3a IMCCKIIHjY, XBaTambe, Koary/Iaiujy u ceucte n3mel)y ceunsa u cresne pyke. Cactoje ce o
©PrOHOMCKE JIPIIKE Ca HHTCTPHCAHNM PYUYHHM JICJIOM M JIBa JyTMeTa 3a HCIIOPYKY CHEpruje:

1) lyrme 3a eneprujy =] — kopucHuk Moxe j1a mogecy HuBO cHare o 1 710 5.
2) Jlyrme 3a GHEPrujy ca pexMMOM Hanpe/He xemocTase (%] — 3a 3aTBaparse BE/MKIX CY/10Ba;
KOPHCHHK HE MOKC J1a MO/ICCH HUBO CHAre.

HHCTpyMeHT je nocTynaH y aBe BennuuHe Tena — 20 cm u 36 cm.

MHTCFpHCaHH 3BYYHH M TAKTHJIHM MCXaHHW3aM Yy JPUIIHN Ha3Ha4YaBa MoOTITYHO 3aTBapame OKHaa4a.
HHCTpyMEHT nocetyje CTe3Hy pyKy M 3aKPHBJBCHO 00JI0XKCHO CCUMBO KOjU CY TIPOjEKTOBAHM 32 Pajl

KpO3 TPOKap o7l 5 mm, Kpo3 MOKIONAll PETYKTOpa 01 S mm y Tpokapy Beher mpeuHnka uim Kpos pe3

6e3 xopumhema Tpokapa. Teno HHCTPyMEHTa ce MOKE POTHPATH HEMPEKHIIHO JIa OM CC T10jCIHOCTABHIN
BH3YC/IHN3AIMja M HPUCTYII [IMIBHOM TKHBY. J[BE LPTHIIC HAa HHCTPYMEHTY HAMCHCHE CY J1a IPE/ICTaBIbajy
PEIaTHBHY BEJMYMHY KPBHOT Cyaa. JlyrMe 3a GHEprujy je HHIMKOBAHO 3a CyJ0BE NpeyHnka 10 5 mm. Kaja
ce KOPHCTH JiyrMe 3a eHeprijy, Op3uHa ceuerba je Hajseha. Jlyrme 3a eHEprujy ca pexHMOM HalpeHe
XEMOCTa3¢ MPOjeKTOBAHO je 3a Behe Cy0Be i MHIMKOBAHO je 3a cyaoBe npednuka 10 7 mm. Kaxa ce
KOPHCTH JyrMe 3a CHEPIHjy ca PSKHMOM HAMPEIHE XEMOCTa3e, OP3MHa ceueHha Ce CMarbyje, a XeMOocTasa
ce noehasa. IHCTPYMEHT KOPHCTH aJalTHBHY TEXHOJIOTHjy 3a TknBo. OHa reHeparopy omoryhasa ja
WICHTH(UKYjC M IPATH HHCTPYMCHT TOKOM ynoTpede 300r yera reHepaTop MOKe J1a MOJLJHIIE U TI0/ICIIaBa
jauMHy CHare, Kao M Jia Mpyka 3By4YHE MOBpaTHE HH(POPMAIHje KOPHCHHKY Kaja je To ofrosapajyhe.

Makaze HARMONIC HD 1000i cy npojekroBase 3a ynorpedy HCKIbYunBO ca Bep3ujoM codraepa 2016-1
nm HoujoM 3a rereparop G11 (GEN11). Pepusuja coreepa ce Moxe nponahn y Menujy ,,System
Information® (Mupopmarmje o cucremy) y Mennjy ,,Settings® (ITogemasarma) Ha reaeparopy G11 (GENI11).
3a Bume uHgopmanmja norenajre Ipupyunuk 3a pykosaona 3a reneparop G11 (GEN11).
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Wnycrpauuja v HomeHKknaTypa (cuka 1)

1. 06noxeHo ceunBo 5. [lyrme 3a eHeprujy

2. (7e3Ha pyKa vt noanora 3a Tkuso 6. [lyrme 3a eHeprujy ca pexumMom HanpefHe xemoctase
3. Teno MHCTpymeHTa 7. [lpwka

4. Jlyrme 3a potvpatbe 8. Okupay

YcnoBy TpaHcnopTa U cknapuwTera
Temneparypa: ox -22°C no +60°C
Penaruena Braxuoct Bazayxa: 10 % 1o 80 %

W3jaBe ynosopera 1 onpesa
YIO30PEE: U3jasa Ynosopeme 03HauaBa NOCTYNAK Pajia MM OJPKaBakba, TIPOIETYPY, MPAKCy WM
CTame Koje, aKo CE CTPOTO HE MOMITYje, MOKE JIa JIOBEJIE JI0 TEIECHE MOBPEIC HITH CMPTH.

Ol'lpe3: I/I'jjaBﬂ 0 MEpaMa orpesa yrno3opaBa KOpHCHHKA Ha l'[OTCHLH/IjaI[HO OmnacHy cm"yauujy KOja., aKo ce
HC "36EFH€, MOJKE TOBCCTH J10 MAKBUX HIIM YMCPCHHUX TTOBPE/Ia KOPHCHUKA HIIH nauujeHTa, win omrrehema
OMpEME UJTH IPYTre HMOBHHE. TaKObC CC MOXKC ynoTpe6uTu 3a yno3opasame MPOTHB HCCUTYPHUX MPAKCH.
OBo yksbydyje noceOHO ofpKaBame Koje je moTpedHO 3a CUrypHy u eukacHy ynorpeby ypehaja n
ofipKaBame Koje je moTpebHo na 6u ce n3derno omreheme ypehaja xoje ce Moxke jaBUTH Kao pesynarar
ynotpebe uin norpemse ynorpeoe.

YnyrcrBa 3a Kopuwhere

[IpoBepuTEe KOMIATHOMIIHOCT CBHX MHCTPYMEHATA H J0/aTaka npe kopumihemsa HHCTpyMeHTa (TTornesajTe

Viosopema u Mepe npeI0CTPOKHOCTH).

1 M3BajuTe MHCTPYMEHT U3 IaKoBama Kopuctehn crepunHy Texnuky. Jla 6ucre n3dermm omreheme,
HEMOjTe Ja OKpehieTe HHCTPYMEHT y CTEPUITHOM TIOJbY.

2 TloBeKMTE MHCTPYMEHT Ca TEHEPATOPOM M YKJbYUYHTE TEHEPATOP.

3 MzabGepure xesbenn HuBo cHare kopuctehn gyrman INCREASE (IIOBERAJ) n DECREASE
(CMAU) Ha ekpaHy 0CET/hMBOM Ha JI0/IMP Ha TeHepaTopy. Moske ce mojiemasaTi caMo HUBO CHare
3a gyrme 3a eneprujy (oa 1 1o 5). INogpasymeBana nojemaBama cy 3a HuBo care 5. (Crmka 2) 3a Behy
Op3uHy ceuera TKMBA KOPUCTUTE BUIIM HUBO CHATE HA TEHEPATOpy, a 3a Behy Koarymaiujy KopucTure
HMKH HUBO CHAre Ha reneparopy. Konnumua enepruje koja ce Hcropydyje 1o TKHBA U pe3ynTyjyhu
e(eKTH HA TKUBY 3aBHCE OJf MHOTHX (akTopa, ykibydyjyhu u3abpann HHBO CHare, KAPAKTCPHCTHKE
CednBa, CHIly XBaTamba, TCH3Mjy TKUBA, THII TKHBA, NIATOJIOTH]y W XUPYPIIKY TEXHHKY.

4 3atBopHTE CTE3HY PYKY 3aTBapameM OKHJaua M yMETHHTE TEJIO KPO3 TPOKap MM pe3 (ciiuka 3).

5 TlocraBuTe TKMBO y 4eJbYCTH Ha JKEJHEHOM MeCTy. Teo HHCTpYMEHTa e MOKE POTHPATH HENPEKUHO
KkopucTehn JyrMe 3a poTHpamse 1a 01 ce M0jeIHOCTABHIIN BU3YC/TH3AIIja i IPUCTYII IIALHOM TKHBY.

6  CrucHuTE OKHAY IOK CE HE 3ayCTABH O IUIACTHYHY APIIKY (M 0K CC HE Uyje KIHK) a OMCTE yXBaTHIH
LMIBHO TKHBO H3Mel)y uesbycTu.

@- Jla GuCTe MOCTUITIN TIOTIYHO 3aTBaparmwe, OKMay Tpeba y MOTIYHOCTH 3aTBOPUTH, a KPBHHU CY/

Tpeba na Oysie y MOTIyHOCTH 3apkaH u3mely cTe3ne pyke u ceunsa ypehaja. 3ByunHn u TaKTHITHH

L, KITHK™ Ha3HAaYaBa MOTITYHO 3aTBapamke OKMIaya. 3a MOCTH3ambE TOTITYHOT 3aTBapakma YebyCTH
ypehaja CTHCHUTE MIAaCTHYHHM OKHJIAa4 JIOK HE OCETHTE JIa Ce 3ayCTaBHO O TIACTHYHY JAPIIKY (TLTacTHKA
o mactuky). Cunty xBarama Tpeba o/IpykaBaTi TOKOM TPAHCEKIMje 1a OM ce OKHJIad APKA0 3aTBOPCH.

7 3aakTMBHMpaEC CCYMBA HHCTPYMCHTA NPUTHCHHUTE je/IHY O] TIe/lala HOKHOT TIPEKH/Iaua il jeTHO OfT
JIyrMaji 3a GHEpPrUjy Ha HHCTPYMEHTY.

« [IpuTHCKame JIeBe HOKHE TIe/Iale HOKHOT NPEKU/Iaua Wi JIyTMETa 38 CHEPTHjy ca PEKIMOM 32
Hamnpe/IHy XeMOCTa3y Ha HHCTPYMEHTY JIOBOJIM JI0 aKTHBHpaka HanpeiHe xemocTase. Kana ce kopuctn
JIyTMe 3a GHEPTHjy Ca PEKHMMOM 32 HANPEIHY XEMOCTa3y, GHEprHja ce He HCIopydyje OCHM ako
4eJbyCTH HUCY Y TIOTIYHOCTH 3aTBOpeHe. OBHM JyrMETOM CE aKTHBHPA alTOPUTAM y TeHEpaTopy KOjH,
Y KOMOMHAIMjH Ca TIOTITYHHM 3aTBapameM OKHJIaua, oMoryhasa 3aTBapame BEIMKHX Cy0Ba (PEUHHMKA
10 7 mm).

« [IpuTHCKameM JIECHE HOKHE TIe/Iane HOKHOT NPEKH/Iaua Wil yTMeTa 33 CHEPrHjy Ha HHCTPYMEHTY
akTHBHpa ce n3abpanu HUBO cHare (071 1 10 5). Jlyrme 3a eHeprujy omoryhasa 3ataparme Cy0Ba
TPEYHMKA JI0 5 MM y3 NOTIYHO 3aTBapame OKMJIaua i MOKE J1a OMoryhu Ipyre npuMeHe Ha MEKOM
TKHBY (CEUCH:C MO03a/1, MPOICHa, OyIIeHe / MPaBIbCHE 0TBOPA UTIL.), T/ MOTITYHO 3aTBAPakke OKHIaua
HHje MoTpedHO.
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Hoxua negana Lyrme
Jlecuo [lyrme 3a eneprujy (=1
Jleso [lyrme 3a eHepritjy ca pexumom
HanpeaHe xemocrase (=]

«I'eneparop emuTyje jeaH o1 3By4HNX CHTHA/IA HABEJCHUX y Tabe/u y HACTABKy Ja O Ha3HAYMO Kajga
C€ CEeYMBO MHCTPYMEHTA NPBO AKTUBUPA.

3ByK Llyrme Papwa
ITonaspajyhu [lyrme 3a eHeprujy TeHepatop yKksbyueH: ypehaj je akTuBaH
MOjeANHAYHI

3BYK

3 [lyrme 3a eHeprujy ca pexumom | [eHepaTop yKibyden: ypehaj je akTUBAH U Hanasu ce y pexiumy

roHaBsbajyha HanpejHe XxemocTase Hanpe/iHe xemocTase
nosuIIyjyha

3ByKa

Teneparop akTMBMpa APYTH 3ByYHH CHIHAJI 0K aJ[alITHBHA TEXHOJIOIUja 32 TKUBO PEryJIHILE HCIIOPYKY
enepruje. TepMaiHu yTHIAjH, KA0 LITO Cy TEYHOCT WIM MAJIO TKHBA, OJHOCHO HEI0B H30CTAHAK Y
ue/byCTHMA, MOI'Y J1a YTHYY Ha aKTUBHPAbe WK BpeMe npomeHe 3Byka. [Ipomena 3ByKa He npyxa
norspay edexra Ha TkiBo. Kana ce uyje Apyru 3By4HH CHIHAJI, CHTyalujy Tpeba NpOLEHHTH i Tpeda
00aBUTH HAMEpaBaHy XUPYPILKY Pajiiby, KAo LITO je MOCTEeleHa IPUMEHa TeH3Hje J1a 61 ce oaKiuana
Tpancekuuja. [[poMeHa Ha APyru 3By4HH CHIHAJ HE IPEJCTaBIba 3aMEHY 33 XMPYPIIKO HCKYCTBO.

3ByK Ayrme Papma
Bucoku Baxw 3a 06a fyrmeta AnanTuBHa TeXHONOrMja 3a TKUBO je aKTUBHA
noHaBsbajyhu
TOje/IMHAYHI
3BYK

YIO3O0PEIBE: 36erapajte KOHTAaKT ca CBUM METAIHHM HIIH IUTACTHYHAM HHCTPYMEHTHMA WIN
NpeIMeTHMA JIOK je HHCTPYMEHT aKTHBaH (ciuka 4). JIoupuBarse KOIuH, KITMIICEBA HIIH JIPYTHX
MHCTPYMEHATA JIOK j¢ MHCTPYMEHT aKTHBAH MOJKE JI0BECTH J10 Orpe0OTHHA Ha CCUHBY, HANIPCITHX MITH
TOJIOMJbEHHX CEUHBA M IPEBPEMEHOI" KBapa CeuMBa.

YIO30PEIbE: Hemojre 1a KOpUCTHTE JlyrMe 3a CHEpPrijy ca peKMMOM Halpe/IHe XeMOCTa3e Kajia
je morpeOHa mpuMeHa eHepruje npe NoTIyHOT 3aTBapama YesbycTi. EHepruja ce He ucnopyuyje
KopucTehH iyrMe 3a eHEeprHjy ca peXxMMOM HalpeHe XeMOCTase J0K CE YeJbYCTH y MOTIYHOCTH HE
3arBope. Kopuniherme qyrmera 3a eHeprujy ca HanpeJHOM XeMOCTa30M 063 MOTIYHOT 3aTBapara
OKHMJ1a4a MOXE JIOBECTH JI0 M30CTAHKa XEMOCTa3e.

YIO30PEIHE: Axo ce akTHBaIija HeHAMEPHO 3ayCTaBH TOKOM 3aTBapara TKUBA, AP/KUTE YEIbyCTH
3aTBOpEHE M MOHOBO aKTHBHpajTe. OTIyIITamke OKMIaya TOKOM 3aTBapara TKHBA MOKE JI0BECTH JI0
M30CTaHKa XeMOCTas3e.

