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LigaSure™

LF1823 Blunt Tip Open Sealer/
Divider
Nano-coated
5mm-23cm

LF1837 Blunt Tip Laparoscopic
Sealer/Divider

Nano-coated
5mm-37cm

LF1844 Blunt Tip Laparoscopic
Sealer/Divider

Nano-coated
5mm-44cm

The LigaSure Blunt Tip Sealer/Divider is
designed for use with Covidien electrosurgical
generators that include vessel sealing
capability. Please refer to the cover page for
details on compatible generator models and
software versions. If the software version on
your generator is lower than required, contact
Covidien about software upgrades.

These instructions assume that the operator is
knowledgeable about correct set-up and
operation of the associated Covidien
generator. Refer to the generator user’s guide
for set up information and for additional
warnings and precautions.

The instrument creates a seal by application of
radiofrequency (RF) electrosurgical energy to
vascular structures (vessels and lymphatics) or
tissue bundles interposed between the jaws of
the instrument. A blade within the instrument
is surgeon actuated to divide tissue. Shorter
shaft lengths are typically used for open
procedures while longer shaft lengths are
typically used for minimally invasive
procedures.

Maximum rated voltage: 288 Vj,eqi

W Not made with natural rubber latex
Do not use if package is opened or
damaged

Indications for Use

Type CF applied part

The LigaSure Sealer/Divider is a bipolar
electrosurgical instrument intended for use in
minimally invasive or open surgical procedures
where ligation and division of vessels, tissue
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bundles, and lymphatics is desired. The
LigaSure Sealer/Divider can be used on vessels
(arteries and veins) up to and including 7 mm.
Itis indicated for use in general surgery and
such surgical specialities as urologic, vascular,
thoracic, and gynecologic. Procedures may
include, but are not limited to, Nissen
fundoplication, colectomy, cholecystectomy,
adhesiolysis, hysterectomy, oophorectomy,
etc.

The LigaSure system has not been shown to be
effective for tubal sterilization or tubal

coagulation for sterilization procedures. Do not
use the LigaSure system for these procedures.

This product cannot be adequately cleaned
and/or sterilized by the user in order to
facilitate safe reuse, and is therefore
intended for single use. Attempts to clean or
sterilize these devices without appropriate
regulatory authorization may result in bio-
incompatibility, infection, or product failure
risks to the patient.

The instrument is intended for use ONLY
with the Covidien equipment listed on the
cover of this document. Use of this
instrument with other generators may not
result in the desired tissue effect, may result
in injury to the patient or surgical team, or
may cause damage to the instrument.

Do not use the LigaSure system unless
properly trained to use it in the specific
procedure being undertaken. Use of this
equipment without such training may result
in serious unintended patient injury.

Use the system with caution in the presence
of internal or external pacemakers or other
implanted devices. Interference produced
by electrosurgical equipment can cause a
pacemaker or other device to enter an
unsafe mode or permanently damage the
device. Consult the device manufacturer or
responsible hospital department for further
information when use is planned in patients
with implanted medical devices.

When this instrument is used with an
energized endoscope, the leakage current
from the instrument and the endoscope are
additive. The patient may be exposed to
unexpected levels of leakage current if this
instrument is used with an energized
endoscope that is not type CF.



LF1823, LF1837, and LF1844 LigaSure Blunt Tip Sealer/Divider
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N

®Jaws

@ Shaft

(®Rotation wheel (gray)
@®Handle (gray and white)

® Activation button (purple)

® Connector (purple and white)
@Cable

Lever (gray and white)
(®Cutting trigger (gray)

The performance of this single-use device
has been tested according to the expected
conditions of a single surgical procedure.
Subjecting the device to process steps, tools,
and chemicals commonly used for
reprocessing has been shown to degrade the
nano-coating material on the active sealing
surfaces. Degradation of the coating can
lead to reduced performance, such as
increased tissue adhesion.

Cwarng

In minimally invasive surgery, inspect the
outer surfaces of the instrument before
insertion through the cannula to ensure that
there are no rough or sharp edges that could
damage tissue.

Contact between an active instrument
electrode and any metal objects (hemostats,
staples, clips, retractors, etc.) may increase
current flow and may result in unintended
surgical effects, such as an effect at an
unintended site or insufficient energy
deposition.

The safe and effective use of RF energy
depends on many factors solely under the
control of the operator. There is no substitute
for properly trained and vigilant personnel. It
is important that the operating instructions
supplied with this or any other medical
equipment be read, understood, and
followed.

Electric Shock Hazard - Do not connect wet
accessories to the LigaSure system.

Position instrument cords to avoid contact
with the patient or other cords. Do not wrap
cords around metal objects. This may induce
currents that could lead to shocks, fires, or
injury to the patient or surgical team.

Examine all LigaSure system and instrument
connections before using. Improper
connections may result in arcing, sparks,
accessory malfunction, or unintended
surgical effects.

Inspect the instrument and cords for breaks,
cracks, nicks, or other damage before use.
Failure to observe this caution may result in
injury or electrical shock to the patient or
surgical team or cause damage to the
instrument. If damaged, do not use.



Confirm proper LigaSure system settings
before proceeding with surgery.

Do not use in the presence of flammable
anesthetics or oxidizing gases, such as
nitrous oxide (N,0) and oxygen, or in close
proximity to volatile solvents (such as ether
or alcohol) as explosion may occur.

Because of concerns about the carcinogenic
and infectious potential of electrosurgical
by-products (such as tissue smoke plume
and aerosols), protective eye wear, filtration
masks, and effective smoke evacuation
equipment should be used in both open and
minimally invasive procedures.

Connect adaptors and accessories to the
electrosurgical unit only when the unit is off
or in standby mode. Failure to do so may
result in injury or electrical shock to the
patient or operating personnel.

Inspect packaging for damage. If damaged,
do not use.

If the generator provides multiple power
settings, use the lowest power needed to
achieve the intended effect.

1. Remove instrument from tray by firmly
pulling on the handle (4). Do not pull on the
instrument’s jaws (1) or cable (7).

2. Insert the connector (6) into the receptacle
on the generator. Follow the instructions in
the generator user’s guide to complete the
setup procedure.

During Surgery
Tissue Manipulation and Dissection

The instrument can be used to manipulate and
dissect tissue with the jaws either open or
closed.

Avoid placing fingers between the lever and
the handle, or between the lever and the
trigger, or in the jaws. Injury to the user may
result.

Use caution when handling the instrument
between uses to avoid accidental activation
of the LigaSure system. Do not place the
instrument on the patient or drapes when
not in use.

Keep the cord free from the jaw and latch
area of the instrument.

Fire Hazard- Do not place instruments near
or in contact with flammable materials (such
as gauze, surgical drapes, or flammable
gases). Instruments that are activated or hot
from use may cause a fire. When not using
instruments, place them in a clean, dry,
highly visible area not in contact with the
patient. Inadvertent contact with the patient
may result in burns.

For minimally invasive procedures, be alert

to these potential hazards:

» Do not use hybrid trocars that are
comprised of both metal and plastic
components. Capacitive coupling of RF
current may cause unintended burns.

- Usethe appropriately sized trocar to allow
for easy insertion and extraction of the
instrument.

« Carefully insert and withdraw the
instrument through the cannula to avoid
damage to the device and/or injury to the
patient.

» Close jaws using device lever before
insertion/extraction in the trocar.

Rotating the Instrument Jaws

Notice

Do not turn the rotation wheel (3) when the
lever (8) is latched. Product damage may
occur.

Turn the rotation wheel on the instrument until
the jaws are in the required position.

Sealing Vessels and Tissue Bundles

1. Open the jaws by pushing forward on the
lever.

2. Grasp the intended vessel and/or tissue in
the center of the jaws.

Do not use this instrument on vessels larger
than 7 mm in diameter.

If the instrument shaft is visibly bent, discard
and replace the instrument. A bent shaft may
prevent the instrument from sealing or
cutting properly.

Do not place the vessel and/or tissue in the
jaw hinge. Place the vessel and/or tissue in
the center of the jaws.
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Conductive fluids (e.g., blood or saline) in
direct contact with or in close proximity to
the instrument may carry electrical current
or heat, which may cause unintended burns
to the patient. Aspirate fluid from around the
instrument jaws before activating the
instrument.

Keep the external surface of the instrument
jaws away from adjacent tissue while
activating the LigaSure system or
unintended injury may result.

During a seal cycle, energy is applied to the
tissue between the instrument jaws. This
energy may cause water to be converted
into steam. The thermal energy of steam
may cause unintended injury to tissues in
close proximity to the jaws. Care should be
taken in surgical procedures occurring in
confined spaces in anticipation of this
possibility.

Eliminate tension on the tissue when sealing
and cutting to ensure proper function.

Use caution when grasping, manipulating,
sealing, and dividing large tissue bundles.

Do not bend instrument shaft (2).

Do not attempt to seal or cut over clips or
staples as incomplete seals will be formed.
Contact between an active electrode and
any metal objects may result in alternate site
burns or incomplete seals.

The surfaces of the jaws may remain hot
enough to cause burns after the RF current s
deactivated.

Inadvertent activation or movement of the
activated instrument outside of the field of
vision may result in injury to the patient.

Do not activate the LigaSure system in an
open-circuit condition. Activate the system
only when the instrumentis in direct contact
with the target tissue to lessen the possibility
of unintended burns.

Do not activate the instrument while
instrument jaws are in contact with, or in
close proximity to, other instruments
including metal cannulas, as localized burns
to the patient or physician may occur.

3. Squeeze the lever until it latches in place.

Do not activate the LigaSure system until the
lever has been latched. Activating the
system before latching may result in
improper sealing and may increase thermal
spread to tissue outside of the surgical site.

Do not overfill the jaws of the instrument
with tissue, as this may reduce device
performance.

Use caution during surgical procedures in
which patients exhibit certain types of
vascular pathology (atherosclerosis,
aneurysmal vessels, etc.). For best results,
apply the seal to unaffected vasculature.

Keep the instrument jaws (1) clean. Build-up
of eschar may reduce the seal and/or cutting
effectiveness. Wipe jaw surfaces and edges
with a wet gauze pad as needed.

4. Relax the hand on the lever once latched.
The device will maintain the latched
position.

Notice

Do not apply additional hand force to the
lever during sealing to ensure proper
function.

5. The LigaSure system can be activated by
either of the following two methods:

« Press and hold the activation button (5)
on the back of the instrument.

or

« By using an appropriate footswitch
associated with the generator.

Refer to the generator user’s guide for
footswitch instructions.

Note: If both the activation button and
footswitch pedal are activated during the
same seal cycle, the vessel sealing system
delivers energy from the activation source
it detects first.

A continuous tone sounds to indicate the
activation of RF energy. When the
activation cycle is complete, a two-pulsed
Seal-Cycle-Complete tone sounds and RF
output ceases.

A tone with multiple pulses indicates
that the seal cycle was not completed.
Refer to the Troubleshooting section on
page 6 for possible causes and corrective
actions. Do not cut tissue until you have
verified that there is an adequate seal.



Notice

Important

Keep the activation button dry and clean.

6. Release the activation button on the
instrument or the footswitch pedal when
the seal cycle is complete.

7. To seal adjacent tissue, overlap the edge of
the existing seal. The second seal should be
distal to the first seal to increase seal
margin.

Cutting Tissue

Prior to cutting the seal, inspect the vessel or
tissue to ensure proper sealing.

Energy-based devices, such as ES pencils or
ultrasonic scalpels that are associated with
thermal spread, should not be used to
transect seals.

Notice

Do not engage the cutting mechanism over
clips, staples, or other metal objects as
damage to the cutter may occur.

1. To engage the cutting mechanism, pull the
cutting trigger (9) completely back toward
the body of the instrument.

Troubleshooting

Alert Situations

If the cutting trigger does not automatically
return to position, unlatch and open the
lever to manually return the cutting trigger.

2. Open the jaws by squeezing the lever until
it unlocks, then push it completely forward.

If the lever cannot be unlatched following
use, open the device by forcing the lever
forward from the handle. The device will no
longer function properly and must be
discarded.

Cleaning the Instrument during Use

Inspect the instrument jaws prior to cleaning
to ensure the blade is not deployed.

Do not activate the instrument or cutting
trigger while cleaning the jaws. Injury to
operating room personnel may result.

Wipe jaw surfaces and edges with a wet gauze
pad as needed.

Notice

Do not attempt to clean the instrument jaws
by activating the instrument on wet gauze.
Product damage may occur.

Do not clean the instrument jaws with a
scratch pad or other abrasives.

When an alert condition occurs, energy delivery stops. After the alert condition has been corrected,

energy delivery will be immediately available.

Troubleshooting Information

The following is a list of troubleshooting suggestions for situations encountered when using the instrument
with compatible Covidien vessel sealing generators. For details on specific situations, refer to the
corresponding generator user’s guide or the generator quick reference guide.

Alert Situations

available.

When an alert condition occurs, energy delivery stops, the generator produces a
sequence of pulsed tones, and an alert will be displayed on the generator. Do Not Cut
the Vessel. The user should inspect the seal site and instrument before proceeding.
After the alert condition has been corrected, energy delivery will be immediately

Troubleshooting
Steps

1) Release the footswitch pedal or activation button, if still engaged.
2) Open the instrument jaws and inspect for a successful seal.
3) Follow the suggested corrective actions on the generator screen, the generator

quick reference card, or in the generator user’s guide.

4) If possible, reposition the instrument and regrasp tissue in a location that overlaps
the previous seal, then reactivate the seal cycle.




Troubleshooting Information

Reasons for Alert

Too little tissue between the jaws - The user is grasping thin tissue or not enough
tissue; open the jaws and confirm that a sufficient amount of tissue is inside the jaws. If
necessary, increase the thickness of tissue that is grasped and reactivate the seal cycle.
Too much tissue between the jaws - The user is grasping too much tissue; open the
jaws, reduce the amount of tissue that is grasped, and reactivate the seal cycle.
Activating on a metal object - Avoid grasping objects, such as staples, clips, or
encapsulated sutures in the jaws of the instrument.

Dirty jaws - Use a wet gauze pad to clean surfaces and edges of instrument jaws.
Excess Fluids in the Surgical Field - Minimize or remove excess fluids from around
the instrument jaws.

Activation switch released before seal complete tone - The footswitch or activation
button was released before the seal cycle was complete.

Maximum seal cycle time has been reached - The system needs more time and
energy to complete the seal cycle.

After Surgery Clearance of the device in the United States
was not based on human clinical testing;
Discard the instrument after use according to instead, performance of the device was

hospital policy for biohazards and sharps. Do established in a chronic in vivo porcine model.

not resterilize.

The results showed that no animals studied
experienced any hemostatic complications

Pre-Clinical Study related to the device during the 21-day survival

period. The evaluation was performed on a

Notice variety of tissue types and vessels, up to and
including 7 mm, to demonstrate effective
There is no animal data qualified to predict sealing.

the effectiveness of this device in sealing
vessels containing atherosclerotic plaque.

Vessel Type Tissue/Vessel Name Size Range
A/V Bundle Omentum <1.0 mm bundles
Gastrosplenic 4.0 - 4.5 mm arteries within
bundles
Ovarian Pedicle Bundles up to 5.0 mm
Broad Ligament Bundles up to 4.0 mm
Short Gastric 4.5- 7.0 mm bundles
Isolated Vessel (Artery, Vein) Renal 45mm-7.0mm
Splenic 55mm-7.0mm




LigaSure™

LF1823 Instrument de fusion/
division a pointe mousse

Nano-enrobé
5mm-23cm

LF1837 Instrument
laparoscopique de
fusion/division a pointe
mousse

Nano-enrobé
5mm-37cm

LF1844 Instrument
laparoscopique de
fusion/division a pointe
mousse

Nano-enrobé
5mm-44cm

Linstrument de fusion/division a pointe
mousse est congu pour étre utilisé avec les
générateurs électrochirurgicaux Covidien qui
comportent une fonction de fusion de
vaisseaux. Veuillez vous reporter a la page de
garde pour obtenir des détails sur les modéles
de générateur et les versions logicielles
compatibles. Si la version du logiciel de votre
générateur est plus ancienne que celle qui est
requise, contacter Covidien pour les mises a
jour logicielles.

Cesinstructions suggeérent que l'opérateur ales
connaissances nécessaires a une installation et
a une utilisation correctes du générateur
Covidien associé. Se reporter au guide
d'utilisation du générateur pour obtenir des
informations sur l'installation et des
avertissements et précautions
supplémentaires.

Linstrument crée une zone de fusion par
application dénergie RF électrochirurgicale sur
les structures vasculaires (vaisseaux et
vaisseaux lymphatiques) interposées entre les
mors de l'instrument. Une lame dans
l'instrument estactionnée par le chirurgien afin
de diviser le tissu. Les axes plus courts
s'utilisent normalement dans les interventions
de chirurgie ouvertes, tandis que les plus longs
le sont dans les interventions de chirurgie
laparoscopique.

Voltage nominal maximum : 288 V_ate

Ce produit ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé

Piece appliquée de type CF

Indications d’utilisation

Linstrument de Fusion/Division LigaSure est
un instrument électrochirurgical bipolaire
congu pour les interventions de chirurgie
ouverte ou peu invasive qui requiérent la
ligature et la division de vaisseaux, de faisceaux
de tissu et de tissus lymphatiques. On peut
utiliser l'instrument a fusion/division LigaSure
sur des vaisseaux (artéres ou veines) de
diamétres allant jusqu'a 7 mm. Il est indiqué
dans la chirurgie générale, et dans des
spécialités chirurgicales telles que la chirurgie
urologique, vasculaire, thoracique, ou
gynécologique. Les interventions peuvent
inclure (entre autres), la

fundoplicature de Nissen, la colectomie, la
cholécystectomie, I'adhésiolyse,
I'hystérectomie, l'ovariectomie, etc.

Lefficacité du systeme LigaSure n'a pas été
démontrée pour la stérilisation tubaire ou la
coagulation tubaire lors d'opérations de
stérilisation. Ne pas utiliser le systeme LigaSure
pour de telles interventions.

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou
stérilisé correctement par |'utilisateur pour
permettre sa réutilisation sans risque ; c’est
donc un produit a usage unique. Les
tentatives de nettoyage ou de stérilisation
de ces dispositifs sans autorisation
réglementaire appropriée pourraient
entrainer des risques de bio-incompatibilité,
d'infection ou d'échec du produit pour le
patient.

Linstrument est congu pour étre utilisé
UNIQUEMENT avec le matériel Covidien
indiqué dans la page de garde de ce
document. L'utilisation de cet instrument
avec d'autres générateurs risque de ne pas
donner l'effet attendu sur les tissus, peut
occasionner des blessures au patient ou a
I'¢quipe chirurgicale, ou risquerait
d'endommager l'instrument.

Ne pas utiliser le systeme LigaSure sans avoir
suivi au préalable une formation adéquate
pour l'intervention envisagée. L'utilisation de
cet appareil sans formation préalable risque
de causer un grave préjudice corporel au
patient.



Avertissement

Faire particulierement attention sil'on utilise
I'instrument en présence de stimulateurs
cardiaques internes ou externes ou d'autres
dispositifs électroniques implantés. Un
stimulateur cardiaque ou un autre dispositif
pourrait se mettre en mode non sécurisé ou
étre endommagé de facon permanente en
raison des interférences provoquées par
I'appareil électrochirurgical. Consulter le
fabricant du dispositif ou le service
hospitalier responsable pour obtenir
davantage d'informations s'il est prévu
d'utiliser I'appareil sur des patients porteurs
de dispositifs médicaux implantés.

Avertissement

Si l'on utilise cet instrument avec un
endoscope électriquement actif, les fuites de
courant de l'instrument et de I'endoscope
s'additionnent. Le patient peut se voir
exposé a des fuites de courant d’'un niveau
inattendu si cet instrument est utilisé avec
un endoscope électriquement actif qui n'est
pas du type CF.

Instruments de fusion/division a pointe mousse LigaSure LF1823, LF1837 et LF1844

V
NS
()

®Mors

@ Axe

® Molette de rotation (grise)
@ Poignée (grise et blanche)
(®Bouton d’activation (violet)
® Connecteur (violet et blanc)
@Cable

(® Levier (gris et blanc)

(® Gachette de coupe (grise)

En chirurgie mini-invasive, inspecter les
surfaces extérieures de l'instrument avant de
I'insérer par la canule pour vérifier qu'il n'y a
pas de bords rugueux ou coupants qui
pourraient blesser les tissus.




Avertissement

Le contact entre I'électrode d’un instrument
actif et tout objet métallique (pinces
hémostatiques, agrafes, clips, écarteurs, etc.)
entrainera un accroissement trés important
du flux de courant susceptible de produire
des effets chirurgicaux indésirables, comme
des effets sur des tissus non ciblés ou un
dépot insuffisant dénergie.

L'utilisation sure et efficace de I'énergie RF
dépend de nombreux facteurs controlés
uniquement par l'opérateur. Rien ne
remplace un personnel chirurgical vigilant et
bien formé. Il est important de lire,
comprendre et respecter le mode d'emploi
fourni avec ce matériel médical ou tout autre
matériel similaire.

La performance de ce dispositif a usage
unique a été testée conformément aux
conditions attendues au cours d'une
procédure chirurgicale simple. Le fait de
soumettre le dispositif aux étapes d'un
procédé, a des outils et a des produits
chimiques couramment utilisés pour le
retraitement entraine une dégradation du
nano-revétement sur les surfaces
d'étanchéité actives. La dégradation du
revétement peut entrainer une réduction de
la performance telle qu'une adhésion accrue
du tissu.

Configuration

Avertissement

Risque d’électrocution — Ne pas raccorder
d'accessoires humides au systeme LigaSure.

Placer les cordons de l'instrument de facon a
éviter tout contact avec le patient ou
d’autres cables. Ne pas enrouler les cordons
autour d'objets métalliques. En effet, cela
pourrait induire des courants susceptibles
de provoquer un choc électrique ou un
incendie ou occasionner des Iésions au
patient ou a I'équipe chirurgicale.

Controler tous les raccordements du
systéme LigaSure et de I'instrument avant
utilisation. Des connexions inappropriées
sont susceptibles de provoquer des arcs
électriques, des étincelles, un mauvais
fonctionnement des accessoires ou des
effets chirurgicaux indésirables.
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Avertissement

Avant |'utilisation, inspecter l'instrument et
les cordons pour s'assurer qu'ils ne sont pas
rompus, fissurés, entaillés ni autrement
endommagés. Le patient ou I'équipe
chirurgicale pourra étre blessé ou recevoir
un choc électrique, ou l'instrument
endommagé, si cette mise en garde est
ignorée. Ne pas utiliser un produit
endommagé.

Vérifier le bon réglage du systeme LigaSure
avant de procéder a l'intervention
chirurgicale.

Afin d'éviter tout risque d'explosion, ne pas
utiliser en présence d'anesthésiants
inflammables ni de gaz oxydants (comme de
l'oxyde nitrique (N,0) et de l'oxygene) ni a
proximité de solvants volatiles (comme de
I'éther ou de l'alcool.

Compte tenu du potentiel cancérigéne et
infectieux des sous-produits de
I'électrochirurgie (comme les volutes de
fumée provenant des tissus ou les aérosols),
il faudra porter des protections oculaires et
des masques filtrants, et assurer une
extraction efficace des fumées, aussi bien
pour la chirurgie ouverte que pour la mini-
invasive.

Ne connecter les adaptateurs et les
accessoires du matériel électrochirurgical
que si celui-ci est éteint ou en mode de veille.
Le non-respect de cette consigne peut
provoquer un choc électrique au patient ou
a l'équipe chirurgicale.

Vérifier I'intégrité de 'emballage. Ne pas
utiliser un produit endommagé.

Si le générateur permet différents réglages
du courant, utiliser le réglage le plus faible
nécessaire pour obtenir l'effet escompté.

1. Retirer Iinstrument du plateau en tirant
fermement sur la poignée (4). Ne pas tirer
sur les mors (1) ni sur le cable de
'instrument (7).

2. Insérer le connecteur (6) dans la prise du
générateur. Suivre les instructions du mode
d'emploi pour procéder a la configuration.



Pendant l'intervention chirurgicale
Manipulation et dissection des tissus

Linstrument peut étre utilisé pour manipuler et
disséquer des tissus avec les mors ouverts ou
fermés.

Ne pas placer les doigts entre le levier et la
poignée ou entre le levier et la gachette, ni
entre les mors. L'utilisateur pourrait se
blesser.

Faire trés attention lors de la manipulation
de l'instrument entre deux utilisations afin
d‘éviter toute activation accidentelle du
systeme LigaSure. Ne pas poser l'instrument
sur le patient ou les champs opératoires
lorsqu'il est inutilisé.

Garder le cordon a distance des mors et de la
poignée de l'instrument.

Risque d’incendie — Ne pas placer
d'instruments a proximité ou au contact de
matériaux inflammables (comme de la gaze,
des champs chirurgicaux ou des gaz
inflammables). Les instruments activés ou
portés a température élevée en cours
d'utilisation risquent de provoquer un
incendie. Placer les instruments non utilisés
dans un endroit propre, sec, non conducteur
et bénéficiant d'une bonne visibilité, qui ne
soit pas en contact avec le patient. Tout
contact accidentel avec le patient risque
d'occasionner des bralures.

Pour les interventions peu invasives, il
convient de surveiller les risques potentiels
suivants :

+ Ne pas utiliser de trocarts hybrides en
métal et plastique. Le couplage capacitif
du courant RF peut entrainer des bralures
involontaires.

« Utiliser le trocart de taille adéquate pour
faciliter l'insertion et I'extraction de
l'instrument.

+ Insérer et retirer |'instrument avec
précaution dans la canule afin d'éviter
d'endommager le dispositif et/ou de
blesser le patient.

» Fermer les mors a I'aide du levier du
dispositif avant l'insertion/extraction
dans/du trocart.

Rotation des mors de I'instrument

Remarque

Ne pas tourner la molette de rotation (3)
lorsque le levier (8) est enclenché. Cela
pourrait endommager l'instrument.

Tourner la molette de l'instrument pour
positionner les mors comme il convient.

Fusion des vaisseaux et des faisceaux
de tissus

1. Ouvrir les mors en poussant le levier vers
l'avant.

2. Saisir le vaisseau et/ou le tissu souhaité au
milieu des machoires.

Avertissement

Ne pas utiliser cet instrument sur des
vaisseaux de calibre supérieur a 7 mm.

Sil'axe de l'instrument est visiblement tordu,
jeter et remplacer l'instrument. Un axe tordu
peut empécher I'instrument de fusionner ou
de couper convenablement.

Ne pas placer le vaisseau et/ou le tissu dans
la charniere du mors. Placer le vaisseau et/ou
les tissus au milieu des mors.

Les liquides organiques conducteurs
(comme le sang ou le sérum physiologique)
sont susceptibles de véhiculer du courant
électrique ou de la chaleur et causer des
brilures au patient s'ils entrent au contact ou
se trouvent a proximité immédiate d'un
instrument. Evacuer le liquide autour des
mors de l'instrument avant d'activer celui-ci.

Eloigner la surface externe des mors de
I'instrument des tissus adjacents lors de
I'activation du systéme LigaSure pour éviter
des blessures accidentelles.

Durant un cycle de fusion, I'énergie est
appliquée au tissu entre les mors de
I'instrument. Cette énergie peut entrainer la
vaporisation de l'eau. L'énergie thermique de
la vapeur peut occasionner des blessures
aux tissus a proximité immédiate des mors.
La prudence est de mise lors d'interventions
chirurgicales survenant dans des espaces
confinés en prévision de cette éventualité.

Eliminer la tension sur les tissus lors d’'une
fusion ou d'une coupe pour assurer un bon
fonctionnement.

Faire attention au moment de saisir,
manipuler, fusionner ou diviser de grands
faisceaux de tissus.

Ne pas plier la tige (2) de I'instrument.

Ne pas tenter de ligaturer sur des agrafes ou
des attaches, car les fusions seront
incomplétes. Tout contact entre une
électrode active et un objet métallique
quelconque peut entrainer des brdlures sur
d‘autres sites ou une fusion incomplete.
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Avertissement

La température des mors peut demeurer
suffisamment élevée pour causer une
brilure apres désactivation du courant RF.

L'activation accidentelle ou le déplacement
de l'instrument actif en dehors du champ de
visibilité risque de blesser le patient.

Ne pas activer le systéme LigaSure en
situation de circuit ouvert. Activer le systeme
uniguement lorsque l'instrument se trouve
en contact direct avec le tissu cible, afin de
réduire les possibilités de bralure
involontaire.

Ne pas activer l'instrument tant que ses
machoires se trouvent au contact ou a
proximité immédiate d'autres instruments,
notamment de canules métalliques, car cela
peut provoquer des bralures localisées chez
le patient ou le chirurgien.

3. Presser le levier entre les doigts jusqu’a ce
qu'il se verrouille en place.

Ne pas activer le systéme LigaSure tant que
le levier n'a pas été correctement verrouillé.
L'activation du systéme avant son
verrouillage risque de se traduire par une
fusion incompléte et d’accentuer la diffusion
thermique en dehors du champ opératoire.

Ne pas saturer les machoires de l'instrument
avec des tissus, car cela pourrait affecter les
performances du dispositif.

Agir avec prudence dans les cas chirurgicaux
ou les patients présentent certains types de
pathologies vasculaires (athérosclérose,
vaisseaux anévrismaux, etc.). Pour des
résultats optimaux, effectuer le scellement
sur des vaisseaux non affectés.

Maintenir les machoires de I'instrument (1)
propres. Laccumulation d'escarres risque de
réduire l'efficacité de ligature et/ou de
coupe. Essuyer si nécessaire les surfaces et
les bords des mors a l'aide d’'une compresse
de gaze humide.

4. Relacher la main du levier verrouillé. Le
dispositif reste en position verrouillée.

Remarque

Ne pas appliquer de force manuelle
supplémentaire sur le levier pendant la
fusion afin de garantir un bon déroulement
de l'intervention.
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5. Le systéeme LigaSure peut étre activé par
'une des méthodes suivantes :

« Maintenir enfoncé le bouton
d‘activation (5) qui se trouve a l'arriére
de l'instrument.

ou

« En utilisant un interrupteur a pédale
adéquat appliqué au générateur.

Voir les instructions d'utilisation de la
pédale de commande dans le mode
d'emploi du générateur.

Note : Si le bouton d'activation et
l'interrupteur a pédale sont activés en
méme temps pendant un méme cycle de
fusion, le systéme de fusion de vaisseaux
fournit du courant depuis la source
d’activation détectée en premier lieu.

Un signal sonore continu indique que
I’énergie RF est activée. Une fois le cycle
d‘activation complété, on entend deux
signaux brefs et la RF se désactive.

Une suite de plusieurs signaux sonores
indique que le cycle de fusion ne s’est pas
complété. Consulter a la page 13 dans la
section Dépannage, les causes possibles
et les actions correctives a adopter. Ne
pas couper dans les tissus sans avoir
vérifié la présence d'une fusion
adéquate.

Remarque

Maintenir la touche d’activation propre et
seche.

6. Relacher la touche d'activation qui se
trouve sur l'instrument ou la pédale de
commande lorsque le cycle de fusion est
terminé.

7. Pour fusionner le tissu adjacent,
chevaucher le bord de la fusion existante.
La deuxiéme fusion doit étre du c6té distal
par rapport a la premiere fusion pour
augmenter la marge de fusion.

Coupe des tissus

Avant d'inciser, il est préférable que le
chirurgien inspecte la ligature du vaisseau
ou des tissus.

Les appareils couplés a une alimentation en
énergie, comme les bistouris électriquesoua
ultrasons qui diffusent généralement de la
chaleur, sont déconseillés pour le
sectionnement des zones de fusion.



Remarque

Ne pas enclencher le mécanisme de coupe
sur des attaches, des agrafes ou d'autres
objets mécaniques au risque d'endommager
le couteau.

1. Pour enclencher le mécanisme de coupe,
ramener la gachette de coupe (9) afond en
arriére vers le corps de l'instrument.

Important

Si la gachette de coupe ne revient pas
automatiquement en position, déverrouiller
et ouvrir le levier afin de replacer la gachette
de coupe a la main.

2. Ouvrir les mors en serrant le levier jusqu’a
ce qu'il se déverrouille, puis le pousser a
fond vers l'avant.

Si le levier ne peut étre déverrouillé apres
son utilisation, ouvrir le dispositif en forcant
le levier vers I'avant a I'écart de la poignée.
Le dispositif ne fonctionnera plus
convenablement et il doit étre éliminé.

Dépannage

Situations d’alerte

Nettoyage de l'instrument en cours
dutilisation

Inspecter les mors de l'instrument avant le
nettoyage afin de s'assurer que la lame n'est
pas déployée.

Ne pas activer l'instrument ni la gachette de
coupe pendant le nettoyage des mors.

Il peut en résulter un risque de blessure du
personnel.

Essuyer si nécessaire les surfaces et les bords
des mors a l'aide d'une compresse de gaze
humide.

Remarque

Ne pas essayer de nettoyer les mors de
I'instrument en I'activant sur de la gaze
humide. Cela pourrait endommager
l'instrument.

Ne pas nettoyer les mors avec un tampon a
récurer ni d'autres produits abrasifs.

Quand une situation d'alerte survient, I'administration d’énergie s'interrompt. Une fois que la
situation d'alerte est corrigée, I'administration d'énergie devient immédiatement disponible.

Informations relatives au dépannage

Voici une liste de suggestions de dépannage, lors de situations rencontrées en utilisant I'instrument avec
des générateurs de scellement de vaisseaux Covidien compatibles. Pour plus de détails sur des situations
spécifiques, se reporter au guide d'utilisation ou au guide de référence rapide du générateur correspondant.

Situations
d’alerte

disponible.

Lorsqu’une condition d'alerte se produit, 'administration d'énergie est interrompue, le
générateur déclenche une séquence de signaux sonores intermittents et un message
d'alerte s'affiche sur le générateur. Ne pas couper le vaisseau. L'utilisateur devra
inspecter la zone de scellement et l'instrument avant de continuer. Une fois que la
situation d'alerte est corrigée, I'administration d'énergie devient immédiatement

1

activées.

~

Etapes de
dépannage

@«

2

Lacher la pédale de commande ou la touche d'activation si elles sont encore

Ouvrir les mors de l'instrument et s'assurer que le tissu a été correctement scellé.

Adopter les actions correctives suggérées sur I'écran du générateur, sur la carte de
référence rapide de celui-ci ou dans le guide d'utilisation du générateur.

Si possible, repositionner I'instrument et ressaisir du tissu a un emplacement qui
chevauche la zone de fusion précédente, puis relancer le cycle de fusion.
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Informations relatives au dépannage

Raisons de
I'alerte

Quantité insuffisante de tissus entre les mors - Indique que 'utilisateur a saisi des
tissus fins ou pas assez de tissus ; ouvrir les mors et vérifier qu'ils enserrent une quantité
suffisante de tissus. Au besoin, augmenter I'épaisseur des tissus saisis et réactiver le
cycle de fusion.

Quantité excessive de tissus entre les mors - Indique que I'utilisateur a saisi trop de
tissus ; ouvrir les mors, réduire la quantité de tissus saisie et réactiver le cycle de fusion.
Saisie d’un objet métallique - Eviter de saisir des objets métalliques, tels que des
agrafes, des attaches ou des sutures encapsulées, avec les mors de l'instrument.

