Vigtigt korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-05212014-002-C

Vedhzeftning C — Identificering af maerkataendringer

Indholdsfortegnelse

Ukorrekt elektrokirurgisk (ESU) brug 2-9
Ukorrekte systemforbindelser/systemforbindelser ikke tilsluttet 9-11
Procedure for konvertering mens instrumentet griber vaev 11-22
Utilsigtet brug af instrumenter 23-24
Ukorrekt montering af spidstilbehgr 24-26
Instrument til instrument interaktioner 27-31
Ukorrekte synsindstillinger 31-32
Fjernelse af instrument 32-33
Beskadigede kabler 33
Montering og brug af sterile adaptere og afdeekninger 34-35
Bruger udlgser masterveaerktgjsmanipulator (MTM), mens hovedet er i stereofremviseren med hgj oplgsning (HRSV) 35
Tredjeparts udstyr 35-40
Forkerte ESU-stikforbindelser 40-43
Flytning af instrumenter mens de er uden for synsvidde 43-45
Kirurgiske fejl, der ikke er relateret til systembrug 45-51
ISI P/N: 1012718 Rev. B vedhaeftning C Side 1 af 51

Danish



Vigtigt korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-05212014-002-C

Vedhaftning C — Identificering af maerkatandringer

Vinci Si-system

hjelpeudstyr...":

1. Indsaet ekstraenhedens kabelende i
den/de tilsvarende kanaler pa
anordningen.

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 1.4 a. FORSIGTIG: Intuitive Surgical

Vinci Si-system elektrokirurgiske instrumenter er Opdateret Forsigti
de.5|gnet tl F)rug :ned en maksnlnal ) a. FORSIGTIG: Intuitive Surgical monopolaere elektrokirurgiske instrumenter er
spidsspaending pa 3 kV (6 kV spids-til- designet til brug med en maksimal spidsspaending pa 3 kV (6 kV spids-til-spids).
spids). Indstil ikke ESU’en pa mere end | |ndstil ikke ESU’en pa mere end 3 kV spidsvaerdi. Forsgg ikke at bruge pedalen
3 kV spidsveerdi. Forsgg ikke at bruge pa kirurgkonsollen sammen med ESU'er, som ikke er kompatible med da Vinci
pedalen pa kirurgkonsollen sammen Si-systemet. Radfgr dig med en Intuitive Surgical-reprasentant angaende
med ESU'er, som ikke er kompatible kompatible modeller. | brugervejledningen til instrumenter og tilbehgr findes
med da Vindi Si systemet. Man bgr en tabel med en liste over kompatible generatorer, tilstande og maksimale
radfore sig med sin Intuitive Surgical effektindstillinger, der ggr det muligt at forblive under spidsvaerdien pa 3 kV.
repraesentant angdende kompatible Opdateret punktliste, andet punkt:
modeller. b. Til monopolzere instrumenter skal altid anvendes den laveste

udgangsindstilling, som opnar den gnskede kirurgiske effekt, og som ligger

b. Anvend altid den laveste inden for den maksimale spidsspaending pa 3 KV. De maksimale
udgangsstyrke, hvorved den gnskede stremniveauer, der skal anvendes for at forblive under denne graense, er
kirurgiske effekt kan opnas. anfgrt i brugervejledningen til instrumenter og tilbehgr.

Vejledning til da Afsnit 4.4 Trin 1 i afsnittet "For at forbinde

Tilfgjet til trin 1 i afsnittet "For at forbinde hjzelpeudstyr...":

1. Indsaet ekstraenhedens kabelende i den/de tilsvarende kanaler pa
anordningen. Stram skruelasen fuldstaendigt for at sikre, at kablet er helt
tilsluttet.
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Vejledning til da Afsnit 4.4 Trin 2 i afsnit "For at forbinde
Vinci Si-system hjelpeudstyr...": N o ) )
Tilfgjet til afsnit 2 i "For at forbinde hjaelpeudstyr
2. Indszet systemenden af kablet i et af 2. Indszet systemenden af kablet i et af de tre energi-stik bag pa kernen (Figur
de tre energi-stik bag p& kernen (Figur 4.'14). Ret den rgde prik pa kabe'ltllsltjtnmgen.lnd efter den rgde prik t|I.h¢Jre for
414 stikket. Du skal kunne hgre et klik, nar kablet isattes korrekt. Traek let i
14). kabeltilslutningen for at sikre, at kablet er helt pa plads. Nar ESU'en og systemet
er taendt, taender den tilsvarende LED-lampe.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 Tabel 3-2 Maksimale Tabel 3-3 Maksimale effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under
til instrumenter og effektindstillinger for ESU'en, som skal | det monopolzere instruments granse pa 3 kV for godkendte ESU'er og
tilbehgr holde sig under 3 kV-greensen monopolzere
Brugervejledning | Afsnit 3.2 3.2 Saerlige instruktioner om 3.2 Instruktioner i korrekt konfiguration
til instrumenter og konfiguration
tilbehgr
Brugervejledning | Afsnit 3.3 Ikke relevant Tilfgjet til afsnit "Anbefalet brug af tilstanden monopolzer skaering":

til instrumenter og
tilbehgr

Anbefalet brug af monopoler skzeretilstand

1.Enhver monopolaer skzeretilstand kan anvendes, men brug den laveste
effektindstilling, der opnar den gnskede effekt.

2.Pafgr strgm i det korteste tidsrum, der er ngdvendigt for at opna den gnskede
virkning.

3.Kontroller, at instrumentspidserne ikke er rgdglgdende, og at spidserne ikke
er omgivet af en bla plasmasky. Effektindstillingen er for hgj, hvis disse
indikationer observeres.
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Brugervejledning | Afsnit 3.3 Ikke relevant Tilfgjet:
til instrumenter og Bipolaere instrumenter er beregnet til en peakspaending pa maks. 500 V. Enhver
tilbehgr koaguleringstilstand er acceptabel undtagen Forced Coag pa ERBE VIO 300 D-
generatoren og Macro pa ConMed System 5000-generatoren.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 Ikke relevant Tilfgjet til Tabel 3-3:
til instrumenter og ¢ | tabelkolonner: Stjerne ved siden af Megadyne
tilbehgr ¢ Under tabellen: *Ikke godkendst til brug med da Vinci Si
Brugervejledning | Afsnit 3.2 Ikke relevant Tilfgjet maerkat," AUS OFF skal vaere taendt" og pile til Figur 3.1.
til instrumenter og Saetning tilfgjet: Kontroller, at indikatoren Auto Start Off er teendt (se Figur 3.1).
tilbehgr Hvis indikatoren Auto Start Off (AUS OFF) ikke er taendt, trykker man pa
pileknappen under den for at vaelge den.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 FORSIGTIG: Se brugermanualerne fra Tilfgjet til Forsigtig, "Enhver bipolaer koag-tilstand er acceptabel.”
til instrumenter og producenten af den enkelte ESU for FORSIGTIG: Se brugervejledningerne fra producenten af den enkelte ESU for
tilbehgr yderligere brugsanvisninger. Indstil yderligere brugsanvisninger. Indstil ESU'en til bipoleert output. Enhver
ESU'en til bipolaert output. Indstil koaguleringstilstand er acceptabel undtagen Forced Coag pa ERBE VIO 300 D-
effekten sa lavt som muligt for at opna | generatoren og Macro pa ConMed System 5000-generatoren. Indstil effekten
passende haemostase. sa lav som mulig for at opna passende hamostase.
Brugervejledning | Afsnit 3.2

til instrumenter og
tilbehgr

Trin 3 i "Saden veaelges enkelt pedal for
BIPOLAR":

3. .Pa den naeste skaerm skal du vaelge
den gverste venstre programknap for
enkelt pedal. Nar den er valgt, udfyldes
cirklen ved siden af programknappen
med grgn farve som vist:

Tilfgjet til trin 3 i "Saden vaelges enkelt pedal for BIPOLAR":

3. .Pa den naeste skaerm skal du veelge den gverste venstre programknap for
enkelt pedal. Valg ikke nogen af Auto Start-tilstandene. Nar den er valgt,
udfyldes cirklen ved siden af programknappen med grgn farve som vist:
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Brugervejledning | Afsnit 3.3 ADVARSEL: Overskrid ikke Tilfgjet til advarsel:
til instrumenter og spidsgransevardien pa 3 kV. Dette ADVARSEL: Overskrid ikke spidsgreensevaerdien pa 3 kV med monopolzere
tilbehgr kan forarsage elektriske lysbuer og instrumenter. Dette kan forarsage elektriske lysbuer og vekslende
vekslende punktforbraendinger. punktforbraendinger. Se Tabel 3-3 for maksimale effektindstillinger for
ESU'en, som skal holde sig under denne graense ved monopolaer
koaguleringstilstand. Undga at anvende en generator eller en monopolzer
coag-tilstand, som ikke er anfgrt i denne tabel.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 ADVARSEL: For hgje effektniveauer Tilfgjet til advarsel:
til instrumenter og kan resultere i instrumentsvigt og evt. | ADVARSEL: For hgje effektniveauer kan resultere i instrumentsvigt og evt.
tilbehgr skade pa patient eller bruger. Reducér | skade pa patient eller bruger. Reducer effektindstillingen, hvis nogen af
effektindstillingen, hvis nogen af folgende effekter observeres: overdreven buen, for stor vaevsforkulning,
felgende virkninger observeres: For overdreven overophedning pa endeeffektor (f.eks. hvis endeeffektoren glgder
kraftig buedannelse, for kraftig rgdt eller udsender en bla plasmasky).
forkulning, kraftig overophedning af
ende-effektoren (f.eks. hvis den er
rgdglgdende).
Brugervejledning | Afsnit 3.2 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:
til instrumenter og ADVARSEL: S¢rg for, at der ikke er valgt auto-start for bipolzere tilstande. Fglg
tilbehgr nedenstdende instruktioner for at konfigurere ERBE ICC 350, ERBE VIO 300D
og Covidien Force Triad korrekt til brug med kirurgkonsollens pedal.
Brugervejledning | Afsnit 3.1 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til instrumenter og
tilbehgr

ADVARSEL: Kontroller, at den elektrokirurgiske enhed (ESU eller generator)
fungerer korrekt, fgr den tilsluttes og anvendes sammen med systemet.
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Brugervejledning | Afsnit 3.3 EndoWrist monopolaere instrumenter EndoWrist monopolaere instrumenter er beregnet til elektrokirurgiske
til instrumenter og er beregnet til elektrokirurgiske anvendelser. De er beregnet til brug ved en maksimal spidsspaending pa 3kV i
tilbehgr anvendelser. De er beregnet til brug indstillingerne “koagulere” og “skeere” med godkendte ESU'er. Se
ved en maksimal spidsspaending pa 3kV | specifikationer af maksimale spidsspaendinger i ESU'ens vejledning.
i indstillingerne “koagulere” og “skaere”
med godkendte ESU'er.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 Tabel 3-2 Maksimale Opdateret indhold til ConMed System 5000 ESU.
til instrumenter og effektindstillinger for ESU'en, som skal
tilbehgr holde sig under 3 kV-greensen
Brugervejledning | Afsnit 3.3 De tilsvarende maksimale Opdateret til:
til instrumenter og effektindstillinger for ESU'en, som skal | De godkendte ESU'er, monopolzere coag-tilstande og de tilsvarende maksimale
tilbehgr holde sig under 3 kV-graensen, er effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under det monopolare
felgende: instruments graense pa 3 kV, er fglgende: Undga at bruge en ESU, som ikke er
godkendt, eller en monopolzer coag-tilstand, som ikke er anfgrt.
Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant Tilfgjet til afsnit "Anbefalet brug af tilstanden monopolaer skaering":

Single-Site, der
geelder uden for
USA

Anbefalet brug af monopoler skeeretilstand

1. Enhver monopoleer skaretilstand kan anvendes, men brug den laveste
effektindstilling, der opnar den gnskede effekt.
2. Pafgr strgm i det korteste tidsrum, der er ngdvendigt for at opna den
gnskede virkning.