Onmpes: JIpxuTe CTe3Hy PyKy OTBOPEHY TOKOM CEUeH-a M03a/ii MM JIOK je CeYMBO aKTHBHO Oe3 TKHBa
n3mel)y ceunBa M ToJUIOre 3a TKMBO Jia GucTe u3berm omrreheme noiore 3a Tkueo 1 nosehame
TeMIepaType ceunBa, CTe3He PyKe M JIMCTaJIHOT Tejla HHCTPyMeHTa (Ciuka 5).

YIO30PEE: TokoMm TecTipama y 1abopaTropHjcKiM yCIOBHMa Ha KPBHUM CyJI0BHMA >5 mm,
Hajjaye 3aTBapare Cy10Ba MOCTH3aHO je KajJa ce oMoryhasao 1a pexuM HanpeiHe XxemMocTase 00aBu
MOTIyHY TPAHCEKIH]y IHIBHOT KPBHOT Cy/Ia.

3a oNTUMaJIHN Y4HHAK U H30eraBame JIeMbeha TKUBA, OPUIINTE CEYHBO HHCTPYMEHTA, CTE3HY PYKY M
JIACTaJTHK KPaj Tesia TOKOM TPOIIE/lype Tako mTo here akTHBHPATH BPX HHCTPYMEHTa y (hM3HOJIOMIKOM
pacrBopy. (cimka 6)

YIO30PEE: Hemojre 1a unctute BpX ceunsa abpasuBHUM cpenctBiMa. ITo motpebu Moxere ia
ra oOpHIIIeTe HABIAKEHOM I'a30M Jia OMCTE YKIOHUIIN TKHBO. AKO je TKMBO H JIaJbe BH/IJbMBO Ha CTE3HO]
PYIH, KOPHCTHTE XEMOCTATE 3 YKIIalarbe 0cTaTaka, nasehn 1a He akTMBHpaTe HHCTPYMEHT (CiHKa 7).

3
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Hemojre 1a noaupyjere HHCTPYMEHT XeMOCTAaTHMA JI0K je akTiBHpaH. OrpeGoTHHE Ha CEYUBY MOTY
JIOBECTH 10 HAMPCIUX WK MMOJIOMJBEHUX CEYHMBA U IPEBPEMEHOI" KBapa ce4yuBa.

3aTBOpHTE CTE3HY PyKY 3aTBapambeM OKHa4ya M H3BaJUTE TEJIO M3 TPOKApa MK pe3a.

OZBOjUTE HHCTPYMEHT OJf FeHepaTopa.

M CKJbYYUTE reneparop myteMm Npekuiada 3a Harajame.

Oni10KUTe HHCTPYMEHT 1 Kabi1 y oarosapajyhu kontejuep. Pacrasibarbe Hije HOTPEGHO.

Yno3opeta 1 Mepe NPpefoCcTPOXKHOCTI

Cagesnn (CA/J]) 3akoH orpaHnyaBa nposajy oBor ypehaja Tako /1a ce BpuIH 01 CTPaHE MIIH TI0 HAJoTy
neKapa.

MuHHManHO MHBa3MBHE NpoLEIype Tpeba J1a 06aBiba HCKIbYYHBO 0C0O0JbE KOje je mpomwio oarosapajyhy
00yKy M Koje T103Haj¢ MUHMMAIJIHO HHBAa3UBHE TeXHUKe. KoHCcynTyjTe MeMumMHCKy nuTeparypy y Besu
ca TeXHHKaMa, KOMILTHKAIMjaMa i OMaCHOCTHMA Mpe 00aBJbakba OUII0 K0je MHUHUMAITHO HHBA3UBHE
mporesype.

MHUHHMANHO HHBA3UBHYM HHCTPYMEHTH CE MOTY Pa3jIMKOBATH MO MPEYHUKY O] IPOM3BOhaua 10
npoussohjaua. Kasa ce y mporeaypu 3aje1H0 KOPHCTE MHHUMAITHO HHBA3UBHY HHCTPYMEHTH M JIOZIAITH
Pa3TMYUTHX NPOU3BONaYa, MPOBEPUTE KOMIATHOMTHOCT TIPE HETO WITO 3aTlOYHETE TPOLETYPY.
TemesbHO pasyMeBare PUHINIA M TEXHUKA YK/BYUCHUX Y TACEPCKE, CIACKTPOXUPYPIIKE U YITPa3BydHE
npoueype ont Hajeehe je BaxkHOCTH 1@ OM ce n30erie ONacHOCTH OJl CTPYJHOT y/lapa ¥ OTICKOTHHA

M KOJ1 TTALIMjEHTA 1 KOJI METMIIMHCKOT 0c00ba, Kao 1 omTeheme ypehaja umm apyrux MeMIMHCKAX
uHcTpyMeHara. [locTapajTe ce 1a eneKTpuYHa H3071alHja Wi y3eMIbCHbe HUCY yrpoxkeHn. Hemojre a
MOTanare MHCTPYMEHTE Y TEUHOCT OCHM aKO CY TaKBH MHCTPYMCHTH TIPOjEKTOBAHM M O3HAYCHH JIa CE
MOTY T0TarnaTH.

TloTBpMTE KOMIATHOMITHOCT ca TeHepatopuMa. Ypehaj KoprcTUTE HCKIbYUHBO Ca BEp3HjoM coTBepa
2016-1 nnu HoBujoMm 3a renepatop Ethicon Endo-Surgery G11 (GENI11). Peusuja codreepa ce

Moske npoHahin y menujy ,,System Information* (Mupopmaimje o cucremy) y Menujy ,,Settings™
(ITonemasama) na reneparopy G11 (GEN11). 3a Bume nnpopmanmja nornenajre [pupyunnk 3a
pykosaoua 3a reneparop G11 (GENT11).

M36eraBajTe KOHTAKT ¢a CBUM METATHUM MJIH TLTIACTHYHUM HHCTPYMEHTHMA MM MPEIMETHMA JIOK j&
MHCTPYMCHT aKTHBaH. [[0IMPUBaK-E KOMUH, KIMIICEBA WM IPYTHX HHCTPYMEHATA JIOK j¢ HHCTPYMCHT
AKTHBAH MOXKE JIOBECTH /10 OTPeOOTHHA Ha CEUMBY, HANPCIIUX HITM TIOJIOMIEHUX CEUMBA U TIPEBPEMEHOT
KBapa CCUMBa.

Hewmojre j1a KopucTuTE yrMe 3a CHEprujy ca peKHMOM HATIPEHE XEMOCTA3¢ Kajla je oTpebHa puMeHa
CHEprHje Mpe MOTIYHOT 3aTBapama 4esbycTH. ERepruja ce e ncnopydyje kopuctehu gyrme 3a eneprujy
ca PEKMMOM HAMpPE/THE XEMOCTas3e JIOK CE YeIbYCTH Y TIOTIYHOCTH He 3aTBope. Kopumiheme nyrmera 3a
CHEPTHjy ca HANPETHOM XEMOCTa30M 03 MOTIYHOT 3aTBapaa OKH/1aua MOKE IOBECTH JI0 H30CTaHKa
xemocrase.

AKo ce aKkTHBaIMja HEHAMEPHO 3ayCTaBH TOKOM 3aTBaparba TKUBA, IPKUTE YEIbYCTH 3aTBOPEHE
TIOHOBO aKTHBUpajTe. OTMyITame OKK/Ia9a TOKOM 3aTBapara TKMBA MOKE IOBECTH JI0 H30CTAHKa
xemocrase.

JlpuTe cTe3Hy pyKy OTBOPEHY TOKOM CEUCH-a M03a/1M MM JIOK j¢ CCYMBO aKTHBHO Oe3 TKHBa usmehy
CeunBa M MOJUIOre 3a TKUBO Ja Gucte n3deriu omreheme moumore 3a TkuBo u nosehame Temmeparype
CeUMBA, CTE3HE PYKE M JIMCTATHOT TE/la HHCTPYMEHTA.

TokoM TecTHpama y 1abopaToOpHjCKUM YCIOBUMA Ha KPBHUM CY/IOBUMA >5 mm, Hajjaye 3aTBaparme
CyJI0Ba TIOCTH3aHO je KaJila ce oMoryhaBasio a pesKuM HanpeHe XeMocTase 00aBu NOTIyHy
TPAHCEKIIH]y LUIBHOT KPBHOT CY/Ia.

Hewmojre j1a uncture BpX ceuusa abpasusHuUM cpejcTBuMa. 1o morpebu Mosxkete 1a ra obpuiere
HaBJIAJKCHOM Ta30M Ja OMCTE YKIOHMIM TKMBO. AKO je TKHBO M JIajbe BU/UBHBO HA CTE3HO) PYIIH,
KOPHCTHTE XEMOCTATE 3a YKIambame ocTaTaka, nasehn 1a ne akrusupare uacTpyment. Hemojte na
JIOZMPYjETEe HHCTPYMEHT XEMOCTATHMA JIOK je akTHBUpaH. OrpebOTHHE Ha CEYMBY MOTY JIOBECTH JI0
HamnpCIIMX WM NOMOMJBCHHX CEUHMBA M IIPEBPEMEHOT KBapa CCYMBA.

V¥ ciyuajy kBapa cuctema, obe30eauTe 10CTymHOCT ofrosapajyhe pesepsre onpeme 3a oapeheny
npouesypy.

Bucoku TOH 3B0HA KOjU CE PE30HYjE ca CeUMBA HUjE HOPMAJIHO CTakE M TI0Ka3yje 1a CEYMBO HE pajn
npaBuiHO. To MoXe 10BeCTH 10 aGHOPMATHO BUCOKMX TEMIIEPATypa Tella MM TIOBPE/ic KOPUCHUKA MITH
MalMjeHTa.
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HMucrpymentu omoryhasajy koarynaiujy cyzoBa npednuka 10 7 mm (ykiby4dyjyhu u mera), kopucrehu
JlyrMe 3a eHeprujy ca pesKHMOM HarpeHe xemoctase. Hemojte 1a mokyiuasare Ja 3aTBOPUTE CYI0BE
npeunuka seher o 7 mm.

HaromuiaBame KpBU 1 TKHMBa U3Mely ceunBa U Tela HHCTPYMEHTa MOXE JOBECTH 10 aDHOPMAIHO
BHCOKHX TeMIIEpaTypa Ha JAUCTAIHOM Kpajy Tella HHCTpyMeHTa. Jla GucTe Cipeqmiii HoBpesy o1
OIIEKOTHHA, YKJIOHHTE BUUBHBO HATOMHJIAHO TKHBO HA AMCTAJIHOM KPajy Tella HHCTPYMEHTa.

Kao u ko cBHX U3BOpa eHepruje (el1eKTpOXUpypruja, Jacep Wik yITpasByk) M0CToje 3a0pHHYTOCTH

y Be3H ¢a KaHLEPOreHHM U 3apa3HHM HOTEHIMjaloM HyCIPOM3BO/A, KAO LITO CY UM M aepOCOIH OJ
TkuBa. Tpeba npemysern oxrosapajyhe Mepe, Kao IITO Cy 3aIUTHTA 32 OYH, MAcKe 3a QHITPUPaEbE U
edekTHBHA OIpeMa 3a eBaKyalHjy AMMa H Y OTBOPEHHM H Y JIAIAPOCKOIICKMM HPOLELypama.

Hemojre na nokyiuasare jja caBujere, HAOIUTPHUTE WM HA JPYTH HAYMH U3MEHHTE 00IUK ceunBa. Tume
MOsKeTe J1a J10BeJieTe JI0 KBapa CeunBa U MOBpe/ie KOPUCHUKA WIIH MALlHjeHTa.

Jla Gucre u3beriu MoBpey KOPUCHUKA WIIH MALHjeHTa, y ciydajy Ja gohe 10 cilydyajHe akTHBaLje,
CeYnBO MHCTPYMEHTA, CTe3HA PyKa U JUCTaJIHK KPaj Tella HHCTPYMEHTa He Tpeda 1 ce Hallase y J0IHpy
ca [aLUjeHTOM, 3aBecaMa HIIH 3aliajbHBHM MaTepHjaiuMa J0K ce He KOPHUCTe.

ToKoM M HAKOH aKTUBUPAIba HA TKHBY CEYMBO HHCTPYMEHTA, CTe3HA PyKa H JUCTAJIHH JIe0 Tela
MHCTPYMEHTa y JIy’KHHH 071 7 cm Mory 6uty Bpyhu. Y cBakom TpeHyTKy n30erasajre HEHaAMEPHH JOLUP
ca TKHBOM, 3aBeCaMa M XMPYPLIKUM KelleJbaMa.

Hemojre 1a yBopuTe HIilM H3BIAYMTE HHCTPYMEHT JI0K Cy YeJbYCTH OTBOPEHE KPO3 KOLIYJHUILY TPOKapa
jep THMe MOKeTe OLITEeTHTH HHCTPYMEHT.

TTorpe6Ho je Guti 06a3pyB 1a ce He NPUMEHH IPUTHCAK U3Mel)y cednBa MHCTPYMEHTA M MOIOre 3a
TKHBO, a J1a C€ TKMBO HE Halla3u 143M€l)y wux. CTuckame T10/1J10T'€ 3a TKUBO O aKTUBHO CEYUBO 0e3 TK1Ba
JyK Liesie TykiHe ceunBa gosetuhe o nosehama TeMieparype ceunBa, CTe3He pyKe M AUCTATHOT

JleJ1a Tejla MHCTPYMEHTA U MOXKe JJoBecTH 10 Moryher omrehera uHcTpymenTta. Ako 1o Tora jobe,
Moske JIohH 110 KBapa HHCTPYMEHTA, & eKpaH OCETJbHB Ha JOIHP Ha FeHepaTopy MpHKasyje MOpyKy 3a
pelaBame mpodiema.

Jla Gucre u3beriu noBpey MalyjeHTa WiId KOPHCHUKA, HEMOjTe [1a aKTHBHPATE eJIeKTPOXUPYPIIKA
ypebaj y 6ansunn uncrpymenara HARMONIC. Aepocon Koje ce cTBapajy akTHBALI]OM HHCTPYMeHaTa
HARMONIC Ha MacHOM TKHBY Cy MOTEHLHjAIHO 3alalbUBH.

TlenokynHu U3JI0XKEHU BPX CEYHBA M CBH JIJIOBH M3/I0KEHOT Tella CeYnBa Cy akTHBHYU 1 oMoryhuhe
cedere/Koaryalujy TKHBa KaJla ce Ce4MBO HHCTPYMEHTa akTHBHpa. Byaure onpesHu 1a Gucre
M30erH HeHAMEPHU KOHTAKT U3Mel)y CBHX M3JI0KEHHX MOBPIINHA CEYMBA U OKOJIHOI TKHMBA KaJa
KOPUCTUTE UHCTPYMEHT.

Kopucrure Hekby4rBO 0aroBapajyhu HOKHHU IpeKy1a4, MHCTPyMeHTe 1 KaOll 3a Hanajame 1a oucre ce
nocrapany ja Oyay KOMIATHOWIHYU Ca TEHEPATOPOM.

