MICRSLINE.

SURGICAL
ReNew handstycken for laparoskopi
Bruksanvisning

Microline Surgical, Inc.

50 Dunham Road

Beverly, MA 01915 USA

Tel: +1 (978) 922-9810 | Fax: +1 (978) 922-9209

Internet: www.microlinesurgical.com
VENSKA

E-post: info@microlinesurgical.com
09-39-00165-00 Rev A 05/2015

Bruksanvisning till ReNew handstycken for laparoskopi, 3900-serien med och utan sparrmekanism

INDIKATIONER

ReNew handstycken och spetsar ar indicerade for skarning, fasthallning, dissekering och koagulering av vévnad under endoskopiska och
laparoskopiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

RENEW HANDSTYCKE - DELAR

ReNew IV handstycken 3900-serien

ReNew saxspetsar 3100-serien

ReNew grip- och dissektionsspetsar 3200-serien

3300-serien

3400-serien

3600-serien

3800-serien

ANVISNINGAR FOR KONTROLL FORE ANVANDNING
1. Inspektera transportkartongen och innehallet noga och kontrollera att de inte uppvisar nagra skador. Instrumentet far inte anvandas om
det uppvisar skador.
Detta instrument levereras utan spets. Spetsarna fas i olika konfigurationer (se ovan).
2. Sékerstall att produkten som levererats ar ReNew-handstycket och att det stimmer med den medftljande bruksanvisningen.
ERGONOMI
Detta instrument levereras med tva uppsattningar separat forpackade, ateranvandbara, latexfria ringar (i storlekarna liten och medelstor).
Dessa ringar ar avsedda att monteras in i handtagets bada fingerhal i syfte att maximera kirurgens komfort genom att anpassa storleken pa
handstyckets fingerhal. Beroende pa vad kirurgen tycker kanns mest bekvamt kan den lilla eller den medelstora ringuppséttningen eller inga
ringuppsattningar alls anvéndas under ingreppet.
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Sma latexfria ringar Medelstora latexfria ringar

Figur 1

MONTERING AV HANDSTYCKE/SPETSAR
1. Slut bladen/kéaftarna forsiktigt med pekfingret och tummen sa att de sékert ar fullt slutna (se fig. 2).
2. Sattin spetsen i skaftet med bladen/spetskéftarna och handstyckets handtag i slutet lage.
3. Hallikéftarna och vrid handstyckets vridratt medurs tills spetsen ar fastskruvad.
4. Instrumentet &r nu klart att anvéndas.

BRUKSANVISNING FOR HANDSTYCKEN MED SPARRMEKANISM

1. Skjut fram reglaget (se fig. 3) for att aktivera sparrmekanismen.

2. Slut handtagen till nskat griplage och sl&pp. Instrumentet &r nu last kring vavnaden.

3. For att frigéra gripkaftarna, tryck nedat pa lasspaken.

4.  For att anvanda instrumentet i osparrat Iage, dra reglaget i riktning mot instrumentets bakre del. Instrumentet kan nu 6ppnas och slutas fritt.
oBS!

Det ospérrade laget maste anvandas nar en spets ska skruvas pa handstycket.

Fig. 3

ANVISNINGAR FOR FORBEHANDLING
Folj riktlinjerna for korrekt rengdring och sterilisering innan enheten anvénds.

MANUELL RENGORING
Microline Surgical rekommenderar att spetsar och latexfria ringar tas av fran handstycket fére rengéring och sterilisering.
Engangsspetsar for anvandning till en patient ska kasseras innan handstycket rengérs och steriliseras. Spetsar fér begransad ateranvandning
ska rengdras och steriliseras enligt nedanstaende anvisningar.
1. Léagg forst instrumentdelarna och/eller spets for begréansad ateranvandning i blét i en enzymatisk [6sning enligt tillverkarens anvisningar.
2. Taav (skruva loss) diatermipluggen.
3. Forin en 60 mL spruta med luerfattning fylld med varmt kranvatten pa stéllet dar diatermipluggen suttit. Spola ren insidan av skaftet
och spetsen.

4. Borsta instrumentets distala ande (arbetséanden) under vatten sa att kontaminanter inte sprids i luften.
5. Kontrollera att all synlig smuts har avlagsnats under vatten.
6. Spola inuti skaftet tre (3) ganger med avjoniserat vatten som en sista skoljning.
7. Se efter att instrumentet fungerar och packa in det pa lampligt satt for sterilisering.
AUTOMATISK RENGORING

Microline Surgical rekommenderar att spetsar och latexfria ringar tas av fran handstycket fére rengéring och sterilisering. Minimikraven for
automatisk rengéring ar som foljer:

Skélj under rinnande vatten och manipulera samtidigt rérliga delar for att aviagsna skrap.

Spola enheten med varmt kranvatten medan den &r nedsankt i varmt kranvatten.

Anvand en borste avsedd for halrum for att rengéra svaratkomliga omraden.

L&gg in enheterna i den automatiska diskmaskinen. L&gg in enheten(-erna) i 6ppet lage.

