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INSTRUCTIONS FOR USE:

Laparoscopic Smoke Evacuator™
Laparoscopic Smoke Evacuator System

@

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Laparoscopic Smoke Evacuator is a single-use, sterile device used to capture, and
filter diathermy smoke generated during closed surgical procedures such as endoscopy
or laparoscopy. The device captures & filters particulate cells, certain bacteria, virus,
and odour causing chemicals from surgical diathermy smoke to provide a smoke free
vision to surgeons while maintaining pneumoperitoneum during minimally invasive
surgeries (laparoscopic).

CONTRAINDICATIONS
The device is not intended for use except as indicated, and when laparoscopic
procedures are contraindicated.

CAUTIONS / WARNINGS

+ Inspect the package prior to use. DO NOT use if the sterile packaging is opened,
damaged, or wet.

+ The device is for single patient use only. Re-use or re-processing may lead to device
failure and subsequent patient injury.

+ DO NOT re-sterilize the device. Re-sterilization may compromise device integrity
and create the risk of contamination and unintended patient infection.

+ Extended use of smoke filtration when connected to trocar may cause reduction in
pneumoperitoneum.

+ DO NOT use past the expiry date. The device sterility may be compromised if used
past the expiry date.

+ Device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. DO NOT use if the
pouch is damaged or the packaged seal is broken.

INSTRUCTIONS FOR USE

Read and become familiar with the instructions for use and cautions / warnings

before using the device (Figure 1.). You should have a thorough understanding of the

principles and techniques of smoke evacuation and surgical laparoscopy before using

the product.

1. Remove the Laparoscopic Smoke Evacuator from its sterile packaging. Inspect the
device for damage and discard if any damage is noted. Otherwise, place on sterile
field.

2. Attach and tighten the luer connector (1) of the tube to the stopcock on a trocar.
Connect to the largest trocar that is closest to the smoke source.

3. Secure the device to the surgical drape using the drape clamp (3) such that the filter
housing (5) is away from the operative site. For best performance, device should be
positioned elevated above the trocar.

4. The side port of the trocar should be fully opened before smoke is created. Rotate
the wheel of the roller clamp (2) to adjust air flow rate. Rotating towards the trocar
increases flow rate. Rotating towards the filter decreases flow rate.

5. Upon completion of the procedure, the Laparoscopic Smoke Evacuator should be
discarded in biohazardous waste in accordance with applicable federal, state, and
local medical or hazardous waste guidelines.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is.

Figure 1
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1. Luer Lock 4. PVC Tube
2. Roller Clamp 5. Filter Housing

3. Drape Clamp

NAVOD K POUZITi: Laparoskopicky evakuator koufe

Systém laparoskopického evakuatoru kouie

INDIKACE K POUZITI / KLINICKE PRINOSY

Laparoskopicky evakuator koufe je sterilni zafizeni k jednorazovému pouziti, které se
pouziva k zachyceni a filtrovani diatermického koure vznikajiciho béhem uzavfenych
chirurgickych zakrokd, jako je endoskopie nebo laparoskopie.

Pristroj zachycuie a filtruje pevné buriky, urcité bakterie, viry a pachy zpUsobujici
chemické latky z chirurgického diatermického koure, a zajistuje tak chirurglim dobrou
viditelnost a zéroveri zachovava pneumoperitoneum béhem miniinvazivnich operaci
(laparoskopie).

KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni neni uréeno k jinému pouZiti kromé uvedenych indikaci a v pfipadech,
kdy jsou kontraindikovany laparoskopické techniky.

UPOZORNENI/VAROVANI

+ Pfed pouitim zkontrolujte obal. NEPOUZIVEJTE, pokud je sterilni obal otevieny,
poskozeny nebo vihky.

+ Zafizeni je urCeno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti nebo
zpracovani mohou vést k selhani zafizeni a naslednému poranéni pacientky.

+ Zafizeni znovu NESTERILIZUJTE. Opakovana sterilizace miize narusit celistvost
zafizeni a zpUsobit riziko kontaminace a neumysiné infekce pacientky.

« Pri dlouhodobém poutziti filtrace koufe pfi piipojeni k trokaru maze dojit ke snizeni
pneumoperitonea.

+ NEPOUZIVEJTE po datu expirace. Sterilita zafizeni méize byt naru$ena, pokud se
pouziva po datu expirace.

+ Zafizeni je sterilni, pokud je obal suchy, neotevfeny a neposkozeny.
NEPOUZIVEJTE, je-li obal poskozeny nebo je-li poskozeno t&snéni.

NAVOD K POUZITi
Pred pouZitim zafizeni si dikladné prostudujte navod k pouziti a bezpeénostni

upozornéni/varovani (obrazek 1). Pfed pouzitim vyrobku byste méli dobfe porozumét

zasadam a technikam odsavani koufe a chirurgické laparoskopie.

1. Vyjméte laparoskopicky evakuator koufe ze sterilniho obalu. Zkontrolujte zafizeni
a pokud zjistite jakékoli poSkozeni, prestarite jej pouzivat. V opa¢ném pfipadé ho
umistéte na sterilni misto.

2. Pfipojte a upevnéte konektor Luer (1) trubice k uzaviracimu kohoutu na trokaru.
Pfipojte ho k nejvétSimu trokaru, ktery je nejblize zdroji koure.

3. Pfipevnéte zafizeni k chirurgické rousce pomoci svorky (3) tak, aby se kryt filtru (5)
nachazel mimo operacni pole. Pro dosazeni nejlepsiho vykonu by mélo byt zafizeni
umisténo nad trokarem.

4. Pred vytvofenim koure by mél byt bo¢ni port trokaru zcela otevien. Otacenim kola
otocné svorky (2) nastavite prltok vzduchu. Oto¢enim smérem k trokaru se pritok
zvy3uje. OtoCenim smérem k filtru se pritok snizuje.

5. Po dokonceni zakroku musi byt laparoskopicky evakuator koure zlikvidovan jako
biologicky nebezpecny odpad v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi
predpisy pro zdravotnicky nebo nebezpecny odpad.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné
nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu €lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli
Obrazek 1

1. Uzavér typu Luer 4. PVC trubice
2. Otocna svorka 5. Kryt filtru

3. Svorka na rousku

BRUGSANVISNING:

Laparoskopisk regevakuator™
Laparoskopisk regevakueringssystem

INDIKATIONER FOR BRUG/KLINISKE FORDELE

Den laparoskopiske ragevakuator er en steril anordning til engangsbrug, der anvendes
il at opfange og filtrere diatermirag, der genereres under lukkede kirurgiske procedurer
sasom endoskopi og laparoskopi.

Anordningen opfanger og filtrerer partikelceller, visse bakterier, virus og lugt fra
kemikalier fra kirurgisk diatermirgg for at give kirurgerne et ragfrit syn, samtidig med at
pneumoperitoneum opretholdes under minimalt invasive operationer (laparoskopiske
operationer).

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen er kun beregnet til brug som indiceret, samt nar laparoskopiske indgreb er
kontraindicerede.

FORSIGTIGHEDSREGLER/ADVARSLER

+ Efterse emballagen fer brug. MA IKKE anvendes, hvis den sterile emballage er
abnet, beskadiget eller vad.

+ Kun il brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller genforarbejdning kan medfare,
at anordningen svigter med deraf falgende skade pa patienten.

+ Anordningen MA IKKE gensteriliseres. Gensterilisering kan skade anordningens
integritet og skabe risiko for kontaminering og utilsigtet patientinfektion.

+ Leengerevarende brug af ragfiltrering, nar anordningen er forbundet med trokaren,
kan medfare reduktion af pneumoperitoneum.

+ BRUG IKKE anordningen efter udlgbsdatoen. Anordningens sterilitet kan blive
kompromitteret, hvis den anvendes efter udlgbsdatoen.

« Anordningen er steril, hvis pakken er tar, uabnet og ubeskadiget. MA IKKE
ANVENDES, hvis posen er beskadiget, eller hvis emballagens forsegling er brudt.

