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INSTRUCTIONS FOR USE: InsufflatOR Tubing Set™ @
Insufflation Tubing Set with 0.1 Filter

INDICATIONS FOR USE

The InsufflatOR Tubing Set™ is intended to filter and deliver insufflation gas (CO,) from
an insufflation pump to an insufflation needle or suitable laparoscopic port as a means
to provide peritoneal insufflation and allow for the manipulation of instruments during

laparoscopic procedures.
CONTRAINDICATIONS

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

CAUTIONS / WARNINGS

.

Verify compatibility of the InsufflatOR Tubing Set™ and connectors prior to initiation
of the procedure.
The InsufflatOR Tubing Set™ was designed, tested and manufactured for single

patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and
subsequent patient injury.

Do not re-sterilize the device. Re-sterilization may compromise the integrity of the
device and create the risk of contamination and unintended patient infection.

INSTRUCTIONS FOR USE

Read and become familar with the instructions and cautions before using the device.
You should have a thorough understanding of the principles and techniques of
insufflation and surgical laparoscopy before using the product.

1.

Remove the InsufflatOR Tubing Set™ from its sterile packaging. Inspect the device
for damage caused by shipping. Discard if any damage is noted. Otherwise place
on sterile field.

Pass the filter and the short section of the tubing from the sterile field and attach to
the insufflator using the appropriate connector (Figure 1).

Connect long section of tubing to the Veress / Insufflation needle (Figure 1).
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GEBRAUCHSANWEISUNG: InsufflatOR Tubing Set™ @
Insufflationsschlauchset mit 0,1-p-Filter

INDIKATIONEN

Das InsufflatOR Tubing Set™ dient zur Filterung und Bereitstellung von Insufflationsgas
(CO,) aus einer Insufflationspumpe an eine Insufflationsnadel oder einen geeigneten
laparoskopischen Zugang fiir die peritoneale Insufflation und die Steuerung der

Inst

rumente wahrend laparoskopischer Eingriffe.

KONTRAINDIKATIONEN

Die

Vorrichtung darf nur fir die vorgesehene Indikation und nur bei bestehender

Kontraindikation gegen laparoskopische Eingriffe verwendet werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Uberpriifen Sie vor Einleitung des Eingriffs die Kompatibilitt des InsufflatOR Tubing
Set™ und der Anschliisse.

Das InsufflatOR Tubing Set™ wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet
und hergestellt. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung dieser Vorrichtung kann
zu Stdrungen und 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 unerwiinschten
Patienteninfektion erhdhen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie die Anweisungen und Warnhinweise und machen Sie sich damit vertraut,

bevor Sie diese Vorrichtung verwenden. Sie sollten tiber umfassende Kenntnisse im

Bereich der Prinzipien und Techniken fiir Insufflation und chirurgische Laparoskopien
verfligen, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

1. Nehmen Sie das InsufflatOR Tubing Set™ aus seiner sterilen Verpackung.
Uberprifen Sie die Vorrichtung auf Transportschaden. Sind Transportschaden
sichtbar, so ist die Vorrichtung zu entsorgen. Andernfalls die Vorrichtung auf das
sterile Feld legen.

2. Nehmen Sie den Filter und den kurzen Abschnitt des Schlauchs vom sterilen Feld
und befestigen Sie ihn mit dem passenden Anschluss am Insufflator (Abbildung 1).

3. SchlieRen Sie den langen Abschnitt des Schlauchs an der Veress-/
Insufflationsnadel an (Abbildung 1).

BRUGSANVISNING: InsufflatOR Tubing Set™
Insuffleringsslangesat med 0,1 p-filter

@

INDIKATIONER FOR BRUG

InsufflatOR Tubing Set™ er beregnet til at filtrere og levere insuffleringsgas (CO,) fra
en insuffleringspumpe til en insuffleringskanyle eller en egnet laparoskopisk port som
en made at udfere peritoneal insufflering og tillade manipulation af instrumenter under
laparoskopiske indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

Kontroller forligeligheden af InsufflatOR Tubing Set™ og konnektorerne, far
indgrebet indledes.

+ InsufflatOR Tubing Set™ er konstrueret, testet og produceret til brug udelukkende
med en enkelt patient. Genbrug eller genbehandling af denne anordning kan

medfare, at anordningen ikke fungerer som tilsigtet og deraf fglgende patientskade.

