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B Insufflation Tubing Set

Indication for use:

Insufflation are intended to filter and insufflate CO, in
order to establish pneumoperitoneum prior to laparoscopy
procedures.

Description:

Insufflation tubing set comprises a flexible tubing and a
filtering device.

Medline’s insufflation tubing set is available with universal
Luer-Lock connector and multiple connector onto
insufflator outlet:

ORISISOA, with ISO 15M/22F connector
ORIS15A, with 15 mm male connector

ORISLLA, with Luer-Lock connector

'((((' ORISPUSHA, with flexible female connector

o lafa

Instructions for use:

1. Select the insufflation tubing set according to the
insufflation machine used.

. Inspect the insufflation tubing set packaging to ensure
itis not broken or damaged.

. Open packaging using aseptic technique, remove the
insufflation tubing set from inner bag, and inspect
overall conditions and physical integrity.

. Screw Luer-lock universal connector to the entry port
(veress needles or trocar cannula).

. Connect the insufflation tubing set to the insufflation
machine through the connector closest to the filter.

. Proceed with insufflation.
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arnings:

- For single patient use.
Do NOT use the device if sterile conditions have been
compromised or the packaging is damaged.
The product must be used exclusively by qualified
medical staff. Thorough understanding of principles,
instrumentation and techniques involving minimal
invasive procedures is required to avoid possible
injuries to both patient and medical staff.
Do NOT reuse and/or re-sterilise. Reuse of single-use
devices creates a potential risk for the patient or user.
It may cause contamination and/or impairment of
function, which may lead to injury, illness and/or death
of the patient.
Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to Medline and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Disposal instructions:

Discard after use. Precautions should be taken when
discarding this device. Disposal of the device should be
done in accordance with applicable hospital or national
regulations for biologically hazardous waste.

Storage:
Store under clean conditions between 15°C~25°C. Avoid
exposure to sunlight and humidity.

EA Insufflationsschlauch set

Gebrauchsanweisung:

Das Insufflationsschlauch Set dient zur Filterung und
Insufflation von CO2, um vor laparoskopischen Eingriffen
ein Pneumoperitoneum herzustellen.

Beschreibung:

Das Insufflationsschlauch Set besteht aus einem flexiblen
Schlauch und einer Filtervorrichtung.

Das Insufflationsschlauch Set von Medline ist mit
einem universellen Luer-Lock-Anschluss und mehreren
Anschliissen fir den Insufflator Ausgang erhaltlich:

ORISISOA, mit ISO 15M/22F-Anschluss
ORIS15A, mit 15 mm Stecker

ORISLLA, mit Luer-Lock-Anschluss

'((((. ORISPUSHA, mit flexibler Anschlussbuchse
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Gebrauchsanweisung:

1. Wahlen Sie das Insufflationsschlauch Set entsprechend

dem verwendeten Insufflationsgerat.

2. Uberpriifen Sie das Insufflationsschlauch Set, um
sicherzustellen, dass es nicht angebrochen oder
beschadigt ist.

. Offnen Sie die Verpackung unter aseptischen

Bedingungen, nehmen Sie das Insufflationsschlauch

Set aus dem Innenbeutel und uberpriifen Sie den

Gesamtzustand und die Unversehrtheit.

Schrauben Sie den Standard Luer-Lock-Anschluss

an die Eintritts6ffnung (Veress-Nadeln oder Trokar-

Kandle).

. Verbinden Sie den Insufflationsschlauch mit dem
Insufflationsgerat durch den Anschluss, der dem Filter
am nachsten liegt.

6. Beginnen Sie mit der Insufflation.
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Warnhinweise:
Nur fur einen einzigen Patienten zu verwenden.
Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn keine Sterilitat
gewahrleistet werden kann oder die Verpackung
beschadigt ist.
Das Produkt ist ausschlieRlich von qualifiziertem
medizinischen Personal zu verwenden. Umfassende
Kenntnisse der Grundlagen, des Instrumentariums
und der Techniken minimal-invasiver MaRnahmen ist
erforderlich, um eventuelle Verletzungen von Patienten
und medizinischen Mitarbeitern zu verhindern.

NICHTwiederverwendenund/oderneuerlichsterilisieren.
Die Wiederverwendung von Einweg-Medizinprodukten
bringt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder
den Nutzer mit sich. Sie kann Kontamination und/
oder eine Funktionsbeeintrachtigung verursachen,
die zur Verletzung, Erkrankung und/oder zum Tod des
Patienten fuhren kann.

Schwere Zwischenfalle im Zusammenhang mit diesem
Instrument sollten Medline und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem
sich der Nutzer bzw. Patient befindet.

Entsorgungshinweise:

Nach Gebrauch entsorgen. Bei der Entsorgung des
Instruments  sollten  VorsichtsmalRnahmen getroffen
werden. Das Instrument sollte gemaR der geltenden
Krankenhausordnung und den nationalen Bestimmungen
fur gefahrliche biologische Abfalle entsorgt werden.

Lagerung:
UntersauberenBedingungenzwischen15°Cund25°Clagern.
Vermeiden Sie die Einwirkung von Sonnenlicht und
Feuchtigkeit.

Tubulure d’insufflation

Indications d'utilisation :

La tubulure d'insufflation est concue dans le but de filtrer
et d'insuffler du CO2 afin d'établir un pneumopéritoine
avant les procédures de coelioscopie.

Description:
La tubulure d'insufflation se compose d'une tubulure
flexible et d’un dispositif de filtrage.