Mors sales - Utiliser une compresse de gaze humide pour nettoyer les surfaces et les
bords des mors de l'instrument.

Quantité excessive de liquide dans le champ chirurgical - Réduire ou évacuer
I'excés de liquides s'accumulant autour des mors de l'instrument.

Touche d’activation relachée avant le signal de fin de la fusion - La pédale de
commande ou la touche d'activation a été reldchée avant la fin du cycle de fusion.
Le délai maximum du cycle de scellement a été atteint - Le systeme requiert
davantage de temps et d'énergie pour achever le scellement.

Apreés l'intervention

L'autorisation du dispositif aux Etats-Unis ne
s'est pas appuyée sur un essai clinique réalisé

Eliminer l'instrument aprés utilisation
conformément au protocole hospitalier pour
les produits présentant des risques biologiques
et les objets tranchants. Ne pas restériliser.

sur des étres humains ; la performance du
dispositif a été étudiée sur un modeéle porcinin
vivo chronique. Les résultats ont montré
qu‘aucun animal étudié n‘avait subi de

Etude préclinique

Remarque

complication hémostatique liée au dispositif
au cours de la période de survie de 21 jours. Un
grand nombre de types de tissus et de
vaisseaux, jusqu’a 7 mm inclus, ont été évalués

afin de prouver l'efficacité de ligature.

Il n'existe aucune donnée animale valide
permettant d'estimer l'efficacité de ce
dispositif en matiere de fusion de vaisseaux
touchés par I'athérosclérose.

Type de vaisseau

Nom du vaisseau/tissu Plage de dimensions

Faisceau A/V

Epiploon Faisceaux inférieurs a 1,0 mm

Artéres 4,0 - 4,5 mm au sein des
faisceaux

Gastrosplénique

Pédicule ovarien Faisceaux allant jusqu’a 5,0 mm

Ligament large Faisceaux allant jusqu’a 4,0 mm

Gastrique court Faisceaux 4,5 -7,0 mm

Vaisseau isolé (artére, veine)

Pédicules rénaux 4,5mm-7,0 mm

Pédicule splénique 55mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 Forseglings-/
deleinstrument med
stump spids
Nano-belagt
5mm-23cm

LF1837 Laparoskopisk
forseglings-/
deleinstrument med
stump spids
Nano-belagt

5mm-37cm

LF1844 Laparoskopisk
forseglings-/
deleinstrument med
stump spids
Nano-belagt
5mm-44cm

LigaSure-forseglings-/deleinstrument med
stump spids er udformet til brug sammen med
Covidiens el-kirurgiske generatorer med
karforseglingskapacitet. Se venligst forsiden
for yderligere oplysninger vedrgrende
kompatible generatormodeller og
softwareversioner. Kontakt Covidien
vedrgrende softwareopgraderinger i tilfeelde
af, at din generators softwareversion er zldre
end pakreaevet.

Denne brugsanvisning forudsaetter, at
brugeren har kendskab til korrekt opsaetning
og betjening af de aktuelle Covidien-
generatorer. Der henvises til brugsanvisningen
til generatoren for oplysninger om opsaetning
og yderligere advarsler og forholdsregler.

Instrumentet laver en forsegling ved tilforsel af
elektrokirurgisk radiofrekvensenergi (RF) til
vaskulzere strukturer (kar og lymfer) og
veaevsbundter, der holdes imellem
instrumentets kaeber. Klingen i instrumentet
aktiveres af kirurgen saledes at vaevet deles. En
kortere skaftleengde anvendes typisk til abne
procedurer, mens en laengere skaftlaengde
typisk anvendes til minimal invasive
procedurer.

Maksimale nominelle spaending: 288 Vs

Ikke fremstillet af naturlig
gummilatex

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er dbnet eller beskadiget

Indikationer

Type CF anvendt del

LigaSure forsegler/deler er et bipoleert, el-
kirurgisk instrument, der er beregnet til
anvendelse i minimalt invasive eller dbne
kirurgiske indgreb, hvor der gnskes ligering og
deling af kar, vaevsbundter og lymfevaev.
LigaSure forsegler/deler kan anvendes pa kar
(arterier og vener) pa op til og inklusive 7 mm.
Den er beregnet til brug i generel kirurgi og i
kirurgiske specialomrader som urologisk, kar-,
thorax- og gynaekologisk kirurgi. Disse
procedurer kan omfatte, men er ikke
begraenset til, Nissen-fundoplikation,
kolektomi, kolecystektomi, adhesiolyse,
hysterektomi, oophorektomi etc.

LigaSure-systemet har ikke vist sig at veere
effektivt til forsegling i forbindelse med
sterilisationsprocedurer. LigaSure-systemet ma
ikke benyttes til disse indgreb.

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller
steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til
sikker genbrug, og derfor er det kun
beregnet til engangsbrug. Rengering eller
sterilisering af disse instrumenter uden
relevant regulatorisk autorisation, kan
resultere i manglende biokompatibilitet,
infektion eller produktrisici for patienten.

Instrumentet er KUN beregnet til brug med
Covidien udstyr anfert pa forsiden af dette
dokument. Anvendes dette instrument
sammen med andre generatorer, opnas den
onskede vaevseffekt maske ikke; der kan ske
skade pa patienten eller
operationspersonalet eller pa instrumentet.

Anvend ikke LigaSure-systemet uden at
veere tilstreekkeligt uddannet i brugen af
systemet i det specifikke indgreb, der
udferes. Anvendelse af udstyret uden en
sadan uddannelse kan medfere alvorlige,
utilsigtede patientskader.
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Brug systemet med forsigtighed i nserheden
af interne eller eksterne pacemakere eller
andre implanterede redskaber. Forstyrrelser
forarsaget af el-kirurgisk udstyr kan fa en
pacemaker eller et andet apparat til at ga i
usikker tilstand eller skade apparatet
permanent. Kontakt producenten af
apparatet eller den pa hospitalet ansvarlige
afdeling for yderligere oplysninger, nar der
planlaegges brug af dette instrument pa
patienter med implanterede, medicinske
apparater.

Nar instrumentet anvendes med et
stremtilfert endoskop, vil leekstremmen fra
instrumentet og endoskopet vaere
akkumulerende. Patienten kan blive udsat
for uventet hgj laekstrem, hvis instrumentet
anvendes med et stremtilfert endoskop, der
ikke er type CF.

LF1823, LF1837, and LF1844 LigaSure Forseglings-/deleinstrument med stump spids

V
NS
e

®Kaeber

@ Skaft

(® Drejehjul (grat)
@®Handtag (grat og hvidt)
® Aktiveringsknap (lilla)
® stik (lilla og hvid)

@ Kabel

(® Greb (grat og hvidt)
®Kniv (gra)
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Under minimalt invasive indgreb efterse da
instrumentets udvendige overflade inden
indsaetning gennem kanylen for at sikre, at
der ingen ru eller skarpe kanter er, der kan
forarsage vaevsskade.

Kontakt imellem en aktiveret
instrumentelektrode og nogen form for
metalgenstande (arterieklemmer,
haefteklammer, klips, retraktorer, osv.) kan
oge stremmen af elektricitet og kan medfgre
utilsigtede virkninger af indgrebet, sasom
pavirkning af et utilsigtet sted eller
utilstraekkelig energiafgivelse.



Sikker og effektiv anvendelse af RF-energi
afhaenger af mange faktorer, der
udelukkende er under kirurgens kontrol.
Der er ikke noget, der kan erstatte et korrekt
uddannet og arvagent personale. Det er
vigtigt at leese, forsta og felge de
betjeningsinstruktioner, der fglger med
dette eller ethvert andet medicinsk udstyr.

Forholdsregel

Denne engangsanordnings ydeevne er
blevet testet iht. de forventede forhold foren
enkelt kirurgisk procedure. Udsaettelse af
anordningen for behandlingstrin,
instrumenter og kemikalier, som er
almindeligt anvendst til genforarbejdning, er
blevet pavist at forringe nanocoating-
materialet pa de aktive forseglingsflader.
Forringelse af coating kan fore til reduceret
ydeevne sasom gget vaevsbinding.

Opsaetning

Advarsel

Risiko for elektrisk stod - Vadt tilbehgr ma
ikke tilsluttes LigaSure-systemet.

Instrumentkablerne skal placeres, sa de ikke
kommer i kontakt med patienten eller med
andre ledninger. Kablerne ma ikke vikles
omkring metalgenstande. Dette kan
fremkalde strgm, der kan fare til sted, brand
eller skade pa patienten eller det kirurgiske
team.

Kontroller alle LigaSure-system- og
instrumenttilslutninger for anvendelse.
Forkert tilslutning kan resultere i gnister,
funktionsfejl i tiloeher eller utilsigtede
kirurgiske effekter.

Undersgg instrumentet og ledningerne for
brud, revner, skrammer og andre skader for
brug. Overholdes denne advarsel ikke, kan
det medfere, at patienten eller
operationsholdet kommer til skade eller far
elektrisk stad, eller der sker skade pa
instrumentet. Hvis beskadiget ma de ikke
anvendes.

Kontroller at LigaSure-systemindstillingerne
er korrekte inden indgrebet pabegyndes.

Anvend ikke, hvor breendbare anaestetika
eller oxiderende gasser er til stede sasom
dinitrogenoxid (N,0) og oxygen eller meget
teet pa flygtige oplasningsmidler (sdsom
®ter eller alkohol), da der kan opsta
eksplosion.

| da |

Grundet bekymringer om el-kirurgiske
biprodukters kraeftfremkaldende og
infektigse potentiale (sasom rog fra veev og
aerosoler) skal beskyttelsesbriller, filtrerings-
masker og effektiv regevakueringsudstyr
anvendes i bade abne og minimalt invasive
indgreb.

Tilslut kun adaptorer og tilbeher til den el-
kirurgiske enhed, nar enheden er slukket
eller i standbytilstand. Undlades dette kan
det medfere skader eller elektrisk sted pa
patienten eller operationspersonalet.

Forholdsregel

Kontroller emballagen for beskadigelser.
Hvis beskadiget ma de ikke anvendes.

Hvis generatoren har forskellige
effektindstillinger, bruges den laveste
nedvendige effekt for at opna den enskede
effekt.

1. Fjerninstrumentet fra bakken med et fast
traek i handgrebet (4). Traek ikke i
instrumentkaeberne (1) eller kablet (7).

2. Seet stikket (6) i stikforbindelsen pa
generatoren. Folg vejledningen i
generatorens brugervejledning for at
feerdiggere opsaetningsproceduren.

Under indgrebet
Vaevsmanipulation og -dissektion

Instrumentet kan bruges til at manipulere og
dissekere vaev enten med abne eller lukkede
kaeber.

Undga at placere fingre mellem handtag og
greb eller mellem greb og aftraekker, samt
mellem kaeberne. Brugeren kan derved
komme til skade.

Handter instrumentet med forsigtighed
mellem hver brug for at undga utilsigtet
aktivering af LigaSure-systemet. Placer
ikke instrumentet pa patienten eller
afdaekninger, nar det ikke er i brug.

Hold ledningen veek frainstrumentets keeber
og lukkemekanisme.
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Brandfare - Instrumenter ma ikke placeres

i nzerheden af eller i bergring med
brandfarlige materialer (f.eks. gaze,
operationsafdaekninger eller antaendelige
gasser). Instrumenter der er aktiveret eller
varme efter brug, kan forarsage brand. Nar
instrumenterne ikke bruges, skal de placeres
pa et rent, tert og synligt sted, som ikke er i
kontakt med patienten. Utilsigtet kontakt
med patienten kan forarsage forbraendinger.

Under minimal invasive procedurer skal man

vaere opmaerksom pa disse potentielle farer:

+ Anvend ikke hybridtrokarer, der bestar af
bade metal og plastikkomponenter.
Kapacitiv kobling af RF-strem kan
forarsage utilsigtede forbraendinger.

- Anvend korrekt dimensioneret trokar for
at sikre en let indfering og fjernelse af
instrumentet.

+ Med forsigtighed feres instrumentet ind
og trekkes ud gennem trokaret for
saledes at undga skade pa instrumentet
og/eller patientskade.

+ Luk kaeberne pa instrumentet for
indseettelse/fjernelse i trokar.

Rotation af instrumentkaeberne

Bemeerk

Drejehjulet (3) ma ikke drejes, nar grebet (8)
er last. Produktet kan blive beskadiget.

Drej instrumentets drejehjul indtil keeberne eri
den gnskede stilling.

Forsegling af kar og veevsbundter

1. Abn kaeberne ved at skubbe fremad pa
grebet.

2. Placer det relevante kar og/eller veev midt
mellem kaeberne.

Benyt ikke dette instrument pa kar, der er
stgrre end 7 mm i diameter.

Hvis instrumentskaftet er synligt bgjet, skal
instrumentet bortskaffes og erstattes med et
nyt. Et bojet skaft kan forhindre instrumentet
i at forsegle eller skaere korrekt.

Placer ikke kar og/eller vaev i keebehaengslet.
Placer kar og/eller veev midt i keeberne.
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Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvand) i
direkte kontakt med eller meget naer
instrumentet kan overfgre elektrisk strem
eller varme, der kan give patienten
utilsigtede forbraendinger. Bortsug veeske
omkring instrumentkaeberne inden
instrumentet aktiveres.

Instrumentkaebernes udvendige overflade
skal altid holdes veek fra tilstedende vaev, nar
LigaSure-systemet aktiveres, da det ellers
kan medfare utilsigtede skader.

Under en forsegling tilfgres der energi til
veevet imellem instrumentets kaeber. Denne
energi kan fa vand til at fordampe. Varmen
fra damp kan forarsage utilsigtet skade pa
veev i umiddelbar naerhed af keeberne. Udvis
forsigtighed ifm. kirurgiske procedurer, hvor
pladsen er begreenset, da dette kan ske.

For at sikre korrekt funktion, ma der ikke
veere treek pa vaevet under forseglingen og/
eller deling af veevet.

Veer forsigtig, nar store veevsbundter gribes,
manipuleres, forsegles og deles.

Bgj ikke instrumentets skaft (2).

Gor ikke forseg pa at forsegle eller skaere
over klips eller haefteklammer, da det vil
resultere i ufuldstaendige forseglinger.
Kontakt mellem en aktiv elektrode og enhver
metalgenstand kan resultere i
forbreendinger og ufuldsteendige
forseglinger.

Instrumentkaebernes overflader kan stadig
vaere varme nok til at pafgre forbraendinger,
efter at RF-strammen er deaktiveret.

Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af det
aktiverede instrument udenfor synsfeltet
kan resultere i patientskade.

LigaSure-systemet ma ikke aktiveres i en
tilstand med et abent kredslgb. Systemet ma
kun aktiveres, nar instrumentet er i direkte
kontakt med det gnskede vaey, sa
muligheden for utilsigtede forbraendinger
reduceres.

Instrumentet ma ikke aktiveres, imens
instrumentkaeberne er i kontakt med eller i
naerheden af andre instrumenter, herunder
metalkanyler, da patienten eller laegen kan
padrage sig pletvise forbraendinger.

3. Klem grebet, indtil det lases.



Forholdsregel

LigaSure-systemet ma ikke aktiveres, for
grebet er fastlast. Aktivering af systemet, for
fastlasning, kan medfere forkert forsegling
og forgge varmespredning til veev uden for
operationsfeltet.

Overfyld ikke instrumentkaeberne med vaeyv,
da dette kan reducere instrumentets
ydeevne.

Udvis forsigtighed under kirurgiske
procedurer, hvor patienten viser tegn pa
visse typer vaskulzere patologier
(arteriosklerose, aneurismatiske kar osv.).
De bedste resultater opnas ved forsegling af
upavirket vaskulatur.

Instrumentkaeberne (1) skal holdes rene.
Ophobning af brandsarskorpe kan reducere
forseglingen og/eller effektiviteten af
kniven. Ter om ngdvendigt keebeoverflader
og -kanter af med en vad gazeserviet.

4. Losn grebet pa hdndtaget, sa snart det er
last. Instrumentet vil forblive i last stilling.

Bemaerk

Anvend ikke yderligere kraft pa grebet under
forseglingen for at sikre korrekt funktion.

5. LigaSure-systemet kan aktiveres pa en af
folgende to mader:

« Tryk pa aktiveringsknappen (5) bag pa
instrumentet, og hold den nede.

eller

+ Brug en fodkontakt, der er egnet til
generatoren.

Se brugervejledningen vedrgrende
fodkontakten.

Bemaerk: Hvis bade aktiveringsknappen og
pedalkontakten aktiveres i samme
forseglingscyklus, vil karforseglings-
systemet levere energi fra den
aktiveringskilde, som den finder forst.

Der hares en vedvarende tone for at
indikere aktiveringen af RF-energi. Nar
aktiveringscyklussen er feerdig, hores to
korte toner, der angiver at
forseglingscyklussen er fuldfert, og RF-
effekten ophgrer.

Flere toner angiver, at
forseglingscyklussen ikke er fuldfert.
Se afsnittet om fejlfinding sivu 20 for
oplysninger om mulige arsager og
korrigerende handlinger. Skaer ikke i
veevet, for du har du kontrolleret, at der
er tilstraekkelig forsegling.

Bemaerk

Hold aktiveringsknappen ter og ren.

6. Udlgos instrumentets aktiveringsknap eller

fodpedalkontakt, nar forseglingscyklussen
er fuldfert.

7. Tilforsegling af tilstedende veev skal kanten

pa den eksisterende forsegling overlappes.
Den anden forsegling skal ligge distalt for
den forste forsegling for at ege
forseglingsmargenen.

Deling af veev

Fer forseglingen deles, kontroller da karret
eller vaevet, for at sikre korrekt lukning.

Energibaserede anordninger, sasom
elektrokirurgiske penne eller
ultralydsskalpeller, der forbindes med
varmespredning, ma ikke anvendes til at
gennemskaere lukninger.

Bemaerk

Skaer ikke klips, haefteklammer eller andre
metalobjekter over, da der kan ske skade pa
kniven.

1. Aftreekkeren (9) trykkes helt tilbage imod
instrumentet for at aktivere
skaeremekanismen.

Vigtigt

Hvis skeereaftraekkeren ikke automatisk
vender tilbage til udgangsstillingen, skal du
frigere grebet, samt dbne og manuelt fore
skeaereaftraekkeren tilbage.

2. Kaeberne dbnes ved at klemme pa grebet,
indtil det frigeres. Skub derefter grebet helt
frem.

Hvis grebet ikke kan friggres efter brug,
abnes enheden ved af tvinge grebet fremad
frem fra handtaget. Instrumentet virker ikke
korrekt og skal bortskaffes.

Renggring af instrumentet under brug

Efterse instrumentet for rengering, for at
sikre at klingen ikke er synlig.




Aktivér ikke instrumentet eller Forsgg ikke at renggre keeberne pa
knivaftraekkeren, mens keeberne rengeres. instrumentet ved at aktivere instrumentet pa
f_ffiogabt pa operationsstuen kan komme vadt gaze. Produktet kan blive beskadiget.

il skade.

Renger ikke instrumentets kaeber med en

Tor om nedvendigt kaebeoverflader og -kanter skuresvamp eller andre slibende midler.
af med en vad gazeserviet.

Fejlfinding

Alarmsituationer

Nar en alarmtilstand opstar, ophgrer stremtilfarslen. Nar alarmtilstanden er korrigeret, vil
stromtilforslen gjeblikkeligt veere tilgaengelig.

Fejlfindingsinformation

Folgende er en liste over forslag til fejlfinding ifm. situationer, der kan opsta under brug af instrumentet med
kompatible Covidien karforseglingsgeneratorer. For oplysninger vedrgrende specifikke situationer se den
pageldende generators brugsanvisning eller generatorens kvikguide.

Alarmtilstande

Nar en alarmbetingelse opstar, standser energitilforsel, generatoren afgiver en raekke
pulstoner og en alarm vises pa generatoren. Skaer ikke karret over. Brugeren skal
kontrollere forseglingsstedet og instrumentet, for indgrebet fortsaettes. Nar
alarmtilstanden er korrigeret, vil stramtilferslen gjeblikkeligt veere tilgeengelig.

Fejlfindingstrin

1) Slip fodkontaktens pedal eller aktiveringsknappen, hvis denne stadig holdes nede.
2) Abn instrumentkaeberne, og undersag om forseglingen er lykkedes.

3) Folg de anbefalede korrigerende handlinger p& generatorens skaerm, i
generatorens praktiske referencevejledning eller generatorens brugsanvisning.

4) Séfremt det er muligt anbringes instrumentet pa en anden made, og der tages igen
fast om vaevet pa et sted, der overlapper den forrige forsegling, hvorefter
forseglingscyklussen genaktiveres.

Alarmarsager

For lidt vaev mellem kaeber - Brugeren griber fat i for tyndt vaev eller en utilstraekkelig
maengde vaev. Abn kaeberne, og kontrollér, om der er nok vaev mellem kaeberne. Om
nedvendigt @ges tykkelsen af det vaev der gribes om og forseglingscyklussen
genaktiveres.

For meget veev mellem kaeber - Brugeren griber om for meget vaev. Abn kaeberne,
reducér maengden af vaev der gribes om og genaktivér forseglingscyklussen.
Aktivering pa en metalgenstand - Undga at gribe fat i genstande, f.eks.
haefteklammer, clips eller indkapslede suturer, med instrumentkaberne.

Beskidte kaeber - Anvend en vad gazeserviet til at renggre overfladerne og kanterne
pa instrumentkaeberne.

For megen vaeske i operationsfelt - Minimér eller fjern overskydende vaeske fra
omkring instrumentkaeberne.

Aktiveringskontakt sluppet for tone for forsegling afsluttet - Fodpedalen eller
aktiveringsknappen blev sluppet, for forseglingscyklussen var afsluttet.

Den maksimale forseglingscyklustid er naet - Systemet har brug for mere tid og
strem til at fuldfere forseglingen.
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Efter indgrebet

Bortskaf instrumentet efter brug i
overensstemmelse med hospitalets regler for
biologisk farligt materiale og skarpe
genstande. Ma ikke resteriliseres.

Preeklinisk undersggelse

Bemaerk

Der er ingen kvalificerede data fra
dyreforsgg, der kan forudsige effektiviteten
af dette instrument ved forsegling af kar
indeholdende aterosklerotisk plak.

| da |
Godkendelsen af enheden i USA var ikke
baseret pa klinisk afprgvning pa mennesker; i
stedet blev enhedens ydeevne fastlagt i en
kronisk in vivo svinemodel. Resultaterne viste,
atingen af de undersggte dyr oplevede
haemostasekomplikationer forbundet med
instrumentet i lobet af den 21 dage lange
overlevelsesperiode. Evalueringen blev
foretaget pa forskellige vaevstyper og kar, op til
og inklusive 7 mm, til demonstration af effektiv
forsegling.

Kartype Navn pa veev/kar Storrelsesomrade
A/N-bundt Omentum <1,0 mm bundter
Mave-tarm/milt 4,0 - 4,5 mm arterier i bundter
Ovariestilk Bundter op til 5,0 mm
Brede livmoderbénd Bundter op til 4,0 mm
Venae gastricae breves 4,5-7,0 mm i bundter
Isoleret kar (arterie, vene) Renal 4,5mm-7,0mm
Milt 55mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 Tylppékarkinen leikkaava
kudosfuusioinstrumentti
avokirurgiaan

Nanopinnoitettu
S5mm-23cm

LF1837 Tylppékarkinen
laparoskooppinen
leikkaava
kudosfuusioinstrumentti

Nanopinnoitettu
5mm-37cm

LF1844 Tylppékarkinen
laparoskooppinen
leikkaava
kudosfuusioinstrumentti

Nanopinnoitettu
S5mm-44cm

Tylppékarkinen leikkaava LigaSure
kudosfuusioinstrumentti on tarkoitettu
kaytettavaksi sahkokirurgisten Covidien-
generaattorien kanssa, joissa on
suonensulkuominaisuus. Katso kansilehdelta
tiedot yhteensopivista generaattorimalleista ja
ohjelmistoversioista. Jos generaattorinne
ohjelmistoversio on vaadittua vanhempi,
ottakaa yhteytta Covidien-yhtiéon
ohjelmistopdivitysta varten.

Naissd ohjeissa oletetaan, ettd kayttdja tuntee
kaytossa olevan Covidien-generaattorin oikeat
asetukset ja kdyton. Katso generaattorin
kayttooppaasta asetustiedot ja lisdvaroitukset
ja -varotoimet.

Instrumentilla voidaan luoda sulku syottamalla
radiotaajuista (RF) séhkokirurgista energiaa
instrumentin leukojen valissa oleviin
suonistorakenteisiin (veri- ja imusuonet) tai
kudoskimppuihin. Kirurgi voi leikata kudoksen
aktivoimalla instrumentissa olevan teran.
Lyhyempia varsipituuksia kdytetaan
tyypillisesti avoimissa toimenpiteissd, kun taas
pidempia varsia kaytetdan tyypillisesti mini-
invasiivisiin toimenpiteisiin.

Suurin nimellisjdnnite: 288 Vj,eai
Ei valmistettu
luonnonkumilateksista
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Eisaa kéyttaa, jos pakkaus on avattu
tai vaurioitunut

CF-tyypin sovellettu osa

Kayttoindikaatiot

LigaSure-sulku-/katkaisuinstrumentti on
bipolaarinen sahkokirurginen instrumentti,
joka on tarkoitettu kdytettavaksi mini-
invasiivisissa tai avoimissa kirurgisissa
toimenpiteissa, joissa suonten,
kudoskimppujen ja imukudosten ligeeraus ja
katkaisu on toivottua. LigaSure-sulku-/
katkaisuinstrumenttia voidaan kayttaa
enintddn 7 mm verisuoniin (valtimoihin ja
laskimoihin). Sen kdyttdaihe on yleinen
kirurgia ja sellaiset kirurgiset erikoisalueet,
kuten urologinen, verisuoni-, rinta- ja
gynekologinen kirurgia. Toimenpiteet voivat
sisdltdd muun muassa seuraavia: Nissenin
leikkaus, kolektomia, kolekystektomia,
adhesiolyysi, hysterektomia, ooforektomia jne.

LigaSure-jarjestelman ei ole todettu olevan
tehokas munatorvisterilisaatiossa tai
munatorvikoagulaatiossa
sterilointitoimenpiteissa. Ald kéyta LigaSure-
jarjestelmaa ndissa toimenpiteissa.

Kayttaja ei voi puhdistaa eika steriloida tata
tuotetta riittavasti niin, etta sen kaytto
uudestaan olisi turvallista. Vdline on sen
vuoksi kertakayttoinen. Yritykset puhdistaa
tai steriloida naita laitteita ilman sopivaa
viranomaisvalvontaa voivat johtaa
bioepayhteensopivuuteen, infektioon tai
tuotteen hajoamiseen liittyviin riskeihin
potilaalle.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi
AINOASTAAN taman asiakirjan kansilehdella
lueteltujen Covidien-laitteiden kanssa.
Instrumentin kaytté muiden
generaattoreiden kanssa voi johtaa ei-
toivottuun kudosvaikutukseen, potilaan tai
kirurgisen henkilokunnan
loukkaantumiseen, tai voi vahingoittaa
instrumenttia.

LigaSure-jarjestelmda saavat kdyttaa
ainoastaan henkildt, jotka ovat saaneet
koulutuksen kyseiseen toimenpiteeseen.
Laitteiston kayttd ilman siihen vaadittua
asianmukaista koulutusta voi johtaa
vakaviin, tahattomiin potilaan vaurioihin.

Kayta jarjestelmaa varovaisesti sisdisten tai
ulkoisten sydamentahdistinten tai muiden
implantoitujen laitteiden lasna ollessa.
Sahkokirurgisen laitteen aiheuttama hairio
voi johtaa sydamentahdistimen tai muun
laitteen siirtymisen epdvakaaseen tilaan tai
vaurioittaa laitetta pysyvasti. Kysy laitteen
valmistajalta tai siitd vastaavalta sairaalan
osastolta lisatietoja, kun sahkokirurgian
kayttoa suunnitellaan potilaille, joilla on
implantoituja ladkintalaitteita.



Kun tatd instrumenttia kdytetaan virroitetun
endoskoopin kanssa, instrumentista ja
endoskoopista tuleva vuotovirta on
karttuvaa. Potilas voi altistua
odottamattomalle vuotovirtamaaralle, jos
tata instrumenttia kaytetaan muun kuin CF-
tyypin virroitetun endoskoopin kanssa.

LF1823, LF1837 ja LF1844 LigaSure tylppédkarkinen leikkaava kudosfuusioinstrumentti

@ Leuat

®@Varsi

(®Pybriva rengas (harmaa)
@®Kahva (harmaa ja valkoinen)
®Kaynnistyspainike (violetti)
@ Liitin (violetti ja valkoinen)
@ Johto

®Vipu (harmaa ja valkoinen)
©® Leikkausliipaisin (harmaa)

Mini-invasiivisessa kirurgiassa on
instrumentin ulkopinnat tarkastettava
ennen kanyylin kautta sisaanvientid, jotta
voidaan varmistaa, ettei siina ole kudoksia
vaurioittavia rosoisia tai teravia reunoja.

Kosketus aktiivisen instrumentin elektrodin
ja metalliesineen (hemostaatit, hakaset,
lukitsimet, levittimet, jne.) valilla voi lisata
virtaa ja voi johtaa tahattomiin kirurgisiin
vaikutuksiin, kuten vaikutus tahattomassa
kohdassa tai riittamattomaan
energiamaaraan.

Radiotaajuusenergian turvallinen ja tehokas
kaytto riippuu monista tdysin kayttajan
hallittavissa olevista tekijoista. Mikaan ei
korvaa hyvin koulutettua ja valpasta
henkilokuntaa. On tarkeda, ettd tamdn ja
muiden ladketieteellisten laitteiden mukana
toimitetut ohjeet luetaan ja ymmadrretdan ja
ettd niita noudatetaan.

Taman kertakayttoisen laitteen suorituskyky
on testattu yhden kirurgisen toimenpiteen
aikana odotettavissa olevissa olosuhteissa.
Laitteen altistamisen uudelleenkdytén
aikana yleisesti kdytettaville
prosessointivaiheille, tyokaluille ja
kemikaaleille on osoitettu haurastuttavan
aktiivisten sulkupintojen nanopinnoitettua
materiaalia. Pinnoitteen haurastuminen voi
johtaa suorituskyvyn heikkenemiseen,
esimerkiksi lisddntyneeseen
kudostarttuvuuteen.



Asennus

Sahkoiskuvaara - Al liita markia
lisalaitteita LigaSure-jarjestelmaan.

Sijoita instrumentin johdot niin, etteivat ne
kosketa potilasta tai muita johtoja. Ald kierra
johtoja metalliesineiden ympari. Siita voi
seurata sahkoiskuja, tulipaloja tai potilaan tai
kirurgisen henkilokunnan loukkaantumisen
aiheuttavia virtoja.

Tarkasta kaikki LigaSure-jarjestelman ja
instrumenttien liitannat ennen kayttoa.
Virheelliset liitdnnat saattavat aiheuttaa
valokaaria, kipinéita, lisalaitteiden
toimintahairioita tai tahattomia kirurgisia
vaikutuksia.

Tarkasta ennen kadyttda instrumentti ja
johdot rikkoutumien, halkeamien, kolojen
tai muiden vaurioiden varalta. Taman
huomautuksen noudattamatta jattaminen
voi aiheuttaa vamman tai sahkoiskun
potilaalle tai kirurgiselle henkilokunnalle tai
vaurioittaa instrumenttia. Jos vaurioita
havaitaan, ala kdyta.

Varmista ennen kirurgisen toimenpiteen
aloittamista, etta LigaSure-jarjestelman
asetukset ovat asianmukaiset.

Al3 kdyta syttyvien anestesia-aineiden tai
hapettavien kaasujen kuten typpioksidin
(N5O) ja hapen ldheisyydessa tai
tulenarkojen liuottimien (kuten eetterin tai
alkoholin) laheisyydessa, silla tama voi
aiheuttaa rajahdyksen.

Sahkokirurgisten sivutuotteiden (kuten
kudossavu ja aerosolit) mahdollisen
karsinogeenisuuden ja infektiovaaran vuoksi
sekd avoimissa ettd mini-invasiivisissa
toimenpiteissa tulee kayttaa suojalaseja,
kasvosuojuksia ja tehokasta
savunpoistolaitteistoa.

Sovittimia ja lisalaitteita tulee kytkea
sahkokirurgiseen yksikkoon vain, kun
yksikko on pois paalta tai valmiustilassa.
Taman laiminlydminen voi aiheuttaa
sahkoiskun potilaalle tai
hoitohenkilokunnalle.

Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. Jos
vaurioita havaitaan, ala kayta.

Jos generaattorissa on kaytettavissa useita

tehoasetuksia, kayta halutun vaikutuksen
saavuttamiseen tarvittavaa pieninta tehoa.
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1. Irrota instrumentti alustasta vetamalla
voimakkaasti kahvasta (4). Ala veda
instrumentin leuoista (1) tai johdosta (7).

2. Aseta (6) generaattorin pistokkeeseen.
Suorita asennus loppuun generaattorin
kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

Toimenpiteen aikana

Kudoksen kasittely ja dissektio

Instrumenttia voidaan kayttaa kudoksen
kasittelyyn ja dissektioon leukojen ollessa joko
auki tai kiinni.

Valta sormien laittamista vivun ja kahvan tai
vivun ja liipaisimen valiin tai leukoihin.
Vaarana on kayttajan loukkaantuminen.

Ole varovainen instrumentin kasittelyssa
kayttojen valilla valttadksesi LigaSure-
jarjestelman tahattoman aktivoinnin.
Ala aseta instrumenttia potilaan tai
leikkausliinan paalle siksi aikaa, kun
instrumentti ei ole kdytossa.

Pidd johto pois leuasta ja instrumentin salpa-
alueelta.

Palovaara — Al4 laita instrumenttia lahelle
palavia materiaaleja tai kosketuksiin niiden
kanssa (kuten sideharsot, leikkausliinat, tai
palavat kaasut). Aktivoidut, tai kaytosta
kuumat instrumentit voivat aiheuttaa
tulipalon. Kun instrumentit eivat ole
kaytossa, laita ne puhtaalle, kuivalle, hyvin
nakyvdlle alueelle irti potilaasta. Vahingossa
tapahtuva kontakti potilaaseen voi aiheuttaa
palovammoja.

Mini-invasiivisissa toimenpiteissa varo

seuraavia mahdollisia vaaratekijoita:

- Al3 kdytd sekd metallisia ettd muovisia
komponentteja sisaltavia kirurgisia
instrumentteja. RF-virran kapasitiivinen
kytkenta saattaa aiheuttaa tahattomia
palovammoja.

- Kayta sopivankokoista troakaaria
instrumentin paikoilleen asettamisen ja
poistamisen helpottamiseksi.

+ Vie instrumentti varovasti kanyylin kautta

sisaan ja ulos, ettei laitteelle ja/tai
potilaalle aiheudu vahinkoa.

+ Sulje leuat laitteen vivulla ennen
troakaarin asettamista/poistoa.



Instrumentin leukojen

Tiedoksi

Al3 kdanna pydrivaa rengasta (3) vivun (8)
ollessa lukittuna. Se saattaa vaurioittaa
tuotetta.

Kdanna instrumentissa olevaa pyorivaa
rengasta, kunnes leuat ovat oikeassa
asennossa.