Haxon ykiamama HHCTPYMEHTA [pervie/iajTe a i Ha TKHBY HMa XeMocTase. AKO XeMocTasa HHje
NPHUCYTHA, TIOTPEOHO je 1a KOpUCTUTE 0AroBapajyhe TeXHHUKe 3a OCTH3AMbE XeMOCTa3e.

Venenna xeMocTasa MOXKe 3aXTeBaTH Jo1aTHe Mepe kajna ce uncrpyments HARMONIC kopucre 3a
TPAHCEKLHjy YBPCTHX opraHa. 300r oTekaHe BU3yen3aliije HHTEPHUX CTPYKTypa, HACTABUTE [OJIAKO
U HEMOjTe Jia IIOKyIIaBaTe 1a 00aB/baTe TPAHCEKLIH]y BEIMKIX Maca TKHBa ojjeaHoM. M3berasajre
nojielly BeJMKHX BACKYJIapHUX/’KYUHHX CHOIOBA KaJla C& MHCTPYMEHT KOPHCTH Y THM YCJIOBHMA.
TIpousBoan Koje npou3Boze U AUCTPUOYHpajy KoMIaHuje Koje Huje opiactiia komnanuja Ethicon Endo-
Surgery Moz za Hucy kommarubuinu ca cucreMoM HARMONIC. Yiorpe6a TakBHX IIPOU3BOA MOKE
JIOBECTH /10 HenpeBrheHnX pesysirara u Moryhe nospejie KOpUCHHKA HIIH [ALHjEHTa.

WHeTpymeHTH Wi ypehaju Koju 1oase y KOHTAKT ca TeIeCHUM TeYHOCTHMA MOT'Y 3aXTeBaTh
CIeLHjalIHO PYKOBatbe NPUIIMKOM Oularama J1a Ou ce crpednia GHOJIOIKA KOHTAMHHALIH]a.

City4ajHO W NIPO/IY)KEHO aKTHBHPAE Ha YBPCTUM OBPLIMHAMA, KA0 IITO je KOIITAHO TKUBO, MOKE
JIOBECTH JI0 3arpeBarba CeuMBa H Jajber KBapa cednsa U To Tpeda u3dehu.

Opy105KUTE CBE OTBOPEHE HHCTPpYMeHTe, Oe3 003upa Ha To J1a jiu ¢y Kopulihenu win Hexopuihenu. OBaj
ypebaj je nakoBaH 1 CTEPUIIHCAH CaMO 32 jeJHOKPATHY yIoTpedy.

TlonoBua ynorpeba 1 HenpaBuIIHA TOHOBHA 00pa/ia WK [IOHOBHA CTepuin3aluja ypehaja 3a
JjenHokparHy yrnorpefy MOrYy YrpO3UTH CTPYKTYPHH HHTerpuTeT ypehaja u/umu 10BectH 10 KBapa
ypehaja, 1wTo 3ay3Bpar Moxe JOBECTH [0 MOBpe/ie, G0IeCTH WM CMPTH NALHjeHTa.

« TloHoBHa ynorpe6a 1 HenpasHIHA IOHOBHA 00pajia 1K IOHOBHA cTepuin3anmja ypehaja 3a
JjenHoKparHy yrnorpefy MOrYy CTBOPHTH PH3HK O KOHTAMHUHALIM]€ W/HIIH H3a3BaTH HH(EKLH]Y Wi
yHaKpeHY HH(EKUHjy, yKby4dyjyhu, aau ce He orpannyasajyhu Ha peHoC 3apasHuX 000Iberba.
KonramnHaumja Mojke 10BECTH JI0 I0Bpe/e, 00IeCTH HIIH CMPTH.

Opnarawe
Hexn ynyrpammu nenosu makaza HARMONIC HD 1000i canpyxe onnoBo (PZT 011080 LPKOHAT TUTAHAT).
Oparame Tpeba 00aBUTH Y CKJIaJly ca JIOKAJIHHM 3aXTEBUMA U IPOMHCHMA.

Haum ncnopyke
Maxaze HARMONIC HD 1000i ce ucriopy4yjy crepuise 3a ynorpedy Ha jeqHoM nauujenty. O1ioxkute
HMHCTPYMEHT HAaKOH ynorpebe.
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ETHICON
Maxase Harmonic® HD 1000i

IMaxk/buBo nMpounTajTe cBe HHGoOpManuje.
N cnyqajy HCTIOLITOBAMKA YIyTCTaBa, MOXKC ]Z[Oh]/l a0 030HIBHHX XHPYPIIKHX MOC/bCANIA.

Bazkno: OBaj 10/1aTaK MaKkoBaky j¢ OCMHII/BEH J1a BAM MPYKH YIYTCTBA O TOME KaKo Jla KOPHCTHTE MaKase
HARMONIC® HD 1000i. He omHOCH ce Ha XHPYPIIKE TEXHHKC.

Whpukaumje

Makaze HARMONIC HD 1000i kopucTe ce ko1 pe30Ba MEKOT TKHBY Kajia je MoTpeOHa KOHTPOIIa KpBapeba
u HajMaHﬂ/I HHBO TOIUIOTHE MTOBPE/C. OBH MHCTPYMCHTH CC MOT'Y KOPUCTHTH Ka0 J0/1allh UITH 3anCHa 3a
CJ'ICKTpOXI/Ipypl‘ij, JIACEPCKE MIIH YCITMYHC CKAJIMEIIC YOIIITCHO, MJIaCTHYHE, ﬂC}Z[Hjan"jCKC, THUHCKOJIOIIKE,
YPOJIOUIKE U TOPAKaJIHE MPOLCAYPE, KO U3JIOKCHOCTH OPTONCACKHM CTPYKTypama (KaO ITO CYy KM4YMa

M mPOCTOp 3171060Ba), 3 3aTBAPAKHE M TPAHCCKIN]Y TMM(HUX CY/I0BA, M JIPYTe OTBOPCHE CHIOCKOTICKE
npoueaype. OBaj MHCTPYMEHT Bam omMoryhasa Koaryanujy cy/osa jio, 1 ykibyuyjyhu, 7 Mm y npednuxy,
kopuctehn Iyrme 3a eHeprijy ca 60/60M XeMOCTa30M.

KouTpaunpukauuje
*  OBH MHCTPYMCHTH HHjeCY HAMHjCHCHH 3a PE3aHe KOCTH.
*  OBH MHCTPYMCHTH HHjeCy Npe/iBHlCH 3a NPaB/bCHE PC30Ba PA/IM KOHTPALICTITHBHE OKITy3Hje Tybe.

H ycnp /p pusnun
Heske/beHN HYCIPOM3BOIM M PU3HUIIN, TIOBE3aHH Ca yNTPa3ByuyHUM ypehajuma, yKibyuyjy NOTCHIHMjaTHO
KpBapeme, MOBPCAC TKHBA MCXaHUYKHUM HIIH TOIUIOTHUM OL‘JTChCH:CM, KOHTAKT Ca HCCTCPHUIIHUM
TIOBPIIHHAMA WJIM NIPEHOC NMAaTOr¢Ha, 3arabCHCKE I HCKCIBCHE pCaKLlPIjC TKHBA, CICKTPUYHH IIOK,
HCKOMHaTMﬁHJTHDCT I'[aL"/IjCHTa 3a MariHCTHy pC30HaHIy, OLUTC]:ICPBC HUMOBHHC UIIH 3ara}’)cﬂ>c JKHUBOTHC
cpeanne. Takohe, ciydajua omrrehema, NpoTyKEHH XMUPYPIIKH 3aXBaT MIH H3MHjCHCHA XHPYPIIKA
HPOLEypa MOTY HACTAaTH yCJbes MpobrieMa Be3aHnX 3a akTHBHpame ypehaja, omrehene ypehaje,
CIIEKTPOMATHETHE CMETHbE, jaKky OyKy YCIbEl MOTPEIIHO CMOjeHHX JjesioBa, MOTPELIHe YNoTpede MOMEHT
KJbyda WIIH MOKYIIaja Jia HallITo U3MHjCHHTE Ha ypehajy.

Onucypehaja

Makaze HARMONIC HD 1000i je crepuiiny XHPYpIIKH HHCTPYMEHT 3a je/JHOKpaTHY yrnotpely paju
JIMCEKIINje, XBaTaba, Koary/aluje i cjeucka n3Mel)y cjeunsa i pyuniie 3a xparame. Cactoju ce oj
©PrOHOMCKE PydKe ¢a HHTCTPUCAHUM PYYHHM JMjEIOM M JIBa yrMETa 3a HCIOPYKY CHEpruje:

1) Jlyrme 3a eneprujy =1 - omoryhasa kopuchuky na nogecu nuso chare oa 1 10 5.
2) lyrme 3a eHeprujy ca 6050M xemoctasom (=21 - 3a saTBapame Behnx cynoBa; KOpUCHHK HE MOKE
TO/ICCUTH HUBO CHAre.

OBaj MHCTPYMEHT je JI0CTYTaH ca iBhje TykuHe THjena — 20 v 1 36 1.

WHTerprcany 3By4HN M TAKTHIIHI MEXaHU3aM y PYUKH MOKa3yje IMyHO 3aTBaparme oknaada. Oaj
MHCTPYMEHT MOCje/lyje PyUHILy 3a XBaTame M 00I0XKCHO 3aKPHBIBCHO CjCUHMBO KOj€ je M3ajHUPAHO TaKO
J1a paji Kpo3 TPOAKap 07 5 MM, KPo3 PEAYKTOP O 5 MM 3a Tpoakape Behix mpedHnka uim Kpos pe3 6e3
ynotpe6e Tpoakapa. THjeI0 0BOr HHCTPYMCHTA C¢ MOYXKE OKPETATH KaKo OH CE OaKIIaia BU3yeIH3altija
1 oMoryhino JaKIIi MPUCTYTT IM/BHOM TKUBY. J[BHje IPTE KOje ce Halas3e Ha MHCTPYMEHTY MPE/ICTaBIbajy
pEIaTHBHY BEIMUMHY KPBHOT Cyaa. JlyrMe 3a GHEprujy ce KOpHCTH 3a Cy/I0BE YHMjH j¢ MPEUHUK JI0 5

mum. Kaza kopuctute ayrme 3a eHeprujy, Op3nna cjeuema je Hajseha. Jlyrme 3a eneprujy ca 60/mom
XEMOCTA30M j¢ M3ajHUPAH 33 BEJMKE Cy0BE H KOPHCTH CE 3a CyJ0BE UHjH je mpednuk 10 7 mm. Kaxa
KOPHMCTHTE JIyrMe 3a CHEpPrujy ca 60/b0M XeMOCTa30M, Op3HHa CjeucHa je CMambCeHa, a XeMOCTa3a je Ha
HajsumeM moryhem creneny. OBaj MHCTPYMEHT KOPHCTH a/IaliTHBHY TEXHONOTHjy TknBa. OBa TEXHOIOTHja
je mMoryha jep reneparop uma crocoGHOCT Jia MPENO3HA U MPATH Pajl HHCTPYMEHTa, To oMoryhasa
TeHEepaTopy 1a MOY/Npa i Npuiarohasa u3nasHy CHary, Kao i Ja aaje onroapajyhe 3sydse nosparse
MH(pOpPMaIHje KOPUCHHUKY.

Makaze HARMONIC HD 1000i cy mu3ajuupase 1a ce KOPHCTE HCKIbYHYHBO Ca BEP3HjOM PauyHapCKOr

nporpama reaeparopa G11 (GEN11), 2016—1 nnn HoBHja. PeBu3uje padyHapckor nporpama ce Mory Hahu
nozt ,,System Information® (,, MUudopmarmje o cucremy™) y okBupy Menuja ,,Settings™ (,,ITonemaarma*)

1

3a reneparop G11 (GEN11). [Torienajre kopucHu4ky npupy4nuk 3a reaeparop G11 (GEN11) kako 61
casHanu Bue nHdopmarija.

Wnycrpauuja u Homenknatypa (Cnvka 1)

1. 06noxeHo cjeunBo 5. [lyrme 3a eHeprujy

2. Pyunua3axsatatbe i ipxay TkMBa 6. [lyrme 3a eHeprujy ca 6o/bom xemocTasom
3. Tujeno 7. Pyuka

4. PotauvoHa rnasa 8.  Okupau

YcnoBy 3a npujeHoc M cknapuwiTerbe
Temneparypa: -22°C 1o +60°C
Penarusna pnaxuocr: 10-80%

UsjaBe 0 mjepama ynosopetba 1 onpesa
YIIO30PEE: 3jasa yro3operma HaBOHM IIPOLEAYPY Pajia HIIH OprKaBarba, IPUMjepe U3 MpaKce WK
CTambe Koje, ako ¢e CTPOro He IMOIITYje, MO)e Ja J0BeIe 10 JIMYHE MOBPEIe Ul CMPTH.

Onpes: M3jaBa o Mjepama onpesa yno3opasa KOPUCHHKA Ha IIOTEHIIMjaJIHO ONACHY CHTYALHjy KOja, ako ce
He u30jerte, Moxe 0BECTH 110 MarbHX HIIH YMjepPeHHX MOBPe/ia KOPHCHHKA HIIM NALMjeHTa WK omTehema
orpeme uim apyre uMoBrHe. Takohe ce Moke yIoTpHjeOHTH 3a YI030paBake NPOTHB HECHTYPHHX
npakcu. OBO yKJby4yje I0ceOHO ofprkaBatbe Koje je IoTpeGHO 3a CUrypHy 1 edukacHy yrnotpely ypehaja
1 ofiprKaBarbe Koje je noTpe6Ho 3a n3bjerasame omrreherma ypehaja koje ce Moke TOTOMTH Kao pesynrar
yroTpede MM IOrpelIHe ynorpede.

Ynyrcrea 3a ynotpeby

Bepudukyjre KOMIaTHOMIHOCT CBUX HHCTPyMEHATa M IIOMONHE OIpeMe MpHje Hero IITo MOYHeTe Ja

KOPHCTUTE 0BAj HHCTPYMEHT (Ilorie/1ajte Yio3opema u Mjepe onpesa).

1 KopumhemeM cTepriiHe TeXHHKE, YKIOHHTE HHCTPYMEHT u3 nmakera. Jla Oucre nsGjeriu omrehere, He
okpehuTe HHCTPYMEHT Y CTEPHIIHOM T10JbY.

2 TIpuKJby4HTE HHCTPYMEHT Ha 'eHepaTop M YIaluTe FeHepaTop.

3 MszaGepure xesbenn HUBO cHare omohy jgyrmam 3a INCREASE (ITOBERABAIE) 1 DECREASE
(CMABVBAE) Ha ekpany Ha Joup reneparopa. HuBo cHare Moske OHTH IIOJIEIIEH CaMo 3a J{yrMe
3a eneprujy (1-5). CucreM ce Bpaha Ha noapasymujeBanu HuBO cHare - 5. (Ciinka 2) 3a Behe 6p3une
cjeuerba TKHBA KOPUCTUTE BUIIE HUBOE CHAre FeHepaTopa, a 3a OpiKy Koarynaiujy, KOpHCTHTE HIKe
HHBOE CHare reHeparopa. KonmunHa eHepruje koja ce CIopydyje TKHBY H HeH YTHIIA] Ha TKHBO 3aBUCH
o7t MHOTUX (haKTOpa, yKIby4dyjyhn onaGpany HUBO CHare, KAPAKTEPUCTHKE CjedrBa, CHITY XBaTarba,
HAIeTOCT TKHBA, BPCTY TKHBA, NATOJIOTH]y U XUPYPIIKE TEXHUKE.

