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Symbols and Descriptions
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Consult instructions for use

MD

Medical Device

Use by date (YYYY-MM-DD)

i

Model number

QTY

Quantity

UDI

Unique device identifier

Do not use if package is
damaged

ONLY

Authorized for Sale or use by
Physician only

Keep dry

>

Caution

-
<

A/
2

Keep away from sunlight

REF

Catalogue number

P ]
Q ]
.)_\.‘.’1
gl

Protect from heat and radio-
active sources

LOT

Batch code

Humidity limitation

Manufacturer

Atmospheric pressure limita-
tion

Country (DE) and date of
manufacture (YYYY-MM-DD)

Temperature limit

DE R

TERILE

Single sterile barrier system,
sterilized using ethylene ox-
ide

Storage conditions

STERILE|

Sterilized using ethylene ox-
ide

7 LalOuc!

O,
O,

G

Transport conditions

Do not resterilize

Not made with phthalates
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1 Important User Notes

Read the instructions for use carefully and become familiar with the operation and function of
the device and the accessories before use during surgical procedures. Non-observance of the in-
structions listed in this manual can lead

- tolife-threatening injuries of the patient,
« tosevere injuries of the surgical team, nursing or service personnel, or
« damages or malfunction of device and/or accessories.
To request further copies of the instructions for use, please contact the manufacturer.

The manufacturer reserves the right to modify the appearance, graphics, and technical data of
the product through continued development of its products.

Paragraphs marked with the words WARNING, CAUTION, and NOTE carry special meanings. Sec-
tions marked with these words must be given special attention.

WARNING!

The safety and/or health of the patient, user, or a third party are at risk. Comply with this warning
to avoid injury to the patient, user, or third party.

CAUTION!

These paragraphs include information provided to the operator concerning the intended and
proper use of the device or accessories.

NOTE!

These paragraphs contain information to clarify the instructions or provide additional useful in-
formation.

2 Description

The tube set is an accessory part of the FM134 CO, insufflator for endoscopic procedures. The
sterile tube set serves to transport insufflation gas from the FM134 CO, insufflator to the patient.

The tube set is used with the FM134 CO, insufflator with an ISO connector.

Fig. 2-1 Parts of the tube set

s
|
:

Subject to technical
changes

Safety and warning mes-

sages

ISO connector
Filter
Tube line

ClcCIe)

Luer lock
connector

©

Protection cap
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Target patient group The tube set is used with patients for whom a laparoscopy or an endoscopy vessel harvesting pro-
cedure is indicated. The target patient group is not limited by age, gender, or condition of health.
The tube set may not be used with patients weighing less than 2.5 kg.

2.1 Intended Use

The tube set for insufflation, single-use is intended to transport CO, gas from the insufflator to

the patient.
2.2 Indications and Contraindications

Indications Indications are identical to the FM134 CO, insufflator. Please refer to the Instructions for Use of
the FM134 CO, insufflator.

Contraindications Contraindications are identical to the FM134 CO, insufflator. Please refer to the Instructions for

Use of the FM134 CO, insufflator.

2.3 General Warnings CO2 Insufflation

Regarding the residual risks related to CO, insufflation, please refer to the Instructions for Use of
the FM134 CO, insufflator:

« Idiosyncratic reactions

« CO, absorption

+ Metabolic and cardiac reactions/ Metabolic, circulatory and respiratory reactions
» Hypothermia/monitoring body temperature

+ Dehydration

« Embolism/insufflation of internal organs

+ Subcutaneous emphysema

3 Setup and Usage

é WARNING!
Check for defects and expiration date

Check the product and the packaging for defects prior to use. Make sure that the expiration date
has not been exceeded.

Do not use if package is damaged or if the expiration date has been exceeded.

é WARNING!
Leaky insufflation tube

Never work with a leaky insufflation tube, accessory, and/or device. This can lead to an incorrect
measurement of the actual pressure values, which can cause an uncontrolled pressure increase in
the abdomen.

WARNING!
Contamination

>

Do not use the tube set if signs or indications of a contamination are detected.

WARNING!
Use by healthcare professional staff only

>

The device must only be used by surgeons or operating room personnel with the necessary pro-
fessional qualifications.
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WARNING! i A E
Professional qualification

The instructions for use do not include descriptions or instructions for surgical procedures/tech-
niques. It is not suitable for training physicians in the use of surgical techniques. Medical peri-
pherals and devices may be used only by physicians or medical assistants with the appropriate
technical/medical qualifications working under the direction and supervision of a physician.

CAUTION!
In case of serious incident

Please report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manufacturer
and the competent authority of the State in which the user and/or patient is established.

Fig. 3-1 Connecting tube set
(@ FM134CO,in-

@ sufflator
ISO connector,
FM134 CO, in-
sufflator
(3 IS0 connector,
tube set
Tube set with
integrated fil-
0 ter
R
%\/%ﬂ
@
ISO connection
An ISO connector is located at the FM134 CO, insufflator. Connect the I1SO connector of the tube
set firmly with the ISO connector of the FM134 CO, insufflator.
4 Connecting the Tube Set
WARNING! ihi
Air in the insufflation tube set

Air in the insufflation tube set can cause an embolism.

Start the insufflation before the tube set is connected to the patient to push the air out of the in-
sufflation tube set. Stop the insufflation when at least 1 liter of CO2 has been insufflated.

NOTE!
Limitation of inflow

Kinking or twisting of the tubes may lead to limitation of inflow or to losening of the Luer lock
connection.

When placing tube sets on the OR table or the patient, make sure to allow for sufficient move-
ment of the tubes.

When connecting the Luer lock to a trocar, make sure it is secured tightly.
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Removing the tube set
from the packaging

Connect Veress needle or
trocar

Connect tube set to CO,
insufflator

Function test of the tube
set

1. To be carried out by non-sterile personnel:
« Open packaging of the tube set and deliver the tube set to the sterile personnel.
2.To be carried out by sterile personnel:

- Keep the Luer lock connector in the sterile area and hand the tube end with the filter to the
non-sterile personnel.

+ Remove the protection cap from the Luer lock connector.

» Connect the Luer lock connector with the Veress needle or trocar. Close the stopcock at the
Veress needle or trocar.

3. To be carried out by non-sterile personnel:

« Turn the FM134 CO, insufflator on.

« Connect the ISO connector of the tube set to the ISO connector of the FM134 CO, insufflator.
4.To be carried out by non-sterile and sterile personnel:
Non-sterile personnel:

+ Setthe nominal pressure to 15 mmHg and the gas flow to 3 I/min. Start insufflation.

+ Check the gas consumption on the display of the FM134 CO, insufflator. If the gas consump-
tion is more than approximately 0.4 | after 30 seconds a leakage is indicated.

Sterile and non-sterile personnel:

- If a leakage is detected, repeat without Veress needle or trocar, manually sealing the tube
end. If no leakage is now present, Veress needle or trocar must be replaced.

- If a leakage is still detected, repeat without tube set, manually sealing the FM134 CO, insuf-
flator. If no leakage is now present, the tube set must be replaced.

- If a leakage is still detected, the FM134 CO, insufflator may be faulty, please refer to the In-
structions for Use of the FM134 CO, insufflator.

+ Ensure no leak can be detected before starting the operation.

« Allow at least 1 | of CO, to flow through the tube set to remove the air from the tube set be-
fore connecting the Veress needle or trocar to the patient.

« The tube set is now ready for use. Disconnect the tube set from the Veress needle or trocar
before the Veress needle or trocar is inserted into the patient. The tube set can then be recon-
nected to the Veress needle or trocar and the insufflation started.

5 Disconnection and Disposal of the Tube Set

WARNING!
Reprocessing of sterile disposable products

Reuse of sterile disposable products can lead to patient and/or user infection hazards. Product
functionality might be impaired. Risk of injury, illness, or death due to contamination and/or im-
paired functionality of the product. Do not reprocess the product.

NOTE!
Disposing tube sets

Observe applicable hygiene rules and regulations when disposing tube sets, collected fluids, and
waste containers.

Remove the tube set only after insufflation is stopped. See the steps for stopping insufflation in
the instructions for use of the FM134 CO, insufflator.
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6 Technical Data

General information

Product name

Tube set for insufflation, single-use

Model

ST293

REF/catalogue number

70293

General product specifications

Sterilization EO sterilization

Weight 150¢g

Shelf life 3 years

Flow Min. 15 I/min
Tubing

Total length 3mz+01

. Tube diameter 8.8 mm +0.15

Tube line -

Material PVC

Color Transparent

Type ISO connector 15 mm, male
Connector (proximal) Material MABS

Color Grey

Type Luer lock connector, male
Connector (distal) Material MABS

Color Transparent/blue

Type Vented cap for Luer lock
Protection cap Material PE

Color Transparent

Functional components

Filter effectivity of filterme-
dia

BFE 2 99.9999 %
VFE > 99.9999 %

MABS (housing)

Filter Material ] ) o .
Hydrophobic glass-fibre media (filter media)
Transparent/grey (housing)
Color o .
White (filter media)
Packaging

Sterile packaging

Single Tyvek blister (295 x 315 mm)

Box

20 blisters (580 x 240 x 310 mm)

Transport, storage and operating conditions

Transport conditions

-18t055°C/0t0131°F
10 to 85 % rel. humidity, non-condensing
70 to 106 kPa air pressure

Storage conditions

0t035°C/32t095°F
10 to 85 % rel. humidity, non-condensing
70 to 106 kPa air pressure

Operating conditions

10t030°C/50t0 86 °F
30 to 75 % rel. humidity, non-condensing
70 to 106 kPa air pressure

3000 m / 9843 ft maximum altitude above sea level
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Bildzeichen und Beschreibungen
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1 Wichtige Anwendungshinweise

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung griindlich und informieren Sie sich tGber Bedienung und Funk-
tionsweise des Gerates und des Zubehors vor dem Einsatz des Gerates im Operationsraum. Wenn
Sie die Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung nicht beachten, kann dies

« bis hin zu lebensbedrohlichen Verletzungen des Patienten flihren,
« zu schweren Verletzungen des OP-Teams oder des Pflege- bzw. Servicepersonals fiihren oder
+ zu Beschadigungen bzw. Ausfall von Gerat und/oder Zubehér fiihren.

Wenn Sie weitere Exemplare der Gebrauchsanweisung benétigen, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

Der Hersteller behalt sich durch Weiterentwicklungen seiner Produkte das Recht vor, dass Abbil-
dungen und technische Daten geringfligig von dem gelieferten Produkt abweichen kénnen.

Die Absatze, die mit den Begriffen GEFAHR, ACHTUNG und HINWEIS gekennzeichnet sind, haben
eine besondere Bedeutung. Lesen Sie diese Absatze mit groBer Aufmerksamkeit.

GEFAHR!

Die Sicherheit des Patienten, Anwenders oder eines Dritten ist gefadhrdet. Beachten Sie diese War-
nung, um eine Verletzung von Patient, Anwender oder Dritten zu vermeiden.

ACHTUNG!

Diese Absatze beinhalten Informationen, die dem Betreiber dazu dienen, das Gerit oder das Zu-
behdr entsprechend dem bestimmungsgemaRen Gebrauch zu benutzen.

HINWEIS!

Diese Absdtze beinhalten Informationen zur Prazisierung der Anweisungen oder geben zusétzli-
che niitzliche Informationen.

2 Beschreibung

Das Schlauchset ist ein Zubehorteil des FM134 CO,-Insufflators fiir endoskopische Verfahren. Das
sterile Schlauchset ist fiir den Transport von Insufflationsgas vom FM134 CO,-Insufflator zum Pa-
tienten bestimmt.

Das Schlauchset wird mit dem FM134 CO,-Insufflator mit ISO-Anschluss verwendet.

Abb. 2-1 Komponenten des Schlauchsets

g
|
:

Technische Anderungen
vorbehalten

Sicherheits- und Warn-
hinweise

ClcICIe)

©

A
O

ISO-Anschluss
Filter
Schlauchleitung

Luer-Lock-An-
schluss

Schutzkappe
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Patientenzielgruppe

Indikationen

Kontraindikationen

Das Schlauchset wird bei Patienten angewendet, bei denen eine Laparoskopie oder eine endosko-
pische Gefallentnahme angezeigt ist. Es gibt keine Einschrankung der Patientenzielgruppe in Be-
zug auf Alter, Geschlecht oder Gesundheitszustand. Das Schlauchset darf nicht bei Patienten ver-
wendet werden, die unter 2,5 kg wiegen.

2.1 Verwendungszweck

Das Insufflationsschlauchset zum einmaligen Gebrauch ist fiir den Transport von CO,-Gas vom In-
sufflator zum Patienten bestimmt.

2.2 Indikationen und Kontraindikationen

Die Indikationen sind identisch mit denen des FM134 CO,-Insufflators. Weitere Informationen fin-
den Sie in der Gebrauchsanweisung des FM134 CO,-Insufflators.

Die Kontraindikationen sind identisch mit denen des FM134 CO,-Insufflators. Weitere Informatio-
nen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des FM134 CO,-Insufflators.

23 Allgemeine Warnhinweise zur CO2-Insufflation

Informationen (iber die Restrisiken im Zusammenhang mit der CO,-Insufflation finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des FM134 CO,-Insufflators:

« Idiosynkratische Reaktionen

« CO,-Absorption

- Stoffwechsel- und kardiale Reaktionen / Stoffwechsel-, Kreislauf- und Atmungsreaktionen
+ Hypothermie/Uberwachung der Kérpertemperatur

« Dehydrierung

« Embolie/Insufflation innerer Organe

+ Subkutane Emphyseme

3 Vorbereitung und Anwendung

GEFAHR!
Uberpriifung auf Beschidigungen und Verfallsdatum

Kontrollieren Sie das Produkt und die Verpackung vor der Verwendung auf Beschadigungen. Ver-
gewissern Sie sich, dass das Verfallsdatum nicht abgelaufen ist.

Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum abgelaufen
ist.

GEFAHR!
Undichter Insufflationsschlauch

Arbeiten Sie niemals mit einem undichten Insufflationsschlauch, Instrument und/oder Gerat. Eine
Missachtung konnte zur Messung falscher Istdruck-Werte fiihren und einen unkontrollierten
Druckanstieg im Abdomen zur Folge haben.

GEFAHR!
Kontamination

Verwenden Sie das Schlauchset nicht, wenn es Anzeichen von oder Hinweise auf Kontamination
gibt.

GEFAHR!
Darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden

Das Gerat darf nur von Chirurgen oder OP-Personal angewendet werden, die iiber die notwendi-
gen Qualifikationen verfiigen.
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GEFAHR!
Fachliche Qualifikation

Diese Gebrauchsanweisung enthalt keine Beschreibungen oder Verfahrensanweisungen fiir Ope-
rationstechniken. Sie ist auch nicht geeignet, einen Arzt in Operationstechniken einzufiihren.
Medizinische Instrumentarien und Geréte diirfen nur in dafiir vorgesehenen Einrichtungen und
von Arzten oder medizinischem Personal angewendet werden, die tiber die entsprechende fachli-
che Qualifikation verfiigen.

ACHTUNG!
Schwerwiegendes Vorkommnis

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Gerét auf-
getreten ist, dem Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwen-
der und/oder der Patient niedergelassen ist.

Abb. 3-1 Anschluss des Schlauchsets

@ FM134 CO,-In-
@ sufflator
ISO-Anschluss,
FM134 CO,-In-
sufflator
(@) I1SO-Anschluss,
Schlauchset
(@ Schlauchset
mit integrier-
\) tem Filter
R
@ %ﬂ
@
ISO-Anschluss
Der I1SO-Anschluss befindet sich am FM134 CO,-Insufflator. SchlieRen Sie den ISO-Anschluss des
Filters fest an den ISO-Anschluss des FM134 CO,-Insufflators an.
4 AnschlieRen des Schlauchsets
GEFAHR!
Luft im Insufflationsschlauchset

Luft in dem Insufflationsschlauchset kann eine Embolie verursachen.

Starten Sie die Insufflation, bevor das Schlauchset an dem Patienten angeschlossen wird, um die
Luft aus dem Insufflationsschlauchset zu verdrangen Stoppen Sie die Insufflation, wenn mindes-
tens 1 Liter CO2 insuffliert wurde.
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Schlauchset aus der Ver-
packung nehmen

Anschliel3en von Veress-
nadel oder Trokar

Verbinden Sie das
Schlauchset mit dem
CO,-Insufflator

Funktionstest des
Schlauchsets

HINWEIS!
Behinderter Zufluss

Abgeknickte oder verdrehte Schlduche kénnen den Zufluss behindern oder zur Lockerung der Lu-
er-Lock-Verbindung fiihren.

Achten Sie bei der Platzierung von Schlauchsets auf dem OP-Tisch oder am Patienten darauf, dass
diese sich geniigend bewegen kdnnen.

Wenn Sie den Luer-Lock-Anschluss mit einem Trokar verbinden, achten Sie darauf, dass er fest an-
gezogen ist.

1. Von unsterilem Personal durchzufiihren:

- Offnen Sie die Verpackung des Schlauchsets und ibergeben Sie das Schlauchset an das sterile
Personal.

2. Von sterilem Personal durchzufiihren:

« Behalten Sie den Luer-Lock-Stecker im sterilen Bereich und ubergeben Sie das Schlauchende
mit dem Filter an das unsterile Personal.

 Entfernen Sie die Schutzkappe vom Luer-Lock-Stecker.

« Verbinden Sie den Luer-Lock-Stecker mit der Veressnadel oder dem Trokar. SchlieRen Sie den
Hahn an der Veressnadel bzw. am Trokar.

3. Von unsterilem Personal durchzufiihren:
» Schalten Sie den FM134 CO,-Insufflator ein.

« Verbinden Sie den I1SO-Stecker des Schlauchsets mit dem 1ISO-Anschluss des FM134 CO,-Insuf-
flators.

4. Von unsterilem und sterilem Personal durchzufiihren:
Unsteriles Personal:

« Wahlen Sie einen Solldruck von 15 mmHg und einen Gasfluss von 3 |[/min. Starten Sie die In-
sufflation.

« Prifen Sie den Gasverbrauch auf dem Display des FM134 CO,-Insufflators. Betragt der Gas-
verbrauch nach 30 Sekunden mehr als ca. 0,4 |, wird ein Leck angezeigt.

Steriles und unsteriles Personal:

« Wourde ein Leck festgestellt, wiederholen Sie den Vorgang ohne Veressnadel oder Trokar und
verschlieRen Sie das Schlauchende manuell. Wird nun kein Leck angezeigt, muss die Veress-
nadel oder der Trokar ersetzt werden.

 Sollte weiterhin ein Leck festgestellt werden, wiederholen Sie den Vorgang ohne Schlauchset
und verschlieen Sie den FM134 CO,-Insufflator manuell. Wird nun kein Leck festgestellt,
muss das Schlauchset ersetzt werden.

+ Sollte immer noch ein Leck angezeigt werden, ist der FM134 CO,-Insufflator moglicherweise
defekt. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des FM134
CO,-Insufflators.

« Vergewissern Sie sich, dass vor dem Einsatz kein Leck festgestellt werden kann.

« Lassen Sie hierzu mindestens 1 | CO, durch das Schlauchset stromen, um die Luft aus dem
Schlauchset zu entfernen, bevor Sie die Veressnadel bzw. den Trokar an den Patienten an-
schlieRen.

« Das Schlauchset ist nun einsatzbereit. Trennen Sie das Schlauchset von der Veressnadel bzw.
vom Trokar, bevor die Veressnadel bzw. der Trokar in den Patienten eingefuihrt wird. An-
schlieRend kann das Schlauchset wieder mit der Veressnadel bzw. dem Trokar verbunden
und die Insufflation gestartet werden.
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5 Entfernung und Entsorgung des Schlauchsets

GEFAHR!
Wiederaufbereitung steriler Einmalprodukte

Die Wiederverwendung von sterilen Einmalprodukten kann zu Infektionsrisiken fiir Patienten
und/oder Anwender fiihren. Die Funktionalitdt des Produkts kann beeintrachtigt werden. Verlet-
zungs-, Krankheits- oder Todesgefahr durch Verunreinigung und/oder Funktionsbeeintrachtigung
des Produkts. Produkt nicht aufbereiten.

HINWEIS!
Entsorgung von Schlauchsets

Beachten Sie bei der Entsorgung von Schlauchsets, aufgefangener Fliissigkeit und Abfallbehélter
die geltenden Hygieneregeln und -vorschriften.

Entfernen Sie das Schlauchset erst, wenn die Insufflation beendet ist. Siehe die Schritte zum Stop-
pen der Insufflation in der Gebrauchsanweisung des FM134 CO,-Insufflators.

6 Technische Daten

Aligemeine Informationen

Produktbezeichnung Schlauchset fiir Insufflation, einmalverwendbar
Modell ST293
Artikel-/Katalognummer 70293
Allgemeine Produktspezifikationen
Sterilisation EO-Sterilisation
Gewicht 150 g
Haltbarkeit 3 Jahre
Fluss Min. 15 I/min
Schlauch
Gesamtlange 3m+0,1
. Schlauchdurchmesser 8,8 mm + 0,15
Schlauchleitung -
Material PVC
Color Transparent
Typ ISO-Stecker, 15 mm
Verbinder (proximal) Material MABS
Color Grau
Typ Luer-Lock-Stecker
Verbinder (distal) Material MABS
Color Transparent/Blau
Typ Belliftete Kappe fiir Luer-Lock
Schutzkappe Material PE
Color Transparent
Funktionelle Komponenten
Filtrationseffizienz der Filter- |BFE 299,9999 %
medien VFE 2 99,9999 %
) ) MABS (Gehause)
Filter Material
Hydrophobe Glasfasermedien (Filtermedien)
Transparent/Grau (Geh&use)
Color
Weil3 (Filtermedien)
Verpackung
Sterile Verpackung Tyvek-Einzelblister-Verpackung (295 x 315 mm)
Karton 20 Blister (580 x 240 x 310 mm)
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Transport-, Lagerungs- und Betriebsbedingungen

Transportbedingungen

-18 bis 55 °C / 0 bis 131 °F
10 bis 85 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht-kondensierend
70 bis 106 kPa Luftdruck

Lagerungsbedingungen

0 bis 35 °C /32 bis 95 °F
10 bis 85 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht-kondensierend
70 bis 106 kPa Luftdruck

Betriebsbedingungen

10 bis 30 °C / 50 bis 86 °F

30 bis 75 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht-kondensierend
70 bis 106 kPa Luftdruck

3000 m/9843 ft maximale Hohe liber NN
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CumMmBONM U onucaHue

KoHcynTtupanTe ce ¢
MHCTPYyKUMUTE 3a ynoTpeba

MD

MeauumHCKo nusgenuve

[a ce nsnonsea go (M-

MM-04)

Homep Ha mogena

Konunyectso

UDI

YHWKaneH nageHtugukaTop
Ha ypena

[a He ce nanonsea, ako
LeriocTTa Ha onakoBkaTa e
HapyLueHa

ONLY

PaspelueHo 3a npogaxba
unu ynotpeba camo ot
nekap

[a ce nasu cyxo

>

BHumaHune

R

NN
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/\

[a ce nasn ot cnbHYeBa
CcBeTlinHa

REF

KaTanoxeH Homep

4
/

3
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[a ce na3u oT ToNnnHa n
pPagnoakTUBHU N3TOUYHULN

LOT

MapTnaeH koa

OrpaHnyeHne 3a BMaXXHOCT

[MponssoguTten

OrpaHnyeHue 3a
aTMocepHo HansiraHe

IOvpxasa (DE) n gata Ha
npoussoacteo (IMTT-MM-
Aan)

OrpaHuyeHuve 3a
Temneparypa

EAnHnyHa cTepunHa
GapuepHa cucTema,
CTEpUnNM3NpaHo C eTUeHoB
okeug

YcnoBus Ha CbxpaHeHue

STERILE

CTepunuanpaHo ¢
€TUNEeHOB OKCua

i (el OUS!

O,

G

YcnoBua Ha
TpaHcnopTupaHe

[a He ce cTepunmaupa
NMOBTOPHO

He cbaobpxa dpranatu

SN MONEN 2

[a He ce usnonsea
NOBTOPHO




3anaseHo npaBo Ha
TeXHU4YeCKu
U3MeHeHusA

CboOLleHus 3a
Oe3onacHoOCT U

npeaynpexaeHuna

AN

1 BaxHu cbBeTU npu ynotpeba

Mpean ynoTtpeGa npu XMPYPruyHU MHTEPBEHLMM, MpoYeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba W ce 3ano3HaiTe C HauyMHa Ha ynpaefeHne U C yHKUMSITA Ha ypega M Ha
npuHagnexHoctute. He cnaseaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE B TOBA PbKOBOACTBO MOXe Aa AoBene
o

* XMBOTO3acTpallaBalli HapaHABaHUS Ha NauueHTa,

* TeXKU HapaHsBaHWsl Ha onepaLMoHHUSA eK1n Un oBecnyxXBallms nepcoHarn unm

+ noBpeau ¥ CbOTBETHO NMOBpeaa Ha ypeda u/vnv npuHaanexHocTuTe.

3a pa nouckate AOMBbIHUTENHU KOMUS OT MHCTPYyKUMUTE 3a yn0Tpe6a, MOJIiA, CBbpPXeTe ce C
npon3BoanTenA.

[Mpon3BoanTensT cu 3anassa NpaBOTO [a NPOMEHS BBbHLUHMSA BUA, rpadduKNTe U TEXHUYECKUTE
0aHHN Ha NpoayKTa npu npoabinkaBalloTo pa3BuUTME Ha NPOAYKTUTE CU.

TekcToBeTe, KouTo ca ob6o3HavyeHu c noHaTuaTta MNPEOYMNPEXOEHWE, BHUMAHWE u
3ABEJIEXKA, ca oT ocobeHo 3HadyeHne. TekcToBeTe, KOMTO ca 0003Ha4YeHU C Te3N NOHATUSA, ca
0T 0COBEHO 3HaYeHue.

NPEOYNPEXOEHUE!

3aCTpau1eHa e besonacHocTTa u/unm 30paBeTo Ha nNauueHTa, n0Tpe6v|Ten;| nunu TpeTu
CTpPpaHun. OﬁprETe BHMUMaHMe Ha ToBa npeaynpexaeHue, 3a Aa npegorBpatuTte
HapaHsABaHUA Ha NnauuneHTa, nOTpeGMTenﬂ WUInn TpeTn CTpaHu.

BHUMAHMUE!

Te3an TekcToBe CbAbPXKaT MHGOpMaUMs, KOATO Momara Ha onepaTtopa Aa M3nonssa
ypeaa v NpMHaanexHoCTUTe B CbOTBETCTBME C NpefHasHaueHUeTo num.

3ABEJIEXKA!

Te3an TekcToBe cbAbpPXKaT MH(pOPMALUUA 32 U3ACHSIBaHe HAa MHCTPYKUMWUTE UMM AaBat
AonbNHUTENHa nonesHa uHcgopmauus.

2 OnucaHue

KomnnekTsT Mapkyun npefctaBfnsiBa cnomaraTternieH komnoHeHT Ha CO, uHcydnaTtopa 3a
eHgockoncku npouenypu FM134 . CTepunHUMAT KOMNNEKT MapKy4yu CryXu 3a TpaHcrnopTupaHe
Ha ras 3a nHcydnaums ot CO, nicydnatopa FM134 kbMm nauymeHTa.

KomnnektsbT Mapky4u ce usnonasa ¢ CO, nicydpnatopa FM134 c ISO koHekTop.

®ur. 2-1 YacTn Ha KOMMNIEKTa MapKyiun

ISO koHekTOp
dunTbp
TpbbHa NuHMA
Jlyep nok
KOHeKTop

MpennasHa
Kanadka

© PO

:%
H
.
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KomnnekTbT MapKyyn ce M3nonssa npu nauuMeHT, 3a KOMTO € MokasaHa NanapocKorcka Uim
€HO0CKONCKa npoLeaypa 3a B3eMaHe Ha KpbBOHOCEH cbA. LlemesaTa rpyna nauveHtu He e
orpaHuyeHa Mo OTHOLUEHWe Ha Bb3pacT, MOoN UMW 30paBOCIIOBHO CbCTOSHME. KoMnnekTbT
MapKy4uu He TpsibBa Aa ce 13non3ea npy naumeHTu ¢ Terno nog 2,5 kg.

21 MpenHa3HayvyeHue

KomnnekTbT MapKkyus 3a WHcydrauusi 3a efHokpaTHa ynoTpe6Ga e npefdHasHayeH 3a
TpaHcnopTupaHeTo Ha ras CO, oT MHcydnaTopa KbM nauueHTa.

2.2 lNMoka3aHMA 1 NnpoTUBOMNOKa3aHus

MokasanusaTa ca naeHTu4HM ¢ Tean Ha CO, nHcydnatopa FM134. Mons, BUXTe MHCTPyKUUMTE
3a ynotpeba Ha CO, nHcydgnatopa FM134.

lMpoTnBoNnokasaHmaTa ca wuaeHTu4HM ¢ Te3m 3a CO, uHcydnatopa FM134. Mons, BuxTe
MHCTpYKUMMTE 3a ynotpeba Ha CO, nHcydnatopa FM134.

2.3 O6wu npeaynpexaeHusi npy nHcydnauma csc CO2

OTHOCHO oCTaTb4HUTE PUCKOBE, CBbP3aHU ¢ MHcydnauymara ¢ CO,, mons, HanpaBeTe crnpaBka
C MHCTpyKunnTe 3a ynotpeba Ha CO, nHcydgpnatopa FM134:

M PeaKLl,I/II/I Ha NOANOCUHKpa3una
* Abcopbuus Ha CO,

* MeTaBGonuTHM 1 cbpaeyHn peakumn/ MeTaBonmUTHM, UMPKYNaUMOHHU U pecnupaTopHu
peakuum

» XunoTtepmusi/npocnensisaHe Ha TenecHaTta Temnepartypa
* [exungpatauus

* EmGonus / nHcydnaumsi Ha BbTPeLUHUTE OpranHmn

» [MopkoxeH emdmzem

3 HacTpoiika n cbxpaHeHue

NPEAYNPEXOEHUE!
MpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT U orneganTe 3a gedekTu

Mpeau ynotpeba npoBepeTe NnpoayKTa U onakoBKaTa 3a AedekTu. YBepeTe ce, Ye CPOKbT
Ha rogHoOCT He e NpeMuHan.

He nanonseanre, ako nakeTnbT € noepeneH Unun ako CPOKbLT Ha rOAHOCT € U3TeKDbI.

NMPEOYNPEXOEHUE!
Mapkyu 3a uHcydnupaHe ¢ yTeuka

Hukora He paGoTeTe ¢ MapKy4 3a WMHcydrnupaHe, UHCTPYMEHTM u/vunu ypen, KOUTO
u3nyckaT rasa. HecnasBaHeTo Ha ToBa MOXe [a AoBede A0 FPellHM U3MepBaHUs 3a
peanHOTO HamnsiraHe U OO0 HEKOHTPONIMPaHO NoKayBaHe Ha HansiraHeTo B KopeMHaTa
KyXUHa.

NMPEOYNPEXOEHUE!
Contamination (3ambpcaBaHe)

He wusnonseante Komnnekra TpbO6W, ako OTKpuMeTe NPU3HAUM UMM MHOMKAUMKM 3a
3aMbpcsiBaHe.

NMPEAYNPEXOEHUE!
3a ynoTtpe6a camo OT MeAULIMHCKM NepcoHan

YpeabT TpsiGBa ga ce M3non3sBa camo OT XMPYpP3M WU onepauuoHeH MepcoHan ¢
Heo6xoaMMuUTe Npod)eCUOHaNHN KBanudukaumm.

LleneBa rpyna
nauyueHTun

Moka3aHusn

MpoTnBOonokasaHusi
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NPEAYNPEXOEHUE!
MpodecnoHanHa kBanudgpmkauma

ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba He CbAbpXKa HUKAKBM OMNUCAHUS WUIM yKa3aHusl 3a
onepaTuBHU npouenypu/TexHukn. To He Moxe Aa 6bAae M3NON3BaHO 3a 3arno3HaBaHe Ha
nekaps c onepaTtMBHUTe TexHUKU. MepuuuHckM nocobusi U ypeau TpsAGBa pa ce
una3nonseart camo OoT fiekapu mnu MegMUUHCKM aCUCTEHTU CbC CbOTBETHUTE TexHu4vecku/
MeOWLUMHCKMU KBanudukauum, padoTtewwm noa pbLKOBOACTBOTO Ha HaA3opa Ha nekap.