3. Kontroller, at instrumentspidserne ikke er rgdglgdende, og at spidserne ikke

er omgivet af en bla plasmasky. Effektindstillingen er for hgj, hvis disse
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indikationer observeres.

Vejledning til Afsnit 10.2 ADVARSEL: Overskrid ikke ADVARSEL: Overskrid ikke spidsgreensevaerdien pa 500 V med bipolaere

Single-Site, der spidsgransevaerdien pa 500V. Dette instrumenter. Dette kan forarsage elektriske lysbuer og vekslende

gelder uden for kan forarsage elektriske lysbuer og punktforbreendinger. Se Tabel 10-5 for maksimale effektindstillinger for

USA vekslende punktforbrandinger.. ESU'en, som skal holde sig under denne graense. Undga at anvende en
generator eller en tilstand, som ikke er anfgrt.

Vejledning til Afsnit 10.2 Indstil ESU’en til den gnskede Tilfgjet seetninger under Indstil ESU’en til den gpnskede monopolaere

Single-Site, der monopolaere udgangseffekt. Indstil udgangseffekt. Hold de monopolaere koaguleringsindstillinger under de

geelder uden for effekten sa lavt som muligt for at opna | maksimale indstillinger i Tabel 10-4 herunder. Indstil effekten sa lavt som muligt

USA passende haemostase. for at opna passende haemostase. Enhver monopolaer skzeretilstand kan
anvendes, men fglg Anbefalet brug af monopolaer skaeretilstand.

Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

Single-Site, der ADVARSEL: Kontroller, at ESU'en fungerer korrekt, fgr den tilsluttes og

geelder uden for anvendes med systemet.

USA

Vejledning til Afsnit 10.2 De tilsvarende maksimale Tilfgjet:

Single-Site, der effektindstillinger for ESU'en, som skal | De godkendte ESU'er, bipolaere coag-tilstande og de tilsvarende maksimale

geelder uden for holde sig under 500V-spidsgraensen, er | effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under 500 V-graensen, er

USA felgende: fglgende. Undga at bruge en ESU eller en tilstand, som ikke er anfgrt.

Vejledning til Afsnit 10.2 De tilsvarende maksimale Tilfgjet:

Single-Site, der
geelder uden for
USA

effektindstillinger for ESU'en, som skal
holde sig under 3 kV-spidsgraensen, er
felgende:

De godkendte ESU'er, monopoleere coag-tilstande og de tilsvarende maksimale
effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under 3 kV-graensen, er
felgende: Undga at bruge en ESU, som ikke er anfgrt, eller monopolar coag-
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tilstand.

Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant Opdateret alle indstillinger i tabel 10-4
Single-Site, der
gelder uden for
USA
Vejledning til Afsnit 10.2 Tabel 10-4 Titel: " Tabel 10-3 Tabel 10-4 Tilfgjet til slutningen af titel: " Tabel 10-4 Maksimale
Single-Site, der Maksimale effektindstillinger for effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under 3 kV-spidsgransen for
geelder uden for ESU'en, som skal holde sig under 3 kV- | godkendte ESU'er og monopolzere coag-tilstande
USA spidsgreensen
Vejledning til Afsnit 10.2
Single-Site, der
Tabel 10-5 Titel " Tabel 10-4 Tabel 10-5 Tilfgjet til slutningen af titel: " Tabel 10-5 Maksimale
gzlder uden for Maksimale effektindstillinger for effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under 500 V-spidsgransen
USA ESU'en, som skal holde sig under for godkendte ESU'er og bipoleere tilstande "
500V-spidsgransen "
Vejledning til Afsnit 10.2 Single-Site instrumenterne er beregnet | Opdateret for at vaere specifik til monomolaere instrumenter:

Single-Site, der
geelder uden for
USA

til elektrokirurgiske anvendelser. De er
beregnet til brug ved en maksimal
spidsspaending pa 3 kV i indstillingerne
“koagulere” og “skaere” med
godkendte ESU'er. Se specifikationer af
maksimale spidsspaendinger i ESU'ens
vejledning.

Single-Site monopolare instrumenter er beregnet til elektrokirurgiske

anvendelser. De er beregnet til brug ved en maksimal spidsspaending pa 3 kV i

indstillingerne “koagulere” og “skaere” med godkendte ESU'er. Se

specifikationer af maksimale spidsspaendinger i ESU'ens vejledning.
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Vejledning til Afsnit 10.2 ADVARSEL: Overskrid ikke Opdateret advarsel for at vaere specifik til monomolzere instrumenter:
Single-Site, der spidsgransevardien pa 3 kV. Dette ADVARSEL: Overskrid ikke spidsgransevardien pa 3 kV med monopolzare
geelder uden for kan forarsage elektriske lysbuer og instrumenter. Dette kan forarsage elektriske lysbuer og vekslende

USA vekslende punktforbraendinger. punktforbraendinger. Se Tabel 10-4 for maksimale effektindstillinger for

ESU'en, som skal holde sig under denne graense. Undga at anvende en
generator eller en monopolzr coag-tilstand, som ikke er anfgrt.

Manuel Placering Original Skift
Vejledning til da Afsnit 4 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk: Bemaerk: De eneste tilslutninger, du skal benytte bag pa
Vinci Si-system visionsvognen, er strgmledningerne, de bla systemkabler, kabler til

ekstraudstyr og audio-/videokablerne, som beskrevet i dette kapitel. De
andre kabler bag pa visionsvognen skal til enhver tid vaere tilsluttet og ma kun
benyttes af autoriseret ISI-personale.

Vejledning til da Afsnit 4.5 Ikke relevant Figur 4.15 — Tilfgjet ogsa gren fremhavet boks rundt om afsnittene video out
Vinci Si-system og audio in/out. Pa denne made er alt hvad brugeren kan rgre grgnt og alt de
ikke kan rgre er rgdt.

Vejledning til da Afsnit 4.5 Bemaerk: Tilslutningsstikkene pa Tilfgjget til Bemaerk, "Traek ikke nogle af disse forbindelser ud.":

Vinci Si-system kernen (og andre komponenter pa Bemaerk: Tilslutningsstikkene pa kernen (og andre komponenter pa
visionsvognen) er afmarket med gra visionsvognen) er afmaerket med gra tekst pa mgrk baggrund, mens de
tekst pa mgrk baggrund, mens de tilslutninger, der er markeret med rgde rammer i Figur 4.15 ovenfor, bruges til
tilslutninger, der er markeret med tilslutning efter behov af autoriseret ISI-personale, nar de installerer og/eller
rgde rammer i Figur 4.15 ovenfor, servicerer systemet. Derfor findes der ikke vejledning i tilslutning af dem i
bruges til tilslutning efter behov af denne brugervejledning, selv om selve maerkaterne er beskrevet i Bilag G:
autoriseret ISI-personale, nar de Reference over symboler, ikoner og tekstmeddelelser. Disse tilslutninger ma
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installerer og/eller servicerer
systemet. Derfor findes der ikke
vejledning i tilslutning af dem i denne
brugervejledning, selv om selve
mazerkaterne er beskrevet i Bilag G:
Reference over symboler, ikoner og
tekstmeddelelser..

ikke frakobles.

Vejledning til da Afsnit 5.2 Ikke relevant

Vinci Si-system o . ) .
Tilfgjet Figur 5.2 Hovedafbryderne (“I”) pa hovedkomponenterne. Billeder viser
placering/udseende pa hovedafbryderne
Figur 5.2 Hovedafbrydere sldet til (“I”) for hovedkomponenter.
Kirurgkonsol
EPO-knappen ikke trykket ind
PatientvognVisionsvogn (ved basis)

Vejledning til da Afsnit 5.2 Trin 3 i "Kontroller

Vinci Si-system

vekselstrgmsforbndelser":

3. Kontroller pa visionsvognen, at hver
enkelt komponentstrgmkontakt—til
kerne, kamerakontrolenhed og
illuminator—star korrekt i taendt

pa
kontakten). Kontroller ogsa, at hvert
enkelt komponentstrgmkabel pa

IIIII

position (angivet med

visionsvognen er tilsluttet
visionsvognens multistikdase.

Tilfgjet til Trin 3 i afsnittet "Kontroller vekselstremsforbndelser":

3. Kontroller pa visionsvognen, at hver enkelt komponentstrgmkontakt — til
kerne, kamerakontrolenhed og illuminator — star korrekt i taendt position
(angivet med “I” pa kontakten). Det er ikke meningen, at disse komponenter
skal slas fra eller frakobles pa noget tidspunkt, medmindre Intuitive Surgical-
produktsupport giver besked herom. Kontroller ogsa, at hvert enkelt
komponentstrgmkabel pa visionsvognen er tilsluttet visionsvognens
multistikdase.
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Brugervejledning
til karforsegler

Afsnit 1.6

Bemaerk: Sluk ikke for
afbryderkontakten pa bagsiden af
ICB'en, medmindre du instrueres deri
af Intuitive Surgical produktsupport.

*|CB — Instrument Control Box

Opdateret Bemaerk:

Bemaerk: Sluk ikke for afbryderkontakten pa bagsiden eller frakobl ikke nogen
kabler pa ICB'en, medmindre du instrueres deri af Intuitive Surgical-
produktsupporten.

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 8.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel til Udlgsning af greb:

Vinci Si-system ADVARSEL: Undga at foretage grebsudigsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevaegelse eller beskadigelse
af grebsudlgsningsmekanismen.

Vejledning til da Afsnit 8.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel til Udlgsning af greb:

Vinci Si-system ADVARSEL: Et instrument, hvis greb er blevet udlgst vha.
instrumentudlgsningssattet, ma ikke genbruges. Genbrug af et instrument
efter anvendelse af instrumentudigsningssaettet kan resultere i kritisk
fejlfunktion af instrumentet og skade pa patienten.

Vejledning til da Afsnit A.3 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk:

Vinci Si-system Bemaerk: Hvis systemet er i en fejltilstand ved konvertering til dben kirurgi,
tillader patientvognen stadig anvendelse af portkoblingsknapperne. Hvis
systemet mister al stremforsyning, kan armene og opsaetningsleddene bevaeges
med tvang hvis ngdvendigt.

Vejledning til da Afsnit 11.2 Ikke relevant Tilfgjet afsnit “Instrumentudlgsningskit”:

Vinci Si-system

Instrumentudigsningssaet
Instrumentudlgsningssaettet renggres og steriliseres pd samme made som
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grebsudlgseren. Der henvises til genbehandlingsanvisningerne (varenr. 550878)
for renggrings- og steriliseringsanvisninger for grebsudlgseren.

Vejledning til da Afsnit A.3 Ikke relevant Afsnittet Konvertering til aben kirurgi afsnit, tilfgjede oplysninger til at
Vinci Si-system afmontere trokar og flytte instrumentet og kameraet.
Vejledning til da Afsnit 8.4 Ikke relevant Opdaterede afsnittet Udlgsning af greb:
Vinci Si-system ¢ Henviser til afsnittet Ngdstop i Bilag A.
* Opdateret procedure til udlgsning af grebene

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Figur 9.13 Grebsudlgsningsstik.diagrammer til 8 mm og 5 mm
Vinci Si-system instrumenter.
Vejledning til da Afsnit 8.4 Ikke relevant Tilfgjet Figur 8.10 Grebsudlgsningsstik. Diagrammer til 8 mm og 5 mm
Vinci Si-system instrumenter.
Vejledning til da Afsnit A.2 Trin 1i afsnittet "Genstart af systemet | Tilfgjede saetning til slutningen af Trin 1 i afsnittet "Genstart af systemet under
Vinci Si-system under et indgreb": et indgreb":

1. Fjern alle instrumenter helt fra 1. Fjern alle instrumenter helt fra systemet. Det er ikke ngdvendigt at fjerne

systemet. Det er ikke ngdvendigt at endoskopet. Hvis et instrument griber om vaev, fglges vejledningen for

fierne endoskopet. grebsudlgsning i kapitel 9, Grebsudlgsning, pa side 9-13.
Vejledning til da Afsnit 9.4 Trin 2 i afsnittet "Ngdudlgsning af
Vinci Si-system greb": S o ) )

N . e " Tilfgjet til (nu) Trin 3 i afsnittet " Udlgsning af greb":

...sma sarklemmer " . . .. "
... 8 mm clipsapplikatorer og Harmonic-instrumenter

Vejledning til da Afsnit 8.4 Trin 2 i afsnittet "Ngdudlgsning af Tilfgjet til (nu) Trin 3 i afsnittet " UdIgsning af greb":

Vinci S-system

greb":
"... sma klemmepaszettere"

"... 8 mm clipsapplikatorer og Harmonic-instrumenter"
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Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

Vinci Si-system ADVARSEL: Undga at foretage grebsudigsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevagelse eller beskadigelse
af grebsudlgsningsmekanismen..