+ Anordningen ma ikke gensteriliseres. Gensterilisering kan skade anordningen og
skabe risiko for kontaminering og utilsigtet patientinfektion.

BRUGSANVISNING

Lees og blive bekendt med anvisninger og forsigtighedsregler inden brug af
anordningen. Du skal have en grundig forstaelse af principper for og teknikker il
insufflering og kirurgisk laparoskopi, fer du bruger produktet.

1. Tag InsufflatOR Tubing Set™ ud af den sterile emballage. Efterse anordningen for
skader, der kan veere sket under forsendelsen. Kasser, hvis der ses beskadigelse.
Ellers anbringes den i det sterile felt.

2. Tag filteret og den korte del af slangen fra det sterile felt, og seet dem pa
insufflatoren ved hjeelp af den relevante konnektor (figur 1).

3. Seet den lange del af slangen pa Veress-/insuffleringskanylen (figur 1).

INSTRUCCIONES DE USO: InsufflatOR Tubing Set™ @
Set de tubos del insuflador con filtro de 0,1 p

INDICACIONES DE USO

InsufflatOR Tubing Set™ esta disefiado para filtrar y proporcionar gas de insuflado
(CO,) de una bomba a una aguja de insuflado o un puerto laparoscopico adecuado, a
fin de proporcionar insuflado peritoneal y permitir la manipulacion de los instrumentos
durante procedimientos laparoscopicos.

CONTRAINDICACIONES

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

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS
+ Verifique la compatibilidad de InsufflatOR Tubing Set™ y de los accesorios antes
de iniciar el procedimiento.

+ InsufflatOR Tubing Set™ se ha disefiado, probado y fabricado exclusivamente
para su uso en un solo paciente. La reutilizacion o el reprocesamiento de este
dispositivo puede dar lugar a un fallo y lesionar al paciente.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Lea y familiaricese con las instrucciones y precauciones antes de utilizar el dispositivo.

Debe tener un conocimiento exhaustivo de los principios y técnicas de insuflado y
laparoscopia quirrgica antes de usar el producto.

1. Extraiga InsufflatOR Tubing Set™ de su embalaje estéril. Compruebe si el
dispositivo tiene dafios producidos durante el envio. Deséchelo si detecta cualquier
dafio. De lo contrario, coléquelo en el campo estéril.

2. Pase elfiltro y la seccidn corta del tubo desde el campo estéril y conéctelo al
insuflador utilizando el conector apropiado (Figura 1).

3. Conecte la seccion larga del tubo a la aguja Veress / de insuflado
(Figura 1).

KAYTTOOHJEET: InsufflatOR Tubing Set™
Insufflaatioletkusarja 0,1 p suodattimella

KAYTTOAIHEET

InsufflatOR Tubing Set -letkusarja on tarkoitettu insufflaatiokaasun (CO,)
suodattamiseen ja antamiseen insufflaationeulaan tai sopivaan laparoskopiaportttiin
vatsaontelon insufflaatioon seka instrumenttien kasittelyyn laparoskopiatoimenpiteiden
aikana.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kéyttdaiheissa mainittuun kayttéon ja silloin, kun
laparoskooppiset toimenpiteet ovat vasta-aiheisia.
VAROITUKSET/VAROTOIMET

+ Tarkista InsufflatOR-letkujen ja liitinten yhteensopivuus ennen toimenpiteen
aloittamista.

+ InsufflatOR™ -letkut on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhden potilaan
kayttoon. Sterilointi tai uudelleenkayttd voi vioittaa laitetta ja/tai potilasta.

« Ala uudelleensteriloi laitetta. Uudelleensterilointi voi vioittaa laitetta ja aiheuttaa
kontaminaatioriskin ja infektion.

KAYTTOOHJEET

Lue kayttdohje ja siind olevat varoitukset huolella ennen laitteen kayttoa. Laitteen
kayttajan on oltava hyvin perehtynyt insufflaatio- ja kirurgiseen laparoskopiatekniikkaan.
1. Poista InsufflatOR™ -letkut steriilisté pakkauksestaan. Tarkasta laitteen mahdolliset

kuljetusvauriot. Havita vahingoittunut tuote. Muussa tapauksessa aseta steriilille
alueelle.

2. Siirrd letkun suodatin ja lyhyt osa steriililta alueelta ja liita insufflaattoriin kayttamalla

sopivaa liitinté (kuva 1).