4 3arBopuTe pyuHIly 3a XBaTarbe, 3aTBAPareM OKH/a4a U yOaluTe THjelIo Kpo3 Tpoakap MM pe3
(ciuxa 3).

5 TlocraBure TKMBO H3Mel)y 4esbycTH Ha skeJbeHOj JokalHjy. THjeno 0BOr HHCTPYMEHTA Ce MOXKe OKPeTaTH
nomohy poTaroHe riaBe Kako 0¥ ce OJIaKIlaia BU3yeln3aiija i oMoryhHo JIaKIIH IIPHCTYI IHbHOM
TKUBY.

6 IIpurHcHHUTE OKMJA4 CBE JOK Ia IUIACTHYHA PyYka He 3aycTaBH (dyheTe KIIHK) Kako OM yXBaTIIN LUBHO
TKHBO Y YeJbYCTH.

@‘ Kako 61 nocTury KOMIUIETHO 3aTBaparbe, OKMIa4 MOpa OUTH IOTIIYHO 3aTBOPEH, a KPBHU CYIOBH ce
Mopajy y NOTIyHOCTH Halla3uTh u3Mel)y pydrLie 3a XBarare U cjedrnsa ypehaja. 3By4HH U TAKTHIHI
LHKIIMK® MeXaHu3aM y Py4KH [0Ka3yje IIyHO 3arBapambe OKkugada. Kako 61 MOCTHININ MOTIYHO 3aTBApAIbe
yesbycTH ypebaja, IPUTHCHUTE [UIACTHYHU OKU/IaY JIOK HEe OCjeTUTE /1 I'a je IUIACTHYHA PydKa
3aycraBuiia (KOHTAaKT [UIACTHKeE O IuiacTuKy). Cuia XBaTama Mopa OMTH KOHCTaHTHA TOKOM TPaHCEKLHje
Kako OM okuzad GMO 3aTBOPEH.

7 3aakruBauujy CjeurBa HHCTPYMEHTA, IPHTHCHHUTE jelaH OJl HOKHUX IIPEKHIa4a WIIN jeIHO OJf LyTrMaji
32 eHEpPrujy Ha CAMOM MHCTPYMEHTY.

« [IpuTHCKareM JiHjeBe HOKHE Ie[lale HOXKHOT PEKU/Iada Hilk lyrMeTa 3a eHeprujy ca 60Jb0M
XeMOCTa30M HHCTPyMeHT he akruBupati 60Jby XxemocTasy. Kajia KopuctuTe Jyrme 3a eHeprujy ca
60J60M XeMOCTA30M, EHEpPruja ce He HCIopy4yje CBe JIOK Ce YesbyCTH IOTIYHO He 3arBope. OBo 1yrme
AKTHBHPA aJITOPUTaM y F'eHepaTopy Koje, 3aje/lHO ca IIyHHM 3aTBaparbeM OKiiaya, oMoryhasa sarapaise
Behux cy/10Ba (10 7 MM y IPEYHHKY).
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« [IpuTHCKareM JeCHe HOXKHE Te/lajie HOKHOT IPeKHiada WK JyrMeTa 3a eHeprujy Ha HHCTPYMEHTY,
akrusupahe ce oxaGpanu HuBo cHare (1-5). Jlyrme 3a eneprujy Bam omoryhasa na 3arBapare cyoBe 10
5 MM y Ipe4HHKY, KaJia je OKHJ1a4 IOTITyHO 3aTBOPEH, a MOXKe [1a MMa U Jpyre IPUMjeHe 3a MEKO TKHBO
(101aTHO pe3arbe, 3ape3uBambe, OyIIene/IPaBIbethbe XUPYPIIKUX Pe30Ba, UTAL.), I[/lje IYHO 3aTBaparmhe
OKHJ1a4a HHje HEOIXOIHO.

Hoxua negana Llyrme
JIECHO [lyrme 3a eneprujy (=1
JIMJEBO [Jlyrme 3a eHepritjy ca 6orbom
Xemocrasom (=]

«I'eneparop emutyje jenas ox cibeaehnx 3BydHHX TOHOBA KaKO OH I10Ka3a0 J1a je Cje4NBO aKTHBUPAHO.

Ton Llyrme Pagwa
Hcrtn ToH Kojn [lyrme 3a eHeprujy Teneparop je ykiyuen: Ypehaj je akTuBan
CC NMoHaBJba
3 [lyrve 3a eHeprujy ca 6omom TeHepatop je yKsbyyeH: Ypehaj je akTuBaH v paav y HauuHy

nonaesbajyha XeMOCTa30M papa 6ome xemocTase

TOHA YHja

C€ BUCHHA

nosehasa

Teneparop ce npebailyje Ha APYru 3BY4HH CHIHAJ, y CKJIAJly €2 THM KAKO aJalTHBHA TEXHOJIOTHja
TKHBA PEryjiuiile HCIIOpyKy eHepruje. TOIUIOTHH yTHUAjH, Ka0 LITO Cy TeYHOCTH WM MambaK TKHBA
y 4eJbyCTHMA, MOXE J1a yTHYe HA IIPHCYCTBO MM BpUjeMe npomMjeHe Tona. [IpomjeHa ToHa He
NpeJCcTaBIba MOTBPLY YTHIAja Ha TKHBO. Kaja dyjere Apyru TOH, IPOLHMjEHHTE CHTYALIU]y U KOjH
XUPYPIUIKY Pajiiby XKEJINTE Jia 3aBPIINTE, K0 LITO je OCTeNeHa MPUMjeHa CHare Kako O1 ojaKiiaim
‘TpaHckelujy. JIpyri 3By4HH CUTHAJI HUje 3aMjeHa 32 Ballie XMPYPLIKO HCKYCTBO.

ToH Ayrme Pagwa
Bucoxu, OpHocu ce Ha 06a pyrmeTa AnanTuBHa TeXHONOrMja TKUBA je aKTUBHA
noHassbajyhu,
HUCTH TOH

YIO30PEME: U30jerapajte KOHTaKT ca METaJTHHM MM MTACTHYHAM MHCTPYMEHTHMA MM 00jeKTHMa
KaJIa je HHCTPYMEHT akTnBHpaH (ciiuka 4). KOHTAKT ca crajanuiama, KBagnIama min JpyriM
MHCTPYMEHTHMA JIOK j¢ OBaj HHCTPYMEHT aKTHBAH, MOXC JJOBECTH JI0 HACTAHKA OrpeOOTHHA Ha CjCUHBY,
HanpcHyha Wi ToMa cjeynBa HilH NPHjeBPEMEHOT NIPECTaHKa pajia CjedrBa.

YIO30PEIE: He kopucTuTe 1yrMe 3a eHeprujy ca 60,0M XeMOCTa30M KaJia XKeTHTe CHePTHjy TpHje
TOTITYHOT 3aTBapara uesbycTH. EHepruja ce He ncmopydyje kKaJia IPUTHCHETE yrMe 3a CHEPrujy ca
60750M XEMOCTA30M CBE JIOK 4eJbYCTH HUjeCy MOTIyHO 3aTBopeHe. Kopumheme gyrvera 3a eHeprujy ca
60750M XeMOCTa30M Ge3 MYHOT 3aTBapara OKHJaua MOXKe T0BECTH JI0 c1abe XeMocTase.
YIHO30PEE: Vkoanko akTHBAIHjy CIy4ajHO MPEKHHETE TOKOM 3aTBaparba CyJ0Ba, OCTABUTE
4eJbyCTH 3aTBOPEHHM H TIOHOBHO aTHBHPAjTe ypehaj. YKOIHKO MyCTHTE OKIIad TOKOM 3aTBaparka, MOXe
Jiohm 1o cnabe xemocTase.

Onmpes: JIpxuTe pyuuIly 32 XBaTambe OTBOPEHOM KaJla JI0JIATHO PEKETE MM JIOK j€ CjedHBO aKTHBHO
Kaja ce m3mel)y cjeunBa u Ip)kada TKHBA HeMa TKHBA Kako Ou m30jernn omrehere ApiKada TKHBA

u oBehare TeMIeparype cjeunBa, PyumIIe 3a XBaTambe H AMCTATHOT AUjena THjena (cuka 5).
YIO30PEE: TokoMm HCIIMTHBaa Ha Cy[IOBHMa >5 MM, Hajjaye 3aTBapare KPBHUX Cy/I0Ba je
MOCTHTHYTO oMoryhaBameM HauiHa paja 60Jbe XeMOCTase J1a Y TIOTIYHOCTH H3BPIIH TPAHCEKIU]y
IIJBHOT KPBHOT Cy/Ia.

Kaxko 61 umanui 6061 paj ¥ H30jerIN JTHjerberhe TKHBA, YHCTHTE CJeUHBO HHCTPYMEHTA, PYUHILY 3a
XBaTaEse M AUCTAIHH KPaj THjelIa TOKOM MPOIeAype TaKko mTo fieTe akTHBHPATH BPX HHCTPYMEHTA Kaja
je notrnosben y pactBop. (Crmka 6)

VYIIO30PEIE: Hemojre na unctute BpX cjednBa abpa3suBHUM cpeAcTBUMA. MoxKeTe ra O4MCTHTH 1
CTEPUIIHOM BJI@KHOM [a30M Ja OHCTe yKIOHHIH TKUBO, aKO j€ HEOIXOAHO. YKOJIHKO je TKHBO H [ajbe
BUJUBUBO YHYTap Py4HLE 32 XBaTake, KOPUCTHTE XeMOCTATHKE Kako OM yKIOHUIIN OcTaTKe, Boaehu
padyHa O TOME Jia He yIaluTe HHCTPYMEHT (ciuka 7). He 4ncTuTe HHCTPYMEHT XeMOCTaTHLIUMA 10K
je ynasben. OrpeGoTHHe Ha cjeduBy MOTY JOBECTH 10 HanpcHyha WM joMa cjeunsa 1 pujeBpeMeHOr
MpecTaHKa paja cjeuusa.

8 3BarBopuTe pyuHLly 3a XBaTarbe, 3aTBAPAEM OKH/A4a U YKIOHHTE THjelIo U3 TPoakapa HilH pe3a.

9 Ormojurte HHCTPYMEHT OJf FeHepaTopa.

10 UCK/bYYMHTE reneparop npexo npexkujgaya.

11 UucrpymeHT u kabn oayoxkute y oarosapajyhu kontejuep. Huje HEONX0AHO BHXOBO PacKianame.

Yno3opetba 1 mjepe onpesa

Denepannu 3axoH y CAJl-y orpannuasa nponajy oBor ypehaja camo o1 cTpase JbeKkapa Wi mo
HCTOBOM HAJIOTY.

MunnManHo nHBa3uBHE mpoueaype 6u Tpebano aa 06aBibajy camMmo ocobe koje cy mpoie onrosapajyhy
00yKy M yro3HaTe Cy ca MUHHMAITHO HHBAa3UBHUM TeXHHKaMa. KOHCYnTyjTe MEIMIIMHCKY TUTEpaTypy
KOja Ce OJIHOCH Ha TEXHHUKE, KOMILIMKAIH]E U OMACHOCTH NpHje 06aBibara OMI0 KOje MUHMMAITHO
MHBA3MBHE MPOIIE/YPE.

MHUHHMaNHO HHBA3UBHM HHCTPYMEHTH MOTY JIa CE PA3NKYjy Y IPEYHUKY Y 3aBHCHOCTH O]l
npousBohjaua. Kajia ce MUHMMAIHO MHBA3UBHI MHCTPYMEHTH M TIOMOfiHA ONpeMa OJ1 pa3IHyuTHX
npou3Boljaua NPUMUjCHU 3aj¢/IHO TOKOM TIPOIIC/TYPE, NPOBjEPUTE KOMIATHOUITHOCT TIpHje

TOUMIbARA TIPOLIETYPE.

JleTasbHO MO3HABAKE NPUHIIMIIA U TEXHUKA YKJbYUCHHX Y JIACEPCKE, CICKTPOXUPYPIIKE H yITPa3BydHE
TPOLIE/TYPE OCHOBHO j& Kako OM ce n30jerao CTpyjHH yJap U ONEKOTHHE, Ha TIAIMjEHTY Kao U Ha
ME/IMIIMHCKOM 0C00IbY, aiu 1 omrehema Ha ypehajy niin Apyrum MEMIMHCKHM HHCTPYMECHTHMA.
VBjepuTe ce J1a eNeKTpHYHA H30J1alNja MITH Y3eMJbCH:E HUjeCy yrpoxkenu. He moramajre uHcTpymenTe
Y TEYHOCT, OCHM Y CIIyuajy Jia Cy HHCTPYMEHTH HAlpaBJbCHU 1 O3HAYCHHU 3a MOTANAke.

ITposjepute komnaTnOUIHOCT ca reneparopuma. Kopucrute oBaj ypehaj camo ca Bep3njoM padyHapckor
nporpama reneparopa Ethicon Endo-Surgery Generator G11 (GEN11) 2016—1 nin Hosujom. Pemsuje
padyHapcKor mporpama ce Mory Hahu moj ,,System Information™ (,,Mudopmanmje o cucremy®) y oksupy
MeHuja ,,Settings™ (,,[Tonemasama*) 3a reneparop G11 (GEN11). [Toryiesajre KOpUCHUYKH NPUPYYHUK
3a reaeparop G11 (GEN11) kako 61 caznann Buiie uapopmarmja.

M36jeraBajre KOHTAKT ca METAJTHUM MM TUTACTHYHUM MHCTPYMCHTHMA MM 00jeKTHMA Kajia je
MHCTPYMEHT akThBHpaH. KOHTaKT ca cnajanuiiama, KBaduliama ui ApyruM MHCTPYMEHTHMA JIOK je
OBaj MHCTPYMEHT aKTHBAH, MOKE JIOBECTH JI0 HACTAHKA OrpeOOTHHA Ha cjeunBy, HanpcHyha umm toma
CjeuuBa MITH TIPUjEBPEMEHOT MPECTAHKA Pajia CjeunBa.

He xopuctute yrMe 3a eHeprujy ca 60/50M XeMOCTa30M Kajla JKEIUTE CHEPTHjy MPHje MOTITYHOT
3aTBapama YesbycTH. EHepruja ce He ucnopydyje Kaja MPUTHCHETE YTME 3a CHEPTHjy ca 607b0M
XEMOCTAa30M CBE JIOK 4eJbYCTH HUjECy MOTIYHO 3aTBopeHe. Kopumheme myrmera 3a eneprujy ca 6050m
XEMOCTa30M 6e3 IMyHOT 3aTBapama OKHla4a MOXKe JIOBECTH JI0 clabe XeMocTase.

VKONMKO aKTHBAIHjy CIy4ajHO MPEKHHETE TOKOM 3aTBapama Cy/10Ba, OCTABUTE YEJbYCTH 3aTBOPCHUM

M TIOHOBHO aTMBHpajTe ypehaj. YKomuko mycTHTe OKMIad TOKOM 3aTBapama, Moke Jofiu 10

crabe xemocrase.