Vejledning til da Afsnit 8.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

Vinci S-system ADVARSEL: Undga at foretage grebsudigsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevagelse eller beskadigelse
af grebsudlgsningsmekanismen.

Vejledning til da Afsnit A.2 Ngdstop /Zndrede indhold for Ngdstop:

Vinci Si-system

Tryk pa den rgde ngdstop-knap pa
kirurgkonsollens hgjre pult pa ethvert
tidspunkt, hvor det skulle blive
ngdvendigt at stoppe system
operation. Nar du trykker pa ngdstop,
klassificerer systemet det som en
genoprettelig fejl, som du kan
tilsideszette ved at trykke pa gendan pa
touchpad'en eller touchscreen'en.

Nogdstop

Tryk pa den rgde ngdstop-knap, hvis det pa noget tidspunkt skulle blive
ngdvendigt at stoppe drift af systemoperation. N@dstop-knappen afbryder
robotkontrol af instrumenterne og endoskopet. Instrumenterne og endoskopet
forbliver i den position, hvor de sidst blev placeret.

Hvis instrumentgrebene er lukkede, nar der trykkes pa ngdstop-knappen, vil de
forblive lukkede. Instrumentets gribekraft kan imidlertid blive mindre.

Nar der trykkes pa ngdstop, skabes en oprettelig fejl, som kan tilsidesaettes ved
at trykke pa Gendan pa touchscreen'en eller touchpad'en. Ng@dstop-knappen
lyser, nar der er trykket pa den, og forbliver oplyst, indtil fejlen er rettet.
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Vejledning til da Afsnit A.2 Ngdstop Zndrede indhold for Ngdstop:
Vinci S-system Der er en NODSTOPKNAP pa hgjre pult | Ngdstop
pa kirurgkonsollen, til hvis det skulle Der er en NODSTOPKNAP pa hgjre pult pa kirurgkonsollen, til hvis det skulle

vaere ngdvendigt at afbryde systemets | vaere ngdvendigt at afbryde systemets drift pa et vilkarligt tidspunkt. Tryk pa
drift pa et vilkarligt tidspunkt. Tryk pa den rgde ngdstopknap, hvis det pa noget tidspunkt skulle blive ngdvendigt at
N@DSTOP klassificeres af systemet som | stoppe drift af systemoperation. Ngdstop-knappen afbryder robotkontrol af

en retbar fejl og kan tilsidesaettes ved instrumenterne og endoskopet. Instrumenterne og endoskopet forbliver i den
at trykke pa IGNOER FEJL pa den position, hvor de sidst blev placeret. Hvis instrumentgrebene er lukkede, nar
venstre pult. der trykkes pa N@DSTOPknappen, vil de forblive lukkede. Instrumentets

gribekraft kan imidlertid blive mindre.

N&r der trykkes pd N@DSTOP, skabes en oprettelig fejl, som kan tilsidesaettes
ved at trykke pa IGNORER FEJL pa touchscreen'en eller touchpad'en.
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Vejledning til da
Vinci Si-system

Afsnit A.3

"Afsnittet Konvertering til aben
kirurgi":

Hvis der opstar en situation, hvor man
er ngdt til at ga over til dben kirurgi,
skal fglgende ggres for at fjerne
systemet fra patienten:

1.Fjern instrumenterne og endoskopet
fra patienten.

2.Aftag kanylerne fra instrument- og
kameraarmene.

3.Fgr instrument- og kameraarme vaek
fra patienten.

Bemaerk: Hvis systemet er i en
fejltilstand ved konvertering til dben
kirurgi, tillader patientvognen stadig

anvendelse af portkoblingsknapperne.

Hvis systemet mister al
stromforsyning, kan armene og
opsatningsleddene bevages med
tvang hvis ngdvendigt.

Opdateret "Afsnittet Konvertering til aben kirurgi":

A.3 Konvertering til aben kirurgi

Hvis der opstar en situation, hvor man er ngdt til at ga over til aben kirurgi, skal
felgende ggres for at fjerne systemet fra patienten:

1.Fjern instrumenterne og endoskopet fra patienten. Bemaerk fglgende:
Bemaerk: Nar det er muligt, skal kontrollen pa kirurgkonsollen anvendes til at
udigse instrumentgrebene.

a.l tilfeelde af systemfejl, mens instrumentet griber fat om veaev, kan grebene
abnes manuelt ved at fglge vejledningen for grebsudlgsning, se
Grebsudlgsning

pa side

9-13

(Kapitel 9, Anvendelse af patientvogn).

ADVARSEL: Undga at foretage grebsudlgsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevagelse eller beskadigelse
af grebsudlgsningsmekanismen.

ADVARSEL: Hvis grebsudlgseren drejes for langt og/eller i den forkerte
retning, kan det medfgre utilsigtet instrumentbevaegelse eller beskadigelse af
grebsudlgsningsmekanismen.

2.Aftag kanylerne fra instrument- og kameraarmene.

3.Fgr instrument- og kameraarme veek fra patienten.

Bemaerk: Hvis systemet er i en fejltilstand ved konvertering til aben kirurgi,
tillader patientvognen stadig anvendelse af portkoblingsknapperne. Hvis
systemet mister al stremforsyning, kan armene og opsatningsleddene
bevaeges med tvang hvis ngdvendigt.

ISI P/N: 1012718 Rev. B vedhaeftning C
Danish

Side 15 af 51




Vigtigt korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-05212014-002-C

Vedhzeftning C — Identificering af maerkataendringer

Vejledning til da Afsnit A.3 "Afsnittet Konvertering til aben A.3 Konvertering til aben kirurgi

Vinci Si-system kirurgi": Hvis der opstar en situation, hvor man er ngdt til at ga over til aben kirurgi, skal
felgende ggres for at fjerne systemet fra patienten:

Hvis der opstar en situation, hvor man | 1.Fjern instrumenterne og endoskopet fra patienten. Bemaerk fglgende:

er ngdt til at ga over til aben kirurgi, Bemazerk: Nar det er muligt, skal kontrollen pa kirurgkonsollen anvendes til at

skal fglgende ggres for at fjerne udlgse instrumentgrebene.

systemet fra patienten: a.l tilfeelde af systemfejl, mens instrumentet griber fat om vaev, kan grebene

1.Fjern instrumenterne og endoskopet | abnes manuelt ved at fglge vejledningen for grebsudlgsning, se

fra patienten. Grebsudlgsning

2.Aftag kanylerne fra instrument- og pa side

kameraarmene. 9-13

3.Fgr instrument- og kameraarme vaek | (Kapitel 9, Anvendelse af patientvogn).

fra patienten. ADVARSEL: Undga at foretage grebsudlgsning pa et ikke-fejlbehaeftet system

Bemaerk: Hvis systemet er i en uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke

fejltilstand ved konvertering til dben overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevaegelse eller beskadigelse

kirurgi, tillader patientvognen stadig af grebsudlgsningsmekanismen.

anvendelse af portkoblingsknapperne. | ADVARSEL: Hvis grebsudlgseren drejes for langt og/eller i den forkerte

Hvis systemet mister al retning, kan det medfgre utilsigtet instrumentbevaegelse eller beskadigelse af

stromforsyning, kan armene og grebsudlgsningsmekanismen.

opsaetningsleddene bevaeges med 2.Aftag kanylerne fra instrument- og kameraarmene.

tvang hvis ngdvendigt. 3.F@r instrument- og kameraarme vaek fra patienten.
Bemaerk: Hvis systemet er i en fejltilstand ved konvertering til aben kirurgi,
tillader patientvognen stadig anvendelse af portkoblingsknapperne. Hvis
systemet mister al stremforsyning, kan armene og opsatningsleddene
bevages med tvang hvis ngdvendigt.

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk til Udlgsning af greb: Note: EndoWrist-

Vinci Si-system instrumentudlgsningssaettet (varenr. 381261) indeholder en grebsudlgser, der
er pasat den illustrerede vejledning som lynvejledning. Sgrg for at opbevare
et sterilt instrumentudlgsningssaet pa et tilgaengeligt sted.

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk til Udlgsning af greb:
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Vinci Si-system Afsnit A.3 Bemaerk: Nar det er muligt, skal kontrollen pa kirurgkonsollen anvendes til at
udigse instrumentgrebene.

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel til Udlgsning af greb:

Vinci Si-system Afsnit A.3 ADVARSEL: Undga at foretage grebsudigsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevagelse eller beskadigelse
af grebsudlgsningsmekanismen.

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel til Udlgsning af greb:

Vinci Si-system ADVARSEL: Et instrument, hvis greb er blevet udlgst vha.
instrumentudlgsningssaettet, ma ikke genbruges. Genbrug af et instrument
efter anvendelse af instrumentudlgsningssaettet kan resultere i kritisk
fejlfunktion af instrumentet og skade pa patienten.

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel til Udlgsning af greb:

Vinci Si-system Afsnit A.3 ADVARSEL: Hvis grebsudlgseren drejes for langt og/eller i den forkerte
retning, kan det medfgre utilsigtet instrumentbevaegelse eller beskadigelse af
grebsudlgsningsmekanismen.

Vejledning til da Afsnit 12.2 Ikke relevant Tilfgjet afsnit Instrumentudlgsningskit:

Vinci Si-system

Instrumentudlgsningssaet

Instrumentudl@sningssaettet renggres og steriliseres pa samme made som
grebsudlgseren. Der henvises til genbehandlingsanvisningerne (varenr. 550878)
for renggrings- og steriliseringsanvisninger for grebsudlgseren.
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Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Opdaterede advarsler, anvisninger og terminologi, herunder fjernelse af Ngd fra
Vinci Si-system udlgsning af greb i overskriften.
Opdaterede trin til at ggre det klart at der altid skal bruges visualisering, at
dreje ca. 1/4 omdrejning, at dreje vaerktgjet forsigtigt, at stgtte
instrumentarmen fgr tilkobling og ikke genbruge instrumentet efter udlgsning
af greb.
Brugervejledning | Afsnit 2.1 Ikke relevant Tilfgjet advarsel:
til instrumenter og | Afsnit 5.1 ADVARSEL: Undga at foretage grebsudlgsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
tilbehgr Afsnit 6.1 uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
Afsnit 7.1 overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevagelse eller beskadigelse
Afsnit 8.1 af grebsudlgsningsmekanismen.
Afsnit 9.1
Afsnit 11.1
Brugervejledning | Afsnit 8.1 ADVARSEL: | tilfaelde af systemfejl, Opdateret advarsel:
til instrumenter og | Afsnit 9.1 mens dette instrument griber om vaev, | ADVARSEL: | tilfselde af at der opstar systemfejl, mens disse instrumenter

tilbehgr

kan gribekaben abnes manuelt ved
manuel indfgring af
ngdgribeudigseren eller
unbrakongglen i det proksimale hul i
instrumenthuset og drejning mod mod
uret for at udlgse keeben.

griber om vaev, kan du abne grebene manuelt ved at indfgre grebsudlgseren i
grebsudlgserhullet i instrumenthuset og forsigtigt dreje med uret. Klem
udigsergrebene sammen, og traek instrumentet ud. Anvend visualisering af
operationsstedet, nar grebsudlgseren indfgres, kaeberne abnes, kaeberne
friggres fra veevet, og instrumentet fjernes fra systemet.
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Brugervejledning | Afsnit 2.1 ADVARSEL: | tilfelde af systemfejl, Opdateret advarsel:

til instrumenter og mens instrumentet griber fat i vaev, kan | ADVARSEL: | tilfaelde af at der opstar systemfejl, mens instrumentet griber om

tilbehgr kaeben abnes manuelt ved at fgre vaev, kan du dbne grebene manuelt ved at indfgre grebsudlgseren i
ngdgriberudlgseren eller en grebsudlgserhullet i instrumenthuset og dreje forsigtigt. Klem udlgsergrebene
unbrakonggle ind i det proksimale huli | sammen, og traek instrumentet ud. Anvend visualisering af operationsstedet,
instrumenthuset. Klem udlgsergrebene | nar grebsudlgseren indfgres, kaeberne dbnes, keeberne friggres fra vaevet, og
sammen, og traek forsigtigt instrumentet fjernes fra systemet.
instrumentet ud.