Suonien ja kudoskimppujen
sulkeminen

1. Avaa leuat tydontamalla vipua eteenpdin.

2. Tartu aiottuun suoneen ja/tai kudokseen
leukojen keskikohdalla.

Al3 kdyta tata instrumenttia lapimitaltaan yli
7 mm:n suoniin.

Jos instrumentin varsi on nakyvasti taipunut,
havita instrumentti ja kayta uutta
instrumenttia. Taipunut varsi voi estaa
instrumenttia sulkemasta tai leikkaamasta
asianmukaisesti.

Al laita suonta ja/tai kudosta leuan
saranaan. Sijoita suoni ja/tai kudos keskelle
leukoja.

Sahkoa johtavat nesteet (esim. veri tai
suolaliuos) suorassa kosketuksessa tai hyvin
lahelld instrumenttia voivat johtaa
sahkovirtaa tai lampoa, mika voi aiheuttaa
tahattomia palovammoja potilaalle. Aspiroi
neste instrumentin leukojen ymparilta
ennen instrumentin aktivointia.

Pida instrumentin leukojen ulkopinta irti
laheisesta kudoksesta aktivoitaessa
LigaSure-jarjestelmd. Muutoin voi syntya
tahaton vamma.

Sulkemisen aikana energiaa johdetaan
instrumentin leukojen vilissa olevaan
kudokseen. Tama energia voi aiheuttaa
veden hoyrystymisen. Limpdenergia tai
hoyry voi aiheuttaa tahattoman
kudosvamman leukojen ldheisyydessa.
Reuna-alueilla tapahtuvissa
leikkaustoimenpiteissa on oltava erityisen
varovainen edelld mainitun vahingon
estamiseksi.

Asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
estd kudosjannitys sulun ja leikkauksen
yhteydessa.

Ole varovainen tarttuessasi isoihin
kudoskimppuihin ja kasitellessasi, sulkiessasi
ja jakaessasi niita.

| fi |

Al3 taivuta instrumentin vartta (2).

Al yrita sulkea sulkimien tai hakasten yli.
Tama voi aiheuttaa epatdydellisen sulun.
Aktiivisen elektrodin ja minka tahansa
metalliesineen valinen kosketus voi
aiheuttaa kiinnityskohdan palovammoja tai
epataydelliseen sulun.

Leukojen pinnat voivat sailya riittavan
kuumina aiheuttamaan palamista RF-virran
lopettamisen jalkeen.

Aktivoidun instrumentin tahaton aktivointi,
tai sen siirtdminen nakokentan ulkopuolelle
voi aiheuttaa potilaalle vamman.

Al3 aktivoi LigaSure-jarjestelmaa virtapiirin
ollessa avoin. Aktivoi jarjestelma vain
instrumentin ollessa suorassa kosketuksessa
kohdekudoksen kanssa tahattomien
palovammojen mahdollisuuden
pienentamiseksi.

Al aktivoi instrumenttia sen leukojen
ollessa kosketuksissa muihin
instrumentteihin tai muiden instrumenttien
vaélittdmassa laheisyydessa, mukaan lukien
metalliset kanyylit, silla se voi aiheuttaa
paikallisia palovammoja potilaalle tai
ladkarille.

3. Puristavipua, kunnes se lukittuu paikalleen.

LigaSure-jarjestelmaa ei saa kaynnistaa
ennen, kuin vipu on lukittu. Laitteen
aktivointi ennen vivun lukitsemista saattaa
johtaa huonoon sulkuun ja saattaa lisata
ldammon leviamista kirurgisen
toimenpidealueen ulkopuolelle.

Al4 tayta instrumentin leukoja liiallisella
kudoksella, silla tama voi heikentaa laitteen
suorituskykya.

Ole varovainen tehdessasi kirurgisia
toimenpiteitd, joissa potilas osoittaa
tietyntyyppista vaskulaarista patologiaa
(ateroskleroosi, pullistuneet suonet, jne.).
Parhaan tuloksen saavuttamiseksi, sulje ei-
vaikutuksenalainen suonisto.

Pidd instrumentin leuat (1) puhtaina. Karstan
muodostuminen voi vahentaa sulun ja/tai
viillon tehokkuutta. Pyyhi leukojen pinnat ja
reunat kostealla sideharsotaitoksella
tarvittaessa.

4. Vapauta kasi vivusta lukitsemisen jalkeen.
Laite pysyy lukitussa asennossa.
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Tiedoksi

Tiedoksi

Al3 kdyta kasivoimaa vipuun sulun aikana,
jotta varmistat laitteen toimivan oikein.

5. LigaSure-jdrjestelmd voidaan kdynnistaa
seuraavilla kahdella tavalla:

+ Paina ja pida painettuna
aktivointipainiketta (5) instrumentin
takaosassa.

tai

« Kéayta asianmukaista generaattoriin
liittyvaa jalkakytkinta.

Katso jalkakytkimen ohjeet
generaattorin kdyttdoppaasta.

Huomautus: Jos seka aktivointipainike etta
jalkapoljin aktivoidaan saman sulkujakson
aikana, verisuonen sulkujarjestelma syottaa
energiaa ensiksi havaitsemastaan
aktivointildhteesta.

Kuuluu jatkuva danimerkki osoituksena
radiotaajuusenergian aktivoitumisesta.
Kun aktivointijakso on suoritettu, kuuluu
kaksipulssinen fuusiojakso valmis
-aanimerkki ja RF-virransy6ttd loppuu.

Useita pulsseja sisdltava daanimerkki
kertoo, etta fuusiojaksoa ei suoritettu
loppuun. Katso Vianmaaritys-osasta
sivu 27 mahdolliset syyt ja
korjaustoimenpiteet. Ald leikkaa
kudosta ennen kuin olet varmistanut,
etta riittava sulku on olemassa.

Tiedoksi

Pida aktivointipainike kuivana ja puhtaana.

6. Vapauta instrumentin aktivointipainike tai
jalkapoljin kun sulkujakso on valmis.

7. Viereisen kudoksen sulkemiseksi, aseta sen
kanssa paallekkdin olemassa olevan sulun
reuna. Toisen sulun on oltava distaalinen
ensimmaiseen sulkuun ndhden
sulkumarginaalin lisaamiseksi.

Kudoksen leikkaaminen

Varmista asianmukainen sulku tarkastamalla
suoni tai kudos ennen sulun leikkaamista.

Energiaan perustuvia laitteita, kuten ES-
kynat tai ultraddniveitset, joihin liitetdan
lammon leviaminen, ei tulisi kayttaa
poikittaissulkuihin.
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Al4 kdyta viiltomekanismia sulkimien,
hakasten, tai muiden metalliesineiden
paalld. Tama voi vahingoittaa leikkainta.

1. Kaynnista leikkausmekanismi vetamalla
leikkausliipaisin (9) taysin taakse kohti
instrumentin takaosaa.

Tarkeda

Jos leikkausliipaisin ei palaudu
automaattisesti, vapauta ja avaa vipu
leikkausliipaisimen palauttamiseksi
manuaalisesti.

2. Avaa leuat puristamalla vipua, kunnes se
avautuu, ja tyonna sitten kahva taysin
eteenpain.

Jos vipu ei avaudu kayton jalkeen, avaa laite
tyontamalla vipua eteenpain kahvaan
ndhden. Tama laite ei enda toimi
asianmukaisesti ja se on havitettava.

Instrumentin puhdistus kdyton aikana

Tarkasta instrumentin leuat ennen
puhdistusta varmistaaksesi, ettei terd ole
kaytossa.

Al3 aktivoi instrumenttia tai
leikkausliipaisinta leukojen puhdistuksen
aikana. Tama voisi aiheuttaa leikkaussalin
henkilokunnan loukkaantumisen.

Pyyhi leukojen pinnat ja reunat kostealla
sideharsotaitoksella tarvittaessa.

Tiedoksi

Ala yritd puhdistaa instrumentin leukoja
aktivoimalla instrumentti markaan
sideharsoon. Se saattaa vaurioittaa tuotetta.

Al3 puhdista instrumentin leukoja
hankaustyynylla tai muilla hankaavilla
aineilla.



Vianmaaritys
Halytystilanteet

Kun halytystilanne syntyy, energian tuotto pysahtyy. Kun hatatilanne on korjattu, energian sy6tto
on mahdollista valittdmasti.

Vianmaéaritystiedot

Seuraavissa kohdissa esitetdan ehdotuksia vianmaéritystd varten tilanteissa, joita esiintyy, kun instrumenttia
kéytetaan yhteensopivien Covidien-suonensulkugeneraattorien kanssa. Katso tarkemmat erityistilanteiden
ohjeet vastaavan generaattorin kdyttdoppaasta tai pikaoppaasta.

Halytystilanteet

Kun hélytystila syntyy, energian tuotto katkeaa, generaattori antaa sarjaan
pulssimuotoisia 44nia ja halytys esitetidn generaattorissa. Alé leikkaa verisuonta.
Kayttajan tulee tarkastaa sulkukohta ja instrumentti ennen jatkamista. Kun hatatilanne
on korjattu, energian sy6tté on mahdollista valittomasti.

Vianmaarityksen
vaiheet

1) Vapauta jalkakytkinpoljin tai aktivointipainike, jos se on edelleen p&alla.
2) Avaainstrumentin leuat ja tarkasta, onko sulku onnistunut.

3) Tee generaattorin ndytolld, pikaoppaassa tai kdyttdohjeissa ehdotetut korjaavat
toimenpiteet.

4) Jos mahdollista, sijoita instrumentti uudelleen ja tartu kudokseen kohdassa, joka on
paallekkain edellisen sulun kanssa, ja aktivoi fuusiojakso uudestaan.

Halytyksen syyt

Liian vdhan kudosta leukojen vilissa - Kayttdja on tarttunut ohueen tai
riittdmattomaan kudokseen. Avaa leuat ja varmista, ettd leukojen vélissa on riittava
maard kudosta. Tarvittaessa lisad tartuttavan kudoksen paksuutta ja aktivoi fuusiojakso
uudestaan.

Liian paljon kudosta leukojen vilissa - Kayttdja on tarttunut lilan suureen maaraén
kudosta. Avaa leuat, vdhenna tartuttavan kudoksen maaraa ja aktivoi fuusiojakso
uudelleen.

Aktivointi metallisesineen p&alla - Véltd tarttumasta instrumentin leuoilla
kohteisiin, kuten niitit, hakaset tai koteloituneet ompeleet.

Likaiset leuat - Kaytd markaa sideharsotaitosta instrumenttileukojen pintojen ja
reunojen puhdistamiseen.

Liikaa nesteitad kirurgisessa kentdssa - Minimoi tai poista liika neste instrumentin
leukojen ymparilta.

Aktivointikytkimesta paastetty ennen fuusio valmis -danimerkkia -
Jalkakytkimesta tai aktivointipainikkeesta paastettiin irti ennen fuusiojakson
valmistumista.

Suurin sallittu fuusiojakso on saavutettu - Jarjestelma tarvitsee enemman aikaa ja
energiaa taydellisen fuusiojakson saavuttamista varten.
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Toimenpiteen jdlkeen
Havitd kayton jalkeen sairaalan biovaarallisen

jatteen ja terdvien esineiden havityskdytannon
mukaisesti. Ala steriloi uudelleen.

Esikliiniset tutkimukset

Tiedoksi

Saatavissa ei ole patevid eldintietoja, joiden
perusteella voitaisiin ennustaa tdman
laitteen tehokkuus suljettaessa
ateroskleroosiplakkeja sisaltavia suonia.

Taman laitteen hyvaksyminen Yhdysvalloissa ei
perustunut ihmisilla suoritettuun kliiniseen
testaukseen. Sen sijaan laitteen suorituskyky
tutkittiin kroonisessa in vivo -sikamallissa.
Tulokset osoittivat, etta tutkituilla elaimilla ei
esiintynyt mitdan laitteeseen liittyvia
hemostaattisia komplikaatioita 21 paivan
elinjakson aikana. Joukko erilaisia
kudostyyppeja ja suonia arvioitiin tehokkaan
sulkemisen osoittamiseksi korkeintaan 7 mm:n
kudoksissa ja suonissa.

Suonityyppi

Kudoksen/suonen nimi

Koko

Valtimo-/laskimokimppu Vatsapaita

< 1,0 mm:n kimput

Mahalaukun ja pernan

4,0-4,5 mm:n valtimot kimpuissa

Munasarjan varsi

Alle 5,0 mm:n kimput

Levea nivelside

Alle 4,0 mm:n kimput

Lyhyt gastrinen 4,5-7,0 mm:n kimput
Yksittdinen suoni Renaalinen 4,5-7,0 mm
(valtimo, laskimo)

Pernan 5,5-7,0 mm
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LigaSure™

LF1823 Apen vevsforsegler/
deler med butt spiss

Nano-belagt
5mm-23cm

LF1837 Laparoskopisk
vevsforsegler/deler med
butt spiss

Nano-belagt
5mm-37cm

LF1844 Laparoskopisk
vevsforsegler/deler med
butt spiss

Nano-belagt
5mm-44cm

Ligasure forsegler/deler med stump spiss er
designet for bruk med Covidien
elektrokirurgiske generatorer som inkluderer
blodkarforseglingskapasitet. Se forsiden for
detaljer om kompatible generatormodeller og
programvareversjoner. Hvis generatorens
programvareversjon er eldre enn det som
kreves, kontakt Covidien for
programvareoppgraderinger.

Disse instruksjonene forutsetter at operatgren
har kunnskap om riktig oppsett og drift av den
tilknyttede Covidien-generatoren. Se
generatorens bruksanvisning for
oppsettsinformasjon og for ekstra advarsler og
forholdsregler.

Instrumentet skaper en forsegling ved péfering
av (RF) radiofrekvens-elektrokirurgisk energi
pa vaskulaere strukturer (kar og lymfekar) eller
vevsbunter mellom instrumentets kjever. Et
blad i instrumetet aktiveres av kirurgen for a
dele vevet. Kortere skaft brukes vanligvisiapne
inngrep, mens lengre skaft vanligvis brukes i
minimalt invasive inngrep.

Maksimal merkespenning: 288 Vi,

Ikke laget av naturgummilateks

apnet eller skadet

Pafert del av typen CF

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er

Indikasjoner for bruk

LigaSure vevsforsegler/deler er et bipolart
elektrokirurgisk instrument, beregnet brukt i
minimalinvasive eller apne kirurgiske
prosedyrer der det onskes ligering og deling av
kar, vevsbunter og lymfekar. LigaSure
forsegler/deler kan brukes pa kar (arterier og
vener) til og med 7 mm. Indikert for bruk i
generell kirurgi og spesialisert kirurgi som
urologisk, vaskulzer, thorakisk og gynekologisk.
Inngrepene kan inkludere, men er ikke
begrenset til Nissens fundoplikasjon,
kolektomi, kolecystektomi, adhesiolyse,
hysterektomi, ooforektomi, etc.

LigaSure-systemet har ikke vist seg a veere
effektivt for tubal sterilisering eller tubal
koagulasjon for steriliseringsprosedyrer. Bruk
ikke LigaSure-systemet til disse prosedyrene.

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller
steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at
gjenbruk er forsvarlig, og er derfor beregnet
til engangsbruk. Forsgk pa a rengjore eller
sterilisere disse enhetene uten passende
regulatorisk autorisasjon kan resultere i bio-
inkompabilitet, infeksjon eller produktsvikt
som setter pasienten i fare.

Instrumentet er KUN beregnet brukt med
Covidien-utstyr som er oppfert pa omslaget
pa dette dokumentet. Bruk av dette
instrumentet med andre generatortyper kan
muligens gi ugnsket vevsvirkning, kan
resultere i skade pa pasienten eller
operasjonsteam, eller kan fore til skade pa
instrumentet.

Bruk ikke LigaSure-systemet uten & ha
gjennomgatt grundig oppleering i den
spesifikke prosedyren som utferes. Bruk av
dette utstyret uten slik oppleaering kan fore til
alvorlig utilsiktet pasientskade.

Bruk systemet med forsiktighet i naerveer av
interne eller eksterne pacemakere eller
andre implanterte enheter. En pacemaker
eller annen enhet kan ga over i usikker
modus eller skades permanent ved
forstyrrelser fra elektrokirurgisk utstyr.
Radfer deg med produsenten av enheten
eller ansvarlig sykehusavdeling for a fa mer
informasjon nar instrumentet planlegges
brukt pa pasienter med implanterte
medisinske enheter.

Nérinstrumentet brukes med et stramdrevet
endoskop adderes lekkasjestrommen fra
instrumentet og endoskopet. Pasienten kan
utsettes for uventede nivaer lekkasjestrem
hvis dette instrumentet brukes med et
stremdrevet endoskop som ikke er av CF-

type.
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LF1823, LF1837 og LF1844 LigaSure forsegler med butt spiss/skilleanordning

Vv
\_/\
\_/\

®Kjever

@ Skaft

(®Rotasjonshjul (grétt)

@ Handtak (gratt og hvitt)
® Aktiveringsknapp (lilla)
® Kontakt (lilla og hvitt)
@Kabel

(®Hendel (gré og hvit)

® Skjeereutlgser (gra)

Ved minimalinvasiv kirurgi inspiseres
instrumentets ytre overflater for innforing
gjennom kanylen for a sikre at det ikke finnes
grove eller skarpe kanter som kan skade
vevet.

Kontakt mellom en aktiv
instrumentelektrode og all slags metall
(kirurgiske pinsetter, stifter, klips, sarhake
osv.) kan gke stremtilfgrselen og kan fore til
utilsiktede kirurgiske effekter, slik som en
effekt pa et utilsiktet sted eller utilstrekkelige
energideponering.

Sikker og effektiv bruk av RF-energi
avhenger av mange faktorer som
utelukkende er under operaterens kontroll.
Det finnes ingen erstatning for et skikkelig
trent og arvakent personell. Det er viktig at
brukerveiledningene som falger med dette
eller noe annet medisinsk utstyr leses, forstas
og folges.
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Forholdsregel

Ytelsen til denne engangsenheten har blitt
testet i henhold til de forventede forholdene
ved én enkel kirurgisk prosedyre. Hvis man
utsetter enheten for prosesstrinn, verktay og
kjemikalier som vanligvis brukes for
reprosessering, vil beleggeti nanomaterialet
pa de aktive forseglingsoverflatene bli
svekket. Nedbryting av belegget kan fare til
redusert ytelse, som f.eks. gkt vevsadhesjon.

Oppsett

Fare for elektrisk stat — Ikke koble vatt
tilbeher til LigaSure-systemet.

Flytt instrumentledninger for a unnga
kontakt med pasienten eller andre
ledninger. Ikke vikl ledninger rundt
metallgjenstander. Dette kan indusere strem
som kan fare til sjokk, branner, eller skade pa
pasienten eller det kirurgiske teamet.

Undersgk hele LigaSure-systemet og alle
instrumentkoblinger for bruk. Feil tilkobling
kan fore til lysbuer, gnister, svikt pa tilbeher,
eller utilsiktede kirurgiske virkninger.



Kontroller instrumentet og ledningene for
brudd, sprekker, flenger eller annen skade
for bruk. Manglende overholdelse av denne
forholdsregelen kan fore til skade eller
elektrisk stat pa pasienten eller
operasjonspersonalet ellerskade pa
instrumentet. Ma ikke brukes hvis det finnes
skade.

Kontroller at LigaSure-systemet er riktig
innstilt for operasjonen.

Ma ikke brukes i naerveer av antennbar
anestesi eller oksiderende gasser, som f.eks.
lystgass (N,O) og oksygen, elleri umiddelbar
neerhet til flyktige lasemidler (som f.eks. eter
eller alkohol), da dette kan fare til en
eksplosjon.

Pa grunn av eventuelle problemer med det
karsiogene og infeksigse potensialet ved
elektrokirurgiske biprodukter (som roykfane
fra vev og aerosoler), skal det brukes
vernebriller, filtermasker og effektiv
roykevakueringsutstyr ved bade dpne og
minimalt invasive prosedyrer.

Koble adaptere og tilbehgr til den
elektrokirurgiske enheten kun nar enheten
er slatt av og i hvilemodus. Dersom dette
ikke folges kan det skade eller gi pasienten
eller operasjonspersonalet elektrisk stot.

Forholdsregel

Kontroller emballasjen for skade. Ma ikke
brukes hvis det finnes skade.

Hvis generatoren har flere streminnstillinger,
ma du bruke den laveste strgminnstillingen
for & oppna tilsiktet effekt.

1. Fjern instrumentet fra brettet ved a trekke
bestemt i handtaket (4). Ikke trekk i
instrumentets kjever (1) eller kabel (7).

2. Sett kontakten (7) inn i stepselet pa
generatoren. Folg instruksjonene i
generatorens brukerveiledning for &
fullfgre oppsettsprosedyren.

Under operasjonen
Vevsmanipulering og disseksjon

Instrumentet kan brukes til & manipulere og
dissekere vev med kjevene enten i apen eller
lukket stilling.

Unnga a plassere fingrene mellom spaken
og handtaket, eller mellom spaken og
utlgseren, eller i kjevene. Dette kan fore til
skade pa brukeren.

| no |

Utvis forsiktighet nar instrumentet
handteres mellom bruk, for & hindre
utilsiktet aktivering av LigaSure-systemet.
Ikke legg instrumentet pa pasienten eller
draperinger nar det ikke er i bruk.

Hold ledningen unna kjevene og
sperreomradet pa instrumentet.

Brannfare - |kke plasser instrumenter naer
eller i kontakt med brennbare materialer
(sa som gas, kirurgiske tildekkinger eller
brennbare gasser). Instrumenter som er
aktivert eller varme etter bruk, kan forarsake
brann. Nar instrumentene ikke er i bruk, skal
de plasseres pa et rent, tert og godt synlig
sted som ikke er i kontakt med pasienten.
Utilsiktet kontakt med pasienten kan fere til
brannsar.

For minimalt invasive inngrep, veer
oppmerksom pa disse mulige
faremomentene:

+ Bruk ikke hybrid-trokarer som bestar av
bade metall- og plastdeler. Kapasitiv
kobling av RF-strem kan medfore til
utilsiktede brannsar.

+ Bruk trokar av passende sterrelse for &
gjere lett innsetting og uttrekking av
instrumentet mulig.

« Veer forsiktig under innsetting og fjerning
av instrumentet gjennom kanylen for a
unnga a skade instrumentet og/eller
pasienten.

+ Lukk kjevene ved a bruke spaken pa
enheten for innfering/uttrekking i
trokaren.

Rotering av instrumentkjevene

Merk

Ikke vri pa rotasjonshjulet (3) mens spaken
(8) er i last posisjon. Produktskade kan
inntreffe.

Vri rotasjonshjulet pa instrumentet til kjevene
star i riktig posisjon.

Forsegling av kar og vevsbunter

1. Apne kjevene ved 4 skyve spaken framover.

2. Grip detgnskede karet og/eller vevet midti
kjevene.

Ikke bruk dette instrumentet pa kar storre
enn 7 mm i diameter.
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Hvis instrumentskaftet er synlig beyd, mé du
kassere og erstatte instrumentet. Et bayd
skaft kan forhindre instrumentet fra a
forsegle eller skjeere pa riktig mate.

Plasser ikke karet og/eller vev i
kjevehengselet. Plasser karet og/eller vevet i
sentrum av kjevene.

Ledende vaesker (f. eks. blod eller
saltopplgsning) i direkte kontakt med eller
like ved instrumentet kan lede elektrisitet
eller varme, noe som kan forarsake
utilsiktete brannsar pa pasienten.

Aspirer veesker fra omradet rundt
instrumentkjevene for aktivering av
instrumentet.

Hold den eksterne flaten pa
instrumentkjevene unna neaerliggende vev
nar LigaSure-systemet aktiveres, ellers kan
utilsiktet skade folge.

Under en forseglingssyklus tilferes energi til
vevet mellom instrumentkjevene. Denne
energien kan gjgre at vann omdannes til
damp. Den termiske energien til damp kan
fore til utilsiktet skade pa vev like ved
kjevene. Det ma utvises omhu i kirurgiske
prosedyrer som foregar pa trange steder nar
denne muligheten kan forventes.

Eliminer strekk i vevet under forsegling og
skjeering for & sikre riktig funksjon.

Veer forsiktig nar du griper tak i, manipulerer,
forsegler og deler store vevsbunter.

Ikke by instrumentskaftet (2).

Ikke forsgk a forsegle eller skjeere over klips
eller stifter da det vil danne ufullstendige
forseglinger. Kontakt mellom en aktiv
elektrode og eventuelle metallgjenstander
kan resultere i brann pa stedet eller
ufullstendig forsegling.

Den ytre overflaten av kjevene kan holde seg
varme nok til a forarsake brannsar etter at RF-
stremmen er slatt av.

Utilsiktet aktivering eller bevegelse av det
aktiverte instrumentet utenfor synsfeltet kan
fore til skade pa pasienten.

Ikke aktiver LigaSure-systemet i apen krets-
tilstand. Aktiver systemet forst nar
instrumentet er i direkte kontakt med
malvevet for a redusere muligheten for
utilsiktede brannsar.
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Aktiver ikke instrumentet mens
instrumentkjevene er i kontakt med, eller
like ved, andre instrumenter som omfatter
metallkanyler, ettersom lokale brannsar pa
pasienten eller legen kan inntreffe.

3. Trykkinn hendelen til den laser seg pa
plass.

Forholdsregel

Ikke aktiver LigaSure-systemet for spaken er
Iast. Hvis du aktiverer systemet for lasing, kan
det fore til feilaktig forsegling og kan oke
termisk spredning i vevet utenfor det
kirurgiske stedet.

Ikke overfyll instrumentkjevene med vev, da
dette kan redusere enhetens ytelse.

Veer forsiktig under kirurgiske prosedyrer der
pasienter viser visse typer vaskulzer patologi
(aterosklerose, aneurismatiske kar, etc.). For
best mulige resultater utfgres forseglingen
pa den uskadete vaskulaturen.

Hold instrumentkjevene (1) rene.
Oppbygging av sarskorpe kan redusere
effekten av forseglingen og/eller skjaeringen.
Tork av overflatene og kantene pa kjevene
med en fuktig kompress etter behov.

4. Slipp trykket pa spaken nar den er last.
Enheten vil opprettholde den laste
posisjonen.

Merk

Ikke pafer noen ytterligere kraft pa spaken
under forsegling for & sikre riktig funksjon.

5. LigaSure-systemet kan aktiveres ved hjelp
av felgende to metoder:

« Trykk og hold inne aktiveringsknappen
(5) pa baksiden av instrumentet.

eller

+ Ved bruk av tilhgrende fotbryter
forbundet med generatoren.

Se generatorens brukerveiledning om
bruk av fotbryter.

Noter: Hvis bade aktiveringsknappen og
fotbryteren aktiveres under samme
forseglingssyklus, leverer
forseglingssystemet for blodkar energi fra
aktiveringskilden som den registrerer forst.

En uavbrutt lyd hgres, som indikerer
aktivering av RF-energi. Nar
aktiveringsprosessen er fullfart, heres en
forseglingssyklus komplett-tone i to pulser
og RF-effekten oppharer.



En tone med flere pulser indikerer at
forseglingssyklusen ikke ble fullfart.
Se kapitlet om feilsgking pa side 33 for
mulige arsaker og korrigeringstiltak.
Vevet ma ikke kuttes for du har
kontrollert at forseglingen er
tilstrekkelig.

Merk

Aktiveringsknappen ma holdes torr og ren.

6. Slipp opp aktiveringsknappen pa
instrumentet eller fotbryterpedalen nar
forseglingssyklusen er fullfort.

7. For aforsegle naerliggende vev, overlapp
kanten av den eksisterende forseglingen.
Den andre forseglingen skal vaere distal til
denforste forseglingen for a ske marginene
pa forseglingen.

Skjeere i vev

Fer skjeering av forseglingen, skal kirurgen
inspisere karet eller vevet for a sikre riktig
forsegling.

Energibaserte anordninger, sa som
elektrokirurgiske penner eller
ultralydskalpeller som forbindes med
termisk spredning, skal ikke brukes til
gjennomskjaere forseglinger.

Merk

Skjeeremekanismen ma ikke kobles inn over
klips, stifter eller andre metallobjekter,
ettersom dette kan gi skade pa kniven.

1. For & starte skjeeremekanismen, dra
skjeereutlgseren (9) helt tilbake mot
hoveddelen til instrumentet.

Feilsgking

Alarmtilstander

Viktig

Hvis skjeereutlgseren ikke automatisk
returnerer til posisjonen, ma du lase opp og
apne spaken for manuelt a returnere
skjeereutlgseren.

2. Apnekjevene ved & klemme pa spaken til
den I3ses opp, og skyv den deretter helt
frem.

Hvis spaken ikke kan lases opp etter bruk, ma
du apne enheten ved a tvinge spaken
fremover fra handtaket. Enheten vil ikke
lenger fungere pa riktig mate og ma
kasseres.

Rengjgring av instrumentet under
bruk

Inspiser instrumentkjevene for rengjering
for & sikre at bladet ikke star ut.

Ikke aktiver instrumentet eller
skjeereutlgseren mens du rengjer kjevene.
Dette kan forarsake skade pa
operasjonsrommets personell.

Tork av overflatene og kantene pa kjevene med
en fuktig kompress etter behov.

Merk

Ikke forsgk a rengjere instrumentkjevene
ved a aktivere instrumentet pa en vat
kompress. Produktskade kan inntreffe.

Ikke rengjer instrumentkjevene med skrubb
eller andre slipende midler.

Nar en alarmtilstand oppstar avbrytes energitilferselen. Nar alarmtilstanden er korrigert, er

energilevering umiddelbart tilgjengelig.

Feilsgkingsinformasjon

Folgende er en liste over feilsgkingsforslag for situasjoner som oppstar nar du bruker instrumentet med
kompatible Covidien-generatorer for blodkarforsegling. For detaljer om spesifikke situasjoner, se den
aktuelle generatorens brukerveiledning eller generatorens hurtigveiledning.

Varselsituasjoner

Nar det oppstar en varselsituasjon, stopper energileveringen, generatoren produserer
en sekvens med pulstoner og det vises et varsel pa generatoren. lkke skjeer karet
Forseglingsstedet og instrumentet ma inspiseres for brukeren gar videre. Nar
alarmtilstanden er korrigert, er energilevering umiddelbart tilgjengelig.

33



Feilsgkingsinformasjon

1) Slipp opp fotpedalen eller aktiveringsknappen, dersom den fremdeles er aktivert.
2) Apne instrumentkjevene og kontrollere korrekt forsegling.

3) Folg de foreslatte korrigerende handlingene pa generatorskjermen, generatorens

Feilsgkingstrinn aen c ! ) .
hurtigveiledningskort, eller i generatorens brukerveiledning.

4) Flytt om mulig instrumentet og grip vevet pa nytt pa et sted som overlapper den
forrige forseglingen. Reaktiver deretter forseglingssyklusen.

For lite vev mellom kjevene - Brukeren griper for tynt vev eller ikke nok vev. Apne
kjevene og kontroller at det er tilstrekkelig mengde vev i kjevene. Om nadvendig Ma
du gke tykkelsen pa vevet som gripes og reaktivere forseglingssyklusen.

For mye vev mellom kjevene - Brukeren griper for mye vev. Apne kjevene, reduser
mengden av vev som gripes og reaktiver forseglingssyklusen.

Aktiverer pa et metallobjekt - Unnga a gripe objekter, som stifter, klips eller
innkapslede suturer, i kjevene pa instrumentet.

Arsaker til varslet | Urene kjever - Bruk en fuktig kompress til & rengjere flatene og kantene pa
instrumentkjevene.

For mye vaeske i det kirurgiske feltet - Minimer eller fjern overskytende veeske fra
rundt instrumentkjevene.

Aktiveringsbryteren slippes for tonen for fullfgrt forsegling - Fotbryteren eller
aktiveringsknappen ble sluppet far forseglingssyklusen var fullfert.

Maksimal forseglingssyklustid er nadd - Systemet trenger mer tid og energi til 4
fullfare forseglingssyklusen.

Etter operasjonen Tillatelsen for enheten i USA var ikke basert pa
human klinisk testing. Enhetens ytelse ble i
Kasser -instrumentet etter bruk i henhold til stedet bestemti en kroniskin vivo svinemodell.
sykehusets retningslinjer for biofarlig- og Resultatet viste atingen dyr som ble undersgkt,
skarpt utstyr. Ma ikke steriliseres pa nytt. opplevde noen hemostatiske komplikasjoner i
forbindelse med enheten i lgpet av
Preklinisk studie overlevelsesperioden pd 21 dager.
Evalueringen ble utfert pa en rekke vevstyper
Merk og kar, opp til og inkludert 7 mm, for a vise

effektiv forsegling.
Det finnes ingen data fra forsgk pa dyr som

er kvalifisert til a forutse effektiviteten av

enheteniforbindelse med & forsegle kar som

inneholder aterosklerotisk plakk.

Kartype Vev-/karnavn Storrelsesomrade
A/N-bunt Omentum <1,0 mm bunter.
Mage/milt 4,0 - 4,5 mm arterier innen bunter
Torsjon av eggstokk Bunter opptil 5,0 mm
Bredt ligament Bunter opptil 4,0 mm
Kort gastrisk 4,5-7,0 mm bunter
Isolert kar (arterie, vene) Nyre 45mm-7,0mm
Milt 55mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 Oppen forslutare/delare
med trubbig spets

Nanobelagd

5mm-23cm

LF1837 Laparoskopisk
forslutare/delare med
trubbig spets

Nanobelagd

5mm-37cm

LF1844 Laparoskopisk
forslutare/delare med
trubbig spets

Nanobelagd

5mm-44cm

LigaSure forslutare/delare med trubbig spets &r
utformad for anvandning med Covidiens
diatermiapparater med
karlforslutningsfunktion. Se omslaget fér mer
information om kompatibla
generatormodeller och programversioner. Om
programversionen pa din generator ar lagre an
vad som kravs kontaktar du Covidien om
programuppdateringar.

Dessa anvisningar forutsatter att anvandaren
har kunskap om rétt instélining och
anvandning av tillhérande Covidien-generator.
Se generatorns bruksanvisning for
installationsinformation och ytterligare
varningar och forsiktighetsatgarder.

Instrumentet skapar en férslutning med
tillampning av RF elektrokirurgisk energi pa
vaskulara strukturer (kérl och lymfa) mellan
instrumentets kakar. Ett blad inuti
instrumentet igangsatts av kirurgen for att dela
vavnad. Kortare skaftlangder anvands normalt
for 6ppna ingrepp, medan langre skaftlangder
normalt anvands for minimalinvasiva ingrepp.

Maximal markspanning: 288 Vg,

W Not made with natural rubber latex
Far inte anvéndas om
forpackningen 6ppnats eller
skadats

Patientansluten del av typ CF

Indikationer fér anvandning

LigaSure férslutare/delare &r ett bipolart
diatermiinstrument avsett att anvandas vid
minimalinvasiva eller 6ppna allménna
kirurgiska ingrepp dar ligering och delning av
karl, vdvnadsknippen och lymfkarl énskas.
LigaSure forslutare/delare kan anvdndas pa
kéarl (artdrer och vener) upp till och inklusive

7 mm. Det &r indikerat for anvéandning vid
allménkirurgi och kirurgiska specialistomraden
som t.ex. urologi, karlkirurgi, thoraxkirurgi och
gynekologi. Dessa kan inkludera men ar inte
begransade till ingrepp som Nissens
fundoplikation, kolektomi, kolecystektomi,
adhesiolysis, hysterektomi, ooforektomi, osv.