La tubulure d'insufflation Medline est disponible avec un
connecteur universel Luer-Lock et plusieurs connecteurs
pour la sortie de I'insufflateur :

ORISISOA, avec connecteur de type ISO
15M/22F

ORIS15A, avec connecteur male de 15 mm

§de)

ORISLLA, avec connecteur Luer-Lock
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ORISPUSHA, avec connecteur femelle flexible

Mode d’emploi :

1. Sélectionner la tubulure d'insufflation en fonction de
I'insufflateur utilisé.

2. Vérifier I'emballage de la tubulure d'insufflation pour
s'assurer qu'il n'est pas ouvert ou endommagé.

3. Ouvrir I'emballage de maniére aseptique, retirer la
tubulure d'insufflation du sachet intérieur et inspecter
son état général et son intégrité physique.

4. Visser le connecteur universel Luer-Lock au port d'entrée
(aiguilles Veress ou trocart).

5. Connecter la tubulure d'insufflation au dispositif
d'insufflation via le connecteur le plus proche du filtre.

6. Procéder a l'insufflation.

Avertissements :

Dispositif médical a usage unique.

Ne PAS utiliser le dispositif si la stérilité a été altérée ou
si 'emballage est endommagé.

Le produitdoit étre utilisé exclusivement par le personnel
médical qualifié. Une compréhension approfondie
des principes, de l'instrumentation et des techniques
impliquant des procédures peu invasives est néecessaire
afin d'éviter d'éventuelles blessures tant pour le patient
que pour le personnel médical.

Ne PAS réutiliser et/ou restériliser. La réutilisation
de dispositifs a usage unique présente un risque pour
le patient ou l'utilisateur. Cela peut étre la cause de
contamination et/ou une altération des fonctions du
dispositif et provoquer des blessures, maladies et/ou la
mort du patient.

Si un accident grave se produit impliquant le dispositif,
ceci doit étre rapporté a Medline et aux autorités
compétentes de I'Etat, dans lequel le dispositif est utilisé
et/ou le patient est hospitalisé.

Instructions d’élimination:

Jeter apres utilisation. Des précautions doivent étre prises
lors de I'élimination de ce dispositif. Ce dispositif doit étre
éliminé conformément au protocole de I'hopital ou a la
réglementation nationale des déchets biologiquement
dangereux.

Stockage:
Stocker dans des conditions propres entre 15°C et 25°C.
Eviter I'exposition au soleil et 'humidité.

Bl Set inhalatieslangen

Gebruiksindicatie:

De set met inhalatieslangen is bedoeld voor het filteren en
insuffleren van CO2 om een pneumoperitoneum tot stand
te brengen voorafgaand aan laparoscopische procedures.

Omschrijving:
De set bestaat uit een buigbare slang en een filter.

De set inhalatieslangen van Medline is verkrijgbaar met
een universeel Luer-Lock verbindingsstuk en meerdere
verbindingsstukken voor de insufflatorafvoer:

ORISISOA, met ISO 15M/22F verbindingsstuk

ORIS15A, met 15 mm mannelijk verbindingss-
tuk

ORISLLA, met Luer-Lock verbindingsstuk
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ORISPUSHA, met buigbaar vrouwelijk verbin-
dingsstuk

Gebruiksaanwijzing:
1. Kies de set inhalatieslangen op basis van het gebruikte
inhalatieapparaat.

2. Controleer de verpakking om er zeker van te zijn dat
deze niet gebroken of beschadigd is.

3. Open de verpakking met aseptische handelingen; haal
de set uit de binnenzak en bekijk de algehele staat en de
fysieke volledigheid.

4. Draai het universeel Luer-Lock verbindingsstuk in de
toegangspoort (Veress-naalden of trocar canule).

5. Sluit de set aan op het inhalatieapparaat met het
verbindingsstuk dat zich het dichtst bij het filter bevindt.

6. Start met insufflatie.

Waarschuwingen:

- Voor gebruik bij één patiént.
Gebruik het instrument NIET als de steriliteit is
aangetast of als de verpakking is beschadigd.
Het product mag uitsluitend worden gebruikt door
gekwalificeerd medisch personeel. Een grondige kennis
van de principes, de instrumentatie en de technieken
die gepaard gaan met minimale invasieve procedures is
vereist om mogelijk letsel bij zowel de patiént als het
medisch personeel te voorkomen.
NIET hergebruiken en/of hersteriliseren. Hergebruik
van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik vormt een
potentieel risico voor de patiént of gebruiker. Mogelijke
gevolgen zijn besmetting en functieverlies, wat kan
leiden tot letsel, ziekte en/of overlijden van de patiént.
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden in
verband met het hulpmiddel, dient te worden gemeld
aan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Instructies voor verwijdering:

Afvoeren na gebruik. Er moeten voorzorgsmaatregelen
worden genomen bij het afvoeren van dit instrument. Het
instrument moet worden weggegooid in overeenstemming
met de geldende ziekenhuisvoorschriften of nationale
wetgeving voor biologisch gevaarlijk afval.

Opslag:
Bewaren onder schone omstandigheden tussen 15°C en
25°C. Vermijd blootstelling aan zonlicht en vochtigheid.

Set di tubi per insufflazione

Indicazioni d’uso:

Il set di tubi per insufflazione & concepito per il filtraggio
e linsufflazione di CO2 finalizzati alla creazione del
pneumoperitoneo per procedure laparoscopiche.

Descrizione:

I set di tubi per insufflazione & costituito da un dispositivo
di filtraggio e tubi flessibili.

Il set di tubi per insufflazione di Medline & disponibile con
un attacco universale Luer-Lock e attacchi multipli per
l'uscita dell'insufflatore:

ORISISOA, con attacco ISO 15M/22F

ORIS15A, con attacco maschio di 15 mm

§del

ORISLLA, con attacco Luer-Lock

'((((((.0 ORISPUSHA, con attacco femmina flessibile

Istruzioni per l'uso:

1. Selezionareil set ditubiperinsufflazione in base al tipo di
insufflatore.

2. Ispezionarelaconfezionedelsetditubiperinsufflazioneper
assicurarsi che non sia difettosa o danneggiata.

3. Aprire la confezione mediante tecnica asettica,
rimuovere il set di tubi per insufflazione dalla busta
interna e verificarne le condizioni generali e l'integrita
fisica.