Brugervejledning | Afsnit 6.1 ADVARSEL: | tilfelde af, at der opstar Opdateret advarsel:

til instrumenter og | Afsnit 7.1 systemfejl, mens disse instrumenter ADVARSEL: | tilfeelde af at der opstar systemfejl, mens disse instrumenter

tilbehgr griber om vaev, kan endeeffektoren griber om vaev, kan du abne grebene manuelt ved at indfgre grebsudlgseren i
abnes manuelt ved at indsaette grebsudlgserhullet i instrumenthuset og dreje forsigtigt. Klem udigsergrebene
ngdgriberudigseren eller en sammen, og traek instrumentet ud. Anvend visualisering af operationsstedet,
unbrakonggle i det proksimale hul i nar grebsudlgseren indfgres, kaeberne abnes, kaeberne friggres fra veevet, og
instrumenthuset. Klem instrumentet fjernes fra systemet.
udlgsergrebene sammen, og traek
forsigtigt instrumentet ud.

Brugervejledning | Afsnit 11.1 ADVARSEL: I tilfelde af at der opstar Opdateret advarsel:

til instrumenter og
tilbehgr

systemfejl, mens disse instrumenter
griber om vaev, kan du abne grebene
manuelt ved at indfgre
ngdgrebsudlgseren eller en
unbrakonggle i det proksimale hul i
instrumenthuset. Klem
udlgsningsgrebene sammen, og traek
forsigtigt instrumentet ud.

ADVARSEL: I tilfaelde af at der opstar systemfejl, mens disse instrumenter
griber om vaev, kan du abne grebene manuelt ved at indfgre grebsudlgseren i
grebsudlgserhullet i instrumenthuset og dreje forsigtigt. Klem udlgsergrebene
sammen, og traek instrumentet ud. Anvend visualisering af operationsstedet,
nar grebsudlgseren indfgres, kaberne abnes, keberne friggres fra vaevet, og
instrumentet fjernes fra systemet.
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Vejledning til Afsnit 9.2 Ikke relevant Tilfgjet afsnittet Udlgsning af greb.

Single-Site, der

geelder uden for

USA

Vejledning til Afsnit 13.2 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel: ADVARSEL: Undga at foretage grebsudlgsning pa et ikke-

Single-Site, der fejlbehaeftet system uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne

geelder uden for advarsel ikke overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevaegelse eller

USA beskadigelse af grebsudlgsningsmekanismen.

Vejledning til Afsnit 12.1 ADVARSEL: | tilfeelde af, at der opstar Opdateret advarsel:

Single-Site, der systemfejl, mens disse instrumenter ADVARSEL: I tilfeelde af at der opstar systemfejl, mens disse instrumenter

geelder uden for griber om vaev, kan endeeffektoren griber om vaev (eller en genstand), kan du abne grebene manuelt ved at

USA abnes manuelt ved at indsaette indfgre grebsudlgseren i grebsudlgserhullet i instrumenthuset og dreje
ngdgriberudigseren eller en forsigtigt. Klem udigsergrebene sammen, og traek forsigtigt instrumentet ud.
unbrakonggle i det proksimale hul i Anvend visualisering af operationsstedet, nar grebsudlgseren indfgres,
instrumenthuset. Klem kaberne abnes, keberne friggres fra vaevet (eller en genstand), og
udlgsergrebene sammen, og traek instrumentet fjernes fra systemet.
forsigtigt instrumentet ud.

Vejledning til Afsnit 9.2 ADVARSEL: | tilfelde af, at der opstar Opdateret advarsel:

Single-Site, der Afsnit 13.2 systemfejl, mens disse instrumenter ADVARSEL: I tilfaelde af at der opstar systemfejl, mens disse instrumenter

geelder uden for
USA

griber om vaev, kan du dbne grebene
manuelt ved at indfgre
ngdgrebsudlgseren eller en
unbrakonggle i det proksimale hul i
instrumenthuset. Klem
udlgsergrebene sammen, og traek

griber om vaev (eller om en genstand), kan du abne grebene manuelt ved at
indfgre grebsudlgseren i grebsudlgserhullet i instrumenthuset og dreje
forsigtigt. Klem udlgsergrebene sammen, og traek forsigtigt instrumentet ud.
Anvend visualisering af operationsstedet, nar grebsudlgseren indfgres,
kaberne abnes, keberne friggres fra vaevet (eller fra en genstand), og
instrumentet fjernes fra systemet.
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forsigtigt instrumentet ud.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler ADVARSEL: Undga at foretage grebsudigsning pa et ikke-fejlbehaeftet system
uden fgrst at trykke pa ngdstopknappen. Hvis denne advarsel ikke
overholdes, kan det fgre til utilsigtet instrumentbevaegelse eller beskadigelse
af grebsudlgsningsmekanismen.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet anvisninger til Udlgsning af greb.

til karforsegler (Grundlag for anvisninger er fra indholdet i brugervejledningen til IS3000
System, med nye anvisning om hvordan fingerhjulet anvendes til udlgsning af
greb, hvilket er specifikt til instrumentet til karpakning.)

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk til Udlgsning af greb:

til karforsegler Bemaerk: EndoWrist-instrumentudlgsningssaettet (varenr. 381261) indeholder
en grebsudlgser, der er pasat den illustrerede vejledning som lynvejledning.
Sorg for at opbevare et sterilt instrumentudigsningssat pa et tilgengeligt
sted.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk til Udlgsning af greb:

til karforsegler

Bemark: Nar det er muligt, skal kontrollen pa kirurgkonsollen anvendes til at
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udigse instrumentgrebene.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler ADVARSEL: Nar instrumentet er fijernet under system- eller instrumentfejl,
skal der udvises forsigtighed med at dbne kaeberne ved brug af fingerhjulet
for at undga potentiel skade pga. et eksponeret skaereblad.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler ADVARSEL: Brug ikke grebsudlgseren pa karforseglingsinstrumentet.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler ADVARSEL: I tilfeelde af systemfejl mens instrumentet griber vaev, dbnes
instrumentets kaber ved at dreje fingerhjulet i retningen af pilen for at slippe
vaevet. Luk kaberne, nar instrumentet har sluppet vaevet. (Det er i dette
tilfeelde i orden at lukke kaberne pa et eksponeret blad). Klem
udlgsergrebene sammen, og traek forsigtigt instrumentet ud.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Yderligere oplysninger vedrgrende ngdstopknappen findes i brugervejledningen

til karforsegler til da Vinci Si-systemet, varenr. 550653.

Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant

til karforsegler

Tilfgjet: “Instrumentkaberne dbnes manuelt ved at udfgre nedenstaende trin
under visualisering af operationsstedet:”
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til instrumenter og
tilbehgr

Manuel Placering Original Skift
Brugervejledning | Afsnit 13.2 Ikke relevant
til instrumenter og e . . . " . "o
tilbehar Tilfgjet billede til " Figur 13.4 Snap-fit-blad installeret forkert " og indhold.
Brugervejledning | Afsnit 13.2
til instrumenter og o ) . o S ) .
tilbehar Trin 3 i afsnittet "Indsaettelsesvaerktgj": | Tilfgjet seetning til Trin 3 i afsnittet "Indsaettelsesvaerktgj":
3. Indszet skalpelbladet i handleddet, til | 3. Der ma ikke vaere mellemrum mellem underdelen af tilbehgrsspidsen og
det sidder godt fast.. instrumentet (se Figur 13.4 vedrgrende et forkert placeret Snap-fit-blad).
Brugervejledning | Afsnit 13.2
til instrumenter og o ) o .
tilbehar Trin1i afs.nlttet "Bladbeskytteren": Opdateret.Trln 1i afsnittet "BI.adbeskytter.en":.
1. Fgr der indszettes et 1. Fgr der indszettes et skalpelinstrument i en instrumentarms kanyle, fgres den
skalpelinstrument i en instrumentarms | brede ende af bladbeskytteren pa instrumentets skaft, indtil skalpelbladet er
kanyle, skydes bladbeskytteren ind pa helt deekket af bladbeskytterens muffe (Figur 13.5).
instrumentets skaft, indtil skalpelbladet
er helt daekket (Figur 13.4).
Brugervejledning | Afsnit 13.1 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

ADVARSEL: Nar Snap-fit-skalpelinstrumentet anvendes i kombination med
tilbehgrsspidser til engangsbrug til Snap-fit 15 ° Blue-blad eller Snap-
fitPaddle-blad, m3a det ikke anvendes til at skzere eller incisere store organer
eller vaev. Hvis det bruges pa denne made, kan tilbehgrsspidsen blive
beskadiget og falde ned i patienten.
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til karforsegler

Vejledning til Afsnit 14.2 Ikke relevant Tilfgjet seetning, " Instrumentet ma ikke skubbes ind i brusk, knogle eller andre
Single-Site, der harde genstande. " i afsnittet Intraoperativ anvendelse.

geelder uden for

USA

Brugervejledning | Afsnit 1.5 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

ADVARSEL: Karforseglingsenheden ma ikke anvendes pa knogle eller andre
harde overflader.

til instrumenter og
tilbehgr

Manuel Placering Original Skift

Brugervejledning | Afsnit 17.2 Ikke relevant Tilfgjet i afsnittet "Instrument- og laseranvendelse": Hvis instrumentet fjernes

til instrumenter og og installeres igen, Igsnes Touhy-Borst-adapterne, hylsteret og fiberen traekkes

tilbehgr ind i instrumentspidsen, og Touhy-Borst-adapterne spandes, f@r instrumentet
installeres igen og fgres ind gennem kanylen. Fglg trin 9-11 for at geninstallere
instrumentet.

Brugervejledning | Afsnit 13.2

Trin 4 i afsnittet "Bladbeskytteren":
4. Lige for et skalpelinstrument skal
fijernes, skydes bladbeskytteren
gennem kanyleforseglingen mod

instrumentets spids.

Tilfgjet seetning i Trin 4 i afsnittet "Bladbeskytteren":

4. Lige f@r et skalpelinstrument skal fjernes, f@res bladbeskytteren gennem
trokarforseglingen mod instrumentets spids. Sgrg for at fjerne bladbeskytteren
sammen med instrumentet. Hvis bladbeskytteren bliver tilbage i
kanyleforseglingen, vil der ske tab af insufflation.

ISI P/N: 1012718 Rev. B vedhaeftning C
Danish

Side 24 af 51



Vigtigt korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-05212014-002-C

Vedhzeftning C — Identificering af maerkataendringer

Brugervejledning | Afsnit 17.2
til instrumenter og ) . ) S ) ) . ) )
tilbehar Trin 10 i afsnittet Tilfgjet til Trin 10 i afsnittet "Monteringsvejledning":

"Monteringsvejledning": 10. Fgr under endoskopisk visualisering hylsteret frem, indtil det stikker 2 mm

10. Fgr fiberen frem, indtil den stikker ud af instrumentets spids. Fgr fiberen frem, indtil den stikker 1-2 mm ud af

1-2 mm ud af laserhylsterets spids. laserhylsterets spids.