LigaSure-systemet har inte visat sig vara
effektivt vid tubarsterilisering eller
tubarkoagulation vid steriliseringsingrepp.
Anvand inte LigaSure-systemet for sddana
ingrepp.

Denna produkt kan inte rengéras eller
steriliseras tillrackligt for att sakert kunna
ateranvandas och ar darfor endast avsedd
for engangsbruk. Forsok att rengora eller
sterilisera den har enheten utan lampligt
tillstand kan leda till bioinkompatibilitet,
infektion eller felaktig funktion med risker
for patienten.

Detta instrument bor anvandas ENAST med
den Covidien utrustning som anges pa
omslaget till det hdar dokumentet.
Anvandning av instrumentet med andra
generatorer fran andra tillverkare ken leda
till att inte uppna 6nskad effekt pa
vavnaden, kan skada patienten,
operationspersonalen eller instrumentet.

Anvand inte LigaSure-systemet utan
utbildning i den specifika atgard som ska
utféras. Anvandning av denna utrustning
utan sadan utbildning kan leda till allvarliga,
oavsiktliga patientskador.

Anvand systemet forsiktigt i narvaro av
interna eller externa pacemakers eller annan
implanterad medicinteknisk utrustning.
Storningar fran diatermiutrustningen kan
orsaka att en pacemaker eller annan apparat
garin i ett osakert lage, eller permanent
skadas. Konsultera enhetens tillverkare eller
ansvarig sjukhusavdelning for ytterligare
information nar anvandning planeras i
patienter med implanterade medicinska
enheter.

Nar instrumentet anvénds med en
stromférande endoskop, ar lackstrommarna
fran instrumentet och endoskopet additiva.
Patienten kan utsattas for ovantade nivaer av
lackstrom, om detta instrument anvands
med ett stromforande endoskop som inte ar
typ CF.
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LF1823, LF1837, och LF1844 LigaSure Oppen forslutare/delare med trubbig spets

Vv
\_/\
\_/\

M®Kaftar

@ Skaft

(®Rotationshjul (gratt)
@®Handtag (gratt och vitt)
® Aktiveringsknapp (lila)
® Anslutning (lila och vit)
@Kabel

(® Spak (gra och vit)
®Skarningsutldsare (gra)

Vid minimalinvasiv kirurgi, kontrollera de
yttre ytorna pa instrumentet innan
insattning genom hylsan for att sakerstalla
att det inte finns nagra grova eller skarpa
kanter som kan skada vavnaden.

Kontakt mellan en aktiv instrumentelektrod
och ett metallféremal (peanger, mérlor,
agraffer, sarhakar etc.) kan oka stromflodet
och kan eventuellt leda till oavsiktliga
kirurgiska effekter, som t.ex. strom pa ej
avsett stalle eller otillracklig
energiavsattning.

En séker och effektiv anvéandning av RF-
energi ar i hog grad beroende av faktorer
som uteslutande ar under operatérens
kontroll. Det finns ingen ersattning for
valutbildad och vaksam personal. Det ar
viktigt att anvandningsinstruktionerna som
medféljer den har och all annan medicinsk
utrustning lases, forstas och foljs.
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Forsiktighetsatgard

Denna enhet fér engangsbruks prestanda
hartestats enligt forvantade forhallanden for
ett kirurgiskt ingrepp. Det har visats att om
enheten utsatts foringreppets olika steg och
instrument samt kemikalier som vanligen
anvands for rekonditionering forsamras
nanobeldggningsmaterialet pa de aktiva
forseglingsytorna. Férsamring av
beldggningen kan leda till reducerad
prestanda, som 6kad vavnadsadhesion.

Installation

Risk for elektriska stotar — Anslut inte vata
tillbehor till LigaSure-systemet.

Placera instrumentkablarna sa att de inte
kommer i kontakt med patienten eller andra
kablar. Vira inte kablarna runt metallféremal.
Detta kan skapa strommar som kan ge
upphov till stotar, brand eller skador pa
patienten och operationspersonalen.

Undersok alla LigaSure-system och
instrumentanslutningar innan de anvédnds.
Felaktiga anslutningar kan orsaka ljusbagar,
gnistor, att tillbehoret fungerar felaktigt,
eller leda till ej avsedda operationsresultat.



Kontrollera instrumentet och kablarna med
avseende pa brott, sprickor, hack eller andra
typer av skador fore anvandningen. lakttas
inte detta forsiktighetsmatt kan det leda till
skador eller elchock pa patienten eller
operationspersonalen. Anvand inte
instrumentet om forpackningen ar skadad.

Kontrollera att LigaSure-systemets
installningar ar korrekta innan ingreppet
paborjas.

Far inte anvandas i narvaro av lattantandliga
anestesimedel eller oxiderande gaser, sasom
kvaveoxid (N,0) och syrgas, eller i nérheten
av flyktiga I6sningsmedel (sasom eter eller
alkohol) eftersom explosion kan intraffa.

Pa grund av de elektrokirurgiska
biprodukternas (som t.ex. vavnadsrok och
aerosoler) potentiellt cancerogena och
infektiosa egenskaper ska skyddsglasogon,
filtreringsmasker och effektiv rokventilering
anvandas bade vid 6ppna och
minimalinvasiva ingrepp.

Anslut adaptrar och tillbehor till den
elektrokirurgiska enheten endast nar
enheten ar avstangd eller befinner sig i
vanteldage. Om detta inte gors kan féljden bli
att patienten eller personalen i
operationssalen rakar ut for skador eller
elektriska stotar.

Forsiktighetsatgard

Kontrollera eventuella skador pa
forpackningen. Anvand inte instrumentet
om férpackningen ar skadad.

Om generatorn har flera effektinstallningar
ska du anvanda den ldgsta
effektinstallningen for att uppna 6nskad
effekt.

1. Tainstrumentet fran brickan genom att dra
ordentligti handtaget (4). Drainte i
instrumentets kaftar (1) eller i kabel (7).

2. Anslut kontakten (6) till uttaget pa
generatorn. Folj anvisningarna i
generatorns bruksanvisning for att fa
komplett installationsinformation.

Under operation
Hantering och dissektion av vdvnad

Instrumentet kan anvandas for att hantera och
dissekera vavnad med 6ppna eller stangda
kaftar.

[ sv |

Undvik att placera fingrarna mellan
utlésaren och handtaget, eller mellan
handtaget och utldsaren eller i kaftarna.
Personskador kan uppsta.

Var forsiktig vid hanteringen av instrumentet
mellan anvandningar for att undvika
oavsiktlig aktivering av LigaSure-systemet.
Placera inte instrumentet pa patienten eller
operationslakanen nar det inte anvands.

Hall undan kabeln fran instrumentets kaft-
och sparromrade.

Brandrisk - Placera inte instrument i
narheten av eller i kontakt med
lattantandliga material (som gasvav,
operationsdukar eller lattantandliga gaser).
Instrument som ar aktiverade eller heta av
anvandning kan orsaka brand. Nar
instrumenten inte anvands ska de forvaras
rent, torrt, val synliga och ej i kontakt med
patienten. Oavsiktlig kontakt med patienten
kan resultera i brannskador.

Var uppmarksam pa féljande risker vid

minimalinvasiva ingrepp:

+ Anvand inte hybridtroakarer som bestar
av bade metall- och plastkomponenter.
Kapacitiv koppling av RF-strom kan
orsaka oavsiktliga brannskador.

» Anvand troakar i lamplig storlek som
mojliggor enkel inforing och urtagning av
instrument.

+ Instrumentet ska foras in och dras ut ur
hylsan forsiktigt sa att det och/eller
patienten inte skadas.

. Sténg instrumentets kaftar med
handtaget fore inféring/urtagning i
troakaren.

Rotera instrumentets kaftar

Meddelande

Vrid inte ratten (3) nar spaken (8) ar last.
Produkten kan skadas.

Vrid ratten pa instrumentet tills kéftarna ar i
onskad position.

Forslutning av kérl och
vavnadsknippen

1. Oppna kiftarna genom att skjuta framat pa
spaken.

2. Grip tagidet avsedda karlet och/eller
vdavnaden mitt emellan kaftarna.
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Ea

Anvand inte instrumentet pa karl som ar
storre an 7 mm i diameter.

Om det syns att instrumentskaftet ar bojt,
kasseras instrumentet och ersatt det. Ett bojt
skaft kan hindra instrumentet fran att
forsluta eller skara ordentligt.

Placera inte karlet och/eller vavnad i
kaftarnas gangjarn. Placera karl och/eller
vavnad mitt i kaftarna.

Ledande vatskor (t.ex. blod eller
koksaltldsning) i direkt kontakt med eller
mycket nara instrumentet kan leda elektrisk
strom eller varme, vilket kan ge upphov till
oavsiktliga brannskador pa patienten.
Avlagsna vatska fran omgivningen runt
instrumentets kaftar innan instrumentet
aktiveras.

Hall instrumentkaftarnas yttre delar borta
fran den kringliggande vavnaden nar
LigaSure-systemet aktiveras.

Under en forslutningscykel tillférs energi till
vavnaden mellan instrumentets kaftar.
Denna energi kan fd vatten att omvandlas till
anga. Angans varmeenergi kan ge upphov
till oavsiktlig skada pa vavnader i kéftarnas
omedelbara nérhet. Tank pa denna risk vid
kirurgiska ingrepp som utfors i begransade
utrymmen.

For att sakerstalla korrekt funktion ska du se
till att vavnaden inte spanns ut vid
forslutning.

lakttag forsiktighet nar stora
vavnadsknippen manipuleras, forsluts och
delas.

Boj inte instrumentets skaft (2).

Forsok inte forsluta over klammor eller
klamrar eftersom forslutningarna da blir
ofullstandiga. Kontakt mellan en aktiv
elektrod och metallféremal kan leda till
alternativa lokala brannskador eller
ofullstandiga forslutningar.

De yttre delarna av instrumentet kan
fortfarande vara heta nog att orsaka
brannskador efter det att RF-strommen har
slagits av.

Oavsiktlig aktivering eller forflyttning av det

aktiverade instrumentet utom synhall kan
resultera i patientskada.
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Aktivera inte LigaSure-systemet om det finns
en 6ppen krets. Aktivera systemet endast nar
instrumentet ar i direkt kontakt med
vavnaden som skall forseglas. Detta for att
minimera risken for oavsiktliga brannskador.

Aktiverainte instrumentet narinstrumentets
kaftar har kontakt med eller befinner sig néra
andra instrument, t.ex. hylsor av metall,
eftersom det kan leda till att patienten eller
kirurgen utsatts for lokala brannskador.

3. Tryckihop spaken tills den lases i ratt
position.

Forsiktighetsatgard

Aktivera inte LigaSure-systemet forran
instrumentet har sparrats. Om systemet
aktiveras innan detta gors, kan foljden bli
otillracklig forslutning och 6kning av
varmespridningen till vavnad utanfor
operationsstallet.

Overfyll inte instrumentets kaftar med
vavnad eftersom detta kan minska enhetens
prestanda.

Var forsiktig vid kirurgiska ingrepp om
patienten har vissa typer av kérlsjukdomar
(ateroskleros, karlaneurysm, osv.). For basta
resultat ska forslutning av karl endast utforas
pa opaverkade karl.

Hall instrumentkaftarna (1) rena. Fastbrand
vavnad kan reducera effektiviteten vid
forslutning och/eller skérning. Torka av
kaftarnas yta och kanter med en vat
kompress vid behov.

4. Slapp trycket pa handtaget nar det Iasts.
Instrumentet forblir i [ast position.

Meddelande

Tryck inte hardare pa handtaget under
forslutningen for att fa ratt funktion.

5. LigaSure-systemet kan aktiveras pa ett av
foljande tva sitt:

« Tryck pa den morklila
aktiveringsknappen (5) pa
instrumentets baksida och hall den
intryckt.

eller

« Anvand en passande fotpedal for
generatorn.

Se generatorns bruksanvisning for
anvisningar om fotpedalen.



Notera: Om bade aktiveringsknappen och
fotpedalen aktiveras under samma
forslutningscykel levererar
karlforslutningssystemet energi fran den
aktiveringskalla som den upptacker forst.

En kontinuerlig ljudsignal avges for att
informera om aktiveringen av RF-energi.
Nar aktiveringscykeln ar slutford hors en
kort slutton som att forslutningscykeln ar
utford och att RF-uteffekten upphor.

En ljudsignal med flera pulser anger att
forslutningscykeln inte har slutforts. Se
avsnittet om fels6kning pa sidan 40 for
mojliga orsaker och korrigerande
atgarder. Skar ingen vavnad forran du
verifierat att en tillrdcklig forslutning
finns.

Meddelande

Se till att aktiveringsknappen éar torr och ren.

6. Slapp upp aktiveringsknappen pa
instrumentet eller fotomkopplaren nér
forslutningscykeln ar slutford.

7. Overlappa kanten pé befintlig férslutning
vid forslutning av intilliggande vavnad. Den
andra forslutningen ska vara distal i
forhallande till den forsta for att forstarka
férslutningsmarginalen.

Skara i vavnad

Innan kirurgen skar i forslutningen bor han/
hon inspektera karlet eller vavnaden for att
forvissa sig om att forslutningen ar riktig.

Energidrivna instrument, som till exempel
elektrokirurgiska diatermihandtag eller
ultraljudsknivar som kan ge upphov till
varmespridning, far inte anvandas for att
dela forslutningar.

Meddelande

1. For att aktivera skdrningsmekanismen drar
man skdrningsaktiveraren (9) bakat mot
instrumentetkroppen.

Viktigt

Aktivera inte skarmekanismen over
klammor, klamrar eller andra metallféremal
eftersom de kan skada skararen.

Om skarningsaktiveraren inte automatiskt
atergar till sitt 1age, lases den och spaken
Oppnas sa att skarningsaktiveraren kan foras
tillbaks manuellt.

2. Oppna kiftarna genom att trycka pa
spaken tills den Idses upp, skjut sedan fram
den helt.

Om spaken inte kan lasas upp efter
anvandning 6ppnas enheten genom att
tvinga spaken framat bort fran handtaget.
Enheten kommer inte langre att fungera
ordentligt och maste kasseras.

Rengoring av instrumentet under
anvandning

Kontrollera instrumentkaftarna fore
rengoring for att vara saker pa att bladet inte
ar utfallt.

Aktivera inte instrument eller
knivaktiveringsreglage medan kaftarna
rengors. Operationspersonalen kan skadas.

Torka av kaftarnas yta och kanter med en vat
kompress vid behov.

Meddelande

Forsok inte att rengora instrumentkaftarna
genom att aktivera dem pa vata kompresser.
Produkten kan skadas.

Rengor inte instrumentkaftarna med stalull,

skrapdyna eller annat material med
slipeffekt.
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Fels6kning

Larmsituationer

Energimatningen upphor nar en larmsituation intraffar. Nar larmsituationen ar 16st fortsatter
energimatningen omedelbart.

Felsékningsinformation

Nedan féljer en lista med felsékningsforslag for situationer som uppstér vid anvéndning av instrumentet
med kompatibla Covidien karlférslutningsgeneratorer. Detaljerad information om specifika situationer
finns i motsvarande generators bruksanvisning eller i generatorns snabbreferensguide.

Larmsituationer

Nar ett larmtillstand intréffar stoppar energileveransen, generatorn skapar en serie
pulstoner och ett larm visas pa generatorn. Kapa inte karlet. Anvandaren ska
inspektera forslutningsplatsen och instrumentet innan han/hon fortsatter. Nar
larmsituationen &r 16st fortsatter energimatningen omedelbart.

Felsokningssteg

1
2
3

Slappa fotpedalen eller aktiveringsknappen om den fortfarande ar aktiverad.

Oppna instrumentkéftarna och kontrollera om férslutningen har lyckats.

Folj de korrigeringsatgérder som foreslas p& generatorskarmen, generatorns
snabbreferenskort eller i generatorns bruksanvisning.

k=3

Om majligt, satt tillbaka instrumentet, ta ett nytt grepp om vavnaden pa en annan
plats som Gverlappar den féregaende forslutningen och aktivera darefter
forslutningscykeln igen.

Orsaker till
varningen

For lite vavnad mellan kaftarna - Anvandaren greppar for tunn vavnad eller inte
tillrdckligt mycket vévnad, 6ppna kéftarna och bekrafta att det finns tillrackligt mycket
vavnad i kaftarna. Oka vid behov tjockleken pa véavnaden som greppats och
ateraktivera forslutningscykeln.

For mycket vdavnad mellan kaftarna - Anvandaren greppar for mycket vavnad,
Oppna kéftarna, minska tjockleken pé védvnaden som greppats och ateraktivera
forslutningscykeln.

Aktivering pa ett metallféremal - Undvik att hélla i foremal som haftstift, klammor
eller inkapslade suturer i instrumentets kaftar.

Smutsiga kaftar - Anvénd en vat kompress for att rengéra instrumentkaftarnas ytor
och kanter.

Overflodig vitska i ingreppsomradet - Minimera eller ta bort éverflodig vétska runt
instrumentkaéftarna.

Aktiveringsomkopplaren slapps innan forslutningstonen hors - Fotpedalen eller
aktiveringsknappen sldpptes innan forslutningscykeln var slutford.

Den maximala forslutningscykeltiden har natts — Systemet kraver langre tid och
kraftigare energitillforsel for att slutfora férslutningen.
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Efter operation
Kassera instrumentet efter anvandning i

enlighet med sjukhusets rutiner for biologiskt
och stickande avfall. Far inte omsteriliseras.

Forklinisk studie

Meddelande

Det finns inga kvalificerade djurdata som
kan forutsdga effektiviteten pa denna
anordning nar det galler att forsluta karl med
aterosklerotiska plack.

Utforséljning av enheten i USA var inte baserad
pa humana kliniska tester; men produktens
prestanda etablerades i en kronisk in vivo
grismodell. Resultaten visade att inga av de
studerade djuren upplevde nagra
hemostatiska komplikationer relaterade till
anordningen under den 21 dagar langa
overlevnadsperioden. Utvarderingen utfordes
pa en mangd olika vdvnadstyper och karl, till
och med 7 mm, for att demonstrera effektiv
tatning.

Karltyp Vavnads-/karlnamn Storleksurval
A/V-knippe Oment < 1,0 mm knippen
Gastrolienal 4,0 - 4,5 mm artarer inom knippen

Aggstockspedikel

Knippen upp till 5,0 mm

Ligamentum latum uteri

Knippen upp till 4,0 mm

Kort gastrisk 4,5 -7,0 mm knippen
Enstaka karl (artar, ven) Njure 45mm-7,0mm
Mjélte 55mm-7,0mm

1M



LigaSure™

LF1823 Divisor/Selador aberto
com ponta romba

Nano-revestido
5mm-23cm

LF1837 Divisor/Selador
laparoscépico de ponta
romba

Nano-revestido
5mm-37cm

LF1844 Divisor/Selador
laparoscépico de ponta
romba

Nano-revestido
5mm-44cm

O selador/divisor com ponta romba LigaSure
foi projetado para uso com geradores
eletrocirdrgicos da Covidien que possuam
capacidade de selagem de vasos. Consulte a
capa para detalhes sobre modelos de
geradores e versdes de software compativeis.
Se a versao do software de seu gerador for
anterior a requerida, entre em contato com a
Covidien para atualizagdes do software.

Estas instrugdes pressupdem que o operador
possui conhecimentos sobre a configuracdoea
operagao corretas do gerador Covidien
associado. Consulte no guia do usudrio do
gerador as informacdes sobre configuragao,
alertas e precaugdes adicionais.

O instrumento cria uma ligadura aplicando
energia eletrocirdrgica de radiofrequéncia (RF)
em estruturas vasculares (vasos sanguineos e
linfaticos) ou feixes de tecido interpostos entre
as garras do instrumento. Uma lamina dentro
do instrumento deve ser manejada pelo
cirurgido para separar tecidos. Comprimentos
de hastes mais curtas sdo tipicamente usadas
para procedimentos abertos, enquanto hastes
mais longas normalmente séo usadas para
procedimentos minimamente invasivos.

Tensao nominal maxima: Vy;c, 288
Néo é fabricado com latex de
borracha natural
Néo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada

Peca aplicada tipo CF
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Indicacbes de uso

O Selador/Divisor LigaSure é um instrumento
eletrocirdrgico bipolar destinado ao uso em
procedimentos minimamente invasivos e em
procedimentos cirdrgicos abertos, nos quais
sdo desejadas a ligacao e a divisdo de vasos,
feixes de tecido e tecidos linfaticos. O Selador/
Divisor LigaSure pode ser usado em vasos
(artérias e veias) de até 7 mm (inclusive).

E indicado para uso em cirurgia geral e em
especialidades como cirurgias uroldgicas,
vasculares, toracicas e ginecoldgicas. Os
procedimentos podem incluir, mas nao se
limitar a, fundoaplicatura de nissen,
colectomia, colecistectomia, adesidlise,
histerectomia, ooforectomia etc.

O sistema LigaSure nao se mostrou eficaz para
esterilizagdo tubdria ou coagulacdo tubéria em
procedimentos de esterilizagcdo. Nao utilize o
sistema LigaSure para tais procedimentos.

Este produto ndo pode ser limpo e/ou
esterilizado adequadamente pelo usuario de
forma a facilitar a reutilizacao segura.
Portanto, deve ser usado uma Unica vez.
Tentativas de limpar ou esterilizar estes
dispositivos sem a autorizacao regulatéria
apropriada podem resultar em nao
compatibilidade biolégica, infeccao ou risco
de falha no produto para o paciente.

O instrumento é destinado ao uso APENAS
com os equipamentos Covidien listados na
capa deste documento. O uso deste
instrumento com outros geradores pode
néo resultar no efeito desejado no tecido,
bem como causar ferimentos ao paciente ou
a equipe cirurgica e/ou danos ao
instrumento.

Nao utilize o sistema LigaSure a menos que
esteja devidamente treinado para usa-lo na
realizacao do procedimento especifico.

O uso deste equipamento sem esse
treinamento pode resultar em ferimentos
graves nao intencionais ao paciente.

Tenha cuidado ao utilizar o sistema na
presenca de marca-passos internos ou
externos, ou outros dispositivos
implantados. A interferéncia produzida pelo
equipamento eletrocirdrgico pode fazer
CcoOm gue um marca-passo ou outro
dispositivo opere de um modo nao seguro,
danificando o dispositivo. Consulte o
fabricante do dispositivo ou o departamento
hospitalar responsavel por fornecer
informacoes adicionais, se o uso estiver
planejado em pacientes com dispositivos
médicos implantados.



Quando este instrumento for usado com um
endoscopio elétrico, a corrente de fuga do
instrumento e do endoscépio serao
complementares. O paciente podera ser
exposto a niveis inesperados de corrente de
fuga se este instrumento for usado com um
endoscopio elétrico que nédo seja do tipo CF.

Selador/Divisor com ponta romba LigaSure LF1823, LF1837 e LF1844

M Garras

®@Haste

® Seletor rotativo (cinza)

@ Cabo (cinza e branco)
(®Botio de ativacao (roxo)
® Conector (roxo e branco)
@ Cabo elétrico

® Alavanca (cinza e branca)
® Gatilho de corte (cinza)

Na cirurgia minimamente invasiva,
inspecione as superficies externas do
instrumento antes da insercdo através da
canula para assegurar que ndo haja bordas
asperas ou pontiagudas que poderiam
danificar o tecido.

O contato de um instrumento ativo com
qualquer objeto metalico (como pingas,
grampos, clipes, afastadores etc.) pode
aumentar o fluxo de corrente e resultar em
efeitos cirdrgicos indesejaveis, tais como
efeito em local imprevisto ou deposicao
insuficiente de energia.

O uso eficaz e seguro da energia de RF
depende de muitos fatores que estao
exclusivamente sob o controle do operador.
Nao ha nada que substitua uma equipe bem
treinada e vigilante. E importante que as
instrucdes operacionais fornecidas com este
e com qualquer outro equipamento médico
sejam lidas, entendidas e seguidas.
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O desempenho deste dispositivo de uso
unico foi testado de acordo com as
condicbes esperadas de um procedimento
cirdrgico Unico. Sujeitar o dispositivo a
passos de processamento, ferramentas e
produtos quimicos normalmente usados
para reprocessamento demonstrou
degradar o material de nano-revestimento
das superficies de selagem ativas.

A degradacao do revestimento pode levar a
reducdo do desempenho, tal como maior
adesao de tecido.

Preparacgao

Risco de choque elétrico - Ndo conecte
acessorios molhados ao sistema LigaSure.

Posicione os cabos elétricos do instrumento
de modo a evitar contato com o paciente ou
com outros cabos elétricos. Nao enrole
cabos elétricos em objetos metalicos. Fazer
isso pode induzir correntes que podem
provocar choques, incéndios ou ferimentos
ao paciente ou a equipe cirurgica.

Examine todas as conexdes do sistema
LigaSure e dos instrumentos antes de usar.
Conexdes inadequadas podem resultar em
centelhamento, faiscas, falha no
funcionamento dos acessorios ou efeitos
cirdrgicos indesejaveis.

Inspecione o instrumento e os cabos
elétricos com relagao a rupturas, rachaduras,
amassados e outros danos antes de cada
uso. A inobservancia desta precaucao
podera resultar em ferimentos ou choque
elétrico no paciente ou na equipe cirdrgica,
bem como causar danos ao instrumento.
Caso haja danos, néo utilize.

Confirme os ajustes adequados do sistema
LigaSure antes de proceder a cirurgia.

Nao use na presenca de anestésicos
inflamaveis ou gases oxidantes, tais como
oxido nitroso (N,0) e oxigénio, ou muito
proximo de solventes voldteis (tais como
éter ou alcool), pois isso pode causar
explosoes.

Devido a preocupacdes sobre o potencial
carcinogénico e infeccioso dos subprodutos
eletrocirdrgicos (como fumaga de tecido e
aerossois), devem ser usados 6culos
protetores, mascaras de filtragem e
equipamentos de evacuagao de fumaca
eficientes tanto em procedimentos abertos
quanto em procedimentos minimamente
invasivos.
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Somente conecte adaptadores e acessorios a
unidade eletrocirdrgica quando estiver
desligada ou no modo de espera (standby).
O ndo cumprimento dessa precaucao
podera resultar em lesdo ou choque elétrico
ao paciente ou a equipe da sala cirdrgica.

Inspecione a embalagem em relacdo a
danos. Caso haja danos, néo utilize.

Se o gerador oferecer multiplos ajustes de
poténcia, use o ajuste de poténcia mais
baixo que produza o efeito desejado.

-

Remova o instrumento da bandeja,
puxando firmemente pelo cabo (4). Nao
puxe pelas garras (1) ou cabo elétrico (7) do
instrumento.

N

Insira o conector (6) no receptaculo do
gerador. Siga as instru¢des no guia do
usuario do gerador para concluir o
procedimento de configuragao.

Durante a cirurgia
Manipulacao e disseccdo de tecidos

O instrumento pode ser usado para manipular
e dissecar tecidos, com as garras abertas ou
fechadas.

Evite colocar os dedos entre a alavanca e a
peca de mao, ou entre a alavanca e o
dispositivo, ou nas garras. O usudrio podera
sofrer lesdes.

Tenha cuidado ao manipular o instrumento
entre usos, para evitar a ativacdo acidental
do sistema LigaSure. Nao coloque o
instrumento sobre o paciente ou campos
cirdrgicos quando néo estiver em uso.

Mantenha o cabo longe da area de garra e
travamento do instrumento.

Risco de incéndio - Nao coloque
instrumentos proximos ou em contato com
materiais inflamaveis (tais como gaze,
campos cirdrgicos ou gases inflamaveis).
Instrumentos ativados ou quentes em
decorréncia do uso podem provocar
incéndio. Quando nao estiver usando os
instrumentos, coloque-os em uma area
limpa, seca e altamente visivel, que ndo
estejaem contato com o paciente. O contato
acidental com o paciente pode resultar em
queimaduras.



Para procedimentos minimamente
invasivos, esteja alerta para estes riscos
potenciais:

« Nao utilize trocartes hibridos, que
possuam componentes tanto de metal
quanto de plastico. O acoplamento
capacitivo da corrente de RF pode causar
queimaduras acidentais.

» Use o trocarte de tamanho apropriado,
para permitir facil insercéo e extracdo do
instrumento.

« Insira e retire cuidadosamente o
instrumento através da canula a fim de
evitar danos no dispositivo e/ou
ferimentos no paciente.

» Feche as garras, usando a alavanca do
dispositivo, antes da insercao/extracao do
trocarte.

Rotacao da pin¢a do instrumento

Aviso

Nao gire o seletor rotativo (3) quando a
alavanca (8) estiver travada. Isso pode
resultar em danos ao produto.

Gire o seletor rotativo do instrumento até que
as garras estejam na posicdo desejada.

Ligando (selando) vasos e feixes de
tecido

1. Abra as garras empurrando a alavanca para
frente.

2. Prenda o vaso e/ou tecido planejado no
centro das garras.

Nao use este instrumento em vasos maiores
do que 7 mm de diametro.

Caso a haste do instrumento esteja
visivelmente dobrada, descarte e substitua o
instrumento. Uma haste dobrada pode
impedir o instrumento de selar ou cortar de
forma adequada.

Nao coloque o vaso e/ou tecido na
dobradica da garra. Coloque o vaso e/ou
tecido no centro das garras.

Fluidos condutores (por exemplo, sangue ou
soro fisiolégico) em contato direto com um
instrumento podem conduzir corrente
elétrica ou calor, o que pode causar
queimaduras acidentais ao paciente. Antes
de ativar o instrumento, aspire o fluido das
adjacéncias de suas garras.

Mantenha a superficie externa das garras do
instrumento longe do tecido adjacente
durante a ativacdo do sistema LigaSure, para
prevenir a ocorréncia de ferimentos nao
intencionais.

Durante um ciclo de selagem, energia é
aplicada ao tecido entre as garras do
instrumento. Essa energia pode transformar
agua em vapor. A energia térmica do vapor
pode causar ferimentos nao intencionais a
tecidos que estejam bem proximos as garras.
Em funcao dessa possibilidade, deve-se
tomar cuidado em procedimentos cirurgicos
que ocorram em espagos confinados.

Elimine a tensao do tecido quando estiver
selando ou cortando para assegurar o
funcionamento apropriado.

Tome cuidado quando estiver segurando,
manipulando, selando ou dividindo feixes de
tecido grandes.

Nao dobre a haste (2) do instrumento.

N&o tente selar ou cortar sobre grampos ou
clipes, pois isso resultard em selagens
incompletas. O contato do eletrodo ativo
com qualquer objeto metélico pode resultar
na queimadura de outros sitios ou em
selagens incompletas.

Apos a desativacdo da corrente de RF, as
superficies das garras podem permanecer
quentes o suficiente para causar
queimaduras.

A ativacdo ou movimentacdo inadvertida do
instrumento ativado fora do campo de visao
pode resultar em ferimentos ao paciente.

Nao ative o sistema LigaSure em uma
condicao de circuito aberto. Ative o sistema
somente quando o instrumento estiver em
contato direto com o tecido alvo, para
reduzir a possibilidade de queimaduras
indesejadas.

Nao ative o instrumento enquanto suas
garras estiverem em contato com, ou
préximas, a outros instrumentos, incluindo
canulas de metal, uma vez que podem
ocorrer queimaduras localizadas no paciente
e no médico.

3. Aperteaalavancaaté queelatrave nolugar.
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Nao ative o sistema LigaSure até que o
instrumento tenha sido travado. Ativar o
dispositivo antes de travéa-lo pode resultar
em uma selagem inadequada, podendo
também aumentar a difusao térmica a
tecidos fora do local da cirurgia.

N&o sobrecarregue as garras do instrumento
com tecido, pois isso podera reduzir o
desempenho do dispositivo.

Tenha cuidado durante procedimentos
cirdrgicos em que os pacientes exibem
certos tipos de patologia vascular
(aterosclerose, vasos aneurismaticos, etc.).
Para obter melhores resultados, aplique a
selagem em vasculatura nao afetada.

Mantenha as garras do instrumento (1)
limpas. O acimulo de escara pode reduzir a
eficacia da selagem e/ou do corte. Limpe as
superficies e bordas das garras com uma
gaze Umida, se necessario.

4. Relaxe a mao na alavanca enquanto estiver
travada. O dispositivo ficara na posicéao
travada.

Aviso

Nao aplique for¢a adicional com a mao na
alavanca durante a ligadura para assegurar o
funcionamento apropriado.

5. O sistema LigaSure pode ser ativado por
um dos seguintes métodos:

« Pressionando e mantendo pressionado
o botdo de ativagao (5) na parte de tras
do instrumento.

ou

+ Useum pedal deacionamento associado
ao gerador.

Consulte no manual do usuério do
gerador as instru¢des do pedal de
acionamento.

Nota: Se tanto o botdo de ativagdo quanto
o interruptor do pedal forem ativados
durante o mesmo ciclo de selagem, o
sistema de selagem libera a energia da
fonte de ativacdo que detectar primeiro.

Um tom continuo é soado para indicar a
ativacdo da energia de RF. Quando o ciclo
de ativacdo é concluido, soa um tom de
Ligadura-Ciclo-Concluido, de dois pulsos, e
a saida de RF é interrompida.
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Um tom com multiplos pulsos indica que
o ciclo de ligadura nao foi concluido.
Consulte a secao de Solugao de
problemas na pagina 47 para possiveis
causas e agoes corretivas. Nao seccione o
tecido até que se tenha certificado de
que ha uma ligadura adequada.

Aviso

Mantenha o botdo de ativagao seco e limpo.

6. Solte o botédo de ativagdo no instrumento
ou o interruptor de pedal uma vez que o
ciclo de selagem tiver sido concluido.

7. Para selar tecido adjacente, sobreponha a
borda da selagem existente. A segunda
selagem deve ser distal em relacéo a
primeira, para aumentar a margem de
selagem.

Como cortar o tecido

Antes de cortar o selo, inspecione o vaso ou
tecido, para assegurar uma selagem
adequada.

Dispositivos elétricos, como canetas
eletrocirdrgicas e bisturis ultrassonicos,
associados a difusao térmica, ndo devem ser
usados para cortar selagens.

Aviso

Nao ative o mecanismo de corte sobre clipes,
grampos ou outros objetos de metal, pois
isso pode ocasionar danos ao cortador.

1. Para acoplar o mecanismo de corte, puxe o
dispositivo de corte (9) completamente
para tras em direcéo ao corpo do
instrumento.

Importante

Se o dispositivo de corte nao voltar
automaticamente para sua posic¢do, destrave
e abra a alavanca para manualmente trazer
de volta o dispositivo de corte.

2. Abra as garras apertando a alavanca até
que ela destrave, em seguida, empurre-a
totalmente para frente.

Se aalavanca nédo puder ser destravada apos
0 uso, abra o dispositivo forcando a alavanca
pra frente a partir da peca de mao.

O dispositivo nao ird mais funcionar
corretamente e deve ser descartado.




Como limpar o instrumento durante o
uso

Inspecione as garras do instrumento antes
da limpeza para assegurar que a lamina nao
foi implantada.

Nao ative o instrumento ou o dispositivo de
corte enquanto estiver limpando as garras.
Isso pode resultar em ferimentos a equipe da
sala de cirurgia.