4. Inserire I'attacco universale Luer-Lock nella porta di
entrata (aghi di Veress o cannula per trocar).

5. Collegare il set di tubi per insufflazione all'insuffflatore
tramite I'attacco piu vicino al filtro.

6. Procedere all'insufflazione.

Avvertenze:
- Prodotto monouso.

NON utilizzare il dispositivo se la sua sterilita e stata
compromessa o la confezione appare danneggiata.

Il prodotto deve essere usato esclusivamente da
professionisti  medici qualificati.  Una conoscenza
profonda dei principi, della strumentazione e delle
tecniche coinvolte nelle procedure minimamente
invasive e fondamentale al fine di evitare possibili lesioni
sia al paziente che al personale medico.

NON riutilizzare e/orristerilizzare. I riutilizzo didispositivi
monouso determina un rischio potenziale per |l
paziente e l'utente. Puo causare la contaminazione e/o
la compromissione della funzionalita del dispositivo,
che possono condurre a lesioni, malattie e/o morte del
paziente.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato a Medline e
all'autorita competente dello stato membro in cui si
trova l'utente e/o il paziente.

Istruzioni per lo smaltimento:

Smaltire dopo l'uso. Smaltire il dispositivo adottando le
dovute precauzioni. Lo smaltimento del dispositivo deve
avvenire in conformita con i regolamenti ospedalieri o
nazionali applicabili peririfiuti pericolosi a rischio biologico.

Conservazione:

Conservare in un ambiente pulito tra 15°C e 25°C. Evitare
I'esposizione alla luce del sole e all'umidita.

I Set de insuflacién

Indicaciones de uso:

El set de insuflacion tiene por objetivo filtrar e insuflar
CO2 para establecer el neumoperitoneo antes de los
procedimientos de laparoscopia.

Descripcion:

El set de insuflacion consta de un tubo flexible y un
dispositivo de filtrado.

El set de insuflacién de Medline esta disponible con un
conector Luer-Lock universal y multiples conectores para
la toma del insuflador:

ORISISOA, con conector ISO 15M/22F
ORIS15A, con conector macho de 15 mm

ORISLLA, con conector Luer-Lock

'((((((. ORISPUSHA, con conector hembra flexible
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Instrucciones de uso:
1. Seleccioneelsetdeinsuflacionenfunciéndelamaquinade
insuflacion utilizada.

2. Inspeccione el embalaje del set de insuflacion para
asegurarse de que no presenta desperfectos ni dafos.

. Abra el embalaje usando una técnica aséptica, retire el

set de

insuflacion de la bolsa interior e inspeccione el estado

general y la integridad fisica del dispositivo.

Enrosque el conector universal Luer-Lock al dispositivo

de entrada (agujas de Veress o canula trocar).

. Conecte el set de tubos de insuflacién a la maquina a
través del conector mas cercano al filtro.

6. Proceda con la insuflacion.
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Advertencias:
- De unsolo uso.

NO utilice el dispositivo si las condiciones de esterilidad
se han visto comprometidas o el envase presenta
danos.

El producto debe ser utilizado exclusivamente por
personal

sanitario cualificado. Es necesario conocer a fondo

los principios, la instrumentacion y las técnicas de los
procedimientos minimamente invasivos para evitar
posibles lesiones tanto del paciente como de los
profesionales sanitarios.

NO reutilice ni esterilice. La reutilizacién de dispositivos
de un solo uso crea un riesgo potencial para el paciente
o el usuario. Puede causar la contaminacion y/o el
deterioro de su funcién, lo que puede desencadenar
lesiones, enfermedades y/o la muerte del paciente.
Debe notificar a Medline cualquier incidente grave

en relacion con el dispositivo, asi como a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Instrucciones de eliminacion:

Desechar después de su uso. Se deben tomar precauciones
al desechar este dispositivo. La eliminacion se realizara de
conformidad con la legislacion nacional o las normativas
del hospital aplicables para residuos biolégicamente
peligrosos.

Almacenamiento:
Almacenar en condiciones de limpieza entre 15°C y 25°C.
Evitar la exposicion al sol y a la humedad.

Conjunto de tubos de insuflagio

Indicacao de utilizacao:

0 Conjunto de Tubos de Insuflacao destina-se a filtrar e a
insuflar CO2 para determinar o pneumoperitoneo antes
dos procedimentos de laparoscopia.

Descrigao:

O Conjunto de Tubos de Insuflacao consiste em tubos
flexiveis e um dispositivo de filtragem.

O Conjunto de Tubos de Insuflacao da Medline esta
disponivel com conector universal Luer-Lock e varios
conectores para a saida do insuflador:

ORISISOA, com conector ISO 15M/22F
ORIS15A, com conector macho de 15 mm

ORISLLA, com conector Luer-Lock

'((((((. ORISPUSHA, com conector fémea flexivel
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Instrucdes de utilizacao:
1. Selecione o Conjunto de Tubos de Insuflacdo com base
na maquina de insuflacao usada.

2. Inspecione o Conjunto de Tubos de Insuflagdo para
garantir que ndo se encontra partido nem danificado.

. Abra a embalagem com uma técnica assetica, retire

o Conjunto de Tubos de Insuflagdo do saco interior e

inspecione o estado

geral e a integridade fisica.

Enrosque o conector universal Luer-Lock na porta de

entrada (agulhas de Veress ou canula trocarte).