Brugervejledning | Afsnit 17.2
til instrumenter og ) . ) S ) . . ) .
tilbehar Trin 11 i afsnittet Tilfgjet til Trin 11 i afsnittet "Monteringsvejledning":

"Monteringsvejledning": 11. Spzaend de proksimale og glidende Tuohy-Borst-adaptere, nar den gnskede

11. Spaend de proksimale og glidende fiberposition er ndet. Kontroller, at fiberen og hylsteret sidder godt fast. Traek

Tuohy-Borst-adaptere, nar den forsigtigt tilbage i hylsteret, der stikker ud af instrumenthuset, og kontroller, at

gnskede fiberposition er naet. hylsteret ikke bevaeger sig. Traek forsigtigt tilbage i fiberen, der stikker ud af
hylsteret. Fiberen ma ikke bevaege sig.

Brugervejledning | Afsnit 19.2
til instrumenter og o ) S )
tilbehar Trin 3 i "Intraoperativ anvendelse": Tilfgjet til Trin 3 i "Intraoperativ anvendelse":

3. Fgr obturatoren helt ind i kanylen. 3. Fgr obturatoren helt ind i kanylen. Hvis der anvendes en lasende obturator,
skal det sikres, at lasene er lukket over kanylens rand. Hvis der anvendes en
ikke-lasende obturator, skal det sikres, at obturatoren sidder godt fast mod
forseglingen, og at obturatorens spids kommer ud i den distale ende af
kanylemuffen.

Brugervejledning | Afsnit 17.2

til instrumenter og
tilbehgr

Trin 8 i afsnittet
"Monteringsvejledning":

8. Skyd Tuohy-Borst-adapteren hen ad
hylsteret og las luerkonnektoren ved at
dreje den ind pa hunlueren bag pa
instrumentet.

Tilfgjet til Trin 8 i afsnittet "Monteringsvejledning":

8. Skyd Tuohy-Borst-adapteren hen ad hylsteret og las luer-stikket ved at dreje
det ind pa hun-lueren bag pa instrumentet. Spaend Touhy-Borst-adapteren.
Kontroller, at fiberen sidder godt fast inden i instrumentet ved forsigtigt at
traekke tilbage i hylsteret, der kommer ud af instrumenthuset. Nar det sidder
godt fast, vil hylsteret ikke bevaege sig.
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Brugervejledning | Afsnit 17.2

til instrumenter og o ) o ) ) ) )

tilbehar Trin 7 i afsnittet Opdaterede Trin 7 i afsnittet "Monteringsvejledning":

e "Monteringsvejledning": 7. For hylsteret ind i instrumentet, indtil det stikker ud af spidsen pa

7. Fgr hylsteret ind i instrumentet, instrumentet. Traek hylsteret let tilbage, indtil det lige akkurat befinder sig inde
indtil det stikker 2 mm ud af spidsen pa | i spidsen.
instrumentet.

Vejledning til Afsnit 7.1

Single-Site, der ) S ) )
Trin 1: Tilfgjet til slutningen af Trin 1:

geelder uden for , . .
Insufflér abdomen og indfgr Insuffler abdomen og indfgr kamerakanylen ved brug af den stumpe obturator.

USA kamerakanylen ved brug af den stumpe | Nar kanylen er indfgrt til den korrekte dybde, vil kanylens gverste kant veere pa
obturator. linje med toppen af Single-Site-porten.

Vejledning til Afsnit 15.2

Single-Site, der o ) S )

wlder uden for Trin 3 i Intraoperativ anvendelse: Tilfgjet til Trin 3 i "ntraoperativ anvendelse:
& 3. Fgr obturatoren helt ind i kanylen. 3. Fgr obturatoren helt ind i kanylen. Kontroller, at obturatoren sidder godt fast
USA mod pakningen, at lasene er fastgjort over kanylekanten, og at obturatorens
spids kan ses i kanylemuffens distale ende.
Vejledning til Afsnit 15.2

Single-Site, der
geelder uden for
USA

Trin 6 i Intraoperativ anvendelse:
“Kanylernes fjerncenter (markeret med
en tyk sort ring) skal veere anbragt
inden for Single-Site portens kanter. Se
efter, at den tykke sorte ring befinder
sig midt i porten, nar den proksimale
sorte ring rettes ind med portens
gverste flade..”

Opdaterede Trin 6 i Intraoperativ anvendelse:

“Fjerncenteret for alle kanylerne, inklusive kamerakanylen, skal veere anbragt
inden for Single-Site-portens kanter. Fjerncenteret er angivet med en tyk sort
ring, der er markeret pa kanylergret. Se efter, at den tykke sorte ring befinder
sig midt i porten, nar den proksimale sorte ring rettes ind med portens gverste
flade. Se Placering af kanyler pa side 57 for at fa yderligere oplysninger.
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tilbehgr

Manuel Placering Original Skift
Brugervejledning | Afsnit 2.1 Ikke relevant
til instrumenter og
tilbehgr Tilf¢jedg punkt: I . .
Anvend instrumenterne med forsigtighed. Undga kontakt mellem instrumenter
intraoperativt, og undga at benytte et instrument til at pafgre et andet
instrument kraft inde i patienten.
Brugervejledning | Afsnit 19.2 "Visuel inspektion" Hold emnet op teet | Tilfgjeti "Visuel inspektion" Hold emnet op teet pa og efterse det for defekter.
til instrumenter og pa og inspicér det visuelt for defekter. Eksempler pad beskadigelse af kanyler omfatter ru kanter, buler, ikke rund form
tilbehgr Eksempler pd defekter omfatter blandt | eller et bgjet kanyleskaft. Figur 19.1 forneden vises eksempler pa defekte
andet ujaevne kanter, buler eller en kanyler og en kanyle, som ikke er defekt.
ikke-rund form. Figur 19.1 nedenfor
viser eksempler pa defekte kanyler og
en kanyle, som ikke er defekt.
Brugervejledning | Afsnit 4.2 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk:
til instrumenter og Bemaerk: Hvis bladene under brugen bliver kontamineret af forkullet vaev,
tilbehgr skal instrumentet fjernes, og bladene aftgrres med et stykke fugtet, steril gaze
for at fjerne vaevet. Anvend ikke et andet instrument til at rense bladene
med.
Brugervejledning | Afsnit 5.2 Ikke relevant Tilfgjet:
til instrumenter og | Afsnit 16.2 Bemaerk: Hvis spidsen under brugen bliver kontamineret af forkullet vaev, skal

instrumentet fjernes, og spidsen aftgrres med et stykke fugtet, steril gaze for
at fjerne vaevet. Anvend ikke et andet instrument til at rense spidsen med.
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Brugervejledning | Afsnit 8.1
til instrumenter og N
tilbehar Punkt: Tilfgjet til punkt:
Blod eller ophobet veev mellem bladet | For at undga forbraendingsskade skal eventuelle synlige vaevsansamlinger i
og indsatsen kan medfgre unormalt indsatsens distale ende fjernes ved at aftage og aftgrre instrumentet med
hgje temperaturer i den distale ende af | fugtig, steril gaze.
indsatsen. For at undga forbrandinger
fiernes alt ophobet vaev fra den distale
ende af indsatsen.
Brugervejledning | Afsnit 2.2 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:
til instrumenter og ADVARSEL: Brug ikke et instrument til at rense affaldspartikler fra andre
tilbehgr instrumenter inden i patienten. Dette kan resultere i beskadigelse af
instrumentet eller i andre utilsigtede konsekvenser, f.eks. afkobling af
instrumentspidsen. Ved renggring af instrumentet intraoperativt fjernes
instrumentet fra systemet, og instrumentspidsen aftgrres med steril, fugtet
gaze.
Brugervejledning | Afsnit 2.1
til instrumenter og ) ) ) . . .
tilbehar Punkt: Opdaterede punkt til at erstatte "intraoperativt" til "inden i patienten":
Brug ikke et instrument til at rense Brug ikke et instrument til at rense affaldspartikler fra andre instrumenter
affaldspartikler fra andre instrumenter | inden i patienten. Dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet eller i
under operationen. Dette kan resultere | andre utilsigtede konsekvenser, f.eks. afkobling af instrumentspidsen.
i beskadigelse af instrumentet eller i
andre utilsigtede konsekvenser, f.eks.
afkobling af instrumentspidsen.
Vejledning til Afsnit 9.1 Ikke relevant

Single-Site, der
geelder uden for

Tilfgjede punkt:
Anvend instrumenterne med forsigtighed. Undga kontakt mellem instrumenter
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USA intraoperativt, og undga at benytte et instrument til at pafgre et andet
instrument kraft inde i patienten.
Vejledning til Afsnit 11.2 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk:
Single-Site, der Bemaerk: Hvis spidsen under brugen bliver kontamineret af forkullet vaev, skal
gelder uden for instrumentet fjernes, og spidsen aftgrres med et stykke fugtet, steril gaze for
USA at fjerne vaevet. Anvend ikke et andet instrument til at rense spidsen med.
Vejledning til Afsnit 14.2 Ikke relevant Tilfgjet seetning, " Instrumentet ma ikke skubbes ind i brusk, knogle eller andre
Single-Site, der harde genstande. " i afsnittet Intraoperativ anvendelse.
geelder uden for
USA
Vejledning til Afsnit 9.1
Single-Site, der
Punkt: Opdaterede punkt:
galder uden for Brug ikke et instrument til at rense Brug ikke et instrument til at rense affaldspartikler fra andre instrumenter
USA affaldspartikler fra andre instrumenter | inden i patienten. Dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet eller i
under operationen. Dette kan resultere | andre utilsigtede konsekvenser, f.eks. afkobling af instrumentspidsen. Ved
i beskadigelse af instrumentet eller i renggring af instrumentet intraoperativt fjernes instrumentet fra systemet, og
andre utilsigtede konsekvenser, f.eks. spidserne aftgrres med sterilt, fugtet gaze.
afkobling af instrumentspidsen..
Vejledning til Afsnit 15.2 | afsnittet "Vejledning i inspektion": Opdateret i afsnittet "Vejledning i inspektion":

Single-Site, der
geelder uden for
USA

For anvendelse skal kanylerne og
obturatorerne efterses for skader eller
defekter.

For anvendelse skal alle kanyler og obturatorer efterses for skader eller
defekter. Eksempler pa beskadigelse af kanyler omfatter revner i slangen eller
skal/slange-interfacet og uregelmassigheder i slangevaeggen..
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Vejledning til Afsnit 11.2 Afsnittet Inspektion f@r anvendelse: Opdaterede afsnittet Inspektion fgr anvendelse:
Single-Site, der
gaelder uden for Inspektion fgr brug
USA Inspektion fgr brug eRevner eller beskadigelse pa endeeffektoren
eEndeeffektor *Revner pa skaftet
eRorisoleringen s@delagt stikforbindelse pa energiledningen
eKrogspids til kauteriseringsinstrument eDefekter i tilbehgrsspidsens metal- eller plastkomponenter
Undersgg instrumentet fgr brug. Iseer Monopoleert kauteriseringsinstrument
skal fglgende komponenter efterses for Undersgg det monopolzere kauteriseringsinstrument fgr brug. Hvis der
eventuelle revner eller fejl: konstateres beskadigelse, ma instrumentet ikke bruges. Iszer skal der
kontrolleres for fglgende:
Permanent kauteriseringskrog
Undersgg den permanente kauteriseringskrog fgr brug. Hvis du bemaerker
revner eller anden beskadigelse, eller hvis spidsen virker Igs, ma instrumentet
ikke bruges. Eksempler pa beskadigelse omfatter: Defekter pa krogspidsen,
revner eller beskadigelse pa det stykke, der forbinder spidsen med skaftet,
gdelagt stikforbindelse pa energiledningen og revner eller ridser pa skaftet.
Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:
til karforsegler ADVARSEL: Brug ikke et instrument til at rense karforseglingsenheden inden i
patienten. Se Intraoperativ renggring pa side 22 for rensning af keeberne
intraoperativt.
Brugervejledning | Afsnit 1.5 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler

ADVARSEL: Karforseglingsenheden ma ikke anvendes pa knogle eller andre
harde overflader.
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Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler ADVARSEL: Anvend instrumenterne med forsigtighed. Undga kontakt mellem
instrumenter inde i patienten, og undga at benytte et instrument til at pafgre
et andet instrument kraft inde i patienten.