Limpe as superficies e bordas das garras com
uma gaze Umida, se necessdrio.

Aviso

Nao tente limpar as garras do instrumento
ativando o instrumento em gaze Umida. Isso
pode resultar em danos ao produto.

N&o limpe as garras do instrumento com
esponja de aco ou outro material abrasivo.

Solucao de problemas

Situacoes de alerta

Quando ocorrer uma condicédo de alerta, o fornecimento de energia sera interrompido. Depois
que a condigdo de alerta for corrigida, o fornecimento de energia sera restaurado imediatamente.

Informacgdes para solucdo de problemas

A seguir, ha uma lista de solugées de problemas para situagdes encontradas ao usar o instrumento com
geradores de selagem de vasos Covidien compativeis. Consulte os detalhes de situacoes especificas no guia
do usuario do gerador ou no guia de referéncia rapida do gerador correspondente.

Situacdes de
alerta

Ao ocorrer uma condicao de alerta, o fornecimento de energia sera interrompido,

o gerador produzird uma sequéncia de tons pulsados e um alerta sera exibido no
gerador. Nao corte o vaso. O usuario deve verificar o local de selagem e o instrumento
antes de continuar. Depois que a condicdo de alerta for corrigida, o fornecimento de
energia sera restaurado imediatamente.

Passos para a
solucéao de
problemas

1) Solte o interruptor de pedal ou o botao de ativacdo, se ainda estiverem acionados.

2) Abra as garras do instrumento e verifique se a selagem teve sucesso.

3) Siga as aces corretivas sugeridas na tela do gerador, na ficha de referéncia rapida
ou no guia do usuario do gerador.

4) Se possivel, reposicione o instrumento e prenda novamente o tecido em uma
localizagdo que sobreponha a selagem anterior, e depois reative o ciclo de selagem.

Motivos para
ocorréncia de
alerta

Muito pouco tecido entre as garras - o usuario esta prendendo tecido fino ou ndo o
suficiente; abra as garras e confirme que uma quantidade suficiente de tecido esteja
dentro das garras. Se necessario, aumente a espessura do tecido que esta preso e
reative o ciclo de selagem.

Muito tecido entre as garras - o usudrio esta prendendo muito tecido; abra as garras,
reduza a quantidade de tecido preso e reative o ciclo de selagem.

Ativacdo em um objeto metalico - evite prender objetos, como grampos, clipes ou
suturas encapsuladas, nas garras do instrumento.

Garras sujas - use uma atadura de gaze para limpar as superficies e as extremidades
das garras do instrumento.

Excesso de fluidos no campo cirtirgico - minimize ou remova o excesso de fluidos de
todas as garras do instrumento.

Interruptor de ativacgao solto antes do término do tom de selagem - o pedal ou o
botao de ativagdo foi liberado antes de o ciclo de selagem ser concluido.

0 tempo de ciclo de ligadura maximo foi atingido - o sistema precisa de mais tempo
e energia para concluir a ligadura.
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ApOs a cirurgia

Descarte o instrumento apds o uso, de acordo
com as normas do hospital para materiais com
risco biolégico e objetos cortantes.

Nao reesterilize.

Estudos pré-clinicos

Aviso

Nao existem dados qualificados de testes em
animais para predizer a eficacia deste
instrumento na selagem de vasos que
contenham placas ateroscleréticas.

Aliberagao doinstrumento nos Estados Unidos
nao foi feita com base em testes clinicos com
humanos; em vez disso, o desempenho do
instrumento foi estabelecido em um modelo
suino in vivo crénico. Os resultados mostraram
que nenhum dos animais estudados sofreu
qualquer complicacdo hemostatica
relacionada ao instrumento durante o periodo
de sobrevivéncia de 21 dias. A avaliacéo foi
realizada em varios de tipos de tecidos e vasos,
até 7 mm (inclusive), para demonstrar uma
selagem eficaz.

Tipo de vaso

Nome do tecido/vaso

Faixa de tamanho

Feixe de A/V Omento

Feixes menores do que 1,0 mm

Gastroesplénico

Artérias em feixes de 4,0 - 4,5 mm

Pediculo ovariano

Feixes de até 5,0 mm

Ligamento largo

Feixes de até 4,0 mm

Gastrico curto

Feixes de 4,5 - 7,0 mm

Vaso isolado (artéria, veia) Renal

4,5mm-7,0mm

Esplénico

55mm-7,0mm

a8




LigaSure™

LF1823 Offener Versiegeler/
Trenner mit stumpfer
Spitze
Nano-Beschichtung
5mm-23cm

LF1837 Laparoskopischer
Versiegeler/Trenner mit
stumpfer Spitze

Nano-Beschichtung
S5mm-37cm

LF1844 Laparoskopischer
Versiegeler/Trenner mit
stumpfer Spitze

Nano-Beschichtung
5mm-44cm

Der LigaSure Versiegeler/Trenner mit stumpfer
Spitze ist fir den Gebrauch mit elektrochirurgi-
schen Generatoren von Covidien mit der
Maoglichkeit der Gefal3versiegelung
vorgesehen. Auf der Vorderseite finden Sie
Details zu kompatiblen Generatormodellen
und Softwareversionen. Wenn die Software-
version auf lhrem Generator kleiner als
erforderlich ist, wenden Sie sich an Covidien,
um eine Software-Aktualisierung zu erhalten.

Diese Anweisungen gehen davon aus, dass der
Bediener weil3, wie der entsprechende
Generator von Covidien korrekt eingerichtet
und bedient wird. Befolgen Sie zum Abschluss
des Einrichtungsverfahrens die Anweisungen
in der Bedienungsanleitung des Generators.

Das Instrument entwickelt eine Versiegelung
durch die Anwendung elektrochirurgischer
Hochfrequenz (HF)-Energie an
Gefal3strukturen (GefaBBe und Lymphgefale)
oder Gewebebiindeln, die sich zwischen den
Branchen des Instruments befinden. Eine
Klinge innerhalb des Instruments wird vom
Chirurgen zum Trennen von Gewebe aktiviert.
Klrzere Schafte werden normalerweise fiir
offene Verfahren und ldngere Schéfte fiir
minimalinvasive Verfahren verwendet.

Maximal zuldssige Spannung: 288 Vsize

Nicht aus Naturlatex hergestellt

Produktpackung nicht verwenden

@ Bei gedffneter oder beschadigter

Anwendungsteil vom Typ CF

Indikationen

Der LigaSure Versiegeler/Trenner ist ein
bipolares elektrochirurgisches Instrument, das
fur die Verwendung in minimalinvasiven oder
offenen chirurgischen Verfahren bestimmt ist,
bei denen die Ligatur und Teilung von
Geféallen, Gewebebiindeln und Lymphgefaen
erwiinscht ist. Der LigaSure Versiegeler/
Trenner kann bei Gefa3en (Arterien und Venen)
bis zu einschlieBlich 7 mm eingesetzt werden.
Er ist fUr die Verwendung in der allgemeinen
Chirurgie und chirurgischen Spezialbereichen
wie der Urologie, Gefa3chirurgie,
Thoraxchirurgie und Gynékologie indiziert.

Zu diesen Verfahren gehoren unter anderem
Nissen-Fundoplikation, Kolektomie,
Cholezystektomie, Adhasiolyse,
Hysterektomie, Oophorektomie, etc.

Es ist bisher nicht nachgewiesen, dass die
LigaSure-Systeme zur Tubensterilisation oder
zur Tubenkoagulation bei
Sterilisationsverfahren geeignet sind.
Verwenden Sie das LigaSure-System nicht fiir
diese Eingriffe.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht
ausreichend gereinigt und/oder

sterilisiert werden, um eine sichere
Wiederverwendung zu gewabhrleisten, es
dient daher nur zum Einmal-Gebrauch.
Versuche, diese Gerate ohne entsprechend
angeordnete Autorisierung zu reinigen oder
sterilisieren, konnen zu Bioinkompatibilitat,
Infektion oder Produktversagen mit
entsprechenden Risiken fiir den Patienten
fahren.

Das Gerat ist NUR fur den Gebrauch mit den
Gerdten von Covidien vorgesehen, die auf
dem Deckblatt aufgefiihrt sind. Die
Benutzung dieses Instruments mit anderen
Generatoren kann zu von den gewlinschten
abweichenden Wirkungen auf das Gewebe,
zu Verletzungen der Patienten und oder des
OP-Teams oder Beschadigungen des
Instruments fiihren.

Benutzen Sie das LigaSure-System nicht
ohne eine ordnungsgemafe Einweisung in
die Verwendung fiir das jeweilige spezifische
Verfahren. Die Verwendung dieses
Instruments ohne eine solche Ausbildung
kann zu unbeabsichtigten schweren
Verletzungen des Patienten fuhren.
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Gehen Sie in der Ndhe von internen oder
externen Herzschrittmachern oder anderen
implantierten Geraten mit dem System
vorsichtig um. Stérungen, die durch das
elektrochirurgische Gerat erzeugt werden,
konnen bei einem Herzschrittmacher oder
einem anderen Gerat dazu fiihren, dass es in
einen unsicheren Modus wechselt oder
permanent beschadigt wird. Wenden Sie
sich an den Geratehersteller oder die
verantwortliche Krankenhausabteilung, um
weitere Informationen dazu zu erhalten,
wenn die Verwendung bei Patienten mit
implantierten medizinischen Geraten
geplant ist.

Bei Verwendung dieses Instruments
zusammen mit einem mittels einer
Energiequelle betriebenen Endoskop tritt
zusatzlicher Leckagestrom auf, der sich zu
dem des Endoskop addiert. Der Patient kann
Leckagestrom in unerwarteter Starke
ausgesetzt sein, wenn dieses Instrument
zusammen mit einem mittels einer
Energiequelle betriebenen Endoskop, das
nicht vom Typ CF ist, verwendet wird.

LF1823, LF1837 und LF1844 LigaSure Versiegeler/Trenner mit stumpfer Spitze

V
NS
()

®Branchen

@ Schaft

(® Drehréadchen (grau)

@ Griff (grau und weiR)

® Aktivierungstaste (violett)
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® Anschluss (violett und weil)
@ Kabel

®Hebel (grau und weil)
®Schneideausléser (grau)



In der minimalinvasiven Chirurgie sollten vor
der Einfihrung durch die Kandle die
auBeren Oberflachen des Instruments
Uberprift werden, um sicherzustellen, dass
keine scharfen Kanten vorhanden sind, die
das Gewebe verletzen kénnten.

Durch den Kontakt zwischen einer aktiven
Instrumentenelektrode und einem
metallischen Objekt (GefalRklemmen,
Klammern, Clips, Retraktoren usw.) kann der
Stromfluss erhéht werden, was zu
unbeabsichtigten chirurgischen Effekten
fuihren kann, wie etwa zu Wirkung an
unbeabsichtigter Stelle oder zu
ungenligender Energieabscheidung.

Die sichere und effektive Anwendung der
HF-Energie hangt von vielen Faktoren ab, die
allein der Kontrolle des Anwenders
unterliegen. Es gibt keinen Ersatz fir
ordnungsgemafl ausgebildetes, umsichtiges
medizinisches Personal. Es ist wichtig, dass
Sie die Bedienungshinweise, die diesem
oder auch anderen medizinischen Geraten
beiliegen, lesen, verstehen und befolgen.

VorsichtsmaBnahme

Die Leistung dieses Gerats zur einmaligen
Verwendung wurde unter den zu
erwartenden Bedingungen eines einzelnen
chirurgischen Eingriffs getestet. Wenn das
Gerat den Verfahrensschritten, Werkzeugen
und Chemikalien ausgesetzt wird, die
Ublicherweise zur Wiederaufbereitung
verwendet werden, hat sich gezeigt, dass
sich das Nano-Beschichtungsmaterial auf
der aktiven Dichtungsflache abbaut. Der
Abbau der Beschichtung kann zu einer
reduzierten Leistung wie beispielsweise
Gewebeadhasion fuhren.

Einrichtung

| warnung [l orsichtsmanahme

Stromschlaggefahr - Schlieen Sie kein
feuchtes Zubehor an das LigaSure-System
an.

Positionieren Sie die Instrumentenkabel so,
dass Kontakt mit dem Patienten oder
anderen Kabeln vermieden wird. Wickeln Sie
die Kabel nicht um metallische
Gegenstande. Dies kann Strome induzieren,
die zu Stromschldgen, Branden oder
Verletzungen von Patient und OP-Team
fahren konnten.

Prifen Sie vor der Anwendung alle
Verbindungen des LigaSure-Systems und
der Instrumente. Ein falscher Anschluss kann
zu Lichtbogenbildung, Funkenflug,
Fehlfunktion des Zubehors oder
unbeabsichtigten chirurgischen Effekten
flihren.

Das Instrument und die Kabel sind vor jedem
Einsatz auf Briiche, Risse, Knicke oder andere
Beschadigungen zu priifen. Ein
Nichtbeachten dieser VorsichtsmaBnahme
kann zu Verletzungen oder Stromschldagen
beim Patienten oder beim OP-Team fiihren
oder das Instrument beschadigen. Bei
Beschadigungen nicht verwenden.

Uberpriifen Sie unmittelbar vor dem Eingriff
die Richtigkeit der Einstellungen am
LigaSure-System.

Nicht in der Gegenwart von entziindbaren
Andsthetika oder oxidierenden Gasen (wie
Stickstoffoxid (N,0) und Sauerstoff) oder in
unmittelbarer Nahe von fliichtigen
Losungsmitteln (wie Ather oder Alkohol)
verwenden, da dies zu einer Explosion
fahren kann.

Aufgrund der Bedenken tber das
karzinogene und infektiose Potenzial von
elektrochirurgischen Nebenprodukten
(etwa Geweberauch und Aerosole) sollten
Schutzbrillen, Filtermasken und effektive
Rauchabzugsgerate bei offenen und
minimalinvasiven Verfahren eingesetzt
werden.

Verbinden Sie Anschliisse und Zubehor nur
dann mit der elektrochirurgischen Einheit,
wenn diese ausgeschaltet ist oder sich im
Bereitschaftsmodus befindet. Ein
Nichtbeachten dieser VorsichtsmaBnahme
kann zu Verletzungen oder Stromschldagen
am Patienten oder am OP-Team fiihren.

Die Verpackung auf Beschadigungen priifen.
Bei Beschadigungen nicht verwenden.

Wenn der Generator verschiedene
Leistungseinstellungen anbietet,
verwenden Sie die niedrigste notwendige
Leistung, mit der Sie die gewiinschte
Wirkung erreichen kénnen.

. Entfernen Sie das Instrument aus der
Schale, indem Sie fest am Griff (4) ziehen.
Nicht an den Branchen (1) oder am Kabel
(7) des Instruments ziehen.

2. Stecken Sie den Anschlussstecker (6) in die

Buchse am Generator. Befolgen Sie zum
Abschluss des Einrichtungsverfahrens die
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Anweisungen in der Bedienungsanleitung
des Generators.

Wahrend des Eingriffs
Gewebemanipulation und Schneiden

Dieses Instrument kann zur Manipulation und
zum Schneiden von Gewebe eingesetzt
werden. Dabei kdnnen die Klemmbacken offen
oder geschlossen sein.

Platzieren Sie lhre Finger nie zwischen Hebel
und Griff bzw. zwischen Hebel und Ausloser
oder zwischen den Branchen. Sie konnten
sich verletzen.

Um eine versehentliche Aktivierung des
LigaSure-Systems zu vermeiden, bei der
Handhabung des Instruments zwischen den
Einsatzen vorsichtig vorgehen. Das
Instrument nicht auf dem Patienten bzw.
den Abdeckungen ablegen, wenn es nicht
verwendet wird.

Halten Sie das Kabel von den Branchen und
der Verriegelung des Instruments fern.

Brandgefahr - Instrumente dirfen nicht in
der N@he von oder im Kontakt mit
entflammbaren Materialien (wie etwa Mull,
chirurgischen Abdecktiichern oder
entflammbaren Gasen) abgelegt werden.
Aktivierte oder vom Gebrauch heil3e
Instrumente kdnnen einen Brand
verursachen. Wenn Sie die Instrumente nicht
benutzen, legen Sie sie auf einer sauberen,
trockenen und tbersichtlichen Flache in
sicherer Entfernung vom Patienten ab.
Unbemerkter Kontakt mit dem Patienten
kann zu Verbrennungen fiihren.

Achten Sie bei minimalinvasiven Verfahren

auf die folgenden potenziellen Gefahren:

» Essind keine Hybridtrokare zu
verwenden, die sowohl aus Metall- als
auch Kunststoffkomponenten bestehen.
Die kapazitive Kopplung des HF-Stroms
kann zu unbeabsichtigten
Verbrennungen fiihren.

- Verwenden Sie einen Trokar der richtigen
GroRe, damit das Instrument leicht
eingefiihrt und herausgezogen werden
kann.

+ Fihren Sie das Instrument vorsichtig in
die Kaniile ein bzw. ziehen Sie sie
vorsichtig heraus, um mégliche Schaden
am Instrument und/oder Verletzungen
beim Patienten zu vermeiden.

+ SchlieBen Sie vor der Einfiihrung/
Extraktion in den/aus dem Trokar die
Branchen mithilfe des Griffhebels.
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Drehen der Instrumentenbranchen

Anmerkung

Das Drehradchen (3) darf nicht bei
aktivierter Griffsperre (8) betatigt werden.
Das Produkt kdnnte beschadigt werden.

Drehen Sie das Rotationsrad am Instrument,
bis die Branchen sich in der gewiinschten
Position befinden.

Versiegeln von Gefd3en und
Gewebebiindeln

1. Offnen Sie die Klemmbacken, indem Sie
den Hebel nach vorne driicken.

2. Erfassen Sie das Gefal3 oder das Gewebe
mit der Mitte der Branchen.

Das Instrument ist nicht fiir Gefal3e mit
einem Durchmesser tGiber 7 mm zu
verwenden.

Wenn der Instrumentenschaft sichtbar
verbogen ist, das Instrument entsorgen und
ersetzen. Ein verbogener Schaft kann das
Instrument am vorschriftsgemafen
Versiegeln bzw. Schneiden hindern.

Lassen Sie das GefaB und/oder das Gewebe
nicht in das Scharnier der Klemmbacke
geraten. Erfassen Sie das Gefal3 oder das
Gewebe mit der Mitte der Klemmbacken.

Leitfahige Flussigkeiten (beispielsweise Blut
oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt
mit dem Instrument oder in unmittelbarer
Nahe konnen elektrischen Strom oder
Warme lbertragen und dadurch zu
unbeabsichtigten Verbrennungen am
Patienten fiihren. Saugen Sie jegliche
Flissigkeit ab, die sich im Bereich der
Instrumenten-Branchen befindet, bevor

Sie das Instrument aktivieren.

Halten Sie die duf3ere Oberflache der
Instrumenten-Branchen stets vom
umliegenden Gewebe fern, wahrend Sie das
LigaSure-System aktivieren, sonst kdnnen
Sie unbeabsichtigte Verletzungen
verursachen.



E_ Vorsichtsmafnahme

Wahrend eines Versiegelungszyklus wird
Energie an das Gewebe zwischen den
Instrumenten-Branchen abgegeben.
Durch diese Energie kann Wasser in Dampf
umgewandelt werden. Die Warmeenergie
des Dampfes kann zu unbeabsichtigten
Gewebeverletzungen in der Nahe der
Klemmbacken fiihren. Bei chirurgischen
Eingriffen unter beengten
Platzverhaltnissen ist daher Vorsicht
geboten.

Beim Versiegeln und Schneiden den Druck
auf das Gewebe reduzieren, um eine
korrekte Funktion zu gewahrleisten.

Beim Greifen, Manipulieren, Versiegeln und
Trennen von grof3en Gewebebtindeln
vorsichtig vorgehen.

Den Instrumentenschaft (2) nicht verbiegen.

Versuchen Sie nicht, Gber Clips oder
Klammern hinweg zu versiegeln, da dies zu
unvollstandiger Versiegelung fihrt. Der
Kontakt einer aktiven Elektrode zu
Metallgegensténden kann zu
Verbrennungen an anderen Stellen und
unvollstandigen Versiegelungen fiihren.

Die Oberflachen der Instrumenten-
Branchen kénnen auch nach Ausschalten
des HF-Stroms noch so heil3 sein, dass sie
Verbrennungen verursachen.

Eine unbemerkte Aktivierung oder eine
unabsichtliche Bewegung des aktivierten
Instruments auBBerhalb des Blickfelds kann
zu Verletzungen am Patienten fiihren.

Aktivieren Sie das LigaSure-System nicht bei
offenem Stromkreis. Aktivieren Sie das
System nur, wenn sich das Instrument in
direktem Kontakt mit dem Zielgewebe
befindet, um die Gefahr unbeabsichtigter
Verbrennungen zu vermindern.

Aktivieren Sie das Instrument nicht, solange
die Klemmbacken des Instruments mit
anderen Instrumenten, die Metallkantlen
enthalten, Kontakt haben oder sich in
unmittelbarer Nahe befinden. Dies kann zu
lokalisierten Verbrennungen des Patienten
oder des Arztes fihren.

3. Ziehen Sie den Hebel, bis er einrastet.

Das LigaSure-System erst dann aktivieren,
wenn das Instrument eingerastet ist. Wird
das System vor dem Einrasten aktiviert, kann
dies zu ungentigender Versiegelung fiihren
und die Warmeentwicklung im Gewebe
auBerhalb des Operationsgebietes
verstdrken.

Uberfiillen Sie die Klemmbacken des
Instruments nicht mit Gewebe, da dies die
Leistung des Gerats mindern kann.

Uben Sie Vorsicht bei operativen Verfahren,
wenn bei dem Patienten bestimmte
vaskuldre Erkrankungen vorliegen
(Atherosklerose, aneurysmatische Gefa3e
usw.). Die Versiegelung sollte idealerweise
an gesunden GefalRen vorgenommen
werden.

Halten Sie die Klemmbacken des
Instruments (1) sauber. Die Bildung von
Schorf kann die Effektivitat der Versiegelung
bzw. des Schneidens vermindern. Wischen
Sie die Oberflachen und Kanten der
Branchen bei Bedarf mit feuchter Gaze ab.

4. Entspannen Sie nach dem Einrasten die

Hand am Hebel. Das Instrument verbleibtin
der eingerasteten Position.

Anmerkung

Uben Sie wahrend der Versiegelung keinen
zuséatzlichen Handdruck auf den Hebel aus,
um eine korrekte Funktion zu gewdhrleisten.

5. Das LigaSure-System kann durch eine der

beiden folgenden Methoden aktiviert
werden:

«+ Driicken Sie die Aktivierungstaste (5) an
der Rickseite des Instruments und
halten Sie sie gedriickt.

oder

« Verwendung eines zum Generator
passenden Fuf3schalters.

Weitere Anweisungen zum Fuf3schalter
bitte in der Bedienungsanleitung des
Generators nachschlagen.

Hinweis: Wenn sowohl die
Aktivierungstaste als auch das
FuBschalterpedal wahrend desselben
Versiegelungszyklus aktiviert werden, gibt
das GefaBversiegelungssystem Energie von
der Aktivierungsquelle ab, die es zuerst
erkennt.
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Ein durchgehendes Tonsignal zeigt die
Aktivierung der HF-Energie an. Sobald der
Aktivierungszyklus abgeschlossen ist,
ertont ein aus zwei Impulsen bestehendes
Tonsignal, das den Abschluss des
Versiegelungszyklus anzeigt, und der HF-
Ausgang wird abgeschaltet.

Ein Signal mit mehreren Impulsen zeigt
an, dass der Versiegelungszyklus nicht
abgeschlossen wurde. Siehe Abschnitt
zur Fehlerbehebung auf seite 55 fiir
mogliche Ursachen und
AbhilfemaBBnahmen. Schneiden Sie
Gewebe erst dann, wenn Sie sich
vergewissert haben, dass eine
ausreichende Versiegelung vorhanden
ist.

Anmerkung

Die Aktivierungstaste trocken und sauber
halten.

6. Geben Sie die Aktivierungstaste auf dem
Instrument oder das Fu3pedal frei, wenn

der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist.

7. Zum Versiegeln angrenzenden Gewebes
iberdecken Sie die vorhandene
Versiegelung. Die zweite Versiegelung
sollte distal zur ersten liegen, um den
Versiegelungsrand zu vergréern.

Schneiden von Gewebe

Untersuchen Sie vor dem Schneiden der
versiegelten Stelle das betreffende Gefal
bzw. Gewebe, um eine ordnungsgemafle
Versiegelung zu gewabhrleisten.

Energie abgebende Gerdte wie ES-
chirurgische Elektrodengriffe oder
Ultraschallskalpelle, deren Einsatz mit
Warmeentwicklung verbunden ist, duirfen
nicht zum Schneiden von versiegeltem
Gewebe verwendet werden.

Anmerkung

Schalten Sie den Schneidemechanismus
nicht Uber Clips, Klammern oder anderen
Metallobjekten ein, da andernfalls das
Messer beschadigt werden kdnnte.

1. Aktivieren Sie den Schneidemechanismus,
indem Sie den Schneideausldser (9) ganz
nach hinten zum Instrumentenkérper
ziehen.
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Wichtig

Wenn der Schneideausldser nicht
automatisch in seine Ausgangsstellung
zurlickkehrt, entriegeln und 6ffnen Sie den
Griff, um den Schneidausloser manuell
zurlckzufihren.

2. Offnen Sie die Branchen, indem Sie den
Hebel zusammendriicken, bis er entriegelt
ist, und schieben Sie ihn dann ganz nach
vorne.

Wenn sich der Hebel nach dem Gebrauch
nicht entriegeln lasst, 6ffnen Sie das Gerat,
indem Sie den Hebel vom Griff aus nach vorn
wegdriicken. Das Gerat funktioniert nicht
mehr und muss entsorgt werden.

Reinigung des Instruments wahrend
des Einsatzes

Uberpriifen Sie die Klemmbacken des
Instruments vor der Reinigung, um
sicherzustellen, dass die Klinge nicht
ausgefahren ist.

Aktivieren Sie das Instrument oder den
Schneideausl6ser nicht beim Reinigen der
Klemmbacken. Andernfalls besteht die
Gefahr von Verletzungen fiir das OP-Team.

Wischen Sie die Oberflachen und Kanten der
Branchen bei Bedarf mit feuchter Gaze ab.

Anmerkung

Versuchen Sie nicht, die Branchen des
Instruments zu reinigen, indem Sie das
Instrument auf nassem Mull aktivieren. Das
Produkt kdnnte beschadigt werden.

Die Instrumenten-Branchen nicht mit einem
Scheuerschwamm oder mit anderen
scheuernden Objekten reinigen.



Fehlersuche und -behebung

Alarmzustdnde

Bei Auftreten eines Alarmzustands wird die Energieabgabe unterbrochen. Nach Behebung des
Alarmzustands wird die Energieabgabe sofort wieder aufgenommen.

Hinweise zur Fehlerbehebung

Nachstehend finden Sie eine Liste mit Vorschldgen zur Fehlerbehebung in Situationen, die auftreten
konnen, wenn das Instrument mit Generatoren zur Gefaversiegelung von Covidien verwendet wird.
Einzelheiten zu bestimmten Situationen entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung oder Kurzanleitung
des entsprechenden Generators.

Alarmsituationen

Wenn ein Alarmzustand auftritt, wird die Energieabgabe unterbrochen, der Generator
gibt eine pulsierende Tonfolge ab und der Alarm wird auf dem Generator angezeigt.
Schneiden Sie das GefaB nicht. Vor dem Fortfahren sollte der Bediener die
Versiegelungsstelle und das Instrument tiberpriifen. Nach Behebung des
Alarmzustands wird die Energieabgabe sofort wieder aufgenommen.

Schritte zur
Fehlerbehebung

1) Das FuBBschalterpedal oder die Aktivierungstaste freigeben, sofern diese noch
gedriickt sind.

2) Die Instrumentenbranchen 6ffnen und auf ordnungsgeméfe Versiegelung
tiberprifen.

3) Fihren Sie die auf dem Generatorbildschirm, in der Generator-Kurzanleitung oder
in der Gebrauchsanweisung des Generators vorgeschlagenen
KorrekturmaBnahmen durch.

4) Positionieren Sie nach Moglichkeit das Instrument neu und greifen Sie das Gewebe
an einer Stelle erneut, die die vorherige Versiegelung tiberlappt, und aktivieren Sie
den Versiegelungszyklus erneut.

Alarmgriinde

Zu wenig Gewebe zwischen den Branchen - Der Benutzer greift diinnes Gewebe
oder nicht genug Gewebe; 6ffnen Sie die Branchen und tberpriifen Sie, ob eine
ausreichende Menge Gewebe zwischen den Branchen ist. Erh6hen Sie, falls
notwendig, die Dicke des gegriffenen Gewebes und aktivieren Sie den
Versiegelungszyklus erneut.

Zu viel Gewebe zwischen den Branchen - Der Benutzer greift zu viel Gewebe;
offnen Sie die Branchen, verringern Sie die gegriffene Gewebemenge und aktivieren
Sie den Versiegelungszyklus erneut.

Aktivieren auf Metallobjekt - Vermeiden Sie es, Objekte wie Klammern, Clips oder
verkapselte Nahte mit den Branchen des Instruments zu fassen.

Verschmutzte Branchen - Verwenden Sie feuchte Gaze, um die Oberflachen und
Kanten der Instrumentenbranchen zu séubern.

Uberschiissige Fliissigkeiten im Operationsfeld - Reduzieren oder beseitigen Sie
Uiberschiissige Fliissigkeiten aus dem Bereich der Instrumentenbranchen.
Aktivierungstaste losgelassen, bevor das Signal fiir den Abschluss der
Versiegelung ertont - Der FuBBschalter oder die Aktivierungstaste wurde losgelassen,
bevor der Versiegelungszyklus abgeschlossen war.

Maximale Versiegelungszykluszeit wurde erreicht — Das System benétigt mehr
Zeit und Energie, um den Versiegelungszyklus abzuschlieBen.
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Nach dem Eingriff

Entsorgen Sie das Instrument nach dem
Gebrauch gemaB Klinikprotokoll zur
Entsorgung von geféhrlichen Abféllen und
scharfen Gegenstanden. Nicht erneut
sterilisieren.

Vorklinische Studie

Anmerkung

Es gibt keine qualifizierten Tierdaten zur
Voraussage der Wirksamkeit dieses
Instruments beim Versiegeln von Geféal3en,
die mit atheriosklerotischen Belagen
besiedelt sind.

Die Freigabe des Instruments in den
Vereinigten Staaten basierte nicht auf
menschlichen klinischen Versuchen;
stattdessen wurde die Leistung des
Instruments an einem chronischen
Schweinemodell in vivo untersucht.

Die Ergebnisse zeigten, dass keines der
untersuchten Tiere wahrend der 21 Tage
andauernden Uberlebenszeit hdmostatische
Komplikationen im Zusammenhang mit dem
Gerat aufwies. Es wurden eine Reihe von
Gewebearten und GefaBen von bis zu
einschlie8lich 7 mm untersucht, um eine
effektive Versiegelung aufzuzeigen.

Gefdtyp Bezeichnung des Gewebes/ GroBBenbereich
GefaBes

A/V-Biindel Omentum <1,0 mm Biindel
Gastrosplenisch 4,0 - 4,5 mm Arterien in Biindeln
Eierstockpedikel Biindel bis zu 5,0 mm
Breites Mutterband Blindel bis zu 4,0 mm
Kurz gastrisch 4,5-7,0 mm Biindel

Isoliertes Gefaf3 Renal 45mm-7,0mm

(Arterie, Vene)
Splenisch 5,5mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 Sellador/Divisor de
punta roma para cirugia
abierta

Nanorrevestido
5mm-23cm

LF1837 Sellador/Divisor de
punta roma
laparoscépico
Nanorrevestido
5mm-37cm

LF1844 Sellador/Divisor de
punta roma
laparoscépico
Nanorrevestido
5mm-44cm

El sellador/divisor de punta roma LigaSure esta
disefiado para utilizarse con los generadores
electroquirurgicos de Covidien capaces de
sellar vasos. Consulte la portada para ver
informacion sobre versiones de software y
modelos de generadores compatibles. Si la
version del software de su generador es inferior
a la necesaria, pdngase en contacto con
Covidien acerca de las actualizaciones de
software.

Estas instrucciones dan por sentado que el
operador conoce la configuracion y el
funcionamiento correctos del generador
Covidien asociado. Consulte la guia del usuario
del generador para ver informacién sobre
configuracion y otras advertencias y
precauciones.

Elinstrumento crea un sello aplicando energia
electroquirurgica de radiofrecuencia (RF) a
estructuras vasculares (vasos y ganglios
linfaticos) o haces de tejidos interpuestos entre
las mandibulas del instrumento. Una cuchilla
dentro del instrumento es activada por el
cirujano para dividir el tejido. Las longitudes
del eje mas cortas suelen utilizarse para
procedimientos abiertos, mientras que las
longitudes del eje mayores suelen emplearse
para procedimientos minimamente invasivos.

Tension nominal maxima: 288 Ve,

No fabricado con latex de caucho
natural

No lo utilice si el envoltorio esta
abierto o dafiado

Pieza aplicada Tipo CF

Indicaciones de uso

El sellador/divisor LigaSure es un instrumento
electroquirurgico bipolar disefiado para su uso
en procedimientos de cirugia abierta o
minimamente invasivos en los que se deseen
ligary dividir vasos, haces de tejidos y ganglios
linfaticos. El sellador/divisor LigaSure se puede
utilizar en vasos (arterias y venas) de hasta

7 mm inclusive. Esta indicado para su uso en
cirugia general y especialidades quirdrgicas
como urolégica, vascular, toracica y
ginecoldgica. Los procedimientos pueden
incluir, entre otros, fundoplicatura de Nissen,
colecistectomia, adherenciotomia,
histerectomia, ooforectomia, etc.

No se ha demostrado que el sistema LigaSure
sea eficaz en procedimientos de esterilizacién
tubdrica ni en la coagulacién tubérica durante
procedimientos de esterilizacion. El sistema
LigaSure no debe utilizarse con dichos fines.

El instrumento no puede ser limpiado y/o
esterilizado adecuadamente por el usuario
para facilitar su reutilizacion segura, por lo
tanto, estd indicado para un solo uso.
Cualquier intento de limpiar o esterilizar
estos dispositivos sin la autorizacion
normativa apropiada pueden resultar en
bioincompatibilidad, infeccién o riesgos
para el paciente asociados a un fallo del
producto.

Este instrumento esta previsto
EXCLUSIVAMENTE para su uso con los
equipos Covidien que se enumeran en la
portada de este documento. El uso de este
instrumento de mano con otros generadores
puede no conseguir el efecto deseado en el
tejido, dafarlas o producir lesiones al
paciente o al equipo médico.

No emplee el sistema LigaSure si no esta
correctamente preparado para utilizarlo en
el procedimiento quirdrgico concreto que va
a realizar. El uso de este equipo sin dicha
formacion puede causar, accidentalmente,
graves lesiones al paciente.

Use el sistema con precaucion ante la
presencia de marcapasos internos o
externos u otros dispositivos implantados.
Lainterferencia del equipo electroquirdrgico
puede hacer que un marcapasos u otro
dispositivo entren en un modo poco seguro
o dafen permanentemente el dispositivo.
Consulte al fabricante del dispositivo o al
departamento del hospital responsable para
obtener mas informacién cuando desee
utilizarlo en pacientes con dispositivos
médicos implantados.
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Cuando se utilice este instrumento con un
endoscopio energizado, la corriente de fuga
del instrumento y el endoscopio son
aditivas. El paciente puede verse expuesto a
niveles inesperados de corriente de fuga si se
utiliza este instrumento con un endoscopio
energizado que no es del tipo CF.