BRUGSANVISNING

Lees og ger dig bekendt med brugsanvisningen og forsigtighedsreglerne/advarslerne,

for anordningen tages i brug (figur 1.). Du skal have en grundig forstaelse af

principperne for og teknikkerne til evakuering af rag og kirurgisk laparoskopi, fer du
bruger produktet.

1. Tag den laparoskopiske regevakuator ud af den sterile emballage. Efterse
anordningen for skader, og kassér den, hvis der konstateres skader. Ellers
anbringes den i det sterile felt.

2. Fastger og stram luer-konnektoren (1) pa slangen til stophanen pa en trokar. Tilslut
til den sterste trokar, der er teettest pa regkilden.

3. Fastger anordningen til operationsafdeekningen ved hjeelp af afdeekningsklemmen
(3), sa filterhuset (5) er veek fra operationsstedet. For at opna den bedste ydeevne
skal anordningen placeres hgit over trokaren.

4. Trokarens sideport skal veere helt aben, for der skabes rag Drej hjulet pa
rulleklemmen (2) for at justere luftstrammen. Rotation mod trokaren gger
flowhastigheden. Nar der drejes mod filteret, reduceres flowhastigheden.

5. Efter afslutningen af proceduren skal den laparoskopiske regevakuator bortskaffes
som biologisk farligt affald i overensstemmelse med gaeldende nationale og lokale
retningslinjer for medicinsk eller farligt affald.

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Figur 1
1. Luer-lock 4. PVC-slange
2. Rulleklemme 5. Filterhus

3. Afdeekningsklemme

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Laparoskopische Rauchgasabsaugung
Laparoskopisches Rauchgasabsaugsystem

0E)

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Die laparoskopische Rauchgasabsaugung ist ein steriles Einweggerat zur Erfassung
und Filterung von Diathermierauch, der bei geschlossenen chirurgischen Eingriffen wie
Endoskopie oder Laparoskopie entsteht.

Die Vorrichtung erfasst und filtert Partikelzellen, bestimmte Bakterien, Viren und
Geriiche, die Chemikalien aus chirurgischem Diathermierauch erzeugen, um
Chirurgen eine rauchfreie Sicht zu bieten und gleichzeitig das Pneumoperitoneum bei
minimalinvasiven Operationen (laparoskopisch) aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Vorrichtung darf nur fiir die vorgesehene Indikation und nur bei bestehender
Kontraindikation gegen laparoskopische Eingriffe verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

+ Uberpriifen Sie die Verpackung vor der Verwendung. NICHT verwenden, wenn die
sterile Verpackung gedffnet, beschadigt oder nass ist.

+ Die Vorrichtung ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung oder Aufbereitung kann zu Stérungen der Vorrichtung und zu
daraus resultierenden Verletzungen der Patientin fiihren.

+ Die Vorrichtung NICHT resterilisieren. Eine Resterilisation kann die Unversehrtheit
der Vorrichtung gefahrden und das Risiko einer Kontamination und einer

o

unerwiinschten Patienteninfektion erhéhen.

+ Die langere Verwendung der Rauchgasfilterung bei Anschluss an den Trokar kann
zu einer Verringerung des Pneumoperitoneums flihren.

+ NICHT nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Die Sterilitat der Vorrichtung
kann beeintrachtigt werden, wenn sie nach dem Verfallsdatum verwendet wird.

+ Die Vorrichtung ist steril, sofern die Verpackung trocken, ungeéffnet und
unbeschadigt ist. NICHT verwenden, falls der Beutel beschadigt oder das
Verpackungssiegel gebrochen ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen und Warnhinweise und machen Sie

sich damit vertraut, bevor Sie diese Vorrichtung (Abbildung 1) verwenden. Sie

sollten {iber umfassende Kenntnisse im Bereich der Prinzipien und Techniken der

Rauchgasabsaugung und chirurgische Laparoskopien verfligen, bevor Sie dieses

Produkt verwenden.

1. Nehmen Sie die laparoskopische Rauchgasabsaugvorrichtung aus der sterilen
Verpackung. Untersuchen Sie die Vorrichtung auf Schaden und entsorgen Sie sie,
wenn Schaden festgestellt werden. Andernfalls die Vorrichtung auf das sterile Feld
legen.

2. Den Luer-Anschluss (1) des Schlauchs am Sperrhahn eines Trokars anbringen
und festziehen. An den groRten Trokar anschlieRen, der der Rauchgasquelle am
nachsten ist.

3. Die Vorrichtung mit der Abdeckklemme (3) so an der OP-Abdeckung befestigen,
dass sich das Filtergehduse (5) nicht an der Operationsstelle befindet. Um eine
optimale Leistung zu erzielen, sollte sich die Vorrichtung (iber dem Trokar befinden.

4. Der seitliche Anschluss des Trokars sollte vollstandig gedffnet sein, bevor Rauchgas
entsteht. Drehen Sie das Rad der Rollenklemme (2), um die Luftdurchflussrate
einzustellen. Durch Drehen in Richtung Trokar erhéht sich die Luftdurchflussrate.
Durch Drehen in Richtung Filter verringert sich die Luftdurchflussrate.

5. Nach Abschluss des Eingriffs sollte die laparoskopische
Rauchgasabsaugvorrichtung gemaR den geltenden nationalen und lokalen
Richtlinien fiir medizinische oder gefahrliche Abfalle als biologischer Sonderabfall
entsorgt werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt
ereignet, muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Abbildung 1

1. Luer-Lock

2. Rollenklemme

3. Abdecktuchklemme

4. PVC-Schlauch

5. Filtergehéuse

OAHTIA XPHZHZ:

AOTTOPOOKOTIKOG EKKEVWTAG KATTVOU
Z0oTNa AATTOPOCKOTIIKOU EKKEVWTH KOTTVOU

@

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKA O®EAH

To Laparoscopic Smoke Evacuator €ival éva amogTelpwpévo Tpoidv piag xprong

TIOU XpNaIgoTIoIEiTal YIa TN SETPEUTN KAl TO QIATPAPITHA Tou KaTvoU diabeppiag

0 0TT0i0g TTaPAYETAI KATA TN DIAPKEID KAEIOTWV XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY OTIWG N
€vOOOKOTION ) N AATTAPOTKOTMON.

To mpoidv deapelel kal QIATPApPE! KUTTApa cwyaTdiwy, opiopéva BakTnpidia,

100G KaI 0 EG TTOU TIPOKAAOUV XNHIKEG OUTiEG AGyw TOU KATIVOU TNG XEIPOUPYIKAG
d106eppiag yia va Unv UTTApyEl KaTTvOg aTo OTITIKG TTESIO TWV XEIPOUPYWV dIaTnplvTag
TAUTOXPOVA TO TIVEULOTIEQITOVAIO T SIGPKEI EAGXIOTO ETTEURATIKWV XEIPOUPYEiWV
(pe AarapookéTMan).

ANTENAEIZEIZ
To mpoidv dev mpoopideTal yia GAAN Xprion EKTOG TG UTTOBEIKVUGKEVNG Kal OEV TTPETTEI
Va XpnoIpoTIoigiTal 4TToTE avTEVOEIKVUTAI N EKTEAETT) AATTOPOOKOTTIKWY ETTEURATEWV.

NMPO®YAAZEIZ/NMPOEIAOMOIHZEIZ

+ EAéy&re m ouokevaaia mpiv ) xpnon. AEN MPEMEI va xpnaipotmoiioete 1o
TIPOIGV av N ATTOCTEIPWUEVN GUCKEUATTa £XEI QVOIXTEN, KATAOTPAPET /) BPaXE.

+ To Tpoidv TIpoopideTal yia XprAan HOVO O€ pia aoBevr. Ze TepimTwon
ETTaVaYPNOIHOTIOINGNG f} EMAVETTEGEPYATIag TOU TTPOIGVTOG UTIAPXE KivOUVOg Va
TpoKANBEi BAARN 0T TMPOIGY Kal ETTAKOAOUBOG TPAUNATIONOG TG A0BEVOUG.