Brugervejledning | Afsnit 1.5 ADVARSEL: Indstil brugen, hvis der Opdateret advarsel: ADVARSEL: Indstil brugen, hvis der observeres

til karforsegler observeres noget abnormt under brug. | beskadigelse eller noget abnormt under brug. Eksempler pa beskadigelse af
instrumentet omfatter knakkede eller bgjede kaber, ridser eller revner pa
instrumentskaftet, defekter pa elektrodens forseglingsflade eller
snit/beskadigelse i ledningernes isolering..

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 7.4 Bemaerk: For at minimere tildugning, Opdateret Bemeerk:

Vinci Si-system skal du opretholde opvarmningen af Bemazerk: Bade skyderen for lysstyrke (videolysstyrke) og skyderen for
endoskopspidsen ved at indstille illuminatoren (lampeintensitet) vil pavirke lysstyrken af det billede, der ses i
illuminatorens intensitet til 100 % og stero-vieweren. For at minimere tildugning fortsattes opvarmningen af
justere lysstyrken pa operationsbilledet | endoskopets spids ved at indstille illuminatorens skyder til maksimum og
med illuminatorskyderen pa derefter justere billedlysstyrken ved hjeelp af skyderen for lysstyrke. Hvis der
touchpad'en eller pa touchpad'en arbejdes tzet pa vaev, reduceres illuminatorens intensitet ved hj=lp af
under avancerede videoindstillinger. illuminatorskyderen, og billedets lysstyrke gges efter behov ved hj=lp af

skyderen for lysstyrke. Hvis billedet er for mgrkt, skal man kontrollere
skyderen for bade illuminatoren og lysstyrken og sgrge for, at de hver iszer er
tilstraekkeligt langt til hgjre i forhold til endoskopspidsens arbejdsafstand fra
vavet.
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Vejledning til da Afsnit 7.4 Ikke relevant
Vinci Si-system
Tilfgjede punkt i Avancerede videojusteringer:

Gendan fabriksindstillinger: Tryk her for at gendanne alle avancerede
videojusteringer til standardvaerdierne, hvilket skulle vaere passende for de
fleste kliniske scenarier.

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 9.4 Trin til fijernelse af instrumentet:
Vinci Si-system R )
1.Inden et instrument fjernes, skal Opdaterede trin til fijernelse af instrumentet:

kirurgkonsoloperatgren ggre fglgende: 1. Inden et instrument fjernes, skal kirurgkonsoloperatgren ggre fglgende::

a. Kontrollere, at instrumentspidsen kan ses og er uden for al patientanatomi..
2.Nar instrumentet er i position for b. Rette instrumenthdndleddet ud.

fiernelse, skal patientvognsoperatgren | & Kommunikere tydeligt til patientvognsoperatgren, hvilket instrument der skal
fiernes. Identificere navnet pa instrumentet og instrumentarmens nummer

klemme pa udlgsningsgrebene pa
P 0 88 P (f.eks. instrumentarm 1, 2, 3).

siderne af instrumentet, treekke
instrumentet ud og lade det ga fri af

den sterile adapter.A. Sgrg for, at 2. Nar instrumentet er i position for fjernelse, skal assistenten pa patientsiden
instrumentet er frit og ude af klemme pa udlgsergrebene pa siderne af instrumentet og traekke instrumentet
ud.

patientens anatomi. B. Ret
instrumenthandleddet ud. C. Abn
instrumentets keeber (det er vanskeligt
at fjerne instrumentet med kaberne
lukket). D. Kommuniker tydeligt til
patientvognsoperatgren, hvilket
instrument der skal fjernes. Identificer
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navnet pa instrumentet og
instrumentarmens nummer (f.eks.
instrumentarm 1, 2, 3).

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 4.2 Bemaerk: Systemkablerne har en Tilfgjede "Vaer omhyggelig med at undga at traede pa kablet, da dette kan

Vinci Si-system fiberoptisk kerne. Pas pa ikke at bgje beskadige det.." til nuvaerende Bemaerk: Bemaerk: Systemkablerne har en
kablet, da knaek pa kablet kan fiberoptisk kerne. Pas pa ikke at bgje kablet, da knzek pa kablet kan beskadige
beskadige det og muligvis forhindre det og muligvis forhindre systemets drift. Den mindste sikre bgjningsradius er
systemets drift. Den mindste sikre 2,5 cm. Veer forsigtig med ikke at traede pa kablet, da dette kan beskadige
bgjningsradius er 2,5 cm (1"). kablet.
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Manuel Placering Original Skift
Vejledning til da Afsnit 6.3 Ikke relevant Tilfgjede indhold til Bekraeftelse af tilkobling af steril adapter (nedenfor), billede
Vinci Si-system og diagrammer:

Kontrol af steril adapters tilkobling

Det er vigtigt at sikre, at den sterile adapter, der er indbygget i afdeekningen, er
korrekt koblet til instrumentarmen, sa instrumentet fungerer korrekt, nar det er
installeret. Fglg disse trin og bedste praksis for at sikre tilkobling.

Nar den sterile adapter er pasat, og skiverne drejer frem og tilbage, kontrolleres
det dbne indhaks placering pa hver skive.

Aben indskaering:

Det abne indhaks placering:

Skiven gverst til venstre — klokken 7

Skiven gverst til hgjre — klokken 11

Skiven nederst til hgjre — klokken 3

Skiven nederst til venstre — klokken 10

Med uret startende gverst til venstre:“7, 11, 3, 10”

Skiverne skal veere rettet ind pa denne made efter afdakning, og f@r et
instrument installeres.

Bemaerk: Nar en steril adapter farst er korrekt tilkoblet armen, skulle det ikke
vaere ngdvendigt at fjerne eller omplacere den, fgr proceduren er faerdig.
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Hvis et abent indhak ikke er i ovennaevnte position, anvendes en Kelly-pean
eller et heemostaseinstrument til manuelt at dreje skiven. Drej skiven i den ene
eller den anden retning, indtil den klikker pa plads. Skiven bgr ikke dreje, nar
den er helt tilkoblet. Hvis den sterile adapter ikke tilkobles korrekt, tages
instrumentarmafdakningen af og pasaettes igen.

Vejledning til da
Vinci Si-system

Afsnit 9.4

Ikke relevant

Tilfgjede best practices til afsnittet Installation af instrume
Bedste praksis for installation af instrumenter

1. Kontroller, at den sterile adapters skiver er rettet ind ved hjzlp af processen
beskrevet ovenfor, fgr et instrument installeres.

2. Udlgsergrebene ma ikke klemmes, mens instrumentet monteres pa den
sterile adapter

3. Anvend ikke overdrevent mange kraefter ved installation af instrumentet.

4, Se efter, at tappene bag pa armen sidder jeevnt pa armen og ikke stikker ud.

Fejlfinding

Reekkefglge:

1. Hvis instrumentet ikke tilkobles korrekt, skal instrumentet omplaceres.
2. Hvis problemet ikke Igses, omplaceres den sterile adapter ved hjlp af
Kontrol af steril adapters tilkobling processen pa side 6-10.

3. Hvis problemet ikke Igses, afdeekkes armen igen.

Kontakt teknisk support for at fa hjalp: USA 800-876-1310, internationalt
+800 0821 2010 eller +41 21 821 2020.
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Original

Skift

Vejledning til da
Vinci Si-system

Afsnit 9.4

Ikke relevant

Tilfgjet advarsel:

ADVARSEL: Under udskiftning af et instrument, inklusive anvendelse af guidet
instrumentskift, ma kirurgen ikke tage haenderne af masterne, fgr han/hun
har flyttet hovedet vk fra stereovieweren.

til instrumenter og
tilbehgr

Manuel Placering Original Skift
Vejledning til da Afsnit 1.4 FORSIGTIG: Intuitive Surgical FORSIGTIG: Intuitive Surgical monopolzere elektrokirurgiske instrumenter er
Vinci Si-system elektrokirurgiske instrumenter er designet til brug med en maksimal spidsspaending pa 3 kV (6 kV spids-til-
designet til brug med en maksimal spids). Indstil ikke ESU’en pa mere end 3 kV spidsvaerdi. Forsgg ikke at bruge
spidsspanding pa 3 kV (6 kV spids-til- | pedalen pa kirurgkonsollen sammen med ESU'er, som ikke er kompatible med
spids). Indstil ikke ESU’en pa mere end | da Vinci Si-systemet. Radfgr dig med en Intuitive Surgical-reprasentant
3 kV spidsvaerdi. Forsgg ikke at bruge angaende kompatible modeller. I brugervejledningen til instrumenter og
pedalen pa kirurgkonsollen sammen tilbehgr findes en tabel med en liste over kompatible generatorer, tilstande
med ESU'er, som ikke er kompatible og maksimale effektindstillinger, der ggr det muligt at forblive under
med da Vinci Si systemet. Man bgr spidsvaerdien pa 3 kV.
radfgre sig med sin Intuitive Surgical
reprasentant angaende kompatible
modeller.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 Ikke relevant Tilfgjet til Tabel 3-3:

¢ | tabelkolonner: Stjerne ved siden af Megadyne
¢ Under tabellen: * *Ikke godkendst til brug med da Vinci Si
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Brugervejledning | Afsnit 19.1 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk:

til instrumenter og Bemaerk: For at opretholde pneumoperitoneum skal det sikres, at

tilbehgr kanyleforseglingen sidder godt fast pa kanylen. Sadan bekraeftes sikker
fastggrelse: Sgrg for, at 8 mm kanyleforseglingen og EndoWrist-
haeftekanyleforseglingen er synligt placeret omkring kanyleskalens omkreds.
Sorg for, at 5 mm kanyleforseglingen klikker pa plads. Sgrg for, at alle fire
tappe pa 8,5-13 mm forseglingen (varenr. 420206) er over kanyleflangen.

Brugervejledning | Afsnit 21.1 Afsnittet "Instrumentbeskrivelse": Tilfgjede satning til afsnittet "Instrumentbeskrivelse":

til instrumenter og
tilbehgr

Engangsforseglingen bestar af en intern
ventil og en forsegling, der forhindrer
gasudslip, nar instrumenter indsaettes
eller traekkes tilbage. 8 mm
forseglingen inkluderer en indbygget 5
mm omformer til at forhindre lekage
og muligggre indsaetning af
instrumenter med andre diametre end
hovedforseglingen. Forseglingen skal
samles med Intuitive-kanylen. Ved
anvendelse skal
engangsforseglingsenheden fastggres
forsvarligt pa kanylens top. Indseaet
obturatoren gennem forseglingen ind i
kanylen, indtil handtaget pa
obturatoren sidder fast mod
forseglingen, og obturatorens spids kan
ses ved den distale ende af

Engangsforseglingen bestar af en intern ventil og en forsegling, der forhindrer
gasudslip, nar instrumenter indsaettes eller traekkes tilbage. 8 mm forseglingen
inkluderer en indbygget 5 mm omformer til at forhindre laekage og muligggre
indszetning af instrumenter med andre diametre end hovedforseglingen.
Forseglingen skal samles med Intuitive-kanylen. Ved anvendelse skal
engangsforseglingsenheden fastggres forsvarligt pa kanylens top. Kontroller, at
forseglingen sidder tydeligt omkring kanyleskalens omkreds. Indsaet
obturatoren gennem forseglingen ind i kanylen, indtil handtaget pa obturatoren
sidder fast mod forseglingen, og obturatorens spids kan ses ved den distale
ende af kanylemanchetten.
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kanylemanchetten.