Sellador/Divisor de punta roma LigaSure LF1823, LF1837 y LF1844

M Mandibulas

@Eje

(®Rueda de rotacion (gris)

@ Mango (gris y blanco)
®Botdn de activacion (morado)
(® Conector (morado y blanco)
@ Cable

Palanca (gris y blanco)

®@ Gatillo de corte (gris)

En la cirugia minimamente invasiva,
inspeccione las superficies exteriores del
instrumento antes deinsertarlo a través de la
canula para asegurarse de que no haya
bordes afilados o rugosos que puedan danar
el tejido.
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El contacto entre un electrodo del
instrumento activo y un objeto metalico
(pinzas hemostaticas, grapas, clips,
separadores, etc.) puede aumentar el flujo
eléctrico y ocasionar efectos quirdrgicos no
intencionados tales como efectos en lugares
no deseados o poca distribucion de energia.

El uso seguro y eficaz de la energia RF
depende de numerosos factores que solo el
operador puede controlar. Nada sustituye al
personal debidamente preparado y atento.
Es importante leer, comprender y seguir las
instrucciones operativas suministradas con
este o cualquier otro equipo médico.



Precaucion

Se ha probado el rendimiento de este
dispositivo de un solo uso conforme a las
condiciones previstas de una sola
intervencion quirurgica. Se ha demostrado
que si somete el dispositivo a productos
quimicos, herramientas y pasos de
procesamiento que normalmente se utilizan
para reprocesar, degradara el material de
nanorrecubrimiento de las superficies de
sellado activo. La degradacion del
recubrimiento puede reducir el rendimiento
y aumentar la adhesidn tisular.

Configuracién

Riesgo de electrocucion - no conecte
accesorios himedos al sistema LigaSure.

Coloque los cables del instrumento de tal
manera que evite el contacto con el paciente
u otros cables. No enrolle los cables
alrededor de objetos metalicos. Esto podria
inducir corrientes que pueden provocar
descargas, fuego o lesiones al paciente o al
equipo quirurgico.

Antes de usar, examine todas las conexiones
del sistema LigaSure y de todos los
instrumentos. Cualquier conexion incorrecta
puede provocar arcos voltaicos, chispas,
funcionamiento incorrecto de los accesorios
o efectos quirurgicos no deseados.

Inspeccione el instrumento y los cables para
descartar roturas, fisuras, muescas o
cualquier otro signo de deterioro antes de
utilizarlos. Si no respeta esta advertencia, el
paciente o el equipo médico podria sufrir
lesiones o electrocutarse. Si esta dafnado, no
lo utilice.

Compruebe los ajustes adecuados del
sistema LigaSure antes de iniciar la
operacion.

No emplear en presencia de anestésicos
inflamables ni de gases oxidantes (como el
oxido nitroso [N,O] y oxigeno) o cerca de
disolventes volétiles (como el éter o el
alcohol), ya que puede ocurrir una explosion.

Como consecuencia de las dudas acerca del
potencial carcinogénico e infeccioso de los
productos asociados a la electrocirugia (tales
como humo quirdrgico y aerosoles), es
necesario hacer uso de gafas protectoras,
mascarillas con filtro y equipos de
evacuacion de humo eficaces en
procedimientos abiertos y minimamente
invasivos.

Conecte los adaptadores y los accesorios a la
unidad electroquirdrgica Unicamente
cuando la unidad esté apagada o en modo
de espera. De lo contrario, el paciente o el
equipo médico podrian sufrir lesiones o
descargas eléctricas.

Precaucion

Compruebe que no hay dafos en el
embalaje. Si esta dafnado, no lo utilice.

Si el generador tiene varios ajustes de
potencia, use la menor potencia necesaria
para conseguir el efecto deseado.

1. Extraiga el instrumento de la bandeja
tirando con firmeza del asa (4). No tire de
las mandibulas del instrumento (1) ni del
cable (7).

Inserte el conector (6) en el receptaculo del
generador. Siga las instrucciones de la guia
del usuario del generador para llevar a cabo
el proceso de configuracion.

N

Durante el procedimiento
quirurgico

Manipulacién y diseccion de tejidos
Puede utilizar el instrumento para manipulary

diseccionar el tejido con las mandibulas,
abiertas o cerradas.

Evite colocar los dedos entre la palancay el
mango o entre la palancay el gatillo, o en las
mandibulas. El usuario podria sufrir lesiones.

Tenga cuidado al manejar el instrumento
entre usos, para evitar la activacion
accidental del sistema LigaSure. Retire el
instrumento del paciente y de los pafios
quirdrgicos cuando no se esté usando.

Mantenga el cable alejado de la zona de la
mandibula y del trinquete del instrumento.

Riesgo de incendio — No coloque
instrumentos cerca de materiales
inflamables (gasas, ropa quirurgica o gases
inflamables) o haciendo contacto con ellos.
El instrumental en funcionamiento o
caliente debido a su uso reciente puede
provocar fuego. Cuando no utilice los
instrumentos, coléquelos en un sitio seco,
bien visible y fuera de contacto con el
paciente. El contacto inadvertido con el
paciente puede dar como resultado
quemaduras.
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Para procedimientos minimamente
invasivos, preste atencién a estos posibles
peligros:

+ No utilice trécares hibridos compuestos
por elementos de plastico y metal. El
acoplamiento capacitativo de la corriente
RF podria producir quemaduras
accidentales.

+ Use el trocar del tamafio adecuado para
facilitar la insercion y extraccion del
instrumento.

- Insertey retire con cuidado el
instrumento por la cdnula para evitar
danos en el dispositivo y/o lesiones en el
paciente.

« Cierre las mandibulas utilizando la
palanca del dispositivo antes de insertar o
extraer en el trocar.

Rotacion de las mandibulas del
instrumento

Aviso

No gire el mando giratorio (3) si la palanca
(8) esta en posicion cerrada De lo contrario,
podria danar el producto.

Gire el mando giratorio gris del instrumento
hasta que las mandibulas queden en la
posicion deseada.

Sellado de vasos y haces de tejido

1. Abralas pinzas empujando hacia delante la
palanca.

2. Coloque el vaso o el tejido en el centro de
las pinzas.

No utilice este instrumento en vasos cuyo
didmetro supere los 7 mm.

Si el cuerpo del instrumento se ve doblado,
deséchelo y sustituyalo. Un cuerpo doblado
puede impedir que el instrumento selle o
corte correctamente.

No coloque los vasos o los tejidos en la
articulacion de las mandibulas. Coloque los
vasos o los tejidos en el centro de las
mandibulas.

Los liquidos conductores (como la sangre o
el suero fisiol6gico) en contacto directo con
un instrumento pueden conducir el caloro la
corriente eléctrica, lo que puede provocar
quemaduras accidentales en el paciente.
Antes de activar el instrumento, aspire
fluidos alrededor de las mandibulas del
instrumento.
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Cuando active el sistema LigaSure,
mantenga la superficie externa de las
mandibulas del instrumento alejada del
tejido adyacente o podria provocar lesiones
accidentales.

Durante un ciclo de sellado, se aplica energia
en el tejido entre las mandibulas del
instrumento. Esta energia puede hacer que
el agua se vaporice. La energia térmica del
vapor puede provocar una lesiéon no
intencionada en los tejidos cerca de las
mandibulas del instrumento. Hay que tener
cuidado durante los procedimientos
quirdrgicos en espacios pequeios para
evitarlo.

Elimine la tensién sobre el tejido durante el
sellado y el corte, para garantizar un
funcionamiento correcto.

Tenga cuidado al sujetar, manipular, sellary
dividir grandes haces de tejido.

No doble el eje del instrumento (2).

No intente sellar o cortar sobre clips o
grapas, ya que se produciria un sellado
incompleto. El contacto entre un electrodo
activo y cualquier objeto metélico puede
provocar quemaduras en sitios alternos o
sellados incompletos.

Las superficies de las mandibulas pueden
continuar suficientemente calientes como
para causar quemaduras aun con la corriente
RF desactivada.

El desplazamiento o la activacion
accidentales del instrumento activo fuera
del campo de visiéon pueden provocar
lesiones en el paciente.

No active el sistema LigaSure en situaciones
circuito abierto. Active el sistema solo
cuando el instrumento esté cerca de o en
contacto directo con el tejido a tratar para,
asi, minimizar la posibilidad de quemaduras
accidentales.

No active el instrumento mientras las
mandibulas del mismo estén en contacto
con o cerca de otros instrumentos, como
canulas de metal, pues podria ocasionar
quemaduras al paciente o al médico.

3. Apriete el mango hasta que se acople.



Precaucion

No active el sistema LigaSure hasta que la
palanca haya sido enganchada. Si activa el
sistema antes de realizar este paso, puede
producir un sellado incorrecto y aumentar la
dispersion térmica al tejido fuera del érea
quirdrgica.

No llene en exceso las mandibulas del
instrumento con tejido, ya que puede
reducir el rendimiento del dispositivo.

Hay que tener cuidado en aquellos
procedimientos quirdrgicos en los que los
pacientes muestren ciertos tipos de
patologia vascular (aterosclerosis, vasos
aneurismaticos, etc.). Para obtener los
mejores resultados, realizar la cauterizacion
sobre vasculatura no afectada.

Mantenga limpias las mandibulas (1) del
instrumento. El tejido acumulado (escara)
puede reducir la efectividad del sellado y/o
del corte. Limpie la superficie de las
mandibulas y los bordes con un pafo
hdmedo.

4. Relaje la mano en la palanca una vez
enganchada. El dispositivo mantendra la
posicién cerrada.

Aviso

No aplique fuerza manual adicional en la
palanca durante el sellado para que funcione
correctamente.

5. Elsistema LigaSure puede activarse de dos
maneras:

« Mantenga pulsado el botén de
activaciéon morado (5) en la parte
posterior del instrumento.

[o]

« mediante el interruptor de pedal
adecuado asociado al generador.

Consulte las instrucciones acerca del
conmutador de pedal en la guia del
usuario del generador.

Nota: Si se activan el botén de activacion
manual y el interruptor de pedal durante el
mismo ciclo de sellado, el sistema de
sellado de vasos suministrara la energia de
la fuente de activacion que detecte en
primer lugar.

Una sefial acustica continua indica la
activacion de la energia RF. Cuando se haya
completado el ciclo de activacién, se
escuchard un tono de ciclo de sellado
completa de dos pasos y se detendra la
salida de RF.

Un tono con varios pasos indica que el
ciclo de sellado no se ha completado.
Consulte el apartado Resolucion de
problemas de la pagina 62 para obtener
mas informacion acerca de las posibles
causas y sus medidas correctivas. No
corte el tejido hasta que haya verificado
que hay un sellado adecuado.

Aviso

Mantenga el botén de activacion secoy
limpio.

6. Suelte el botdn de activacion del
instrumento o el interruptor de pedal
cuando termine el ciclo de sellado.

7. Para cauterizar tejido adyacente,
sobreponga el borde de la cauterizaciéon
existente. El segundo sello debe ser distal al
primero para aumentar el margen del sello.

Corte del tejido

Antes de cortar el sellado, inspeccione el
vaso sanguineo o el tejido para asegurarse
de que el sellado es correcto.

Los dispositivos con energia eléctrica, como
ldpices de unidades electroquirurgicas o
escalpelos ultrasénicos, relacionados con la
difusién térmica, no se deben utilizar para
transeccionar sellados.

Aviso

No active el mecanismo de corte sobre clips,
grapas u otro objeto metalico, ya que podria
danar la cuchilla.

1. Para activar el mecanismo de diseccion,
apriete el gatillo de corte (9)
completamente.

Importante

Si el gatillo de corte no vuelve
automaticamente a su posicién, desbloquee
y abrala palanca para retornar manualmente
el gatillo de corte.

2. Abralas mandibulas apretando la palanca
hasta que se desbloquee y empujela
completamente hacia delante.

Si la palanca no puede desbloquearse tras
utilizarla, abra el dispositivo forzando la
palanca hacia delante desde el mango.

El dispositivo no funcionara correctamente y
debe desecharse.
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Limpieza del instrumento durante el Limpie la superficie de las mandibulas y los
uso bordes con un pafio humedo.

—

No intente limpiar las mandibulas del

Instpecdcmlnelllas mandibulas del |nstrudmento instrumento activando este en una gasa

Ian €s h'?l a 'mp'te,zg parla asggurarse eque htimeda. De lo contrario, podria dafar el

a cuchilla no est4 desplegada. producto.

(l;lo actt|v<|e ell. lns'grumgn'clo oel g?jtllg)lolde E(I)rte No limpie las mandibulas del instrumento
UiEinde [ [N eriere) @k (BB mmel el ek, con un estropajo u otro material abrasivo.

personal del quiréfano podria sufrir lesiones.

Resolucién de problemas

Situaciones de alerta

Cuando se produce una situacion de alerta, se detiene la transmisién de energia. Tras corregir la
situacion de alerta, la transmisién de energia esta disponible de inmediato.

Informacion sobre resolucién de problemas

A continuacién encontrara una lista de sugerencias para resolver problemas que encuentre al utilizar el
instrumento con generadores de sellado de vasos Covidien compatibles. Para obtener informacion sobre
situaciones concretas, consulte la guia del usuario del generador correspondiente o la guia de referencia
rapida del generador.

Cuando se produce una situacion de alerta, la transmision de energia se detiene, el
generador produce una secuencia de tonos pulsados y se muestra una alerta en el
generador. No corte el vaso. El usuario debe inspeccionar la zona de sellado y el
instrumento antes de continuar. Tras corregir la situacién de alerta, la transmision de
energia esta disponible de inmediato.

Situaciones de
alerta

1) Libere el interruptor de pedal o el botdn de activacion, si aun esta accionado.

2) Abra las mandibulas del instrumento y compruebe si el sellado es correcto.

Pasos para la . . . . .
solucion del 3) Siga las acciones correctivas sugeridas en la pantalla del generador, en la tarjeta de

problema referencia répida del generador o en la guia del usuario del generador.

4) Sies posible, recoloque el instrumento y vuelva a sujetar el tejido en una ubicacion
que solape el sello anterior y reactive el ciclo de sellado.

Demasiado poco tejido entre las mandibulas - Indica que el usuario esta sujetando
tejido fino o insuficiente; abra las mandibulas y asegurese de que hay suficiente
cantidad de tejido dentro de ellas. Si es necesario, aumente el grosor del tejido
sujetado y reactive el ciclo de sellado.

Demasiado tejido entre las mandibulas - Indica que el usuario esta sujetando
demasiado tejido; abra las mandibulas, reduzca la cantidad de tejido sujetado y
reactive el ciclo de sellado.

Activacion en un objeto de metal - Evite sujetar objetos, como por ejemplo grapas,
Motivos de alerta | clips o suturas encapsuladas, en las mandibulas del instrumento.

Mandibulas sucias - Use un pafio himedo para limpiar las superficies y bordes de las
mandibulas del instrumento.

Exceso de fluidos en el campo quirirgico — Minimice o retire los fluidos en exceso de
alrededor de las mandibulas del instrumento.

Interruptor de activacion soltado antes del tono de sellado completo - El botén de
activacion o pedal se ha soltado antes de que se haya completado el ciclo de sellado.
Se ha alcanzado el tiempo maximo para el ciclo de sellado - El sistema necesita mas
tiempo y energia para completar el sellado.
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Después del procedimiento
quirurgico

Deseche el instrumento tras su uso conforme a
las normas del hospital para peligros

bioldgicos y objetos afilados. No volver a
esterilizar.

Estudio preclinico

Aviso

No hay datos cualificados de animales para
predecir la eficacia de este instrumento en
sellado de vasos con placa ateroesclerética.

La aprobacién del instrumento en Estados
Unidos no se habasado en pruebas clinicas con
seres humanos; en cambio, el rendimiento del
instrumento se establecié en un modelo
porcino in vivo crénico. Los resultados
demostraron que ninguno de los animales
estudiados experimentaron complicaciones
con la hemostasia en relacion con el
instrumento durante el periodo de
supervivencia de 21 dias. La evaluacién se
realiz6 en una variedad de tipos de tejidos y
vasos, hasta 7 mm inclusive, para demostrar el
sellado eficaz.

Tipo de vaso

Nombre del vaso/tejido

Intervalo de tamafio

Haz auriculoventricular Epiplon

Hacesde < 1,0 mm

Gastroesplénico

Arterias de 4,0 a 4,5 mm con haces

Pediculo ovarico

Haces hasta 5,0 mm

Ligamento ancho

Haces hasta 4,0 mm

Gastrico corto

Haces de 4,5 -7,0 mm

Vaso aislado (arteria, vena) Renal

45mm-7,0mm

Esplénica

55mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 Strumento aperto per
sintesi/transezione con
puntale smusso

Nano-rivestito
5mm-23cm

LF1837 Strumento per sintesi/
transezione con
puntale smusso per
laparoscopia
Nano-rivestito
5mm-37cm

LF1844 Strumento per sintesi/
transezione con
puntale smusso per
laparoscopia
Nano-rivestitoo
5mm-44cm

Il dispositivo per la sintesi/transezione smussa
LigaSure e progettato per I'uso con generatori
elettrochirurgici Covidien in grado di eseguire
anche la sintesi vasale. Consultare la pagina di
copertina per dettagli sui modelli di generatori
e le versioni software compatibili. Se la
versione del software del generatore € inferiore
aquellarichiesta, contattare Covidien riguardo
agli aggiornamenti del software.

Queste istruzioni presuppongono che
I'operatore sappia come configurare e
utilizzare il generatore Covidien associato allo
strumento. Consultare il manuale d’uso del
generatore per le informazioni sulla
configurazione e per ulteriori avvertenze e
precauzioni.

Lo strumento crea una sintesi mediante
l'applicazione di energia elettrochirurgica a RF
alle strutture vascolari (vasi e dotti linfatici) o ai
fasci di tessuto posti tra le ganasce del
dispositivo. Una lama all'interno dello
strumento viene attivata dal chirurgo per
dividere il tessuto. Gli steli di lunghezza
inferiore, in genere vengono utilizzate per gli
interventi a cielo aperto, mentre quelle di
lunghezza superiore vengono utilizzate
normalmente per gli interventi mini invasivi.

Tensione nominale massima: 288 V; picco

64

Non contiene lattice di gomma
naturale

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata

Indicazioni per l'uso

Parte applicata di Tipo CF

Lo strumento per sintesi/transezione LigaSure
€ uno strumento elettrochirurgico bipolare
indicato per I'uso in interventi di chirurgia mini-
invasiva oppure a cielo aperto, in cui vengono
eseguite la legatura e la transezione di vasi,
fasci tissutali e dotti linfatici. Lo strumento per
sintesi/transezione LigaSure puo essere
utilizzato su vasi (arterie e vene) finoa 7 mm
compresi. E indicato per I'uso in chirurgia
generale e in particolari applicazioni
chirurgiche, quali urologiche, vascolari,
toraciche e ginecologiche. Le procedure
coinvolte possono essere, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, fundoplicatio
secondo Nissen, colectomia, colecistectomia,
adesiolisi, isterectomia, ovariectomia, ecc.

Lefficacia del sistema LigaSure per la
sterilizzazione tubarica o la coagulazione
tubarica nelle procedure di sterilizzazione non
¢ stata dimostrata. Non usare il sistema
LigaSure per questi interventi.

Avvertenza

Il dispositivo non puo essere pulito e/o
sterilizzato adeguatamente dall’'utente per
facilitare il riutilizzo sicuro e deve quindi
essere considerato monouso. | tentativi di
pulizia o sterilizzazione di questi dispositivi
senza I'adeguata autorizzazione normativa
possono provocare rischi per il paziente
associati a bioincompatibilita, infezione o
mancato funzionamento del dispositivo.

Lo strumento e indicato ESCLUSIVAMENTE
per l'uso con le apparecchiature Covidien
elencate sulla copertina di questo
documento. L'uso di questo strumento con
altri generatori potrebbe provocare effetti
diversi da quelli desiderati sui tessuti,
causare lesioni al paziente e all'’équipe
chirurgica, nonché danneggiare lo
strumento.

Utilizzare il sistema LigaSure solo dopo un
opportuno addestramento per le specifiche
procedure chirurgiche descritte. Lutilizzo di
questa apparecchiatura da parte di operatori
privi di tale specifica formazione puo
comportare gravi lesioni involontarie al
paziente.



Avvertenza

Utilizzare il sistema con cautela, in presenza
di pacemaker interni o esterni o di altri
dispositivi impiantati. Linterferenza
prodotta da apparecchiature
elettrochirurgiche puo far si che un
pacemaker o un altro dispositivo entriin una
modalita pericolosa o danneggi in modo
permanente il dispositivo. Per ulteriori
informazioni a riguardo, quando si prevede
I'uso in pazienti con dispositivi medici
impiantati, consultare il produttore del
dispositivo o il reparto competente
all'interno dell'ospedale.

Avvertenza

Quando il presente strumento é utilizzato
con un endoscopio energizzato, la corrente
di dispersione dello strumento e quella
dell’endoscopio si sommano. Se lo
strumento viene utilizzato con un
endoscopio energizzato di tipo non CF, il
paziente potrebbe essere esposto a livelli di
corrente di dispersione inattesi.

Strumenti per sintesi/transezione con puntale smusso LigaSure LF1823, LF1837 e LF1844

®Morse

®@sStelo

(® Ghiera di rotazione (grigia)

@ Impugnatura (grigia e bianca)
® Pulsante di attivazione (viola)
® Connettore (viola e bianco)
@ Cavo

(®Leva (grigia e bianca)
®@Grilletto di taglio (grigio)

Avvertenza

Negli interventi di chirurgia mininvasiva,
controllare le superfici dello strumento
prima di inserirlo attraverso la cannula per
verificare che non vi siano bordi ruvidi o
affilati che potrebbero danneggiare i tessuti.
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Avvertenza

Il contatto tra l'elettrodo di uno strumento
attivo e qualsiasi oggetto metallico (pinze
emostatiche, graffe, clip, divaricatori, ecc.)
puo aumentare il flusso di corrente e
produrre effetti chirurgici indesiderati o in
siti imprevisti e unerogazione insufficiente
di energia.

L'utilizzo sicuro ed efficace dell’energia RF
dipende da molti fattori unicamente sotto il
controllo dell'operatore. Lapparecchiatura
deve essere utilizzata esclusivamente da
personale qualificato e attento. Eimportante
leggere, comprendere e seguire le istruzioni
operative fornite con questa o altra
apparecchiatura medica.

Precauzione

Le prestazioni di questo dispositivo
monouso sono state testate in base alle
condizioni previste per un singolo
intervento chirurgico. E stato osservato che
sottoporre il dispositivo a passaggi di
processo, strumenti e sostanze chimiche
comunemente utilizzati per la rigenerazione
comporta un degrado del materiale di
nanorivestimento sulle superfici di tenuta
attive. Il degrado del rivestimento puo
comportare una riduzione delle prestazioni,
ad esempio una maggiore aderenza dei
tessuti.

Configurazione

Avvertenza

Pericolo di scossa elettrica - Non collegare
accessori umidi o bagnati al sistema
LigaSure.

Posizionare i cavi dello strumento in maniera
da evitare il contatto con il paziente o con
altri cavi. Non avvolgere i cavi attorno a
oggetti metallici. cio potrebbe indurre
correnti che possono causare scosse
elettriche, incendi o lesioni al paziente e
all'équipe chirurgica.

Prima dell’'uso esaminare tutti i collegamenti
del sistema LigaSure e degli strumenti. Un
collegamento scorretto puod causare archi
elettrici, scintille, malfunzionamento degli
accessori o effetti chirurgici indesiderati.

Prima dell’'uso controllare che i cavi e lo
strumento non presentino rotture,
incrinature, intaccature o altri segni di danni.
La mancata osservanza di questa
precauzione puo provocare lesioni o scosse
elettriche al paziente o all'équipe chirurgica
o danni allo strumento. In caso di danni, non
utilizzare il dispositivo.
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Avvertenza

Prima di iniziare la procedura chirurgica,
confermare che le impostazioni del sistema
LigaSure siano corrette.

Non utilizzare in presenza di anestetici
inflammabili o gas ossidanti, quali
protossido di azoto (N,O) e ossigeno, oppure
in stretta prossimita con solventi volatili
(quali etere o alcol) poiché potrebbero
verificarsi esplosioni.

A causa delle preoccupazioni circa il
potenziale cancerogeno e infettivo dei
sottoprodotti elettrochirurgici (comeifumie
I'aerosol rilasciati dai tessuti), si consiglia di
usare protezioni per gli occhi, maschere di
filtraggio e apparecchiature per
I'evacuazione dei fumi sia per interventi di
chirurgia a cielo aperto che minimamente
invasiva.

Collegare gli adattatori e gli accessori
all’'unita elettrochirurgica solo quando
I'unita € spenta o in modalita di standby.
La mancata osservanza di questa misura di
sicurezza puo causare lesioni al paziente o
all'équipe chirurgica o esporli al rischio di
scosse elettriche.

Ispezionare la confezione per verificare che
sia intatta. In caso di danni, non utilizzare il
dispositivo.

Se il generatore prevede piu impostazioni di
potenza, utilizzare I'impostazione piu bassa
per ottenere l'effetto desiderato.

1. Estrarre lo strumento dal vassoio tirandolo
con fermezza dall'impugnatura (4). Non
tirare le ganasce (1) o il cavo (7) dello
strumento.

2. Inserire il connettore (6) nella presa sul
generatore. Seguire le istruzioni incluse
nella guida dell’'utente del generatore per
terminare la procedura di configurazione.

Durante l'intervento chirurgico
Manipolazione e dissezione dei tessuti

Per manipolare ed eseguire la dissezione dei
tessuti, lo strumento puo essere utilizzato con
le ganasce aperte o chiuse.

Avvertenza

Evitare di collocare le dita tra la leva e
l'impugnatura, tra la leva e il grilletto, o nelle
morse, poiché l'operatore potrebbe ferirsi.




Avvertenza

Usare cautela nel manipolare lo strumento
tra utilizzi successivi onde evitare
I'attivazione accidentale del sistema
LigaSure. Non appoggiare lo strumento sul
paziente o sui teli quando resta inutilizzato.

Tenere i cavi staccati dalle ganasce e dall'area
di chiusura dello strumento.

Pericolo di incendio — Non porre strumenti
in prossimita o a contatto con materiali
inflammabili (quali ad esempio garza o teli
chirurgici o gas infiammabili). Gli strumenti
attivati o riscaldati dall’'uso possono
provocare incendi. Gli strumenti non
utilizzati vanno collocati in un‘area pulita,
asciutta, ben visibile, non a contatto con il
paziente. In caso di contatto involontario il
paziente potrebbe ustionarsi.

Per le procedure mini invasive, & necessario
essere consapevoli dei seguenti rischi
potenziali:

+ Non utilizzare trocar ibridi composti sia di
parti metalliche che in plastica.
L'accoppiamento capacitivo di corrente
RF pud provocare ustioni involontarie.

« Utilizzare trocar della dimensione
adeguata per consentire un semplice
inserimento ed estrazione dello
strumento.

+ Inserire ed estrarre con attenzione lo
strumento dalla cannula per evitare il
rischio di danni al dispositivo e/o lesioni al
paziente.

+ Chiudere le morse tramite la leva del
dispositivo prima dell'inserimento/
estrazione dal trocar.

Rotazione delle morse dello strumento

Avviso

Non ruotare la ghiera di rotazione (3)
quando la leva (8) e bloccata, per evitare di
danneggiare il dispositivo.

Ruotare la ghiera di rotazione sullo strumento
finché le morse non si trovano nella posizione
richiesta.

Sintesi di vasi e fasce tissutali

1. Aprire le morse spingendo in avanti sulla
leva.

2. Afferrare il vaso e/o il tessuto da trattare al
centro delle morse.

Avvertenza

Non utilizzare questo strumento su vasi con
diametro superiore a 7 mm.

Avvertenza

Se lo stelo dello strumento é visibilmente
curvo, smaltire lo strumento e sostituirlo.
Uno stelo curvo pud impedire allo strumento
di eseguire correttamente la sintesi o il
taglio.

Non collocare il vaso e/o il tessuto nella
cerniera della ganascia. Posizionare il vaso e/
o il tessuto al centro delle ganasce.

I liquidi con capacita di conduzione elettrica
(ad esempio, sangue o soluzioni
fisiologiche), a diretto contatto o in stretta
prossimita dello strumento possono
condurre corrente elettrica o calore,
provocando ustioni involontarie al paziente.
Aspirare il fluido dalla zona circostante le
ganasce dello strumento prima di attivarlo.

Per evitare il rischio di lesioni involontarie, in
fase di attivazione del LigaSure mantenere la
superficie esterna delle ganasce dello
strumento sempre lontana dal tessuto
adiacente.

Durante un ciclo di sintesi, I'energia viene
applicata al tessuto compreso tra le ganasce
dello strumento. Questa energia potrebbe
causare la conversione dell’acqua in vapore.
L'energia termica del vapore potrebbe
causare lesioni accidentali ai tessuti in stretta
prossimita delle ganasce. Durante le
procedure chirurgiche in spazi limitati &
necessario prestare attenzione per tenere
conto di questa possibilita.

Durante la sintesi e il taglio, eliminare la
tensione sul tessuto per garantire il corretto
funzionamento.

Prestare attenzione durante le operazioni di
presa, manipolazione, sintesi e divisione di
fasci tissutali di grandi dimensioni.

Non curvare lo stelo dello strumento (2).

Non tentare di eseguire la sintesi o la
dissezione su clip o graffe per evitare di
ottenere sintesi incomplete. Il contatto tra
un elettrodo attivo e qualsiasi oggetto
metallico potrebbe causare ustioni nel sito
alternativo o sintesi incomplete.

Le superfici delle ganasce potrebbero
rimanere abbastanza calde da provocare
ustioni anche una volta disattivata la
corrente RF.

L'attivazione involontaria o lo spostamento

dello strumento attivato al di fuori del
campo Vvisivo puo causare lesioni al paziente.
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Avvertenza

Non attivare il sistema LigaSure in una
condizione di circuito aperto. Attivare il
sistema solo quando lo strumento € a
contatto diretto con il tessuto da trattare per
ridurre il rischio di ustioni accidentali.

Non attivare lo strumento mentre le ganasce
dello strumento sono a contatto o in stretta
prossimita ad altri strumenti, comprese le
cannule metalliche, per evitare il rischio di
ustioni localizzate sul paziente o sul medico.

3. Premere laleva finché si bloccain
posizione.

Precauzione

Attivare il sistema LigaSure solo quando la
leva é stata bloccata. La mancata osservanza
di questa precauzione puo dar luogo a una
sintesi inadeguata e a un aumento della
diffusione termica a tessuti esterni al sito
chirurgico.

Non afferrare una quantita di tessuto
eccessiva con le morse dello strumento per
evitare di compromettere il funzionamento
del dispositivo.

Gli interventi chirurgici su pazienti che
presentano determinati tipi di patologia
vascolare (aterosclerosi, vasi aneurismatici e
cosi via), vanno trattati con particolare
cautela. Per ottenere risultati ottimali,
eseguire la sintesi su vasi non affetti da tali
patologie.

Tenere pulite le ganasce (1) dello strumento.
L'accumulo di escara puo ridurre l'efficacia
della sintesi e/o del taglio. Se necessario,
strofinare le superfici e i bordi delle morse
con una garza umida.

4. Allentare la pressione della mano sulla leva
una volta bloccata. Il dispositivo rimane in
posizione bloccata.

Avviso

Durante la sintesi, non applicare ulteriore
forza sulla leva con la mano per garantire il
corretto funzionamento.

5. Il sistema LigaSure puo essere attivato in
uno dei due metodi descritti di seguito:

« Tenendo premuto il pulsante di
attivazione (5) posto sul retro dello
strumento.

oppure

« Tramite un apposito interruttore a
pedale associato al generatore.
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Per informazioni sullinterruttore a
pedale, consultare il manuale d'uso del
generatore.

Nota: se durante lo stesso ciclo di sintesi
vengono utilizzati sia il pulsante di
attivazione che l'interruttore a pedale, il
sistema di sintesi vascolare eroga energia
dalla fonte di attivazione rilevata per prima.

Un segnale acustico continuo indichera
I'attivazione dell’energia RF. Al termine del
ciclo di attivazione, viene emesso un
segnale acustico a due impulsi di
completamento del ciclo di sintesi e
I'erogazione di RF cessa.

Un segnale con piu impulsi indica cheiil
ciclo di sintesi non é stato completato.
Fare riferimento alla sezione Risoluzione
di problemi a pagina 69 per le possibili
cause e le azioni correttive. Non tagliare
il tessuto finché non sia stata verificatala
presenza di una sintesi adeguata.

Avviso

Tenere il pulsante di attivazione pulito e
asciutto.

6. Al termine del ciclo di sintesi, rilasciare il
pulsante di attivazione sullo strumento o
l'interruttore a pedale.

7. Pereffettuare la sintesi dei tessuti adiacenti,
sovrapporre il bordo della sintesi esistente.
Per aumentare il margine di sintesi, la
seconda sintesi deve essere distale rispetto
alla prima.

Taglio del tessuto

Avvertenza

Prima del taglio della sintesi, esaminare il
vaso o il tessuto per verificare che la sintesi
sia adeguata.

Per la transezione delle sintesi non utilizzare
dispositivi elettrochirurgici alimentati, quali
ad esempio manipoli per elettrochirurgia o
bisturi ultrasonici, che siano associati a
diffusione termica.

Avviso

Non impegnare il meccanismo di taglio su
clip, graffe o altri oggetti metallici per evitare
il rischio di danni al bisturi.

1. Perimpegnare il meccanismo di taglio,
premere il grilletto di taglio (9)
completamente all'indietro verso il corpo
dello strumento.



Importante

Se il grilletto di taglio non ritorna
automaticamente in posizione, sbloccare la
leva e aprirla per portare indietro
manualmente il grilletto di taglio.

2. Aprire le morse premendo la leva finché si
sblocca, quindi spingerla completamente
in avanti.

Avvertenza

Senon siriesce a sbloccare laleva dopo I'uso,
aprire il dispositivo spingendo con forza la
leva verso I'impugnatura. Il dispositivo non
funzionera pili correttamente e dovra essere
eliminato.

Risoluzione dei problemi

Situazioni di allarme

Pulizia dello strumento durante I'uso

Avvertenza

Ispezionare le ganasce dello strumento
prima della pulizia per verificare che la lama
non sia dispiegata.

Non attivare lo strumento o il grilletto di
taglio durante la pulizia delle ganasce. Cio
potrebbe causare infortuni al personale di
sala operatoria.

Se necessario, strofinare le superfici e i bordi
delle morse con una garza umida.

Avviso

Non pulire le morse dello strumento
attivando lo strumento, mentre si utilizza la
garza umida, per evitare di danneggiare il
dispositivo.

Non pulire le morse dello strumento con una
spugna ruvida o altri abrasivi.

Quando si verifica una condizione di allarme, I'erogazione di energia viene interrotta. Una volta
corretta la condizione di allarme, sara possibile riattivare immediatamente l'erogazione di energia.