+ AEN MPENMEI va amooTelpwaeTe {ava T0 TTPoidv. L€ TEPITITwaT €K VEou
aToaTEipWang TPOIGVTOG, EVOEKETAI va TEBET O€ KivOuvo N akepaidtnTd ToU Kail val
poAuvbei To TTpoidy e ammoTéAeapa TV avemBuunTn udAuvan Tng acBevoug.

+ H maparetapévn xprion g duvardtntag QIATpapiopaTog Tou KaTvoU KaTé
oUVdEQDN PE TPOKAP UTTOPET VO TTPOKAAEDE! PEIWaN TOU TIVEULOTIEQITOVAIOU.

+ AEN MPENEI va xpnoipoTtoigite 10 TTPOIdV WETd TV nuepopnvia AjEng Tou. Av
XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIdV LETA TNV nuEPOUnvia ARgng Tou, evagxeTal va unv gival
TAEOV ATTOCTEIPWHEVO.

+ To TpoidV €ival aTooTEIPWHEVO AV N GUCKEUAGIa Eival aTEYVN, OQPAYICHEVN Kal
@61kTn. MH xpnaoiyomoInaeTe 1o TPOidv av N Brikn Tou €ival KAaTEaTPAUEVN A av N
0QpayIoUEVN OUCKEUATTa TOU £XEl OTTATEI.

OAHTIEZ XPHZHZ

AlaBaaTe Kar e§oIKeIwDEITE Pe TIG 08nyieg xpAaNS Kai TIG TPOPUAGEEIG/TPOEIDOTIOINTEIG

TIPOTOU XPNCIMOTIOIAOETE TO TTPOidV (Eikéva 1). MpoTol XpnaipoToinaeTe 10 TPOi6Y,

Ba TPETTEN VO EXETE KATAVONTE! TTARPWG TIG APXES KAl TIG TEXVIKEG EKKEVWANG KATTVOU

Kal XEIPOUPYIKAG AATTapoaKaTIaNG.

1. AgaipéaTe To Laparoscopic Smoke Evacuator amoé v amooTeipwpévn ouokeuaaia
Tou. EAéyére pimwg umédpyouv ixvn @Bopag ato oidy Kal TpoxwpRaTe oTnv
amoppIYn Tou av TTApaTnPACETE OTIOIAdATIOTE {NUIA. AIGQOPETIKE, TOTTOBETAOTE TO
g€ amoaTEIPWEVO TTEDIO.

2. MNpocapmoTe ka1 g@igre Tov oUvdeapo Luer (1) Tou cwAfva o oTPOPIYYa £V
TPOKAP. ZUVOEDTE TOV OTO PEYAAUTEPO TPOKAP TTOU BPICKETAI TTIO KOVTA OTNV TINYH
TO0U KOTTVOU.

3. ZTEPEWOTE TO TIPOIGV GTO XEIPOUPYIKO KAAUPLA LETW TOU OQIVKTPA TOU
kaAUppaTog (3) €101 woTe 1o TepiBAnua Tou QiATpou (5) va BpiokeTal pakpid amod
10 onpeio TG eméppacng. MNa apiaTeg emMAOTEIS, TO TTPOiIdV Ba TTpEMEl va gival
AVUYWEVO ETTAVW OTTO TO TPOKAP.

4. Qa mpémel va avoigete evieAwg TV AEUpIKA BUpa Tou Tpokdp TTPoToU dnuioupynBei
karmvog. MepIaTREWTE TOV TPOXO TOU GQIYKTAPA TOU KUAVEPOU (2) yia va pubuioete
TOV pUBUO TNG porG Tou aépa. OTIOTE ToV TIEPIOTPEPETE TTPOG TO TPOKAP, QUEAVETAI O
pubudg pong. OTroTE TOV TTEPITTPEPETE TIPOG TO PIATPO, HEILVETAI O PUBAS PONG.

5. Meté v ohokAjpwan Tng Siadikaaiag, n amoppiyn Tou Laparoscopic Smoke
Evacuator 6a mpémel va yivetal ata Biohoyikd emikivouva amépAnTa gUp@wva he
TIG KaTEUBUVTAPIEG 0BNYiEG TTOU ITXUOUV GE OUOCTIOVDIAKS, TTOAITEIOKG KAl TOTTIKO
emimedo 1 agopolv Ta eTmiKivOuUva amopAnTa.

Omolodnote copapd TepiaTaTikd Exel TTPOKUWEI O€ OXECN HE QUTH T GUOKeUN Ba
TIPETTEI VA QVOQEPETAI OTOV KATATKEUAATH KAl TNV appddia apyxr Tou KpAToug UEAoUg
0TO 0TT0i0 Eival eyKaTEOTNHEVOG 0 XPAOTNG fi/kal n aoBevAg.
Eikova 1

1. Luer Lock 4. Ywhvag PVC
2. Z@IyKTpag KUAivopou 5. MepifAnua giAtpou

3. ZIyKTMpag KaAUPPaTOg



INSTRUCCIONES DE USO:

Evacuador de humos laparoscépico
Sistema de evacuacion de humos laparoscépico

©

INDICACIONES DE USO / VENTAJAS CLINICAS

El evacuador de humo laparoscépico es un dispositivo estéril de un solo uso utilizado
para capturar y filtrar el humo diatérmico generado durante procedimientos quirdrrgicos
cerrados, como la endoscopia o la laparoscopia.

El dispositivo captura y filtra las células de particulas, ciertas bacterias, virus y olores
que provocan el humo de diatermia quirdrgica para proporcionar una vision libre

de humo a los cirujanos mientras mantiene el neumoperitoneo durante las cirugias
minimamente invasivas (laparoscopicas).

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo no esta concebido para otro uso excepto el indicado, y cuando los
procedimientos laparoscépicos estan contraindicados.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

+ Inspeccione el envase antes de su uso. NO utilizar si el envase estéril esta abierto,
dafiado o0 mojado.

+ El dispositivo es para uso de un solo paciente. La reutilizacion o el reprocesamiento
pueden provocar el fallo del dispositivo y, por consiguiente, lesiones al paciente.

+ No vuelva a esterilizar el dispositivo. La re-esterilizacién puede comprometer la
integridad del dispositivo y crear riesgo de contaminacion e infeccion del paciente.

+ El uso prolongado de la filtracion de humos cuando se conecta al trocar puede
causar una reduccion del neumoperitoneo.

+ NO utilizar después de la fecha de caducidad. La esterilidad del dispositivo puede
verse afectada si se utiliza después de la fecha de caducidad.

+ El dispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios. NO
lo use si la bolsa esta dafiada o el sello roto.

INSTRUCCIONES DE USO

Lea las instrucciones de uso y las precauciones/advertencias y familiaricese con ellas

antes de utilizar el dispositivo (Figura 1.). Antes de utilizar el producto, debe conocer

a fondo los principios y las técnicas de evacuacion de humos y de laparoscopia

quirdrgica.

1. Extraiga el evacuador de humo laparoscdpico de su embalaje estéril. Inspeccione
el dispositivo para ver si esta dafiado y deséchelo si observa algun dafio. De lo
contrario, coléquelo en el campo estéril.

2. Conecte y apriete el conector luer (1) del tubo a la llave de paso de un trocar.
Conéctelo al trocar mas grande que esté mas cerca de la fuente de humo.

3. Fije el dispositivo al pafio quirtrgico utilizando la abrazadera del pafio (3) de forma
que la carcasa del filtro (5) esté alejada del lugar de la operacion. Para un mejor
rendimiento, el dispositivo debe colocarse elevado por encima del trécar.

4. El orificio lateral del trocar debe estar completamente abierto antes de que se cree
el humo. Gire la rueda de la pinza de rodillo (2) para ajustar el flujo de aire. La
rotacion hacia el trécar aumenta el caudal. La rotacion hacia el filtro disminuye el
caudal.

5. Una vez finalizado el procedimiento, el evacuador de humo laparoscépico debe
desecharse en un contenedor de residuos biolégicos de acuerdo con las directrices
federales, estatales y locales sobre residuos médicos o peligrosos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o el paciente.