. Ligue o Conjunto de Tubos de Insuflacdo a maquina de
insuflacao através do conector mais proximo do filtro.

6. Realize a insuflacao.
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Avisos:
- Uso exclusivo num s6 paciente.

NAO use o dispositivo se a esterilidade tiver sido
comprometida ou se a embalagem estiver danificada.

0 produto s6 pode ser usado exclusivamente por
pessoal médico qualificado. E necessaria uma
compreensao exaustiva dos principios, instrumentacao
e técnicas subjacentes aos procedimentos
minimamente invasivos para evitar possiveis lesées no
doente e na equipa médica.

NAO reutilizar nem re-esterilizar. A reutilizacao

de dispositivos de utilizacdo tnica coloca um risco
potencial de infe¢des no paciente ou utilizador. Podera
provocar contaminacao e/ou deterioracao da funcao o
que podera causar lesdes, doencas e/ou a morte de um
paciente.

Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o
dispositivo, o incidente deve ser comunicado a Medline
e a autoridade competente do estado-membro no qual
residem o utilizador e/ou o doente.

Instrucdes relativas a eliminagao:

Eliminar ap6s a utilizacdo. Deve tomar precaucdes ao
eliminar este dispositivo. A eliminacdo do dispositivo deve
ser feita de acordo com os regulamentos hospitalares ou
nacionais aplicaveis relativos aos residuos biologicamente
perigosos.

Armazenamento:
Armazenar em condicdes limpas entre 15°C e 25°C. Evitar a
exposicao solar e humidade.

A Suprava hadiciek na insuflaciu

Indikacie na pouzitie:

Suprava je urfend na filtrovanie a insuflovanie CO2 a
vytvorenie pneumoperitonea pred laparoskopickymi
zakrokmi.

Popis:
Suprava hadiciek na insuflaciu obsahuje ohybné hadicky a
filtracné zariadenie.

Stprava na insuflaciu Medline je dostupna s univerzalnymi
konektorom LuerLock a viacnasobnym konektorom na
vystup insuflatora:

ORISISOA, s konektorom ISO 15M/22F
ORIS15A, s 15 mm samcim konektorom

ORISLLA, s konektorom Luer-Lock

'(((((. ORISPUSHA, s ohybnym sami¢im konekto-
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Navod na pouzitie:

1. Zvolte vhodn( stpravu hadiciek podla pouzitého insu-
flatora.

. Skontroluje obal supravy a presvedcte sa, ze nie je na-
ruseny alebo poskodeny.

. «Asepticky otvorte obal, vyberte sGpravu hadiciek
na insuflaciu z vnatorného vrecka a skontrolujte jej celk-
ovy stav a celistvost.

. Naskrutkujte univerzalny konektor Luer-lock na vstupny
port (Veresova ihla alebo kanyla s trokarom).

. Pripojte stpravu na insuflaciu na insuflator pomocou
konektora, ktory je najblizsie k filtru.

6. Pokracujte s insuflaciou.
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Varovania:

- Len jednorazové pouZitie.
Pomdcku NEPOUZIVAJTE ak doslo k naruseniu
sterilnych podmienok alebo poskodeniu obalu.
Vyrobok mdZze pouzivat len odborne sposobily
zdravotnicky personal.Aby sa predislo moznym
zraneniam pacienta a zdravotnickeho personalu,
pouzivatel musi byt dokladne oboznameny so
zasadami, pouzivanim a technikami na minimalizaciu
invazivnosti.

Pomacku NEPOUZIVAJTE opakovane, ani ju opatovne
nesterilizujte. Pri opakovanom pouZziti pomdcok
urcenych na jedno pouZzitie existuje mozné riziko pre
pacienta alebo pouZivatela.. M6ze dojst ku kontaminacii
a/alebo naruSeniu funkcie, o moze viest k poraneniu,
ochoreniu a/alebo Umrtiu pacienta.

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému ddjde v
stvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit spolo¢nosti
Medline a prislusnému organu ¢lenského Statu,

v ktorom sidli pouZivatel alebo pacient.

Pokyny na likvidaciu:

Po pouziti zlikvidujte. Pri zneSkodfovani tejto pomocky je
potrebné dodrziavat bezpecnostné opatrenia. Pomocku
zlikvidujte v sdlade s platnymi nemocni¢nymi alebo
vnutrostatnymi predpismi pre biologicky nebezpecny
odpad.

Skladovanie:
Skladujte v ¢istom prostredi pri teplote od 15 °C do 25 °C.
Nevystavujte slne¢nému svetlu ani vihkosti.

Sada insuflaéni hadicky

Indikace pro pouziti:

Insuflacni prostfedky jsou urceny k filtraci a insuflaci
C02 za UCelem ustanoveni pneumoperitonea pred
laparoskopickymi zakroky.

Popis:
Sada insuflacni hadicky zahrnuje flexibilni hadicku
a filtracni zafizeni.

Sada insuflacni hadicky spole¢nosti Medline je k dispozici
s univerzalnim konektorem Luer Lock a vicecetnym
konektorem pro vystup insuflatoru:

ORISISOA, s konektorem ISO 15M/22F

ORIS15A, s vnéjsim konektorem o velikosti
15 mm

ORISLLA, s konektorem Luer Lock

(@

L fola

ORISPUSHA, s flexibilnim vnitfnim konek-
torem

Navod k pouziti:

1. Vyberte sadu insuflacni hadicky podle pouzivaného
insuflacniho pristroje.

. Zkontrolujte obal sady insufla¢ni hadicky, abyste se
ujistili, Ze neni narusen nebo poskozen.

. «Otevrete obal aseptickou technikou, vyjméte sadu
insuflacni
hadicky z vnitfniho sacku a zkontrolujte jeji celkovy
stav a neporusenost.