Informazioni per la risoluzione dei problemi

riferimento rapido del generatore.

Di sequito e riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione dei problemi che possono verificarsi
quando si utilizzano generatori per sintesi vascolare Covidien compatibili. Per dettagli relativi a situazioni
specifiche, fare riferimento alla guida dell'operatore del generatore corrispondente o alla guida di

Situazioni di
allarme

Se si verifica una situazione di allarme, l'erogazione di energia si interrompe, il
generatore emette una sequenza di impulsi e viene visualizzato un allarme sul
generatore. Non incidere il vaso. Loperatore deve controllare il sito di sintesi e lo
strumento prima di poter procedere. Una volta corretta la condizione di allarme, sara
possibile riattivare immediatamente |'erogazione di energia.

1

2)
Passaggi per la
risoluzione del |3
problema
4)

Rilasciare l'interruttore a pedale o il pulsante di attivazione (se ancora premuto).
Aprire le ganasce dello strumento e controllare che la sintesi del tessuto sia riuscita.

Seguire le azioni correttive indicate sul display del generatore, la scheda di
riferimento rapido del generatore o la guida dell'operatore del generatore.

Se possibile, riposizionare lo strumento e riafferrare il tessuto in una posizione che
si sovrapponga alla sintesi, quindi riattivare il ciclo.
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Informazioni per la risoluzione dei problemi

Motivi di allarme

Tessuto insufficiente tra le ganasce - Loperatore sta afferrando tessuto sottile o in
quantita insufficiente; aprire le ganasce e verificare che all'interno vi sia una sufficiente
quantita di tessuto. Se necessario, aumentare lo spessore del tessuto afferrato e
riattivare il ciclo di sintesi.

Tessuto in eccesso tra le ganasce - Loperatore sta afferrando tessuto in quantita
eccessiva, ridurre la quantita di tessuto afferrato, quindi riattivare il ciclo di sintesi.
Attivazione su un oggetto metallico - Evitare di afferrare oggetti estranei, ad
esempio punti metallici, clip o suture incapsulate, nelle ganasce dello strumento.
Ganasce sporche - Usare una garza bagnata per pulire le superfici e i bordi delle
ganasce dello strumento.

Fluidi in eccesso nel campo chirurgico - Ridurre al minimo o rimuovere i fluidi in
eccesso dalla zona circostante le ganasce dello strumento.

Rilascio dellinterruttore di attivazione prima del segnale acustico che indica il
completamento del ciclo di sintesi - Linterruttore a pedale o il pulsante di
attivazione e stato rilasciato prima del completamento del ciclo di sintesi.

Il tempo massimo del ciclo di sintesi & stato raggiunto - Il sistema richiede piu
tempo ed energia per completare il ciclo di sintesi.

Dopo l'intervento chiru rgico L'autorizzazione alla commercializzazione del
dispositivo negli Stati Uniti non & basata su test

Dopo |'uso, smaltire lo strumento secondo le clinici sul'uomo: le prestazioni del dispositivo

norme ospedaliere sui rifiuti a rischio biologico  sono state stabilite in un modello porcino

e sui taglienti. Non risterilizzare. cronico in vivo. | risultati mostravano che

nessun animale studiato evidenziava

Studio pre-clinico complicanze emostatiche correlate al

dispositivo durante il periodo di sopravvivenza

Avviso di 21 giorni. La valutazione é stata condotta su
una gamma di tipi di tessuto e vasi < 7 mm per
Non sono disponibili dati animali che dimostrare l'efficacia della sintesi.

consentano di prevedere l'efficacia di questo
dispositivo nella sintesi di vasi con placca

aterosclerotica.

Tipo di vaso Nome del tessuto/vaso Gamma dimensionale
Fascio A/V Omento Fasci < 1,0 mm
Gastrosplenico Arterie 4,0 - 4,5 mm all'interno di fasci
Peduncolo ovarico Fasci fino a 5,0 mm
Legamento largo Fasci fino a 4,0 mm
Gastrico breve Fasci4,5-7,0 mm
Vasi isolati (arteria, vena) Renale 45mm-7,0mm
Splenico 55mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 Open sealer/snijder met
stompe punt

Met nanocoating
5mm-23cm

LF1837 Laparoscopische sealer/
snijder met stompe punt

Met nanocoating
5mm-37cm

LF1844 Laparoscopische sealer/
snijder met stompe punt

Met nanocoating
5mm-44cm

De LigaSure sealer/snijder met stompe punt is
ontwikkeld voor gebruik met
elektrochirurgische Covidien-generatoren die
geschikt zijn voor het afdichten van
bloedvaten. Raadpleeg het omslagblad voor
gegevens over compatibele
generatormodellen en softwareversies. Indien
de softwareversie van uw generator lager is
dan vereist, neem dan contact op met Covidien
voor het bijwerken van de software.

In deze instructies wordt verondersteld dat de
bediener goed geinformeerd is over de juiste
installatie en bediening van de bijbehorende
Covidien-generator. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de generator voor
informatie over de installatie en aanvullende
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Het instrument creéert een afdichting door de,
tussen de kaken van hetinstrumentgehouden,
vasculaire structuren (bloedvaten en
lymfevaten) aan radiofrequente (RF)
elektrochirurgische energie te onderwerpen.
Een door de chirurg bedienbaar mesblad in het
instrument is voor het verdelen van het
weefsel. Kortere schachten worden gewoonlijk
gebruikt voor open procedures, terwijl langere
schachten gebruikt worden voor minimaal
invasieve procedures.

Maximaal toegestaan voltage: 288 Ve

Niet vervaardigd met natuurrubber
latex

Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is

Toegepast onderdeel type CF

Indicaties voor gebruik

De LigaSure-afdichter/deler is een bipolair
elektrochirurgisch instrument voor gebruik bij
minimaal invasieve of open algemene
chirurgische ingrepen waarbij onder meer
ligatie of deling van bloedvaten,
weefselbundels of lymfevaten gewenst is. De
LigaSure-afdichter/deler kan gebruikt worden
op bloedvaten (slagaders en aders) tot en met
7 mm. Hij wordt aanbevolen voor gebruik in
algemene chirurgie en chirurgische
specialismen zoals urologische, vasculaire,
thoracale en gynaecologische chirurgie.
Hieronder vallen ook, maar niet alleen,
procedures zoals Nissen-fundoplicatie,
colectomie, cholecystectomie, adhesiolyse,
hysterectomie, ovariéctomie, enz.

Van het LigaSure-systeem is niet aangetoond
dat het effectief is voor tuba-sterilisatie of
tubacoagulatie bij sterilisatie-ingrepen.
Gebruik het LigaSure-systeem niet voor deze
ingrepen.

De gebruiker kan dit product niet afdoende
reinigen en/of steriliseren om een veilig
hergebruik mogelijk te maken en daarom is
dit product bedoeld voor eenmalig gebruik.
Pogingen om deze instrumenten te reinigen
of te steriliseren zonder de juiste wettelijke
toestemming hiervoor, kunnen leiden tot
bio-incompatibiliteit, infectie of falen van
het product voor de patiént.

Het instrument is UITSLUITEND bedoeld
voor gebruik met de Covidien-apparatuur
die op de omslag van dit document wordt
vermeld. Als dit instrument wordt gebruikt
met andere generatoren, kan dit leiden tot
ongewenste weefselresultaten, letsel bij de
patiént of het chirurgische team of schade
aan het instrument.

U kunt het LigaSure-systeem pas gebruiken
als u een grondige training hebt ondergaan
voor de desbetreffende procedure. Als u
deze apparatuur gebruikt zonder dat u
hiervoor bent opgeleid, kan de patiént
ernstig gewond raken.

Gebruik het systeem voorzichtig in de
aanwezigheid van in- of uitwendige
pacemakers of andere geimplanteerde
apparatuur. Interferentie geproduceerd
door elektrochirurgische apparatuur kan
een pacemaker of ander instrument in een
onveilige modus brengen of het instrument
permanent beschadigen. Raadpleeg de
fabrikant van de pacemaker of de
verantwoordelijke afdeling van het
ziekenhuis voor verdere informatie over het
gebruik van dit instrument bij patiénten met
geimplanteerde medische instrumenten.
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Als dit instrument gebruikt wordt met een
elektrische endoscoop, moet de lekstroom
van het instrument en de endoscoop
worden opgeteld. De patiént kan worden
blootgesteld aan onverwachte
hoeveelheden lekstroom indien dit
instrument gebruikt wordt met een
elektrische endoscoop van een ander type
dan CF.

LigaSure-afdichter/deler met stompe punt LF1823, LF1837 en LF1844

M®Kaken

®Schacht

® Draaiwiel (grijs)

@ Handgreep (grijs en wit)
® Activeringsknop (paars)

® Connector (paars en wit)
@Kabel

®Hendel (grijs en wit)

® Snijtrekker (grijs)

Bij minimaal invasieve chirurgie moet u de
buitenkant van het instrument inspecteren
voordat u dit via de canule invoert, om er
zeker van te zijn dat er geen sprake is van
ruwe of scherpe randen die weefsel kunnen
beschadigen.
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Contact tussen een actieve
instrumentelektrode en een metalen object
(hemostaat, nietjes, klemmen, retractoren
enz.) kan de elektrische stromingen doen
toenemen wat kan leiden tot onbedoelde
chirurgische effecten, zoals een effect op een
ongewenste plaats of onvoldoende
energieafgifte.

Een veilig en effectief gebruik van RF-
energie is afhankelijk van vele factoren
uitsluitend onder controle van bediener.
Goed getraind en oplettend personeel is
onvervangbaar. Het is belangrijk dat de
gebruiksinstructies die bij deze of andere
medische apparatuur worden geleverd,
worden gelezen, begrepen en opgevolgd.



Voorzorgsmaatregel

De prestaties van dit hulpmiddel voor
eenmalig gebruik zijn getest volgens de te
verwachten omstandigheden tijdens een
afzonderlijke chirurgische ingreep. Het is
aangetoond dat blootstelling van het
hulpmiddel aan verwerkingsstappen,
instrumenten en chemische stoffen die
doorgaans voor herverwerking worden
gebruikt, de nanocoating op actieve
afdichtvlakken afbreekt. Afbraak van de
coating kan het prestatievermogen
verminderen, zoals toegenomen
weefselverkleving.

Installatie

Gevaar voor elektrische schokken —
Sluit geen natte hulpstukken aan op het
LigaSure-systeem.

Plaats de snoeren van het instrument
zodanig dat er geen contact bestaat met de
patiént of met andere snoeren. Wikkel
snoeren niet rond metalen objecten.
Hierdoor kunnen inductiestromen ontstaan
waardoor schokken, brand of verwondingen
bij de patiént of het chirurgische team
kunnen worden veroorzaakt.

Onderzoek alle systeem- en
instrumentaansluitingen van de LigaSure
voordat het systeem gebruikt wordt.
Onjuiste verbindingen kunnen tot
vlambogen, vonkoverslag, storing in het
accessoire of onbedoelde
elektrochirurgische effecten leiden.

Controleer het instrument en de snoeren op
breuken, scheuren, kerfjes en andere
vormen van beschadiging véor gebruik.
Indien deze waarschuwing niet in acht
genomen wordt, kan de patiént of het
chirurgische team letsel oplopen of een
elektrische schok ondergaan, of kan het
instrument worden beschadigd. In geval van
beschadiging niet gebruiken.

Controleer de juiste instellingen van het
LigaSure-systeem alvorens tot de ingreep
over te gaan.

Explosiegevaar Pas elektrochirurgie niet toe
in de aanwezigheid van ontvlambare
anesthetica of oxiderende gassen, zoals
lachgas (N,0) en zuurstof, of dicht in de
buurt van vluchtige oplosmiddelen (zoals
ether of alcohol).

Als voorzorg tegen het kankerverwekkende
en infectiepotentieel van
elektrochirurgische bijproducten, (zoals
rook van weefsels en drijfgassen), moeten
oogbescherming, filterende maskers en een
doeltreffende rookafvoervoorziening
gebruikt worden in zowel open- als
minimaal invasieve procedures.

Sluit adapters en accessoires alleen aan op
de elektrochirurgische unit als de unit is
uitgeschakeld of in stand-by modus staat.
Het niet in acht nemen van deze voorzorg
kan leiden tot verwonding of elektrische
schok voor de patiént of het
operatiekamerpersoneel.

Voorzorgsmaatregel

Inspecteer verpakking op beschadiging. In
geval van beschadiging niet gebruiken.

Als de generator voorziet in meerdere
vermogensinstellingen, gebruik dan de
laagst benodigde vermogensinstelling om
het beoogde effect te bereiken.

1. Haal het instrument van het blad door
stevigaan de handgreep (4) te trekken. Trek
niet aan de kaken van het instrument (1) of
de kabel (7).

2. Breng de connector (6) aan in het contact
van de generator. Volg de instructies in de
gebruikshandleiding bij de generator om
de installatieprocedure te voltooien.

Tijdens de ingreep
Manipulatie en dissectie van weefsel

U kunt het instrument gebruiken voor omgang
met en dissectie van weefsel, met zowel open
als gesloten kaken.

Plaats geen vingers tussen de hendel en de
handgreep, of tussen de hendel en de
mesactivator, of in de bek. Dit kan leiden tot
letsel voor de gebruiker.

Wees voorzichtig bij het hanteren van het
instrument als het niet in gebruik is, ter
voorkoming van onbedoelde activatie van
het LigaSure-systeem. Plaats het instrument
niet op de patiént of op afdeklakens, als het
niet in gebruik is.

Houd het snoer uit de buurt van de kaak en
vergrendeling van het instrument.
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Brandgevaar - Plaats geen instrumenten in
de buurt van of rechtstreeks in contact met
ontvlambare materialen (zoals gazen,
operatiedoeken of ontvlambare gassen).
Instrumenten die geactiveerd of heet zijn na
gebruik, kunnen brand veroorzaken.
Wanneer de instrumenten niet worden
gebruikt, dienen ze op een schoon, droog en
goed zichtbaar oppervlak geplaatst te
worden en mogen ze niet in contact staan
met de patiént. Een onbedoeld contact met
de patiént kan brandwonden veroorzaken.

Wees bij minimaal invasieve procedures

bedacht op de volgende mogelijke gevaren:

+ Gebruik geen hybride trocars die uit
zowel metalen als plastic onderdelen
bestaan. Door capacitieve koppeling van
RF-stroom kunnen onbedoeld
brandwonden worden veroorzaakt.

« Gebruik een trocar van de juiste afmeting
zodat het instrument eenvoudig kan
worden ingebracht en weer kan worden
verwijderd.

+ Breng het instrument voorzichtig in en
verwijder het voorzichtig uit de canule,
om schade aan het instrument en/of
letsel aan de patiént te voorkomen.

+ Sluit de kaken met de
instrumentenhendel voor inbreng/
extractie in de trocar.

Draaien van de instrumentkaken

Opmerking

Draai niet aan het rotatiewiel (3) wanneer de
hendel (8) vergrendeld is. Het product kan
beschadigd raken.

Draai het grijze rotatiewiel op het instrument
totdat de kaken in de vereiste positie zijn.

Vaten en weefselbundels afdichten
1. Open de kaken door de hendel naar voren
te drukken.

2. Pak het vat en/of het weefsel in het midden
van de kaken.

Gebruik ditinstrument niet bij vaten met een
diameter groter dan 7 mm.

Verwijder en vervang het instrument
wanneer de instrumentschacht zichtbaar
gebogen is. Het instrument kan met een
gebogen schacht niet goed afdichten of
snijden.
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Plaats het bloedvat en/of weefsel niet in het
kaakscharnier. Plaats het vat en/of weefsel in
het midden van de kaken.

Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of
fysiologische zoutoplossing) die
rechtstreeks in contact met het instrument
staan of zich erbij in de buurt bevinden,
kunnen elektrische stroom of warmte
geleiden. Hierdoor kunnen onbedoelde
brandwonden bij de patiént optreden.
Verwijder vloeistof rond de kaken van het
instrument voordat u het instrument
activeert.

Houd het externe oppervlak van de
instrumentkaken weg bij omliggend weefsel
tijdens activering van het LigaSure-systeem;
anders kan dit leiden tot onbedoeld letsel.

Tijdens een afdichtingscyclus wordt energie
toegepast op het weefsel tussen de kaken
van hetinstrument. Deze energie kan ervoor
zorgen dat water wordt omgezet in stoom.
De thermische energie van stoom kan
onbedoeld letsel veroorzaken bij weefsel in
de directe omgeving van de kaken. Er dient
zorg betracht te worden bij chirurgische
ingrepen die zich afspelen in kleine ruimtes,
anticiperend op deze mogelijkheid.

Voor een juiste werking moet u bij het
afdichten en snijden voorkomen dat er
spanning op het weefsel staat.

Betracht zorg bij het vastpakken,
manipuleren, afdichten en delen van grote
weefselbundels.

Buig de instrumentschacht (2) niet.

Probeer niet boven klemmen of nietjes af te
dichten of te snijden omdat incomplete
afdichtingen kunnen worden gevormd.
Contact tussen een actieve elektrode en
metalen voorwerpen kan brandwonden op
de plek of onvolledige afdichting tot gevolg
hebben.

De oppervlakken van de kaken kunnen
warm genoeg blijven om brandwonden te
veroorzaken nadat de RF-stroom is
gedeactiveerd.

Onbedoelde inschakeling of beweging van
het geactiveerde instrument buiten het
gezichtsveld kan leiden tot letsel van de
patiént.



Activeer het LigaSure-systeem niet bij een
open circuit. Activeer het systeem alleen als
het instrument rechtstreeks in contact staat
met het doelweefsel om de kans op
onbedoelde brandwonden te verminderen.

Het instrument niet activeren als de kaken
van het instrument nog in contact staan met
of dicht in de buurt zijn van andere
instrumenten, waaronder metalen canules,
omdat dit kan leiden tot lokale
brandwonden bij de patiént of de arts.

3. Druk de hendel in totdat hij op zijn plaats is
vergrendeld.

Voorzorgsmaatregel

Activeer het LigaSure-systeem niet totdat de
hendel is vergrendeld. Wanneer het systeem
véor vergrendeling wordt geactiveerd, kan
de afdichting onvolledig zijn en kan mogelijk
weefsel buiten het operatieveld worden
verhit.

Vul de kaken van het instrument niet
overmatig met weefsel, omdat dit de
prestatie van het instrument nadelig kan
beinvlioeden.

Wees voorzichtig bij chirurgische ingrepen
waarin patiénten bepaalde typen vasculaire
pathologie vertonen (arteriosclerose,
aneurysmatische vaten, enz.). Voor de beste
resultaten past u de afdichting toe op
onaangetaste vasculatuur.

Houd de instrumentkaken (1) schoon. De
opeenhoping van korsten kan de
effectiviteit van de afdichting en/of het
afsnijden verminderen. Veeg de
oppervlakken en randen van de bek indien
nodig met vochtig gaas af.

4. Ontspan de hand op de hendel nadat deze
is vergrendeld. Het instrument zal in de
vergrendelde positie blijven.

Opmerking

Oefen tijdens afdichting geen extra kracht
met de hand uit op de hendel om juiste
werking te garanderen.

5. U kunt het LigaSure-systeem activeren
d.m.v. een van de twee volgende
methoden:

« Druk op de activeringsknop (5) aan de
achterzijde van het instrument en houd
deze ingedrukt.

of

« Door een bij de generator behorende
voetschakelaar te gebruiken.

Raadpleeg de gebruikershandleiding
van de generator voor instructies voor
de voetschakelaar.

Opmerking: Als zowel de activeringsknop
als de pedaal van de voetschakelaar tijdens
dezelfde ligatiecyclus worden geactiveerd,
levert het afdichtingssysteem energie van
de activatiebron die als eerste is
gedetecteerd.

Er klinkt een ononderbroken toon om de
activering van RF-energie aan te geven.
Wanneer de activeringscyclus voltooid is,
klinkt een tweevoudig onderbroken toon
'ligatiecyclus voltooid' en wordt de RF-
output beéindigd.

Een toon met meerdere onderbrekingen
geeft aan dat de afdichting niet voltooid
is. Raadpleeg het onderdeel
Probleemoplossing pagina 76 voor
mogelijke oorzaken en corrigerende
acties. Snijd geen weefsel voordat u hebt
gecontroleerd of de afdichting afdoende
is.

Opmerking

Houd de activeringsknop droog en schoon.

6. Laat de activeringsknop op het instrument
of de pedaal van de voetschakelaar los
wanneer de ligatiecyclus is voltooid.

7. Als u naastgelegen weefsel wilt afdichten,
maakt u een overlapping met de rand van
de bestaande afdichting. De tweede
afdichting dient zich distaal van de eerste
afdichting te bevinden om de
afdichtingsmarge te verhogen.

Het snijden van weefsel

Voordat de afdichting wordt afgesneden,
dient gecontroleerd te worden of het vat of
het weefsel correct is afgedicht.

Energieapparaten, zoals ES-pennen of
ultrasone scalpels, waarbij thermische
energie wordt verspreid, mogen niet worden
gebruikt om afdichtingen te klieven.

Opmerking

Gebruik het snijdmechanisme niet boven
klemmen, nietjes of andere metalen
objecten omdat de snijder hierdoor
beschadigd kan raken.

1. Als u het snijdmechanisme wilt activeren,
trekt u de mesactivator (9) helemaal terug
richting het lichaam van het instrument.
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Belangrijk

Als de mesactivator niet vanzelf naar zijn
positie terugkeert, kunt u de hendel
ontgrendelen en openen om de
mesactivator handmatig terug te zetten.

2. Open de kaken door de hendel in te
drukken totdat deze wordt ontgrendeld en
druk de hendel daarna helemaal naar
voren.

Als de hendel na gebruik niet kan worden
ontgrendeld, kunt u het apparaat openen
door de hendel vanaf de handgreep naar
voren te forceren. Het apparaat zal niet meer
goed functioneren en moet worden
afgevoerd.

Problemen oplossen

Alarmsituaties

Het instrument reinigen tijdens
gebruik

Controleer véor reiniging de
instrumentkaken om zeker te zijn dat het
mesblad afgeschermd is.

Activeer het instrument of de mesactivator
niet tijdens het reinigen van de kaken. Dit
kan leiden tot letsel bij het OK-personeel.

Veeg de oppervlakken en randen van de bek
indien nodig met vochtig gaas af.

Opmerking

Probeer de instrumentkaken niet te reinigen
door het instrument op een nat gaasje te
activeren. Het product kan beschadigd
raken.

Reinig de instrumentkaken niet met een
schuurspons of ander schurend materiaal.

Wanneer een alarmsituatie optreedt, stopt de energielevering. Na correctie van de alarmconditie
is energieafgifte direct opnieuw beschikbaar.

Informatie voor het oplossen van problemen

van de generator.

Nu volgt een lijst met suggesties voor het oplossen van problemen in voorkomende situaties bij gebruik van
het instrument met compatibele generatoren voor het afdichten van bloedvaten van Covidien. Voor
informatie over specifieke situaties raadpleegt u de desbetreffende gebruikershandleiding of snelstartgids

Alarmsituaties

Wanneer zich een alarmsituatie voordoet, stopt de energielevering, produceert de
generator een serie pulstonen en wordt een alarm weergegeven op de generator.
Snijd het bloedvat niet. De gebruiker moet het afdichtingsveld en het instrument
controleren voordat hij doorgaat. Na correctie van de alarmconditie is energieafgifte
onmiddellijk opnieuw beschikbaar.

Stappen voor
probleemoplossing

1) Laat het pedaal van de voetschakelaar of de activeringsknop los, indien deze nog
ingedrukt zijn.

2) Open de bekvan hetinstrument en controleer of het weefsel afdoende afgedicht
is.

3) Volg de aanbevolen corrigerende acties op het generatorscherm, de snelle
referentiekaart van de generator of in de gebruikershandleiding van de
generator.

4) Herplaats het instrument indien mogelijk, pak opnieuw weefsel vast op een plek
die de vorige afdichting overlapt en reactiveer de afdichtingscyclus.
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Informatie voor het oplossen van problemen

Alarmredenen . L
instrumentkaken te reinigen.

Te weinig weefsel tussen de kaken - De gebruiker pakt dun weefsel of niet genoeg
weefsel; open de kaken en controleer of er voldoende weefsel tussen zit. Pak indien
nodig dikker weefsel en reactiveer de afdichtingscyclus.

Teveel weefsel tussen de kaken - De gebruiker pakt teveel weefsel; open de kaken,
verminder de hoeveelheid weefsel en reactiveer de afdichtingscyclus.

Activering op een metalen voorwerp - Pak geen metalen objecten zoals
krammen, clips of ingekapselde hechtingen vast met de kaken van het instrument.

Vuile kaken - Gebruik een vochtig gaasje om oppervlakken en randen van de

Overtollig vocht op de plaats van de ingreep - Verminder of verwijder het
overtollige vocht rond de instrumentkaken.

De activeringsschakelaar werd losgelaten voordat de toon voor een voltooide
afdichting heeft geklonken - De voetschakelaar of activeringsknop werd
losgelaten voordat de afdichting werd voltooid.

De maximumtijd voor de afdichtingscyclus is bereikt — Het systeem heeft meer
tijd en stroom nodig om de afdichtingscyclus te voltooien.

Na de ingreep

Werp het instrument na gebruik weg volgens
de instellingsreglementen voor biorisico's en
scherp afval. Niet opnieuw steriliseren.

Preklinisch onderzoek

Opmerking

Er zijn geen gegevens over dieren
beschikbaar die de effectiviteit van dit
apparaat voor het afdichten van bloedvaten
met atherosclerotische plaque betrouwbaar
kunnen voorspellen.

De vergunning voor het apparaat in de
Verenigde Staten is niet gebaseerd op klinische
testen bij mensen. De werking van het
apparaat werd in plaats daarvan met een
chronisch, in-vivo varkensmodel vastgesteld.
De resultaten tonen aan dat bij geen van de
bestudeerde dieren hemostatische
complicaties optraden die verband hielden
met het apparaat gedurende de
overlevingsperiode van 21 dagen. De evaluatie
voor het aantonen van effectieve dichting
betrof een verscheidenheid aan weefseltypes
en bloedvaten, tot en met 7 mm.

Type bloedvat Naam van weefsel/bloedvat Groottebereik
A/V-bundel Buikvlies < 1,0 mm bundels
Maag-milt 4,0 - 4,5 mm slagaderen binnen

bundels

Eierstokpedikel

Bundels tot en met 5,0 mm

Breed ligament

Bundels tot en met 4,0 mm

Korte maag bundels van 4,5 -7,0 mm
Geisoleerd bloedvat Nier 4,5mm-7,0mm
(slagader, ader)

Milt 55mm-7,0mm
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LigaSure™

LF1823 MIHCTPYMEHT C Tynbim
KOHLIOM Ans
3MeKTPONNIMPOBaHNA
1 pa3peneHuns TKaHen
ANA OTKPbITbIX

onepauui
C HaHOMOKpbITMEM
S5MM-23cm

LF1837 UIHCTpYMEHT € TynbiM
KOHLIOM Ans

3NEeKTPONUrnpoBaHna n
pa3geneHuna TKaHewn ana
nanapockonnyeckmx
onepayui

C HaHOMOKpbITMEM
5mMm-37 cm

LF1844 MIHCTPYMeHT C Tynbim
KOHLIOM Ans
3NEeKTPONUIrMpoBaHUA n
pasfieneHuns TKaHel gna
nanapocKonuyeckmnx
onepayui
C HaHOMOKpbITMEM
S5MM-44cm

WHCTPYMEHT C TynbIM KOHLIOM AnA
3NEKTPONMINPOBAHNA U pa3feneHna TKaHen
LigaSure npefHa3HaueH Ana UCNosb3oBaHWA
C NeKTPOXMPYPrnyeckMy reHepaTopamu
Covidien ¢ pyHKLMEN SNeKTPONNrMpoBaHuA
cocypnos. Noapo6Hble cBefeHnA

0 COBMECTUMbIX MOAENAX reHepaTopoB

1 BepCUAX NporpamMmmMHoro obecrneyeHns
npvsefeHbl Ha obnoxke. Ecnu Bepcua
nporpamMmmMHoro obecneyeHus

BalLero reHepartopa Huxe Tpebyemon,
obpaTnTech B KomnaHuto Covidien ans
obHosneHua MO.

3Ta MHCTPYKLUWA NOAPa3yMEBAET, UTO
onepaTop OCBEAOMIIEH O MpPaBumiax
HaCTPOMKM 1 3KCMTyaTauunm
COOTBETCTBYIOLLErO reHepaTopa KOMMNaHmm
Covidien. iHbopmaumio o HacTpoliKe, a Takxe
LOMONHUTENbHbIE NpeAynpexXaeHns

1 OMNCaHNEe COOTBETCTBYIOLNX Mep
NPeAOCTOPOXXHOCTY CM. B PYKOBOACTBE MO
3KCnnyaTayum reHeparopa.

78

WHCTpyMeHT 3aBapuBaeT cocyancTble
CTPYKTYpbI (COCyAbl ¥ nuMPaTnyeckme
NPOTOKM) 1 CIOW TKaHelN C NOMOLLbIO
PaAMoYacTOTHOW SNEeKTPOXMPYpPrmyeckomn
SHepruu, Npunaraemomn K 061act Mexay
6paHLamn MHCTPYMeHTa. XUpypr MOXeT
aKTVBMPOBATb Jie3BUE UHCTPYMEHTa ANs
pasgeneHus TKaHeil. bonee KopoTKuii
CTepKeHb 06bIYHO NCMOoNb3yeTcA

B «OTKPBITbIX» XMPYPruyecKknx onepauusx,
6onee ANUHHBIN — B MafloONHBa3NBHbIX
npoueaypax.

MaKkcnumanbHoe HOMUHaNbHoe HanpAxeHne:
288 By

Mpu N3roTOBNEHNN HaTypPanbHbIiA
NaTeKC He UCnonb3yeTca

He ncnonb3ynte nsgenne, ecnn
yNaKoBKa BCKPbITa UM NOBPeXAeHa

lMokKasaHuAa K npMeHeHnIo

W3penve Tvna CF

WIHCTpYMeHT Ans aneKTponurupoBaHua

1 pacceyeHus TKaHewn LigaSure — ato
BUMNONAPHBIN SNEKTPOXUPYPrUYECKMIA
VNHCTPYMEHT, NpeAHa3HauYeHHbI Ana
MNCMNOMb30BaHNA B MMHMMAJIbHO NMHBA3NBHbIX
VNN OTKPbITBIX XMPYPrYecKnx onepaumsx,
npeanonarapLnx aMrnpoBaHune u pacceyeHne
COCyZ0B, NpsAAei TKaHW 1 TuMbaTMUecKnx
CTPYKTYp. IHCTpYMeHT ana
3NeKTPONNTMPOBaHUA 1 pa3aeneHna TKaHen
LigaSure MOXHO 1cnonb3oBaTh Ha cocyaax
(BeHax 1 apTepuAx) AaMeTPoOM A0 7 MM
BKNOUNTENbHO. IHCTPpYMEHT nokasaH ana
MCNONb30BaHNA B 06LLE XMpyprim n
crneumanm3npoBaHHbIX 061acTAX, TaKMX Kak
yposnorus, cCocyauctas xmpyprus,
TOpakKasnbHaa XMPYprua u rmHeKonornyeckas
xupyprus. K HUM OTHOCATCA, B Uncie Npoyero,
Takue npoueaypbl Kak yHaonAMKaumsa no
HucceHy, KOnaKTOMUA, XONULICTIKTOMMS,
AAres3nonun3nC, rMCTepaKToMus,
OBapPWIKTOMMA U T.A.

SdbdekTnBHOCTL crcTeMmbl LigaSure ana
KOarynaumm MaTouHbIX Tpy6 npw Tpy6HO
cTepunmn3auuy gokasaHa He 6bina. He
ncnonb3ynte cuctemy LigaSure ans 3tux
onepayuin.



Mpeaynpexaexne

Monb3oBaTenb He MOXET CBOMMM CMNaMm
OCYLLEeCTBUTb JOCTAaTOYHYIO OUUCTKY 1 (Mnn)
cTepynM3saumio AaHHOro U3fenua ana

ero 6e30MacHoro NOBTOPHOrO NMPUMEHEHNS,
Mo3TOMy paccMaTpriBaemoe usgenve
npeAHa3HauYeHo Ansa OfHOPa3oBOro
1cnonb3oBaHuA. MoNbITKM OUNCTKM Un
CTepunn3aLmm 3Toro MHCTpPyMeHTa 6e3
HaAnexallero paspeLueHna PerynmpyoLmx
OpraHoB MOTYT MPUBECTY K Pa3BUTUIO
6r10n0rMYeckor HeCOBMECTUMOCTM, NN
nepepaye MHGEKUMN NaLMEHTY, Unn
NoJsIoMKe nsgenus.

NHCTpyMeHT npepHa3HaueH ana
ncnonb3osaHuA TOJIbKO c o6opyaoBaHuem
npouseogcTea Covidien, nepeuncneHHbIM
Ha 006510)KKe AaHHOTO AOKYMEHTa.
Vcnonb3oBaHue 3TOro MHCTPYMeHTa

C reHepaTopamu Apyrux npousBoanTenemn
MOXET He OKa3aTb XelaemMoro Bo3fencTaus
Ha TKaHW, a TakKe MOXeT NpUBECTA

K MPUYMHEHWIO Bpeaa 3[0PO0Bbio NaLyeHTa
WY onepaLMoHHO 6puraapl nam

K MOIOMKe NHCTpYMeHTa.

Mcnonb3ynte cuctemy LigaSure Tonbko
rocne Hagnexatyero obyyeHus ee
NMPUMEHEHUIO B KOHKPETHOW MylaHnpyemon
onepauuu. NprmeHeHne 3Toro
o6opynoBaHus 6e3 Takoi NMOAroTOBKM
MOXET NMPUBECTN K HenpeaHamepeHHOMY
HaHeCceHI0 cepbe3HbIX TPaBM MaLeHTy.

Mpeaynpexaexne

Mpy HaNMYMN BHYTPEHHUX NI BHELLIHUX
BOZMTENEN PUTMA U APYFUX
MMMNJIaHTUPOBAHHbBIX YCTPOWCTB YCTPOWCTBO
criepyeT NPYIMEHATb C OCTOPOXKHOCTbIO.
[Momexw, Bbi3biBaemble
3NEKTPOXNPYPruYecKrM 060pyaOBaHMEM,
MOTFYT MPUBECTU K Mepexofy BoanTens
puUTMa UM APYroro yCTpPorcTBa B ONacHbIN
[N KM3HU 1 300POBbSA PEXUM W

K HeobpaTMoMy NOBPEXAEHNIIO
ycTporicTea. Ecnm nnaHmpyetca
MCNOMb30BaTb MHCTPYMEHT Y MaLUeHTOB

C IMMNNaHTUPOBaHHbIMN MEANLIMHCKAMMN
YCTPOWCTBaMM, MPOKOHCYbTUPYNTECH

C Npou3BoAnTenem yCTponcTea nnm
crneymanncTaMmm COoTBETCTBYIOLLEro
oTaeneHns 60MbHNLIbI.