Figura 1

4. Tubo de PVC

5. Carcasa del filtro

1. Cierre Luer
2. Pinza de rodillo

3. Abrazadera de pafio

KAYTTOOHJEET:

Laparoskooppinen savunpoistolaite
Laparoskooppinen savunpoistojérjestelma

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

Laparoskooppinen savunpoistolaite on kertakayttoinen, steriili laite, jota kdytetddn
suljetuissa kirurgisissa toimenpiteissa, kuten endoskopiassa tai laparoskopiassa,
syntyvan diatermiasavun kerddmiseen ja suodattamiseen.

Laite sieppaa ja suodattaa hiukkassoluja, tiettyja bakteereja, viruksia ja hajuja,
jotka aiheuttavat kemikaaleja kirurgisesta diatermiasavusta. Nain kirurgit nakevat
savuttomasti ja pneumoperitoneumin mini-invasiivisten leikkausten aikana
(laparoskooppinen).

VASTA-AIHEET
Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttdaiheissa mainittuun kayttoon ja silloin, kun
laparoskooppiset toimenpiteet ovat vasta-aiheisia.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

+ Tarkista pakkaus ennen kayttoa. El SAA kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu,
vaurioitunut tai marka.

+ Vain yhden potilaan kéyttdon. Uudelleenkaytté tai -kasittely voi johtaa laitteen
toimintahairioon ja sen jalkeiseen potilasvammaan.

+ ALA uudelleensteriloi laitetta. Uudelleensterilointi voi vioittaa laitetta ja aiheuttaa

kontaminaatioriskin ja infektion.

Jos savusuodatusta kéytetaan pitkaan troakaareen kytkettyna, pneumoperitoneumin

maara voi vahentya.

« ALA kayta vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Laitteen steriiliys voi vaarantua, jos

sitd kaytetaan viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Laite on steriili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. ALA kayta,

jos pussi on vahingoittunut tai pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

KAYTTOOHJEET

Lue kayttoohjeet ja varoitukset ennen laitteen kayttda ja tutustu niihin (kuva 1.).

Laitteen kayttajan on oltava hyvin perehtynyt savunpoiston ja kirurgisen laparoskopian

tekniikkaan.

1. Ota laparoskooppinen savunpoistolaite steriilisté pakkauksestaan. Tarkista laite
vaurioiden varalta ja havita se, jos havaitset vaurioita. Muussa tapauksessa aseta
steriilille alueelle.

2. Kiinnité ja kirista letkun luer-litin (1) troakaaren sulkuventtiliin. Liita suurimpaan
troakaareen, joka on lahimpéana savunlahdetta.

3. Kiinnita laite leikkausliinaan kiinnikkeen (3) avulla siten, etta suodatinkotelo (5)
on pois leikkauskohdasta. Laite toimii parhaiten, kun se asetetaan troakaaren
ylépuolelle.

4. Troakaaren sivuportti on avattava kokonaan ennen savun muodostumista. Kierra
rullapuristimen (2) pyoraa saatadksesi ilmavirtausta. Troakaarta kohti pydrittdminen
lisaa virtausnopeutta. Kun suodatinta kohti pyéritetaan, virtausnopeus laskee.

5. Kun toimenpide on suoritettu, laparoskooppinen savunpoistolaite on havitettava
biovaarallisena jatteena kansallisten ja paikallisten ladketieteellisia tai vaarallisia
jatteita koskevien ohjeiden mukaisesti.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttéja ja/tai
potilas sijaitsee.

Kuva 1
1. Luer-Lock
2. Rullapuristin

4. PVC-putki
5. Suodatinkotelo

3. Liinapuristin

INSTRUCTIONS D’UTILISATION:

Evacuateur de fumée laparoscopique
Systeme d’évacuation de fumée laparoscopique

@

INDICATIONS D’UTILISATION / AVANTAGES CLINIQUES

L'évacuateur de fumée laparoscopique est un dispositif stérile a usage unique

utilisé pour capturer et filtrer la fumée diathermique générée pendant les procédures
chirurgicales fermées telles que I'endoscopie ou la laparoscopie.

Le dispositif capture et filtre les particules cellulaires, certains virus, bactéries et
produits chimiques causant les odeurs de la fumée diathermique chirurgicale afin
d'offrir aux chirurgiens une vision sans fumée tout en maintenant le pneumopéritoine
durant les interventions chirurgicales mini-invasives (laparoscopiques).

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n'a pas été congu pour étre utilisé autrement que selon les indications et
quand les procédures laparoscopiques sont contre-indiquées.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

* Inspectez 'emballage avant utilisation. N'UTILISEZ PAS le dispositif si 'emballage
stérile est ouvert, endommagé ou mouillé.

+ Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation ou le retraitement peut entrainer
une défaillance du dispositif et, par conséquent, des blessures pour la patiente.

+ NE RE-STERILISEZ PAS le dispositif. La re-stérilisation peut compromettre
lintégrité du dispositif et créer un risque de contamination et d'infection involontaire
de la patiente.

+ L'utilisation prolongée d'un systéme de filtration de la fumée lorsqu'il est raccordé au
trocart peut entrainer une réduction du pneumopéritoine.

+ N'UTILISEZ PAS le dispositif au-dela de la date de péremption. La stérilité du
dispositif peut étre compromise s'il est utilisé au-dela de la date de péremption.

+ Le dispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. N'UTILISEZ PAS
le dispositif si la poche est endommagée ou si 'emballage scellé est cassé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Veuillez lire attentivement les instructions d'utilisation et les mises en garde/

avertissements avant d'utiliser le dispositif (Figure 1). Des connaissances approfondies

des principes et techniques d’évacuation de la fumée et de laparoscopie chirurgicale
sont indispensables pour pouvoir utiliser le produit.

1. Retirez I'évacuateur de fumée laparoscopique de son emballage stérile. Inspectez
le dispositif pour vous assurer qu'il ne présente aucun dommage et jetez-le, le cas
échéant. Sinon, mettez-le dans le champ stérile.

2. Fixez et serrez le raccord Luer (1) du tube sur le robinet d'arrét d'un trocart.
Raccordez-le au grand trocart le plus proche de la source de fumée.

3. Fixez le dispositif au champ chirurgical a I'aide de la pince a champ (3) afin que le
boitier du filtre (5) soit éloigné du site opératoire. Pour de meilleures performances,
le dispositif doit étre positionné en hauteur au-dessus du trocart.

4. Le port latéral du trocart doit étre complétement ouvert avant la formation de fumée.
Faites tourner la roue de la pince a roulette (2) pour régler le débit dair. La rotation
vers le trocart augmente le débit. La rotation vers le filtre diminue le débit.

5. Une fois la procédure terminée, 'évacuateur de fumée laparoscopique doit étre jeté
avec les déchets biologiques, conformément aux directives fédérales, nationales et
locales applicables en matiere de déchets médicaux ou dangereux.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

Figure 1

4. Tube PVC

5. Boitier de filtre

1. Luer Lock
2. Pince a roulette

3. Pince a champ

ISTRUZIONI PER L'USO:

Evacuatore di fumo laparoscopico
Sistema di evacuazione del fumo laparoscopico

INDICAZIONI PER L’'USO/VANTAGGI CLINICI

L'evacuatore di fumo laparoscopico € un dispositivo sterile monouso utilizzato per
catturare e filtrare il fumo della diatermia generato durante procedure chirurgiche
chiuse come I'endoscopia o la laparoscopia.

Il dispositivo cattura e filtra le cellule del particolato, alcuni batteri, virus e odori

che causano il fumo di diatermia chirurgica per offrire una visione priva di fumo ai
chirurghi, pur mantenendo il pneumoperitoneo durante interventi chirurgici mininvasivi
(laparoscopia).

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo e progettato esclusivamente per 'uso indicato. Inoltre, non deve essere
usato quando sussistono controindicazioni all'impiego di procedure in laparoscopia.