3. Yhdista letkun pitka osa Veress / insufflaationeulaan (kuva 1).

MODE D’EMPLOI: InsufflatOR Tubing Set™
Ensemble de tubulures d’insufflation avec filtre 0,1

R

MODE D’EMPLOI

L'InsufflatOR Tubing Set™ est congu pour filtrer et délivrer un gaz d'insufflation
(CO,) depuis une pompe d'insufflation vers une aiguille d'insufflation ou un port
laparoscopique comme moyen de fournir une insufflation péritonéale et permet la
manipulation des instruments pendant les procédures par laparoscopie.

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

+  Vérifiez la compatibilité de I'InsufflatOR Tubing Set™ et des connecteurs avant de
démarrer la procédure.

+  LlnsufflatOR Tubing Set™ a été congu, testé et fabriqué pour un usage avec un
patiente unique seulement. Réutiliser ou retraiter ce dispositif peut conduire & une
défaillance et, par conséquent, des blessures pour la patiente.

Ne pas re-stériliser le dispositif. La re-stérilisation peut compromettre I'intégrité
du dispositif et créer un risque de contamination et d'infection involontaire de la
patiente.

MODE D’EMPLOI

Veuillez lire attentivement les instructions et mises en garde avant d'utiliser le dispositif.
Vous devez avoir des connaissances approfondies des principes et techniques

¢
1.

ISTRUZIONI PER L'USO: InsufflatOR Tubing Set™

insufflation et de laparoscopie chirurgicale avant d'utiliser le produit.

Retirez I'InsufflatOR Tubing Set™ de son emballage stérile. Inspectez le dispositif
pour vous assurer qu'il na pas subi de dégats pendant le transport. Le cas
échéant, jetez-le. Sinon, mettez-le dans le champ stérile.

Traversez le filtre et la courte section de la tubulure depuis le champ stérile et
attachez a l'insufflateur a 'aide du connecteur adéquat (figure n° 1).

Raccordez la section longue de la tubulure & I'aiguille de Veress / Insufflation
(figure n° 1).

Set di tubi per insufflatore con filtro 0,1 p

INDICAZIONI D’'USO

InsufflatOR Tubing Set™ & progettato per filtrare e distribuire gas per insufflazione
(CO,) da una pompa per insufflazione ad un ago per insufflazione o ad una porta
laparoscopica adatta come mezzo per fornire insufflazione peritoneale e permettere la
manipolazione di strumenti durante gli interventi in laparoscopia.

CONTROINDICAZIONI

dispositivo & progettato esclusivamente per I'uso indicato. Inoltre, non deve essere

usato quando sussistono controindicazioni allimpiego di procedure in laparoscopia.

P

RECAUZIONI D’USO / AVWERTENZE

Prima di iniziare la procedura, verificare la compatibilita di InsufflatOR Tubing Set™
e dei connettori.

InsufflatOR Tubing SetTM é stato progettato, testato e prodotto esclusivamente
per uso monopaziente. Il riutilizzo o il riciclaggio di questo dispositivo potrebbero
causare malfunzionamenti e conseguenti lesioni ai pazienti.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

)

rima di utilizzare questo dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni e le

precauzioni d'uso. Prima di utilizzare il prodotto & necessario comprendere appieno i
principi e le tecniche di insufflazione e laparoscopia chirurgica.

1.

Estrarre InsufflatOR Tubing Set™ dalla sua confezione sterile. Ispezionare il
dispositivo per identificare eventuali danni occorsi durante la spedizione. Se si
riscontrano danni, non utilizzare il dispositivo danneggiato. Altrimenti, posizionare
in campo sterile.

2. Passare il filtro e la sezione corta del tubo dal campo sterile e collegare

fEFAEREAZE: InsufflatOR Tubing Set™
0.1u 72— {FEZE

all'insufflatore utilizzando il connettore adeguato (Figura 1).
Collegare la sezione lunga del tubo all'ago Veress / per insufflazione (Figura 1).

P

SUEAEEVE

fERETE
InsufflatOR Tubing Set™ |&. BEFEREA DBR EIR M L BEFES F T DRE.

BEDRFZAREICTBZFRELTGBRRAR (CO) ZT7rILE— LB
RUTDBBRZ—RILCZE T BEERR— MGET B/HICERL
E3EN

2=

AEBIIETINEHEDDEREUN S LUVEERLIENRERTH S
CEDEAIEREINTLEEA,.