. Prisroubujte univerzalni konektor Luer Lock na vstupni
port (jehly Veress nebo trokarové kanyly).

. PFipojte sadu insufla¢ni hadicky k insuflacnimu pFistroji
pres konektor, ktery je nejbliz k filtru.

. Pokracujte insuflaci.
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Varovani:
- Pro pouziti u jednoho pacienta.

Prostfedek NEPOUZIVEJTE pFi narugeni sterilnich
podminek nebo poskozeni obalu.

Vyrobek smi pouZivat vyhradné kvalifikovany
zdravotnicky personal.Z d@vodu zabranéni mozného
zranéni pacienta a zdravotnického personalu jsou
vyzadovany dikladné znalosti princip(, nastrojového
vybaveni a technik zahrnujicich minimalné invazivni
zakroky.

NEPOUZIVEJTE opakovang, ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouZziti prostfedku pro
jednorazové pouZiti predstavuje pro pacienta nebo
uzivatele potencialni riziko. MliZe zplsobit kontaminaci
a/nebo zhorseni funkce, to mdze vést ke zranéni,
nemoci a/nebo smrti pacienta.

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahlasena spolecnosti
Medline a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pokyny pro likvidaci:

Po pouziti zlikvidujte. PFi likvidaci prostfedku je treba
pfijmout bezpecnostni opatfeni. Likvidaci zafizeni je nutno
provadét v souladu s predpisy pro biologicky nebezpecny
odpad, které plati v nemocnici a v pFislusné zemi.

Skladovani:
Skladujte v Cistem prostredi pfi teploté 15-25 °C. Zabrante
expozici slune¢nimu zafeni a vlhkosti.

Insufflationsslangset

lindikation for anvandning:
Insufflation ar avsett att filtrera och tillféra CO2 for att
skapa pneumoperitoneum infér laparoskopiska ingrepp.

Beskrivning:
Insufflationslangsetet bestdr av en flexibel slang och en
filterenhet.

Medline’s insuffiation tubing set is available with universal
LuerLock connector and multiple connector onto
insuffiator outlet:

ORISISOA, med I1SO 15M/22F-koppling

% ORIS15A, med 15 mm hankoppling

ORISLLA, med Luer-Lock-koppling
'(((((.O ORISPUSHA, med flexibel honkoppling

Bruksanvisning:

1. Valj insufflationslangset enligt den insufflationsapparat
som anvands.

2. Kontrollera férpackningen till insufflationslangsetet for
att sakerstalla att den inte ar bruten eller skadad.

3. Oppna forpackningen med aseptisk teknik, ta ut insuf-
flationslangsetet ur innerpdsen och kontrollera det ge-
nerella skicket och den fysiska integriteten.

4. Skruva fast den universella Luer-lock-kopplingen pa in-
loppsporten (Veress-nalar eller troakarkanyl).

5. Anslut insufflationslangsetet till insufflationsapparaten
via den koppling som sitter narmast filtret.

6. Fortsatt med insufflationen.

Varningar:

- For engangsbruk pa en patient.
Anvand INTE produkten om steriliteten har
komprometterats eller om férpackningen ar skadad.
Produkten far endast anvandas av kvalificerad
medicinsk personal.En grundlig forstdelse for principer,
instrumentering och tekniker vid minimalt invasiva
ingrepp krévs for att undvika skador pa bade patient
och sjukvdrdspersonal.
Ateranvand och/eller resterilisera INTE.
Ateranvandning av engéngsprodukter innebdr en
potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan
orsaka kontaminering och/eller funktionsnedsattning,
vilket kan leda till skada, sjukdom och/eller patientens
dod.
Varje allvarlig incident som intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till Medline och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Instruktioner for avfallshantering:

Kasseras efter anvandning. Forsiktighetsatgarder bor
vidtas nar denna enhet kasseras. Kassering ska ske enligt
gallande sjukhus- eller nationella foreskrifter for biologiskt
farligt avfall.

Forvaring:
Forvaras under rena forhallanden vid 15 °C-25 °C. Undvik
exponering for solljus och fukt.

K Insufflaatioletkusarja

Kéayttdaihe:

Insufflaatiolaitteet on tarkoitettu suodattamaan ja
puhaltamaan  hiilimonoksidia ~ pneumoperitoneumin
aikaansaamiseksi ennen laparoskopiatoimenpiteita.

Kuvaus:

Insufflaatiolaite  koostuu  joustavasta letkusta ja
suodatinlaitteesta.

Medline-insufflaatioletkusarja on saatavana

yleistyyppisella  LuerLock-liittimella ja moniliittimella
insufflaatiolaitteen ulostuloon:

ORISISOA, ISO 15M/22F -liittimella

ORIS15A, 15 mm -urosliittimella

§de)

ORISLLA, Luer-Lock -liittimella

'(((((.0 ORISPUSHA, joustavalla naarasliittimella

Kéyttoohjeet:

1. Valitse insufflaatioletkusarja kaytettavan
insufflaatiolaitteen mukaan.

2. Tarkista insufflaatioletkusarjan pakkaus ja varmista,
etta se ei ole rikkoutunut tai vaurioitunut.

3. Avaa pakkaus kayttden aseptista tekniikkaa, poista
insuffiaatioletkusarja sisapussista ja tarkista sen
yleinen kunto ja rakenteellinen eheys..