BHUMAHMUE!
B cnyyvai Ha ceprMo3eH UHLMAEHT

Mons, poknagBanTe BCUYKM CEPUO3HM WHUMUAEHTU, Bb3HUKHANM BbLB Bpb3ka C
M3genueTo, Ha NpovM3BOAUTENSI U KOMMETEeHTHUSi opraH Ha AbpXaBaTa, B KOSTO €
yCTaHOBEH NOoTpeobuTenAT u/unm nayneHTbT.

®ur. 3-1 CBbp3BaHe Ha KOMMIEKTa MapKy4u

@

CO,
MHCcydnaTop
FM134

ISO koHekTOp,
CO,
MHCydnaTop
FM134

ISO koHekTOp,
KOMMNEeKT
MapKy4u
Komnnekr
MapKy4u ¢
BrpageH
dUnTbP

ISO Bpb3ka

CO, nHcydnatopbT FM134 e o6opyaBaH ¢ ISO koHekTop. CBbpkeTe cTabunHo ISO koHekTopa
Ha komnnekTa mapky4iu ¢ ISO koHekTopa Ha CO, nHcydnatopa FM134.

4 CBbp3BaHe Ha KOMMJIEKTa MapKy4un

NPEOQYNPEXOEHUE!
Bb3ayx B KOoMnekTa MapKy4m 3a nHcydnauus
Bb3ayxbT B KOMNNEKTa MapKy4u 3a MHcydnaumsa Mmoxe aa gosene Ao embonus.

3anoyHeTe uHcydnauusaTa, npegM KOMMIIEKTbLT MapKy4u Aa e CBbp3aH KbM NauueHTa, 3a
[a nstnackate Bb3gyxa OT KOMMNJeKTa MapKyuu 3a uHcycdnauymsa. Cnpete nHcydnaumnTa,
KoraTo e uHcycnumpaH noHe 1 nutsp CO,.
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3ABEJIEXKA!
OrpaHuyaBaHe Ha BMBaHeTo

MperbBaHeTo wUnu YCYKBaHeTO Ha MapkKy4iuTe MOXe Oa goBene OO orpaHu4yaBaHe Ha
BIiMBaHeTO Unu o pa3xna63a|-|e Ha nyepHaTa 3aKrnio4Balla Bpb3Ka.

KoraTto nocraBsiTe KOMMJEKTU MapKy4iu BBbpPXy onepauunoHHaTa maca unu nauueHTta, ce
yBepeTe, 4e CTe oCTaBMUIN AOCTAaTb4HO MACTO 3a CBOGOAHOTO UM ABUXEHMeE.

Korato cBbp3BaTe JNIyepHOTO 3aKkrr4iBaHe KbM Tpoakap, ce yBepeTe, Ye TA € NMNBTHO
3aTerHara.

1. lla ce n3BBLpPLIBA OT NEPCOHan B HECTEPUITHU YCIOBUA: N3BaxpaaHe Ha
+ OTBOpeTe onakoBkaTa Ha KOMMMEKTa MapKyyum W npejante KOMMMeKTa MapKyys Ha komnnekTa Mapky4u ot
CTEpUIHUS nepcoHann. onakoskara
2. [la ce n3BbpLIBaA OT NEPCOHaN B CTEPUITHU YCIOBUS: CBbp3BaHe Ha Veress

« OcTaBeTe nyepHUsi 3aKMioYBaLL, KOHEKTOP B CTEPUIMHATA 30Ha U MOJaiTe Kpasi Ha Mapkyya ~ T71a Unn Tpoakap

C hunTbpa Ha HECTEPUITHUSI NepCoHarn.
+ MaxHeTe npegnasHaTa kanayka oT NyepHUsl 3akro4BaLL, KOHEKTOP.

« CabpxeTe Jlyep nok KoHekTopa ¢ Veress urnarta unu tpoakapa. 3aTtBopeTe crmpaTtenHus
KpaH npu Veress urnata unu Tpoakapa.

3. [a ce u3BbpLIBaA OT NEPCOHasN B HECTEPUITHU YCITOBUS: CBbpXeTe KOMMNNeKTa
» Bkntoyete CO, uHcycnatopa FM134. Mapkyu kbm CO,
uHcydnatopa.
+ CeBbpxeTe ISO koHekTOpa Ha Komnnekra Mapkydu kbm ISO koHektopa Ha CO,
nHcydnatopa FM134.
4. [la ce U3BBLPLIBA OT HECTEPUIIEH U CTEPUIIEH NepCcoHan: ®yHKLMOHaneH TecT
HectepuneH nepcoHan: Ha komnnekTa
MapKy4u

+ 3apgante HOMMHaANHOTO HansraHe Ha 15 mmHg w rasosus gebut Ha 3 nuTpa/MuH.
CrapTtupavite nHcydnauymuara.

» [MpoBepeTe koHcymauusaATa Ha ra3 Ha pgucnnea Ha CO, wuHcydnatopa FM134. Ako
KOHCyMauusTa Ha ras e noseve oT npubnuautenHo 0,4 | cneq 30 cekyHaW, ToBa € Npu3Hak
3a Teu.

CTepureH U HecTepusieH nepcoHan:

* Ako 6bae 3acedeH Ted, noBTopeTe 6e3 Veress urna unu Tpoakap, Kato 3aneyatare pbyHO
Kpasd Ha mapky4a. AKO noBeYe He e HanuyeH Tey, Veress nrnata unu TpoakapsT Tpsbsa Aa
6baaT CMEeHEeHW.

* Ako BCe oule e Hanuue Ted, NoBTopeTe 6e3 KoMMNnekTa Mapkydu, Kato 3anedyaraTe pbyHO
CO, nHcydnaTopa FM134. Ako Taka HsiMa TeY, KOMMMAEKTbT MapKyyun TpsibBa Aa ce CMeHM.

* Ako Bce ouwe e Hanuue TeY, e BbamoxHo CO, uHcygnatopbt FM134 na e HeusnpageH.
Monsg, HanpaBeTe cnpaeka ¢ MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba Ha CO, nHcydgpnatopa FM134.

+ YBeperTe ce, Ye He e HanuyeH Tey nNpeam cTapTvpaHe Ha paborTa.

» OcTaBeTe npe3 KoMmnnekra mapkyyun ga npemuHe muHumym 1 | CO,, 3a ga oTcTpaHuTe
Bb34yxa OT KOMMIEKTa MapKkyyu npeaun cBbp3BaHe Ha Veress urnata unu Tpoakapa KbM
naumeHTa.

» Cera KOMMNEKTbLT MapKy4un e roToB 3a ynotpeba. OtaeneTe koMmnnekTa Mapkyyum ot Veress
urnaTa unu Tpoakapa npeav BkapsaHe Ha Veress vrnata unu Tpoakapa B nauueHTa. Cneg
TOBa CBbpXETe OTHOBO KOMMMEKTa MapKyynm kbM Veress urnarta wnum Tpoakapa u
cTapTupanTe nHcydnaumsaTa.
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5 Pa3kauyaHe u U3XBBPIIAHEe Ha KOMNJeKTa MapKy4iu

NPEAYNPEXOEHUE!
NMoBTOpHa 06paboTka Ha CTepUNHM NPOAYKTU 3a eQHOKpaTHa ynoTpeba

NoBTOPHOTO M3Mon3BaHe Ha CTEPUNHU MPOAYKTU 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba moxe Aaa
AoBefe A0 OMAcHOCTM OT MHMEKUMA Ha nauueHTa u/unu notpedbutens. Bb3moxHo e
dyHKUMOHANHOCTTa Ha NnpoAykKTa Aa 6bAe BroweHa. Puck ot HapaHsABaHe, 3abonsBaHe
MNNU CMBLPT BCNEACTBME Ha 3ambpcsBaHe u/unu HapyweHa YHKLMOHANHOCT Ha
npoaykta. He nognaranTte npoaykra Ha NOBTOpHa o6paboTka.

3ABEJIEXKA!
M3xBBLpPsiHE Ha KOMMMEKTU MapKy4u

CnasBanTe NpUIOXUMUTE XUTMEHHU NpaBuia u Hapeaou, KoraTo U3XBbLPIISATE KOMMNINEKTU
MapKy4u, CbOpaHu TeHHOCTU U KOHTENHEPU C OTNaAbLMU.

MaxHeTe KoMMnekTa MapKyyn camo crief KaTo uHcydnaumsita e cnpsaHa. BuxTe cTbnkute 3a
crnupaHe Ha nHcydnaumaTa B MHCTpykuuute 3a ynotpeba Ha CO, nHcydgnatopa FM134.
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6 TexHu4eckn cneumncukaummn

O6wa nHcopmauma

HavnmeHoBaHue Ha npoaykra

KomnnekT Mapkyuu 3a uHcydnpaHe, egHokpaTtHa ynotpeba

Mopen

ST293

PedepeHTeH/KaTanoxeH Homep

20293

O6wu cneuyncmkaumm Ha npoaykTa

Crepunusauus CTtepunusaums ¢ eTUneHoB okeug

Terno 150 g

Cpok Ha rogHocT 3 roanHu

Oebut MwuH. 15 I/min
Mapkyuu

O6LWa aAbmKkMHa 3m=+0,1

OunameTbp Ha Mapkyya 8,8 mm 0,15
JInHua Ha mapkyya

MaTepunan PVC

Lgar [Mpo3payeH

Twun ISO koHekTop 15 mm, MBXKK
KoHekTop (nmpokcumaneH) |Matepuan MABS

LiBaTt Cus

Twn JlyepeH 3aknioyBalL, KOHEKTOP, MBXKKN
KoHekTop (amcraneH) Martepuan MABS

LiBaTt Mpo3spayeH/cuH

Twn BeHTunumpaHa kanadka 3a nyepHo 3akrnoyBaHe
MpennasHa kanayka Matepuan PE

LiBaT Mpo3paueH

¢’yHKL|,VIOHaJ1HVI KOMMOHEHTU

dunTbpHaTa cpeaa

dunTbpHa ePeKTUBHOCT Ha

BFE = 99,9999%
VFE 2 99,9999%

MABS (kopnyc)

PunTbp Martepuan
XugpodobHa cpefa OT CTbKIeHW BrakHa (dpunTbpHa cpeaa)
Mpo3paueH/cuB (koprnyc)
LiBaT
Bsn (duntbpHa cpena)
OnakoBaHe

CTepVIJ'IHa onakoBKa

EnvHuuen 6nuctep Tyvek (295 x 315 mm)

Kytusa

20 6nunctepa (580 x 240 x 310 mm)

YcnoBus 3a TpaHcnopTupaHe, CbXpaHeHue U ekcnioaTupaHe

YcrnoBus Ha TpaHcrnopTMpaHe

-18 oo 55 °C/0 po 131 °F
10 o 85 % oTHOCKTENHa BNaXHOCT, 0e3 KOHAEH3
70 po 106 kPa Bb3ayLHO HansiraHe

YcnoBus Ha CbxpaHeHve

0 po 35 °C/32 po 95 °F
10 o 85 % oTHOCMTENHa BNaXHOCT, 0e3 KOHOEH3
70 po 106 kPa Bb3ayLIHO HansiraHe

Ycnosusa Ha paboTa

10 po 30 °C/50 po 86 °F

30 oo 75 % oTHocUTenHa BnaxHocCT, 6e3 KoHAEeH3

70 po 106 kPa Bb3agyLHO HansraHe

3000 m/9843 cyTa MmakcumanHa Hagmopcka BUCOYMHa
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Symboly a popisy

1]

Ridte se navodem k pouZiti

MD

Zdravotnicky prostfedek

Pouzitelné do (RRRR-MM-
DD)

7

Cislo modelu

Mnozstvi

UDI

Jedineény identifikator
zarizeni

@ |3 K]

Nepouzivat, je-li obal
poskozeny

ONLY

Schvaleno pouze pro prodej
nebo pouzivani lékafri

[N

)

Uchovavat v suchu

>

Pozor

REF

Katalogové cislo

o AR
//l "~ Chranit pfed slune¢nim
/\. \ svétlem
‘!’Slﬁ Chranit pfed vysokymi
ZI\ teplotami a radioaktivnim
’ ) ~ zafenim

LOT

Koéd Sarze

Omezeni vlhkosti

Vyrobce

Omezeni atmosférického
tlaku

= B

Zemé (DE) a datum vyroby
(RRRR-MM-DD)

Teplotni omezeni

srengo

Systém jednoduché sterilni
bariéry, sterilizovano
ethylenoxidem

Podminky pro skladovani

STERILE

Sterilizovano ethylenodixem

o Lo

G

O,
0,

Podminky pro pfepravu

Znovu nesterilizovat

Neobsahuje ftalaty

D@ i

Nepouzivat opakované




1 Dulezité poznamky pro uzivatele

Tento navod k pouziti si pozorné prectéte a pfed pouZzitim pFistroje na operacnim sale se
seznamte s jeho ovladanim a funkcemi a také s jeho pfisluSenstvim. Pokud se nebudete fidit
pokyny v tomto navodu k pouziti, miize to

 pacientovi zpUsobit zranéni, které ho ohrozi na Zivoté,
 vést k téZkym Urazim operacéniho tymu nebo osetfujiciho, resp. technického personalu,
+ vést k poSkozeni nebo vypadkim pfistroje a jeho pfislusenstvi.
Pokud budete potfebovat dalsi vytisky navodu k pouziti, pozadejte o né vyrobce.
S ohledem na pokracujici vyvoj produktlt si vyrobce vyhrazuje pravo zmeénit vzhled, grafickou  Technické zmény

podobu nebo technické udaje produktu. vyhrazeny

Odstavce zaginajici slovy VAROVANI, POZOR a UPOZORNENI jsou obzvlast ddlezité. Vénujte  Bezpeénostni zpravy
jim proto zvySenou pozornost. a varovani
NEBEZPECI! é

Je ohrozena bezpeénost pacienta, uzivatele nebo tietich osob. Ridte se timto varovanim,

abyste zabranili pfipadnému zranéni pacienta, uzivatele nebo tretich osob.

POZOR!
Tyto odstavce obsahuji informace, které slouzi uzivateli k tomu, aby mohl pristroj nebo

jeho prislusenstvi pouzivat v souladu s ucelem, k némuz je urcen.

UPOZORNENI! .
Tyto odstavce obsahuji informace, které upresnuji pokyny, nebo dalSi uzitecné ]
informace.

2 Oznaceni

Sada hadicek je soucasti pfislusenstvi insuflatoru FM134 CO, pro endoskopické zakroky. Sada
sterilnich hadiCek slouzi k dopravé insuflacniho plynu z insuflatoru FM134 CO, k pacientovi.

Sada hadi¢ek se pouziva s insuflatory FM134 CO, s konektorem 1SO.
Obr. 2-1 Soucasti sady hadi¢ek

Konektor ISO
Filtr

@ Soustava hadicek
Konektor

@) Luer Lock
Ochranna krytka

ClcICIe)

©
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Cilova skupina
pacientt

Indikace

Kontraindikace

> B

Sada hadi¢ek se pouziva u pacientd, u nichZ je indikovana laparoskopie nebo endoskopicky
odbér cévnich stépu. Cilova skupina pacientd neni omezena vékem, pohlavim, hmotnosti,
narodnosti ani zdravotnim stavem. Sada hadiCek nesmi byt pouzivana u pacientd s télesnou
hmotnosti do 2,5 kg.

2.1 Zamyslené pouziti

Sada hadi¢ek k insuflaci na jedno pouziti je ur¢ena k dopravé plynu CO, z insuflatoru
k pacientovi.

2.2 Indikace a kontraindikace
Indikace jsou stejné jako u insuflatoru FM134 CO,. Viz navod k pouziti insuflatoru FM134 CO,.

Kontraindikace jsou stejné jako u insuflatoru FM134 CO,. Viz navod k pouziti insuflatoru FM134
CO,.

2.3 Obecna varovani k insuflaci CO2

Pokud jde o zbytkova rizika spojena s insuflaci CO,, pfecCtéte si navod k pouziti insuflatoru
FM134 CO,:

* Idiosynkratické reakce

* Absorpce CO,

» Metabolické a srdec¢ni reakce / metabolické, obéhové a dychaci reakce
» Hypotermie/sledovani télesné teploty

* Dehydratace

« Embolie/insuflace vnitinich organt

» Subkutanni emfyzém

3 Sestaveni a pouziti

NEBEZPECI!
Zkontrolujte zavady a datum exspirace

Pred pouzitim zdravotnicky prostiedek a obal zkontrolujte, zda nejsou poskozené.
Ujistéte se, ze datum exspirace nebylo prekroceno.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo pokud bylo prekroéeno datum exspirace.

NEBEZPECI!
Netésnici insuflacni hadicka

Nikdy nepracujte s netésnici insuflacni hadickou, nastrojem nebo pristrojem. Jinak hrozi,
ze zobrazované udaje o skutecném tlaku nebudou spravné a v bfiSni dutiné by mohlo
dojit k nekontrolovanému zvyseni tlaku.

NEBEZPECI!
Kontaminace

Vykazuje-li sada hadi¢ek znamky nebo kontaminace, nepouzivejte ji.

NEBEZPECI!
K pouziti pouze zdravotnickym personalem

Tento zdravotnicky prostiedek sméji pouzivat pouze chirurgové nebo personal
operacniho salu s nezbytnou odbornou kvalifikaci.
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NEBEZPECI! C
Odborna kvalifikace

Tento navod k pouziti neobsahuje popisy ani pokyny k chirurgickym postupim

a operaénim technikam. Neni ani vhodny ke $koleni Iékaii v operacénich technikach.

Zdravotnické nastroje a pristroje sméji byt pouzivany pouze lékafi nebo zdravotnickymi

pracovniky, ktefi k tomu maji odpovidajici technickou nebo Iékaiskou odbornou
zpUsobilost, a pod vedenim a dohledem lékafre.

POZOR!
V pripadé zavazné nezadouci pfihody

Jakakoliv zavazna nezadouci pirihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym
prostiedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

Obr. 3-1 Zapojeni sady hadi¢ek
Insuflator
FM134 CO,

Konektor I1SO,
insuflator
FM134 CO,

Konektor I1SO,
sada hadi¢ek

Sada hadi¢ek
s integrovany
0 m filtrem

——

S

@

®

® ©

©
®

Pripojka ISO

Na insuflatoru FM134 CO, je umistén konektor ISO. Pevné spojte konektor ISO sady hadi¢ek
s konektorem ISO FM134 CO..

4 Zapojeni sady hadicek

NEBEZPECI! é
Vzduch v insuflaéni hadicce

Vzduch v insuflaéni hadi€ce mize zpiisobit embolii.

Zahajte insuflaci pred pripojenim sady hadi¢ek k pacientovi, abyste vytla€ili vzduch ze
sady insuflaénich hadi¢ek. Ukonc¢ete insuflaci, jakmile je insuflovan alespon 1 litr CO2.
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Vyjmuti sady hadicek
z obalu

Zapojeni Veressovy
jehly nebo trokaru

Pripojte sadu hadic¢ek
k insuflatoru CO,

Zkouska funkénosti
sady hadi¢ek

UPOZORNENI!
Omezeni pritoku

Prekrouceni nebo zkrouceni hadicek muze vést k omezeni pritoku nebo ke ztraté
konektoru Luer lock.

Pfi umistovani sady hadi¢ek na operacni stil NEBO k pacientovi dbejte na to, aby byl
zajistén dostatecny prostor pro pohyb hadicek.

Pri pripojovani konektoru Luer lock k trokaru se ujistéte, ze je pevné zajistén.

1. Provadi nesterilni personal:
» Otevrete obal se sadou hadi¢ek a predejte ji sterilnimu personalu.
2. Provadi sterilni personal:

» Konektor Luer lock ponechte ve sterilni zoné a konec hadicky s filtrem podejte nesterilnimu
personalu.

» Odstrarite ochrannou krytku z konektoru Luer lock.

» Pripojte konektor Luer Lock k Veressové jehle nebo trokaru. Zaviete kohoutek na
Veressové jehle nebo trokaru.

3. Provadi nesterilni personal:
» Zapnéte insuflator FM134 CO..
+ Pripojte konektor ISO sady hadiek ke konektoru ISO insuflatoru FM134 CO..
4. Provadi nesterilni a sterilni personal:
Nesterilni personal:
* Nastavte jmenovity tlak na 15 mmHg a pratok plynu na 3 I/min. Spustte insuflaci.

» Na displeji insuflatoru FM134 CO, zkontrolujte spotfebu plynu. Pokud je spotfeba plynu po
30 sekundach vyssi nez pfiblizné 0,4 |, dochazi nékde k jeho Uniku.

Sterilni a nesterilni personal:

» Pokud je zjistén unik, opakujte postup bez Veressovy jehly nebo trokaru a rué¢né utésnéte
konec hadi¢ky. Pokud jiZ k uniku nedochazi, je tfeba Veressovu jehlu nebo trokar vyménit.

» Pokud k uniku stale dochazi, opakujte postup bez sady hadi¢ek a ru¢né insuflator FM134
CO, utésnéte. Pokud nyni uz k uniku nedochazi, je tfeba sadu hadi¢ek vyménit.

» Pokud je i pfesto unik zjistén, mize byt insuflator FM134 CO, vadny. V takovém pfipadé
postupujte podle navodu k pouziti pfislusného insuflatoru FM134 CO,.

+ Pred spusténim se ujistéte, ze uz nikde nic neunika.

» Nechte sadou hadi¢ek proudit minimalné 1 | CO,, aby se z nich pfed zavedenim Veressovy
jehly nebo trokaru do pacienta odstranil vzduch.

» Sada hadicek je ted pfipravena k pouziti. Pfed zavedenim Veressovy jehly nebo trokaru do
téla pacienta odpojte sadu hadi¢ek od Veressovy jehly nebo trokaru. Sadu hadicek Ize poté
pfipojit k Veressove jehle nebo trokaru a zahaijit insuflaci.

5 Odpojeni a likvidace sady hadi¢ek

NEBEZPECI!
Priprava sterilnich jednorazovych vyrobktli na opétovné pouziti

Opétovné pouziti sterilnich jednorazovych vyrobkli mulze vést k riziku infekce pro
pacienty a/nebo uzivatele. Mize se snizit funkénost vyrobku. Riziko Grazu, onemocnéni
nebo umrti kvili kontaminaci a/nebo snizené funkénosti vyrobku. Vyrobek nepfipravujte
na opétovné pouziti.

UPOZORNENI!
Likvidace sad hadicek

Pri likvidaci sad hadi¢ek, shromazdénych tekutin a odpadni nadoby dodrzujte hygienické
predpisy.
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Sadu hadicek vyjméte az po ukonceni insuflace.

v navodu k pouziti insuflatoru FM134 CO.,.

6 Technické udaje

Postup pro zastaveni insuflace najdete

Obecné informace

Nazev vyrobku

Sada hadicek na insuflaci, na jedno pouziti

Model

ST293

REF/katalogové Cislo

20293

Obecné specifikace vyrobku

Sterilizace Sterilizovano etylenoxidem

Hmotnost 150 g

Doba pouzitelnosti 3 roky

Pritok min. 15 I/min
Hadicky

Celkova délka 3mz=0,1
N . Primér hadicky 8,8 mm £ 0,15
Rada hadicek —

Material PVC

Barva Prahledna

Typ Konektor ISO 15 mm, samec
Konektor (proximaini) Material MABS

Barva Seda

Typ Konektor Luer lock, samec
Konektor (distalni) Material MABS

Barva Prahledna/modra

Typ Odvzdusnovaci krytka pro konektor Luer Lock
Ochranna krytka Material PE

Barva Pruhledna

Funkéni soucasti

Uginnost filtru filtradniho
média

BFE= 99,9999 %
VFE= 99,9999 %

MABS (kryt)

Filtr Material o L i L
Hydrofobni médium ze sklenénych vlaken (filtracni médium)
Prasvitna/Seda (kryt)

Barva ) .

Bila (filtrani médium)

Obal

Sterilni obal Jednotlivé blistry Tyvek (295 x 315 mm)

Krabice 20 blistri (580 x 240 x 310 mm)

Preprava, skladovani a provozni podminky

Podminky pro pfepravu

-18az55°C/0az 131°F
rel. vihkost vzduchu 10 az 85 %, nekondenzujici
tlak vzduchu 70 az 106 kPa

Podminky skladovani

0az35°C/32az95°F
rel. vihkost vzduchu 10 az 85 %, nekondenzujici
tlak vzduchu 70 az 106 kPa

Provozni podminky

10 az 30 °C / 50 az 86°F

rel. vihkost vzduchu 30 az 75 %, nekondenzujici

tlak vzduchu 70 az 106 kPa

3000 m / 9843 ft maximalni nadmofrska vySka nad hladinou more
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Symboler og beskrivelser

1]

Folg brugsanvisningen

MD

Medicinsk udstyr

Kan anvendes indtil (AAAA-
MM-DD)

i

Modelnummer

Mzaengde

UDI

Unik apparatidentifikator

Ma ikke anvendes, hvis em-
ballagen er beskadiget

ONLY

Ma kun saelges eller anven-
des af en lege

Skal beskyttes mod fugtig-
hed

>

Forsigtig

Skal beskyttes mod sollys

REF

Katalognummer

Skal beskyttes mod varme
og radioaktiv straling

LOT

Batchkode

Begraensning for luftfugtig-
hed

Producent

Begraensning for lufttryk

Land (DE) og fremstillingsda-
to (AAAA-MM-DD)

Temperaturbegransning

TERILE

Enkelt sterilbarrieresyste-
met, steriliseret med ethy-
lenoxid

Opbevaringsbetingelser

7 LalOuc!

STERILE|

Steriliseret med ethylenoxid

NC

O,

iE

O,

Transportbetingelser

M3 ikke gensteriliseres

Indeholder ikke phtalater

2N HONEH 2

Ma ikke genanvendes




1 Vigtige anvisninger vedrgrende anvendelsen

Laes brugsanvisningen grundigt, og s¢rg for at vide, hvordan apparat og tilbehgr betjenes og fun-
gerer, for apparatet tages i brug pa operationsstuen. Hvis brugsanvisningens anvisninger ikke fgl-
ges, kan de medfgre

- livstruende kvaestelser hos patienten
- alvorlige kvaestelser for operations-, pleje- eller servicepersonalet, eller
« skader eller fejlfunktioner i apparatet og/eller dets tilbeher.
Kontakt producenten for at anmode om yderligere eksemplarer af brugsanvisningen.

Producenten forbeholder sig - i takt med en videreudvikling af produkterne - ret til, at illustratio-
ner og tekniske data kan afvige fra det leverede produkt.

Afsnit, som er markeret med begreberne FARE, PAS PA og BEMARK, har en serlig betydning. Disse
afsnit skal laeses med stor opmaerksomhed.

FARE!

Patientens, brugerens eller tredjemands sikkerhed er i fare. Overhold denne advarsel, sa patient,
bruger eller tredjemand ikke udszettes for kvaestelser.

PAS PAI
Disse afsnit giver brugeren oplysninger om, hvad apparatet eller tilbehgret ma benyttes til.

BEMZRK!

Disse afsnit indeholder informationer med henblik pa praecisering af anvisningerne eller giver ek-
stra nyttige informationer.

2 Beskrivelse

Slangesaettet er en tilbehgrsdel af FM134 CO,-insufflatoren til endoskopiske procedurer. Det steri-
le slangesaet er beregnet til at transportere insufflationsgas fra FM134 CO,-insufflatoren til pa-
tienten.

Slangesaettet bruges sammen med FM134 CO,-insufflatoren med en ISO-konnektor.

Fig. 2-1 Slangesaettets dele

g
|
:

®

Ret til tekniske andrin-
ger forbeholdes

Sikkerheds- og advarsels-
meldinger

ClcCIe)

©

A

ISO-konnektor
Filter

Slange
Luer-lock-tilslut-
ning
Beskyttelseshzette
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Malpatientgruppe Slangesaettet bruges til patienter, for hvem en laparoskopi eller en endoskopisk karhgstprocedure
er indiceret. Malpatientgruppen er ikke begraenset af alder, ken, vaegt eller helbredstilstand. Slan-
gesattet ma ikke anvendes pa patienter, der vejer under 2,5 kg.

2.1 Tilsigtet anvendelse

Slangesaettet til insufflation, engangsbrug, er beregnet til at transportere CO,-gas fra insufflato-
ren til patienten.

2.2 Indikationer og kontraindikationer

Indikationer Indikationerne er identiske med dem for FM134 CO,-insufflatoren. Se brugsanvisningen til FM134
CO,-insufflatoren.

Kontraindikationer Kontraindikationerne er identiske med dem for FM134 CO,-insufflatoren. Se brugsanvisningen til
FM134 CO,-insufflatoren.

2.3 Generelle advarsler vedr. CO2-insufflation

Se brugsanvisningen til FM134 CO,-insufflatoren vedrgrende resterende risici forbundet med
CO,-insufflation:

- Idiosynkratiske reaktioner

« CO,-absorption

- Stofskifte- og hjertereaktioner/stofskifte-, kredslgbs- og luftvejsreaktioner
+ Hypotermi/overvagning af kropstemperatur

+ Dehydrering

« Embolier/insufflation af indre organer

« Subkutane emphysemer

3 Opstilling og brug

C FARE!
Kontrollér for defekter og udlgbsdato

Underspg produktet og emballagen for defekter for brug. Serg for, at udlgbsdatoen ikke er over-
skredet.

M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis udlpbsdatoen er overskredet.

C FARE!
Utzet insufflationsslange

Arbejd aldrig med en utzet insufflationsslange eller et utzet instrument og/eller apparat. Det ferer
til forkert maling af de faktiske trykvaerdier, hvilket igen kan fgre til et ukontrolleret stigende tryk
iabdomen.

FARE!
Kontaminering

>

Du ma ikke bruge slangesaettet, hvis der konstateres tegn eller indikationer pa kontaminering.

FARE!
M3 kun anvendes af sundhedspersonale

>

Udstyret ma kun anvendes af kirurger eller personale pa operationsstuen, der har de ngdvendige
professionelle kvalifikationer.
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FARE!
Faglige kvalifikationer

Denne brugsanvisning indeholder ingen beskrivelser af eller anvisninger i forbindelse med opera-
tionsteknik. Den er heller ikke egnet som introduktion til operationsteknikker for leeger. Medicin-
ske instrumenter og udstyr ma kun benyttes af laeger eller medicinsk personale med de ngdvendi-
ge faglige kvalifikationer, der arbejder efter anvisninger fra og under opsyn af en lzege.

PAS PA!
I tilfelde af en alvorlig haendelse

Meld alle alvorlige haendelser, som er opstaet i forbindelse med apparatet til producenten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

Fig. 3—1 Tilslutning af slangeszet

® ©

ISO-konnektor

FM134 CO,-insufflatoren er forsynet med en 1SO-konnektor. Tilslut 1SO-konnektoren pa slange-
saettet fast pa til 1ISO-konnektoren pa FM134 CO,-insufflatoren.

4 Tilslutning af slangesaettet

FARE!
Luft i insufflationsslangesaettet
Luft i insufflationsslangesaettet kan medfgre en emboli.

Start insufflationen, for slangeszettet tilsluttes til patienten for at presse luften ud af insuffla-
tionsslangesaettet. Stop insufflationen, nar mindst 1 liter CO, er blevet indblaest.

BEMZRK!
Begraensning af tilstramningen

Knzk eller vridning af slangerne kan fgre til begraensning af indstromningen eller til tab af Luer
lock-forbindelsen.

Nar du placerer slangeszt pa operationsbordet ELLER pa patienten, skal du sgrge for, at slangerne
kan bevaege sig tilstraekkeligt.

Nar du tilslutter Luer-lasen til en trokar, skal du sikre dig, at den er fastgjort taet.

/A

FM134 CO,-in-
sufflator
ISO-konnektor,
FM134 CO,-in-
sufflator
ISO-konnektor,
slangesaet
Slangesaet med
integreret fil-
ter

® e

® ©
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Fjernelse af slangesaettet
fra emballagen

Tilslutning af Veress-ka-
nyle eller trokar

Tilslutning af slangesaet
pa CO,-insufflator

Funktionstest af slange-
saettet

1. Skal udfgres af ikke-sterilt personale:
« Abn emballagen til slangesattet, og aflever slangesattet til det sterile personale.
2. Skal udfgres af sterilt personale:

+ Hold luer-konnektoren i det sterile omrade, og giv slangeenden med filteret til det ikke-sterile
personale.

« Fjern beskyttelseskappen fra Luer lock-tilslutningen

+ Tilslut luer-konnektoren til Veress-kanylen eller trokaren. Luk stophanen pa Veress-kanylen
eller trokaren.