Brugervejledning | Afsnit 22.2 Tilfgjet til Trin 1 i afsnittet "22.2 Brugervejledning":
til instrumenter og o ) 1.Seet forseglingen pa reduceren ved at fa den til at flugte aksialt med
, Trin 1i afsnittet "22.2 . . A .
tilbehgr . S reduceren og skubbe stifterne pa kanylereduceren ind i forseglingens
Brugervejledning":
1. St forseglingen pa forkorteren ved spraekkeabninger. Drej forseglingen med uret, sa den fastlases pa sin plads. Der
at f& den til at flugte aksialt med hgres et klik, nar kanyleforseglingen lases pa plads. Se Figur 22.1.
forkorteren og skubbe stifterne pa
kanyleforkorteren ind i forseglingens
spraekkeabninger. Drej forseglingen
med uret, sa den fastlases pa sin plads.
Se Figur 22.1.
Brugervejledning | Afsnit 3.3 Tabel 3-3: Redigerede Tabel 3-3:

til instrumenter og
tilbehgr

/Zndrede alle forekomster af “ValleyLab” til “Covidien” og opdaterede indholdet
til ConMed System 5000
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Brugervejledning | Afsnit 3.3 Tabel 3-2 Maksimale Tabel 3-3 Maksimale effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under

til instrumenter og effektindstillinger for ESU'en, som skal | det monopolzere instruments granse pa 3 kV for godkendte ESU'er og

tilbehgr holde sig under 3 kV-graensen monopolzere coag-tilstande

Brugervejledning | Afsnit 3.3 De tilsvarende maksimale Opdateret til:

til instrumenter og effektindstillinger for ESU'en, som skal | De godkendte ESU'er, monopolzere coag-tilstande og de tilsvarende maksimale

tilbehgr holde sig under 3 kV-graensen, er effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under det monopolare

felgende: instruments graense pa 3 kV, er fglgende: Undga at bruge en ESU, som ikke er

godkendt, eller en monopolzer coag-tilstand, som ikke er anfgrt.

Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant Tilfgjded Bemaerk under afsnittet Indstillinger for Monopolaert

Single-Site, der kauteringsinstrument:

geelder uden for Bemaerk: Der henvises til brugervejledningen for instrumenter og tilbehgr

USA (varenr. 550678) vedrgrende korrekte tilslutninger af instrumentledninger i
forbindelse med anvendelse af ERBE ICC 350, ERBE VIO 300D og Covidien
Force Triad-generatorer.

Vejledning til Afsnit 15.2

Single-Site, der

Trin 2 i Intraoperativ anvendelse: Tilfgjet til Trin 2 i "ntraoperativ anvendelse:

galder uden for 2. St ved hjzelp af steril teknik en 2. Seet ved hjzelp af steril teknik en steril kanylepakning pa kanylen. For de

USA steril kanylepakning pa kanylen. buede kanyler og 10 mm tilbehgrskanylen skal det sikres, at pakningen sidder
tydeligt rundt om kanyleskalens omkreds. For 5 mm tilbehgrskanylen skal
pakningen drejes, indtil den kommer pa plads med et klik. For 8,5 mm
endoskopkanylen skal det sikres, at alle fire tappe pa pakningen befinder sig
over kanyleranden.

Vejledning til Afsnit 10.2 De tilsvarende maksimale Tilfgjet: De godkendte ESU'er, monopolaere coag-tilstande og de tilsvarende

Single-Site, der
geelder uden for

effektindstillinger for ESU'en, som skal
holde sig under 3 kV-spidsgraensen, er

maksimale effektindstillinger for ESU'en, som skal holde sig under 3 kV-
graensen, er fglgende: Undga at bruge en ESU, som ikke er anfgrt, eller
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USA

felgende:

monopoleaer coag-tilstand.

til instrumenter og
tilbehgr

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 1.4 Fgrste punkt:

Vinci Si-system Anbring den neutrale elektrode sa teet

som muligt pa operationsstedet Forste punkt:
&t paop ’ Sgrg for, at den dispersive elektrode er ordentligt fastgjort pa patienten, er

placeret sa teet som muligt pa operationsfeltet og er korrekt tilsluttet ESU'en.

Brugervejledning | Afsnit 3.2 Ikke relevant Tilfgj Forsigtig efter Tabel 3-2:

til instrumenter og FORSIGTIG: Tilslut ESU'en til EndoWrist-instrumentet med anvendelse af den

tilbehgr relevante monopolaere/bipolaere instrumentledning. Se ESU'ens vejledning
angaende indikationer og instruktioner vedrgrende denne tilslutning.
Monopolare ledninger ma kun sluttes til monopolzere stik, og bipolzere til
bipolzere stik.

Brugervejledning | Afsnit 3.2 Ikke relevant

Tilfgjede " Tilslutninger af instrumentledninger " anvisninger og
Tabel 3-2 Kompatible instrumentledninger til monopoleer og bipolzaer energi

Stromtype Producent Kompatibel instrumentledning
Valleylab
Monopolar 800-722-8772 Genbrugelig monopolzr ledning: Valleylab E2999
www.valleylab.com
Kirwan Surgical Products
Bipolar 888-547-9267 Genbrugelig bipolar ledning: Kirwan 10-5000
www.ksp.com
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Brugervejledning | Afsnit 3.2 Ikke relevant

til instrumenter og

tilbehgr Ti.If¢jede: .
Billede af Megadyne-generatoren i
Figur 3.10 Tilslutninger af instrumentledninger.

Brugervejledning | Afsnit 3.3 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk:

til instrumenter og Bemaerk: Sgrg for, at det monopolare instruments ledning er sat i det

tilbehgr monopolzaere stik pa ESU'en, og at det bipolaere instruments ledning er sat i
det bipolzere stik pa ESU'en.

Brugervejledning | Afsnit 3.3 Ikke relevant Tilfgjet Bemaerk:

til instrumenter og Bemaerk: Covidien Force FX-C har flere monopolaere udgange. | dette tilfelde

tilbehgr er der to stik pa forsiden til den monopolare instrumentledning og to
udgange pa bagsiden til energiaktiveringskablet. Sgrg for, at den monopolare
instrumentledning er sat i det stik, der svarer til den udgang, som
energiaktiveringskablet er sat i.

Brugervejledning | Afsnit 7.2 Trin 2 i "Generatorindstillinger":Tilslut

til instrumenter og
tilbehgr

Gyrus ACMI-generatoren til
stikforbindelsen pa PK-
dissektionspincet/-tang med
anvendelse af den korrekte
konfiguration som vist nedenfor:

Tilfgjet til Trin 2 i "Generatorindstillinger":
2. Tilslut Gyrus ACMI-generatoren til stikforbindelsen pa PK-dissektionstangen
med anvendelse af den korrekte konfiguration som vist nedenfor:

Tabel 7-1 PK-instrumentkabelkonfiguration

ISI PK-instrumentkabel varenr.
400229

Gyrus ACMI-generatortype
G400-generator®

a. Det mindste anbefalede softwareniveau for Gyrus ACMI G400 er v1.08
Kontroller, at stikket er helt indsat ved at bekreefte, at underdelen flugter med
stikket pa instrumenthuset.
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Brugervejledning | Afsnit 3.3
til instrumenter og
tilbehar Trin 3 i a.fsnitjcet "Forberedelse af Tilfgjet til Trin 3i fafsnittet ".Forberedelse af elektrokirurgisk enhed (ESU)":
elektrokirurgisk enhed (ESU)": 3. Tilslut ESU'en til EndoWrist-instrumentet med anvendelse af den relevante
3. Tilslut ESU'en til EndoWrist- monopolaere/bipolare instrumentledning. Instrumenters energiledninger er
instrumentet med anvendelse af det korrekt tilsluttet til instrumenterne, nar stikforbindelsen daekker de afdeekkede
relevante monopolare/bipolaere stikben fuldsteendigt. Se ESU'ens vejledning angaende indikationer og
instrumentkabel. Se ESU'ens vejledning | instruktioner vedrgrende denne tilslutning. For Gyrus ESU'er se kapitel 7 PK®-
angaende indikationer og instruktioner | dissektionstang.
vedrgrende denne tilslutning. For Gyrus
ESU'er, se kapitel 7 PK®-
dissektionspincet/-tang..
Brugervejledning | Afsnit 3.1 Ikke relevant Tilfgjet advarsel:
til instrumenter og ADVARSEL: Returelektroden skal sattes korrekt pa patienten fgr brug af
tilbehgr elektrokaustik for at forhindre skader pa patient eller operatgr.
Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant Tilfgjded Bemaerk under afsnittet Indstillinger for Monopolaert
Single-Site, der kauteringsinstrument:
geelder uden for
USA Bemaerk: Der henvises til brugervejledningen for instrumenter og tilbehgr
(varenr. 550678) vedrgrende korrekte tilslutninger af instrumentledninger i
forbindelse med anvendelse af ERBE ICC 350, ERBE VIO 300D og Covidien
Force Triad-generatorer.
Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

Single-Site, der
gelder uden for
USA

ADVARSEL: Den dispersive patientelektrode skal sattes korrekt pa patienten
og seettes i ESU'en, inden der anvendes elektrokauterisering.
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Vejledning til Afsnit 10.2 Ikke relevant
Single-Site, der

gaelder uden for Tilfgjet:

Tabel 10-3 Kompatible instrumentledninger til monopolzer og bipolaer energi

USA
Stromtype Kompatibel instrumentledning
Monopolar Genanvendelig monopolzer ledning: Valleylab E2999
Bipolaer Genanvendelig bipolaer ledning: Kirwan 10-5000
Vejledning til Afsnit 10.2
Single-Site, der
Trin 3 afsnit: Opdaterede Trin 3 afsnit:

geelder uden for

USA Slut ESU'en til Single-Site instrumentet | A. Slet "monopolaer" i fgrste seetning.

ved hjzelp af det relevante monopolaere | Slut ESU'en til Single-Site-instrumentet ved hjzlp af den relevante
instrumentkabel. Se ESU'ens vejledning | instrumentledning. Se ESU'ens vejledning angaende indikationer og

angaende indikationer og instruktioner | instruktioner vedrgrende denne tilslutning. Sgrg for, at det monopolzere
vedrgrende denne tilslutning.. instruments ledning er sat i det monopolare stik pa ESU'en, og at det bipolzaere
instruments ledning er sat i det bipolaere stik pa ESU'en. Instrumenters
energiledninger er korrekt tilsluttet til instrumenterne, nar stikforbindelsen
daekker stikbenene fuldstaendigt.

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 9.4 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

Vinci Si-system ADVARSEL: Udvis passende forsigtighed ved indfgring af instrumenter i
patienten ved at visualisere instrumentet pa touchscreen'en, mens det
indfgres.
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Vejledning til da Afsnit 9.4 FORSIGTIG: Fjernelse af instrumenter | Opdaterede Forsigtig:Instrumentet ma ikke fjernes, hvis det ikke kan ses.
Vinci Si-system under en procedure skal foretages

sardeles forsigtigt og kun med

kirurgkonsoloperatgrens viden og

fulde udsyn.
Brugervejledning | Afsnit 2.3 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:
til karforsegler ADVARSEL: Instrumentet skal altid indfgres og fjernes under visualisering.
Vejledning til da Afsnit 9.4

Vinci Si-system

Trin til fijernelse af instrumentet:
1.Inden et instrument fjernes, skal

kirurgkonsoloperatgren gore fglgende:

a. Sgrg for, at instrumentet er frit og
ude af patientens anatomi.

b. Ret instrumenthandleddet ud.

c. Abn instrumentets kaeber (det er
vanskeligt at fjerne instrumentet med
kaeberne lukket).

d. Kommuniker tydeligt til
patientvognsoperatgren, hvilket
instrument der skal fjernes. Identificer
navnet pa instrumentet og
instrumentarmens nummer (f.eks.
instrumentarm 1, 2, 3).