4. Kierra Luer-lock-yleisliitin tuloporttiin (veress-neula tai
trocar-kanyyli).

5. Liitd insufflaatioletkusarja insufflaatiolaitteeseen
suodattimeen Idhinna olevan liittimen kautta.

6. Jatka insufflaatiota.

Varoituksia:

- Yhden potilaan kdyttéon.
Laitetta El saa kdyttaa, jos sen steriiliys on vaarantunut
tai pakkaus on vaurioitunut.
Tuotetta saa kdyttaa ainoastaan pateva
hoitohenkilékunta. Minimaalisesti invasiivisiin
toimenpiteisiin liittyvien periaatteiden, laitteiden
ja tekniikoiden perusteellinen ymmartaminen on
valttamatoénta, jotta valtetaan mahdolliset vammat
seka potilaalle etta hoitohenkilokunnalle.
El saa kayttaa uudelleen ja/tai steriloida uudelleen.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa
mahdollisen riskin potilaalle tai kayttajalle. Se
voi aiheuttaa kontaminaatiota ja/tai toiminnan
heikkenemista, mika saattaa johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen ja/tai kuolemaan.
Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita tulee
ilimoittaa Medlinelle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdjan ja/tai potilaan
kotipaikka on.

Havittdmista koskevat ohjeet:

Havita kayton jalkeen. Tuotteen hdvittdmisessa on
noudatettava turvatoimenpiteita. Laitetta hdvitettdessa
on noudatettava sovellettavien sairaalan tai kansallisten
biologisesti vaarallista jatetta koskevien maardysten
mukaisesti.

Varastointi:

Varastoi puhtaassa tilassa 15-25 °C:n lamp6tilassa. Valta
altistamista auringonvalolle ja kosteudelle.

EH Insufflationsslangesat

Indikation til brug:

Insufflation er beregnet til at filtrere og insufflere CO2
for at etablere pneumoperitoneum fgr laparoskopiske
procedurer.

Beskrivelse:

Insufflationsslangesaet bestar af en fleksibel slange og en
filteranordning.

Medline's insufflationsslangesaet fads med universelt
LuerLock-stik og flere stik til insufflatorudgangen:

ORISISOA, med ISO 15M/22F-stik
ORIS15A, med 15 mm-hanstik

ORISLLA, med Luer-Lock-stik

'((((. ORISPUSHA, med fleksibelt hunstik

o lafa

Brugsanvisning:

1. Veelg insufflationsslangesaettet i henhold til den
anvendte insufflationsmaskine.

. Kontroller insufflationsslangesattets emballage for at
sikre, at det ikke er brudt eller beskadiget.

. Rbn emballagen ved hjelp af aseptisk teknik, fjern in-

sufflationsslangeszettet fra den indvendige pose og

kontroller den generelle tilstand og fysiske integritet.

Skru Luer-lock universalstikket pa indgangsporten (Ve-

ress-nale eller trokar-kanyle).

. Tilslut insufflationsslangesaettet il insuffla-
tionsmaskinen gennem stikket taettest pa filteret.

6. Fortsaet med insufflation.
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Advarsler:

- Til engangsbrug.
Brug IKKE enheden, hvis de sterile forhold er
kompromitteret, eller emballagen er beskadiget.
Produktet ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk
personale. Der kraeves grundigt kendskab til principper,
instrumenter og teknikker i forbindelse med minimalt
invasive procedurer for at undga mulige skader pd bade
patienten og medicinsk personale.
M3 IKKE genbruges og/eller resteriliseres. Genbrug af
enheder til engangsbrug medfgrer en potentiel risiko
for patient eller bruger. Det kan medfgre kontaminering
og/eller pavirkning af funktionen, der kan medfgre
skade, sygdom og/eller dad for patienten.
Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til Medline og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

Anvisninger om bortskaffelse:

Kassér den efter brug. Der skal traeffes forholdsregler ved
bortskaffelse af enheden. Bortskaffelse af enheden skal
ske i overensstemmelse med hospitalets eller de nationale
regler for biologisk farligt affald.

Opbevaring:

Opbevares under rene forhold ved 15°C-25°C. Undga
udseettelse for sollys og fugt.

EH Insufflasjonsslangesett

Indikasjon for bruk:
Insufflasjon er ment a filtrere og tilfgre CO2 for 3 etablere
pneumoperitoneum fgr laparoskopiprosedyrer.



Beskrivelse:

Insufflasjonsslangesettet bestar av en fleksibel slange og
en filterenhet.

Medlines insufflasjonsslangesett leveres med universell
LuerLock-kobling og flere koblinger for tilkobling til utlgpet
til insufflatoren:

ORISISOA, med ISO 15M/22F-kontakt

% ORIS15A, med 15 mm hannkontakt

ORISLLA, med Luer-Lock-kontakt
'(((((.O ORISPUSHA, med fleksibel hunnkontakt

Instruksjoner for bruk:

1. Velg insufflasjonsslangesettet etter hvilken
insufflasjonsmaskin som benyttes.

. Kontroller emballasjen til insufflasjonsslangesettet for
a sikre at den ikke er brutt eller skadet.

. Apne emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk, ta ut
insufflasjonsslangesettet fra innerposen og inspiser
den generelle tilstanden og fysiske integriteten.

. Skru den universelle Luer-lock-koblingen pa
innlapsporten (Veress-naler eller trokar-kanyle).

. Koble insufflasjonsslangesettet til
insufflasjonsmaskinen via koblingen som er naermest
filteret.

6. Fortsett med insufflasjonen.
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Advarsler:

- Kun for engangsbruk pa én pasient.
IKKE bruk enheten dersom steriliteten er
kompromittert eller emballasjen er skadet.
Produktet skal kun brukes av kvalifisert medisinsk
personell. Grundig forstaelse av prinsipper,
instrumentering og teknikker som involverer minimalt
invasive prosedyrer er ngdvendig for 8 unnga mulige
skader pa bade pasient og medisinsk personell.
Ma IKKE gjenbrukes og/eller steriliseres pa nytt.
Gjenbruk av engangsutstyr utgjer en potensiell
risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fare til
kontaminering og/eller funksjonssvikt, som kan
medfgre skade, sykdom og/eller dgd for pasienten.
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til Medline
og kompetent myndighet i den medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Instruksjoner for avhending:

Kast alltid etter bruk. Det md tas forholdsregler ved
kassering av denne enheten. Kassering av enheten skal
skje i samsvar med gjeldende sykehus- eller nasjonale
forskrifter for biologisk farlig avfall.