JlpuTe pyumIy 3a XBaTame OTBOPEHOM KaJla JI0JIaTHO PEIKETE M JIOK j€ CjeYHBO aKTHBHO Kajla ce
u3mel)y cjednBa u apKaua TKMBA HEMa TKHBA Kako On m3bjern omreheme apkada Tkusa 1 nosehame
TEMIIEpaType CjeurBa, PyUHIIC 3a XBATAME U IMCTATHOT JIWje/Ia THjeTIa.

TokOoM HCIIMTHBAKA HA CY/IOBUMA >5 MM, Hajjauc 3aTBapam¢ KPBHUX CY/I0BA j¢ TTOCTHTHYTO
omoryhasamem HaunHa pajia 60Jbe XeMOCTA3E JIa y NOTIYHOCTH H3BPIIN TPAHCEKIM]y HUJBHOT

KPBHOT Cy/1a.

Hewmojre j1a unctuTe BpX cjeunBa abpasuBHUM CpeicTBUMA. MOXKETE Ta OUMCTHTH U CTEPHITHOM
BIIQYKHOM Ta30M J1a OUCTE YKJIOHHIIM TKMBO, aKO j¢ HEOTIXOJHO. YKOJIMKO j¢ TKMBO H J1aJbe BH/bHBO
YHYTap py4HIIE 3a XBaTame, KOPUCTUTE XEMOCTATHKE Kako OM YKIOHH/IH ocTaTke, Bojehn payyna o Tome
JIa HE yIaJuTe MHCTPYMEHT. He uMcTHTE MHCTPYMEHT XeMOCTAaTHIIMMA JIOK je ynasbeH. OrpeboTuHe Ha
CjeduBY MOTY JIOBECTH JI0 HanpcHyha mimm jioma cjedrBa ¥ NpHjeBPEMEHOT NPECTAaHKa Pajia CjeunBa.

V ciydajy oTkasuBama CHCTEMa, YBjEPHTE CE JIa je IOCTyHa oaroBapajyha pesepeHa onpema,
PeIeBaHTHA 3 CTICHU(pUYHY TIPOLEYPY.
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Bucoku 3ByK 3BOHa, KojH ce 100Hja O]l CjednBa NPeCTaB/ba a0HOPMAIIHO CTAMbE H CIYKH Kao
MHJMKATOP J1a Cje4rBO He Paju IpaBuiiHo. OBO MOKE JOBECTH 0 HEHOPMAJIHO BUCOKHX TeMIIEpaTypa
THjesa ¥ [OBpPe/ie KOPUCHUKA HIIH MAllijeHTa.

OBaj HHCTpYMEHT BaM omoryhasa koaryiauujy cyioBa 110, 1 ykiby4dyjyhu, 7 MM y npedHuky, kopucrehu
JiyrMe 3a eHeprujy ca 60Jb0M XeMocTasom. He 1oKyIuaBajte 1a 3aTBOPUTE CyL0BE MU NPEUHUK
npesasu 7 MM.

Kps u TkuBO ce romunajy usmely cjednsa u THjela, LITO MOXKe [ JA0BE/E 10 HEHOPMAIHO BUCOKHX
TeMmreparypa Ha AUCTaIHOM Kpajy Tujena. [la GucTe Crpujednin ONeKoTHHE, YKIOHUTE CBO BUIJLUBO
HArOMUIIAHO TKUBO HA JAMCTAIHOM Kpajy THjela.

Kao u ca cBUM eHepreTckuM pecypcuma, (eleKTpOXUPYPrija, 1acep Uik YITpasBykK), IOCTOji
OIACHOCT OJ MOTEHLMjaIHIX KAaHLEPOreHNX U 3apasHiX eeKara CeKyHIapHHX IPOU3BOJA, K0 LITO

Cy HCIaperba Cla/beHor TKHBa U aepocoin. [IpukiaiHe Mjepe Kao WTO Cy 3alITUTHE HA0YAPH, MACKe
3a QuITpPUparbe U onpeMa 3a eUKACHO YKJIAMmbahe IHMA Ce MOPAjy KOPHCTUTH KO OTBOPEHHX H
JIANIapOCKOIICKKX MPOLEIypa.

He nokyiasajre Jia caBujere, HAOIITPUTE HIIM HA HEKU JPYTH HAYUH IIPOMjeHHTE OOINK CjeunBa. AKO TO
ypauuTe, Moe 10hH 10 IPecTaHKa paja cjednBa U MoBpe/ie KOPUCHNKA WK MALHjeHTa.

Jla Gucre u3bjeriiu moBpey KOPHCHHKA Wi NALMjeHTa, y Cllydajy Ja 10he 10 ciydajHe akTuBanuje,
CjedrBO HHCTPYMEHTA, Py4HILy 33 XBaTambe M AMCTAIHH Kpaj THjelna He Ou Tpebalio 1a Johy y KOHTaKT ca
ALMjeHTOM, 3aBjecamMa WK 3ara/bUBKM MaTepHjaInMa Kaja ce He KOPUCTH.

ToKOM ¥ HAKOH aKTUBALHje Y TKUBY, Cje4MBO HHCTPYMEHTA, Py4HLIa 3 XBATAIHE M AUCTAIHUX

7 um Tujena Mory GuTH Bpenu. YBUjek u30jeraBajre ClyvajaH KOHTAKT ca TKHBOM, 3aBjecama,
XUPYPIIKHM MaHTHJINMA.

He yBiunTe 1 He M3BJIAYMTE HHCTPYMEHT KPO3 LjeBYHIly TPOAKApa Kaja Cy 4eJbyCTH OTBOPEHE jep OBO
MOKE OIITETUTH HUHCTPYMEHT.

OOparuTte naxmwy 1a He NPUTHCKATE Cje4HBO HHCTPYMEHTA ¥ Jprkad TKUBa Kaja u3Mehy mUX Hema
TKuBa. [[pUTHCKabeM JpKada TKHBA 0 aKTHBHO CJEYMBO HHCTPYMEHTA YKOJIMKO C€ TKHBO HE HaJla3d JIyxkK
Lujerne Ty)KHHe cjednBa 10BojH 10 nosehama TeMIeparype cjednsa, pyqHLe 3a XBaTambe U JUCTAIHOT
Kpaja THjena 1 Mo)e J0BeCTH 10 orutehera HHCTpYMeHTa. YKOIUKO ce 0BO JiecH, Moxe Johu 10 kBapa
MHCTPYMEHTA, a eKpaH Ha JOJHMp Ha reHeparopy he npukasari MOpyKy y Be3H pjeliaBama npodiema.
Jla Gy u30jeriu noBpe/e KOPUCHUKA WK MALMjeHTa, HeMOjTe 1a akTuBupare ypehaj 3a
enexrpoxupyprujy 6ansy HARMONIC unctpymenTta. Aepocoiin Koje HacTajy akKTHBHPambeM
HARMONIC uncTpymMeHaTa y MaCHOM TKHBY MOTY Jia Oy/ly MOTEHLMjaIHO 3aabuBe.

VI3n05KeHH BPX CjevrBa U H3JI0KEHO THjeNlo cjedrBa Cy akTHBHU 1 ucjehu he/koarynupahe TKHBO Kajia
je aKTUBHPAHO CjeYuBO HHCTPYMEHTA. By/uTe nak/biBH Kako OucTe U30jeriu ciyyajad KOHTakT umely
CBUX M3JI0KEHUX MOBPIIMHA CjeYHBa M OKOJIHOI TKUBA Ka/1a KOPUCTHTE OBaj HHCTPYMEHT.

Kopucrure camo oarosapajyhe HoxHe mpekuade, HHCTpyMeHTe U KablIoBe 3a Halajare Kako O ouin
CHUI'YPHH J1a Cy OHH KOMIIATHOMIIHU Ca FeHepaTopoM.

Haxon ykiamama HHCTPYMEHTA, HCIIUTajTe TKMBO HAa XeMOCTasy. AKO Hema XxeMocTase, Tpebaiio ou
npenyseTu oarosapajyhe kopake kako 01 J0ILIO 10 XeMOCTa3e.

Moskzna here Mopary ja npey3mere 10aTHe Mjepe Kako 01 MOCTUININ YCIjeliHy XeMocTasy Kaja
kopuctute HARMONIC ypebaje 3a Tpancekiujy 4BpcTux oprata. 300r Temkoha npuIikoM
BH3ye/IH3aLHje YHYTPAIIBbUX CTPYKTYpa, PaJiTe T0JIAKO U He MOKYIIABajTe 1a TPAHCELHpaTe BelnKe
KOJIMYMHE TKUBA NPH jeIH0j akTuBaLuju. M30jerasajre pesare BEINKUX IPyIa CyI0Ba/KyqHUX IIyTeBa
KaJla KOPUCTUTE HHCTPYMEHT I10J] OBHM YCJIOBHMA.

TIpousBoay Koje HpoM3Boze WM AUCTPUOYHPajy KOMIAHK]e KOje HUje OBIACTHIA KOMIIaHHja

Ethicon Endo-Surgery moxa nehe 6uti komnarn6uinu ca cucremom HARMONIC. Kopuutheme
TAKBUX IPOM3BOJA MOJXKE J1a IOBE/IE 10 HEOYEKHBAHUX pe3ysiTaTa u Moryhux rnospeia KOpUCHUKA

WM NALHjeHTa.

HWuerpymenTH Wi ypehaju koju 10By y KOHTAKT ca TjeleCHUM TeYHOCTHMA MOT'Y J1a 3aXTHjeBajy
nocebaH HaYMH OJUIararma Kako 01 ce crpujednia GHONONIKa KOHTAMUHALIH]A.

Ciyyajna u gyrotpajua ynorpeba Ha YBPCTHM [OBPIIMHAMA, KAO LITO je KOCT, MOXKE Ja J0Be/e 10
nperpujeBaa cjeunsa, Kao i HaKHAIHOT [IPecTaHKa pajia cjequsa, Tako aa 061 1o Tpebaso usbjeraBaru.
Opy105KUTE CBE OTBOPEHE HHCTPYMeHTe, Oe3 003upa Ha To J1a i ¢y kopuuihenu win Hexkopuihenu. Osaj
ypebaj je nakoBaH U CTEPUIM30BAH CaMO 3a jeAHOKPATHY yrnoTpely.

« TlonosHo kopuuihere win Heogrosapajyha npepaja win NoHOBHA CTepuiIk3anuja ypehaja sa
jenHoKpaTHy yrnorpeOy MOry I0BECTH 10 HapyllaBamba CTPyKTYpPHOI HHTerpuTeTa ypehaja u/

WM IOBECTH JI0 KBapa ypehaja, mro, ca apyre crpane, Moe JOBECTH JI0 NIOBpene, 601ecTH Wik
CMPTH MalijeHTa.

« TlonosHo kopuuiheme 1 Heogrosapajyha npepa/a nin NOHOBHA CTepHiIM3aLuja ypehaja 3a jexHOKpaTHy
ynoTpedy MOry JOBECTH [0 PH3HKa O]l KOHTAMUHALIM]€ H/UJIH y3POKOBATH HH(EKLN]y NalijeHaTa Hin
BHILIE BUX, YKIbYUyjyhu, anu 6e3 orpannyena, 1 npeHouemne nHdekTuBaux Gonectu. Konramunanuja
MOJKEe JJOBECTH [0 HOBpe/e, 00IeCTH WX CMPTH.

Opnarawe
Hexn ynyrpammu njenosu makaza HARMONIC HD 1000i canpxe onoBo (PZT 010BO-UUPKOHAT-THTAHAT).
Oparame TpeOa OUTH 00aB/BEHO y CKJIA/Y Ca JIOKAJTHUM CTaHIApAUMa U IPABHINMA.

Hauu ncnopyke
Maxkaze HARMONIC HD 1000i ce ucriopy4yjy Kao cTepuiiHe 3a jefiHoKpatHy ynorpedy. Onbauure
HMHCTPYMEHT HAaKOH yrnorpebe.

midolondyy



ETHICON
Harmonic® HD 1000i £ AR B

AR NS
IIARRRIE RG], PR S BOm T AR .

iiig I A B DU R0 HARMONIC® HD 10008 FARBIFRAGE BN, EA 2N
& RLIE

HARMONIC HD 10001 ARG T D51 3522 H ifn 42 1 AL 28O A2V 05 1 /M
ARER AT TS AN BIEANEL L ANJUAMEE L R RN . BIAMNEL . BREREELEA
CHERERDEIE ) TR, DIRAGEAMEE | RILETTRAINSET R s asht . ¥
%Eﬁﬁgﬁ%@ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%ﬁﬁnﬁm%ﬁtm%éﬁﬁ.%%%mﬂﬁM§@I&ﬁ
(&) 7 2KMMA .

BRI
HARASBE AR LIEN HT
AN TR0 P it

FREER /R AR

5 R PR AT IR R R PR R ZE . AU A s RO AL 802 05 Rl K
AR BREERS . L RBARANGRN ., il 5 R RAAM R L K SR b . (7]
I, BEEEED . R BUA . AT IR, RN SN AT B . HL AR T SR sl ke
BARSCH BT e MY 3 . FARIE Kk FAT A,

BER

HARMONIC HD 1000 FARBIZHE JCIRT0 L — B GE R, T E0E) . eIl BelsAeE TR
A I BT o AT SRR TR S AR R AR AR TRZ A AR, BIANRE B8

1) AR =1 — BT 1-5 TDRgL,
2) b AE R (891 - IR Ep; (2 ICiE R R %

HRRA PRI AT B —— 20 OKAN 36 K

TGS S AN PR RS O IRTS . IS IRAC s SRAT AR R 5T, T ot
5 SRINEFEL, BERNEREE I 5 SRR SOR M B SHIDI. SAT nl AR et
VT H I EEAIBEN HFRALEL Sk LIPS R AR A AN AR AR AR A
PRMAFEARY 5 2k (EHIRBIHZEAN, DIRIS AR i et . w2 b Bl e e ek m A% s
b, TR 7 SR . S AR RN, DRI AR, ki S R
o IEACR T T BRSO . S G AL AT LATERLAE P R i AR W i, 2
HeRHIhdnh, IF OB EIN R AU

FATEZE I AER) HARMONIC HD 10008 FAT L1 15341 G11 (GEN11) SRR 2016-1 Bk
W AR E G . BRI G111 (GENT1) EHL “HH SEHNE “R4EREET o H5M
(G11 (GENU) AU HHETM) TIRELEL.

TREMKE (TEE1)

1. BRETI%L 5. BEEiRd

2. REMALRE 6. SRIMEERIZEA
3. #F 7. F®

4. WEREHL 8. #l
MR &

HLJE: —22° C & +60° C
AT : 10-80%

BE5MLEY

B WS IR R I RA RS AT RS BN A AT R AR T ke A
by NOFETIRBR A TR LA R0, SUERASIIVAE S, A T RERS ] Pl i s pee ik
WA, SR I R . eIl T REIT TR Ak, S R e ot
TR EL P A AT RO L, ARt S Py P sl B T T ] R e B i S B s U R o
it

R

GEPTLASARAT, SIRIATTA BRSO A (P SANERR RS0 .
B RN . 2RI E TR, DA

2 FERehk HEREE LN, RETTREPIT,
3 EA LS o BT e A REREHIN

CORRERE 2) AGRFHRRIMH DI EIE R, 1] ES
SR, T TR LR, b a2 AR/ IR A= 1A
IR VR LRSS R, ARG DR JIRRFIE . JFF 10 ALKk, 4
SUH | R ARBAR
4 PIEHHUA SRS, i F Rk b RN CREE 3) .