2. Nar instrumentet er i position for
fjernelse, skal patientvognsoperatgren

Opdaterede trin til fijernelse af instrumentet:
1. Inden et instrument fjernes, skal kirurgkonsoloperatgren ggre fglgende:

a. Kontrollere, at instrumentspidsen kan ses og er uden for al patientanatomi.
b. Rette instrumenthandleddet ud.

c. Kommunikere tydeligt til patientvognsoperatgren, hvilket instrument der skal
fiernes. Identificere navnet pa instrumentet og instrumentarmens nummer
(f.eks. instrumentarm 1, 2, 3).

2. Nar instrumentet er i position for fjernelse, skal assistenten pa patientsiden
klemme pa udlgsergrebene pa siderne af instrumentet og traekke instrumentet
ud.instrument out
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klemme pa udlgsningsgrebene pa
siderne af instrumentet, treekke
instrumentet ud og lade det ga fri af
den sterile adapter.

Vejledning til da Afsnit 9.4 ADVARSEL: Instrumentet er muligvis Opdateret advarsel:

Vinci Si-system ikke synligt med det samme, nar det ADVARSEL: Instrumentet er muligvis ikke synligt med det samme, nar det
bevaeges fra kanylen ind i patienten. bevaeges fra kanylen ind i patienten. Flyt endoskopet for at visualisere
Udvis passende forsigtighed ved instrumentet og udvise passende forsigtighed, nar instrumenterne indfgres i
manuel indfgring af instrumenter i patienten.
patienten.

Manuel Placering Original Skift

Vejledning til da Afsnit 1.4
Vinci Si-system
Tredje punkt: Tredje punkt:

Seet ikke strgm pa andre endoskopiske | Undlad forseetligt eller utilsigtet at anvende et instrument til at strgmforsyne
instrumenter, hverken forseetligt eller andre endoskopiske instrumenter. Stremforsynes andre endoskopiske
utilsigtet. Seettes der strgm pa andre instrumenter, kan det forarsage skade pa vaev inden for eller uden for
endoskopiske instrumenter, kan det synsfeltet. Denne skade kan forekomme pa punkter i naerheden af spidsen pa
forarsage skade pa vaev inden for eller | det strgmaktiverede instruments portsted.

uden for synsfeltet.
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Brugervejledning | Afsnit 19.2
til instrumenter og o ) o ) o ) ) )
tilbehar Trin 4 i Intraoperativ anvendelse: Tilfgjede og opdaterede Trin 5 (tidligere Trin 4) i "Intraoperativ anvendelse":
4. Udfgr en hudincision ved hjalp af Udfgr en hudincision ved hjzelp af kirurgisk standardprocedure. Indfgr under
standard kirurgisk procedure. Indfgr visualisering kanylen med obturatoren under anvendelse af et kontinuerligt,
kanylen med obturatoren under kontrolleret tryk pa obturatoren. Sgrg for, at obturatorspidsen vender vak fra
anvendelse af et kontinuerligt, anatomiske strukturer under indfgringen.
kontrolleret tryk pa obturatoren.
Brugervejledning | Afsnit 2.1 Ikke relevant
til instrumenter og o
tilbehar Tilfgjede punkt:
Undlad forsaetligt eller utilsigtet at anvende et instrument til at stremforsyne
andre endoskopiske instrumenter. Stremforsynes andre endoskopiske
instrumenter, kan det forarsage skade pa vaev inden for eller uden for
synsfeltet. Denne skade kan forekomme pa punkter i naerheden af spidsen pa
det stremaktiverede instruments portsted.
Brugervejledning | Afsnit4.1 Ikke relevant
til instrumenter og o
tilbehar Tilfgjede punkt:
Udvis forsigtighed ved arbejde med monopolaere instrumenter i naerheden af
andre instrumenter: Der kan overfgres utilsigtet energi fra det aktive
monopolaere instrument til et andet instrument. Dette kan fgre til
forbraendinger i vaev, der er i kontakt med det andet instruments metaldele
eller dets kanyle. For at veere forsigtig i disse situationer skal den monopolare
spids befinde sig naermere pa vaevet end pa det andet instrument.
Brugervejledning | Afsnit 19.2 Ikke relevant

til instrumenter og
tilbehgr

Tilfgjet nyt Trin 4 i "Intraoperativ anvendelse™:

4. Fgr kanylen indfgres, skal man sgrge for, at patienten placeres, sa organerne
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holdes vaek fra portplaceringsstedet, og at der er opnaet et passende
insufflationsniveau.

Brugervejledning | Afsnit4.1 Ikke relevant

til instrumenter og S

tilbehar Tilfgjet til punkt:
Var opmarksom pa afggrende anatomi i kontakt med instrumentet under
energiaktivering: Vaer opmaersom pa anatomi, der er i kontakt med
instrumentets handled eller skaft, mens monopolaer energi aktiveres.
Instrumentet ma ikke benyttes som retraktor, mens der tilfgres energi.

Brugervejledning | Afsnit 5.1 Ikke relevant Tilfgjet under Generelle forholdsregler og advarsler

til instrumenter og Afsnit 16.1 o Tilfgr ikke energi, nar instrumentspidsen ikke er i kontakt med vaev: Der ma

snit 16.

tilbehgr

ikke tilfgres energi til et instrument, nar det ikke er i direkte kontakt med vaev
(sakaldt affyring op i luften). Endvidere ma et elektrokirurgisk instrument ikke
anvendes til at tilfgre et andet instrument kauterisering.

¢ Veer opmaerksom pa afggrende anatomi i kontakt med instrumentet under
energiaktivering: Veer opmaersom pa anatomi, der er i kontakt med
instrumentets handled eller skaft, mens monopolaer energi aktiveres.
Instrumentet ma ikke benyttes som retraktor, mens der tilfgres energi.

¢ Undersgg operationsomradet: Under hver procedure skal kirurgerne
undersgge operationsomradet, specielt pa steder hvor den distale ende af
instrumentet kan have vaeret i kontakt med vaev. Undersgg vaev, der omgiver
hovedoperationsomradet, herunder omrader “under” eller “bagved” kanylen
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og endoskopet, som normalt er uden for synsfeltet.

¢ Overvej patientens tilstand: Fgr anvendelse af monopolaer kauterisering i en
procedure skal der tages hensyn til faktorer, der kan ggre en patients anatomi
og vaev mere disponeret for skader pa grund af anvendelse af kauterisering
(f.eks. patienter, der har modtaget straleterapi fgr operationen).

Supplerende @&ndringer, der kun gzelder afsnit 5.1:

¢ Instrumentet skal altid bruges sammen med en Intuitive Surgical 8 mm
metalkanyle af passende stgrrelse.

¢ Instrumentet ma aldrig bruges sammen med en Intuitive Surgical 8 mm
metalkanyle indfgrt gennem en plastikkanyle.

Brugervejledning | Afsnit 4.1 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til instrumenter og | Afsnit 5.1 ADVARSEL: Brug ikke dette instrument til at sende strgm til andre

tilbehgr Afsnit 16.1 instrumenters spidser. Dette kan beskadige endeeffektorerne eller skade
vaevet inden for eller uden for synsfeltet. Der kan opsta vaevsskade pa
punkter i nerheden af spidsen pa det strgmaktiverede instruments portsted
(kanyle).

Brugervejledning | Afsnit4.1 Ikke relevant

til instrumenter og
tilbehgr

Tilfgjet under Generelle forholdsregler og advarsler

Udvis forsigtighed ved arbejde med monopolare instrumenter i neerheden af
andre instrumenter: Der kan overfgres utilsigtet energi fra det aktive
monopolaere instrument til et andet instrument. Dette kan fgre til
forbraendinger i vaev, der er i kontakt med det andet instruments metaldele
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eller dets kanyle. For at vaere forsigtig i disse situationer skal den monopolaere
spids befinde sig naeermere pa vaevet end pa det andet instrument.

Brugervejledning | Afsnit 5.2 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:
til instrumenter og | Afsnit 16.1 ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved arbejde med monopolaere instrumenter i
tilbehgr nzerheden af andre instrumenter. Der kan overfgres utilsigtet energi fra det
aktive monopolare instrument til et andet instrument. Dette kan fgre til
forbreendinger i vaev, der er i kontakt med det andet instruments metaldele
eller dets kanyle. For at veere forsigtig i disse situationer skal den monopolzere
spids befinde sig naermere pa vaevet end pa det andet instrument.
Brugervejledning | Afsnit 19.1
til instrumenter og
. Punkt i "FORSIGTIG: For at nedszette Fiernede "Nar muligt" fra punkt i FORSIGTIG: For at nedsaette risici i forbindelse
tilbehar risici i forbindelse med portplacering, med portplacering, skal fglgende sikres:
skal fglgende sikres:" Visualisering af hele indfgringen af kanylen ved hjzelp af et endoskop
Hvis det er muligt, bgr en visualisering | foretraekkes.
af hele indfgringen af kanylen ved
hjeelp af endoskopet foretraekkes.
Vejledning til Afsnit 7 Ikke relevant Tilfgjet "A. Sgrg for, at patienten placeres, sa organerne holdes vak fra

Single-Site, der
geelder udenfor
USA

portplaceringsstedet, og at der er opnaet et passende insuffleringsniveau, fgr
kanylerne indfgres. under "Af hensyn til patientens sikkerhed er fglgende vigtigt
under indfgring af buede Single-Site trokarer...".

ISI P/N: 1012718 Rev. B vedhaeftning C Side 49 af 51

Danish




Vigtigt korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-05212014-002-C

Vedhzeftning C — Identificering af maerkataendringer

Vejledning til Afsnit 15.2 Ikke relevant Tilfgjede Forsigtig:

Single-Site, der FORSIGTIG: Kontroller, at alle kanylernes midtpunkter er inden for Single-Site-

gelder udenfor portens kanter. Hvis midtpunkterne ikke placeres korrekt, kan der opsta for

USA stort pres pa patientens kropsvaeg, skader pa porten eller kanylerne, eller det
kan fgre til tab af insufflering.

Vejledning til Afsnit 11.1 Ikke relevant Tilfgjet Forsigtig:

Single-Site, der ADVARSEL: Brug ikke dette instrument til at sende strgm til andre

geelder udenfor instrumenters spidser. Dette kan beskadige endeeffektorerne eller skade

USA vaevet inden for eller uden for synsfeltet. Denne beskadigelse kan forekomme
ved punkter i neerheden af instrumentspidsen eller kanylen.

Vejledning til Afsnit 11.1 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

Single-Site, der ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved arbejde med monopolaere instrumenter i

geelder udenfor nzerheden af andre instrumenter. Der kan overfgres utilsigtet energi fra det

USA aktive monopolzere instrument til et andet instrument. Dette kan fgre til
forbreendinger i vaev, der er i kontakt med det andet instruments metaldele
eller dets kanyle. For at veere forsigtig i disse situationer skal den monopolzere
spids befinde sig naermere pa vaevet end pa det andet instrument.

Vejledning til Afsnit 12.1

Single-Site, der
geelder udenfor
USA

Punkt:
Undga kontakt med et monopoleert
instrument, der kan beskadige ESU'en.

Opdaterede punkt:
Undga kontakt med et aktivt monopolaert instrument. Det kan resultere i skade
pa patienten eller beskadigelse pa ESU'en.
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Brugervejledning | Afsnit 1.5 Ikke relevant Tilfgjet Advarsel:

til karforsegler ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved arbejde med monopolare instrumenter i

narheden af karforseglingsenheden. Der kan overfgres utilsigtet energi fra
det aktive monopolzere instrument til karforseglingsenheden. Dette kan fgre
til forbraendinger i vaev, der er i kontakt med karforseglingsenhedens
metaldele eller dens kanyle. For at vaere forsigtig i disse situationer skal den
monopolzere spids befinde sig naermere pa vaevet end pa
karforseglingsenheden.
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