Oppbevaring:
Oppbevares under rene forhold mellom 15 °C-25 °C. Unngd
eksponering for sollys og fuktighet.

Bl Zet cwAnvwoswv ppuonong

Odnyieg xprong:

H gpguonon mpoopiletal yia 1o @INTPApIopa Kat TV
QVETTAPKELQ TOU CO TIPOKEIPEVOU VA SnuioupynOei
mveupomepttévato mptv amnd Tig Stadikaoieg
Aamapookdmnong.

Nepypaen:

To O€T CWANVWOEWV EUPUONONG TTEPINAUPBAVEL pia EUKAUTTTN
OWAVWOoN Kal fid CUCKELT GINTPAPIoHATOG.

To oeT cWANVWOEWV gppuonong tng Medline datiBetar pe
YEVIKO oUvSeapo Luer-Lock kat moAam\6 cuvdeopo otnv
£€€060 eppuonong

ORISISOA, pe ouvdetpa ISO 15M/22F

% ORIS15A, pe Tov apoeviko cuvdetripa 15 mm

ORISLA, pe 1o ouvdetripa Luer-Lock
'(((((' ORISPUSHA, pe eUkapmto BnAukd cuvdetpa

Odnyig¢ xpriong:

1. EmAéETE TO 0ET CWARVWY EUPUONONG CUUPWVA PE TN
UNXavr) EupUONOoNG TTOU XPNOIUOTIOLETAL.

. EmBewpnote Tn cuokevaacia TOu CGET CWANVWOEWY
eperionong yia va BePaiwdeite 6t1 Sev €xel omaoel
umooTei (nuia.

. «AVOIETE TN OCUOKELATIA XPNOILOTIOIWVTAG AONTITN
TEXVIKN, BYAATE TO OET CWARVWONG
€MPUONONG IO TNV ECWTEPIKNA TOAVTA, KAl EMOEWPHROTE
TN YEVIKN TOU Armoyn Kal T QUOCIKH TOU AKEPALOTNTA.»

. BidwoTte tov yeviko ouvdeopo Luer-lock otn B0pa
€10080u (BeNdveg Veress 1y kAvoula Trocar).

. ZUVOEOTE TN OWARVWON EUPUONONG TTOU €XEL PUOUIOTEL
0TN UNXavr epeUoNoNG HECW TOu CUVSETAPA TTOU
Bpioketat mMAnotéotepa oTo QikTpO.

6. Mpoxwprote oTnNV EupLonON.

N

w

I

w

MNpo&iSomooeig:

MNa xprion o€ évav acBevn.

MnV XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN €AV éxouv apaPBlaoTel

0l OUVONKEG ATTOOTEIPWONG I} N CUCKELAGIA €XEL UTTOOTEI

(nua.

To mpoidv MPEMEL va XPNOIHOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA o

€€EIOIKEVUEVO 1ATPIKO TTPOOWTTIKO. ATauteital MAReng

KATAVONOoN TWV ApXWY, TWV OPYAVWVY KAl TWV TEXVIKWV

mou mepINapBavouv eNaxioTeg emepBatikég Sladikaoieg

yla tTnv amo@uyn mOaviVv TPAUHATICUWY TOCO TOU
0a00evoU¢ 600 Kal TOU LATPIKOU TTPOCWTTIKOU..

«  MHN gnavaypnoipomoleite i/kal amooTtelpwveTe ava. H
ETTAVAYXPNOIUOTTIOINCN CUCKELWV Hiag Xpriong dnutoupyei
SuvnTiko Kivéuvo yia Tov acBevr| fj Tov XprioTn. Mmopei
va pokahéoel pouvon fi/kat BAAPn Tng Aettoupyiag, n
omoia pmopei va o8nynoel o€ Tpavpatiopd, aobéveia i/
kat Bdvato Tou aoBevouc.

«  Kd&Be ocoPapd meploTatiko Mo €xel cUUPEi o€ oxéon
E TO TEXVONOYIKO TTPOTIOV Ba TIPEMEL VA avapEPETAL OTN
Medline kat otnv appodia apyr Tou Kpdtoug HEAOUG OTO
oToi0 €ival EYKATECTNHEVOG 0 XPOTNG /KAl 0 ACBEVAG.

0dnyisc améppPng:

AmoppiPTe peTA T Xprion. Mpémnet va AapBdvovtal
TPOPUAAEELG KATA TNV améPPIPN AUTAG TG CUOKEURG. H
amoPPIYPN TNG CUOKEUNG TIPETIEL VA YIVETAL CUUPWVA UE TOUG
10XUOVTEG VOOOKOHELAKOUG 1} €BVIKOUG KAVOVIOHOUG yia
BroAoyika mikivéuva amopAnta.

AnoOrnkeuon
Katdotnpa uné toug kabapoug 6poug petadl 15°C-25°C.
ATTO@UYETE TNV €KBEON 0TO PWC TOU HAIOU KAl TNV Uypaasia.

Bl Zestaw przewodow
insuflacyjnych

Instrukcja uzytkowania:

Zestaw jest przeznaczony do filtrowania i insuflacji CO2
w celu wytworzenia odmy otrzewnowej przed zabiegami
laparoskopii.

Opis:

Zestaw sktada sie z elastycznej rurki i urzadzenia
filtrujgcego.