AR/ EE

LB TAS B HETIC. InsufflatOR Tubing Set™ KU AR I ZDE IR
ZRERRLTIZTL,

EJEAELYR™ BE—RBEOFERADOADIOHICHKET . TANB LY
BEINELI COKBEOBFERAILIIBMIIZ FAEGPUED
BEOABIIOBHBIBNDHDET,

ZQK#EE‘E’&ﬁ;ﬁEIL,EL\T(TJ Vo BREY 5 AHBOTEMZIE
RIEDITBERPFEADEEDRROEREZECEZENDHDET,

fEFFEAE

AR AT IRICIETEIIRFEEZRA BAL LT

W &

HmzERTBHICRABLONBNERRREDOREE LUK Z5
2IERLTVEBEDHD T,

| EEEAETMERE v — S HSROHLET, BEIC HEORD
BN BODTNET, FEH 5 BBA &R LTI 3, A
BTN RETICRREBLEY,

2. WEBENSIAIINEA—Fa—T DR VED B LB RO I2%FE
STCEASICERLET (K #1),

3. Fa—TDEWVERD % Veress [ SEAZ—RILICERLET
(B #1),
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GEBRUIKSAANWIJZING: InsufflatOR Tubing Set™ @

Insufflatie Tubing Set met 0,1 p Filter

GEBRUIKSINDICATIES

De InsufflatOR Tubing Set™ is bedoeld om insufflatiegas (CO,) te filteren en aan te
voeren uit een insufflatiepomp naar een insufflatienaald of geschikte laparoscopische
poort als missel om peritoneale insufflatie tot stand te brengen en om tijdens
laparoscopische procedures instrumenten te kunnen gebruiken.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

+  Controleer de compatibiliteit van de InsufflatOR Tubing Set™ en connectoren
alvorens de procedure te starten.

+  De InsufflatOR Tubing Set™ werd ontwikkeld, getest en geproduceerd voor
eenmalig gebruik bij één patiént. Het hergebruiken of opwerken van dit instrument
kan tot defecten en letsel voor de patiént leiden.

+  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.

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de gebruiksaanwijzing en maak u vertrouwd met de instructies en
waarschuwingen, voordat u het instrument gaat gebruiken. U moet de principes en
technieken van insufflatie en chirurgische laparoscopie goed beheersen alvorens het
product te gebruiken.

1. Verwijder de InsufflatOR Tubing Set™ uit zijn steriele verpakking. Inspecteer het
apparaat op transportschade. Gooi het weg als u een beschadiging constateert.
Indien niet, plaatst u het op een steriel veld.

2. Neem het filter en het korte stuk van de buis van het steriel veld en maak ze vast
aan de insufflator door middel van de geschikte connector (afbeelding #1).

3. Maak het lange stuk van de buis vast aan de Veress-/Insufflatienaald (afbeelding
#1).

BRUKSANVISNING: InsufflatOR Tubing Set™
Inflasjonsslangesett med 0,1 p filter

©

INDIKASJONER

InsufflatOR Tubing Set™ er ment & skulle filtrere og levere inflasjonsgass (CO,)
fra en inflasjonspumpe til en inflasjonsnal eller en egnet laparoskopisk port for & gi

peritoneal inflasjon og gi mulighet for instrumentell manipulasjon under laparoskopiske

prosedyrer.
KONTRAINDIKASJONER

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

+  Kontroller at InsufflatOR Tubing Set™ og koblinger er kompatible for igangsetting
av prosedyren.

+ InsufflatOR Tubing SetTM er utformet, testet og produsert som engangsutstyr.
Gjenbruk eller ny behandling av denne enheten kan fare til funksjonssvikt og
pafelgende pasientskade.

+ Enheten skal ikke resteriliseres. Resterilisering kan skade enhetens funksjon og
medfare risiko for kontaminasjon og utilsiktet pasientinfeksjon.

BRUKSANVISNING

Les og gjer deg kjent med alle instruksjoner og forsiktighetsregler far du bruker denne

enheten. Du ber ha en inngaende forstaelse av prinsipper og teknikker for inflasjon og
kirurgisk laparoskopi fer du bruker dette produktet.

1. Ta InsufflatOR Tubing Set™ ut av den sterile pakningen. Undersgk enheten med
tanke pa transportskade. Enheten skal kastes dersom den har synlig skade. Hvis
ikke, skal den plasseres pa et sterilt omrade.