PRECAUZIONI D’'USO / AVVERTENZE

+ Ispezionare la confezione prima dell'uso. NON utilizzare se la confezione sterile &
aperta, danneggiata o bagnata.

+ Solo per utilizzo monouso. Il riutilizzo o la rielaborazione pud portare a guasti del
dispositivo e conseguenti lesioni alla paziente.

+ NON sterilizzare nuovamente il dispositivo. La risterilizzazione pud compromettere
lintegrita del dispositivo e creare il rischio di contaminazioni e infezioni accidentali
nel paziente.

+ L'uso prolungato della filtrazione del fumo quando € collegata al trocar puo causare
una riduzione del pneumoperitoneo.

+ NON utilizzare oltre la data di scadenza. La sterilita del dispositivo puo essere
compromessa se utilizzato dopo la data di scadenza.

+ |l dispositivo € sterile se la confezione € asciutta, sigillata e non danneggiata. NON
utilizzare se la busta € danneggiata o se il sigillo della confezione € rotto.

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere e acquisire familiarita con le istruzioni per 'uso e le precauzioni/avvertenze

prima di utilizzare il dispositivo (Figura 1.). E necessario avere una conoscenza

approfondita dei principi e delle tecniche di evacuazione dei fumi e laparoscopia
chirurgica prima di utilizzare il prodotto.

1. Rimuovere I'evacuatore di fumo laparoscopico dalla confezione sterile. Ispezionare
il dispositivo per rilevare eventuali danni e smaltirlo se ce ne sono. Altrimenti,
posizionare in campo sterile.

2. Collegare e serrare il connettore luer (1) del tubo al rubinetto di un trocar. Collegare
il trocar pit grande vicino alla fonte di fumo.

3. Fissare il dispositivo al telo chirurgico usando il morsetto per telo (3) in modo che
I'alloggiamento del filtro (5) sia lontano dal sito operatorio. Per ottenere prestazioni
ottimali, il dispositivo deve essere posizionato sopra il trocar.

4. La porta laterale del trocar deve essere completamente aperta prima che si crei
fumo. Ruotare la rotella del morsetto a rullo (2) per regolare la portata dell'aria.
Ruotando verso il trocar aumenta la portata. Ruotando verso il filtro si riduce la
portata.

5. Al termine della procedura, I'evacuatore di fumo laparoscopico deve essere smaltito
nei rifiuti a rischio biologico in conformita con le linee guida federali, statali e locali
applicabili in materia di rifiuti medici o pericolosi.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utente e/o il paziente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo.
Figura 1

1. Luer Lock

2. Morsetto a rullo

4. Tubo in PVC
5. Alloggiamento filtro
3. Morsetto per telo
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GEBRUIKSAANWIJZING: @

Laparoscopische rookafzuiging
Laparoscopisch rookafzuigsysteem

GEBRUIKSINDICATIES/KLINISCHE VOORDELEN

De laparoscopische rookafzuiger is een steriel instrument voor eenmalig gebruik dat
wordt gebruikt voor het opvangen en filteren van diathermierook die ontstaat tijdens
gesloten chirurgische ingrepen zoals endoscopie of laparoscopie.

Het instrument vangt en filtert deeltjes, bepaalde bacterién, virussen en
geurveroorzakende chemicalién uit chirurgische diathermierook om chirurgen een
rookvrij zicht te bieden en tegelijkertijd het pneumoperitoneum te handhaven tijdens
minimaal invasieve operaties (laparoscopisch).

CONTRA-INDICATIES
Het instrument mag alleen gebruikt worden waarvoor het bedoeld is, en wanneer
laparoscopische procedures gecontra-indiceerd zijn.

WAARSCHUWINGEN

+ Inspecteer de verpakking voor gebruik. NIET gebruiken als de steriele verpakking al
open, beschadigd of nat is.

+ Bedoeld voor gebruik bij één patiént. Hergebruik of nieuwe verwerking kan leiden tot
falen van het instrument en daaropvolgend letsel van de patiént.

+ Steriliseer het instrument NIET opnieuw. Het opnieuw steriliseren kan de integriteit
van het instrument aantasten en het risico van besmetting en accidentele infectie
van de patiént vergroten.

+ Langdurig gebruik van rookfiltratie bij aansluiting op een trocar kan leiden tot
vermindering van het pneumoperitoneum.

+ Gebruik het instrument NIET na de vervaldatum. De steriliteit van het instrument kan
in het gedrang komen als het na de vervaldatum wordt gebruikt.

+ Hetinstrument is steriel indien de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd
is. NIET gebruiken indien de zak beschadigd is of het zegel gebroken is.

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees en maak u vertrouwd met de gebruiksaanwijzing en de voorzorgsmaatregelen/

waarschuwingen voordat u het instrument gebruikt (afb. 1). U moet een grondige

kennis hebben van de beginselen en technieken van rookafzuiging en chirurgische
laparoscopie voordat u het instrument gebruikt.

1. Haal de laparoscopische rookafzuiger uit de steriele verpakking. Gooi het instrument
weg als u een beschadiging constateert. Is dat niet het geval, dan plaatst u het op
een steriel veld.

2. Bevestig de luerconnector (1) van de buis aan de afsluitkraan van een trocar en
draai hem vast. Aansluiten op de grootste trocar die zich het dichtst bij de rookbron
bevindt.

3. Bevestig het instrument met de folieklem (3) zodanig aan de operatiedoek dat de
filterbehuizing (5) zich niet in de buurt van de operatieplaats bevindt. Voor de beste
werking moet het instrument hoger dan de trocar worden geplaatst.

4. De zijingang van de trocar moet volledig open staan voordat er rook ontstaat. Draai
aan het wiel van de rollerklem (2) om de luchtstroomsnelheid in te stellen. Draaien in
de richting van de trocar verhoogt de stroomsnelheid. Draaien in de richting van het
filter verlaagt de stroomsnelheid.

5. Na afronding van de procedure moet de laparoscopische rookafzuiger worden
weggegooid als biologisch gevaarlijk afval conform de van toepassing zijnde
landelijke, provinciale en plaatselijke richtlijnen voor medisch of gevaarlijk afval.

Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Afbeelding 1
1.Luer-Lock 4.PVC-buis
2.Rolklem 5.Filterbehuizing
3.Afdekklem

BRUKSANVISNING: Laparoskopisk reykavsug

Laparoskopisk raykavsugssystem

TILTENKT BRUK/KLINISKE FORDELER

Laparoskopisk raykavsug er en steril enhet til engangsbruk som brukes til & fange opp
og filtrere diatermirgyk som genereres under lukkede kirurgiske inngrep som endoskopi
eller laparoskopi.

Enheten fanger opp og filtrerer partikkelceller, visse bakterier, virus og lukt som
forarsaker kjemikalier fra kirurgisk diatermirayk for & gi kirurger et raykfritt syn,

samtidig som pneumoperitoneum opprettholdes under minimalt invasive operasjoner
(laparoskopisk).

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke ment til bruk annet enn det som er indisert og nar
laparoskopiske prosedyrer er kontraindisert.

FORSIKTIGHETSREGLER/ADVARSLER

+ Inspiser pakningen far bruk. MA IKKE brukes hvis den sterile pakningen er apnet,
skadet eller vat.

+ Enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk eller reprosessering kan fare til at enheten
svikter og pafelgende pasientskade.

* IKKE resteriliser enheten. Resterilisering kan skade enhetens funksjon og medfere
kontaminasjonsrisiko og utilsiktet pasientinfeksjon.

+ Forlenget bruk av reykfiltrering nar koblet til trokaren kan forarsake reduksjon av
pneumoperitoneum.

+ Ma IKKE brukes etter utiopsdatoen. Enhetens sterilitet kan bli redusert hvis den
brukes etter utlgpsdatoen.

+ Enheten er steril dersom pakningen er terr, udpnet og uskadet. IKKE bruk dersom
posen er skadet eller pakningsforseglingen er brutt.