Parametrarna for automatiska rengoringscykler ar féljande:

Instrumentcykel: Hog

[l o

Forrengodring 2.00 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Tvatt 1 2.00 65,5 °C Alkaliskt rengéringsmedel
Skoljning 1 00.15 Hett kranvatten Ej tillampligt
Skoljning i renat vatten 1.00 90 °C Ej tillampligt
Torkning 6.00 98,8 °C Ej tillampligt

7. Inspektera enheterna visuellt for att sakerstalla att all smuts har avlagsnats.



STERILISERING
1. Enheten maste vara fullstandigt rengjord fore sterilisering.
2. Packa in enheten.
Microline Surgical rekommenderar nedanstaende validerade angsteriliseringscykler som riktlinjer:

Sjalvtryckscykel 4 minuter vid 132 °C (270 °F)
Sjalvtryckscykel 30 minuter vid 121 °C (250 °F)
Férvakuumcykel 4 minuter vid 132 °C (270 °F)

STERILISERINGSPARAMETRAR FOR EUROPA
Microline Surgical rekommenderar nedanstdende minimiparametrar for steriliseringscykler for Europa, utom for Frankrike och Schweiz:

Foérvakuumcykel 3-5 minuter

For Frankrike och Schweiz rekommenderas nedanstaende minimiparametrar for steriliseringscykler:

Forvakuumcykel 18 minuter

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Anvénd inte handstycket om O-ringen pa skaftets distala &nde &r nétt, skadad eller saknas.
2. Om bladen/kaftarna inte &r helt slutna nar de skruvas fast pa handstycket kan de eventuellt inte skara eller gripa fullt ut i den distala &nden.
3. FORSIKTIGHET: Sakerstéll fére anvandning att spetsens plastfattning &r i full kontakt med hanstyckets isoleringsrér och att det inte
finns nagot mellanrum mellan dessa tva delar i detta kontaktomrade.

VARNINGAR
. Utrustningen far ej modifieras.
. ReNew handstycke har en vit O-ring i skaftets distala &nde, som &r en integrerad del av systemet. Det &r mycket viktigt att fére varje
anvandning kontrollera att den vita O-ringen sitter pa plats och inte &r skadad. Instrumentet far inte anvandas om den vita O-ringen ar
skadad eller saknas.

DIATERMI

Anslut forst diatermikabeln (medfljer inte instrumentet) till handstycket genom att placera kabelns honénde pa hanadapterstiftet pa handstycket.
Anslut kabelns andra ande till generatorns monopoléra uttag.

ELEKTRISKA MARKDATA

For att minska risken for elektriska brannskador eller stotar far handstyckena och spetsarna inte anvéndas vid hogre véarden &n deras nominella
aterkommande toppspanning (Vp):

800 Vp Skarningslage (skarning, ren skarning) CF <eller=2
1,25 kVp Koagulering, pulsskurlage (blandning, dessickation) 2<CF<eller=6
2,65 kVp Koagulering, spraylége (fulguration, spray) CF>6

ELEKTRISKA FORSIKTIGHETSATGARDER
1. En grundlig forstaelse av principerna for kirurgiska ingrepp med monopolér diatermi &r nddvandig for att oavsiktliga stotar, brannskador
och gasembolism hos patienten ska kunna undvikas.
Sakerstall att neutralelektrodens dyna har anslutits korrekt pa patienten och till diatermiapparaten.
Aktivera inte diatermiapparaten forran spetsens metallande ar i kontakt med vavanden eller ar i Iage for att leverera hégfrekvent energi
till védvnaden.
Anvénd lagsta mdjliga effektinstalining som krévs for att uppna 6nskat resultat.
Ska endast anvandas med diatermiapparater med sékerhetscertifiering (IEC 60601-2-2).
Se diatermiapparatens bruksanvisning fér anvisningar om anvandning samt varningar.
Se diatermiapparatens bruksanvisning fér information om val av diatermikabel och neutralelektrod i dverensstammelse med
handstyckets méarkdata.

ANTAL ATERANVANDNINGAR

ReNew handstycken tal 20 rengdrings- och steriliseringscykler utan att deras effektiva funktion forsamras.

MILJOSKYDD

For att minska risken for kontaminering ska ReNew handstycke och spetsar bortskaffas i enlighet med samtliga tillampliga lokala, regionala och
nationella lagar och férordningar.

GARANTI

Microline Surgical garanterar att féretagets instrument &r fria fran defekter i material saval som utférande. Microline Surgical ska ej hallas
ansvarigt for nagra som helst tillfalliga skador eller foljdskador. Arbete som utfors pa ett instrument medfor att denna garanti upphor att gélla.
Missbruk eller vanskétsel av ett Microline Surgical-instrument medfér att denna garanti upphér att gélla.

oBS!

Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av lakare.

SYMBOLDEFINITIONER
Foljande grafiska symboler och beskrivningar anvands i markningen av ReNew handstycken.
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Rx Enligt federal lag (USA) far denna produkt

ONLY endast séljas av eller pa ordination av lakare. Katalognummer

Bi Se bruksanvisningen Batchnummer
u Tillverkare Serienummer
@ Se instruktionshandboken/-broschyren Osteril

Ej tillverkad med naturgummilatex.
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