6 AL BRI A B A 1bis ke OFEIRRII— ) | SRS FRRA S
SBSEAE, AUV SERMIE, AT SE Rk Skt )k ml. AT EIEr—7,

IFRERGER] R, FORBAERMIT . AR D se 2Py, FWRRL, 5 HAs
SEACIRETA RO IRL) Eoiko A ORFHRLIAIS, AEUIEIS AR UG BRI 77 .

7 ERBhER )k, il MBS ITOC 2 — sl MRk L IORE L
o He N AT OGO ZE BBt abk B gk i sttt nlRshr gk mhag. el
I AEZAHN, Gt A e R PE R . X MRS ARG, A mLse
BHFARE, BEBHE BRI (KR 7 2
< F N BT AR A R RO AR, AISUSEE I D R (1-5), fEble e

WA, AEmIH T AT H M ERRK 5 2KNME; AN, eibfe T H kA guay
R b, s, SoT/UITEs) |, fEXEIL T, AHREENER M.
B e
= BEEIRE =]
7 BRI It ER A [S)
TSR TR SR, RIS MRED.
(o 4 BIE
LA HIR) HEEIRH EHFRE: BHHE
3EELTHG | BRLEmEEERE FNAR: FHEE, FELFERLE
i Jiik: E2e

4 R PRI LR RN, BNV S R SR, SO Ao A bt
SR AU AR il TR S ECASREIE R SN A s 5o S SIS FASRE R 2 )R]
o WrEl S Ry, WA TR, FFEncHN HAUB A sk 1
PATF Y. KA S A A F AR AR

o) wd B4
TR FIRAHER BiEN AR ARBHE

B AYRSENS, AERMAMTATRIR, R ARk OREE 4) o SRETER, S48
FARKI TS BER PBOIKANE . ISR, FF2 980K L.

Achiplel



8
9

B T RG220, NIRRT AR E O b i AR . 7E 5 1]
i, HHmRgaE mAE A Pl et RSB e P A A g i Al iR
RS AlN S

B REPINAVNOEIREE , RIS . 7R R R AT Bk
SFERMARS .

A S I DU ) )AL TR T T KA > A G, AURFEIEKIT, A
SR GHIT S K | ST ST S O 5) o

B TEAAT 5 KNI TA LR, v Cmgubiim” B R HAR
] S BRE AR ILA E A

AR EVERRT TSRS ALY, WIDATER A AR, RSk i T ah kRl , DU T Rk
JI%5 BRI Z ithi . (REIE 6)

B BRI )N . B, AT DU S, RERAAL. anifok
R USR TR RN, s ERskids, ANOAZ R OREE 7) o SbiEshl
), AR M AR, TSk BB AT RE S SR SR R, 4 )R R

PHAHAILASCIIRAE , T Rzt DI AR H AT .
AU TRk

10 KNI OCE S OFF (5G] R,
1 KRR A Tl S AR N o TEAEA TR

EEMEEER

SEFE B ASORIZ ST BRI A 2l A3

EIFAR AR R 78 B R BT BOR BRI AT o A TAEAIRGIFART, NE%S
BR . HRAERIE AR LR SCk

T FRARAY B AT BB TR s B AN AT T e QSR ) — AN TR R sl R AR il
B QIR RRIB A2 F AT dhmi e Hoaeae b

RN GRS T IRHOE . FANERRIE S R RO R R, Lo kA fachRnsedss, 5 J i
HRIESS A DL, FHRA AR S el Fp by 7 2l AP LA Gl et B P e e JOA . BRARRS A
TR NIBARH, HAMHRARAE, 752035 2 NA v

RS EHIE AN . AANEHML S Ethicon Endo—Surgery 1M1 G11 (GEN11) #IHRA 2016-1 Bk
T RARE . WA G11 (GENT1) AL “BH” MM “RARE” . WS
(G11 (GEN11) EHUEHHFM) THEZEE.

TGS, AT AT . SRS R, BT, 54T . PRI b
fil T RES SFEUIENE . JISKEE, HESEU) kS AL,

AR SR PIE 20, 1200 T e 1A b AT AR P = b AR %, e A
AT, SRR I RS A R . AP LIRAT SE A A I s Bk M BB b2, WA
St BUEIMATE S .
W%i@ﬁ%¢b@¢ﬁm,ﬁ%ﬁ%ﬁ%m#iﬁﬁmoEﬁmﬂﬁ¢ﬁmﬁMﬂﬁ%ﬁﬁt
m Zijbéj o

ST I EIE I TR ARAS T TSN > [REATA G, RISk, DLoabr
LIRS TR SRR S T o

TENRT 5 KM IATE R R, W vy “mdabi” Balse s Harimn ]
SR B B A

W B T ) kR, B, R FRAIEI I, R4 QR b8k
AIDLE B, b i R NS BRI SRS BRSNS  ain H A
o )3k EHIRYE ATRES SO ISR BT, 4Tt FURER,

TERGIME, PRUESAE U & TR TR R,

AR R E N, WSS, R TISGEEAEE . IXREAT B2 o SR S T
L A ESUEE R

il P b AR AR, PR2SERR B AN (&) 7 KNG o AR T AR
i 7 SKAMAT .

JISFFZ Rk . AU SBUT AR H il . o0, R A AT W
FriHERI4141,

JCIEI FVBFGEIR (HL, SOkl ) | HAEIF=S A 8UALE | S S AT I SO RS
E%o£§%@%ﬁﬁ%%miﬁ,%%%WE%%%W,W%Fﬁﬁ\ﬂﬁﬁﬂu&ﬁﬁw%
JHZE IR

i%%i&’%ﬁﬂ\ | I VAPR= A2 S NEV e GV | 7 R a5 7 AP A I S E S R

g%@g%ﬂiﬁﬁﬁﬁAﬁﬁ%ﬁ%ﬁ,%wu%\%%ﬁﬂXﬁﬁiﬁﬁﬁﬁm%M%ﬁ\
Hiok s £}

FNA LR AR 2 ISR TR), 38003k . SAEFNZImAT & 7 FAGH > PIRE . Ihek
WRRESNEMALL, . TR,

A RS EE B AT SRR, R 30RE ] R SRR
RENOHECHARIE, AR RFIA SR > AT, NSRRI T 1)) 44
FRAEMNALLS , A GIEIAE TAF )k Fafli )] S Fzestib T S il BT o 0 ol GRS
Wlo QSHAIXAIG AL, AT RE SR AR, T A LA BT 2 s — SRR £ R
ot i I 205, AISE HARMONIC #iRFFL /S s i AMERRE B . 7 R4 At
HARMONIC Filf ™AL (Al i REAE IR

INERIV A TR M IR T A ARAS , H FLAE TSR N 23 U R /BERRI 4L, B MR, E/N
SR AITAT SN ) )3T 5 PRl R 2 IR R Ao el

IUE BRI OC . SRAIIRZ:, Bt S A .

RS, A LU MRS, WARTCEIE L, BERAERRIEE I

# HARMONIC #i A TE0E| ST bER Erie, Aok v B S R i, R B
W%ﬁmgfﬁﬁﬁﬁ,% AR, Ao B0 T BRI, 330 53 K
JIIK= 921 ECiE N

A:£% Ethicon Endo—Surgery FANTIA TN A S (5105 i iELTE 5 HARMONIC R4
Bo IS T SEFHREZ AMEE R, AT RELG M 2 ki

ORI R s £ T RE T R RALEE, DAB I AS gt

IS Sl A MR (i) Bah, XA SBUIER, s )3k,

FIATH T RARIR, OO IR, AP AL, AR KR, SUREEH—R.
452 (5 DA AR TE A b PR 2 o T P K TR A B — M P A T R0 S s o S e e
H/ BB L A, T RES BURF 205 . RmEsET-.

Ot P 2 A o P DA M AN T 24 ) PRI T s P K B A B v i ke S A i/ ks
BT UG, TR AR TR A . (SRR szt . e,

g U5

HARMONIC HD 1000i TR NS EY (PZT FEERRRHY) o ALFTR 20 HE Y MR e
R,

BEFR

HARMONIC HD 1000i TRk AL, S — B i e TRl 75 .

Achiplel



Sterilized by Ethylene Oxide. EO ile Sterilize Edilmistir.

Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne. CTepuIn30BaHO STUIIEHOKCHIOM.
Sterilisiert mit Ethylenoxid. Sterilizat cu oxid de etilena.
Sterilizzato a ossido di etilene. Disterilisasi menggunakan Etilen
Esterilizagdo por 6xido de etileno. Oksida.

Esterilizado por 6xido de etileno. Tiét tring bing ethylen oxyd.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Steriliserede med ethylenoxid. Sterilizéts ar etilénoksidu.
Steriloitu etyleenioksidilla. Sterilizuota etileno oksidu.
Anootelpopéva fe abvrevoteidio. CTepuiIn3upa ce ¢ eTHICH OKCHIL.
Steriliserade med etylenoxid. Sterilizirano etilen-oksidom.
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.  Sterilizirano z etilenoksidom.
Etilén-oxiddal sterilizalva. CTepHIN3HPAHO CO €THIICH OKCHL.
Sterilizovano etylenoxidem. CTepuiIncaHo eTHjIeH OKCHJIOM.
Sterilizované etylén oxidom. CTepuIN30BaHO €THIIEH-OKCHIIOM.
Sterilisert med etylenoksid. IRAL I KR

Use By Date Son Kullanma Tarihi

A utiliser avant

Cpox rofHOCTH

Verw. bis A se utiliza inainte de data
Utilizzare entro Digunakan Hingga Tanggal
Validade Str dung dén ngay

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kiytettava viimeistdan
Xpnotponoteite péypt mv

Anvind fore

Koniec okresu przydatnosci do uzytku
A feltiintetett datumig hasznalhat6 fel
Pouzit do data

Pouzite'né do

Brukes for-dato

Kasutamise 16pptéhtacg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
Hsnon3paii 1o nara

Datum ,,Uporabiti do”

Rok uporabe

Jla ce ynorpebu 10

JlaTym ucTeKa poka Tpajama
KOPMCTHTI/I 710 1atyma

A%

Se brukerhandbok/instruksjonshefte for sikkerhetsinformasjon.

Giivenlilik bilgileri igin talimatlar el kitabi/kitapgigina bakin.

Mudopmarms o 6e30MacHOCTH IIPEICTaBIeHa B PYKOBOJCTBE/GyKiieTe ¢
MHCTPYKIHEH 10 MPUMEHEHHIO.

Consultati manualul/brosura de instructiuni pentru informatii privind siguranta.
Baca instruksi manual/ buklet untuk informasi yang berhubungan dengan keamanan.
Tham khao huéng dan st dung/sd tay huéng dan sir dung dé biét cac thong tin lién
quan dén vén d& an toan.

Vaadake ohutusteabega tutvumiseks kasutusjuhendit/brosiitiri.

Ar droibu saistitu informaciju skatiet instrukciju rokasgramata/bukleta.
Informacijos apie sauga ieSkokite instrukcijy vadove ar brositiroje.

TIpouerere Gporrypara/pbKOBOICTBOTO 32 KCILIOATAINA 32 HH(MOPMAIHATA,
CBBp3aHa ¢ GE3011aCHOCTTA.

Pogledajte priru¢nik/knjiZicu uputa za informacije o sigurnosti.

Za informacije o varnosti glejte navodila/priroénik za uporabo.

TIpounTajte ro MpUpadHUKOT/OpolIypara 3a yrnorpeda Bo Bpcka co HHMOpMALHH
3a 6e30e/IHOCT.

Tienajte npupyYHAUK ca yrmyTcTBHMa/Gpourypy ca nHdopManijama y Be3u

ca 6e30eaHomhy.

Tlorenajre ymyTCTBO/KIbIKHILY Jia GrucTe 1oouim nHdopMalHje Koje ce oHoCe
Ha Ge30jenHoCT.

AREENINER, WS HERATN AIT

Refer to the instructions manual/booklet for information related to safety.

Se reporter au manuel / a la notice d’utilisation pour les informations concernant

la sécurité.

Informationen zur Sicherheit sind der Gebrauchsinformation/Bedienungsanleitung

zu entnehmen.

Per informazioni relative alla sicurezza, fare riferimento al manuale/libretto

d’istruzioni.

Consulte o folheto ou manual de instrugdes para informagdes relacionadas

com seguranga.

Consult Instructions for Use Kullanim Talimatlarina Bakin

Se reporter au mode d’emploi CM. HHCTPYKIIMIO TI0 TPUMCHCHHIO
Gebrauchsanweisung beachten Consultati instructiunile de utilizare
Consultare le Istruzioni per I'uso Lihat Petunjuk Penggunaan
Consulte as Instrugdes de Utilizagio Tham khao Hudng dan sir dung
Consulte las Instrucciones de uso Vaadake kasutusjuhendit

Raadpleeg gebruiksaanwijzing Skatiet lictoSanas instrukciju

Lzs brugsanvisningen Skaityti naudojimo instrukcija

Lue kayttoohjeet Kowncynrupaiite ce ¢ MHCTpyKImu 3a
Xvppovievteite T1ig Odnyieg ypriong ynorpeba

Se bruksanvisningen Progitajte upute za uporabu
Zapozna¢ si¢ z Instrukcja uzycia Glejte navodila za uporabo

Olvassa el a Hasznalati utasitasokat Busere Bo YnarcTBoTo 3a ynorpebda
Prostudujte navod k pouziti Iornenajre YmyTcTpa 3a kopumherme
Pozrite si pokyny na pouzivanie Iornenajre ymyTcTBa 3a ynorpedy
Se bruksanvisningen T2 B

Consulte las instrucciones de uso para obtener mas informacion sobre seguridad.
Zie gebruikshandleiding/gebruikersboekje voor veiligheidsgerelateerde informatie.

Se instruktionsvejledningen/-haftet for at fa flere sikkerhedsrelaterede oplysninger.

Kiyttooppaassa/-ohjeessa on turvallisuutta kisittelevia tietoja.

Avatpé&te 610 £yYEPIdO/QUALASIO 0INYIOV Ylo TANPOPOPIES CYETIKG pe

™V aoQUAEL.

Se sdkerhetsinformationen i bruksanvisningen.

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa zamieszczono w instrukeji obstugi/broszurze.
A biztonsaggal kapcsolatos tudnivaldkat 1asd a hasznalati itmutatoban/
kézikonyvben.

Informace tykajici se bezpe¢nosti naleznete v manualu/navodu.

Ohladom informécii tykajucich sa bezpe¢nosti sa obrat'te na pouzivatel'ska
prirucku/brozarku.




Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient

lors d’une seule et méme intervention
Einweg-Instrument, nur fiir den
Einsatz bei einem Patienten

Per I’uso su un singolo paziente
Para ser utilizado num tinico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevn
Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Nastroj je uréeny pouze pro

jednoho pacienta

Uréen¢ iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JUisi NPUMEHEHHS Y OJIHOTO MAIlHeHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Str dung cho mdt bénh nhéan duy nhét
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti viena karta vienam
pacientui

3a ynorpe6a caMo [pH eIMH MALIeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha eIeH NalHeHT
3a ynorpely Ha jeIHOM NalMjeHTy
CaMo 3a jeTHOKpaTHy ynoTpedy

R BE

Humidity Limitation Nem Sinirt

Limitation d’humidité OrpaHuYeHne BIKHOCTH
Luftfeuchte Limite de umiditate

Limiti di umidita Batasan Kelembapan

Limites de humidade Gi6i han do Am

Limite de humedad Niiskuspiirang
Vochtigheidslimiet Mitruma ierobezojums
Luftfugtighedsbegransning Santykinés drégmes apribojimas
TImankosteusrajat OrpaHuYeHne Ha BIKHOCTTA
TIepropiopdg vypaciog Ograni¢enja vlaznosti
Fuktighetsbegréinsning Omejitev vlaznosti
Ograniczenie wilgotno$ci OrpaHu4dyBambe Ha BIKHOCTa
Paratartalom-korlatozas Orpanuyeme BIaKHOCTH BaslyXa
Omezeni vlhkosti OrpaHuyerbe BIKHOCTH
Obmedzenie vlhkosti T PR

Luftfuktighetsbegrensning

Lot

N° de lot
Ch.-B.

Lotto

N° do lote
N°de lote
Lotnr.

Parti

Erin koodi
Ap. moptidog
Batchnummer
Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza

Lot

Lot

Cepus

Lot

Lot

L san xudt
Partii
Partija
Partija
[Mapruaa
Serija
Serija
Cepuja
Iapruja
bpoj cepuje
5

Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de Fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/Fabricagedatum
Producent/Produktionsdato
Valmistaja/Valmistuspdivaméaard
Koraokevaomg/Huepounvia
KOTAOKEVTG
Tillverkare/Tillverkningsdatum
Producent/Data produkcji
Gyartd/Gyartas ideje
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobca/Datum vyroby

Produsent/Produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
TIpoussoaurens/[laTa n3roropienus
Producator/Data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xudt/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupéev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas/pagaminimo data
TIpoussoauresn//lara Ha IPOU3BOACTBO
Proizvoda¢/datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
TIpoussoauresn//larym Ha IPOU3BOACTBO
TIpoussohau//larym npoussome
TIpoussohau/natym npoussoame

it /i Y

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
alicensed healthcare practitioner.

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un professionnel de santé agréé ou sur sa prescription.
Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an

einen lizenzierten Arzt oder eine in seinem Auftrag handelnde Person
verkauft werden.

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita del presente
dispositivo ai medici autorizzati oppure dietro prescrizione medica.

Atengdo: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais
de satide devidamente autorizados ou por receita destes.

Atencion: La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo
puede ser vendido por un profesional de atencion sanitaria con licencia o bajo
prescripcion médica.

Let op: De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt
verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.

Forsigtig! I henhold til galdende amerikansk lovgivning ma denne anordning
kun szlges af eller pa ordination af en praktiserende laege.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
ainoastaan lisensoitu terveydenhoidon ammattilainen tai lisensoidun
terveydenhoidon ammattilaisen méaarayksesta.

TIpocoyn: H opoomovdiaxi vopobesio (H.ITA.) emtpénet Tnv TdAnon g
GLOKEVNG AVTHG HOVOV amd e€ovotodoTnpévo emayyeipatio tepibaiyng N
KoTOTY EVTIOANG £E0VG1080TNHEVOD emaryyelpatio TepiBolyng.

Forsiktighet! Enligt amerikansk lag far denna produkt endast siljas av likare
eller pa anmodan av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego urzadzenia
jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.
Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében
ez az eszkoz kizarolag megfelel$ engedéllyel rendelkez egészségligyi
szakember altal vagy annak megrendelésére értékesitheto.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zatizeni pouze na
I¢kafe nebo na piedpis od 1ékate.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifolge amerikansk foderal lovgivning skal denne enheten kun selges
av eller etter bestilling fra medisinsk fagpersonell.

Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca lisansh bir saglik
calisani tarafindan ya da lisanli saglik ¢alisaninin onay1 tizerine satilabilir.




Buumanne! ®enepanbubiM 3akonoMm CIIA npoznaka 3Toro ycrpoicrsa
paspelieHa ToIbKO THICH3HPOBAHHOMY HPAKTHKYIOIEMY MEAPaOOTHHKY HIII
TI0 €10 PaCTIOPSIKEHHIO.

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi
comercializat numai de cétre sau la recomandarea personalului medical
autorizat.

Perhatian: Hukum Federal (AS) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah praktisi kesehatan berizin.

Than trong: Pao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thidt bi nay chi dugc ban boi
hodc theo yéu cau ciia bac si da khoa cham soc strc khoe dugce cip phép.
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet

miiiia litsentsitud tervishoiuspetsialistil voi litsentsitud tervishoiuspetsialisti
tellimusel.

Uzmanibu: Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu $o ierici drikst pardot tikai
licencétam veselibas apriipes darbiniekam vai p&c licenc@ta veselibas apriipes
darbinieka rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) {statymus §j itaisa leidziama parduoti tik
licencijuotam sveikatos prieZitiros specialistui arba jo uzsakymu.

Buumanue: ®esepanuust 3akon Ha CAII[ orpannyasa npoaax6ara Ha

TO3H ype/l 10 WIIH [0 MPEeANHCAaHIe Ha JIMIEH3UPaH POpeCcHOHAIHCT 110
31PaBHH TPHIKH.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino
licenciranim zdravstvenim djelatnicima ili po njihovu nalogu.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni (zakoni v ZDA) je prodaja tega pripomocka
omejena samo na zdravnike z licenco oziroma po naro¢ilu zdravnika z licenco.
Buumanue: cojyzuute 3akonn (CAJl) nocraByBaat OrpaHH4yBarbe 0BOj ypes aa
ce ImpoJiaBa caMo 110 HAJIOT Ha JIMIICHIIUPAH JIeKap.

Onmnpes: Casesuu (CAJT) 3akoH [103B0JbaBa IPOJajy OBOT ypehaja Tako aa ce
BPIIM 01 CTPAHE HJIM 110 HAJIOTY JIMIEHIIMPAHOT 3PABCTBEHOT PaJHUKA.
Ompes: @enepanun 3akon y CAJl-y 103BosbaBa npojajy oor ypehaja Tako na
Ce BPIIM O/ CTPAaHE JIMIEHIMPAHOT 3PABCTBEHOT PAJHUKA HIIH 110 HerOBOM
HaJjory.

Y
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Unit Quantity (QTY) Birim Miktari (QTY)
Quantité par unité (QTY) Komuuectso anementos (QTY)
Stiick pro Verpackungseinheit (QTY) Cantitate unitarda (QTY)

Quantita (QTY) Jumlah Unit (QTY)

Quantidade de unidades (QTY) DPon vi dong goi (QTY)

Cantidad unitaria (QTY) Komplekti kuuluvate seadmete arv (QTY)
Dosering (QTY) Vienibu skaits (QTY)

Enhedsmangde (QTY) Vienety skai¢ius pakuoteje (QTY)
Yksikkomaard (QTY) Bpoii usnenns B onaxoskara (QTY)
TTosotta povadag (QTY) Koli¢ina (QTY)

Antal enheter (QTY) Koli¢ina enot (QTY)

Tlo$¢ sztuk w opakowaniu (QTY) Komuunna (QTY)

Egységek szama csomagonként (QTY) Komuunna (QTY)
Pocet jednotek v baleni (QTY) Komuunna (QTY)
Pocet jednotiek v baleni (QTY) FECE (QTY)
Enhetsmengde (QTY)
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Temperature Limit Sicaklik sinir
Limites de température TemnepaTypHOe OrpaHHUCHHE
Temperaturbegrenzung Limite de temperatura
Limitazione della temperatura Batasan suhu

Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet Temperatiiras ierobezojums
Temperaturbegraensning Temperatiiros apribojimas
Lampotilarajat TemnepaTypHO orpaHH4YCHHC
Tepropiopodg Oeppoxpaciog Temperaturna ogranic¢enja
Temperaturbegransning Omejitev temperature
Ograniczenie temperatury TemniepaTypHO OrpaHHYyBaC
Homérséeklet-korlatozas TemnepaTypHO OrpaHHYCH:C
Omezeni teploty TemnepaTypHO OrpaHHYCHE
Obmedzenie teploty UL PR A
Temperaturbegrensning

Gidi han nhi¢t do
Temperatuuripiirang

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i det europaiske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovorodotnpévog aviimpdomrog oty Evpenaiky Kowotnta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

YionHomoueHHsbli npezcraBurens B EBponeiickom Coobiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ty quyén tai Cong ddng Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibiHOMOIIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara o6mHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

OsiacteH npercTaBHUK Bo EBporickara 3aenuma
Osnamheny npesicraBHuk y EBporckoj ynuju

Osnamheny npescraBuuk y Esporn
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Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé¢ aux Etats-Unis d” Amérique.
Bevollmichtigter in den USA
Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en EE.UU.
Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovciodomnuévog avtimposwmog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki

Meghatalmazott képviselé az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA
Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D.’de Yetkili Temsilci
YnonxnomouerHsli npeacrasurens B CLIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.
Perwakilan Resmi di AS

Pai dién iy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

lgaliotasis atstovas JAV

VYrsaromouiex npeacrasuten B CALL|
Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblasceni zastopnik za ZDA

Ognacren npercraBuuk Bo CAJ|
Ognamhenu npeactaBank y CAJL
Ognamhenu npeacraBank y CAJL
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Peel Here Buradan Yirtin
Peler ici BcekpbiBarh 371ech
Hier abziehen Dezlipiti aici

Staccare qui
Destacar por aqui
Tirar por aqui
Verwijderen
Abnes her
Irrota tistd
Avoi&te €86
Oppnas hir
Tu oderwac
Itt véalassza le
Zde odlepte
Tu odtrhnite
Riv her

Buka di sini
Boc tai day
Tommake siit
Pavelciet Seit
Plesti cia
Otnenu Ty
Oguliti ovdje
Odlepite tukaj
W3nynu osne
OBJie ouienure
Osyje oujenure
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ULTRACISION
GENERATOR

(GENO1) (GEN32)
(GENO4)

Do not use with UltraCision® Generator (GEN0O1/GEN32/GEN04).

Ne pas utiliser avec le générateur UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

Nicht mit dem UltraCision® Generator (GENO1/GEN32/GEN04) verwenden.
Non utilizzare con il generatore UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

Nio utilize com o Gerador UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

No utilizar con el generador UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

Niet gebruiken met UltraCision® Generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Ma ikke bruges sammen med UltraCision® Generator (GENO1/GEN32/GEN04).
Ei saa kiyttda UltraCision®-generaattorin (GENO1/GEN32/GEN04) kanssa.
Mnv ypnowonoteite pe t Tevvirpla UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).
Far inte anvindas med UltraCision® generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Nie uzywac¢ z generatorem UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

Ne hasznalja UltraCision® generatorral (GENO1/GEN32/GEN04).

Nepouzivejte spolu s generatorem UltraCision® Generator (GENO1/GEN32/
GEN04).

Nepouzivajte spolu s generatorom UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

Ikke bruk med UltraCision®-generator (GEN01/GEN32/GEN04).

UltraCision® Jenerator (GENO1/GEN32/GEN04) ile birlikte kullanmayin.
3anpenieHo KCIoIb30BaHkie HHCTpyMeHTa ¢ reneparopoM «UltraCision®» (GENO1/
GEN32/GEN04).

A nu se utiliza cu generatorul UltraCision® (GENO01/GEN32/GEN04).

Jangan gunakan bersama UltraCision® Generator (GENO1/GEN32/GEN04).
Khéng sir dung vi May phat chinh UltraCision® (GEN01/GEN32/GEN04).
Arge kasutage koos generaatoriga UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).
Neizmantojiet ar UltraCision® generatoru (GENO1/GEN32/GEN04).
Nenaudokite io instrumento su UltraCision® generatoriumi (GENO1, GEN32,
GEN04).

He usnonsgaiite 3aeaHo ¢ UltraCision® reneparop (GEN01/GEN32/GEN04).
Nemojte upotrijebiti s generatorom UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).
Tega instrumenta ne uporabljajte z generatorjem UltraCision® (GENO1/GEN32/
GENO04).

He xopuctere ro co rereparopor UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).
Hewmojte na xopucrure ca reneparopom UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).
He xopucrute 0Baj ypehaj ca reneparopom UltraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).
AEEL) UltraCision® 4L (GENO1/GEN32/GENO4) —[ril i fi]
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Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catdlogo
Numero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Tuotenumero
Ap1Bpog katardyov
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo
Katalognummer

Katalog Numarasi
Howmep no karanory
Numir de catalog
Nomor Katalog
S6 catalogue
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Kataloga numurs
Numeris kataloge
Karanoxen Homep
Katalogki broj
Katalogka Stevilka
Karanouku 6poj
Karanouku 6poj
bpoj y karanory

Hokdi 5




Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nio reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida undestaan
Mnyv enavanoctelpmvete
Far ej omsteriliseras

Nie sterylizowa¢ ponownie

Tekrar Steril Etmeyin

TToBTOpHAs CTEPUIM3AINS 3aMpeleHa
Anu se resteriliza

Jangan Sterilisasi Ulang

Khong dugc tiét tring lai

Mitte resteriliseerida
Nesterilizgjiet atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Jla He ce CTepUIH3NpPA IIOBTOPHO
Nemojte ponovo sterilizirati

Ne sterilizirajte znova

Jla He ce CTepUIH3NpPa IOBTOPHO
Tilos Gjra sterilizalni! HemojTe OHOBO 1 CTEPUIHNILIETE
Nastroj znovu nesterilizujte HemojTe OHOBO 1 CTEPUIHNILIETE
Neresterilizujte AFECK R

Skal ikke resteriliseres

Do not use if the product sterile barrier is compromised.

Ne pas utiliser si I’emballage stérile du produit est endommagée.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung des Produkts beschidigt ist.
Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto ¢ compromessa.
Naio utilizar se a barreira de esterilidade do produto tiver sido comprometida.
No utilizar si se ha puesto en peligro la barrera estéril del producto.
Niet gebruiken als de steriele barri¢re van het product beschadigd is.
Ma ikke bruges, hvis produktets sterile barriere er brudt.

Ald kiyti tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.

Na pny ypnotporombei av éxet mapaPoctei 0 6Teipog Ppaypds.

Far inte anvindas om produktens sterila barriér har brutits.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas megsériilt.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je narusena jeho sterilni bariéra.
Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra produktu.

Ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere er brutt.

Steril kaplama zarar gormiisse tiriinii kullanmay1n.

He HCTIONIB30BaTh, CCJIM HAPYIICHA 3alMTa CTCPHUIIBHOCTH.

A nu se utiliza daca bariera sterila a produsului este compromisa.
Jangan gunakan jika pembungkus steril produk rusak.

Khoéng st dung néu san pham bao bi vo tring bi hu hong.

Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitse on kahjustunud.

Nelietot izstradajumu, ja sterila barjera ir bojata.

Nenaudoti, jei pazeistas gaminio sterilumo barjeras.

He u3nonsBaiite, ako CTEpUIIHATA NIPETPajia HA IPOYKTA ¢ HAPYIICHA.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera proizvoda ugrozena.