BRUKSANVISNING

Les og gjer deg kjent med alle anvisninger og forsiktighetsregler/advarsler far du bruker
denne enheten (figur 1.). Du ber ha en inngaende forstaelse av prinsipper og teknikker
for reykavsug og kirurgisk laparoskopi fgr du bruker dette produktet.

1. Ta laparoskopisk reykavsug ut av den sterile pakningen. Inspiser enheten for skade
og kast hvis skadet. Hvis ikke, skal den plasseres pa et sterilt omrade.

2. Fest og stram luerkoblingen (1) pa slangen til stoppekranen pa en trokar. Koble il
den starste trokaren som er naermest rgykkilden.

3. Fest enheten til det kirurgiske overtrekket med dukklemmen (3) slik at filterhuset (5)
vender bort fra operasjonsstedet. For best resultat bgr enheten plasseres hayere
enn trokaren.

4. Sideporten pa trokaren skal apnes helt far det dannes rayk. Roter hjulet
pa rulleklemmen (2) for & justere luftstrammen. Rotering mot trokaren gker
stremningshastigheten. Rotering mot filteret reduserer stremningshastigheten.

5. Nar inngrepet er fullfert, skal det laparoskopiske reykavsuget kastes som biologisk
farlig avfall i samsvar med gjeldende nasjonale og lokale retningslinjer for medisinsk
eller farlig avfall.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Figur 1
1.Luerlas 4 PVC-slange
2.Rulleklemme 5.Filterhus
3.Dukklemme

INSTRUKCJA OBSLUGI: Laparoskopowy system

odprowadzania dymu
Laparoskopowy system odprowadzania dymu

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Laparoskopowy system odprowadzania dymu jest jednorazowym, sterylnym
urzadzeniem stuzacym do przechwytywania i filtrowania dymu z diatermii,
powstajacego podczas zamknigtych zabiegow chirurgicznych, takich jak endoskopia
lub laparoskopia.

Urzadzenie wychwytuije i filtruje czastki state, niektore bakterie, wirusy i substancje
chemiczne, powodujace nieprzyjemny zapach, z dymu z diatermii chirurgicznej, aby
zapewni¢ chirurgom dobrg widoczno$¢ bez dymu, jednoczes$nie utrzymujac odme
otrzewnowg podczas minimalnie inwazyjnych operacji (laparoskopowych).

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w sposéb niezgodny z
przeznaczeniem oraz w sytuacji, kiedy przeciwwskazane sq zabiegi laparoskopowe.

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

+ Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie. NIE uzywaé, jesli sterylne opakowanie jest
otwarte, uszkodzone lub mokre.

+ Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie lub przygotowanie do ponownego uzycia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu i spowodowac obrazenia u pacjenta.

+ Urzadzenia nie wolno powtdrnie wyjatawia¢. Ponowna sterylizacja moze
niekorzystnie wptyna¢ na wytrzymato$¢ konstrukcyjng urzadzenia oraz doprowadzi¢
do wystapienia ryzyka zanieczyszczenia i zakazenia pacjenta.

+ Diugotrwate stosowanie filtracji dymu po podtaczeniu do trokara moze spowodowac
redukcje odmy otrzewnowe;.

* NIE uzywa¢ po uptywie terminu waznosci. Jatowo$¢ wyrobu moze ulec pogorszeniu,
jesli bedzie uzywany po uptywie daty waznosci.

+ Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte i
nieuszkodzone. NIE uzywac, jesli worek jest uszkodzony lub jesli zamkniecie
opakowania jest naruszone.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac i zaznajomic sig z instrukcjg obstugi

oraz $rodkami ostroznosci/ ostrzezeniami (rysunek 1.). Przed uzyciem tego produktu

nalezy doktadnie zapoznac sie z zasadami i technikami odprowadzania dymu oraz
chirurgicznych zabiegéw laparoskopowych.

1. Wyja¢ laparoskopowy system do odprowadzania dymu z jatowego opakowania.
Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen i wyrzuci¢ w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek uszkodzen. W przeciwnym wypadku umiesci¢ urzadzenie w jatowym
polu.

2. Zamocowac i dokreci¢ facznik Luer (1) rurki do zaworu odcinajacego na trokarze.
Podtaczy¢ do najwiekszego trokara, ktory jest najblizej zrédta dymu.

3. Przymocowa¢ urzadzenie do obtozenia chirurgicznego za pomoca zacisku (3) w
taki sposdb, aby obudowa filtra (5) znajdowata sie z dala od miejsca zabiegu. Aby
uzyskac najlepsze rezultaty, urzadzenie nalezy umiesci¢ nad trokarem.

4. Port boczny trokara powinien by¢ catkowicie otwarty przed wytworzeniem dymu.
Obréci¢ koto zacisku rolkowego (2), aby wyregulowac przeptyw powietrza. Obrét w
kierunku trokara zwieksza predkosc przeptywu. Obrét w kierunku filtra zmniejsza
predkos¢ przeptywu.

5. Po zakonczeniu procedury laparoskopowy system do odprowadzania dymu
powinien zosta¢ wyrzucony do odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne,
zgodnie z obowigzujacymi federalnymi, stanowymi i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi odpadéw medycznych lub niebezpiecznych.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zosta¢
zgloszony producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1
1.Ztacze Luer Lock 4 Rurka PCW
2.Zacisk rolkowy 5.0budowa filtra

3.Zacisk obtozenia

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Evacuador de fumo

laparoscopico
Sistema laparoscopico de evacuagéo de fumos

@

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/BENEFICIOS CLINICOS

0 Evacuador de fumo laparoscépico € um dispositivo estéril de utilizagdo Unica
utilizado para capturar e filtrar fumos de diatermia gerados durante procedimentos
cirdrgicos fechados, tais como endoscopia ou laparoscopia.

O dispositivo capta e filtra células particuladas, certas bactérias, virus e e produtos
quimicos causadores de odor do fumo da diatermia cirUrgica para proporcionar uma
visdo sem fumo aos cirurgides, enquanto mantém o pneumoperitoneu durante cirurgias
minimamente invasivas (laparoscopicas).

CONTRAINDICAGOES
O dispositivo ndo se destina a outra utilizagéo diferente da especificada, e quando os
procedimentos laparoscopicos forem contraindicados.

PRECAUGOES/ADVERTENCIAS

+ Inspecione a embalagem antes da utilizagdo. NAO utilizar se a embalagem estéril
estiver aberta, danificada ou molhada.

+ Para utilizar num Unico paciente. A reutilizagdo ou reprocessamento podem causar
a falha do dispositivo e lesdes subsequentes no paciente.

+ NAO re-esterilize o dispositivo. A re-esterilizagao pode comprometer a integridade
do dispositivo e criar o risco de contaminagéo e infegdo indesejada do paciente.

+ Auutilizagédo prolongada da filtragem de fumos quando ligada ao trocarte pode
provocar a redugdo do pneumoperitoneu.

+ NAO utilize para além da data de validade. A esterilidade do dispositivo pode ser
comprometida se for utilizado apds a data de validade.

+ 0O dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo estiver aberta
nem danificada. Nao utilize se a bolsa estiver danificada ou o selo da embalagem
quebrado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia e familiarize-se com as instruges de utilizagao e precaugdes/avisos antes de

utilizar o dispositivo (Figura 1.). Devera possuir uma compreens&o solida dos principios

e técnicas de evacuacéo de fumo e de laparascopia cirirgica antes de utilizar o

produto.

1. Retire 0 Evacuador de Fumo Laparoscdpico da sua embalagem estéril. Inspecione
o dispositivo quanto a danos e elimine-o se detetar algum dano. Caso contrario,
coloque em campo estéril.

2. Ligue e aperte o conector Luer (1) do tubo a torneira num trocarte. Ligar ao trocarte
maior mais préximo da fonte de fumo.

3. Fixe o dispositivo ao campo cirlrgico utilizando o grampo do campo (3) de modo
a que o alojamento do filtro (5) fique afastado do local cirdrgico. Para um melhor
desempenho, o dispositivo deve estar posicionado acima do trocarte.