2. For filteret og den korte delen av slangesettet fra det sterile omradet og fest det til
inflasjonspumpen ved & bruke egnet kobling (figur 1).

3. Den lange delen av slangesettet skal kobles til veressnalen/inflasjonsnalen (figur

1).

INSTRUKCJA OBSLUGI: InsufflatOR Tubing Set™
Zestaw do insuflacji z filtrem 0,1 p

@

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw InsufflatOR Tubing Set™ jest przeznaczony do filtrowania i podawania gazéw
insuflacyjnych (CO,) z pompy insuflacyjnej do igly insuflacyjnej lub odpowiedniego
portu laparoskopowego w celu zapewnienia insuflacji otrzewnowej oraz umozliwienia
manipulacji instrumentami w trakcie zabiegdw laparoskopowych.
PRZECIWWSKAZANIA

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

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA
+  Przed rozpoczeciem procedury potwierdzi¢ zgodnos¢ zestawu InsufflatOR Tubing
Set™ j ztacz.

+  Zestaw InsufflatOR Tubing Set™ jest przeznaczony wytacznie do uzytku u
jednego pacjenta i w takich warunkach zostat przetestowany. Ponowne uzycie lub
dekontaminacja tego urzadzenia moga doprowadzi¢ do jego usterki i wystapienia
urazu u pacjenta.

+  Urzadzenia nie wolno powtornie wyjatawia¢. Ponowna sterylizacja moze

niekorzystnie wptyna¢ na wytrzymatos¢ konstrukcyjng urzadzenia oraz doprowadzi¢

do wystapienia ryzyka zanieczyszczenia i zakazenia pacjenta.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy przeczytac i zapoznaé

sie z wszystkimi instrukcjami i przestrogami. Przed uzyciem tego produktu nalezy

doktadnie zapoznac sie z zasadami i technikami insuflacji oraz chirurgicznych
zabiegow laparoskopowych.

1. Wyja¢ zestaw InsufflatOR Tubing SetTM z jatowego opakowania. Sprawdzi¢
urzadzenie pod katem uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Wyrzuci¢ w
razie zaobserwowania uszkodzen. W przeciwnym wypadku umie$ci¢ urzadzenie w
jatowym polu.

2. Wyprowadzic filtr i krétki odcinek drenu z jatowego pola i podtaczy¢ do insuflatora
za pomoca odpowiedniego ztacza (rysunek 1).

3. Diugi odcinek drenu podtaczy¢ do igly insuflacyjnej Veress
(rysunek 1).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
InsufflatOR Tubing Set™

Conjunto de Tubagem de Insuflagdo com Filtro de 0,1 p

@

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 InsufflatOR Tubing Set™ destina-se a filtrar e fornecer gas (CO,) de insuflagéo de
uma bomba de insuflagdo para uma agulha de insuflagéo ou entrada laparoscépica
adequada, como forma de proporcionar insuflagdo peritoneal e permitir a manipulagéo
de instrumentos durante os procedimentos laparoscdpicos.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo ndo se destina a outra utilizagéo diferente da especificada, e quando os

procedimentos laparoscépicos forem contraindicados.

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

+  Verifique a compatibilidade do InsufflatOR Tubing Set™ e dos conectores antes do
inicio do procedimento.

+ O InsufflatOR Tubing Set™ foi concebido, testado e fabricado para utilizar num
Unico paciente. A reutilizagéo ou reprocessamento deste dispositivo pode originar a
falha do mesmo e a subsequente leséo do paciente.

+  Né&o re-esterilize o dispositivo. A re-esterilizagédo pode comprometer a integridade
do dispositivo e criar o risco de contaminagao e infecgao indesejada do paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia e familiarize-se com as instrugdes e adverténcias antes de utilizar o dispositivo.

Devera possuir uma compreenséo sdlida dos principios e técnicas de enchimento e de
laparascopia cirlrgica antes de utilizar o produto.

1. Remova o InsufflatOR Tubing Set™ da sua embalagem estéril. Inspecione o
dispositivo para verificar se existem danos provocados pelo transporte. Rejeite-0
se for encontrado algum dano. Caso contrario, coloque em campo estéril.

2. Passe o filtro e a secgéo curta da tubagem a partir do campo estéril e aperte ao
insuflador usando o conector apropriado (Figura n.° 1).