3. Skal udfgres af ikke-sterilt personale:

» Teend for FM134 CO,-insufflatoren.

+ Tilslut slangesattets ISO-kobling pa ISO-tilslutningen til FM134 CO,-insufflatoren.
4. Skal udfgres af ikke-sterilt og sterilt personale:
Ikke-sterilt personale:

« Indstil det nominelle tryk til 15 mmHg og gasflowet til 3 I/min. Start insufflation.

+ Kontrollér gasforbruget pd FM134 CO,-insufflatorens display. Hvis gasforbruget er stgrre end
ca. 0,4 | efter 30 sekunder, findes der en lzekage.

Sterilt og ikke-sterilt personale:

 Huvis der konstateres en lekage, skal det gentages uden Veress-kanyle eller trokar, og rgren-
den skal forsegles manuelt. Hvis der nu ikke er nogen laekage, skal Veress-kanylen eller troka-
ren udskiftes.

+ Hvis der stadig konstateres en laekage, skal det gentages uden slangesaet, og FM134 CO,-in-
sufflatoren skal forsegles manuelt. Hvis der nu ikke er nogen laekage, skal tubesaettet udskif-
tes.

+ Hvis der stadig registreres en laekage, kan FM134 CO,-insufflatoren vare defekt, se brugsan-
visningen til FM134 CO,-insufflatoren.

 Kontrollér, at der ikke kan konstateres nogen laekage, for operationen startes.

+ Lad mindst 1 | CO, stremme igennem slangeszettet for at fjerne luften fra slangesaettet, for
Veress-kanylen eller trokaren tilsluttes til patienten.

« Slangeszettet er nu klar til brug. Afbryd slangesaettet fra Veress-kanylen eller trokaren, for
Veress-kanylen eller trokaren szettes i patienten. Slangeszettet kan derefter tilsluttes pa
Veress-kanylen eller trokaren igen, og insufflationen kan startes.

5 Frakobling og bortskaffelse af slangesaettet

FARE!
Genklarggring af sterile engangsprodukter

Genbrug af sterile engangsprodukter kan fgre til infektionsrisici hos patienten og/eller brugeren.
Produktfunktionalitet kan blive forringet. Risiko for personskade, sygdom eller d¢d pga. kontami-
nering og/eller forringet produktfunktionalitet. Produktet ma ikke klarggres igen.

BEMARK!
Bortskaffelse af slangesaet

Overhold de gzeldende hygiejneregler og -bestemmelser ved bortskaffelse af slangesaet, opsamle-
de vasker og affaldsbeholdere.

Fjern forst slangesaettet, nar insufflationen er stoppet. Se trinene for stop af insufflation i brugs-
anvisningen til FM134 CO,-insufflatoren.
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6 Tekniske data

Generelle oplysninger

Produktnavn

Slangesaet til insufflation, engangsbrug

Model

ST293

REF-/katalognummer

70293

Generelle produktspecifikationer

Sterilisation EO-sterilisering

Veaegt 150¢g

Holdbarhed 3ar

Flow Min. 15 I/min
Slangesaet

Samlet lengde 3m+0,1

. Slangediameter 8,8 mm + 0,15

Slangeledning -

Materiale PVC

Farve Gennemsigtig

Type ISO-konnektor, 15 mm, han
Konnektor (proksimal) Materiale MABS

Farve Gra

Type Luer lock-konnektor, han
Konnektor (distal) Materiale MABS

Farve Gennemsigtig/bla

Type Udluftningshaette til luer-konnektor
Beskyttelseshzette Materiale PE

Farve Gennemsigtig

Funktionsdele

Filtereffektivitet for filterme-

BFE > 99,9999 %

dier VFE 2 99,9999 %
_ _ MABS (hus)
Filter Materiale . ) o .
Hydrofobiske glasfibermedier (filtermedier)
Gennemsigtig/gra (hus)
Farve Lo .
Hvid (filtermedier)
Emballage

Steril emballage

Enkel Tyvek-blisterpakning (295 x 315 mm)

Boks

20 blisterpakninger (580 x 240 x 310 mm)

Transport-, opbevarings- og driftsforhold

Transportbetingelser

-181til 55°C/0til 131°°F
10 til 85 % fugtighedsgrad, ikke-kondenserende
70 til 106 kPa lufttryk

Opbevaringsbetingelser

0til 35°C/32til 95 °F
10 til 85 % fugtighedsgrad, ikke-kondenserende
70 til 106 kPa lufttryk

Driftsbetingelser

10til 30 °C/ 50 til 86 °F

30 til 75 % fugtighedsgrad, ikke-kondenserende

70 til 106 kPa lufttryk

3000 m / 9843 ft maks. hpjde over havets overflade
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Symboles et descriptions

1]

Observer le mode d’emploi

MD

Dispositif médical

Utilisable jusqu’a
(AAAA-MM-JJ)

i

Numeéro de modeéle

QTY

Quantité

UDI

Identifiant unique des dispo-
sitifs

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

ONLY

Utilisation et vente exclu-
sives par un médecin

Protéger de I'humidité

>

Prudence

-
<

A/
2

Protéger de la lumiére

REF

Numéro de catalogue

P ]
Q ]
.)_\.‘.’1
gl

Protéger des sources de cha-
leur et radioactives

LOT

Lot

Limitation de ’humidité

Fabricant

Seuil de pression atmosphé-
rique

Pays (DE) et date de
fabrication (AAAA-MM-J))

Limite de la température

DE R

TERILE

Systéme a barriére stérile
unique, stérilisé a 'oxyde
d’éthyléne

Conditions de stockage

STERILE|

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

7 LalOuc!

O,
O,

G

Conditions de transport

Ne pas restériliser

Ne contient aucun phtalates

@@

Ne pas réutiliser




1 Instructions importantes portant sur ’'emploi

Priére de lire attentivement le mode d’emploi et se familiariser avec le dispositif et les accessoires
avant de les utiliser au bloc opératoire. En effet, si vous ne respectez pas les instructions du ma-
nuel, ceci peut entrainer :

- des graves blessures du patient,

+ des graves blessures de I'équipe chirurgicale, de I'équipe de soins ou encore du personnel de
service,

+ des dégradations ou encore une panne de I'appareil et/ou des accessoires.
Veuillez contacter le fabricant pour obtenir d’autres copies du mode d’emploi.

Le fabricant se réserve le droit de modifier I'aspect, les illustrations et les caractéristiques tech-
niques du produit dans le cadre du développement continu de ses produits.

Les paragraphes portant la mention DANGER, ATTENTION et REMARQUE sont particulierement
importants. Priére d’accorder une attention particuliére aux paragraphes marqués par ces men-
tions.

DANGER'!
La sécurité et/ou la santé du patient, de l'utilisateur ou d’un tiers est/sont menacée(s). Priére
d’observer cette mise en garde afin de prévenir tout risque de blessure du patient, de I'utilisateur
ou de tiers.

ATTENTION !

Ces paragraphes contiennent des informations fournies au chirurgien et portant sur I'usage prévu
et approprié du dispositif ou de ses accessoires.

REMARQUE !

Ces paragraphes contiennent des consignes destinées a clarifier davantage les instructions ou a
apporter des informations complémentaires utiles.

2 Description

Le lot de tubulures est un élément accessoire de I'insufflateur de CO, FM134 pour les procédures
endoscopiques. Le lot de tubulures stériles sert a transporter le gaz d’insufflation de I'insufflateur
de CO, FM134 au patient.

Le lot de tubulures est relié a I'insufflateur de CO, FM134 par un connecteur ISO.

Fig. 2—-1 Piéces du lot de tubulures
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Groupe de patients cible

Indications

Contre-indications

> B

Le lot de tubulures est utilisé chez les patients pour lesquels une procédure de prélevement de
vaisseaux par laparoscopie ou par endoscopie est indiquée. Le groupe de patients cible n’est pas
discriminé en fonction de I’age, du sexe ou de 'état de santé. Le lot de tubulures ne saurait étre
utilisé par des patients pesant moins de 2,5 kg.

2.1 Utilisation conforme

Le lot de tubulures d’insufflation a usage unique est destiné a transporter le CO, de 'insufflateur
au patient.

2.2 Indications et contre-indications

Les indications sont identiques a celles de I'insufflateur de CO, FM134. Priére de se reporter aux
instruction d’utilisation de I'insufflateur de CO, FM134.

Les contre-indications sont identiques a celles de 'insufflateur de CO, FM134. Priére de se repor-
ter aux instruction d’utilisation de I'insufflateur de CO, FM134.

23 Avertissements généraux relatifs a I'insufflation de CO2

Concernant les risques résiduels liés a I'insufflation de CO,, priere de se référer aux instructions
d’utilisation de I'insufflateur de CO,FM134 :

 Réactions idiosyncrasiques

« Absorption de CO,

- Réactions métaboliques et cardiaques/ Réactions métaboliques, circulatoires et respiratoires
+ Hypothermie/surveillance de la température corporelle

+ Déshydratation

« Embolie/insufflation dans des organes internes

« Emphyséme sous-cutané

3 Mise en place et utilisation

DANGER!
Vérifier I'absence de défauts et la date d’expiration

Vérifier 'absence de détériorations sur le produit et 'emballage préalablement a leur utilisation.
Assurez-vous que la date d’expiration n’est pas dépassée.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou si la date d’expiration est dépassée.

DANGER!!
Tubulure d’insufflation non étanche

Ne jamais travailler avec une tubulure d’insufflation, un accessoire et/ou un dispositif qui fuit. Ce-
la risque d’entrainer une mesure incorrecte des valeurs de pression réelle pouvant causer une
hausse incontrélée de la pression dans I'abdomen.

DANGER!
Contamination
Ne pas utiliser le lot de tubulures en cas de détection de quelconques signes de contamination.

DANGER!
Usage réservé aux professionnels de santé

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ou du personnel chirurgical titulaire des
qualifications professionnelles requises.
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DANGER!
Critéres de qualification professionnelle

L'instruction d'utilisation ne contient aucune description ni instruction relative a des procédures/
techniques chirurgicales. Il ne convient pas non plus a la formation de médecins a I'application de
techniques chirurgicales. Des périphériques et des dispositifs médicaux peuvent uniquement étre
utilisés par des médecins ou des assistants médicaux disposant des qualifications techniques/mé-
dicales appropriées et travaillant sous la direction et la supervision d’'un médecin.

ATTENTION !
En cas d’incident grave

Priére de signaler tout incident grave survenant en rapport avec I'appareil au fabricant et a I'auto-
rité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside ou est établi.

Fig. 3-1 Branchement du lot de tubulures
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Connecteur ISO

Un connecteur ISO est situé au niveau de 'insufflateur de CO, FM134. Connecter fermement le
connecteur I1SO du lot de tubulures avec le connecteur ISO de I'insufflateur de CO, FM134.

4 Raccordement du lot de tubulures

DANGER'!
Air dans le lot de tubulures d’insufflation
La présence d’air dans le lot de tubulures d’insufflation peut causer une embolie.

Démarrer I'insufflation avant que le lot de tubulures ne soit raccordé au patient pour expulser
I'air du lot de tubulures d’insufflation. Interrompre I'insufflation lorsqu’au moins 1 litre de CO, a
été insufflé.
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Retrait du lot de tubu-
lures de I'emballage

Raccordement de I'ai-
guille de Veress ou du
trocart

Raccordement du lot de
tubulures a l'insufflateur
co,

Test fonctionnel du lot
de tubulures

REMARQUE !
Limitation du débit entrant

Le plissement ou la torsion des tubes peut entrainer une limitation du débit entrant ou un rela-
chement du raccord Luer lock.

Lorsque vous placez les jeux de tubes sur la table d'opération ou sur le patient, veillez a permettre
un mouvement suffisant des tubes.

Lors du raccordement du Luer lock a un trocart, veillez a ce qu'il soit bien fixé.

1. A effectuer par le personnel non stérile :
« Ouvrez I'emballage du jeu de tubes et remettez le jeu de tubes au personnel stérile.
2. A effectuer par le personnel stérile :

« Gardez le connecteur Luer lock dans la zone stérile et remettez I'extrémité du tube avec le
filtre au personnel non stérile.

+ Retirez le capuchon de protection du raccord Luer lock.

+ Raccorder le raccord Luer lock a I'aiguille de Veress ou au trocart. Fermer le robinet d’arrét au
niveau de I'aiguille de Veress ou du trocart.

3. A effectuer par le personnel non stérile :
« Mettre I'insufflateur de CO, FM134 en marche.

« Brancher le connecteur I1SO du lot de tubulures au connecteur ISO de I'insufflateur de CO,
FM134.

4. A réaliser par du personnel non stérile et stérile :
Personnel non stérile :
« Réglez la pression nominale a 15 mmHg et le débit de gaz a 3 I/min. Démarrer 'insufflation.

« Vérifier la consommation de gaz a I'écran de I'insufflateur de CO, FM134. Si la consommation
de gaz est supérieure a environ 0,4 | aprés 30 secondes, une fuite est indiquée.

Personnel stérile et non stérile :

+ Si une fuite est détectée, répéter I'opération sans aiguille de Veress ou trocart, en scellant
manuellement I'extrémité du tube. Si plus aucune fuite n’est présente, il faut remplacer I'ai-
guille de Veress ou le trocart.

+ Siune fuite est encore détectée, répéter sans lot de tubulures, en scellant manuellement I'in-
sufflateur de CO,FM134. Si plus aucune fuite n'est présente, il faut remplacer le jeu de tubes.

« Si une fuite est encore détectée, I'insufflateur de CO, FM134 est peut-étre défectueux, priére
de se reporter aux instruction d’utilisation de I'insufflateur de CO, FM134.

+ Veiller a ce qu’aucune fuite ne soit détectée avant le lancement de I'opération.

+ Laisser au moins 1 | de CO, s’écouler a travers le lot de tubulures pour expulser I'air hors du
lot de tubulures avant de raccorder I'aiguille de Veress ou le trocart au patient.

+ Le lot de tubulures est maintenant prét a étre utilisé. Débrancher le lot de tubulures de I'ai-
guille de Veress ou du trocart avant d’insérer I'aiguille de Veress ou le trocart dans le patient.
Le lot de tubulures peut ensuite étre raccordé a I'aiguille de Veress ou au trocart et I'insuffla-
tion peut étre initiée.
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5 Déconnexion et mise au rebut du lot de tubulures

DANGER! é
Retraitement de produits stériles a usage unique

La réutilisation de produits a usage unique stériles peut entrainer des risques d’infection pour le
patient et/ou l'utilisateur. Le fonctionnement du produit peut étre compromis. Risque de lésion,
maladie ou décés consécutif a une contamination et/ou une défaillance du produit. Ne pas retrai-
ter le produit.

REMARQUE !
Eliminer les lots de tubulures

Observer les mesures et réglementations d’hygiéne applicables lors de I'élimination des lots de
tubulures, des recueils de liquides et des récipients a déchets.

Ne retirer le lot de tubulures qu’aprés I'arrét de I'insufflation. Voir les étapes pour arréter I'insuf-
flation dans les instructions d’utilisation de I'insufflateur de CO, FM134.

6 Caractéristiques techniques
Informations générales
Nom du produit Lot de tubulures pour insufflation, usage unique
Modéle ST293
Numéro de REF/catalogue 20293
Spécifications générales du produit
Stérilisation Stérilisation a I'OE
Poids 150 g
Durée de conservation 3ans
Débit Min. 15 I/min
Tubulure
Longueur totale 3m+0,1
. . Diameétre de la tubulure 8,8 mm + 0,15
Ligne tubulaire —
Matériau PVvC
Couleur Transparent
Type Connecteur ISO 15 mm, male
Connecteur (proximal) Matériau MABS
Couleur Gris
Type Raccord Luer lock, male
Connecteur (distal) Matériau MABS
Couleur Transparent/bleu
Type Capuchon ventilé pour raccord Luer lock
Capuchon de protection Matériau PE
Couleur Transparent
Composants fonctionnels
Efficacité de filtration du mé- |[BFE 299,9999 %
dia filtrant VFE > 99,9999 %
) ) MABS (boitier)
Filtre Matériau
Supports en fibre de verre hydrophobes (média filtrant)
Transparent/gris (boitier)
Couleur
Blanc (média filtrant)

Conditionnement

Emballage stérile Blister simple en Tyvek (295 x 315 mm)

Boite 20 blisters (580 x 240 x 310 mm)
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Conditions de transport, de stockage et d'utilisation

Conditions de transport

-183a55°C/0a131°F
10 a 85 % d’humidité relative, sans condensation
Pression de 'air: 70 a 106 kPa

Conditions de stockage

0a35°C/32a95°F
10 a 85 % d’humidité relative, sans condensation
Pression de I’air : 70 a 106 kPa

Conditions de fonctionnement

10a30°C/50a86°F
30 a 75 % d’humidité relative, sans condensation
Pression de I'air : 70 a 106 kPa

Utilisation jusqu’a une altitude de 3000 m/9843 pd max. au-des-
sus du niveau de la mer

40 /125




ZUuBoAd Kal TTEPIYPAPES

1]

NG&BeTe UTTOWN TIG 0BNYiEG
xeriong

MD

laTpoTexvoAoyikd TTpoidv

Huepounvia Agng (EEEE-
MM-HH)

7

ApIBUGGS povTEAOU

MoodTnTa

UDI

ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTI-
KO 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOI-
ovTog

Mn xpnoiyoTToIEiTE TO TTEPIE-
XOMEVO KATECTPAUUEVNG OU-
okeuaaoiag

ONLY

Eykekpipévo yia TwAnon n
Xpnon poévo atod 1a1pod

Na TpooTaTeveTal amd

>

Mpoooxn

REF

Ap1Bu6g kataAdyou

uypaacia
e o
//l o~ Na mpooTareleTal amoé Tnv
/.\\ nAlakn aktivoBoAia
‘!’Sl& Na T[pochchaL'JaTal aTro TN
I\ BepudTNTa Kai T padievep-
g ) ~ Y6 okTIvoBoAia

LOT

Kwdikég Traprtidag

Opia vypaaiag

KataokeuaoTrg

‘Opio aTtpooPaIpIKAG TTiEONG

Xwpa (DE) kal nuepopnvia
kataokeung (EEEE-MM-HH)

‘Opio Beppokpaaiag

D] =

TERILE

200Tnua pgovou oTeipou
@payuouU, aTTooTEIPWHEVO
ME TN xprion o&gidiou Tou ai-
BuAeviou

>uvBnRkeg ammobrkeuong

STERILE

ATToOTEIPWHEVO PE OEEIDIO
Tou aiBuAeviou

G

O,
O,

JUVONKeG PHETaPOPAg

Mnv eTTavVATTOOTEIPWVETE

Aev TTepIEXEl POANIKEG
EVWOEIG

D@

Mnv eTTavaxpnoIPoTIOIEITE




Me Tnv emipUAagn Te-
XVIKWV aAAaywv

Mnvipata ac@dAsiag
Kal TTpogIdotroinong

A

1 ZnuavTikég utrodeigeig xpRong

AloBAoTe TTPOCEKTIKA TIG 0dNyieg XpHong Kal eCOIKEIWOEITE YE TOV XEIPIOPO KAl TOV TPOTTO A€l
TOUPYIOG TNG OUOKEUNG KOI TWV TTAPEAKOPEVWY TTPIV OTTO TN XPHON TNG CUOKEUAG KaTtd Tn didp-
KEIO XEIPOUPYIKWYV eTTEPRAcEwV. Edv dev TNpACETE TIG UTTOOEIEEIG OTIC TTAPOUCEG 0dNYiEG XpN-
ong, auTtd UTTopEi

* VO TTPOKOAETEI HEXPI KAl BavaTn@OpOoUg TPAUPATIOPOUG OTOV aoBevr,

* va 0dnynoel og copapous TPAUNATIOPOUG TG opadag TTou BIEEAYEI TN XEIPOUPYIKA ETTEURA-
on 1 Tou TTPOCWTTIKOU PPOVTIdAG 1 UTTOOTAPIENG, N

* va odnynoel o€ {nuIEG i OAIKY BAGBN TNG CUOKEUNG A/KAI TWV TTAPEAKOUEVWIV.

Mo va ¢nTAoETE TTEPAITEPW AVTIYPAPA TWV 0BNYIWV XPHONG, TTAPAKOAOUUE ETTIKOIVWVAOTE HE
TOV KOTOOKEUAOTH).

O kataokeuaoTAg diatnpei To diKaiwpa, Adyw TNG TTEPAITEPW eEENIENG Twv TTPOIGVTWY, Yia Tpo-
TTOTTOINON TNG EMPAVIONG, TWV ATTEIKOVIOEWV KOl TWV TEXVIKWY OTOIXEIWV TOU TTPOIGVTOG.

O1 Tmapdypagol Tou xapaktnpifovral pge Toug 6poug KINAYNOZ, NMPOXOXH kai YIMOAEI=H
éxouv 101aiTepn onuacia. AlaBdoTe auTEG TIG TTAPAYPAPOUG TOU KEIPEVOU PE PHEYAAN TTPOCOXN.

KINAYNOZ!

H aoc@dAsia f/kal n uyeia Tou aoBevi, TOU XPAOTN 1 EVOG TPITOU aTOUOU BPiCKETAI OE Kiv-
Suvo. ZUPHOPPWOEITE JE QUTAV TNV TTPOEIBOTTOINGCT, YIO VA ATTOQUYETE TPAUMATIOUO TOU
aoBevi, Tou XpAOTN ] EVOG TPITOU ATOHOU.

MPOZOXH!
AuTég o1 TTapAypaPOl TTEPIEXOUV TTANPOPOPIES TTOU TTOPEXOVTAI OTOV XEIPIOTH OXETIKA ME
TNV £vdedelypévn Kail opBR XPAON TNG CUCKEUNG | TWV TTAPEAKOUEVWIV.

YMOAEI=H!

AuTég o1 TTapdypa@ol TTePIEXOUV TTAnpo@opieg TTou atrooca@nvifouv Tig odnyieg R TTa-
PEXOUV XPAOCIUEG TIPOOOETEG TTANPOPOPIES.

2 Mepiypaepn

To oeT €UKaPTITWV CWAAVWY gival éva TTapeAKOPEVO eEAPTNUA TNG OUOKEUNG gupuonong CO,
FM134 yia evOoOKOTTIKEG BI0BIKACIEG. TO ATTOOTEIPWHPEVO OET EUKAPTITWY CWAAVWY XPNOIPEUE
ylo Tn METAPOPA agpiou eppuonong amd Tn ouokeun eppuonong CO, FM134 oTov aoBevi.

To OET EUKAUTITWY CWARVWY XPNOIPOTTOIEITAI PE TN OUOKEUN gupuonong CO, FM134 pe olvoe-

€IKOva 2—1 Mépn Tou O€T EUKAPTITWY CWARVWYV

>uvdeopog ISO
®iATpo

[pappr eukap-
TITOU CWARvVa

>uvdeopog luer
lock

MpooTaTeuTiko
KOTTAKI

© ® g6

®

-

|
—
- ®

@
®
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To OeT EUKAUTITWY CWAARVWY XPNOIYOTIOIEITAI O A0BEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG EvOEiKVUTAI AQTTOPO-
oKOTINOoN i evdooKoTIKr diadikaaia AYng ayyeiwv. H opdda-o1éxog acBevwv dev TrepIopICeTal
atd TNV nAIKia, To UAO | TNV KATAOTACN TNG UYEIAS. TO OET EUKAUTITWY CWANVWY OV ETTITPETTE-
Tal va xpnoigotroinBei o aoBeveig TTou Cuyidouv Aiyotepo atrd 2,5 kg.

21 Mpoopilépevn Xpnon
To O€T €UKAUTITWY CWAAVWY YIa EUEUCNON, Hiag XProng, TTPOOPICETAl YIO TN METAPOPA agpiou
CO, a116 TN CUCKEUR EUEUONONG OTOV OGBEVH.

2.2 Ev&eieig kal avrevdeigeig

O1 gvoeigelg gival idleg pe auTég TNG oUOKeEUNG epeuonong CO, FM134. Avatpé€te oTig odnyieg
XPoNG TNG CUCKEUNG eppuanong CO, FM134.

O1 avtevdeitelg gival idleg e aUTEG TNG OUOKEUNG eupuonong CO, FM134. AvatpéfTe oTig odnyi-
€G XPNONG TNG OUCKEUNG eppuonong CO, FM134.

2.3 levikég TPOEISOTTOINCEIS YIa TNV ep@uUonon pe CO2

‘Ooov a@opd TOUG UTTOAEIMPATIKOUG KIVOUVOUG TTou aXeTiCovTal he TNV eupuonan CO,, avatpéfte
aTIG 00NYieg XpProng TNG OUCKEUNAG eppuonong CO, FM134:

* 18100UyKpaCIOKEG QVTIOPACEIG
» Amoppéenon CO,

* MeTaBoAikég Kal kapdlakég avTidpaoelg/ MeTaBOAKES, KUKAOPOPIKES KAl AVOTTIVEUOTIKEG AVTI-
dpaoeig

* YmoBepuia/rapakoAolBnan TnNg BeppoKPaGiag TOU OWPATOG
* AgpuddTtwaon

* EpBoAn/epplonon e0WTEPIKWY OpyavwYv

* Ymoddpio eupuonua

3 EykardoTaon kai XpAon

KINAYNOZ!
‘EAgyxog yia eAaTtTwpaTa Kal nuepopnvia Anéng

EAéyETe TO TPOIOV KaI TN OCUCKEUAOIA yia EAATTWHATA TIPIV a1ré TN XprRon. BeBaiwbeite
ot Sev £xel TapéABel n nuepopnvia ARENG.

Mnv 1O XPNOIMOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIA £XEl UTTOOTEI {nuIA 1 v éxel TTapEABEl n nue-
popnvia Afgng.

KINAYNOZ!

Mn oTeyavog eUKAUTITOG CWARVOG EUPUONONG

Mnv epydleoTe TTOTE PE U OTEYAVO £UKAPTITO OWARVO gu@UONONG, Epyaleio i/kal ou-
OKEUN. ZXETIKN TTapdA&iyn ev3éxeTal va odnynoel oe AavBaouévn HETPNON TIHWV TTPAY-
HOTIKAG TriEoNg Kal PITOPEi va £X&l WG ATTOTEAEOUA pIo aVESEAEYKTN algnon TnG Trieong
oTNV KOIAIOKA XWwpa.

KINAYNOZ!
Mo6Auvon

Mn XPNOINOTTOIEITE TO OET EUKAUTITWYV CWARVWV €AV EVTOTTIOTOUV onpeia f evoeieig
MOAuvong.

KINAYNOZ!
Xprion poévo amrod emrayyeApaTieg uyeiog

H ouokeun Trpétrel va XpnoIMOTTOIEiTAl HOVO ATTO XEIPOUPYOUGS I XEIPOUPYIKO TTPOCWITIKO
HE TO ATTOPAITNTA ETTOYYEAUATIKG TTPOCOVTO.

Opada-oTéx0g aoOe-

vwv

Evoeigeig

AvTevdeieig
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KINAYNOZ!
EmrayyeApaTIKd TTPOOOVTA

O1 odnyieg xpnong dev mepIAauBdvouv TrePIypa@EG | 0Bnyieg yia XEIPOUPYIKEG ETTEM-
Baoeig/texvikég. Etriong dev gival KatdAAnAeg yia va ekaideloouv évav 1aTPO OTIG XEl-
POUPYIKEG TEXVIKEG. Ta 10TPIKA TTEPIPEPEIOKA KOI Ol OUCKEUEG ETITPETTETAI VO XPNOIUO-
TroloUvTal pévo atod 1aTpolg 1 Bonboug 1aTpwyv TTou d1aBETOUV TA aVTIoTOIXO TEXVIKA/1O-
TPIKG TTPOCOVTA UTTO TN KaBodARynon kai emiAeyn 1aTpoU.

MPOXZOXH!
e MEPITTTWON CORAPOU TTEPICTATIKOU

MapakaAeioTe va ava@EéPeTe OTTOI0BNTTOTE CORAPO TTEPICTATIKO €XEl CUNBEI o€ oxéon HE
TN OUOKEUIR OTOV KATOOKEUOOTH KAl OTNV OpuOdIa apXr) TOU KPATOUG OTO OTroio gival
EYKATECTNHEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 agBeVAG.

€IKOvVa 3—1 ZUvSeon TOU OET EUKAUTITWY CWARVWYV

@

> UOKEUN EUPU-
onong CO,
FM134
>0vdeopog ISO,
OUOKEUN EUPU-
anong CO,
FM134
>Uvdeopog IS0,
OET EUKAUTITWV
OWARVWV

€T eUKAPTITWV
OWANVWV UE ev-
CWUOTWHEVO
@iATpO

@—‘% -

©
®

20vdeon ISO

21n ouokeur) eppuonong CO, FM134 Bpioketal évag ouvdeopog ISO. ZuvdéoTe otabepd Tov
ouvdeopo ISO Tou OET €UKOPTITWY CWARVWY e Tov olvdeopo ISO TG ouoKeung epeUONoNg
CO, FM134.

4 Z0vdeon TOU OET EUKAUTITWY CWARVWY

KINAYNOZ!
Aépag pEOA OTO OET EUKAPTITWY CWARVWYV EuQUONONG
Aépag pEOA OTO OET EUKAPTITWY CWARVWY EHPUONCNG UTTOPEi va TTPoKaAéTEl EUBOAR.

ZeKIVAOTE TNV EUPUONCT TIPIV Tl CUVSEON TOU OET EUKAUTITWY OWAAVWYV OTOV 000V
yio va e§wBnoeTe TOV aépa aTTO TO OET EUKAUTITWY CWARVWY gppUonong. AlokowTe TRV
eg@uUonon otav £xel euuondei Touhdyiotov 1 Aitpo CO,.
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YMNMOAEI=H!
Meplopiouég TNG €10PONAG

H kdpyn A n ouocTpo®n TWV eUKOAUNTITWY CWAAVWY HUTTOPEI va 0dnyAoEl 0€ TTEPIOPIOHO
TNG €10PONG 1} o€ XaAdpwaon Tng ouvdeong Luer lock.

OTtav TOTTOOETEITE OET EUKAUTITWYV CWANVWY OTO XEIPOUPYIKO TpaTrédl  oTov acBevr], PBe-
BaiwOeiTe OTI gival duvATA N ETTOPKAG HETAKIVNON TWV EUKAUTITWY CWAARVWV.

Katd Tn ouvdeon Tou Luer lock o€ éva Tpokdp, BeBaiwbdeite OTI €ival KAAG ao@AAICUEVO.

1. MNpog ekTéAEON ATTO TO PN ATTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO:

* AvoiTe TN OUOKEUOCDIO TOU OET EUKAUTITWY CWAAVWY KAl TTApadwaoTe TO OET €UKOUTITWV
OWARVWY OTO ATTOOTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO.

2. Mpog eKTEAECT ATTO TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO:

» Kpatrjote Tov oUvdeapo luer lock eviog TNG ATTOOTEIPWUEVNG TTEPIOXAG Kal TTApadWOoTE TO
GKPO TOU EUKAUTITOU CWARVA PE TO QIATPO GTO YN OTTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO.

* AQaipéaTe TO TIPOCTATEUTIKO KATTAKI OTTO TOV 0Uvdeopo Luer lock.

* 2uvdéoTe Tov oUvOeopo Luer lock pe Tn BeAdva Veress 1 1o Tpokdp. KAgiote Tn oTpod@lyya
oT1n BeAéva Veress i T0 TPOKAP.

3. MNpog ekTéAeon ATTO TO PN ATTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO:
» EvepyotroifoTe TN ouokeur eppuonong CO, FM134.

» ZuvdéoTe Tov oUVOeaHO ISO Tou GET EUKAUTITWY CWARVWY aTov oUVdeoo ISO TnG cuokeu-
g eypuonong CO, FM134.

4. Mpog eKTEAEGN ATTO TO PN ATTOCTEIPWEVO KOl TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO:
Mn a1rooTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO:
« EmA&gTe ovopaoTikn Trieon 15 mmHg kai pory agpiou 3 I/min. EKKIvVOTE TNV EugUOoNoN.

» EAéyEre TNV KaTavédAwaon agpiou oTnv 006vn TNG oUOKeEUAGg eppuonong CO, FM134. Edv n
KatavadAwaon agpiou eival peyaAuTepn amod mepitmou 0,4 | petd amd 30 deuTEPOAETTTA, UTTO-
deIkvUeTal BIAPPON.