Ne uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada izdelka poskodovana.

Jla He ce KOPHCTH aKo € OIITCTCHA CTCPHITHATA TIPerpaja.

He xopucTuTH aKo je cTepriHa Gapujepa MpoH3BoIa yrPOKEHa.
HemojTe 1a KOpHCTATE aKo je CTepHIIHa Gapujepa MPOM3BOIA YIPOKEHA.
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The electronic information product (EIP) has met the requirements set forth by

the People’s Republic of China for marking of EIPs, and can be used during its
environmental protection use period of 5 years. After the environmental protection
period has expired, the EIP should be recycled. Applicable in the People’s Republic
of China.

Le produit d’information électronique (PIE) a satisfait aux exigences stipulées par la
République populaire de Chine relative au marquage des PIE et il peut étre employé
pendant sa période d’utilisation de protection environnementale de 5 ans. Une fois
la période de protection environnementale expirée, le PIE doit étre recyclé. En
vigueur dans la République populaire de Chine.

Das elektronische Informationsprodukt (EIP) erfiillt die Anforderungen der
Volksrepublik China an die Kennzeichnung von EIPs und kann fiir eine EPUP
(Environmental Protection Use Period) von 5 Jahren verwendet werden.

Danach sollte das EIP dem Recyclingsystem zugefiihrt werden. Giiltig fiir die
Volksrepublik China.

Il prodotto informatico elettronico (EIP) ha soddisfatto i requisiti previsti dalla
Repubblica Popolare Cinese per la marcatura degli EIP e puo essere utilizzato
durante il suo periodo di utilizzo per la protezione ambientale di 5 anni. Alla
scadenza di tale periodo, gli EIP devono essere riciclati. Applicabile nella
Repubblica Popolare Cinese.

O produto de informagdo electronica (PIE) cumpriu os requisitos definidos na
Republica Popular da China para a marcagéo de PIE, e pode ser utilizada durante

o respectivo periodo de utilizagdo de protecgdo ambiental, de 5 anos. Apos a
conclusdo do periodo de protecgdo ambiental, o PIE deve ser reciclado. Aplicavel na
Republica Popular da China.

El producto electronico de informacion (PEI) ha cumplido los requisitos
establecidos por la Republica Popular China para el marcado de los PEI y puede
utilizarse durante su periodo de uso de proteccion ambiental de cinco afios.
Vencido el periodo de proteccion ambiental, el PEI debe reciclarse. Aplicable en la
Republica Popular China.

Het elektronische informatie-product (EIP) voldoet aan de eisen gesteld door

de Volksrepubliek China voor het markeren van EIP’s en kan tijdens de 5-jarige
gebruiksperiode in het kader van milieubescherming worden gebruikt. Nadat de
gebruiksperiode in het kader van milieubescherming is verlopen, dient het EIP te
worden gerecycled. Van toepassing in de Volksrepublick China.

Det elektroniske informationsprodukt (EIP) har opfyldt kravene i Folkerepublikken
Kina til markning af EIP’er og kan anvendes i sin miljobeskyttelsesbrugsperiode
pa 5 ar. Efter miljobeskyttelsesperiodens udleb skal EIP genbruges. Gelder i
Folkerepublikken Kina.

Sihkoinen tietotuote (EIP) téyttid Kiinan kansantasavallan maérittamat EIP-
tuotteiden merkint6ja koskevat vaatimukset, ja tuotteen kiyttd on sallittu sen
ympiristonsuojelujakson eli viiden vuoden ajan. Ympiristonsuojelujakson pddtyttya
EIP-tuote on kierratettédvi. Koskee Kiinan kansantasavaltaa.

To mpoidv nrextpovikdv TAnpopopidv (EIP) minpoi tig amoitioeig mov opicHnkav
and ™ Adiki) Anpokpartio g Kivag yi ™ onpoven mpoiovrov EIP, kat propei vo,
ypnotpomomBel kotd T StipKeld 1600G TG TEPIBAALOVTIKIG TPOCTAGING TOV 5
£Tdv. Metd ) AEN TG mepodou mepiParilovtikng mpootaciag, To EIP mpémet va
avakvkhobei. Ioyvet yra ™ Aaik Anpokpatio g Kivag.

Den elektroniska informationsprodukten (EIP) har uppfyllt kraven som satts upp

av Kina for mérkning av EIP-produkter och kan anvéndas under dess period for
miljoskydd som dr 5 ar. Nar perioden for miljoskydd har 16pt ut ska EIP atervinnas.
Giller i Kina.

Niniejszy cyfrowy produkt elektroniczny (EIP) spetnia wymogi okre$lone przez
Chinska Republike Ludowa w zakresie oznaczenia EIP i moze by¢ stosowany

w okresie obowiazywania ochrony $rodowiska wynoszacym 5 lat. Po uptywie tego
okresu ochrony $rodowiska EIP powinien by¢ poddany recyklingowi. Dotyczy
Chinskiej Republiki Ludowe;j.

Az elektronikai informacios termék (EIP) megfelelt a Kinai Népkoztarsasag altal
megallapitott EIP jelolésekkel kapcsolatos kovetelményeknek, és kornyezetvédelmi
hasznalati id6tartama soran 5 évig hasznalhato. A kornyezetvédelmi hasznalati
idotartam lejarta utan az EIP-et tjra kell hasznositani. Alkalmazhat6 a Kinai
Népkoztarsasagban.
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Elektronicky informaéni produkt (EIP) splnil pozadavky stanovené v Cinské

lidové republice pro oznacovani EIP, a mize byt pouzivan b&hem své Zivotnosti pii
ochrané Zivotniho prostfedi po dobu 5 let. Po uplynuti obdobi ochrany Zivotniho
prostiedi by EIP mél byt recyklovan. Plati v Cinské lidové republice.

Elektronicky informaény produkt (EIP) spiiia poZiadavky stanovené Cinskou
T'udovou republikou na oznacenie produktov ako EIP a moZno ho pouZivat' pocas
obdobia 5 rokov, v ktorom je zaru¢ena ochrana Zivotného prostredia. Po ukonéeni
obdobia, v ktorom je zaru¢end ochrana Zivotného prostredia, ma byt’ produkt EIP
recyklovany. Plati v Cinskej l'udovej republike.

Det elektroniske informasjonsproduktet (EIP) har oppfylt kravene fra
Folkerepublikken Kina til merking av elektroniske informasjonsprodukter og det
kan brukes i miljevernperioden pa 5 ar. Néar miljevernperioden har utlept, skal det
elektroniske informasjonsproduktet resirkuleres. Gjelder for Folkerepublikken Kina.
Elektronik bilgi i (EIP), Cin Halk Cumhuriyeti tarafindan EIP’lerin
isaretlenmesi igin ongoriilen gereklilikleri karsilamustir ve 5 yillik gevresel koruma
kullanim siiresi boyunca kullanilabilir. Cevresel koruma donemi sona erdikten sonra
EIP’nin geri doniistiiriilmesi gerekir. Cin Halk Cumhuriyeti’nde gegerlidir.

DIeKTPOHHBIH HHpOpPMAIOHHBI poaykT (DUII) cooTBETCTBYET TPeOOBaHMAM,
npenbsBasemMbiM KHP k mapkuposke DUIT, 1 MokeT ObITh HCIIOIB30BAH B
TeYeHHe NEPHO/Ia 3aIUThI OKPYIKAIOMIEH CPeibl, KOTOPBIH COCTABAET 5 JIeT.
Tlocrne ucteuenus neproza 3amuThl okpyskatomeii cpeast DUIT nomken ObITh
nepepaboran. IIpumennmo B Kuraiickoit Haponmoii PecryGimke.

Produsul electronic de generare a informatiilor (EIP) a indeplinit conditiile stabilite
de Republica Populara Chineza pentru marcarea dispozitivelor EIP si poate fi folosit
in timpul perioadei de protectie a mediului de 5 de ani. Dupd expirarea perioadei
de protectie a mediului, dispozitivul EIP trebuie reciclat. Aplicabil in Republica
Populara Chineza.

Produk informasi elektronik (electronic information product/EIP) telah memenuhi
persyaratan yang ditetapkan oleh Republik Rakyat Cina untuk pembuatan EIP, dan
dapat digunakan selama masa pakai perlindungan lingkungannya yakni 5 tahun.
Setelah jangka waktu perlindungan lingkungan habis, EIP harus didaur ulang.
Berlaku di Republik Rakyat Cina.

San phim thong tin dién tr (EIP) da dap tng cc yéu ciu dbi voi viéc danh déu EIP
do Cong hoa dan chi nhan dan Trung Hoa dit ra, c6 thé duge sir dung trong khoang
thoi gian st dung bao vé méi truong 1a 5 nam. Sau khi hét khoang thoi gian bao vé
moi truong, EIP nén duoc tai ché. Co thé ap dung tai Cong hoa dan chu nhan dan
Trung Hoa.

See elektrooniline infotoode vastab elektrooniliste infotoodete téhistamisele
kohalduvate Hiina Rahvavabariigis kehtestatud nduetele ning seda vdib

kasutada selle keskkonnasastlikul kasutusperioodil, mis on 5 aastat. Pérast
keskkonnasiistliku kasutusperioodi moddumist tuleb elektrooniline infotoode
ringlusse anda. Kohaldub Hiina Rahvavabariigis.

Elektroniskas informacijas izstradajums (EIP) atbilst Kinas Tautas Republikas
prasibam pret EIP mark&umu un to var izmantot 5 gadu vides aizsardzibas perioda
laika. P&c vides aizsardzibas perioda beigam EIP ir japarstrada. Piemérojams Kinas
Tautas Republika.

Elektroninis informacinis gaminys (EIP) atitiko reikalavimus, kurie Kinijos
Liaudies Respublikoje taikomi EIP Zyméjimui, ir gali baiti naudojamas jo
aplinkosaugos atzvilgiu saugiu 5 mety laikotarpiu. Pasibaigus aplinkosaugos
atzvilgiu saugiam laikotarpiui, EIP reikia perdirbti. Taikoma Kinijos Liaudies
Respublikoje.

TIponykrsT 3a enekrporna nadopmanus (EIP) ynosneTBopsiBa H3HCKBaHHATA,
noctasenn ot Kuraiicka HapoiHa peny6iuka 3a Mapknpaneto Ha EIP, 1 Moxe na ce
M3II0113Ba 110 BPeMe Ha HEerOBHs IIePHOl Ha yroTpeda 3a 3alluTa Ha OKOJIHATa cpejia
ot 5 roquuy. Criell M3THYAHETO Ha NEpUoIa Ha 3allliTa Ha oKonHaTa cpena EIP
TpsAbBa 1a ce permkimmpa. [punoxum B Kuraiicka HapoaHa permy0imnka.

Proizvod s elektroni¢kim informacijama (EIP) zadovoljio je zahtjeve koje postavlja
Narodna Republika Kina za ozna¢avanje EIP-a i moZe se upotrebljavati tijekom
njegova razdoblja za zastitu okoli$a od 5 godina. Nakon isteka razdoblja za zastitu
okolisa EIP treba reciklirati. Primjenjivo u Narodnoj Republici Kini.

Elektronski informacijski izdelek (EIP) je izpolnil zahteve, dolo¢ene s strani
Ljudske republike Kitajske, za oznagevanje elektronskih informacijskih izdelkov
in se lahko uporablja v obdobju uporabe varovanja okolja 5 let. Po poteku obdobja
varovanja okolja je treba elektronski informacijski izdelek reciklirati. Veljavno v
Ljudski republiki Kitajski.

PerynaruBara 3a pectpukimja Ha onachu cyncraniuy (EIP) ru 3anoBomysa
Gapamara BocriocraBenn ol Haponna peny6inka Knna 3a 03HadyBarmbe OIacHH
CYICTaHIIMH K MOXKE JIa Ce KOPUCTH 33 BpeMe Ha KOPHCTEHEeTO 3aIlITHTa Ha
JKHBOTHATA CPEJIMHA BO MeproJ ofl 5 ronnHu. OTKaKo Ke HCTede NepHOIOT 3a
3alITHTA Ha KHBOTHATA CPE/IMHA, OTIACHUTE CYNCTAHIIMK Tpeba 1a ce PelHKINpaar.
TIpumennuso Bo Haponna pemy6muka Kuna.

Enexrponcku napopmaronn nponssos (EIP) je 3a10B0sbHO 3aXTeBe Koje je
nponucana Haposna Peryonnka Knna 3a obenexasame EIP-a n Moxe 1a ce
KOPHCTH TOKOM pOKa yroTpede Ge306eHor 3a OKoJIMHY o1 5 roxuHa. HakoH mTo
HCTeKHe reprof ynorpebe Gesbenan 3a oxomuny, EIP Tpeba na ce penukimpa.
TIpumemyje ce y Haponsoj PeryGnmmm Kunu.

TIponsBon 3a enexkTponcke nudopmanmje (ITEN) ncnymasa 3axTjeBe Koje HaBOIN
Haponna Pery6inka Kina 3a obniberxkasame ITEH-je n Moxe ce KOPUCTHTH

TOKOM IepHO/Ia 3aITHTE KHBOTHE CPeIMHE Of 5 roanHa. HakoH 1ITo je ncTekao
TIEPHOJL 3alITHTE KUBOTHE cpexmHe, ITEW ce Mopa permkiupari. [IpuMjeHIbHBO y
Haponnoj PeryGrmnu Kusn.

EFSYaET] (electronic information product, EIP) Bk B rh e AR
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No separate hand piece required.

Aucune piece a main séparée n’est requise.
Kein separates Handstiick erforderlich.
Non ¢ richiesto manipolo sperato.

Nio ¢ necessaria uma pega de mdo em separado.
No es necesario ningin mango transductor aparte.
Geen afzonderlijk handstuk vereist.

Der kraeves ikke et separat handstykke.

Erillista kdsiosaa ei tarvita.

Aev anarteiton Egxoproti xeiporafin.

Ingen separat kopplingsenhet behdvs.

Nie jest wymagana osobna rekojes¢.

Nincs sziikség kiilon kézidarabra.

Neni nutné pouzivat samostatny ru¢ni dil.

Nie je potrebna ziadna samostatna ru¢na Cast’.
Separat handstykke ikke pakrevd.

Ay bir el tutaci gerekmez.

OtJienbHast J1anapoCOHNYECKas PyKOsITh He TpeOyeTcs.
Nu necesitd o piesa de mana separata.

Tidak diperlukan hand piece terpisah.

Khéng bt budc phai ¢6 tay dao riéng.
Eraldiseisev otsak ei ole vajalik.

Atsevisks pievads nav nepiecie$ams.

Nereikia atskiros darbinés rankenos.

He ce u3ncksa or/ieien HAKOHEYHHK.

Nije potreban odvojeni pretvornik.

Locen ro¢nik ni potreben.

He e notpeben opienen pauen ypes.

3acebaH py4HH €0 HHje MoTpedaH.

Huje HeonmxonaH o1BOjeH Py4HH IHO. m
TN T o

HARHD20, HARHD36

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
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22851 Norderstedt
GERMANY

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
4545 Creek Road

Cincinnati, OH 45242-2839 USA

1-877-ETHICON

+1-513-337-8901 (English)
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