3. Ligue a secgao comprida da tubagem a agulha de Enchimento / Veress
(Figuran.®1).

BRUKSANVISNING: InsufflatOR Tubing Set™
Insufflationsslangset med 0,1 p-filter

SV

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

InsufflatOR Tubing Set™ &r avsett for att filtrera och tillféra insufflationsgas (CO,) frén
en insufflationspump till en insufflationskany! eller lamplig laparoskopisk port i syfte att
astadkomma peritoneal insufflation som skapar utrymme for instrumentmanipulation vid
laparoskopiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ar endast avsedd att anvandas enligt anvisningarna och nar laparoskopiska

ingrepp &r kontraindicerade.

FORSIKTIGHET/VARNINGAR

+ Kontrollera att InsufflatOR Tubing Set™ och kopplingar &r kompatibla innan
ingreppet paborjas.

+ InsufflatOR Tubing Set™ har designats, testats och tillverkats for
engangsanvindning. Ateranvandning eller ombearbetning av enheten kan leda till
att den inte fungerar som den ska och att patienten skadas.

+  Enheten far inte omsteriliseras. Omsterilisering kan &ventyra enhetens integritet
och innebar en risk for kontaminering och oavsiktlig infektion hos patienten.

BRUKSANVISNING

L&s och bekanta dig med instruktioner och forsiktighetsatgérder innan du anvander

enheten. Du ska ha grundliga kunskaper om principer och tekniker for insufflation och

kirurgisk laparoskopi innan du anvander produkten.

1. Avlagsna InsufflatOR Tubing Set™ fran den sterila forpackningen. Kontrollera att
enheten inte har skadats under transporten. Vid tecken pa skada ska produkten
kasseras. Om det inte finns tecken pa skada, placera enheten i det sterila omradet.

2. Tafiltret och slangens korta del fran det sterila omradet och fast dem vid
insufflatorn med ratt koppling (figur 1).

3. Anslut slangens langa del till Veress-/insufflationskanylen (figur 1).

KULLANIM TALIMATLARI: InsufflatOR Tubing Set™ @
0,1 u Filtreli insuflasyon Tiip Seti

ENDIKASYONLAR

InsufflatOR Tubing Set™, laparoskopik prosedrler sirasinda aletlerin
maniplilasyonuna izin vermek ve bir peritoneal insuflasyon yolu saglamak igin,
insuflasyon pompasindan gelen insuflasyon gazini (CO,) filtreleme ve bir insuflasyon
ignesine veya uygun bir laparoskopik porta sevk etmede kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

IKAZLAR/UYARILAR

+  Prosediire baglamadan énce, InsufflatOR Tubing Set™'in ve konektdrlerin uyumlu
oldugunu dogrulayin.

+ InsufflatOR Tubing Set™ yalniz tek hastada kullanim icin tasarlanmis, test edilmis
ve Uretilmistir. Bu cihazin tekrar islenmesi veya tekrar kullaniimasi, cihazin diizgiin
calissmamasina ve sonugta hastanin yaralanmasina yol agabilir.

+  Cihaz tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilize edilmesi, cihazin bitinligini
tehlikeye atabilir ve kontaminasyon ve istenmeyen hasta enfeksiyonu riski
olusturabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan dnce talimatlari ve ikazlari okuyun ve bunlara agina olun. Uriinii
kullanmadan 6nce, insuflasyon ve cerrahi laparoskopi ilke ve tekniklerini bitiindyle
bilmeniz gerekmektedir.

1. InsufflatOR Tubing Set™’i steril ambalajindan gikarin. Cihazi sevkiyattan
kaynaklanabilecek hasarlara karsi gézden gegirin. Herhangi bir hasar gorirseniz
atin. Aksi takdirde, steril alanin iizerine koyun.

2. Filtreyi ve tipln kisa kismini steril alandan gegirin ve uygun bir konektorle
insuflatora takin (Sekil 1).

3. Tiipiin uzun kismini Veres/insuflasyon ignesine baglayin (Sekil 1).
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Caution: US Federal Law restricts
this device to sale by or on the order
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Caution, consult accompanying
documents.

Consult Instructions for Use. @ Do not use if package is damaged

Store between 15°C to 25°C
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temperature.

Keep dry.
Do not re-sterilize.

Not made with natural rubber latex.
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