ATTOOTEIPWUEVO KAl UM OTTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO:

» Edv avixveutei diappor, eravaAdpeTe xwpig BeAdva Veress 1 T1pokdp, oppayifovrag Xeipo-
KivnTa 10 AKpo Tou €UKauTITOU owAAva. Edv dev uttapxel TAéov diappon, n BeAdva Veress
Il TO TPOKAP TTPETTEI VA AVTIKOTOOTAOEI.

» Edv eCakohouBei va avixveuetal dlappor], ETAVOAAPBETE XWPIG OET EUKAUTITWY CWARVWY,
o@payiovtag xelpokivnTa Tn ouokeur] euguonong CO, FM134. Edv dev utrdpxel TTAéov
d1appor}, TO OET EUKAPTITWY CWAAVWY TTPETTEl VA AVTIKATOOTAOEI.

+ Edv e€akoloubei va avixveueral diappor, n ouokeun eupuonong CO, FM134 utropsi va ei-
val EAOTTWHATIKA, avaTPEETE OTIG 0BNYiEG XProNG TG OUCOKEUAG eppuonong CO, FM134.

* BeBaiwBeite 611 dev avixveueTal diappor) TTpIv atod TV Evapgn TG AeIToupyiag.

* AopnroTe va peuoel TouhdyioTtov 1 | CO, diauéoou Tou OET EUKAPTITWY CWARVWY YyIa VA aTTo-
HoKpuvOEl 0 aépag atmd TO OET EUKAUTITWY CWANVWY TIPpIV atrd Tn ouvdeon Tng BeAdvag
Veress 1} Tou TpOKAp OTOV 0COEVH.

* To o€T eUKAUTITWY CWAAVWY gival TwPa ETOIPO Yia XPrion. ATTOOUVOEOTE TO OET EUKAUTITWY
owAnvwyv ato Tn BeAdva Veress 1) To TPOKAP TTPIV oTTO TV €l0aywyr TnG BeAdvag Veress A
TOU TPOKAP OTOV A0BOEVr|. TN CUVEXEIQ, TO OET EUKAUTITWY CWAAVWY UTTOPEI VO ETTAVOCUV-
0¢eBei oTn BeAdva Veress 1] aTo TPOKAP KAl va EEKIVIATEI N EUOUONON.

A@aipeon Tou Oe€T €U-
KOUTITWV CWARVWYV
a1ré TN CUOKEUATIa

20vdeon BeAovag
Veress 1| TpoKdp

Z0vdeON TOU OET €U~
KOMTITWY CWAQVWV
OTIN OUCKEUN EU@UON-
ong CO;,

‘EAgyxog AeiToupyiag
TOU OET EUKOUTITWV
OWARVWYV
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5 AtrooUvdeon Kal aréppIYn TOU CET EUKANTITWY CWARVWY

KINAYNOZ!
Emravemregepyaoia ammrooTEIpWUEVWYV TTPOIOVTWYV Miag XPARoNg

H emTavaxpnoigotroinon amooTEIpWHEVWY TIPOIOVTWY Hiag XPAONG UTTopEi va odnynoel
o€ KIvdUvoug Aoipwing Twv aocBevwyv A/kal Twv XpnoTwv. H AsiToupyikéTnTa TWV TTPOI-
oviwv evdéxertan va utroBaduioTei. H empdAuvon f/kal SucAsiToupyia Tou TTPOIGVTOG
puTTopEi 0dnyNoel o€ TPAUMATIONO, acBéveia 1 Bdvaro. Mnv uttoBdAAETE TO TTPOIGV OE
emavemegepyaaoia.

YMNOAEI=H!
ATroppiyn TwV OET EUKAPTITWY CWARVWYV

Tnpeite Toug 10X0UOVTEG KAVOVEG KOl KAVOVIOHOUG UYIEIVAG KATA TNV aTTOPPIYn TWV OET
EUKAUTTTWY CWAAVWY, TWV GUAAEYUEVWV UYPWYV KAl TWV Soxeiwv ammofARTwWYV.

AQaIpEDTE TO OET EUKAUTITWY CWAAVWY PHOVO 0POoU OTAPATACEI N EPUonon. AvaTpéCTe oTa Bi-
paTa yia Tn SIaKOTIH TNG EUPUONCNG OTIG 0dNYiEg XPriong TNG CUCKEUNRG eppuanong CO, FM134.
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6 Texvikd oTolxeia

levikég TTAnpoO@Opitg

Ovopaaia TTpoidvTog

2T eUKAPTITWY CWARVWY YIa EPOUONOT, Hiag Xprong

MovTéAo

ST293

REF/apiBuédg kataAdyou

20293

[evikég TTPOdIAYPAPEG TOU TIPOIGVTOG

ATtrooTeipwon

AtmrooTeipwon pe o&eidio Tou alBuAeviou (EO)

Bdapog 150 g

Aldpkeia {wng 3 €m

Pon EAGy. 15 I/min
ZwAnvwoseig

>UVOAIKO PRKOG 3m+0,1
POy £0KAUTITOU OWAR- eéqpupog €UKAUTITOU OWAR- 8.8mm+0.15
va YAIKO PVC

Xpwpa Alagavég

ToTtog >Uvdeopog ISO 15 mm, apoevikdg
>UvOeONOG (EYYUG) YAIKO MABS

Xpwpa Ikpi

ToTtog >Uvdeopog Luer lock, apaevikog
SUvOeEONOG (ATTW) YAIKO MABS

Xpwpa Alo@aveég/uTTAe

ToTog E¢aepifopevo katraki yia luer lock
MpooTaTEUTIKO KATTAKI YAik6 PE

Xpwya Alagavég

AgiToupyikd e§apTApATA

ATToTEAEOUATIKOTNTA QPIATPO-
piopaTog Twv HECWV QIATPO-

BFE 2 99,9999%
VFE = 99,9999%

piouatog
®iATpo YAIKG MABS (TrepifAnua)
YOpogoRa péaa atmmod uaAoiveg (UEaa QIATPAPICTUATOG)
. Alo@avég/ykpl (TTepiBAnua)
Xpwua

Neuko (M€aa QIATPOPICUATOG)

TuoKeuaoia

ATTOOTEIPWPEVN CUOKEUQTIO

Movn kuwéAn Tyvek (295 x 315 mm)

Kouri

20 kuwéleg (580 x 240 x 310 mm)

2UuVvORKEG HETAPOPAG, ATTOBNKEUONG KAl AEITOUPYiaG

>UVONKeG PETAPOPAG

-18 €éwg 55 °C /0 éwg 131 °F
10 £wg 85% OxETIKA uypaacia, Xwpig GUPTTUKVWON USPATUWY
70 €éwg 106 kPa atyoo@aipikr) Trieon

>uvBnKeg atroBrkeuong

0¢wg35°C /32w 95 °F
10 éwg 85% OXETIKA Uypaaia, XwpPig CUPTTUKVWGON USPATUWY
70 éwg 106 kPa atyoo@aipikr) TTieon

2uvBnKkeg Aeiroupyiag

10 éwg 30 °C / 50 éwg 86 °F
30 £wg 75% OXETIKA UypaaCia, XwPig CUPTTUKVWON USPATHWV
70 £wg 106 kPa atpoo@aipikr Trieon

3000 m /9843 ft péyioto UYPOUETPO TTAVW ATTO TO ETTITTEDO TNG
BaAacoag
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A szimboélumok jelentése

1]

Olvassa el a hasznalati ut-
mutatot

MD

Orvostechnikai eszkoz

Felhasznalhato (év-hénap-
nap)

7

Tipusszam

Mennyiség

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

@ |3 K]

Sérllt csomagolas esetén
ne hasznélja

ONLY

Csak orvos hasznalhatja és
vasarolhatja meg

[N

)

Szarazon tartandd

>

Figyelem

7/
N

Q/
2

Napfénytdl védendd

REF

Kataldogusszam

4
Q
l)_\'\‘/ ,
gl

H6t6l és radioaktiv sugar-
zastél védendd

LOT

Gyartasi tétel kodja

Légparatartalom-hatarok

Gyarto

Légnyomashatarok

= B

Orszag (DE) és a gyartas
datuma (év-honap-nap)

Hémérséklethatarok

srengo

Egyszeres sterilgat-rend-
szer, etilén-oxiddal sterilizal-
va

Tarolasi feltételek

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

o Lo

G

O,
0,

Szallitasi feltételek

Ne sterilizalja Gjra

Nem tartalmaz ftalatot

D@ i

Ne hasznalja ujra




1 Fontos hasznalati tudnivalok

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és a mitétek soran térténd hasznalat el6tt ismer-
kedjen meg a készllék és a tartozékok kezelésével, mikddésével. Ha a jelen kézikdnyv utasi-
tasait figyelmen kivul hagyja, azzal

* abetegek életveszélyes sérillését,

* amitd-, az apolo- és a szervizszemeélyzet sulyos sértlését, vagy a

* akészulék és tartozékainak karosodasat, illetve meghibasodasat okozhatja.
Ha a hasznalati utasitas tovabbi példanyaira van sziiksége, forduljon a gyartéhoz.

A folyamatos termékfejlesztések érdekében a gyarté fenntartja a jogot a termék megjelenésé-
nek, feliratainak és miszaki adatainak moédositasara.

A VESZELY, FIGYELEM és FONTOS jeldlésii részek specidlis informaciokat tartalmaznak.
Ezeket a részeket kiilondsen figyelmesen olvassa el.

VESZELY!

A beteg, a kezel6 vagy harmadik személy biztonsaganak vagy egészségének veszélyezte-
tettségére vonatkozé figyelmeztetés. Figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a kezel6 vagy har-
madik személy sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM!

Ezek a részek a késziilék vagy a tartozékok rendeltetésszerii hasznalatara vonatkozé in-
formaciokat tartalmaznak.

MEGJEGYZES!

Ezekben a részekben az utasitasok pontositasai vagy egyéb hasznos informacidk olvas-
hatok.

2 Megnevezés

A csbkészlet az endoszkopos eljarasokhoz hasznalt FM134 CO,-inszufflator tartozéka. A steril
csBkészlet az inszufflacios gaz szallitasara szolgal az FM134 CO,-inszufflatorbdl a beteghez.

A cs6készlet ISO-csatlakozdval felszerelt FM134 CO,-inszufflatorral hasznalhato.

abra 2-1 A cso6készlet alkatrészei

g
|
:

A miiszaki valtoztata-
sok joga fenntartva

Biztonsagi és figyel-
mezteté lizenetek

/A

@ 1S0-csatlakozo
(@ Szlré

Csé

(@ Luer Lock csatla-
kozo

Véddkupak
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Betegcélcsoport A cs6készlet olyan betegeknél hasznalhato, akiknél laparoszkopia vagy endoszkopos érsza-
kasz-eltavolitas javallott. A betegcélcsoport nincs korlatozva kor, nem vagy egészségi allapot
szerint. A cs6készlet nem hasznalhaté 2,5 kg-nal alacsonyabb testtémegi betegek esetében.

2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az egyszer hasznalatos inszufflacios csbkészlet a CO,-gaz szallitasara szolgal az inszufflator-
bél a beteghez.

2.2 Javallatok és ellenjavallatok

Javallatok A javallatok megegyeznek az FM134 CO,-inszufflator javallataival. Lasd az FM134 CO,-in-
szufflator hasznalati Utmutatojat.

Ellenjavallatok Az ellenjavallatok megegyeznek az FM134 CO,-inszufflator ellenjavallataival. Lasd az FM134
CO,-inszufflator hasznalati utmutatdjat.

2.3 Altalanos figyelmeztetések — CO2-inszufflacio

A CO,-inszufflacioval kapcsolatos maradékkockazatokat lasd az FM134 CO,-inszufflator hasz-
nalati itmutatéjaban:

* ldioszinkrazias reakciok

* CO,-abszorpcio

» Anyagcsere- és kardialis reakciok / Anyagcsere-, keringési és légzési reakciok
» Hipotermia/a testhémérséklet ellenérzése

» Dehidracio

» Embodlia vagy bels6 szervek felfuvédasa

» BO6r alatti emphysema

3 Uzembe helyezés és hasznalat

VESZELY!
& Ellenérizze a termék sértetlenségét és a lejarati datumot
Hasznalat el6tt vizsgalja meg a terméket és a csomagolast, hogy nem sériiltek-e. Gy6-
z6djon meg arrol, hogy a szavatossagi idé nem jart le.
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

if VESZELY!
Szivargo inszufflaciés tomlo

Soha ne dolgozzon szivargoé inszufflacios tomlovel, tartozékkal és/vagy késziilékkel. En-
nek figyelmen kiviil hagyasa a tényleges nyomasértékek mérési hibajahoz vezethet, ami-
nek a hasiiri nyomas ellenérizetlen emelkedése lehet a kovetkezménye.

VESZELY!
Szennyez6dés

>

Ne hasznalja a cs6készletet, ha szennyezédésre utalo jelet észlel.

VESZELY!
Kizarolag egészségligyi szakemberek hasznalhatjak

>

A késziiléket kizarélag a megfelelé6 szakképesitéssel rendelkezé sebészek és miitésze-
mélyzet hasznalhatjak.

50/125



VESZELY! C
Szakmai képesités

Ez a hasznalati utmutaté nem tartalmazza a sebészeti eljarasok/technikak leirasait vagy
utasitasait. Arra sem alkalmas, hogy hasznalataval orvosokat megismertessenek miitéti
technikakkal. Orvosi eszk6zoket és késziilékeket csak megfelelé miiszaki/egészségiigyi
képesitéssel rendelkezé orvosok, illetve egészségligyi szakdolgozék hasznalhatnak, or-
vos iranyitasa és feliigyelete alatt.

FIGYELEM!
Sulyos incidens esetén

Ha az eszké6zzel kapcsolatban barmilyen sulyos incidens tortént, kérjuk, jelentse azt egy-
részt a gyartonak, masrészt az illetékes hatésagnak abban az orszagban, ahol a felhasz-
nalé és/vagy a beteg tartozkodik.

abra 3—1 A csokészlet csatlakoztatasa

S

FM134 CO,-in-
szufflator

ISO-csatlakozo,
FM134 CO,-in-
szufflator

ISO-csatlakozo,
csOkészlet

Beépitett sz(ir6-
vel ellatott cs6-
0 készlet

——

® O

@

®

® ©

ISO-csatlakozé

Az FM134 CO,-inszufflatoron ISO-csatlakozé talalhatd. A csékészlet ISO-csatlakozéjat csatla-
koztassa stabilan az FM134 CO,-inszufflator ISO-csatlakozdjahoz.

4 A csOkészlet csatlakoztatasa

VESZELY! é
Az inszufflacios csokészletben talalhatoé leveg6

Az inszufflacios csékészletben talalhaté levegé emboliat okozhat.

Inditsa el az inszufflaciot, miel6tt a cs6készletet a beteghez csatlakoztatna, hogy kidblit-
se a levegé6t az inszufflaciés csbékészletbdl. Allitsa le az inszufflaciét, ha legalabb 1 liter
CO,-t ateresztett a csovon.
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A csokészlet eltavolita-
sa a csomagolasbol

A Veress-tii vagy a tro-
kar csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a cs6-
készletet a CO,-in-
szufflatorhoz

A csokészlet miiko-
dés-ellenérzése

MEGJEGYZES!
A bearamlas korlatozasa

A csovek megtoretése vagy megcsavarodasa csokkentheti a bearamlast, vagy meglazit-
hatja a Luer lock-csatlakozét.

Amikor a cs6készleteket a miitbasztalra vagy a betegre helyezi, ligyeljen arra, hogy azok
elegendé mértékben mozoghassanak.

Amikor a Luer Lock-csatlakozét trokarhoz csatlakoztatja, ligyeljen a biztonsagos csatla-
kozasara.

1. Nem steril asszisztens végzi el:
* Nyissa fel a cs6készlet csomagolasat, és adja a cs6készletet a steril asszisztensnek.
2, Steril asszisztens végzi el:

« Tartsa a Luer Lock csatlakozét a steril terlleten, és adja at a szirdvel ellatott csévéget a
nem steril asszisztensnek.

» Tavolitsa el a védésapkat a Luer Lock csatlakozorol.

» Csatlakoztassa a Luer Lock csatlakozot a Veress-tlihoz vagy a trokarhoz. Zarja el a Ve-
ress-tlinél vagy a trokarnal az elzarécsapot.

3. Nem steril asszisztens végzi el:
» Kapcsolja be az FM134 CO_-inszufflatort.
» Csatlakoztassa a cs6készlet ISO-csatlakozojat az FM134 CO,-inszufflator ISO-csatlakozé-
jahoz.
4. Nem steril és steril asszisztens végzi el:
Nem steril asszisztens:

» A célnyomast allitsa be 15 Hgmm-re, a gazaramlasi sebességet pedig 3 l/perc értékre. In-
ditsa el az inszufflaciot.

» Ellendrizze a gazfogyasztast az FM134 CO,-inszufflator kijelzéjén. Ha 30 masodperc utan a
gazfogyasztas tobb mint korilbelll 0,4 1, ez a rendszer szivargasat jelzi.

Steril és nem steril asszisztens:

« Szivargas észlelése esetén ismételje meg ugyanezt a Veress-tli és a trokar nélkul, kézzel
lezarva a cs6 végét. Ha ekkor nincs szivargas, a Veress-tiit vagy a trokart ki kell cserélni.

* Ha tovabbra is észlelhetd szivargas, ismételje meg ugyanezt csékészlet nélkil, kézzel le-
zarva az FM134 CO,-inszufflatort. Ha nincs szivargas, ki kell cserélni a csékészletet.

» Ha tovabbra is észlelheté szivargas, az FM134 CO,-inszufflator valészinlileg meghibaso-
dott; olvassa el az FM134 CO,-inszufflator hasznélati utmutatéjat.

* A mivelet megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs szivargas.

» Hagyjon legalabb 11 CO,-t ataramlani a cs6készleten, hogy eltavolitsa a levegét a cs6kész-
letbdl a Veress-tl vagy a trokar csatlakoztatasa el6tt a beteghez.

* A csGkészlet ekkor készen all a hasznalatra. Miel6tt behelyezné a Veress-tit vagy a trokart
a betegbe, valassza le a cs6készletet a Veress-tirdl, illetve a trokarrdl. Ezutan a cs6készlet
Ujra csatlakoztathat6 a Veress-tlihdz vagy a trokarhoz, és elindithaté az inszufflacio.
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5 A csoOkészlet levalasztasa és hulladékkezelése

VESZELY!

A steril egyszer hasznalatos termékek ujrahasznositasa

A steril egyszer hasznalatos termékek ujrafelhasznalasa a beteg és/vagy felhasznalé fer-
t6z6désének kockazatat okozhatja. Romolhat a termék miikédoképessége. A termék
szennyezdédése és/vagy rosszabb miikodéképessége egészségkarosodast, betegséget
vagy halalt okozhat. Ne hasznalja Gjbdl az egyszer hasznalatos termékeket.

MEGJEGYZES!
Szerelékek artalmatlanitasa

A szerelékek, az 6sszegyiijtott folyadékok és a hulladéktartalyok artalmatlanitasakor tart-
sa be a vonatkozé higiéniai szabalyokat és el6irasokat.

Csak akkor tavolitsa el a cs6készletet, ha mar ledllt az inszufflacié. Az inszufflacié leallitasanak
Iépéseit lasd az FM134 CO,-inszufflator hasznélati utmutatojaban.

6 Miiszaki adatok

Altalanos informaciok

Termék neve

Tomlbkészlet inszufflaciéhoz, egyszer hasznalatos

Tipus

ST293

REF/katalégusszam

20293

Altalanos termékjellemzdk

Sterilizalas Etilén-oxidos sterilizalas

Témeg 150 g

Eltarthatosag 3év

Aramlas Min. 15 l/perc
Csokészlet

Teljes hosszusag 3mz=0,1

. i Cs6 atmérgje 8,8 mm £ 0,15

Csévezeték

Anyag PVC

Szin Atlatszé

Tipus ISO-csatlakozodugd, 15 mm
Csatlakozé (proximalis) Anyag MABS

Szin Szirke

Tipus Luer Lock csatlakozédugo
Csatlakozo (disztalis) Anyag MABS

Szin Atlatszo/kék

Tipus Szell6zbvel ellatott kupak Luer Lock csatlakozéhoz
Véddkupak Anyag PE

Szin Atlatszé

Funkcionalis alkatrészek

A szlir6kozeg szlirési haté-

BFE = 99,9999%

konysaga VFE = 99,9999%
o MABS (burkolat)
Sziir6 Anyag . . . . .
Hidroféb Uivegszalas kozeg (szlir6kdzeg)
) Atlatszo/sziirke (burkolat)
Szin

Fehér (szlrékdzeg)

Csomagolas

Steril csomagolas

Egyszeres Tyvek buborékfdélia (295 x 315 mm)

Doboz

20 db buborékfdlia (580 x 240 x 310 mm)




Szallitasi, tarolasi és lizemeltetési feltételek

Szallitasi feltételek

-18-55 °C / 0-131 °F koz6tt
10-85% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé
70-106 kPa légnyomas

Tarolasi feltételek

0-35°C/32-95 °F
10-85% relativ paratartalom, nem kondenzalédé
70-106 kPa legnyomas

Uzemeltetési feltételek

10-30 °C / 50-86 °F

30-75% relativ paratartalom, nem kondenzalédo
70-106 kPa légnyomas

Legfeljebb 3000 m/9843 Iab tengerszint feletti magassag
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Simboli e descrizioni

1]

Rispettare le istruzioni per
I'uso

MD

Dispositivo medico

Da utilizzarsi entro (AAAA-
MM-GG)

i

Codice modello

Quantita

UDI

Identificazione unica dei di-
spositivi

Non utilizzare il contenuto di
confezioni danneggiate

ONLY

Autorizzato per la vendita o
I'uso solo da parte di medici

Proteggere dall’'umidita

>

Prudenza, attenzione

Proteggere dalla luce solare

REF

Codice articolo
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Fig. 2-1 Parti del set di tubi

Connettore ISO
Filtro
Linea dei tubi

ClcCIe]

Raccordo Luer-
Lock

Tappo di
protezione
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1 Avvertenze importanti

Si prega di leggere attentamente le istruzioni per I'uso e di acquisire familiarita con il comando e
il funzionamento dell’apparecchio e degli accessori prima del loro utilizzo in sala operatoria. Il
mancato rispetto delle istruzioni qui contenute pud causare:

« lesioni alle funzioni vitali del paziente,
« gravi lesioni all’equipe di sala operatoria o al personale sanitario e di servizio oppure
« danni o avarie all’apparecchiatura e/o ai relativi accessori.

Rivolgersi al produttore per richiedere ulteriori copie delle istruzioni per I'uso.

Dato il continuo sviluppo dei nostri articoli, il produttore si riserva la possibilita che illustrazioni,
grafici e dati tecnici differiscano dal prodotto consegnato.

| paragrafi indicati dai termini PERICOLO, ATTENZIONE e AVVERTENZA hanno un’importanza par-
ticolare. Si prega di leggere questi paragrafi con la massima attenzione.

PERICOLO!

La sicurezza del paziente, dell'utilizzatore o di terzi é a rischio. Osservare il presente avvertimento
per evitare di arrecare lesioni al paziente, all’utilizzatore o a terzi.

ATTENZIONE!

Questi paragrafi contengono informazioni necessarie all'operatore per utilizzare in modo appro-
priato I'apparecchio o gli accessori.

AVVERTENZA!

Questi paragrafi contengono informazioni che illustrano piu dettagliatamente le istruzioni o for-
niscono utili indicazioni aggiuntive.

2 Descrizione

Il set di tubi & un accessorio dell’insufflatore di CO, FM134 per le procedure endoscopiche. Il set di
tubi sterile & destinato al trasporto del gas di insufflazione dall'insufflatore di CO, FM134 al pa-
ziente.

Il set di tubi si utilizza con I'insufflatore di CO, FM134 con un connettore ISO.

H
.
® ¥
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Il set di tubi & destinato a pazienti che devono sottoporsi a una procedura di prelievo vascolare en-
doscopico o in laparoscopia. Il gruppo di pazienti target non & vincolato all’eta, al genere o alla
condizione di salute. Il set di tubi non deve essere usato per pazienti di peso inferiore a 2,5 kg.

2.1 Uso conforme

Il set di tubi per insufflazione monouso & destinato al trasporto di CO, dall'insufflatore al pazien-
te.

2.2 Indicazioni e Controindicazioni

Le indicazioni sono identiche a quelle dell'insufflatore di CO, FM134. Consultare le Istruzioni per
I'uso dell'insufflatore di CO,FM134.

Le controindicazioni sono identiche a quelle dell'insufflatore di CO, FM134. Consultare le Istruzio-
ni per I'uso dell’insufflatore di CO,FM134.

2.3 Avvertenze generali relative all’insufflazione di CO2

Per quanto riguarda i rischi residui relativi all'insufflazione di CO,, consultare le Istruzioni per I'uso
dell’'insufflatore di CO,FM134:

 Reazioniidiosincratiche

« Assorbimento di CO,

- Reazioni metaboliche e cardiache/ Reazioni metaboliche, circolatorie e respiratorie
- |potermia/monitoraggio della temperatura corporea

+ Disidratazione

« Embolia/insufflazione di organi interni

« Enfisemi sottocutanei

3 Installazione e Utilizzo

PERICOLO!
Controllare la presenza di difetti e la data di scadenza

Prima dell’uso, controllare che il prodotto e I'imballaggio siano privi di difetti. Accertarsi che la da-
ta di scadenza non sia stata superata.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o se la data di scadenza é stata superata.

PERICOLO!
Tubo d’insufflazione non a tenuta

Non operare mai con un tubo d’insufflazione, strumenti e/o con I'apparecchio non a tenuta erme-
tica. Si rischiano errate misurazioni dei valori di pressione reale che possono causare, a loro volta,
un incremento di pressione incontrollato nell'addome.

PERICOLO!
Contaminazione
Non utilizzare il set di tubi se vengono accertati segni o tracce di contaminazione.

PERICOLO!
Uso riservato esclusivamente ai professionisti sanitari

L'apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi o personale di sala operatoria in
possesso delle necessarie qualifiche professionali.

Gruppo di pazienti desti-

natari

Indicazioni

Controindicazioni

> P
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PERICOLO!
Qualifica professionale

Le presenti istruzioni per I'uso non contengono descrizioni o istruzioni sulle tecniche/procedure
da adottare in sala operatoria, tanto meno si prefiggono di iniziare un medico inesperto alle tecni-
che chirurgiche. Le apparecchiature e gli strumenti medicali devono essere utilizzati esclusiva-
mente da medici oppure da personale paramedico che disponga di un’adeguata qualifica tecnica/
medica e che operi sotto la supervisione di un medico.

ATTENZIONE!
In caso di grave incidente

Segnalare qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione all'apparecchio al produttore e
all'autorita competente del Paese in cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente.

Fig. 3-1 Collegamento del set di tubi

S

®

Insufflatore di
CO, FM134

Connettore ISO,
insufflatore di
CO, FM134

Connettore ISO,
set di tubi

Set di tubi con fil-
tro integrato

@
b
Y
@%“ N

Collegamento ISO

Sull’insufflatore di CO, FM134 & presente un connettore ISO. Collegare saldamente il connettore
ISO del set di tubi con il connettore ISO dell’insufflatore di CO, FM134.

4 Collegamento del set di tubi

PERICOLO!
Aria nel set di tubi per insufflazione
La presenza di aria nel set di tubi per insufflazione puo causare embolia.

Avwviare l'insufflazione prima di collegare il set di tubi al paziente per eliminare Iaria dal set di tubi
per insufflazione. Arrestare I'insufflazione dopo aver insufflato almeno 1 litro di CO2.
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AVVERTENZA!
Limitazione del flusso

La piegatura o 'attorcigliamento dei tubi pud causare una limitazione del flusso in ingresso oppu-
re I'allentamento del connettore Luer Lock.

Durante il posizionamento dei set di tubi sul tavolo operatorio o sul paziente, accertarsi che i tubi
possano muoversi liberamente.

Quando si collega il connettore Luer Lock a un trocar, verificare che sia saldamente fissato.

1. Compiti assegnati al personale non sterile:
« Aprire I'imballaggio del set di tubi e consegnare il set di tubi al personale sterile.
2. Compiti assegnati al personale sterile:

+ Conservare nella zona sterile il connettore Luer-Lock e consegnare I'estremita del tubo con il
filtro al personale non sterile.

 Rimuovere il tappo di protezione dal connettore Luer-Lock.

« Collegare il connettore Luer-Lock con I'ago di Veress o trocar. Collegare il rubinetto all'ago di
Veress o trocar.

3. Compiti assegnati al personale non sterile:
» Accendere I'insufflatore di CO, FM134.
 Collegare il connettore ISO del set di tubi al connettore ISO dell’'insufflatore di CO,FM134.
4. Compiti assegnati al personale sterile e non sterile:
Personale non sterile:
+ Regolare la pressione nominale a 15 mmHg e il flusso di gas a 3 I/min. Avviare 'insufflazione.

« Controllare il consumo di gas sul display dell’insufflatore di CO,FM134. Se il consumo del gas
€ superiore ad approssimativamente 0,4 | dopo 30 secondi viene indicata una perdita.

Personale sterile e non sterile:

+ Seviene rilevata una perdita, ripetere senza I'ago di Veress o trocar, sigillando manualmente
I'estremita del tubo. Se a questo punto non viene rilevata nessuna perdita, I'ago di Veress o
trocar deve essere sostituito.

- Se la perdita continua ad essere rilevata, ripetere senza il set di tubi, sigillando manualmente
linsufflatore di CO, FM134. Se a questo punto non viene rilevata nessuna perdita, il set di tu-
bi deve essere sostituito.

+ Se la perdita continua ad essere rilevata, I'insufflatore di CO, FM134 potrebbe essere difetto-
so. Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell’insufflatore di CO, FM134.

« Assicurarsi che non sia rilevata nessuna perdita prima di iniziare I'operazione.

« Lasciare fluire almeno 1 | di CO, attraverso il set di tubi per eliminare I'aria dal set di tubi, pri-
ma di collegare I'ago di Veress o trocar al paziente.

« Il set di tubi & ora pronto per I'uso. Scollegare il set di tubi dall’ago Veress o dal trocar prima di
inserire I’ago Veress o il trocar nel paziente. Successivamente, & possibile ricollegare il set di
tubi all’ago Veress o al trocar e avviare 'insufflazione.

Rimozione del set di tubi

dall'imballaggio

Collegare I'ago di Veress

o trocar

Collegare il set di tubi
all'insufflatore di CO,

Controllo funzionale del

set di tubi
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5 Scollegamento e Smaltimento del Set di tubi

PERICOLO!

Ricondizionamento di prodotti monouso sterili

Il riutilizzo di prodotti monouso sterili comporta un rischio di infezione a carico del paziente e/o
dell’'utilizzatore. E possibile una compromissione dell’idoneita funzionale dei prodotti. La presenza

di impurita e/o la compromissione della funzionalita dei prodotti puo causare lesioni, patologie o
la morte. Non sottoporre il prodotto a ricondizionamento.

AVVERTENZA!
Smaltimento dei set di tubi

Attenersi alle norme igieniche applicabili per lo smaltimento di set di tubi, liquido raccolto e con-
tenitori di scarico.

Rimuovere il set di tubi solo dopo aver arrestato I'insufflazione. Consultare i passaggi per eseguire
I’arresto dell'insufflazione dell'insufflatore di CO, FM134 nelle Istruzioni per I'uso.