4. Aporta lateral do trocarte deve estar completamente aberta antes de ser criado
fumo. Rode a roda da pinga de rolete (2) para ajustar o caudal de ar. Rodar no
sentido do trocarte aumenta o caudal. Rodar no sentido do filtro diminui o caudal.

5. Apos a concluséo do procedimento, o Evacuador de fumo laparoscopico deve ser
eliminado como residuo biolégico perigoso, de acordo com as diretrizes federais,
estaduais e locais aplicaveis para residuos médicos ou perigosos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador efou o paciente esta estabelecido.
Figura 1

1.Luer Lock

2.Pinca de rolete

4.Tubo de PVC
5.Alojamento do filtro

3.Pinga de campo

WHCTPYKLMX NO NPUMEHEHMUIO:

ﬂanapockonuqeckuﬁ JBaKyaTop AbiMa
Nanapockonuyeckas cucTema 3BaKyauum AbiMa

Q

NOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO / KTMHUYECKAA NOJb3A

Jlanapockonuyeckuin 3BakyaTop AblMa — 3T OHOPA30BOE CTEPUILHOE YCTPONCTBO,
1cnonb3yemoe Ans ynaBnuBnmBaHns n puibTpaLmn AuaTepM1yeckoro bima,
06pa3ytoLLErocs Npu 3aKkpbITbIX XUPYPruyeckux NpoLieaypax, Takux kak 3HAOCKONMS
YN nianapockomnus.

YCTpONCTBO ynaBnuBaeT 1 GunbTpyeT TBEPAbIE YaCTULbI, HEKOTOPbIE bakTepuu,
BMPYCbI M XMMUYECKVE BELLIECTBA, BbI3bIBatOLLME HENPUSTHBIA 3anax, 13
XMPYPIUYECKOTO ANaTepMMYECKOro AibiMa, obecneunBas be3fbiMHOe 3peHne Ans
XMPYProB Npu COXpaHeH! MHEBMONEPUTOHEYMa BO BPEMSt MUHUMAIbHO MHBA3MBHBIX
onepauuit (nanapockonMYECKNX).

MPOTUBOMOKA3AHUA
YCTPOICTBO He NpeHa3HaueHo Anst UCTIONb30BaHNS, KPOME Kak M0 HasHaueHuIo, 1
KOria nlanapockonMyeckue NpoLieaypbl MPOTUBONOKa3aHs.

NPEAOCTEPEXEHWA | NPEAYNPEXAEHNA

+ OcmotpuTe ynakoBky nepes ncnons3oeanuem. 3AMPELLAETCA ncnonb3osats,
€CIN CTepuUrbHas ynakoBKka BCKPbITa, NOBPEXAEH UM BNaXHas.

+ YCTpOCTBO NpeAHa3Ha4eHO TOMbKO A18 UCTONb30BaHNS C OHUM NaLMEHTOM.
[MoBTOPHOE MCMOMb30BaHKe UMK NOBTOpHas 06paboTka MOTryT MPUBECTY K OTKa3y
YCTPOIACTBA 1 MOCTEAYIOLLEMY TPABMUPOBAHMIO NaLMEHTa.

+ 3AMPELLAETCA noBTOpHO CTEpMnN30BaTh YCTPOCTBO. [TOBTOPHAS CTepunn3aLms
MOXeT HapyLUMTb LIENOCTHOCTb YCTPOCTBA 1 CO3AaTb PUCK 3apaxeHus 1
HenpeaHaMEePEHHOTO MHULMPOBAHUS NaLMeHTa.

+ [lnuTenbHoe 1Cnonb3oBaHue cUCTEMbI hUMbTPALIN AbiMa NPN COEANHEHNN C
TPOaKapoM MOXeET MPUBECTM K CHIDKEHIKO MHEBMOMEPUTOHEYMa.

+ 3AMPELLAETCA ncnonb3osatk nocne NCTe4erns cpoka rogHocTu. Mpu
CMONb30BaHUI MOCTE UCTEYEHWNS CPOKA FOAHOCTM CTEPUMBHOCTb YCTPOCTBA
MOXeT ObITb HapyLUeHa.

+ YCTpOWCTBO SABNSETCS CTEPUIbHBIM, ECIIV YNAKOBKA CyXasi, He OTKpbITas 1
HenospexaeHHas. 3AMNPELLAETCA ncnonb3osaTh YCTPOICTBO, €CIN yNakoBka
NOBPEX/eHa UNi HapyLLEHa ee repMETUYHOCTb.

WHCTPYKLIUM NO NPUMEHEHUIO

lMepen ncnonb3oBaH1eM YCTPOICTBA MPOYTUTE W O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN Mo

MPYMEHEHMIO W NpepynpexaeHnaMu/npenoctepexernamu (puc. 1). Mpexae yem

NpUCTYNUTL Kk paboTe ¢ n3aenuem, HeobXxoANMO BHUMATENBHO 03HAKOMUTLCS C

MPYHLMNAMM 1 METOAaMM 3BaKyaLmn AbIMa 1 XUPYPrideckoi nanapocKonmu.

1. Vi3Bneku1Te nanapocKonM4eckuii 3BakyaTop AbiMa 13 CTEPUIbHON YNakoBKi.
OcmOTpUTe YCTPOMCTBO Ha NPEAMET NOBPEXAEHNA M YTUNU3NPYIATE, eCrn
0BHapyxeHbl kakue-nmbo NoBpexaeHus. B npoTuBHOM cnyyae nomecTute usgenve
Ha CTepunbHoe none.

2. TpucoeanHuTe 1 3aTSHUTE MIOIPOBCKMIA coeamHUTEND (1) TPYOKM K KpaHy Ha
Tpoakape. MopcoeanHUTe k camomy BorbLUIOMY Tpoakapy, PacnonoxeHHoMy ke
BCET0 K NCTOYHMKY fAbIMa.

3. 3akpenuTe yCTPONCTBO Ha XMPYPrYECKON NPOCTBIHE C MOMOLLbHO 3aXMMa Ans
npocTbiHK (3) Tak, YTobbl kopnyc dunbTpa (5) HaX0AUNCS B CTOPOHE OT MecTa
nposeaeHns onepauy. [ins obecneyerns HaumyyLnx SKCnnyaTaLyoHHbIX
XapaKTepuCTIK YCTPOCTBO CrieayeT pacnonarath Bbille Tpoakapa.

4. BokoBoI1 NOPT Tpoakapa A0IMKEH ObITb MOMHOCTBLI0 OTKPLIT Nepef 0bpasoBaH1em
Abima. [1oBEpHUTE KONECHKO PONMKOBOTO 3axuma (2), 4Tobbl oTperynpoeaTth
pacxop Bo3ayxa. BpalieHrue B HanpaBneHu k Tpoakapy yBENuuMBaeT CKOpoCTb
noToka. BpalleHue B HanpaBneHun unbTpa yMeHbLIAET CKOPOCTb MOTOKA.

5. Mocne 3aBepLueHns NpoLieaypbl NanapocKoNuUYeckuii 3BakyaTop AbiMa cregyet
YTUNM3NpoBaTh ¢ B1IONOrMYECKM ONacHbIMM OTXOAMI B COOTBETCTBUN C
NpYMEHNMbIMU theaepanbHbIMI, FOCYAAPCTBEHHBIMM U MECTHBIMM MPaBUaMi
YTUNM3aLMN MEANLIMHCKVX Ui ONACHBIX OTXOAOB.

O ntoGOM Cepbe3HOM UHLAEHTE, MPOU3OLIEALLEM B CBS3U C JaHHbIM YCTPOICTBOM,
crieqyeT CooBLLMTL MPOVU3BOANTENHO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcrea-unexa EC,
B KOTOPOM HaXOZMTCS MOMb30BATEMb U/WMN NaLUEHT.