I'IpM NCNONb30BaHNN NHCTPYMEHTa BMeCTe
C 2N1IeKTpnYeCKMM SHAOCKOMNOM TOKU
YTe€UYKUN OT UHCTPYMEHTa 1 OT 3HAO0CKONa
afanuTUBHDIL. npl/l npuMmeHeHNn
2N1eKTpnYyeckoro sHaoockKona, He
OTHOCALLeroca K tuny CF, nauneHT moxet
noaBepPrHyTbcaA BO3AENCTBUIO
HenpeaBnAeHHOro YpOBHA TOKOB yTeUKN.
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MHCprMeHTbI C TynblM KOHLOM AJ1Al 3/1IEKTPO/INTMPOBaHNA N pa3aeneHna TKaHel

LigaSure LF1823,LF1837 n LF1844

® BpaHim

@ CrepxeHb

(® Koneco BpalueHus (cepoe)

®@ PykosTka (cepo-6enas)

(® KHonka akT1BaLum (droneTosas)
(® KoHHekTop ($pronetoso-6enbiit)
@ Kabenb

Pbivar (cepo-6enbiit)

®@raweTka pacceyeHus (cepan)

Mpepynpexpexne

Mpy MUHUMaNbHO NHBA3UBHbIX
XPYPrYecKkrx onepaumax ocmaTpusante
BHELLHWE NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa A0 ero
BBE[IEHVA B TpOaKap, YTobbl yoeamntbes

B OTCYTCTB/N HEPOBHbIX UM OCTPbIX KPaeB,
KoTopble MOTryT MOBPEANTb TKaHW NaLueHTa.

KoHTaKT akTMBMPOBaHHbIX 6paHLueit
VHCTPYMEHTa C MeTainyeckumm
npegmeTamu (KpOBOOCTaHaBNNBAOLLMMU
3aXMMamMK, CKpenKamu, Knnncamu,
peTpakToOpamMu U T. N.) MOXXET NOBLICUTb
YPOBEHb 3NIEKTPUYECKOrO TOKa 1 MPUBECTU
K HempeaycMOTPEHHOMY X1pPYpPruyeckomy
BO3AENCTBUIO, HAaNpPUMEpP K BO3AENCTBIIO
B HEMpeayCMOTPEHHOM MecTe Uu
Hef0CTaTOYHOMY SHepreTuyecKkomy
BO3JeNCTBMIO.
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Mpepynpexpexnne

Be3sonacHocTb 1 3pdeKkTUBHOCTD
ncnonb3oBaHua PY-Toka 3aBmMcuT ot
MHOXecTBa GaKTopoB, B OCHOBHOM
KOHTpOnupyeMblx onepatopom. KpaiiHe
BaXHO MMETb Hagnexalnum obpasom
NOArOTOB/IEHHDbIV 1 64UTENbHBIN MEePCOHaJ.
BaXHO BHMMaTeNnbHO NpoYecTb, MOHATb

1 cobntoAaTh MHCTPYKLMM NO KCNyaTaLuumm,
nocraBniAemMble C AaHHbIM UIN JII06bIM
APYrM MeVLMHCKMM 060pYA0BaHNEM.

Mepa npefocTopoXHocTn

Pa6ouve nokasatenv JaHHOTO YCTPOCTBA
OAHOKPATHOTO MCMOMb30BaHUA OblN
MPOBEPEHbI B COOTBETCTBUM C OXKMAAEMbIMM
YCNOBVAMUN VHANBUAYaNbHON
XUpypruyeckow onepauum. bbino nokasao,
UTO B XOfi€ BbIMOJIHEHUSA TEXHOSOTNYECKIX
5TanoB, NPV NCMONb30BAHUN MHCTPYMEHTOB
U XMMWUYECKUX BELLECTB, KOTOPblE 06bIYHO
UCMOJb3YIOTCA B XO[E NMOBTOPHOM
06paboTKK, NPOVNCXO[UT paspyLUeHne
maTepuana HaHO-MOKPbITWA HA aKTUBHbIX
repMeTM3VPYIOLLMX MOBEPXHOCTAX.
PaspyLueHvie NOKpbITHS MOXET MPUBOANTL
K yXyALleHUo paboumnx rnokasarenei,
Hanpumep, K BO3PacTaHuIo Clyyaes
CAMNaHUA C TKAHAMU Tena.




MopgroToBka K paboTe

Mpepynpexpexne

Yrposa nopaeHuns 3neKTpu4ecKum
TOoKoM. He nogkntoyanTte K cucteme
LigaSure npuHagnexxHocTu, ecnn oHn
BaXKHble.

PacnonarariTe WHYpbl UHCTPYMEHTOB TaK,
YTOObI NCKNIOUYNTD BO3SMOXKHOCTb X
COMPUKOCHOBEHWA C NALYEHTOM NN
Apyrumn nposogamu. He HamaTbiBariTe
Kabenu Ha MeTannnyeckre NPeaMETbI.
Bo3HuKatoLwme NHAYKLMOHHbIE TOKN MOTYT
NPVBECTUN K BO3ropaHuio, NOpaXxeHnto
3NEKTPVYECKMM TOKOM JIN6O K TpaBMam
naymeHTa Unm Y1eHOB onepaLyioHHOM
6puragpl.

Mepen Hauanom paboTbl NpoBepbTe BCiO
cuctemy LigaSure n coegnHeHmna
VHCTPYMeHTOB. HenpasuibHoe
NOAKMNIOYEHNE MOXeT MPUBECTA

K 06pa3oBaHuio iyroBbiX Pa3psAoB

1 UCKpEHWI0, C6oAM B paboTe MHCTPYMEHTOB
1 HenpeAcKkasyeMblM XMPYpPruyeckum
pesynbTaTam.

Mepepn ncnonb3oBaHvem NpoBepAiiTe
WHCTPYMEHT Y LUHYPbI Ha Hannyue N3fIoMoB,
TPELLWH, 3a3y6PpUH 1 [pYrvX NOBPEXAEHN.
HecobntofeHve 3toin mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTM MOXKET NMPUBECTU

K TPaBMUPOBAHUIO NIV MOPAXKEHWIO
3N1EKTPUYECKMM TOKOM MaLlMeHTa nunm
onepaLmoHHO bpurrapl, a Takxe

K MONIOMKe NHCTpyMeHTa. He ucnonb3yinte
NPOAYKLMIO B MOBPEXAEHHON YNaKoBKe.

MNepen Hauanom xmMpypruyeckon onepaunu
ybeanTech B TOM, YTO MapameTpbl CMCTEMbI
LigaSure ycraHoBneHbl NpaBunbHO.

He ucnonb3yinTte B6/11M31 orHeoNacHbIX
AHECTETMKOB M OKNCNAIOLMX ra30B (TaKux
Kak 3akucb asota (N,0) n knucnopog) nnm
B HEMOCPeACTBEHHOW 6130CTU OT
BbICOKONETYUMX COEANHEHNI (TaKMX KaK
3¢up 1M cnnpT) Bo U3bexaHue B3pbiBa.

B cBA3M C KaHLepOreHHOMN N MHPEKLNOHHOW
OMaCcHOCTbI0 MOBOYHBIX MPOAYKTOB
3NeKTpOXNPypruv (Hanpumep, CTpym AbiMa
WS BPBI3T OT TKAHEN) MPU NPOBEAEHNN
«OTKPbITbIX» N MaNlOVHBa3MBHbIX OMepaLuii
criepyeT UCNoNb30BaTh 3alUUTHbIE OUKMY,
MacKy 1 obopynoBaHue 4 yaaneHus gbima.

MopkniouaTb aganTepbl U BCMOMOraTesibHble
NPUHAANIEXXHOCTY CliefyeT TOJbKO TOrAQ,
KOTAia IHCTPYMEHT BbIKIIOUEH WNN
HaxOAWTCA B PeXnMe OXnaaHnA.
HecobntofeHve 3Toin mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTM MOXKET MPUBECTU

K MPUYMHEHWIO TPaBM UMV NOPaXXeHNIo
3N1EeKTPUYECKMM TOKOM MaLlueHTa nuim
nepcoHana onepawMoHHON.

Mepa npefoCcTOpOXKHOCTU

OcmoTpuTe ynakoBKy Ha npeameT
nospexaeHui. He ncnonb3yiite npoayKLuio
B MOBPEXAEHHON YNaKoBKe.

Ecnn y reHepaTopa UMeeTcA HECKOIbKO
HaCTPOEK MOLLIHOCTH, NCMONb3yNTe
MVHVMarbHO AOMYCTUMYIO MOLLHOCTb,
obecneunBaLLyo JOCTUXKEHNE
Tpebyemoro s¢pdekKTa.

1. W3Bnekawnite MHCTPYMEHT 13 yNaKkoBKMY,
KpenKo B3fBLUMCH 3a PyKOATKY (4). He
TAHWUTE UHCTPYMEHT 3a 6paHLwm (1) nnu
Kabenb (7).

2. BcraBbTe wrekep (6) B rHe3no,
HaxofsdAlleeca Ha reHepatope. Ana
3aBepLUEeHA NOArOTOBKM MHCTPYMEHTa
K paboTe BbIMOHWTE UHCTPYKLMN,
npriBefeHHbIe B PYKOBOLCTBE MO
3KCMyaTaLuum reHepaTopa.

Bo Bpemsa xupypruyeckon
onepauuu

MaHunynaumMm ¢ TKaHblo 1 ee
pacceyeHune

STOT MHCTPYMEHT MOXHO MCMOJb30BaThb ANA
MaHVNYNAUWIA C TKaHbIO U ee pacceyeHus Kak
NPV OTKPbITLIX, TaK 1 NP 3aKPbITbIX OpaHLUaXx.

Mpeaynpexaexne

He pacnonaraiite nanbLbl Mexay pblyarom
N PYKOATKON, MeXAY KYPKOM U PYKOATKOMN,
a TakKe B OpaHLUIax. 9To MOXeT NpuBecTu
K TPaBMe Mnosib3oBaTens.

OcTopoxHee KacaiTeCb UHCTPYMEHTa
MeXAay NpYMeHeHNAMMN BO n3bexaHune
ClyYaiHOWM akTuBaumm cuctemol LigaSure.
He knagnTe HeMcnonb3yembl MUHCTPYMEHT
Ha NaLueHTa UK Ha onepaLroHHoe benbe.

Kabenb He fomKeH conpuKacaTbcs
c 6paHLIamMy 1 KpeManbepoii UHCTPYMEHTa.

Yrposa noxapa. He octrasnavre
WNHCTPYMEHTbI PAAOM

C NIerkoBOCMIaMeHALWNMNCA
MaTepuanamm (Takumm Kak mapns,
XVPYpPryeckne NpocTbiHW UK Froploune
rasbl) WM B KOHTAKTe C HUMW.
AKTVB/POBaHHbIe UNW ropsAYre nocie
MCNONb30BaHNA UHCTPYMEHTbI MOTYT
Bbl3BaTb BO3ropaHue. Ecnu nHcTpymeHTbl He
MCNONb3YIOTCA, AePXKUTE UX B YNCTOM, CYXOM
1 XOPOLLUO NPOCMaTpMBaEeMOM MecTe, 6e3
KOHTaKTa ¢ nauneHTom. CnyyaliHbll KOHTaKT
C NaLMEeHTOM MOXET MPUBECTU K OXKOraMm.
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Mpeaynpexaexne

Mpu BbINONHEHUN MUHUMANbHO

VHBa3UBHbIX OMepaLuii TOMHUTe

0 NePEYNCTIEHHDIX HUXE BO3MOXHbIX

onacHoCTAX:

+ He ncnonb3yiite KOMGMHMPOBaHHbIE
TpoaKapbl, UMeloLme Kak
MeTannnyeckune, Tak 1 nnacTMaccoBble
petanu. EMKocTHas cBA3b
PaaroyacToTHOrO ToKa MOXKET NPUBECTY
K HenpeaHamMmepeHHbIM OXOoram.

+ Wcnonb3ynte Tpoakap
COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa, YToObl
MO>HO Obl/10 erko BBECTM U 13BeYb
WHCTPYMEHT.

+ BcTaBnAnTe 1 nsBneKanTe NHCTPYMEHT 13
TpoaKapa C OCTOPOXXHOCTbIO, YTOObI
n36exaTb ero NOBpPeXAeHus n/unu
NpUYMHEHVA Bpeaa 340PO0BbIO MaLMeHTa.

+ 3aKpblBaiiTe 6paHLLIN MHCTPYMEHTa
nepen BBeAeHNEM/3BNeYEHEM U3
Tpoakapa.

MoBopoT 6paHLIeli NHCTPYMEHTa

O6paTuTe BHMMaHMne

He noBopauuBaiiTe BpallatoLieecs Koneco
(3) npu 3admKcnpoBaHHOM pbiyare (8). 3o
MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHUIO N3AeNUs.

MoBopauunBaiiTe cepoe BpallatolLieecs Koneco
Ha VHCTPYMeHTe, MoKa 6paHLLM He OKaXKyTcA
B HY>KHOM MOOXEHUN.

SneKTponurnposaHmne cocyaoB

1 NYYKOB TKaHN

1. OTKpoiTe 6paHLLK, TONKHYB PYKOATKN
Brnepea.

2. PacnonaraiTe Hy>Hbl1 cocy 1 (Mnn) TKaHb
B LIeHTpe 6paHLuein.

Mpepynpexpexne

He ncnonb3yinTe 3TOT UHCTPYMEHT Ha
cocyfiax avameTpom 6onee 7 Mm.

Ecnu WTOK MHCTPYMEHTa ABHO COTHYT,
ybepuTe ero 1 3aMeHUTe Ha HOBbIA.
WVIHCTPYMEHTOM C COrHYTbIM LUITOKOM Henb3s
Hagnexalim obpa3om 3aBapuUTb Uu
pacceyb TKaHW.

He nomeluanTe cocya n/vnun TKaHb B LAPHUP

6paHLwen. PasamecTtute cocya n/vnm TkaHb
B LIEHTPe GpaHLueil.
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Mpeaynpexaexne

TokonpoBoAsALLMe XUAKOCTY (Hanpumep,
KPOBb 1NN GU3NONOrNYECKINI PpacTBOP),
HaxoZAwWmMecs B NPAMOM KOHTaKTe

C MIHCTPYMEHTOM WU B HEMOCPEACTBEHHOM
6N1130CTY OT HEro, MOTYT NPOBOAUTD
3NEeKTPUYECKUI TOK UN TEMSIO, YTO MOXKET
NPUBECTUN K HEMNPEAHAMEPEHHbIM 0XKOram
nauueHTa. Nepep akTnBaumen yganute
XKMAKOCTb BOKPYF GpaHLLEei MHCTPYMEHTA.

Mpw akTMBaumn cnctemol LigaSure BHelwHAA
NMOBEPXHOCTb GpaHLLEN MHCTPYMEHTa He
[OJIXKHa KacaTbCA TKaHEW, YTO MOXET
NpWBECTU K HenpeaHaMepeHHOMY
TPaBMMPOBaHMIO NaLMeHTa.

Bo Bpems LMKa IMrvpoBaHusA TOK NofaeTcs
B 06/1aCTV MeXAYy 6paHLIaMN UHCTPYMEHTA.
3TOT TOK MOXeT Npeobpa3oBbiBaTb BOAY

B nap. Tennosas SHePrua napa Moxet
NPUBECTN K HeMpeaHaMepeHHOMY
TPaBMMPOBAHUIO TKAHEN, PACMONOXKEHHbIX
B6nM3M 6paHLen. C yyeTom Takow
BO3MOXHOCTV HEO6X0AMMO cobntoaaTb
0co6YI0 OCTOPOXHOCTb NPU NPOoBEAEHUM
XUPYPruyYecknx npoLieayp B 3aMKHYTbIX
NpoCTPaHCTBaX.

[nAa npaBUnbHON PaboTbl MHCTPYMEHTa
UCKNlounTe flaBneHre BO Bpema
NMTMPOBAHUA 1 pacceyeHns TKaHe!.

CobntofalnTe OCTOPOXKHOCTb NPU 3axBaTe,
MaHUNYNMPOBaHWY, 3aBapyBaHNMN UIU
pasgeneHnmn KpynHbIX MyYKOB TKaHe.

He crubaiite ctepeHb MHCTPYMeHTa (2).

He HaknagbiBariTe 3a>KMM NOBEPX KNUMC

1 CKPENOK, MOCKOJIbKY OHW NPEnATCTBYIOT
HaJJiexallemy 3/1eKTPoIMrMpoBaHUNio
TKaHen. KOHTaKT Mexay akTUBHbIM
3N1EKTPOAOM U NIOOBIM MeTaIMyecknum
06BEKTOM MOXET NPUBECTY

K anbTePHATNBHBIM OXXOram nmn

K HEMOJTHOMY SN1EKTPONIUTMPOBAHUNIO
TKaHen.

MoBepxHOCTY 6paHLLel mocsie OTKAYeHUA
nogauv PY-toka moryT octaBatbca
AOCTaTOYHO rOPAYNMM, YTOObI BbI3BaTb
oXor.

CnyyvariHaa akTUBaLMA UIN ABKEHNE
aKTVBMPOBAHHOIO UHCTPYMEHTa 3a

npegenamu nosisi 3peHnsi MOXeT CTaTb
NPUYMHON TPaBMUPOBaAHNA NaLMeHTa.

He aktnsupywre cuctemy LigaSure npn
pa3oMKHyTOW Lienu. InA ncknioyeHms
CJTy4alnHbIX 0XKOroB aKTUBUPYINTE CUCTEMY,
TO/NbKO KOrfAa MHCTPYMEHT HaXoAnTCA

B MPAMOM KOHTaKTe C TKaHbl0.



Mpeaynpexaexne

He aKkTVBUpYiiTE NHCTPYMEHT, KOrfa ero
6paHLLN HaXOAATCA B KOHTaKTe C APYrMHA
WHCTPYMEHTaMU, Harpumep,

C MeTaIMYeCKNMM KaHIoNAMM, U

B HEMOCPeCTBEHHOMN 6AIM30CTY OT HUX — 3TO
MOKET MPUBECTU K TOKaSIbHbIM 0XKoram
nauueHTa Ui Bpaya.

3. HaxumawTe Ha pbiyar o ero
3aulenknBaHuA.

He aktnBupywte cuctemy LigaSure npu
He3aKpbITON KpeManbepe. AKTUBaLmMA
Cc1CTeMbl A0 3allenKnBaHUA Kpemasbepbl
MO>KET NMPUBECTU K HENpPaBUIIbHOMY
3aBapMBaHMIo, a TakXe K MOBbILUEHHOMY
pacnpocTpaHeHuio Tersa 3a npegesbl
onepaLoHHOro nosns.

He 3axBaTbiBaiTe B 6paHLIM UHCTPYMEHTA
CJIMLIKOM MHOTO TKaHW, MOCKOJIbKY 3TO
MOET NMPUBECTM K HEHaaNexallen pabote
YCTPOWCTBA.

C OCTOPOXKHOCTbIO MPUMEHANTE YCTPONCTBO
y MaLMEeHTOB C onpeaeneHHbIMI
COCYANCTbIMU 3ab0neBaHNAMYN
(aTepocknepo3om, aHeBp13MON COCYA0B

N T. N.). Ana BOCTUMXKEHNA NyYLWInX
pe3ynbTaToB NNFMPYTE COCYAbl Ha
HernopaMeHHbIX yYacTKax.

Copepute 6paHLIM MHCTpyMeHTa (1)

B unctote. CKoMneHne Harapa MoXeT
CHV3KTb 30 PEKTUBHOCTb CBapyBaHUA U/Unn
pacceyeHus. [lo mepe HeobXxoanMoCTY
npoTupaiiTe BHyTPEHHNE MOBEPXHOCTA

1 Kpas bpaHLLei BNaXXHOW Mapnei.

4. [ocne 3awWwenKknBaHnA paccnabbte pyKy,
HaxoAALlyloca Ha pbiyare. UHCTpymeHT
OCTaHeTCA 3aKPbITbIM.

O6paTuTe BHMMaHMne

[na Hapgnexalel paboTbl yCTPOMCTBA He
npwnaranTe AOMONHUTENbHBIX YCUNIA
K pblyary BO Bpems IMrmpoBaHus.

5. Cucrtemy LigaSure MOXHO akT1BMpPOBaTb
OfHUM 13 Cleflyiolux AByX CnocoboB:

«  HaXMUTE 1 yAEPKMBATE KHOMKY
akTmBauum (5) B 3aaHen Yactu
MNHCTPYMEHTa;

unu

-+ CNOJb3yiiTe NeAasb, NOAKIYEHHYIO
K reHepaTopy.

WHCTPYKUMK MO NCMOSb30BaHMIO
HOXHOTO NepeKYaTens cm.

B PYKOBOACTBE MO 3KCrlyaTaumm
reHeparopa.

MpumeyuaHue. Ecnn Bo Bpema ymkna
3aBapyBaHUsA OblNv aKTUBM3MPOBAHbI

M KHOMKa aKTMBaLK, Y HOXXHOW
BbIKJIIOYaTeNb, CMCTEMA 3aBapyBaHUA
COCyi0B NofaeT SHePruto OT UCTOYHMKA
aKTMBaLUW, KOTOPbIN Gbl onpeaeneH
nepBbIM.

06 aKTMBaLMM PaANoYacTOTHOWN SHEPrUn
coobLiaeT HenpepbiBHbI 3BYKOBOI
curHan. Korga uukn aktmBauum 6yaer
3aBepLUeH, MPO3BYYMT ABOVHON 3ByKOBOW
curHan n nogada PY Toka npekpatutca.

3BYKOBOI CUrHaJ C HECKONbKNMMN
TOHaMU yKasbiBaeT Ha TO, YTO LK/
3aBapnBaHUA He Gbin 3aBeplLUeH.
OnucaHne BO3MOXHbIX NPUYUH

1 AeNCcTBUI NO UX YCTPaHEHUI0 MOXKHO
HaiiTh B paspene «Mounck n yctpaHeHmne
Henonagok» cTp. 84. He paccekaiite
TKaHW, NoKa He y6eanTecb B NPOYHOCTYN
wsa.

O6paTuTe BHMMaHNe

KHomKa akTvBauuy gomkHa Bceraa 6bitb
YNCTON 1 CYXOW.

6. Korpa umkn 3aBapuvBaHNA 3aBEPLINTCA,
OTNYCTUTE KHOMKY akKTBaL N Ha
NHCTPYMEHTE nnn nefanb HOXKHOIo
BbIKNnto4vaTena.

7. [na co3paHua 6onee WNPOKOW Naomobl
HaKnagblBanTe ee BHax1ecT
C cylecTByloLLel. Bropyto annnvkaumio
pacnonaraiiTe gucTanbHee ans
YBEIMUYEHNA 3aBapeHHOro Kpasi.

PacceuyeHune TKaHn

Mpepynpexpexnne

I'Iepe,q pacceyeHnem LBa OCMOTPUTE CoCyh
VN TKaHb U y6enMTer B NPaBuIbHOCTU
3aBapuBaHuA.

DHepreTMyecKne NHCTPYMEHTbI, HaNprmMep
3NEKTPOXMPYPTrUYECKME PYUKN UV
YNbTpa3ByKOBble CKasibNenu, B CBA3M C NX
HarpeBoM He AOJIKHbI UCMOJIb30BaTbCA ANA
pacceyeHus Nnomo.

O6paTuTe BHUMaHUe

He nprimeHsiiTe MexaHN3M pacceyeHus
NMoBEPX 3aXKMMOB, CKOOOK 1 [ipyrnx
MEeTaNNnyYeCcKmx NpeaMEeToB, Tak Kak npu
3TOM MOXET ObITb MOBPEXAEH CKalbeJlb.
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1. Ytobbl 3apeicTBOBaTb pacceKaloLwnii OuncTKa NHCTPpYMeHTa npu
MeXaHW3M, HaXXMUTe Ha ralueTky VICNONb30BaHNN
pacceyeHusa (9) oo ynopa B HanpasneHnn

KOpryca UHCTPYMEHTa.
Mpeaynpexpexne

BaxkHo!

Mepen oumncTkom ocmoTpuTe 6paHLLM
VHCTPYMEHTA, UTobbl yOeanTbCA B TOM, UTO

Ecnu raweTka pacceueHns He BO3BpaLlaeTca
p pat Jle3BMe He BblABNHYTO.

aBTOMATUYECKU B CXOLHOE NOJIOXKEHNE,
pPa3bnoKMpyiiTe U OTKPOITE pblyar, YToObI
BPYUYHYIO BEPHYTb raleTKy pacceyeHns

B HY>XHOE MOJIOXKEHNE.

He akTBUpYINTE MHCTPYMEHT UK FalleTKy
pacceyeHuns BO BpeMA OUMCTKM BpaHLUei.
OTO MOXET MPUBECTU K TPaBMe YJIEHOB
XVpYypruyeckon 6puragpl.
2. OTKpoMTe 6paHLLN, CKUMAnA pblyar Jo Tex

rop, NoKa oH He pa3bnoknpyeTcs, a 3aTem Mo Mepe HeoBXOAMMOCTI NPoTUpaiiTe

CABMHBTE pblyar 4O ynopa BNepea. BHYTPEHHME MOBEPXHOCTM 1 Kpas GpaHLuen

BNaXXHOW Mapnen.
Mpeaynpexpaexune

O6paTuTte BHUMaHNe
Ecnu pbivar He yhaetca pa36ﬂ0KI/IpOBaTb P

rocsie MCrofb3oBaHA, OTKPOWTe He ounLuaiiTe 6paHLIM MHCTPYMEHTa,

YCTPOUCTBO, € yCMIIEM OTOABUHYB pbidar aKTVBUPYA ero Ha BRaXxHoW mapsie. 310

Briepef OT PYKOATKM. YCTPOWICTBO yxe He MO>KEeT MPUBECTU K NOBPEXAEHNIO N3Jenns.

6yneT paboTaTb Hagsexalym obpasom

N MOANEXUT yTUin3aumm. He ounwaiTte 6paHLLM NHCTPYMEHTa
Ha)QauKow nnv gpyrumm abpasuBHbIMA
cpepcTBamu.

MNMounck n yctpaHeHne HenonaaokK

Cmyal.unm BO3HUKHOBEHUNA npeAynpe)KAeHvu?l

|-|pl/l BO3HWKHOBEHUN CUTyaLnn Cpa6aTbIBaHVIFI CUrHana TpeBorn nogava sHeprun npekpatlaetca.
Mocne YCTpaHeHNA cUTyaynum nogava sHeprum HemeaneHHo BO306HOBNIAETCA.

NHdpopmauusa no NoncKy U ycTpaHeHMIo HenonaaoK

Huxe nprBefieH CNCOK peKoMeHAALMI MO YCTPaHEHIO HEMCMNPABHOCTEN, BO3HUKAOLWMX NpU
3KCMNyaTaLymn MHCTPYMEHTa C COBMECTUMbIMU reHepaTopamm Covidien Ans aneKTponmrnpoBaHus CoCyfioB.
Moppo6Hoe onncaHNe COOTBETCTBYIOLLMX CUTYaLMIA MOXHO HaiiTV B PyKOBOACTBE MO SKCNyaTauum
reHepaTopa W B KPaTKOM CPaBOYHOM PYKOBOACTBE MO reHepaTopy.

IMpyn BO3HMKHOBEHWM aBapUIHOI CUTyaLMK Nofaya Toka NpeKpaLyaeTcs, reHepaTop
NPOV3BOANT CEPII0 UMMYNIbCHBIX TOHOB U Ha HEM OTOBPAXAEeTCA CUrHaN TPEBOTU.
He pexbTe cocya. [lo BO306HOBNEHNA PaboTbl, NONb30BaTENb AOMKEH OCMOTPETL
nnomby 1 MHCTPYMEHT. [Tocne ycTpaHeHUs HeNCNPaBHOCTY NOAAYa SHepPrum
HeMeIeHHO BO30GHOBNAETCA.

ABapwmiiHble
cuTyaumn

1) OTI'IyCTVITe nefanb HOXKHOMo Nepekn4vaTena v KHOMKy akTuBaunmn, eCiin OHK Bce
ele Haxartbl.

N

OTKpoiTe 6paHLK N NPOBEPbTE KAYeCTBO NNTMPOBAHMA.

OeictBuAno | 3) BbiNONHWUTE UHCTPYKLMAM MO YCTPAHEHWIO HENCTIPABHOCTY, OMMCAHHbIE Ha SKpaHe
ycTpaHeHuio reHepaTtopa, B KpaTKO CpaBOYHON KapToUuKe reHepaTopa uan pyKkoBOACTBE Mo
HeuncnpasHocTU 3KCn/yaTaumm reHepaTopa.

2

1o BO3MOXXHOCTMN M3MeHUTE NONOXKeHNe NHCTPYMeHTa U CHOBa 3axBaTuUTe TKaHb
B MeCTe, nepekpbiBatoLlliem npenbiayLlyo I'IJ10M6y, a 3aTemM CHOBa aKTVIBVIpyVITe
LIMKN 3N1EKTPONNTUPOBAHNA.
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MH$popmauya no NONCKY 1 yCTpaHEHMIO HENONafokK

LWKN SNeKTpONnrnpoBaHuA.

Bo3moxHbie
NPUYNHDBI
CUrHanoB

Tpesorn

LWOBHOro matepuana.

Mexay 6paHLIaMm CANLKOM Mano TKaHell — No/b30BaTeslb 3aXBaTui CINLWKOM
TOHKME TKaHW WK HeJOCTaTOYHOE KONIMUYECTBO TKaHel; OTKPOWTE BpaHLImn

1 y6eAnTECh, UTO MEXAY HUMU HAXOAUTCA JOCTaTOYHOE KONMYECTBO TKaHW. Mpun
Heo6XOAMMOCTM yBENNYbTE KONIMYECTBO 3aXBaYE€HHOM TKaHM 1 MOBTOPHO 3anycTuTe

Mexay 6paHLIaMm CAMIKOM MHOTO TKaHel — Nosib30BaTeb 3aXBaTW CIULLKOM
60/1bLUOe KONMYECTBO TKaHEN; OTKPOITE BpaHLLK, 3aXBaTUTE MEHbLLEE KONIMYECTBO
TKaHel 1 NOBTOPHO 3anycTuUTe LMK SNEeKTPONNINPOBaHUA.

AKTMBaLVA Ha METaNNNYeCKOM 06beKTe — He JoNyCKaNTe 3aXUMaHua GpaHLamn
VHCTPYMEHTa NPeAMETOB, Hanpumep ckoboK, KNUMC UK MHKancyMpoBaHHOro

3arpsA3sHeHHble 6paHLUY — C NOMOLLbIO BNIaXKHOW MapsieBoi candeTkn ouncTuTe
MOBEPXHOCTY 1 Kpas BpaHLLen MHCTPYMEHTa.

M36bITOK XKMAKOCTN B XMPYpruyeckoii obnactu - ybepute uiv MUHUMA3NPYITE
KO/MYECTBO N36bITOUHOI XKIULKOCTI BO3/E HPaHLLEN UHCTPYMEHTa.

KHonka akTuBauuu 6bina oTnyueHa 0 CUrHana OKoOHYaHmnA
3NEKTPONNIUPOBAHNA — HOXHOI BbIKIIOHATESb UMM KHOMKA aKTMBaLMM Gbinn
OTMyLUEHbI O OKOHUYAHWA NEKTPOANIMPOBAHMA.

Mpowno makcnmanbHoe Bpems LiMKa 3aBapuBaHmNs — YTo6bl 3aKOHUYUTb STOT LLIOB,
cmcTeme TPebyIOTCA AOMONHNATENBHOE BPEMSA U SHEpPrs.

Mocne xupypruyeckon onepayun

YTUAnsnpynte UHCTPYMEHT nocne
MCNoNb30BaHNA B COOTBETCTBUM C NpaBuiamu,
NPVHATLIMYW B BalLEM JIeYeOGHOM yUupexaeHnmn
KacaTeSlbHO 6110NnornMyYecKm onacHbIX Unu
ocTpbix o6bekToB. loBTOpPHaA
cTepunnsauus sanpeujeHa.

[aHHble AOKNNHNYECKOro
n3yyeHunAa

O6paTuTe BHUMaHUe

OTCyTCTBYIOT AaHHbIE UCCNIEA0BAHNI HA
XKVBOTHBIX, MPUrOAHbBIE AJ1 MPOrHO3a

3G EKTUBHOCTY MPUMEHEHNA

[AaHHOTrO VHCTPYMEHTA A/1s 3aBapyBaHMs
COCYA0B C aTEPOCKIEPOTNYECKON BNIALLKON.

[aHHble 0 6e3onacHocTH ycTpoiicTea B CLLA
He OCHOBbIBANINCb Ha KIMHNYECKOM
TeCTUPOBaHNN Ha NIIOAAX; BMECTO 3TOro
3KCMNyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKIM
YCTPOWCTBA N3yYanucb B XPOHNYECKOM
JKCNepUMeHTe Ha CBMHbAX B YCIIOBUAX in-Vivo.
CornacHo pesynbTaTam B TeyeHuve 21 aHA

Y *KMBOTHbIX OTCYTCTBOBa/N KPOBOTEUEHWA,
CBA3aHHble C NPUMEHEeHNeM YCTPOCTBa.
McnbiTaHna npoBoannnCh Ha PasnnyHbIX
TUNax TKaHel 1 CoCyi0B AUAaMETPOM 10 7 MM
BKJIIOUNTESNIbHO AJ1A AEMOHCTPaLUn

3 dEKTNBHOrO 3aBapuUBaHUSA.

Tun cocypa

HasBaHue TKaHu/cocyna

[inana3oH pasmepos

Myukun apTepwmii u BeH CanbHuK

Mpagn < 1,0 Mm

CBA3Ka

H(enynquo—ceneseHquaﬂ

4,0 - 4,5 Mm apTepun BHYTPU
ny4yKkoB

CBA3Ka ANYHMKA

Mpagn Tkanm Jo 5,0 mm

Lnpokas cBA3ka

Mpapn TKkaHn go 4,0 Mm

KopoTKue xenyfouHble cocyapl

4,5 -7,0 MM ny4yKn

N3onnpoBaHHbIii cocyp MNMoueyHan

4,5 mm - 7,0 MM

(apTepus, BeHa)

CeneseHoyHas

5,5Mm - 7,0 MM
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California Proposition 65 Statement

For information regarding California Proposition 65, please refer to www.covidien.com/caprop65.

China RoHS Compliance

Hazardous Substance Table

1 0 = AEREBYME
(Part Name) (Toxic and Hazardous Substances or Elements)
| R | W | AN |ZREE ZROKE
(Pb) (Hg) (Cd) (CR(VI) (PBB) (PBDE)
FrRg# (o] o] 0 (o] (o] (0]
(Handheld Device)

géla‘:'sgﬂ{-'tﬁﬁﬁlﬂééE@Mﬂ@%ﬁ‘ﬂﬁﬁ%ﬂéﬁﬁ%%ﬁﬂy X#n ERBRER T
6572.

O: indicates that the content of the toxic and hazardous substance in all the Homogenous
Materials of the part is below the concentration limit requirement as described in GB/T 26572.

X: RPXTMEERBEYRATLUERERENM BT ERXBY EREBERZ L
;Bﬁﬁi;ﬁﬁ(ﬁ?&ﬁ?ﬁﬁﬁﬁﬁ?iéﬂt&%ﬁ B S)/T 11364 FIERIEH J SRS
FEET @,

X: indicates that the content of the toxic and hazardous substance in at least one Homogenous
Material of the part exceeds the concentration limit requirement as described in GB/T 26572
(Information provided in this table is solely for compliance with SJ/T 11364 and the Management
Measures for the Control of Pollution by Electronic Information Products.)
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