6 Dati tecnici

Informazioni generali

Nome prodotto Set di tubi per insufflazione, monouso
Modello ST293
REF/numero catalogo 20293
Specifiche generali del prodotto
Sterilizzazione Sterilizzazione con OE
Peso 150¢g
Periodo di conservazione 3 anni
Flusso Min. 15 I/min
Tubazione
Lunghezza totale 3m+0,1
Linea di tubi Diame'tro tubo 8,8 mm + 0,15
Materiale PVC
Colore Trasparente
Tipo Connettore ISO 15 mm, maschio
Connettore (prossimale)  |Materiale MABS
Colore Grigio
Tipo Connettore Luer Lock, maschio
Connettore (distale) Materiale MABS
Colore Trasparente/blu
Tipo Tappo munito di sfiato per il Luer-Lock
Tappo di protezione Materiale PE
Colore Trasparente
Componenti funzionali
Efficacia filtro del materiale |BFE 299,9999%
filtrante VFE > 99,9999%
Filtro Materiale MABS (alloggiamento)
Materiale idrorepellente in fibra di vetro (materiale filtrante)
Trasparente/grigio (alloggiamento)
Colore
Bianco (materiale filtrante)
Imballaggio
Imballaggio sterile Blister Tyvek singolo (295 x 315 mm)
Scatola 20 blister (580 x 240 x 310 mm)
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Condizioni per il trasporto, lo stoccaggio e il funzionamento

-18-55°C/0-131°F
Condizioni di trasporto 10 - 85% umidita relativa, senza condensazione

Pressione atmosferica da 70 a 106 kPa

0-35°C/32-95°F
Condizioni di stoccaggio 10 - 85% umidita relativa, senza condensazione

Pressione atmosferica da 70 a 106 kPa

10-30°C/50-86°F

L . 30 - 75% di umidita relativa, senza formazione di condensa
Condizioni d’esercizio ) )
Pressione atmosferica da 70 a 106 kPa

Altitudine massima 3000 m/9843 piedi s.|.m
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1 Svarigi noradijumi lietotajam
Pirms ierices lietoSanas operacijas laikd uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju un iepazistieties

ar ierices un piederumu darblbu un funkcijam. Sis lieto$anas instrukcijas neievéro$anas
gadijuma var rasties

» dzivibai bistamas traumas pacientam,

* smagas traumas operaciju brigadei, pacientu apripes vai tehniskas apkopes personalam
vai

* ierices un/vai piederumu bojajumi vai darbibas trauc&jumi.
Lai pieprasrttu vairak lietoSanas instrukciju kopiju, 10dzu, sazinieties ar raZzotaju.
Ta ka izstradajumi tiek pastavigi pilnveidoti, razotajs patur tiesibas modificét izstradajuma
izskatu, grafisko attélojumu un tehniskos datus.
Rindkopam, kas ir apzimétas ar vardiem BRIDINAJUMS, UZMANIBU! un NORADE, ir Tpasa
nozime. STs rindkopas lasiet 1pasi uzmanigi.

BRIDINAJUMS!

Ir apdraudéta pacienta, lietotaja vai citu personu drosiba un/vai veseliba. levérojiet So
bridinajumu, lai nepielautu pacienta, lietotaja vai citu personu traumatizaciju.

UZMANIBU!

Sis rindkopas satur informaciju, kas palidz operatoram lietot ierici vai piederumus
atbilstosi paredzétajai izmantosanai.

NORADE!

Sis rindkopas satur informaciju, kas precizé noradijumus vai sniedz citu noderigu
papildu informaciju.

2 Apraksts

Caurules komplekts ir FM134 CO, insuflatora piederums endoskopiskajam proceddram.
Sterilais caurules komplekts transporté insuflacijas gazi no FM134 CO, insuflatora uz pacientu.

Caurules komplektu izmanto kopa ar FM134 CO, insuflatoru ar ISO savienotaju.

Att. 2-1 Caurules komplekta dalas

g
|
:

lespéjamas tehniskas
izmainas

Drosibas un
bridinajuma zinojumi

A

ISO savienotajs
Filtrs
Caurule

Luer Lock
savienotajs

Aizsargvacins
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Pacientu mérka grupa

Indikacijas

Kontrindikacijas

Caurules komplektu izmanto pacientiem, kam ir paredzéta laparoskopiskas vai endoskopiskas
asinsvadu iegtSanas proceddra. Pacientu mérka grupu neierobezo vecums, dzimums vai
veselibas stavoklis. Caurules komplektu nedrikst izmantot pacientiem, kuri sver mazak neka
2,5 kg.

2.1 Paredzéta izmantosSana

Vienreizéjas lietoSanas insuflacijas caurules komplekts paredzéts CO, gazes transporté$anai no
insuflatora uz pacientu.

2.2 Indikacijas un kontrindikacijas

Indikacijas ir tadas paSas ka FM134 CO, insuflatoram. Ladzu, skatiet FM134 CO, insuflatora
lietoSanas pamacibu.

Kontrindikacijas ir tddas pasSas ka FM134 CO, insuflatoram. Lddzu, skatiet FM134 CO,
insuflatora lietoSanas pamacibu.

2.3 CO2 insuflacija — visparigi bridinajumi
Ar CO, insuflaciju saistitos atlikusSos riskus skatiet FM134 CO, insuflatora lietoSanas pamaciba:
« ldiosinkrazijas reakcijas
* CO, absorbcija
» Metaboliskas un sirds reakcijas / metaboliskas, asinsrites un elpo$anas sistémas reakcijas
+ Hipotermija/kermena temperatiras kontroléSana
» Dehidratacija
» Embolija/iekS&jo organu insuflacija
» Subkutana emfizéma

3 UzstadiSana un lietoSana

BRIDINAJUMS!
Parbaudiet, vai nav defektu, un deriguma terminu.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajums un iepakojums nav bojati. Deriguma
termin$ nedrikst bit parsniegts.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma termins.

BRIDINAJUMS!
Nehermétiska insuflacijas caurule

Nekada gadijuma nestradajiet ar nehermétisku insuflacijas cauruli, piederumiem un/vai
ierici. Pretéja gadijuma faktiska spiediena meérijums var bit nepareizs, un védera dobuma
var veidoties nekontroléts spiediena pieaugums.

BRIDINAJUMS!
Contamination (Kontaminacija)

Nekada gadijuma neizmantojiet caurules komplektu, ja ir piesarpojuma pazimes vai
norades.

BRIDINAJUMS!
Lietojiet tikai veselibas apripes specialistiem

lerici drikst izmantot tikai kirurgi vai operacijas zales personals ar nepiecieSamo
profesionalo kvalifikaciju.
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BRIDINAJUMS! i”i
Profesionala kvalifikacija

Saja lieto$anas instrukcija nav ieklauti kirurgisku procediiru/metozu apraksti vai
noradijumi. Ta nav paredzéta, lai apmacitu arstus operaciju tehniku izmantosana.
Medicinisko papildaprikojumu un ierices drikst izmantot tikai arsti vai mediciniskais
personals, kam ir atbilstoSsa tehniska/mediciniska kvalifikacija un kas strada arsta
uzraudziba, izpildot arsta sniegtos noradijumus.

UZMANIBU!
Ja rodas nopietns negadijums

Ladzu, zinojiet par visiem nopietniem negadijumiem, kas raduSies saistiba ar So ierici,
razotajam un kompetentajai lietotaja un/vai pacienta dzivesvietas valsts iestadei.

Att. 3-1 Caurules komplekta savieno$ana
@ FM134 CO,
insuflators

(@ IS0 savienotsjs,
FM134 CO,
insuflators

(3 IS0 savienotsjs,
caurules
komplekts

Caurules
0 komplekts ar

integrétu filtru
@ %

® ®

@

ISO savienojums

ISO savienotajs atrodas uz FM134 CO, insuflatora. Caurules komplekta ISO savienotaju cieSi
savienojiet ar FM134 CO, insuflatora ISO savienotaju.

4 Caurules komplekta pievienoSana
BRIDINAJUMS! é
Gaiss insuflacijas caurules komplekta

Gaiss insuflacijas caurules komplekta var izraisit emboliju.

Insuflaciju saciet pirms caurules komplekta pievienoSanas pacientam, lai izvaditu gaisu
no insuflacijas caurules komplekta. Partrauciet insuflaciju, ja insufléts vismaz 1 litrs CO,.
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Caurules komplekta
iznemsana no
iepakojuma

Veress adatas vai
trokara savienosana

Pievienojiet caurules
komplektu CO,
insuflatoram

Caurules komplekta
funkcionalitates
parbaude

NORADE!
lepliides ierobeZzo$ana

Caurulu saliekSana vai savérpSana var izraisit ieplides ierobezoSanu vai Luer Lock
savienojuma valigumu.

Novietojot caurulu komplektus uz operaciju galda vai uz pacienta, parliecinieties, ka ir
nodrosinata pietiekama caurulu kustibas briviba.

Savienojot Luer Lock savienojumu ar trokaru, parliecinieties, ka tas ir ciesi nostiprinats.

1. Strada nesterils personals.

» Atveriet caurulu komplekta iepakojumu un nododiet cauruliSu komplektu sterilajam
personalam.

2. Strada sterils personals.

» Glabajiet Luer Lock savienotdju sterilaja zona un padodiet caurules galu ar filtru
nesterilajam personalam.

+ Nonemiet aizsardzibas vacinu no Luer Lock savienotaja.

« Savienojiet Luer Lock savienotaju ar Veress adatu vai trokaru. Aizveriet Veress adatas vai
trokara aizbidni.

3. Strada nesterils personals.

 leslédziet FM134 CO, insuflatoru.

» Caurules komplekta ISO savienotaju savienojiet ar FM134 CO, insuflatora ISO savienotaju.
4. Ko veic nesterils un sterils personals:
Nesterils personals:

* lestatiet nominalo spiedienu 15 mmHg un gazes plasmu 3 I/min. Saciet insuflaciju.

+ Parbaudiet gazes patérinu FM134 CO, insuflatora displeja. Ja péc 30 sekundém gazes
patérins ir lielaks par aptuveni 0,4 |, tas liecina par nopladi.

Sterils un nesterils personals:
« Ja tiek konstatéta noplide, atkartojiet procediru bez Veress adatas vai trokara, manuali

hermétiski aiztaisot caurules galu. Ja tagad noplide netiek konstatéta, Veress adata vai
trokars janomaina.

+ Ja joprojam tiek konstatéta noplide, atkartojiet bez caurulu komplekta, manuali hermétiski
aiztaisot FM134 CO, insuflatoru. Ja tagad noplide netiek konstatéta, caurulu komplekts ir
janomaina.

» Ja nopltde joprojam tiek konstatéta, iespéjams, ka FM134 CO, insuflators ir bojats, ladzu,
skatiet FM134 CO, insuflatora lietoSanas instrukciju.

* Pirms lietoSanas parliecinieties, ka nav nopltdes.

» Pirms Veress adatas vai trokara pievienoSanas pacientam laujiet vismaz 1 | CO, izplUst
cauri caurules komplektam, lai no caurules komplekta izvadttu gaisu.

» Caurules komplekts ir gatavs lietoSanai. Atvienojiet caurules komplektu no Veress adatas
vai trokara pirms Veress adatas vai trokara ievadiSanas pacienta. Péc tam caurules
komplektu var atkal savienot ar Veress adatu vai trokaru un sakt insuflaciju.
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5 Caurules komplekta atvieno$ana un likvidesana

BRIDINAJUMS! é
Sterilu vienreizlietojamo produktu parstrade

Sterilu vienreizlietojamo izstradajumu atkartota lietoSana var izraisit pacienta un/vai
lietotaja inficeSanas risku. Produkta funkcionalitate var buat traucéta. levainojuma,
slimibas vai naves risks produkta piesarnojuma un/vai funkciju pasliktinasanas dél.
Neparstradajiet produktu.

NORADE!
Caurules komplektu likvidésana

Likvidejot caurules komplektus, savaktos Skidrumus un atkritumu tvertnes, ievérojiet
piemérojamos higiénas normativus un noteikumus.

Caurules komplektu atvienojiet tikai péc tam, kad insuflacija ir partraukta. Insuflacijas
partraukSanai veicamas darbibas skatiet FM134 CO, insuflatora lietoSanas pamaciba.

6 Tehniskie dati
Vispariga informacija
Produkta nosaukums Insuflacijas caurules komplekts, vienreizéjas lietoSanas
Modelis ST293
REF/kataloga numurs Z0293
Visparigas produkta specifikacijas

SterilizéSana EO sterilizéSana

Svars 150 g

Glabasanas ilgums 3 gadi

Pldsma Min. 15 I/min.
Caurules komplekts

Kopégjais garums 3mz=0,1

. Caurules diametrs 8,8 mm 0,15

Caurules Iinija —

Materials PVH

Krasa Caurspidiga

Veids ISO savienotajs 15 mm, viriSkais
Savienotajs (proksimalais) |Materials MABS

Krasa Peleka

Veids Luer lock savienotajs, viriSkais
Savienotajs (distalais) Materials MABS

Krasa Caurspidiga/zila

Veids Vacin$ ar atveri luera vitnes savienotajam
Aizsargvacins Materials PE

Krasa Caurspidiga
Funkcionalas sastavdalas

Filtra materiala filtrésanas  |BFE 2 99,9999 %

efektivitate VFE = 99,9999 %

) a MABS (korpuss)
Filtrs Materials
Hidrofobiskais stikla Skiedras materials (filtréjoSais materials)
_ Caurspidiga/peléka (korpuss)
Krasa ) -
Balts (filtra materials)

lepakosana
Sterilais iepakojums Viens Tyvek blisteris (295 x 315 mm)
Kaste 20 blisteri (580 x 240 x 310 mm)

67 /125



TransportéSanas, glabasanas un lietoSanas apstakli

TransportéSanas apstakli

No -18 I1dz 55°C / no 0 I1dz 131°F
10 'dz 85 % rel. mitrums, kondensatu nerado$s
no 70 Iidz 106 kPa gaisa spiediens

Uzglabasanas apstakli

No 0 Itdz 35°C / no 32 lidz 95°F
10 Iidz 85 % rel. mitrums, kondensatu neradoss
no 70 Iidz 106 kPa gaisa spiediens

LietoSanas apstakli

No 10 Iidz 30°C / no 50 Iidz 86°F

30 ITdz 75 % rel. mitrums, kondensatu neradoss

no 70 Iidz 106 kPa gaisa spiediens

3000 m / 9843 ft maksimalais augstums virs jdras limena

68/125




Simboliai ir aprasai

1]

Laikytis naudojimo
instrukcijos

MD

Medicinos priemoné

Tinka naudoti iki (MMMM-
mm-dd)

7

Modelio numeris

Kiekis

UDI

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nenaudoti pazeistos
pakuotés turinio

ONLY

LeidZiama parduoti arba
naudoti tik gydytojui

Saugoti nuo drégmés

>

Démesio

REF

Prekés numeris

- S
//l "~ Saugoti nuo tiesioginiy
/.\\ saulés spinduliy
w2\l _ e
9 ’7|t Saugoti nuo karscio ir
/.\ radioaktyvios spinduliuotés

LOT

Partijos kodas

Oro drégnis, apribojimas

Gamintojas

Oro slégis, apribojimas

< B

Pagaminimo $alis (DE) ir
data (MMMM-mm-dd)

Temperattros apribojimas

sremEo

Viena sterili barjeriné
sistema, sterilizuota
naudojant etileno oksidg

Laikymo salygos

STERILE

Sterilizuota etileno oksidu

G

O,
O,

Transportavimo sglygos

Nesterilizuoti pakartotinai

Be ftalaty

D@ i

Nenaudoti pakartotinai




Galimi techniniai
pakeitimai

Saugos ir jspéjamieji
pranesimai

A

1 Svarbiis naudojimo nurodymai

PrieS imdamiesi chirurginiy operacijy atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir susipazinkite
su prietaiso ir priedy valdymu ir veikimu. Jei nesilaikoma Sioje naudojimo instrukcijoje pateikty
nurodymy, gali bati

+ suzaloti pacientai (net mirtinai),

* sunkiai suzalota operacijg atliekanti komanda, slaugos arba techninés priezilros
darbuotojai,

» pazeisti arba sugadinti prietaisas ir (arba) priedai.
Norédami gauti daugiau naudojimo instrukcijy kopijy, kreipkités j gamintoja.
Dél nuolatinio savo gaminiy tobulinimo gamintojas pasilieka teise keisti gaminio iSvaizda,
grafinius atvaizdus ir techninius duomenis.

Pastraipos, pazymétos sgvokomis JSPEJIMAS, DEMESIO ir PASTABOS, yra labai svarbios.
Siomis sgvokomis pazymétiems skirsniams skirkite ypatingg démes;.

ISPEJIMAS!
Kyla pavojus paciento, naudotojo arba (ir) tre€iyjy asmeny saugumui. Atsizvelkite | Sj
jspéjima, kad iSvengtuméte paciento, naudotojo arba (ir) tre€iyjy asmeny suzalojimo.

DEMESIO!

Siose pastraipose pateikiama informacija eksploatuotojui, kaip pagal paskirtj ir teisingai
naudoti prietaisg ir priedus.

PASTABOS!

Siose pastraipose pateikiama informacija, patikslinanti nurodymus arba pateikiama
papildoma naudinga informacija.

2 Aprasas

Vamzdeliy komplektas yra FM134 CO, insufliatoriaus priedas, skirtas naudoti atliekant
endoskopijos procediras. Sterilus vamzdeliy komplektas skirtas insufliacijos dujoms perduoti i$
FM134 CO, insufliatoriaus pacientui.

Vamzdeliy komplektas naudojamas su FM134 CO, insufliatoriais su ISO jungtimi.

pav. 2-1 Vamzdeliy komplekto dalys

ISO jungtis

Filtras

Vamzdelio linija

(@ ,Luer Lock"
jungtis

Apsauginis
dangtelis

CHC)

T
|
:
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Vamzdeliy komplektas naudojamas su pacientais, kuriems reikia atlikti laparoskopines arba
endoskopines kraujagysliy parinkimo Suntavimo procediras. Numatytajai pacienty grupei
netaikomi jokie amziaus, lyties ar sveikatos bklés apribojimai. Vamzdeliy komplekto negalima
naudoti pacientams, sveriantiems maziau nei 2,5 kg.

2.1 Paskirtis

Vienkartinis insufliacijos vamzdeliy komplektas skirtas CO, dujoms perduoti i$ insufliatoriaus
pacientui.

2.2 Indikacijos ir kontraindikacijos

Indikacijos yra tokios pat kaip ir naudojant FM134 CO, insufliatoriy. Zr. FM134 CO,
insufliatoriaus naudojimo instrukcijas.

Kontraindikacijos yra tokios pat kaip ir naudojant susijusj FM134 CO, insufliatoriy. Zr. FM134
CO, insufliatoriaus naudojimo instrukcijas.

2.3 Bendrieji jspéjimai apie CO2 insufliacija
Informacijos apie liekamajg rizikg, susijusig su CO, insufliacija, zr. FM134 CO, insufliatoriaus
naudojimo instrukcijose:
« lIdiosinkratinés reakcijos
» CO, absorbcija
» Metabolinés ir Sirdies reakcijos / metabolinés, kraujotakos ir kvépavimo reakcijos
 Hipotermija / kiino temperatlros stebéjimas
» Dehidratacija
» Embolija / vidiniy organy insufliacija
* Poodinés emfizemos

3 Saranka ir naudojimas

|SPEJIMAS!
Patikrinkite, ar néra defekty ir ar nesibaigusi galiojimo data

PrieS naudodami, patikrinkite, ar néra gaminio ir pakuotés defekty. |sitikinkite, kad
galiojimo data nepasibaigusi.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba jei galiojimo data praéjusi.

JSPEJIMAS!
Nesandarus insufliacijos lankstusis vamzdelis

Niekada nedirbkite naudodami nesandary insufliacijos lankstyjj vamzdelj, instrumenta
ir (arba) prietaisa. Jei Sito nepaisysite, gali biiti, kad bus matuojamos klaidingos faktinés
slégio vertés, o tai sukels nekontroliuojama slégio kilima pilve.

|SPEJIMAS!
UzterSimas

Nenaudokite vamzdeliy komplekto, jei pastebéjote uzterSimo pozymiy ar zenkly.

|SPEJIMAS!
Naudoti tik sveikatos prieziiiros specialistams

Prietaisg turi naudoti tik chirurgai arba operacinés personalas, turintys reikiamag
profesine kvalifikacija.

Numatytoji pacienty

grupé

Indikacijos

Kontraindikacijos

> B
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ISPEJIMAS!

Profesiné kvalifikacija

Naudojimo instrukcijoje néra chirurginiy procediiry / metody apraSsymy ar su jais
susijusiy nurodymy. Ji taip pat néra skirta gydytojui mokytis chirurginiy metody.
Medicinos periferinius jrenginius ir prietaisus gali naudoti tik gydytojai arba medicinos

ir priziarint gydytojui.

DEMESIO!
Atsitikus rimtam incidentui

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, praneskite gamintojui ir valstybés,
kurioje jsikures naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

pav. 3—-1 Vamzdeliy komplekto prijungimas

©)

)

©

®

FM134 CO,
insufliatorius
ISO jungtis,
FM134 CO,
insufliatorius
ISO jungtis,
vamzdeliy
komplektas

Vamzdeliy
komplektas su
integruotu filtru

©
®

ISO jungtis

ISO jungtis yra ties FM134 CO, insufliatoriumi. Vamzdeliy komplekto ISO jungtj tvirtai sujunkite
su FM134 CO, insufliatoriaus ISO jungtimi.

4 Vamzdeliy komplekto prijungimas

ISPEJIMAS!
Oras insufliacijos vamzdeliy komplekte
Oras insufliacijos vamzdeliy komplekte gali sukelti embolija.

Pradékite insufliacija prieS prijungdami vamzdeliy komplekta prie paciento, kad
iSstumtuméte ora is insufliacijos vamzdeliy komplekto. Sustabdykite insufliacija, kai bus
jpustas bent 1 litras CO,.
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PASTABOS!
|tekéjimo apribojimas

Sulenkus arba susukus vamzdelius gali biiti apribotas jtekéjimas arba prarasta Luerio
tipo jungtis.

Dédami vamzdeliy komplektus ant operacinés stalo arba paciento, pasirapinkite, kad jie
galéty pakankamai judéti.

Jungdami Luerio tipo jungtj prie troakaro, jsitikinkite, kad ji baty prijungta tvirtai.

1. Atlieka nesteriliame lauke dirbantis personalas

» Atidarykite vamzdeliy komplekto pakuote ir perduokite vamzdeliy komplektg steriliame
lauke dirbanciam personalui.

2. Atlieka steriliame lauke dirbantis personalas

 Laikykite Luerio tipo jungt] sterilioje srityje ir paduokite vamzdelio galg su filtru nesteriliame
lauke dirbanciam personalui.

» Nuimkite apsauginj dangtelj nuo Luerio tipo jungties.

 Prijunkite Luerio tipo jungtj prie Vereso adatos arba trokaro. Uzdarykite Vereso adatos arba
trokaro Ciaupa.

3. Atlieka nesteriliame lauke dirbantis personalas
¢ |Jjunkite FM134 CO, insufliatoriy.
* Prijunkite vamzdeliy komplekto ISO jungtj prie FM134 CO, insufliatoriaus 1SO jungties.
4. Atlieka nesteriliame ir steriliame lauke dirbantis personalas:
Nesteriliame lauke dirbantis personalas:
+ Vardinj slégj nustatykite kaip 15 mmHg, o dujy srautg — kaip 3 I/min. Paleiskite insufliacijg.

+ Patikrinkite dujy sgnaudas FM134 CO, insufliatoriaus ekrane. Jei dujy sgnaudos yra
didesnés nei mazdaug 0,4 | po 30 sekundziy, tai rodo nuotékj.

Steriliame ir nesteriliame lauke dirbantis personalas:

» Jei aptiktas nuotékis, pakartokite veiksmus be Vereso adatos ar troakaro, ranka uzdenge
vamzdelio galg. Jei dabar nuotékio néra, bitina pakeisti Vereso adatg arba troakarg.

» Jei nuotékis vis tiek aptinkamas, pakartokite veiksmus be vamzdeliy komplekto, ranka
uzdengdami FM134 CO, insufliatoriy. Jei dabar nuotékio néra, batina pakeisti vamzdeliy
komplekts.

+ Jei nuotékis vis dar aptinkamas, gali bati sugedes FM134 CO, insufliatorius, Zr. susijusio
FM134 CO, insufliatoriaus naudojimo instrukcijas.

» Prie§ pradédami operacijg jsitikinkite, kad néra nuotékio.

» Prie$ prijungdami Vereso adatg arba troakarg prie paciento, leiskite, kad per vamzdeliy
komplektg pratekéty bent 1 1 CO,, kad i§ vamzdeliy komplekto blty pasalintas oras.

* Vamzdeliy komplektas dabar yra paruo$tas naudoti. Prie§ jvesdami Vereso adatg ar
troakarg | pacientg, atjunkite vamzdeliy rinkinj nuo Vereso adatos ar troakaro. Tada
vamzdeliy rinkinj galima vél prijungti prie Vereso adatos arba troakaro ir pradéti insufliacija.

Vamzdeliy komplekto
iSémimas iS pakuotés

Vereso adatos arba
trokaro prijungimas

Prijunkite vamzdeliy
komplekta prie CO,
insufliatoriaus.

Vamzdeliy komplekto
funkciné patikra
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5 Vamzdeliy komplekto atjungimas ir Salinimas

ISPEJIMAS!

Steriliy vienkartiniy produkty pakartotinis apdorojimas

Pakartotinis steriliy vienkartiniy produkty naudojimas gali sukelti infekcijos pacientui ir
(arba) naudotojui pavojy. Gali sutrikti produkto funkcionalumas. Rizika susizeisti,
ir (arba) pablogéjusio produkto funkcionalumo.

susirgti ar mirti dél

uzterSimo

Neapdorokite produkto pakartotinai.

PASTABOS!

Vamazdeliy komplekty Salinimas

Salindami vamzdeliy komplektus, surinktus skyséius ir atlieky konteinerius, laikykités

taikomy higienos taisykliy ir reikalavimy.

Vamzdeliy komplektg paSalinkite tik sustojus insufliacijai. Veiksmai, kaip sustabdyti insufliacija,

nurodyti FM134 CO, insufliatoriaus naudojimo instrukcijose.

6 Techniniai duomenys

Bendroji informacija

Gaminio pavadinimas

Insufliacijos lanksc€iyjy vamzdeliy komplektas, vienkartinis

Modelis

ST293

REF / katalogo numeris

20293

Bendrosios gaminio specifikacijos

Sterilizavimas

Sterilizavimas EO

Svoris 150 g

Tinkamumo naudoti laikas |3 metai

Srautas Min. 15 I/min.
Vamazdelis

Bendras ilgis 3m=0,1

L Vamzdelio skersmuo 8,8 mm 0,15

Vamzdelio linija "

Medziaga PVC

Spalva Skaidri

Tipas ISO jungtis, 15 mm, kistukiné
Jungtis (proksimaliné) Medziaga MABS

Spalva Pilka

Tipas Luerio tipo jungtis, kiStukiné
Jungtis (distaline) Medziaga MABS

Spalva Skaidri / mélyna

Tipas Ventiliuojamas Luerio tipo jungties dangtelis
Apsauginis dangtelis Medziaga PE

Spalva Skaidri

Funkciniai komponentai

Filtravimo terpés filtro

BFE = 99,9999 %

efektyvumas VFE 2 99,9999 %
) .. MABS (korpusas)
Filtras Medziaga ) L . s ) .
Hidrofobiné stiklo pluosto terpé (filtravimo terpé)
Skaidri / pilka (korpusas)
Spalva ) .
Balta (filtravimo terpé)
Pakuotée

Sterili pakuoté

Viena , Tyvek" lizdiné plokstelé (295 x 315 mm)

Dézé

20 lizdiniy ploksteliy (580 x 240 x 310 mm)
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Transportavimo, laikymo ir naudojimo salygos

Transportavimo sglygos

Nuo -18 iki 55 °C / nuo 0 iki 131 °F
10 iki 85 % sant. drégnis, be kondensato
Nuo 70 iki 106 kPa oro slégis

Nuo 0 iki 35 °C / nuo 32 iki 95 °F

Laikymo salygos 10 iki 85 % sant. drégnis, be kondensato
Nuo 70 iki 106 kPa oro slégis
Nuo 10 iki 30 °C / nuo 50 iki 86 °F
30 iki 75 % sant. drégnis, be kondensato
Darbo salygos

Nuo 70 iki 106 kPa oro slégis
3000 m / 9843 ft maksimalus aukstis vir$ jdros lygio
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Symboler og beskrivelser

1]

SId opp i bruksanvisningen

MD

Medisinsk utstyr

Brukes innen (AAAA-MM-
DD)

i

Modellnummer

Mengde

UDI

Unik
udstyrsidentifikasjonskode

Ikke bruk innholdet i skadet
forpakning

ONLY

Skal kun selges til eller
brukes av lege

Beskyttes mot vaete

>

Forsiktig, OBS

Beskyttes mot sollys

REF

Artikkelnummer

Skal ikke utsettes for varme
og radioaktiv straling

LOT

Produktkode

Luftfuktighet, begrensning

Tilvirker

Lufttrykk, begrensning

Land (DE) og
produksjonsdato (AAAA-
MM-DD)

Temperaturbegrensning

TERILE

Enkelt sterilt barrieresystem,
sterilisert med etylenoksid

Lagringsbetingelser

7 LalOuc!

STERILE|

Sterilisert med etylenoksid

NC

O,

iE

O,

Transportbetingelser

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder ikke ftalater

2N HONEH 2

Skal ikke brukes om igjen




1 Viktig informasjon om anvendelse

Les npye gjennom bruksanvisningen for a laere om apparatets og tilleggsutstyrets betjening og
funksjon fgr du bruker det i kirurgiske prosedyrer. Dersom opplysningene i handboken ikke
overholdes, kan dette

« fgre til skade pa pasienten som kan vaere livstruende,
« fgre til alvorlige skader pa operasjonsteamet eller vedlikeholds- hhv. servicepersonalet eller
« fore til skader hhv. feil pa apparatet og/eller tilleggsutstyret.

Kontakt produsenten for 4 bestille flere kopier av bruksanvisningen.

Pa grunn av videreutvikling av produktene forbeholder produsenten seg retten til at illustrasjoner
og tekniske data kan avvike noe fra det leverte produktet.

Avsnitt som er kjennetegnet med begrepene FARE, OBS og HENVISNING, er spesielt viktige. Les
disse avsnittene svaert grundig.

FARE!

Pasientens, brukerens eller andres sikkerhet og/eller helse er utsatt for fare. Ta hensyn til denne
advarselen for a unnga at pasient, bruker eller andre blir skadet.

OBS!

Disse avsnittene inneholder informasjon til brukeren om forskriftsmessig bruk av apparatet eller
tilleggsutstyret.

HENVISNING!

Disse avsnittene inneholder informasjon som presiserer anvisningene, eller som gir nyttig
tilleggsinformasjon.

2 Betegnelse

Slangesettet er en tilbehgrsdel av en FM134 CO,-insufflator for endoskopiske prosedyrer. Den
sterile slangen brukes til 3 transportere insufflasjonsgass fra FM134 CO.-insufflatoren til
pasienten.

Slangesettet brukes med FM134 CO,-insufflatoren med ISO-kobling.

Fig. 2-1 Slangesettets deler

ag
|
:

Med forbehold om
tekniske endringer

Sikkerhetsmeldinger og
advarsler

SICleIC)e

A

ISO-kobling

Filter
Slangeledning
Luer lock-kobling
Beskyttelseshette
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Pasientmalgruppe

Indikasjoner

Kontraindikasjoner

> B

Slangesettet brukes til pasienter som er indisert med en laparoskopisk eller en endoskopisk
blodkarsekstraksjonsprosedyre. Malpasientgruppen er ikke begrenset av alder, kjgnn eller
helsetilstand. Slangesettet skal ikke brukes hos pasienter som veier mindre enn 2,5 kg.

2.1 Forskriftsmessig bruk

Insufflasjonsslangesettet til engangsbruk er tiltenkt for transport av CO,-gass fra insufflatoren til
pasienten.

2.2 Indikasjoner og kontraindikasjoner

Indikasjonene er identiske med den tilhgrende FM134 CO,-insufflatoren. Se bruksanvisningen for
den tilhgrende FM134 CO,-insufflatoren.

Kontraindikasjoner er identiske med den tilhgrende FM134 CO,-insufflatoren. Se
bruksanvisningen for den tilhgrende FM134 CO,-insufflatoren.

2.3 Generelle advarsler om insufflering med CO2

Nar det gjelder gjenvaerende risikoer knyttet til CO,-insufflasjon, se bruksanvisningen for FM134
CO,-insufflatoren:

« Idiosynkratiske reaksjoner
« CO,-absorpsjon

» Metabolske reaksjoner og hjertereaksjoner / Metabolske, sirkulasjons- og respiratoriske
reaksjoner

+ Hypotermi/overvaking av kroppstemperaturen
» Dehydrering
« Emboli/insufflasjon av indre organer

+ Subkutane emfysemer

3 Oppsett og bruk

FARE!
Se etter defekter og utlgpsdato

Kontroller om det foreligger defekter pa produktet og emballasjen fgr bruk. Kontroller at
utlgpsdatoen ikke er overskredet.

M3 ikke brukes hvis pakningen er skadet eller hvis utlgpsdatoen er overskredet.