Puc. 1
1.Hacapka MMoapa 4. Tpybka n3 NMBX
2.POnunKOBbIN 3aXuM 5.Kopnyc ¢unbtpa

3.3axum Ans npocTbIHN



BRUKSANVISNING: Laparoskopisk rokutsug

Laparoskopiskt rokutsugssystem

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

Det laparoskopiska rokutsuget ar en steril apparat for engangsbruk, vilken anvands
for att fanga upp och filtrera diatermirdk, som alstras under slutna kirurgiska ingrepp
sasom endoskopi eller laparoskopi.

Apparaten fangar upp och filtrerar bort partikelformiga celler, vissa bakterier, virus
och kemikalier, som orsakar dalig lukt, fran kirurgisk diatermirdk for att tillhandahalla
rokfri sikt at kirurger, medan pneumoperitoneum upprétthalls under minimalt invasiva
kirurgiska operationer (laparoskopi).

KONTRAINDIKATIONER
Apparaten ar endast avsedd for att anvandas enligt anvisningarna och nar
laparoskopiska ingrepp ar kontraindicerade.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR

* Inspektera férpackningen innan apparaten anvands. Anvand INTE apparaten, om
den sterila forpackningen ar 6ppnad, skadad eller vat.

+ Apparaten &r avsedd for anvandning for en enda patient. Ateranvandning eller
upparbetning kan leda till att apparaten fallerar och att patienten skadas.

+ Apparaten far inte omsteriliseras. Omsterilisering kan &ventyra apparatens
sammanhallning och leda till risk for kontaminering och oavsiktlig infektering av
patienten.

+ Langvarig anvandning av rokfiltrering, nér apparaten ar ansluten till troakar kan
orsaka minskning av pneumoperitoneum.

+ Anvand INTE apparaten efter utgangsdatumet. Apparaten sterilitet kan aventyras
om den anvands, efter utgangsdatumet.

+ Apparaten &r steril, om forpackningen ar torr, odppnad och skadefri. Produkten far
inte anvandas, om pasen ar skadad eller om forpackningens forslutning &r bruten.

BRUKSANVISNING:

L&s och bekanta dig med bruksanvisningen och forsiktighetsatgarderna/varningarna,

innan du anvander apparaten (figur 1.). Du skall ha grundliga kunskaper om principer

och teknik for rokutsugning och kirurgisk laparoskopi, innan du anvénder produkten.

1. Ta ut den laparoskopiska rokutsugen ur dess sterila forpackning. Inspektera
apparaten, for att kontrollera, att den inte ar skadad, och kassera den, om du
upptéacker nagra skador. Om det inte finns tecken pa skada, placera den pa det
sterila omradet.

2. Anslut och dra at rérets luerkoppling (1) till kranen pa en troakar. Anslut till den
storsta troakaren som befinner sig narmast rokkallan.

3. Fast apparaten mot halduken med hjélp av halduksklamman (3), sa att filterhuset
(5) riktas bort fran operationsstéllet. Apparaten skall placeras hogt upp ovanfor
troakaren, for att man skall uppna basta mdjliga presanda.

4. Troakarens sidoport skall dppnas helt och hallet, innan det bildas rok. Vrid
rullklammans hjul (2) for att justera luftflodet. Om du vrider mot troakaren okar
flodeshastigheten. Om du vrider mot filtret minskar floédeshastigheten.

5. Nar proceduren har slutférts, skall den laparoskopiska rokutsugen kasseras som
biologiskt riskavfall i enlighet med gallande nationella och lokala riktlinjer for
medicinskt eller farligt avfall.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvéndning av denna produkt
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Figur 1
1.Luerlas 4 PVC-ror
2.Rullkldamma 5.Filterhus

3.Halduksklamma

KULLANIM TALIMATLARI:
Laparoskopik Duman Tahliye Cihazi

Laparoskopik Duman Tahliye Sistemi

[TK

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KLINiK FAYDALAR

Laparoskopik Duman Tahliye Cihazi, endoskopi veya laparoskopi gibi kapali cerrahi
prosedrler sirasinda olusan diatermi dumanini yakalamak ve filtrelemek igin kullanilan
tek kullanimlik, steril bir cihazdr.

Cihaz, minimal invazif ameliyatlarda (laparoskopik) pndmoperitoneumu korurken
cerrahlara dumansiz gorlis saglamak igin, cerrahi diyatermi dumanindan kaynaklanan
kimyasallara neden olan partikiil hiicrelerini, bazi bakterileri, virlsleri ve kokuyu yakalar
ve filtreler.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz endikasyon disinda ve laparoskopik prosedurlerin kontrendike oldugu
durumlarda kullanima uygun degildir.

iKAZLAR/UYARILAR

+ Kullanmadan énce ambalaji inceleyin. Steril ambalaj agilmis, hasarli veya islaksa
KULLANMAYIN.

+ Cihaz yalnizca tek hasta igindir. Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme
cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir.

+ Cihazi tekrar sterilize ETMEYIN. Tekrar sterilize edilmesi, cihazin biitiinligini
tehlikeye atabilir ve kontaminasyon ve istenmeyen hasta enfeksiyonu riski
olusturabilir.

+ Trokara baglandiginda duman filtrelemenin uzun sire kullaniimasi
pnémoperitoneumda azalmaya neden olabilir.

+Son kullanma tarihi gegmis trlinleri KULLANMAYIN. Son kullanma tarihinden sonra
kullaniimasi durumunda cihazin sterilitesi tehlikeye girebilir.

+Ambalaji kuru, agiimamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Poset hasarlanmis
veya ambalaj mihri kirilmigsa KULLANMAYIN.

KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini, ikazlari/uyarilari okuyun ve bunlara

asina olun (Sekil 1). Uriinii kullanmadan énce, duman tahliyesi ve cerrahi laparoskopi

ilke ve tekniklerini butintyle bilmeniz gerekmektedir.

1. Laparoskopik Duman Tahliye Cihazini steril ambalajindan gikarin. Cihazda hasar
olup olmadigini kontrol edin ve herhangi bir hasar tespit edilmesi halinde cihazi atin.
Aksi takdirde, steril alanin (izerine koyun.

2. Tipun luer konektoriind (1) takin ve trokar Uzerindeki vanada sikin. Duman
kaynagina en yakin olan en buyik trokara baglayin.

3. Cihazi, ortli klempini (3) kullanarak, filtre muhafazasi (5) ameliyat alanindan uzakta
olacak sekilde cerrahi 6rtliye sabitleyin. En iyi performans icin cihaz trokarin
yukarisina konumlandiriimalidir.

4. Trokarin yan portu, duman olusmadan énce tamamen agik olmalidir. Hava akis
hizini ayarlamak icin silindir kelepcenin (2) tekerlegini donduriin. Trokara dogru
dondiirme akis hizini arttirir. Filtreye dogru gevirmek akis hizini azaltir.

5. Prosedir tamamlandiktan sonra Laparoskopik Duman Tahliye Cihazi gegerli federal,
eyalet ve yerel tibbi veya tehlikeli atik kurallari uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak
atilmalidir.

Bu cihazla ilgili oIaraIﬁ meydana gelen tlim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.

Sekil 1

1.Lder Kilidi 4.PVC Boru
2.Silindir Kelepge 5.Filtre Muhafazasi
3.0rtii Klempi
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Caution: US Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of
a physician.

Product conforms with the requirements of
European Medical Device Regulation
2017/745.
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Caution, consult accompanying

Single sterile barrier system with
documents.

protective packaging inside.

Do not re-sterilize.
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Do not use if package is damaged.

Keep away from sunlight. Consult Instructions for Use.

Keep dry. Not made with natural rubber latex.
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Method of sterilization using
ethylene oxide.
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Do not reuse.

Single sterile barrier system with
protective packaging outside.

Medical Device.
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2 Use-by date.

Trademark protected.

Distributed exclusively in USA by: Symmetry Surgical, 3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
Email: customerservice@symmetrysurgical.com, Telephone: USA & CANADA +1 800-251-3000
(Monday-Friday, 7:00AM - 5:30PM CST)

The O R Company Pty Ltd, 4/47 Wangara Road, Cheltenham, Victoria 3192, Australia.
www.theorcompany.com

OBELIS SA, Bd Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM,
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