FARE!
Utett insufflasjonsslange

Du ma3 aldri arbeide med utett insufflasjonsslange, tilleggsutstyr og/eller apparat. Det kan fere til
maling av feilaktige verdier for faktisk trykk og ukontrollert trykkgkning i abdomen.

FARE!
Kontaminering
Ikke bruk slangesettet hvis du oppdager tegn til eller ting som tyder pa kontaminasjon.

FARE!
Skal kun brukes av profesjonelt helsepersonell

Apparatet ma kun brukes av kirurger eller OP-personell som har ngdvendige profesjonelle
kvalifikasjoner.
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FARE! f
Faglige kvalifikasjoner

Bruksanvisningen inneholder verken beskrivelser eller instrukser for kirurgiske prosedyrer/
teknikk. Den er heller ikke egnet til & gi en lege innfgring i operasjonsteknikk. Medisinske
instrumenter og apparater ma kun brukes i innretninger som er bestemt for dette, og av leger
eller medisinsk personale som har de ngdvendige tekniske/medisinske kvalifikasjoner, og som
arbeider under veiledning og tilsyn av en lege.

OBS!
Ved alvorlige hendelser

Alle alvorlige hendelser som oppstdr i sammenheng med apparatet, skal rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i brukerens og/eller pasientens land.

Fig. 3—1 Tilkobling av slangesett

@ FM134CO,-
insufflator
@ :
ISO-kobling,
FM134 CO,-
insufflator
(@) 150-kobling,
slangesett
(@ Slangesett til
engangsbruk
9 med integrert
filter
%
%\/%ﬂ
@
ISO-kobling
Det er en 1SO-kobling pa FM134 CO,-insufflatoren. Koble 1SO-koblingen pa slangesettet godt til
ISO-koblingen pa FM134 CO,-insufflatoren.
4 Tilkobling av slangesettet
FARE! C
Luft i insufflasjonsslangesettet

Luft i insufflasjonsslangesettet kan fgre til embolisme.

Start insufflasjonen fgr slangesettet kobles til pasienten for & presse luften ut av
insufflasjonsslangesettet. Stopp insufflasjonen nar minst 1 liter CO2 er insufflert.
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Ta slangesettet ut av
pakken

Koble til Veress-kanyle
eller trokar

Koble slangesett til CO,-
insufflator

Funksjonstest for
slangesettet

HENVISNING!
Begrensning av innstromming

Knekk eller vridning pa slangene kan fgre til begrensning av innstremming eller til at luer lock-
koplingen lgsner.

Nar du plasserer slangesett pa operasjonsbordet eller pasienten, ma du gi rom for tilstrekkelig
bevegelse av slangene.

Nar du kobler luer lock til en trokar, ma du forvisse deg om at den er koblet forsvarlig til.

1. Skal utfgres av usterilt personale:
« Apne emballasjen for slangesettet og lever slangesettet til det sterile personalet.
2. Skal utfgres av sterilt personale:

+ Behold luer-laskoblingen i det sterile omradet og gi slangeenden videre til det usterile
personalet.

+ Fjern beskyttelseshetten fra luer-laskoblingen.

+ Koble luer-laskoblingen til Veress-kanylen eller trokaren. Steng stoppekranen pa Veress-
kanylen eller trokaren.

3. Skal utfgres av usterilt personale:

+ SIa FM134 Co2-insufflatoren,-insufflatoren pa.

+ Koble ISO-koblingen pa slangesettet godt til ISO-koblingen pa FM134 CO,-insufflatoren.
4. Skal utfgres av usterilt og sterilt personale:
Usterilt personale:

+ Angi et nominelt trykk pa 15 mmHg og en gassflow pa 3 I/min. Start insufflasjon.

+ Kontroller gassforbruket pa skjermen til FM134 CO,-insufflatoren. Hvis gassforbruket er mer
enn ca. 0,4 | etter 30 sekunder, indikerer det en lekkasje.

Sterilt og usterilt personale:

+ Hvis en lekkasje oppdages, gjenta uten Veress-kanyle eller trokar og forsegle slandeenden
manuelt. Hvis det na ikke finnes lekkasje, ma Veress-kanylen eller trokaren skiftes ut.

+ Hvis det fortsatt oppdages en lekkasje, ma du gjenta uten slangesettet og forsegle FM134
CO,-insufflatoren manuelt. Hvis det na ikke oppdages noen lekkasje, ma slangesettet
erstattes.

+ Hvis det fortsatt oppdages lekkasje, kan det veere en feil pa FM134 CO,-insufflatoren. Se
bruksanvisningen for FM134 CO,-insufflatoren.

« Kontroller at ingen lekkasje kan oppdages fgr operasjonen startes.

+ Laminst 1| of CO, stramme gjennom slangesettet for a fjerne luft fra slangesettet for Veress-
kanyle ellere trokar kobles til pasienten.

+ Slangesettet er na klar til bruk. Koble slangesettet fra Veress-kanyle eller trokar for Veress-
kanyle eller trokar feres inn i pasienten. Deretter kan slangesettet kobles til Veress-kanyle
eller trokar igjen og insufflasjonen startes.

5 Frakobling og avhending av slangesett

FARE!
Dekontaminasjon av sterile produkter til engangsbruk

Gjenbruk av sterile produkter til engangsbruk medfgrer fare for infeksjon for pasienter og/eller
brukere. Det kan svekke produktets funksjon. Fare for personskade, sykdom eller dgd pa grunn av
kontaminasjon og/eller nedsatt funksjonalitet for produktet. Produktet skal ikke dekontamineres.

HENVISNING!
Avhending av slangesett

Var oppmerksom pa hygieneforskriftene ved avhending av slangesettene, samlede vaesker og
avfallsbeholdere.
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Fjern slangesettet bare etter at insufflasjonen er ferdig. Se trinnene for a stoppe insufflasjonen i

bruksanvisningen for FM134 CO,-insufflatoren.

6 Tekniske spesifikasjoner

Generell informasjon

Produktnavn Slangesett til insufflasjon, til engangsbruk
Modell ST293
REF-/katalognummer 20293

Generelle produktspesifikasjoner

Sterilisering Sterilisering med etylenoksid
Vekt 150g
Holdbarhet 3ar
Flow Min. 15 [/min
Slange
Total lengde 3m+0,1
o Rordiameter 8,8 mm + 0,15
Slangelinje X
Materiale PVC
Farge Gjennomsiktig
Type ISO-kobling 15 mm, hann
Kobling (proksimal) Materiale MABS
Farge Gra
Type Luer lock-kobling, mann
Kobling (distal) Materiale MABS
Farge Gjennomsiktig/bla
Type Ventilert hette for luer-13s
Beskyttelseshette Materiale PE
Farge Gjennomsiktig
Funksjonelle komponenter
Filtereffektivitet til BFE > 99,9999 %
filtermedier VFE > 99,9999 %
) ) MABS (hus)
Filter Materiale ) ) . .
Hydrofobe glassfibermedier (filtermedier)
Gjennomsiktig/gra (hus)
Farge o .
Hvit (filtermedier)

Sterilforpakning

Steril forpakning

Enkeltstaende Tyvek-blisterpakning (295 x 315 mm)

Eske

20 blisterpakninger (580 x 240 x 310 mm)

Krav til transport, oppbevaring og bruk

Krav til transport

-18til55°C/0til 131 °F
10 til 85 % rel. fuktighet, ikke-kondenserende
70 til 106 kPa lufttrykk

Lagringsbetingelser

0til 35°C/32til95°F
10 til 85 % rel. fuktighet, ikke-kondenserende
70 til 106 kPa lufttrykk

Driftsbetingelser

10til 30 °C/ 50 til 86 °F

30 til 75 % rel. fuktighet, ikke-kondenserende
70 til 106 kPa lufttrykk

Maks 3000 m/9843 ft hgyde over havet
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Symbole i opisy

1]

Nalezy przestrzegac instruk-
Cji uzycia

MD

Wyréb medyczny

Termin waznosci (RRRR-
MM-DD)

7

Numer modelu

llos¢

UDI

Identyfikator UDI (ang. Uni-
que Device Identifier)

@ |3 K]

Nie uzywac zawartosci
uszkodzonego opakowania

ONLY

Sprzedaz lub uzywanie wy-
tacznie przez lekarzy

[N

)

Chroni¢ przed wilgocig

>

Uwaga

REF

Numer katalogowy

o e
//l "~ Chroni¢ przed $wiattem sto-
/.\\ necznym
‘!’Slﬁ Chroni¢ przed wysoka tem-
ZI\ peraturg i promieniowaniem
’ ) ~ radioaktywnym

LOT

Kod partii

Zakres wilgotnosci

Producent

Zakres ci$nienia atmosfe-
rycznego

= B

Kraj (DE) i data produkc;ji
(RRRR-MM-DD)

Zakres temperatur

srengo

System pojedynczej bariery
sterylnej, sterylizowany tlen-
kiem etylenu

Warunki przechowywania

STERILE

Produkt sterylizowany tlen-
kiem etylenu

o Lo

G

O,
0,

Warunki transportu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie zawiera ftalanow

D@ i

Nie uzywac ponownie




1 Wazne informacje dla uzytkownika

Przed zastosowaniem urzadzenia do zabiegéw chirurgicznych nalezy uwaznie przeczyta¢ in-
strukcje uzycia i zapoznac sie z obstugg i sposobem dziatania urzgdzenia oraz wyposazenia
dodatkowego. Nieprzestrzeganie informacji zawartych w podreczniku moze prowadzi¢ do

» zagrazajgcych zyciu obrazen pacjenta,
 ciezkich obrazen zespotu operacyjnego, personelu pielegniarskiego lub technicznego lub
» uszkodzen lub awarii urzgdzenia i wyposazenia dodatkowego.

W celu uzyskania dodatkowych kopii instrukcji nalezy skontaktowac sie z producentem.

Producent zastrzega sobie prawo do zmiany wygladu, grafiki i danych technicznych produktu
poprzez staty rozwdj swoich produktéw.

Akapity oznaczone stowami OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i UWAGA majg szczegdlne zna-
czenie. Na rozdziaty oznaczone tymi stowami nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage.

ZAGROZENIE!

Zagrozone jest bezpieczenstwo i/lub zdrowie pacjenta, uzytkownika lub osoby trzecie;.
Nalezy przestrzegac¢ tego ostrzezenia, aby unikngé¢ obrazenia pacjenta, uzytkownika lub
osoby trzeciej.

UWAGA!

Takie akapity zawieraja informacje przekazane uzytkownikowi i dotyczgce zamierzonego i
wiasciwego uzytkowania urzadzenia lub wyposazenia dodatkowego.

WAZNE!

Akapity te zawieraja informacje, ktore stuza do sprecyzowania instrukcji, lub podaja do-
datkowe przydatne informacje.

2 Opis

Zestaw drenow jest czescig dodatkowg do insuflatora CO, FM134 do zabiegdw endoskopo-
wych. Sterylny zestaw drenéw stuzy do przesylania gazu insuflacyjnego z insuflatora CO,
FM134 do pacjenta.

Zestawu drendéw uzywa sie z insuflatorem CO, FM134 ze zigczem 1SO.

Rys. 2—1 Elementy zestawu drenéw

ag
|
:

Zmiany techniczne za-
strzezone

Komunikaty dotyczace
bezpieczenstwa i
ostrzezenia

/A

Ztacze ISO

Filtr

Rurka

Ztgcze luer-lock

Nasadka
ochronna

SICICICIE)
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Docelowa grupa pa- Zestaw drendw stosuje sie u pacjentéw, ktéorym zaleca sie przeprowadzenie laparoskopii lub la-

cjentow paroskopowego pobrania naczynia. Docelowa grupa pacjentéw nie jest ograniczona wiekiem,
ptcig ani stanem zdrowia. Zestawu drenéw nie mozna stosowac u pacjentdéw o masie ciata poni-
zej 2,5 kg.

21 Przeznaczenie
Jednorazowy zestaw drendw do insuflacji jest przeznaczony do wprowadzania gazu CO, z insu-

flatora do organizmu pacjenta.

2.2 Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania Wskazania sg identyczne jak dla insuflatora CO, FM134. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg insu-
flatora CO, FM134.
Przeciwwskazania Przeciwwskazania sg identyczne jak dla insuflatora CO, FM134. Nalezy zapozna¢ sie z instruk-

cja insuflatora CO, FM134.

2.3 Ogolne ostrzezenia dotyczace insuflacji CO2

W zakresie ryzyka resztkowego zwigzanych z insuflacjg CO, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg
insuflatora CO, FM134:

* Reakcje idiosynkratyczne

» Absorpcja CO,

* Reakcje metaboliczne i serca / reakcje metaboliczne, krgzenia i oddechowe
» Hipotermia/monitorowanie temperatury ciata

» Odwodnienie

+ Zator/insuflacja narzgdéw wewnetrznych

* Odma podskoérna

3 Konfiguracja i uzytkowanie

é ZAGROZENIE!
Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i to, czy wystepuja w nim jakiekolwiek wady

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie pod katem uszkodzen. Nalezy sie
upewni¢, ze termin waznosci nie zostatl przekroczony.

Nie uzywaé¢ w przypadku uszkodzenia opakowania lub przekroczenia terminu waznosci.

é ZAGROZENIE!
Nieszczelny dren insuflacyjny
Nigdy nie pracowaé z nieszczelnym drenem insuflacyjnym, wyposazeniem dodatkowym

illub urzagdzeniem. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego pomiaru rzeczywistych warto-
$ci ciSnienia, co moze spowodowac niekontrolowany wzrost ciSnienia w jamie brzuszne;.

ZAGROZENIE!
Zanieczyszczenie

>

Nie uzywac¢ zestawu drenow w przypadku oznak zanieczyszczenia.

ZAGROZENIE!
Stosowanie tylko przez fachowy personel medyczny

>

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko przez chirurgéw lub personel bloku operacyjnego
posiadajacy niezbedne kwalifikacje zawodowe.
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ZAGROZENIE! é
Kwalifikacje fachowe

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opiséw ani zalecen postepowania w zakresie pro-

cedur/technik operacyjnych. Nie nadaje sie rowniez do szkolenia lekarzy w zakresie sto-

sowania technik operacyjnych. Instrumenty i urzagdzenia medyczne moga by¢ uzywane

tylko przez lekarzy lub asystentéw medycznych z odpowiednimi kwalifikacjami technicz-
nymi/medycznymi, pracujgcych pod kierunkiem i nadzorem lekarza.

UWAGA!
W przypadku wystapienia powaznego incydentu

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w powigzaniu z urzagdzeniem nalezy zgtaszac¢
producentowi i wlasciwemu organowi kraju, w ktéorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe.

Rys. 3—-1 Podiaczanie zestawu drenéw
@ Insuflator CO,

FM134
@ .
Ztgcze 1S0O, in-
suflator CO,
FM134
Ztgcze 1SO,
zestaw drenow
Zestaw drendw z
wbudowanym
0 filtrem
R
@%
@)
Ztacze I1ISO
Ztgcze 1SO jest umieszczone na insuflatorze CO, FM134. Mocno potaczy¢ ztgcze I1ISO zestawu
drendw ze ztgczem ISO insuflatora CO, FM134.
4 Podtaczanie zestawu drenéw
ZAGROZENIE! é
Powietrze w zestawie drenow insuflacyjnych

Powietrze w zestawie drenéw insuflacyjnych moze powodowa¢ zator.

Rozpocza¢ insuflacje, aby usungé powietrze z zestawu drenéw, zanim zostanie on podta-
czony do pacjenta. Zatrzymac¢ insuflacje po wdmuchaniu co najmniej 1 litra CO2.
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Wyjecie zestawu dre-
noéw z opakowania

Podtaczenie igty Ve-
ressa lub trokara

Podtaczenie zestawu
drenéw do insuflatora
CO,

Test dziatlania zestawu
drenéow

WAZNE!
Ograniczenie doptywu

Zagiecie lub skrecenie drenéw moze prowadzi¢ do ograniczenia doptywu lub do poluzo-
wania potaczenia Luer Lock.

Podczas umieszczania zestawow drenéw na stole operacyjnym lub na pacjencie nalezy
zadbac¢ o mozliwos¢ wystarczajgcego ruchu drenéw.

Przy podtaczaniu Luer Lock do trokara nalezy zwréci¢ uwage, aby byto ono mocno zamo-
cowane.

1. Do wykonania przez niesterylnego cztonka personelu:

» Otworzy¢ opakowanie zestawu drendw i dostarczy¢ zestaw drendw personelowi sterylne-
mu.

2. Do wykonania przez sterylnego cztonka personelu:

» Pozostawi¢ ztgcze Luer Lock w obszarze sterylnym i przekaza¢ koncéwke drenu z filtrem
personelowi niesterylnemu.

» Zdja¢ nasadke ochronng ze ztgcza Luer Lock.

» Potaczy¢ ztgcze Luer Lock z igtg Veressa lub trokarem. Zamkngé zawodr odcinajgcy przy
igle Veressa lub trokarze.

3. Do wykonania przez niesterylnego cztonka personelu:
* Wigczy¢ insuflator CO, FM134.
» Podtaczyc¢ ztgcze 1ISO zestawu drenéw do ztgcza I1SO insuflatora CO, FM134.
4. Do wykonania przez niesterylnego i sterylnego cztonka personelu:
Personel niesterylny:
» Ustawi¢ cisnienie nominalne na 15 mmHg i przeptyw gazu na 3 I/min. Uruchomi¢ insuflacje.

» Sprawdzi¢ zuzycie gazu na wyswietlaczu insuflatora CO, FM134. Jesli zuzycie gazu jest
wieksze niz ok. 0,4 | po 30 sekundach, w systemie wystepuje nieszczelnosc¢.

Personel niesterylny i niesterylny:

* W przypadku wykrycia nieszczelnosci nalezy powtérzy¢ czynnos¢ bez igly Veressa lub tro-
karu, recznie zamykajgc koniec drenu. Jesli nie wystepuje teraz nieszczelnosé, nalezy wy-
mienic¢ igte Veressa lub trokar.

« Jedli nieszczelnos¢ jest nadal wykrywana, nalezy powtorzy¢ czynnosé bez zestawu drendw,
recznie zamykajgc insuflator CO, FM134. Jesli nieszczelnos¢ ustgpita, nalezy wymienic ze-
staw drendw.

« Jedli nieszczelnos¢ jest nadal wykrywana, insuflator CO, FM134 moze by¢ uszkodzony.
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg insuflatora CO, FM134.

* Przed rozpoczeciem pracy upewnic sie, ze nie ma nieszczelnosci.

* Przed podtgczeniem igly Veressa lub trokara do pacjenta umozliwi¢ przeptyw co najmniej
11CO, przez zestaw drendw, aby usunagé powietrze z zestawu drendw.

» Zestaw drendw jest teraz gotowy do uzycia. Odtgczy¢ zestaw drendw od igly Veressa lub
trokara przed wprowadzeniem igty Veressa lub trokara do ciata pacjenta. Nastepnie mozna
ponownie potgczy¢ zestaw drendw z igtg Veressa lub trokarem i rozpoczagé insuflacje.
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5 Odtaczanie i utylizacja zestawu drenéw

ZAGROZENIE!

Przygotowanie sterylnych jednorazowych produktéw do ponownego uzycia

Ponowne uzycie sterylnych produktéw jednorazowych moze prowadzi¢ do niebezpie-
czenstwa zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika. Dziatanie produktu moze by¢ zaki6cone.
Ryzyko urazu, choroby lub zgonu z powodu zanieczyszczenia i (lub) zaktécenia dziatania
produktu. Produktu nie przygotowywaé do ponownego uzycia.

WAZNE!

Utylizacja zestawow drenow

Podczas utylizacji zestawoéw drenéw, zebranych plynoéw i pojemnikéw na odpady nalezy
przestrzegaé obowiazujacych zasad i przepisow dotyczacych higieny.

Wyjac¢ zestaw drenéw dopiero po zatrzymaniu insuflacji. Opis zatrzymywania insuflacji znajduje
sie w instrukgc;ji insuflatora CO, FM134.

6 Dane techniczne

Informacje ogdlne

Nazwa produktu

Zestaw drendw do insuflacji, jednorazowy

Model

ST293

Numer REF/katalogowy

20293

Ogolne specyfikacje produktu

Sterylizacja Sterylizacja tlenkiem etylenu

Waga 150 g

Okres trwatosci 3 lata

Przeptyw Min 15 I/min
Zestaw rurek

Dtugos¢ catkowita 3m=0,1

o ) Srednica drenu 8,8mm=+0,15

Linia drenow -

Materiat PVC

Kolor Przejrzysty

Typ Ztgcze 1ISO 15 mm, meskie
Ztgcze (proksymalne) Materiat MABS

Kolor Szary

Typ Ztgcze Luer Lock, meskie
Ztgcze (dalsze) Materiat MABS

Kolor Przejrzysty/niebieski

Typ Wentylowana nasadka na ztgcze luer-lock
Nasadka ochronna Materiat PE

Kolor Przejrzysty

Komponenty funkcjonalne

Filtr

Skutecznosc¢ filtra nosnika fil-
tracyjnego

BFE = 99,9999%
VFE 2 99,9999%

Materiat

MABS (obudowa)

Hydrofobowy materiat z wiékna szklanego (materiat filtracyjny)

Kolor

Przejrzysty/szary (obudowa)
Biaty (nosnik filtracyjny)

Opakowanie

Sterylne opakowanie

Pojedynczy blister Tyvek (295 x 315 mm)

Pudetko

20 blistrow (580 x 240 x 310 mm)
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Warunki transportu, przechowywania i uzytkowania

Warunki transportu

-18 do 55°C /0 do 131°F
od 10 do 85% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
70 do 106 kPa cisnienia atmosferycznego

Warunki przechowywania

0 do 35°C /32 do 95°F
od 10 do 85% wilgotnosci wzglednej, bez kondensac;ji
70 do 106 kPa cisnienia atmosferycznego

Warunki pracy

10 do 30°C /50 do 86°F
od 30 do 75% wilgotnosci wzglednej, bez kondensac;ji
70 do 106 kPa cisnienia atmosferycznego

3000 m/9843 ft maksymalna wysokos$¢ terenu nad poziomem
morza
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Simbolos e descricoes

1]

Consulte as instrucdes de
utilizacao.

MD

Dispositivo médico

Prazo de validade (AAAA-
MM-DD)

i

Referéncia do modelo

Quantidade

UDI

Identificador Gnico do
dispositivo

Nao utilizar o conteddo de
embalagens danificadas

ONLY

Autorizado para venda ou
uso apenas por médico

Proteger da humidade

>

Atencao

REF

N.° de catdlogo

ez
/I\ Proteger da luz solar
a
-\l
og-0 Proteger do calor e de fontes
2N &
/.\ radioativas

LOT

Caédigo do lote

Limite de humidade

Fabricante

Limite de pressao
atmosférica

Pais (DE) e data de fabrico
(AAAA-MM-DD)

Limite de temperatura

DE R

TERILE

Sistema de barreira estéril
simples, esterilizado com
oxido de etileno

Condicdes de
armazenamento

STERILE|

Esterilizado por 6xido de
etileno

Condicdes de transporte

Nao reesterilizar

Nao contém ftalatos

@@

Nao reutilizar




Sujeito a alteragdes
técnicas

Mensagens de seguranga
e de aviso

A
O

1 Instrucdes de utilizagao importantes

Antes de utilizar o aparelho em procedimentos cirdrgicos, leia as instrucdes de utilizacao
atentamente e familiarize-se com a operacao e o funcionamento do aparelho e dos acessérios. A
inobservancia das instrucoes de utilizacao contidas neste manual pode causar

- ferimentos potencialmente fatais para o paciente,

- ferimentos graves na equipa cirdrgica ou no pessoal de enfermagem ou de assisténcia
técnica ou

« danos ou avarias no aparelho e/ou nos respetivos acessorios.
Para a obtencao de mais copias das instrucoes de utilizacdo, contacte o fabricante.

O fabricante reserva-se o direito de alterar o aspeto, as imagens e os dados técnicos do produto
no ambito do desenvolvimento continuado dos seus produtos.

Os paragrafos identificados com as palavras PERIGO, ATENCAO e NOTA tém significados especiais.
Deve ser dada especial atencdo as seccoes marcadas com estas palavras.

PERIGO!

A seguranca do paciente, do utilizador ou de terceiros esta em risco. Tenha este aviso em atencao,
a fim de evitar ferimentos no paciente, no utilizador ou em terceiros.

ATENCAO!

Estes paragrafos contém informagdes para que o operador use o aparelho e os respetivos
acessoérios de acordo com o fim a que se destinam.

NOTA!

Estes paragrafos contém informagbes para explicar as instrucdes ou disponibilizam mais
informacdes Uteis.

2 Descricao

O jogo de tubos é um acessério parte do insuflador de CO, FM134 para procedimentos
endoscopicos. O tubo estéril serve para transportar gas de insuflacdo do insuflador de CO, FM134
para o doente.

O jogo de tubos é utilizado com o insuflador de CO, FM134 com um conector ISO.

Fig. 2-1 Pecas do jogo de tubos

@ Conector ISO
Filtro
Linha do tubo

Conector Luer-
Lock

Tampa de

protecao

NS

T
|
:
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O conjunto de tubos é utilizado com doentes para os quais é indicado um procedimento de
laparoscopia ou um procedimento endoscépico de colheita de vasos. O grupo de doentes-alvo ndo
esta limitado por idade, sexo, nacionalidade ou estado de sadde. O jogo de tubos ndo pode ser
usado em doentes com um peso inferior a 2,5 kg.

21 Utilizac3o correta

O jogo de tubos para insuflacdo, descartavel, destina-se a transportar o gas CO, do insuflador
para o doente.

2.2 Indicaces e contraindicacoes

As indicacoes sao idénticas as do insuflador de CO, FM134. Consulte as instrucoes de utilizacao do
insuflador de CO, FM134.

As contraindicacdes sdo idénticas as do insuflador de CO, FM134. Consulte as instrucdes de
utilizacdo do insuflador de CO, FM134.

2.3 Adverténcias gerais relativas a insuflacao de CO2

Relativamente aos riscos residuais relacionados com a insuflacdo de CO,, consulte as instrucoes
de utilizacdo do insuflador de CO, FM134:

+ Reacoes idiossincraticas

+ Absorcao de CO,

- Reacdes metabolicas e cardiacas/reacoes metabdlicas, circulatérias e respiratorias
+ Hipotermia/monitorizacao da temperatura corporal

 Desidratacao

« Embolia/insuflacao de 6rgaos internos

« Enfisema subcutaneo

3 Configuracao e utilizagao

PERIGO!
Verificacao de defeitos e prazo de validade

O produto e a embalagem devem ser verificados quanto a falhas antes da utilizagao. Verifique se
o prazo de validade nao foi ultrapassado.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

PERIGO!
Tubo de insuflagdo com fugas

Nunca trabalhar com um tubo de insufla¢ao, acessério e/ou aparelho com fugas. Isso pode
provocar uma medig¢do incorreta dos valores de pressdo reais e, eventualmente, um aumento
descontrolado da pressao no abdémen.

PERIGO!
Contaminacao
Nao usar o jogo de tubos se houver indicios ou indica¢des de contaminagao.

PERIGO!
Utilizagao exclusiva a profissionais de saude

O aparelho sé pode ser usado por cirurgioes ou pessoal da sala de operagées com as qualificaces
profissionais necessarias.

Grupo de doentes-alvo

Indicacdes

Contraindicacoes

> B
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C PERIGO!
Qualificagao profissional

Estas instrucdes de utilizacdo nao incluem descri¢ées ou instrucdes para procedimentos/técnicas
cirurgicos(as). Também nao s3o apropriadas para a formagdo de médicos em técnicas cirurgicas.
Os periféricos e os aparelhos médicos s6 podem ser usados por médicos e assistentes médicos
com a devida qualificagao profissional e a trabalhar sob a orientagdo e a supervisdo de um
médico.

ATENCAO!
Em caso de incidente grave

Todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o aparelho devem ser comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes do Estado em que o utilizador e/ou o doente esteja
estabelecido.

Fig. 3—-1 Ligacao do jogo de tubos
Insuflador de CO,
FM134
Conector ISO, @©

insuflador de CO,
FM134

Conector ISO,
jogo de tubos

Jogo de tubos
com filtro
integrado \)

Y%
@7% h

)

®

Ligacao I1SO
Um conector ISO esta localizado no insuflador de CO, FM134. Ligue firmemente o conector ISO do
jogo de tubos ao conector ISO do insuflador de CO, FM134.

4 Ligagao do jogo de tubos

é PERIGO!
Ar no jogo de tubos de insuflacao

O ar no jogo de tubos de insuflacdo pode causar uma embolia.

Iniciar a insuflagdo antes de ligar o jogo de tubos ao doente para empurrar o ar para fora do jogo
de tubos de insuflacdo. Pare a insuflagao depois de ter sido insuflado, pelo menos, 1 litro de CO,.
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NOTA!
Limitagdo do fluxo de entrada

Vincar ou dobrar os tubos pode limitar o fluxo de entrada ou provocar o desprendimento do
conector Luer-Lock.

Ao colocar jogos de tubos na mesa de operag¢ées ou no paciente, deixe espaco suficiente para o
movimento dos tubos.

Ao ligar o Luer-Lock a um trocarte, assegure-se de que fica bem apertado.

1. Arealizar pelo pessoal nao estéril:
« Abra aembalagem do jogo de tubos e entregue o jogo de tubos ao operador nao estéril.
2. Arealizar pelo pessoal estéril:

« Mantenha o conector Luer-Lock na area estéril e entregue a extremidade do tubo com o filtro
ao operador nao estéril.

« Retire a tampa de protecao do conector Luer-Lock.

« Ligue o conector Luer-Lock a agulha de Veress ou ao trocarte. Feche a torneira na agulha de
Veress ou no trocarte.

3. Arealizar pelo pessoal nao estéril:
« Ligue o insuflador de CO, FM134.
+ Ligue o conector ISO do jogo de tubos ao conector ISO do insuflador de CO, FM134.
4. Arealizar pelo pessoal nao-estéril e estéril:
Pessoal nao-estéril:
« Defina uma pressao nominal de 15 mmHg e um fluxo de gas de 3 I/min. Iniciar a insuflacao.

+ Verifique o consumo de gas no visor do insuflador de CO, FM134. Se o consumo de gas for
superior a cerca de 0,4 | ap6s 30 segundos, € indicada a existéncia de uma fuga.

A realizar pelo pessoal estéril e ndo-estéril:

« Se for detetada uma fuga, repita sem a agulha de Veress ou o trocarte, vedando
manualmente a extremidade do tubo. Se nao houver qualquer fuga, a agulha de Veress ou o
trocarte tém de ser substituidos.

+ Se continuar a ser detetada uma fuga, repita sem o jogo de tubos, vedando manualmente o
insuflador de CO, FM134. Se nao houver qualquer fuga, o jogo de tubos tem de ser
substituido.

+ Se continuar a ser detetada uma fuga, o insuflador de CO, FM134 pode estar avariado;
consulte as instrucoes de utilizacdo do insuflador de CO, FM134.

+ Certifique-se de que ndo sdo detetadas fugas antes de iniciar a operacao.

- Deixe que, pelo menos, 1 | de CO, atravesse o jogo de tubos para lhe eliminar o ar antes de
ligar a agulha de Veress ou o trocarte ao doente.

+ O jogo de tubos esta agora pronto a usar. Desprender o jogo de tubos da agulha de Veress ou
do trocarte antes de inserir a agulha de Veress ou o trocarte no doente. O jogo de tubos pode
entdo voltar a ser ligado a agulha de Veress ou ao trocarte, e iniciada a insuflacao.

5 Desconexao e eliminacao do jogo de tubos

PERIGO!
Reprocessamento de produtos estéreis de uso tnico

A reutilizacdo de produtos descartaveis estéreis pode levar a riscos de infecdo para os doentes e/
ou utilizadores. A funcionalidade do produto pode ser limitada. Risco de lesGes, doenca ou morte
devido a contaminagao e/ou funcionalidade limitada do produto. Nao reprocessar o produto.

NOTA!
Eliminar os jogos de tubos

Observar as regras e os regulamentos de higiene aplicaveis ao eliminar os jogos de tubos, os
fluidos recolhidos e os recipientes de residuos.

Retirar o jogo de tubos
da embalagem

Ligar a agulha de Veress
ou o trocarte

Ligar o jogo de tubos ao
insuflador de CO,

Teste de funcionamento
do jogo de tubos

A
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Retire o conjunto de tubos apenas depois de a insuflacdo ter parado. Consulte os passos para

parar a insuflacdo nas instrucdes de utilizacao do insuflador de CO,FM134.

6 Dados técnicos

Informagdes gerais

Nome do produto

Jogo de tubos para insuflacao, descartavel

Modelo

ST293

REF/N.° de catalogo

70293

EspecificacOes gerais do produto

Esterilizacao

Esterilizacdo por 6xido de etileno

Peso 150¢g

Prazo de validade 3 anos

Fluxo Min. 15 I/min
Tubagem

Comprimento total 3mz+0,1

. Diametro do tubo 8,8 mm + 0,15

Linha de tubos -

Material PVC

Cor Transparente

Tipo Conector ISO 15 mm, macho
Conector (proximal) Material MABS

Cor Cinzento

Tipo Conector Luer-Lock, macho
Conector (distal) Material MABS

Cor Transparente/Azul

Tipo Tampa ventilada para Luer-Lock
Tampa de protecao Material PE

Cor Transparente

Componentes funcionais

Eficacia de filtracdo dos
meios filtrantes

BFE > 99,9999%
VFE 2 99,9999%

MABS (carcaca)

Filtro Material
Elementos de fibra de vidro hidrofébicos (elementos filtrantes)
Transparente/Cinzento (carcaca)
cor Branco (elementos filtrantes)
Embalagem
Embalagem estéril Blister de Tyvek individual (295 x 315 mm)
Caixa 20 blisters (580 x 240 x 310 mm)

Condicdes de transporte, armazenamento e funcionamento

Condicoes de transporte

-18a55°C/0a131°F
10 a 85% de humidade rel., sem condensacao
70 a 106 kPa de pressao do ar

Condicoes de armazenamento

0a35°C/32a95°F
10 a 85% de humidade rel., sem condensacao
70 a 106 kPa de pressao do ar

Condicdes de funcionamento

10a30°C/50a86°F

30 a 75% de humidade rel., sem condensacao
70 a 106 kPa de pressao do ar

3000 m / 9843 ft de altitude max. a.n.m.
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Simboluri si descrieri

1]

Consultati instructiunile de
utilizare

MD

Dispozitiv medical

A se utiliza pana la
(AAAA-LL-Z2Z)

7

Numarul modelului

Cantitate

UDI

Identificatorul unic al
dispozitivului

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

ONLY

Autorizat pentru vanzarea
sau utilizarea numai de
catre medic

A se feri de umezeala

>

Atentie

REF

Numar articol

e
A\ A se feri de lumina solara
a
‘!’Sl& A se proteja impotriva
I\ caldurii si impotriva surselor
g ) ~ radioactive

LOT

Cod sarja

Limitare umiditate

Producator

Limitare presiune
atmosferica

< B

Tara (DE) si data fabricatiei
(AAAA-LL-ZZ)

Limitare temperatura

sremEo

Sistem bariera sterila unica,
sterilizat cu oxid de etilena

Conditii de depozitare

STERILE

Sterilizat cu oxid de etilena

G

O,
O,

Conditii de transport

A nu se resteriliza

Nu contine ftalati

D@ i

A nu se refolosi




Face obiectul
modificarilor tehnice

Mesaje de eroare si de
avertizare

A
®

1 Observatii importante pentru utilizator

Cititi instructiunile de utilizare cu atentie si familiarizati-va cu modul de utilizare si de functionare
al dispozitivului si accesoriilor, Thainte de a utiliza dispozitivul in timpul procedurilor chirurgicale.
Nerespectarea instructiunilor din prezentul manual poate conduce la

« vatamari care pot pune in pericol viata pacientului,

» accidentarea grava a echipei operatorii sau a personalului de ingrijire, respectiv de service
sau

 deteriorarea sau functionarea defectuoasa a dispozitivului si/sau a accesoriilor.

Pentru a solicita copii suplimentare ale instructiunilor de utilizare, va rugam sa contactatj
producatorul.

Tn urma dezvoltarii ulterioare a produselor, producatorul isi rezerva dreptul de a modifica
aspectul, ilustratiile si datele tehnice ale produsului.

Paragrafele marcate prin termenii PERICOL, ATENTIE si INDICATIE au o importanta
deosebita. Cititi cu mare atentie sectiunile marcate cu aceste cuvinte.

PERICOL!

Siguranta si/sau sanatatea pacientului, utilizatorului sau a unei terte persoane este pusa
in pericol. Respectati aceasta avertizare, pentru a evita ranirea pacientului, utilizatorului
sau a unei terte persoane.

ATENTIE!

Aceste paragrafe contin informatii care servesc operatorului in vederea utilizarii adecvate
a dispozitivului sau accesoriilor, conform scopului pentru care au fost destinate.

INDICATIE!

Aceste paragrafe contin informatii pentru clarificarea instructiunilor sau ofera informatii
utile suplimentare.

2 Descriere

Setul furtun este un accesoriu care face parte din sistemul de insuflatie de CO, FM134 pentru
proceduri de endoscopie. Setul furtun steril are rolul de a transporta gazul de insuflatie din
sistemul de insuflatie de CO, FM134 catre pacient.

Setul furtun se foloseste cu sistemele de insuflatie de CO, FM134 cu ajutorul unui racord 1SO.

Fig. 2-1 Componente ale setului furtun

Racord ISO
Filtru

Linie furtun
Racord Luer lock

Capac de
protectie

SICICIC)e

®

g
|
:

©

5
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Setul furtun se utilizeaza cu pacientii la care este indicata o procedura de laparoscopie sau de
recoltare endoscopica a vaselor. Grupul de pacienti vizafi nu este limitat de varsta, gen sau
starea de sanatate. Setul furtun nu poate fi utilizat la pacientii care cantaresc sub 2,5 kg.

21 Utilizarea in conformitate cu destinatia

Setul furtun de insuflatie, de unica folosinta, are rolul de a transporta gazul CO, de la sistemul
de insuflatie catre pacient.

2.2 Indicatii si contraindicatii

Indicatiile sunt identice cu cele aferente sistemului de insuflatie de CO, FM134. Consultati
instructiunile de utilizare ale sistemului de insuflatie de CO, FM134.

Contraindicatiile sunt identice cu cele aferente sistemului de insuflatie de CO, FM134.
Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de insuflatie de CO, FM134.

2.3 Avertismente generale insuflare CO2

In ceea ce priveste riscurile reziduale aferente insuflatiei de CO,, consultati Instructiunile de
utilizare ale sistemului de insuflatie de CO, FM134:

* Reactii idiosincretice

» Absorbtia de CO,

* Reactii metabolice si cardiace/Reactii metabolice, circulatorii si respiratorii
» Hipotermia/monitorizarea temperaturii corpului

* Deshidratare

» Embolia/insuflatia organelor interne

» Emfizem subcutanat

3 Configurare si utilizare

PERICOL!
Verificati data expirarii si daca sunt prezente defecte

inainte de utilizare, verificati ca produsul si ambalajul si nu prezinte defecte. Asigurati-va
ca data expirarii nu a trecut.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca data expirarii a trecut.

PERICOL!
Furtun de insuflatie neetansg

Nu lucrati niciodata cu un furtun de insuflatie, un accesoriu si/sau un dispozitiv care nu
sunt etanse. In caz contrar, se poate produce méisurarea incorecti a valorilor presiunii
efective, ceea ce poate avea ca urmare o crestere necontrolatda a presiunii
intraabdominale.

PERICOL!
Contaminare

Nu utilizati setul furtun daca existda semne sau dovezi ale unei contaminari.

PERICOL!
A se utiliza numai de catre personalul medical profesionist

Dispozitivul poate fi utilizat exclusiv de chirurgii sau de personalul din sala de operatii
care au calificarile profesionale necesare.

Grupul de pacienti

vizati

Indicatii

Contraindicatii

> B

971125



PERICOL!
Calificare profesionala

Instructiunile de utilizare nu includ descrieri sau instructiuni pentru proceduri/tehnici
chirurgicale. Aceste instructiuni nu au intentia de a instrui medicii in utilizarea tehnicilor
chirurgicale. Echipamentele medicale periferice si dispozitivele medicale trebuie utilizate
de medici sau de personal tehnic/medical calificat corespunzator care lucreaza sub
indrumarea si sub supravegherea unui medic.

ATENTIE!
in cazul unui incident grav

Raportati orice incident grav survenit in legatura cu aparatul catre producator si catre
autoritatea competenta a statului de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Fig. 3-1 Conectarea setului furtun

©)

Sistem de
insuflatie de CO,
FM134

Racord ISO,
sistem de
insuflatie de CO,
FM134

Racord ISO, set
furtun

Set furtun cu
filtru integrat

o

Conexiune ISO

Sistemul de insuflatie de CO, FM134 dispune de un racord 1SO. Conectati racordul 1ISO al
setului furtun ferm la racordul ISO al sistemului de insuflatie de CO, FM134.

4 Racordarea setului furtun

PERICOL!
Prezenta aerului in setul de tuburi pentru insuflare
Prezenta aerului in setul de tuburi pentru insuflare poate provoca embolie.

Porniti insuflarea inainte de a conecta setul de tuburi la pacient, pentru a impinge aerul
afara din setul de tuburi pentru insuflare. Opriti insuflatia dupa ce s-a insuflat cel putin
un litru de CO2.
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INDICATIE!
Limitarea fluxului de admisie

indoirea sau risucirea tuburilor poate duce la limitarea admisiei sau la sldbirea
conexiunii Luer lock.

Cand asezati seturile de tuburi pe masa de operatie sau pe corpul pacientului, lasati loc
suficient pentru deplasarea tuburilor.

Cand conectati Luer lock la un trocar, asigurati-va ca acesta este fixat etans.

1. Activitate efectuata de personalul nesteril:
» Deschideti ambalajul setului furtun si furnizati setul furtun personalului steril.
2. Activitate efectuata de personalul steril:

» Pastrati racordul Luer lock in spatiul steril si inmanati personalului nesteril capatul furtunului
cu filtru.

. indepértati capacul de protectie de pe racordul Luer lock.

» Conectati racordul Luer lock cu acul Veress sau trocarul. Conectarea acului Veress sau a
trocarului.

3. Activitate efectuata de personalul nesteril:
» Porniti sistemul de insuflatie de CO, FM134.

» Conectatii racordul ISO al setului furtun la racordul ISO al sistemului de insuflaie de CO,
FM134.

4. Activitate efectuata de personalul nesteril si steril:
Personal nesteril:
+ Setati presiunea nominala la 15 mmHg si debitul de gaz la 3 I/min. Porniti insuflarea.

» Verificati consumul de gaz pe afisajul insuflatorului de CO, FM134. Daca consumul de gaz
este mai mare de aproximativ 0,4 | dupa 30 de secunde, este indicata o scurgere.

Personal steril si nesteril:

» Daca se detecteaza o scurgere, repetati fara ac Veress sau trocar, sigiland manual capatul
furtunului. Daca acum nu mai exista nicio scurgere, trebuie inlocuit acul Veress sau
trocarul.

» Daca se detecteaza in continuare o scurgere, repetati fara setul de tuburi, sigiland manual
insuflatorul de CO, FM134. Daca acum nu exista nicio scurgere, setul de tuburi trebuie
inlocuit.

» Daca se detecteaza in continuare o scurgere, este posibil ca insuflatorul de CO, FM134 sa
fie defect, consultati instructiunile de utilizare ale insuflatorului de CO, FM134.

 Asigurati-va ca nu pot fi detectate scurgeri inainte de a incepe operatiunea.

» Lasati cel putin 11 de CO, sa curga prin setul furtun pentru a elimina aerul din setul furtun
inainte de a conecta acul Veress sau trocarul la pacient.

» Setul furtun este gata de utilizare. Deconectati setul furtun de la acul Veress sau trocar
fnainte ca acul Veress sau trocarul sa fie introdus in pacient. Setul furtun poate fi apoi
reconectat la acul Veress sau la trocar si se poate porni insuflatia.

Scoaterea setului
furtun din ambalaj

Conectarea acului
Veress sau a trocarului

Conectati setul furtun
la sistemul de
insuflatie de CO,

Test de functionare a
setului de tuburi
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5 Decuplarea si eliminarea setului furtun

PERICOL!
Reprocesarea produselor sterile de unica folosinta

Reutilizarea produselor sterile de unica folosintd poate conduce la riscuri de infectie
pentru pacient si/sau pentru utilizatori. Functionalitatea produsului ar putea fi afectata.
Risc de ranire, de imbolnavire sau de deces din cauza contaminarii si/sau deteriorarii
functionalitatii produsului. Nu reprocesati produsul.

INDICATIE!
Eliminarea seturilor furtun

La eliminarea seturilor furtun, a lichidelor colectate si recipientelor pentru colectarea
deseurilor respectati regulile si reglementarile de igiena aplicabile.

Indepértati setul furtun numai dupa oprirea insuflatiei. Consultati pasii pentru oprirea insuflatiei

n instructiunile de utilizare ale sistemului de insuflatie de CO, FM134.

6 Date tehnice

Informatii generale

Denumire produs

Set furtun pentru insuflatie, de unica folosinta

Model

ST293

REF/numar de catalog

20293

Specificatii generale ale produsului

Sterilizarea Sterilizarea OE
Greutate 150 g
Termen de valabilitate 3 ani
Debit Min. 15 I/min
Tubaj
Lungime totala 3m=0,1
L ) Diametru furtun 8,8 mm 0,15
Linie de tuburi -
Material PVC
Culoare Transparent
Tip Racord ISO 15 mm, tata
Racord (proximal) Material MABS
Culoare Gri
Tip Racord Luer lock, tata
Racord (distal) Material MABS
Culoare Transparent/albastru
Tip Capac cu admisie de aer pentru Luer lock
Capac de protectie Material PE
Culoare Transparent

Componente functionale

Eficacitatea de filtrare a
filtermedia

BFE= 99,9999%
Eficienta filtrarii virale (VFE)= 99,9999%

MABS (carcasa)

Filtru Material o . . o
Material fibra de sticla hidrofoba (material filtrant)
Transparent/gri (carcasa)
Culoare e
Alb (material filtrant)
Ambalare

Ambalaj steril

Blister Tyvek simplu (295 x 315 mm)

Cutie

20 blistere (580 x 240 x 310 mm)
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Conditii de transport, depozitare si exploatare

Conditii de transport

-18-55°C/0- 131 °F
10 - 85% umiditate relativa, fara condensare
presiunea aerului 70 - 106 kPa

Conditii de depozitare

0-35°C/32-95°F
10 - 85% umiditate relativa, fara condensare

presiunea aerului 70 - 106 kPa

Conditii de functionare

10 - 30 °C/50 - 86 °F

30 - 75% umiditate relativa, fara condensare

presiunea aerului 70 - 106 kPa

3000 m/9843 ft altitudine maxima deasupra nivelului marii
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Symboly a popis

1]

Precitajte si navod na po-
uzivanie

MD

Zdravotnicka pomécka

Datum najneskorsej
spotreby (RRRR-MM-DD)

7

Cislo modelu

Mnozstvo

UDI

Jedineény identifikator za-
riadenia

@ |3 K]

Nepouzivajte, ak je po-
Skodeny obal

ONLY

Schvélené len na predaj
lekarom alebo pouzivanie
lekarmi

[N

)

Uchovavajte v suchu

>

Upozornenie
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Kataldégové Cislo

i ) N
//l "~ Chrante pred slne€nym
/\\ Ziarenim
[ ]
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LOT

Cislo sarze

Hrani¢né hodnoty vihkosti

Vyrobca

Hrani¢né hodnoty atmo-
sférického tlaku

= B

Krajina (DE) a datum vyroby
(RRRR-MM-DD)

Hrani¢né hodnoty teploty

srengo

Systém jednej sterilnej bari-
éry, sterilizovany pomocou
etylénoxidu

Skladovacie podmienky

STERILE

Sterilizované pouzitim etylé-
noxidu

o Lo

G

O,
0,

Prepravné podmienky

Nesterilizujte opakovane

Nevyraba sa s pouzitim fta-
latov

D@ i

Nepouzivajte opakovane




1 Délezité poznamky pre pouzivatela

Pred pouzitim pristroja na operacnej sale si dokladne precitajte tento navod na pouzitie a obo-
znamte sa s obsluhou a spésobom fungovania pristroja a jeho prisluSenstva. Pri nedodrzani po-
kynov uvedenych v tomto navode moze dojst

* k zivotu ohrozujucim poraneniam pacienta,

* k zavaznym poraneniam chirurgického timu, oSetrovacieho alebo servisného personalu
alebo

 alebo k $kodam alebo porucham zariadenia a/alebo prislusenstva.
Ak chcete poziadat o dalSie kopie navodu na pouZzitie, obratte sa na vyrobcu.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na Upravu vzhladu, grafiky a technickych udajov produktu pro-
strednictvom neustéleho vyvoja jeho produktov.

Odseky oznagené slovami VAROVANIE, UPOZORNENIE a POZNAMKA nesu $pecialny vy-
znam. Odsekom oznacenym tymito slovami treba venovat osobitnd pozornost.

VAROVANIE!

Bezpecnost’ a/alebo zdravie pacienta, pouzivatela alebo tretej strany st ohrozené. Dodr-
Ziavajte toto varovanie, aby ste predisli poraneniu pacienta, pouzivatela alebo tretej
strany.

UPOZORNENIE!

Tieto odseky obsahuju informacie poskytnuté operatorovi, ktoré sa tykaju stanoveného
a spravneho pouzivania zariadenia alebo prislusenstva.

POZNAMKA!

Tieto odseky obsahuju informacie na objasnenie pokynov alebo poskytnutie dodatoc-
nych uzitoénych informacii.

2 Popis

Hadicova suprava je prislusenstvom k insuflatoru FM134 CO, uréenému na endoskopické za-
kroky. Sterilna hadicova suprava slizi na prenos insuflatného plynu z insuflatoru FM134 CO,
k pacientovi.

Hadicova suprava sa pouziva s insuflatormi FM134 CO, s konektorom ISO.

Obr. 2-1 Casti hadicovej stpravy

g
|
:

Podlieha technickym
zmenam

Bezpecénostné a vy-
strazné hlasenia

ClcICIe)

©

A

Konektor ISO
Filter

Hadicka
Pripojka Luer
Lock
Ochranny kryt
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Cielova skupina pa-
cientov

Indikacie

Kontraindikacie

> P

Hadicova suprava sa pouziva pri pacientoch, u ktorych je indikovana laparoskopia alebo endo-
skopicky odber ciev. Cielovy pacient nie je obmedzeny vekom, pohlavim ani zdravotnym
stavom. Hadicova sUprava sa nesmie pouzivat u pacientov s hmotnostou menej ako 2,5 kg.

2.1 Pouzitie v sulade s uréenym uc¢elom

Jednorazova hadicova suprava na insuflaciu je uréena na prenos CO, plynu z insuflatora k pa-
cientovi.

2.2 Indikacie a kontraindikacie

Indikacie su rovnaké ako u insuflatora FM134 CO,. Riadte sa navodom na pouzitie insuflatora
FM134 CO.,.

Kontraindikacie su rovnaké ako u insuflatora FM134 CO,. Riadte sa navodom na pouzitie insuf-
latora FM134 CO,.

2.3 VSeobecné varovania tykajuce sa insuflacie CO2
ZvySkove rizika tykajuce sa insuflacie CO, najdete v navode na pouzitie insuflatora FM134 CO,:
« ldiosynkratické reakcie
» Absorpcia CO,
» Metabolické a srdcové reakcie/metabolické, obehové a respiracné reakcie
» Hypotermia/monitorovanie telesnej teploty
» Dehydratacia
» Embdlia/insuflacia vnutornych organov
« Subkutanny efyzém

3 Nastavenie a pouzitie

VAROVANIE!
Skontrolujte pritomnost’ defektov a datum spotreby.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i vyrobok alebo balenie neobsahuje defekty. Uistite sa, ze
nebol prekroéeny datum spotreby.

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo ak bol prekroéeny datum spotreby.

VAROVANIE!
Netesna insuflacna hadica
Nikdy nepracujte s netesnou insuflaénou hadicou, prislusenstvom alebo zariadenim. M6-

ze to viest’ k nespravnemu meraniu skutoénych tlakovych hodnét, ktoré mézu sposobit’
nekontrolované zvysenie tlaku v brusnej dutine.

VAROVANIE!
Kontaminacia

Hadi¢kovu supravu nepouzivajte, ak sa zistia naznaky kontaminacie.

VAROVANIE!
Na pouzitie len zdravotnickymi pracovnikmi

Zariadenie smu pouzivat’ iba chirurgovia alebo personal operaénych sal s potrebnou
profesionalnou kvalifikaciou.
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VAROVANIE!
Profesionalna kvalifikacia

Navod na pouzitie neobsahuje opisy alebo pokyny pre chirurgické zakroky/techniky. Nie
su vhodné na Skolenie lekarov v pouzivani chirurgickych technik. Medicinske periférne
zariadenia a pristroje smua pouzivat’ iba lekari alebo lekarski asistenti s prisluSnymi tech-
nickymi/medicinskymi kvalifikaciami, ktori pracuju podla pokynov a dohladom lekara.

UPOZORNENIE!
V pripade zavaznej nehody

Nahlaste akukol'vek zavaznu udalost’, ktora sa vyskytla vzhfadom na zariadenie, vyrob-
covi a kompetentnému uradu statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Obr. 3—-1 Pripojenie hadicovej supravy

@

@ %‘\

®

Pripojenie ISO

Konektor ISO je umiestneny v insuflatore FM134 CO,. Pevne pripojte konektor ISO hadicovej
supravy ku konektoru ISO insuflatora FM134 CO,.

4 Pripojenie hadicovej supravy

VAROVANIE!
Vzduch v insuflaénej hadicovej suprave
Vzduch v insuflaénej hadicovej stprave moéze spbsobit’ emboliu.

Insuflaciu spustite pred pripojenim insuflaénej hadicovej supravy k pacientovi, aby sa
z insuflaénej supravy vytlacil vzduch. Insuflaciu zastavte po insuflacii aspon 1 litra CO,.

POZNAMKA!
Obmedzenie pritoku

Ohnutie alebo skrutenie hadic¢iek méze viest' k obmedzeniu pritoku alebo k uvolneniu
pripojky typu Luer Lock.

Pri umiestnovani hadicovych suprav na operaény stol alebo na pacienta dbajte na to, aby
ste umoznili dostatocny pohyb hadic.

Pri pripajani pripojky typu Luer Lock k trokaru dbajte na ich pevné utiahnutie.

/A

@ Insuflator FM134
CO,

(@ Konektor ISO,
insuflator FM134
CO,

(3 Konektor ISO,
hadicova supra-
va

(@ Hadicova supra-
va s integrova-
nym filtrom
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Vybratie hadicovej
supravy z obalu

Pripojenie Veressovej
ihly alebo trokara

Pripojenie hadicovej
supravy k insuflatoru
CO,

Test funkcie hadicovej
supravy

1. Vykonava nesterilny personal:
» Otvorte balenie hadicovej supravy a odovzdajte hadicovu supravu sterilnému personalu.
2. Vykonava sterilny personal:

« Udrziavajte konektor Luer Lock v sterilnej oblasti a podajte koniec hadice s filtrom nesteril-
nému personalu.

» Odstrarte z konektora Luer Lock ochranny kryt.

» Pripojte konektor Luer Lock k Veressovej ihle alebo trokaru. Zatvorte uzatvaraci kohutik na
Veressovej ihle alebo trokari.

3. Vykonava nesterilny personal:

» Zapnite insuflator FM134 CO,

» Pripojte konektor ISO hadicovej supravy ku konektoru ISO insuflatora FM134 CO,.
4. Vykonava nesterilny a sterilny personal:
Nesterilny personal:

» Nastavte nominalny tlak na 15 mmHg a prietok plynu na 3 I/min. Spustite insuflaciu.

» Skontrolujte na displeji insuflatora FM134 CO, spotrebu plynu. Ak je spotreba plynu po
30 sekundach vyssia ako priblizne 0,4 |, oznaluje to pritomnost’ netesnosti.

Sterilny a nesterilny personal:

» Ak detegujete netesnost, zopakujte postup bez Veressovej ihly alebo trokara a manualne
utesnite koniec hadice. Ak teraz nie je pritomna zZiadna netesnost, je potrebné vymenit Ve-
ressovu ihlu alebo trokar.

» Ak stale detegujete netesnost, zopakujte postup bez hadicovej supravy a manualne utesni-
te insuflator FM134 CO,. Ak teraz nie je pritomna Ziadna netesnost, je potrebné vymenit
hadicovu supravu.

» Ak stale detegujete netesnost, insuflator FM134 CO, mdze byt chybny. Postupujte podla
navodu na pouzitie insuflatora FM134 CO,.

» Pred zacatim prevadzky sa uistite, Ze nie je mozné zistit' ziadny unik.

» Nechajte cez hadicovu supravu pretekat aspori 1 | CO,, aby ste odstranili vzduch z hadico-
vej stpravy a az potom pripojte Veressovu ihlu alebo trokar k pacientovi.

» Hadicova suprava je teraz pripravena na pouzitie. Predtym, ako Veressovu ihlu alebo trokar
zavediete do tela pacienta, odpojte hadicovu supravu od Veressovej ihly alebo trokara. Ha-
dicovu supravu je potom mozné pripojit k Veressovej ihle alebo trokaru a zacat insuflaciu.

5 Odpojenie a likvidacia hadicovej supravy

VAROVANIE!
Regeneracia sterilnych jednorazovych produktov

Opatovné pouzitie sterilnych jednorazovych produktov méze viest’ k riziku vzniku infek-
cie pacienta a/alebo pouzivatela. Funkénost’ produktu méze byt narusena. Riziko zrane-
nia, ochorenia alebo smrti v dosledku kontaminacie a/alebo narusenej funkénosti
produktu. Produkt neregenerujte.

POZNAMKA!
Likvidacia hadicovych suprav

Pri likvidacii hadicovych suprav, odobratych tekutin a odpadovych nadob dodrziavajte
platné hygienické predpisy a nariadenia.

Hadicovu supravu odstranujte iba po zastaveni insuflacie. Postup zastavenia insuflacie najdete
v navode na pouzitie insuflatora FM134 CO.,.
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6 Technické udaje

Vseobecné informacie

Nézov vyrobku

Hadicova suprava na insuflaciu, jednorazova

Model

ST293

Katalégové/REF ¢islo

20293

VsSeobecné Specifikacie vyrobku

Sterilizacia Sterilizacia EO

Hmotnost 150 g

Zivotnost 3 roky

Prietok Min. 15 I/min
Hadice

Celkova dizka 3m+0,1

) Priemer hadice 8,8 mm 0,15

Hadica —

Material PVC

Farba Transparentna

Typ Konektor ISO 15 mm, sam¢i
Konektor (proximalny) Material MABS

Farba Siva

Typ Konektor Luer Lock, sam¢&i
Konektor (distalny) Material MABS

Farba Transparentna/modra

Typ OdvzduSneny uzaver pre konektor Luer Lock
Ochranny kryt Material PE

Farba Transparentna

Funkéné komponenty

Filtracna ucinnost filtracného
média

BFE = 99,9999 %
VFE = 99,9999 %

) ) MABS (kryt)
Filter Material ) ) . )
Hydrofébne média zo sklenenych vlakien (filtratné médium)
Transparentna/siva (kryt)
Farba . e
Biela (filtratné médium)
Balenie

Sterilné balenie

Jeden blister Tyvek (295 x 315 mm)

Skatula

20 blistrov (580 x 240 x 310 mm)

Prepravné, skladovacie a prevadzkové podmienky

Prepravné podmienky

-18az55°C/0az131°F
Rel. vihkost 10 az 85 %, nekondenzujuca
70 az 106 kPa tlak vzduchu

Skladovacie podmienky

0az35°C/32az95°F
Rel. vlhkost 10 az 85 %, nekondenzujuca
70 az 106 kPa tlak vzduchu

Prevadzkové podmienky

10az 30 °C /50 az 86 °F

Rel. vlhkost 30 az 75 %, nekondenzujuca

70 az 106 kPa tlak vzduchu

Maximalna nadmorska vyska 3000 m/9843 ft
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Simboli in opisi

1]

Upostevajte navodila za
uporabo

MD

Medicinski pripomoc¢ek

Uporabno do (LLLL-MM-
DD)

7

Stevilka modela

Koli¢ina

UDI

Edinstveni identifikator
pripomocka

@ |3 K]

Ce je embalaza
poskodovana, vsebine ne
uporabite

ONLY

Samo za pooblas¢eno
prodajno osebje ali
zdravnika

[N

)

Varovati pred vlago

>

Previdno, pozor

REF

KataloSka Stevilka

\\‘// . .
//l N~ Hranite zasc¢iteno pred
/.\\ sonc¢no svetlobo
! \\l'a Hranite zas¢iteno pred
\ 2 it
/|\ vrogino in radioaktivnim
[ ] sevanjem

LOT

Koda lota

Vlaznost zraka, omejitev

Proizvajalec

Zracni tlak, omejitev

= B

Drzava (DE) in datum
izdelave (LLLL-MM-DD)

Temperaturna omejitev

srengo

Sistem enojne sterilne
pregrade, sterilizirano z
etilenoksidom

Pogoji za shranjevanje

STERILE

Sterilizirano z etilenoksidom

o Lo

G

O,
0,

Pogoji za prevoz

Ne sterilizirajte znova

Ne vsebuije ftalatov

D@ i

Ne uporabljajte znova




1 Pomembna navodila v zvezi z uporabo

Temeljito preberite navodila za uporabo in se seznanite z upravljanjem in nacini delovanja
naprave in pribora, preden napravo uporabite v operacijski sobi. Ce napotkov v teh navodilih za
uporabo ne upostevate, lahko

* pride pri bolniku do smrtno nevarnih poskodb,
 pride pri ekipi v operacijski sobi ali pri osebju za vzdrZzevanje ali oskrbo do tezkih poskodb,
 ali pa do poskodb oz. izpada naprave in pribora.

Za dodatne izvode navodil za uporabo se obrnite na proizvajalca.

Proizvajalec si zaradi nadaljnjega razvoja izdelkov pridrzuje pravico, da se slike in specifikacije
malenkostno razlikujejo od dobavljenega izdelka.

Odstavki, ki so oznacene z besedami NEVARNOST, OPOZORILO in OPOMBA, imajo poseben
pomen. Te odstavke si preberite Se posebej pozorno.

NEVARNOST!

Varnost bolnika, uporabnika ali tretje osebe je ogrozena. Upostevajte to opozorilo, da
preprecite poSkodbo bolnika, uporabnika ali tretje osebe.

OPOZORILO!

Ti odstavki vsebujejo informacije, ki so namenjeni operatorju, da uporablja napravo in
pribor zanjo v skladu s predvidenim namenom.

OPOMBA!

Ti odstavki vsebujejo informacije, ki so namenjeni operatorju, da uporablja napravo in
pribor zanjo v skladu s predvidenim namenom.

2 Opis

Komplet cevi je pomozni del insuflatorja FM134 CO, za endoskopske posege. Komplet sterilnih
cevi dovaja plin za insuflacijo od iz insuflatorja FM134 CO, do bolnika.

Komplet cevi se uporablja z insuflatorjem FM134 CO,, ki ima prikljucek 1SO.

SI. 2-1 Deli kompleta cevi

g
|
:

Tehniéne spremembe
pridrzane

Sporocila glede
varnosti in opozorila

/A

Priklju¢ek ISO
Filter

Cevka
Prikljucek Luer
Lock

Zascitni
pokrovéek

SINCICICIS)
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Ciljna populacija
bolnikov

Indikacije

Kontraindikacije

> B

Komplet cevi se uporablja pri bolnikih, pri katerih je indiciran laparoskopski ali endoskopski
postopek pridobivanja zil. Ciljna populacija bolnikov nima omejitev glede starosti, spola ali
zdravstvenega stanja. Kompleta cevi ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki tehtajo manj kot
2,5 kg.

21 Namenska uporaba

Komplet cevi za insuflacijo, ki je predviden za enkratno uporabo, se uporablja za dovajanje plina
CO, iz insuflatorja do bolnika.

2.2 Indikacije in kontraindikacije

Indikacije so enake kot pri insuflatorju FM134 CO,. Glejte navodila za uporabo insuflatorja
FM134 CO,.

Kontraindikacije so enake kot pri insuflatorju FM134 CO,. Glejte navodila za uporabo
insuflatorja FM134 CO.,.

2.3 Splosna opozorila glede insuflacije s CO2

Glede preostalih tveganj, povezanih z insuflacijo CO,, glejte navodila za uporabo insuflatorja
FM134 CO,:

« ldiosinkrati¢ne reakcije

* Absorpcija CO,

» Metaboli¢ne in sréne reakcije/metaboli¢ne, cirkulacijske in respiratorne reakcije
» Hipotermija/spremljanje telesne temperature

» Dehidracija

« Embolija/insuflacija notranjih organov

» Subkutani emfizemi

3 Namestitev in uporaba

NEVARNOST!
Preverite, ali je rok uporabnosti pretekel in ali so prisotne napake.

Pred uporabo preglejte izdelek in embalazo glede napak. Prepricajte se, da rok uporabe
ni pretekel.

lzdelka ne uporabljajte, €e je embalaza poskodovana ali €e je rok uporabe pretekel.

NEVARNOST!
Netesna cev za insuflacijo

Nikoli ne delajte z netesno cevjo za insuflacijo, priborom in/ali napravo. Ce tega ne
upostevate, lahko poslediéno pride do meritve napaénih vrednosti dejanskega tlaka in
nenadzorovanega zviSanja tlaka v abdomnu.

NEVARNOST!
Contamination (Kontaminacija)

Kompleta cevi ne uporabite, e so ugotovljeni znaki ali indikacije kontaminacije.

NEVARNOST!
Samo za uporabo s strani zdravstvenega osebja

Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki ali osebje v operacijski dvorani z s
potrebnimi profesionalnimi kvalifikacijami.
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NEVARNOST! i”i
Strokovna usposobljenost

Ta navodila za uporabo ne vsebujejo opisov ali navodil za kirurSke postopke za

operacijske tehnike. Tudi ni primeren za uvajanje zdravnika v operativhe tehnike.

Medicinski instrumentarij in opremo se sme uporabljani samo v dolo¢enih objektih,

uporabljati pa ga smejo samo zdravniki in medicinsko osebje, ki je ustrezno strokovno
usposobljeno.

OPOZORILO!
V primeru resnega dogodka

O vsakrsnem resnem dogodku, ki se zgodi v povezavi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu ali pristojnemu organu v drzavi, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

SI. 3—1 Priklop kompleta cevi

@ Insuflator FM134
CO,
@ (@ Prikljugek 1SO,
insuflator FM134
CO,
(@ Prikljucek 1SO,
komplet cevi
(@ Komplet ceviz
integriranim
0 filtrom
%
@ %
@)
Prikljucek ISO
Priklju¢ek 1SO je na insuflatorju FM134 CO,. Priklju¢ek I1SO, ki je na kompletu cevi, povezite s
priklju¢kom I1SO na insuflatorju FM134 CO..
4 Priklop kompleta cevi
NEVARNOST! i”i
Zrak v kompletu cevi za insuflacijo

Zrak v kompletu cevi za insuflacijo lahko povzroc¢i embolijo.

Insuflacijo zazenite, preden komplet cevi priklju¢ite na bolnika, da potisnete zrak iz
kompleta cevi za insuflacijo. Insuflacijo ustavite, ko je insufliranega vsaj 1 liter plina CO,.
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Jemanje kompleta cevi
iz embalaze

Prikljucite Veressovo
iglo ali troakar

Komplet cevi povezite
z insuflatorjem CO,

Preskus delovanja
kompleta cevi

OPOMBA!
Omejitev dotoka

Upogibanje ali zvijanje cevi lahko povzroc¢i omejitev dotoka ali izgubo povezave Luer
lock.

Pri namescéanju cevnih kompletov na mizo v operacijski sobi ali na pacienta poskrbite, da
so cevke dovolj gibljive.

Pri povezovanju Luer lock s troakarjem se prepricajte, da je le ta dobro pritrjen.

1. To naj izvaja nesterilno osebje:
» Odprite embalazo cevnega kompleta in komplet cevk izroCite steriinemu osebju.
2. To naj izvaja sterilno osebje:

* Prikljuek Luer Lock hranite v sterilnem prostoru in konec cevi s filtrom izroCite nesterilnemu
osebju.

» Odstranite za&¢itni pokrovcek s prikljucka Luer lock.

» Prikljuéek Luer Lock povezite z Veressovo iglo ali troakarjem. Zaprite zaporno pipico na
Veressovi igli ali troakariju.

3. To naj izvaja nesterilno osebje:

» Vklopite insuflator FM134 CO,.

* Priklju¢ek ISO na kompletu cevi prikljucite na priklju¢ek ISO na insuflatorju FM134 CO,.
4. To naj izvaja nesterilno in sterilno osebje:
Nesterilno osebje:

* Nastavite nominalni tlak na 15 mmHg in pretok plina na 3 I/min. ZazZenite insuflacijo.

+ Preverite porabo plina na zaslonu insuflatorja FM134 CO,. Ce je poraba plina po
30 sekundah vecja od priblizno 0,4 litra, je to znak pus€anja.

Sterilno in nesterilno osebje:

« Ce zaznate puddanje, ponovite brez Veressove igle ali troakarja in roéno zatesnite konec
cevi. Ce pusc€anije ni prisotno, je treba Veressovo iglo ali troakar zamenjati.

« Ce $e vedno zaznate puscanje, ponovite postopek brez kompleta cevi in ro¢no zaprite
insuflator FM134 CO,. Ce ni prisotnega pus¢anja, je treba komplet cevi zamenjati.

« Ce $e vedno zaznate puséanje, je insuflator FM134 CO, morda okvarjen, glejte navodila za
uporabo insuflatorja FM134 CO,.

» Pred za¢etkom delovanja se prepric¢ajte, da ni mogoce zaznati pus€anja.

» Preden prikljuCite Veressovo iglo ali troakar na bolnika, poCakajte, da skozi komplet cevi
steCe vsaj 1 liter CO,, da iz kompleta cevi odstranite zrak.

» Komplet cevi je zdaj pripravljen za uporabo. Komplet cevi odklopite z Veressove igle ali
troakarja, preden Veressovo iglo ali troakar vstavite v bolnika. Komplet cevi lahko potem
znova povezete z Veressovo iglo ali troakarjem in zazenete insuflacijo.

5 Odklop in odlaganje kompleta cevi med odpadke

NEVARNOST!
Reprocesiranje sterilnih pripomockov za enkratno uporabo

Ponovna uporaba sterilnih izdelkov za enkratno uporabo lahko povzroc¢a tveganje za
okuzbo pacienta in/ali uporabnika. Delovanje izdelka je lahko omejeno. Tveganje za
poskodbe, bolezni ali smrt zaradi kontaminacije in/ali slabse funkcionalnosti izdelka.
Izdelka ne reprocesirajte.

OPOMBA!
Odlaganje kompleta cevi med odpadke

Pri odlaganju kompletov cevi, zbranih teko€in in vsebnikov za odpadke upostevajte
veljavna higienska pravila in predpise.
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Komplet cevi odstranite Sele, ko je insuflacija ustavljena. Glejte korake za ustavitev insuflacije v

navodilih za uporabo insuflatorja FM134 CO,.

6 Tehni€ni podatki

Splosne informacije

Ime izdelka

Komplet cevi za insuflacijo za enkratno uporabo

Model

ST293

REF/kataloska Stevilka

20293

Splosne specifikacije izdelka

Sterilizacija sterilizacija z EO

Teza 150 g

Zivljenjska doba 3 leta

Pretok min. 15 I/min
Cevi

Celotna dolzina 3mz£0,1

\ Premer cevi 8,8 mm £ 0,15

Cevni vod -

Material PVC

Barva prozorna

Tip prikljucek ISO 15 mm, moski
Prikljucek (proksimalni) Material MABS

Barva siva

Tip prikljucek Luer Lock, moski
Prikljucek (distalni) Material MABS

Barva prozorna/modra

Tip odzracevalni pokrovéek za Luer Lock
Zascitni pokrovéek Material PE

Barva prozorna

Funkcionalni sestavni del

Ucinkovitost filtra filtrirnega

ucinkovitost filtracije bakterij = 99,9999 %

medija uginkovitost filtracije virusov = 99,9999 %
) ) MABS (ohisje)

Filter Material . ) . e o .
hidrofobni medij s steklenimi vlakni (filtrirni medij)
prozorna/siva (ohisje)

Barva o .
bela (filtrirni medij)

Pakiranje

Sterilno pakiranje enojni pretisni omot Tyvek (295 x 315 mm)

Skatla 20 pretisnih omotov (580 x 240 x 310 mm)

Pogoji za transport, shranjevanje in delovanje

Pogoji za prevoz

od —18 do 55 °C/od 0 do 131 °F
od 10 to 85 % rel. vlage, nekondenzirajoce
zracni tlak od 70 do 106 kPa

Pogoji za shranjevanje

od 0 do 35 °C/od 32 do 95 °F
od 10 to 85 % rel. vlage, nekondenzirajoce
zracni tlak od 70 do 106 kPa

Obratovalni pogoji

od 10 do 30 °C/od 50 do 86 °F

od 30 to 75 % rel. vlage, nekondenzirajoCe
zracni tlak od 70 do 106 kPa

najv. nadmorska viSina 3000 m (9843 ft)
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Simbolos y descripciones

1]

Tener en cuenta las instruc-
ciones de uso

MD

Producto sanitario

Fecha de caducidad (AAAA-
MM-DD)

i

NUmero de modelo

QTY

Cantidad

UDI

Identificador tnico del pro-
ducto

No utilizar el contenido de
envases danados

ONLY

Autorizado para la venta o el
uso exclusivo por médicos

Proteger contra la humedad

>

Precaucion

-
<

A/
2

Proteger de la luz solar

REF

N.2 de articulo

P ]
Q ]
.)_\.‘.’1
gl

Proteger del calor y de la ra-
diacion

LOT

Cédigo de lote

Limitacién de la humedad
del aire

Fabricante

Limitacion de la presion at-
mosférica

Pais (DE) y fecha de fabrica-
cién (AAAA-MM-DD)

Limitacion de temperatura

DE R

TERILE

Sistema de barrera estéril
sencilla, esterilizado por 6xi-
do de etileno

Condiciones de almacena-
miento

STERILE|

Esterilizado por 6xido de eti-
leno

7 LalOuc!

O,
O,

G

Condiciones de transporte

No reesterilizar

No contiene ftalatos

@@

No reutilizar




1 Advertencias importantes

Lea detenidamente estas instrucciones de uso e informese sobre el manejo y funcionamiento del
aparato y sus accesorios antes de su utilizacion en el quiréfano. Si no respeta las indicaciones de
estas instrucciones de uso puede

- ocasionar lesiones mortales al paciente,
- ocasionar lesiones graves al personal de quir6fano, de enfermeria y auxiliares, o
« ocasionar danos o fallos de funcionamiento al aparato y/o los accesorios.
Para solicitar mas copias de las instrucciones de uso, péngase en contacto con el fabricante.

El fabricante se reserva el derecho de que las ilustraciones y los datos técnicos puedan diferir lige-
ramente del producto suministrado debido al desarrollo constante de los productos.

Los parrafos y apartados que comiencen por PELIGRO, ATENCION y ADVERTENCIA tienen una im-
portancia especial. Léalos con especial atencion.

PELIGRO!

Se pone en peligro la seguridad del paciente, del usuario o de terceros. Tenga absolutamente en
cuenta este aviso para no lesionar al paciente, a los usuarios ni a terceros.

ATENCION!

Estos parrafos contienen informaciones para que el usuario utilice de manera apropiada el apara-
toy los accesorios.

ADVERTENCIA!

Estos parrafos contienen informacién para aclarar las instrucciones o proporcionar informacién
adicional dtil.

2 Descripcién

El juego de tubos es un accesorio del insuflador de CO, FM134 para intervenciones endoscépicas.
El juego de tubos estériles sirve para transportar el gas de insuflacién desde el insuflador de CO,
FM134 hasta el paciente.

El juego de tubos se utiliza con el insuflador de CO, FM134 por medio de un conector ISO.

Fig. 2-1 Partes del juego de tubos

ag
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Grupo destinatario de
pacientes

Indicaciones

Contraindicaciones

> B

El juego de tubos se utiliza en pacientes a los que se les indicé una diseccién vascular laparoscopi-
ca o endoscépica. El grupo destinatario de pacientes objetivo no estd limitado por la edad, el gé-
nero, la nacionalidad ni el estado de salud. El juegos de tubos no se debe utilizar en pacientes que
pesen menos de 2,5 kg.

2.1 Uso conforme a las prescripciones

El juego de tubos para insuflacion, de un solo uso, esta destinado a transportar el gas CO, desde el
insuflador hasta el paciente.

2.2 Indicaciones y contraindicaciones

Las indicaciones son idénticas a las del insuflador de CO, FM134. Consulte las instrucciones de uso
del insuflador de CO, FM134.

Las contraindicaciones son idénticas a las del insuflador de CO, FM134. Consulte las instrucciones
de uso del insuflador de CO, FM134.

23 Advertencias generales para la insuflacién de CO2

Con respecto a los riesgos residuales relacionados con la insuflacién de CO,, consulte las instruc-
ciones de uso del insuflador de CO,FM134:

+ Reacciones idiosincraticas

« Absorciéon de CO,

« Reacciones metabodlicas y cardiacas/reacciones metabélicas, circulatorias y respiratorias
 Hipotermiay supervision de la temperatura corporal

- Deshidratacion

« Embolia/Insuflacién de érganos internos

« Enfisema subcutaneo

3 Configuracién y uso

PELIGRO!
Revise si hay defectos y la fecha de vencimiento

Antes del uso, compruebe si el producto y el embalaje presentan danos. Asegurese de que no se
haya superado la fecha de vencimiento.

No lo utilice si el embalaje esta dafiado o si se superé la fecha de vencimiento.

PELIGRO!
Tubo de insuflacion con fugas

No trabaje nunca con un tubo de insuflacién, un accesorio o un aparato con fugas. Esto puede dar
lugar a una medida incorrecta de los valores de presién reales, lo que puede causar un aumento
de presion incontrolado en el abdomen.

PELIGRO!
Contaminacion
No utilice el juego de tubos si se detectan signos o indicaciones de contaminacion.

PELIGRO!
Uso exclusivo por profesionales sanitarios

El aparato solo lo deben utilizar cirujanos o personal de quiréfano con las cualificaciones profesio-
nales necesarias.
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PELIGRO! ZAE
Cualificacién profesional

Las instrucciones de uso no contienen ni descripciones ni instrucciones sobre las técnicas quiruargi-
cas. Tampoco es adecuado para iniciarse en las técnicas de la operacion. Los periféricos y aparatos
médicos solo los deben utilizar médicos o asistentes médicos con las cualificaciones técnicas/mé-
dicas apropiadas que trabajen bajo la direccién y supervisiéon de un médico.

ATENCION!
En caso de incidentes graves

Notifique todo incidente grave que se haya producido en relacién con el aparato al fabricante y a
las autoridades competentes del estado en el que resida el usuario y/o paciente.

Fig. 3-1 Conexion del juego de tubos

©

Insuflador de CO,
FM134

Conector ISO, in-
suflador de CO,
FM134

Conector ISO,
juego de tubos

Juego de tubos
con filtro inte-

\) grado
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@

S
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©
®

Conexién ISO
El insuflador de CO, FM134 dispone de un conector ISO. Conecte firmemente el conector I1SO del
juegos de tubos al conector I1SO del insuflador de CO, FM134.

4 Conexion del juego de tubos

PELIGRO! ihi
Aire en el juego de tubos de insuflacion

El aire en el juego de tubos de insuflacién puede causar una embolia.

Inicie la insuflacion antes de que el juego de tubos esté conectado al paciente, para empujar el ai-
re fuera del juego de tubos de insuflacién. Detenga la insuflacién cuando se haya insuflado al me-
nos 1 litro de CO,.
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Extraccion del juego de
tubos del embalaje

Conexidn de la aguja de
Veress o del trocar

Conexién del tubo al in-
suflador de CO,

Prueba de funcionamien-
to del juego de tubos

ADVERTENCIA!
Limitacién del flujo de entrada

El doblado o la torsién de los tubos puede limitar el flujo de entrada o provocar el aflojamiento de
la conexién Luer Lock.

Cuando coloque juegos de tubos en la mesa de quiréfano o en el paciente, aseglrese de que se
puedan mover libremente.

Cuando conecte el conector Luer Lock a un trocar, aseglrese de que esté firmemente sujeto.

1. Allevar a cabo por personal no estéril:
« Abra el embalaje del juego de tubos y entregue el juego de tubos al personal estéril.
2. Allevar a cabo por personal estéril:

« Mantenga el conector Luer Lock en el area estéril y entregue el extremo del tubo con el filtro
al personal no estéril.

- Extraiga el capuchon de proteccion del conector Luer Lock.

 Conecte el conector Luer Lock a la aguja de Veress o el trocar. Cierre la llave de paso de la agu-
ja de Veress o del trocar.

3. Allevar a cabo por personal no estéril:

« Encienda el insuflador de CO, FM134.

« Conecte el conector ISO del juegos de tubos al conector ISO del insuflador de CO, FM134.
4. Allevar a cabo por personal no estéril y estéril:
Personal no estéril:

« Ajuste la presion nominal a 15 mmHg y el flujo de gas a 3 I/min. Inicie |a insuflacion.

« Verifique el consumo de gas en la pantalla del insuflador de CO, FM134. Si el consumo de gas
es mayor que aproximadamente 0,4 | después de 30 segundos, se indicara una fuga.

Personal estéril y no estéril:

+ Sise detecta una fuga, repita la intervencién sin la aguja de Veress o el trocar, sellando ma-
nualmente el extremo del tubo. Si ya no hay fuga, debe reemplazarse la aguja de Veress o el
trocar.

+ Sialn se detecta una fuga, repita la intervencién sin el juego de tubos, sellando manualmen-
te el insuflador de CO, FM134. Si ya no hay fuga, debe reemplazarse el juego de tubos.

+ Sialn se detecta una fuga, puede que el insuflador de CO, FM134 esté defectuoso; consulte
las instrucciones de uso del insuflador de CO, FM134.

+ Asegurese de que no se detecta ninguna fuga antes de iniciar la intervencién.

+ Deje fluir al menos 1 | de CO, a través del juego de tubos para eliminar el aire del juego de tu-
bos antes de conectar la aguja de Veress o el trocar al paciente.

« Ahora el juegos de tubos esta listo para su uso. Desconecte el juego de tubos de la aguja de
Veress o del trocar antes de insertarlos en el paciente. Después se puede reconectar el juego
de tubos a la aguja de Veress o al trocar e iniciar la insuflacién.

5 Desconexién y eliminacién del juego de tubos

PELIGRO!
Reprocesado de productos desechables estériles

La reutilizacién de los productos estériles desechables puede suponer un riesgo de infeccién para
el paciente o el usuario. La funcionalidad del producto puede verse afectada. Peligro de lesion, en-
fermedad o muerte debido a la contaminacién y/o a la alteracién de la funcionalidad del produc-
to. No reprocese el producto.

ADVERTENCIA!
Coémo desechar los juegos de tubos

Respete las normas y reglamentaciones de higiene correspondientes cuando deseche los juegos
de tubos, los liquidos recolectados y los recipientes de desechos.
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Extraiga el juego de tubos solo después de que se haya detenido la insuflacién. Vea los pasos para
detener la insuflacion en las instrucciones de uso del insuflador de CO, FM134.

6 Datos técnicos

Informacién general

Nombre del producto

Juego de tubos para insuflacién, desechable

Modelo

ST293

Numero de REF/catalogo

20293

Especificaciones generales del producto

Esterilizacion

Esterilizacion por 6xido de etileno

Peso 150¢g

Vida atil 3 anos

Flujo Min. 15 [/min
Tuberia

Largo total 3m+0,1

3 Diametro del tubo 8,8 mm + 0,15

Linea del tubo -

Material PVC

Color Transparente

Tipo Conector ISO de 15 mm, macho
Conector (proximal) Material MABS

Color Gris

Tipo Conector Luer Lock, macho
Conector (distal) Material MABS

Color Transparente/azul

Tipo Capuchén ventilado para conector Luer Lock
Capuchén de proteccion  |Material PE

Color Transparente

Componentes funcionales

Efectividad de filtrado del
medio de filtracion

BFE 299,9999 %
VFE 299,9999 %

MABS (carcasa)

Filtro Material ] ] o . ) .
Medios de fibra de vidrio hidrofobos (medios de filtracion)
Transparente/gris (carcasa)
Color ) .
Blanco (filtro de aire)
Envasado

Embalaje estéril

Blister Tyvek individual (295 x 315 mm)

Caja

20 blisteres (580 x 240 x 310 mm)

Transporte, almacenamiento y condiciones de funcionamie

nto

Condiciones de transporte

-18a55°C/0a131°F
Humedad rel. del 10 al 85 %, sin condensacién
Presion atmosférica de 70 a 106 kPa

Condiciones de almacenamiento

0a35°C/32a95°F
Humedad rel. del 10 al 85 %, sin condensacién

Presion atmosférica de 70 a 106 kPa

Condiciones de funcionamiento

de10a30°C/de50a86°F
Humedad rel. de 30 a 75 %, sin condensacion

Presion atmosférica de 70 a 106 kPa

Altitud maxima por encima del nivel del mar 3000 m/9843 pies
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Symboler och beskrivningar

DE Las bruksanvisningen g Utgangsdatum (ARAR-MM-
DD)

M D Medicinteknisk produkt

QTY Kvantitet

# Modellnummer Anvand inte innehallet i
skadade férpackningar

U DI Unikt produktidentifiering

4 4
T Fuktkanslig
Far endast saljas till eller

anvandas av lakare |
ONLY >
//IY Skyddas mot solljus

Varning; Observera

]
L|®
\\_

"’7’t Skyddas mot varme och
l radioaktiv stralning

REF Katalognummer

Luftfuktighet, begransning

L 0 T Lotkod

Lufttryck, begransning

Tillverkare

Temperaturbegransning
Land (DE) och

tillverkningsdatum (AAAA-
MM-DD)
Forhallanden vid forvaring

DE R

Enkelt sterilt barridarsystem
steriliserat med etylenoxid

TERILE

7 LalOuc!

Transport

O,
O,

G

STERILE|

Steriliserad med etylenoxid

Innehaller inte ftalater

Far inte omsteriliseras

Far inte ateranvandas

@@




1 Viktiga anvisningar

Las igenom bruksanvisningen noga och informera dig om hur apparaten och tillbehéren anvands
samt hur de fungerar innan du anvander apparaten under operationer. Om du inte foljer
anvisningarna i bruksanvisningen, kan det leda till

« livshotande skador for patienten
« svara skador for operationsteamet eller vard- respektive servicepersonalen
« skador eller funktionsfel pa apparat och tillbehor.

Kontakta tillverkaren om du vill ha fler exemplar av bruksanvisningen.

Tillverkaren reserverar sig for att utseende, bilder och tekniska data pa grund av den
kontinuerliga tekniska utvecklingen kan skilja sig nagot fran den levererade produkten.

De stycken som ar markerade med orden FARA, OBSERVERA och ANVISNING ar extra viktiga. Las
dessa stycken med stor uppmarksamhet.

FARA!

Fara foreligger for patientens, anvandarens eller tredje persons sikerhet. Beakta denna varning
for att undvika att patienten, anvandaren eller tredje person skadas.

OBSERVERA!

Dessa stycken innehdller information som hjalper anvindaren att anvidnda apparaten eller
tillbehdren pa féreskrivet satt.

ANVISNING!

Dessa stycken innehaller information som ger ndrmare information om anvisningarna eller
kompletterande nyttig information.

2 Beteckning

Slangsatsen ar ett tillbehor till CO,-insufflatorn FM134 for endoskopiska procedurer. Genom den
sterila slangsatsen transporteras insuffleringsgas fran CO, insufflatorn FM134 till patienten.

Slangsatsen anvands med CO,-insufflatorn FM134 med en ISO-koppling.

Bild 2-1 Delar av slangsatsen
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Patientmalgrupp

Indikationer

Kontraindikationer

> P

Slangsatsen anvands till patienter for vilka laparoskopi eller endoskopisk karltagning ar indicerad.
Patientmalgruppen ar inte begransad av alder, kon eller halsotillstand. Slangsatsen far inte
anvandas till patienter som vager under 2,5 kg.

2.1 Avsedd anvidndning

The Slangsatsen for insufflation, for engangsbruk ar avsedd att transportera CO, gas fran
insufflatorn till patienten.

2.2 Indikationer och kontraindikationer

Indikationerna ar identiska med dem for CO,-insufflatorn FM134. Se bruksanvisningen fér CO,-
insufflatorn FM134.

Kontraindikationerna ar identiska med dem for CO,-insufflatorn FM134. Se bruksanvisningen for
CO,-insufflatorn FM134.

2.3 Generella varningar vid CO2-insufflering

Se bruksanvisningen for CO,-insufflatorn FM134 avseende kvarstaende riskerna relaterade till
CO,-insufflation:

- Idiosynkratiska reaktioner

« CO,-absorption

+ Metaboliska och hjartreaktioner/ metaboliska, cirkulations- och andningsreaktioner
« Hypotermi och 6vervakning av kroppstemperaturen

+ Dehydrering

« Emboli/insufflering av inre organ

« Subkutana emfysem

3 Konfiguration och anvandning

FARA!
Kontrollera efter defekter och forfallodatum

Kontrollera om produkten eller emballaget &r defekta innan den anvénds. Se till att
utgangsdatumet inte har passerats.

Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om utgéngsdatumet har passerats.

FARA!
Lackande insuffleringsslang

Arbeta aldrig med en insuffleringsslang, ett instrument och/eller en apparat som &r otat. Otdthet
kan medfora fel drtrycksvéarden, vilket kan leda till en okontrollerad tryckékning i buken.

FARA!
Kontaminering
Anvand aldrig slangsatsen om det finns tecken pa kontaminering.

FARA!
Far endast anviandas av medeicinsk personal

Apparaten far endast anvdndas av kirurger och operationspersonal med nédvandig
yrkeserfarenhet.
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FARA!
Yrkesmassig kvalifikation

Den hér bruksanvisningen innehaller inga beskrivningar eller anvisningar om operationsmetoder.
Den &r inte Idmplig att anvédnda till att informera en ldkare om operationsmetoder. Medicinska
instrument och apparater far endast anvindas i lampliga lokaler och endast av ldkare eller
medicinsk personal som har den féreskrivna yrkesmassiga kvalifikationen och arbetar under
ledning och tillsyn av ldkare.

OBSERVERA!
Vid allvarliga tillbud

Rapportera eventuella allvarliga tillbud i samband med anvdndning av produkten till tillverkaren
och behérig(a) myndighet(er).

Bild 3-1 Ansluta slangsatsen

® O

ISO-anslutning

Pa CO,-insufflatorn FM134 finns en ISO-koppling. Anslut ISO-kopplingen pa slangsetet ordentligt
till 1ISO-kopplingen pa CO, insufflatorn FM134.

4 Ansluta slangsatsen

FARA!
Luft i insuffleringsslangsatsen
Luft i insuffleringsslangsatsen kan orsaka embolier.

Starta insuffleringen innan slangsatsen ansluts till patienten sd att luften trycks ut ur
insuffleringsslangsatsen. Stoppa insuffleringen nar minst 1 liter CO, har insufflerats.

ANVISNING!

Begrdnsning av infléde

Om slangarna ar vikta eller vridna kan inflodet begdnsas eller Luer-Lock-kopplingen lossna.

Nar slangsatser placeras pa operationsbordet eller patienten maste de kunna réra sig tillrackligt.
Se noga till att kopplingen sitter 4t ordentligt nar en Luer-Lock ansluts till en troakar.

® e

® ©
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CO,-insufflatorn
FM134
ISO-koppling,
CO,-insufflator
FM134
ISO-koppling,
slangset
Slangset med
inbyggt filter

/A
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Ta ut slangsatsen ur
forpackningen

Anslut Veressnalen eller
trokaren

Koppla slangsatsen till
CO,-insufflatorn

Funktionstesta
slangsatsen

1. Utfdrs av osteril personal:
- Oppna férpackningen med slangsatsen och leverera slangsatsen till den sterila personalen.
2. Utférs av steril personal:

+ Behall Luer-Lock-kopplingen i det sterila omradet och 6verlamna slanganden med filterna till
den osterila personalen.

+ Ta bort skyddslocket fran Luer lock-kopplingen.

+ Anslut Luer Lock-kopplingen till Veressnalen eller trokaren. Stang kranen vid Veressnalen eller
trokaren.

3. Utfdrs av osteril personal:

+ SI3 pa CO,-insufflatorn FM134.

+ Anslut slangsatsens ISO-koppling till 1ISO-kopplingen pa CO,-insufflatorn FM134.
4. Ska utforas av steril och osteril personal:
Osteril personal:

« Stallin bortrycket till 15 mm Hg och gasflédet till 3 [/min. Starta insuffleringen.

+ Kontrollera gasforbrukningen pa displayen pa CO,-insufflatorn FM134. Om gasférbrukningen
overstiger ca 0,4 | efter 30 sekunder tyder det pa en licka.

Steril och osteril personal:

+ Om ett lackage upptacks, upprepa utan Veressnalen eller trokaren och forsegla slangdnden
manuellt. Om det inte forekommer nagot lackage nu maste Veressnalen eller trokaren bytas
ut.

« Om ett lackage fortfarande férekommer, upprepa utan slangset och forsegla CO,-insufflatorn
FM134 manuellt. Om det inte forekommer ndgot lackage nu maste slangsatsen bytas ut.

+ Om ett ldckage fortfarande férekommer kan det vara fel pa CO,-insufflatorn FM134. Se
bruksanvisningen for CO,-insufflatorn FM134.

 Sakerstdll att inga lackor kan detekteras innan operationen inleds.

+ Lat minst 11 CO, fléda genom slangsatsen sa att slangsatsen toms pa luft innan Veressnalen
eller trokaren ansluts till patienten.

+ Nu ar slangsatsen klar att anvandas. Koppla loss slangsatsen fran Veressnalen eller trokaren
innan Veressnalen eller trokaren fors in i patienten. Slangsatsen kan sedan kopplas tillbaka
till Veressnalen eller trokaren och insuffleringen kan pabérjas.

5 Frankoppling och kassering av slangsatsen

FARA!
Beredning av sterila engangsprodukter

Ateranvindning av sterila engdngsprodukter kan leda till risk for infektioner hos patient och/eller
anvandare. Produktens funktion kan férsamras. Risk fér personskador, sjukdom eller dédsfall pa
grund av kontaminering eller forsamrad funktion hos produkten. Engangsprodukter far inte
reprocessas.

ANVISNING!
Kassering av slangsatser

Kassera slangsatser, uppsamlad vitska och avfallsbehdllare enligt gillande hygienregler och
foreskrifter.

Ta ut slangsatsen forst efter att insufflationen har stoppats. Se stegen for att stoppa
insufflationen i bruksanvisningen for CO,-insufflatorn FM134.
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6 Tekniska data

Allman information

Produktnamn

Slangsats for insufflering, for engdngsbruk

Modell

ST293

REF/katalognummer

70293

Allmanna produktspecifikationer

Sterilisering EO-sterilisering

Vikt 150¢g

Hallbarhetstid 3ar

Flode Minst 15 I/min
Slang

Total langd 3m+0,1

. Slangens diameter 8,8 mm + 0,15

Slangledning -

Material PVC

Farg Transparent

Typ ISO-kontakt 15 mm, hane
Kontaktdon (proximalt) Material MABS

Farg Gra

Typ Luer-lock-koppling, hane
Kontaktdon (distalt) Material MABS

Farg Transparent/bla

Typ Ventilerad kapa for luer-lock
Skyddslock Material PE

Farg Transparent

Funktionella komponenter

Filtereffektivitet hos
filtermedia

BFE> 99,9999 %
VFE2 99,9999 %

Filter Material

MABS (kdpa)
Hydrofoba glasfibermedia (filter)

Farg

Transparent/gra (kdpa)
Vit (filtermedia)

Férpackning

Steril forpackning

Enkelt Tyvek-plaster (295 x 315 mm)

Kartong

20 blisterférpackningar (580 x 240 x 310 mm)

Transport-, forvaring- och driftférhallanden

Transport

-18 till 55 °C/ 0 till 131 °F
10 till 85 % rel. luftfuktighet, icke-kondenserande
70 till 106 kPa lufttryck

Forhallanden vid forvaring

0till 35°C/32till 95 °F
10 till 85 % rel. luftfuktighet, icke-kondenserande
70 till 106 kPa lufttryck

Férhallanden vid anvandning

10till 30 °C/ 50 till 86 °F

30 till 75 % rel. luftfuktighet, icke-kondenserande
70 till 106 kPa lufttryck

Hogst 3 000 m / 9843 fot dver havet
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