Zestaw przewodéw insuflacyjnych Medline jest dostepny
z uniwersalnym ztgczem LuerLock i wieloma ztgczami na
wylocie insuflatora:

ORISISOA, ze ztgczem ISO 15M/22F
ORIS15A, ze ztgczem meskim 15 mm

ORISLLA, ze ztgczem Luer-Lock

'(((((. ORISPUSHA, z elastycznym ztgczem zenskim

o lafa

Instrukcja stosowania:

1. Wybra¢ zestaw przewodoéw insuflacyjnych odpowiedni
do stosowanego insuflatora.

. Nalezy sprawdzi¢ opakowanie zestawu, aby upewnic¢
sie, ze nie jest uszkodzone.

. Otworzy¢ opakowanie przy uzyciu techniki
aseptycznej, wyjac zestaw przewodow insuflacyjnych
z wewnetrznej torebki i sprawdzi¢ ich ogolny stan oraz
integralnos¢ produktu.

. Przykreci¢ uniwersalne ztgcze Luer-lock do portu
wejsciowego (igty Veressa lub kaniuli trokaru).

. Podtaczy¢ zestaw przewodow insuflacyjnych do
insuflatora przez ztacze znajdujgce sie najblizej filtra.

6. Kontynuowac insufacje.
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OstrzeZenia:

- Produkt jest przeznaczony do uzytku przez jednego
pacjenta.
NIE uzywac produktu, jesli jego sterylnos¢ zostata
naruszona lub opakowanie jest uszkodzone.
Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.Aby unikngc
mozliwych obrazen zaréwno pacjenta, jak i personelu
m edycznego, wymagana jest doktadna znajomos¢
zasad, instrumentéw i technik obejmujacych procedury
minimalnie inwazyjne.

NIE uzywac ani nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne
uzycie produktow jednorazowych stwarza potencjalne
zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to
spowodowac zanieczyszczenie i/lub pogorszenie
funkcjonalnoéci, w wyniku czego moze dojé¢ do
obrazen, choroby i/lub $mierci pacjenta.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce zwigzku
z produktem nalezy zgtosic¢ firmie Medline oraz
odpowiedniemu organowi w panstwie cztonkowskim
wtasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

Instrukcje dotyczace utylizacji:

Po uzyciu wyrzuci¢. Podczas utylizacji urzgdzenia nalezy
zachowac srodki ostroznosci. Produkt nalezy zutylizowac
zgodnie z obowigzujgcymi  przepisami  szpitalnymi
lub  krajowymi dotyczacymi odpadéw  biologicznie
niebezpiecznych.

Przechowywanie:
Przechowywac w czystym miejscu w temperaturze od 15°C
do 25°C. Unika¢ ekspozycji na swiatto stoneczne i wilgoc.

Il Komplet cevi za insuflacijo

Indikacije za uporabo:

Cevi za insuflacijo so namenjene filtriranju in insuflaciji
zraka, da se vzpostavi pnevoperitoneum pred
laparoskopskimi posegi.

Opis:

Komplet cevi za insuflacijo je sestavljen iz fleksibilne cevi in
filtrirnega pripomocka.

Kompletinsuflacijskih ceviMedline je navoljoz univerzalnim
prikljuckom LuerLock in veckratnim prikljuckom na izhodu
insuflatorja:

ORISISOA, s prikljuckom ISO 15M/22F
ORIS15A, s 15 mm moskim prikljuckom

ORISLLA, s prikljuckom Luer-Lock

@

o lafa

ORISPUSHA, s fleksibilnim Zenskim prikljuc-
kom

Navodila za uporabo:

1. Izberite komplet cevi za insuflacijo glede na uporabljeni
insuflacijski pripomocek.

. Preverite embalaZzo kompleta cevi za insuflacijo, da se
prepricate, da ni zlomljena ali poskodovana.

. «Odprite embalaZo z uporabo asepti¢ne tehnike,
vzemite komplet cevi
za insuflacijo iz notranje vrecke in preverite splosno
stanje in fizicno celost..

. Privijte univerzalni prikljucek Luer-lock na vhodno
odprtino (veress igle ali kanule trokarja).

. Povezite komplet cevi za insuflacijo s insuflacijskim
aparatom preko prikljucka, ki je najblize filtru.

. Nadaljujte z insuflacijo.
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Opozorila:

- Samo za uporabo pri enem bolniku.
NE uporabljajte pripomocka, e so bili pogoji sterilnosti
ogrozeni ali Ce je embalaza poskodovana.
Izdelek mora uporabljati samo usposobljeno
medicinsko osebje. Za preprecevanje moznih poskodb
tako bolnikov kot medicinskega osebja je potrebno
temeljito razumevanje nacel, instrumentov in tehnik, ki
vklju€ujejo minimalno invazivne postopke.
NE uporabljajte ponovno in/ali ponovno sterilizirajte.
Ponovna uporaba zdravstvenih pripomockov za
enkratno uporabo ustvarja potencialno tveganje za
bolnika ali uporabnika. Lahko pride do kontaminacije
in/ali poslabsanja delovanja in posledi¢no poskodbe,
bolezni in/ali smrti bolnika.
Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s
pripomockom, je treba prijaviti podjetju Medline
in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik sedez.

Navodila za odstranjevanje:

Po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju tega pripomocka
je treba upostevati previdnostne ukrepe. Odstranjevanje
pripomocka je treba izvesti v skladu z veljavnimi
bolnisnicnimi ali nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne
odpadke.

Shranjevanje:
Shranjujte v €istih pogojih med 15 °C in 25 °C. Izogibajte se
izpostavljanju soncni svetlobi in vlagi.

Set tuburi de insuflatie

Instructiuni de utilizare:

Insuflatia este destinata filtrarii si insuflarii de CO pentru a
crea pneumoperitoneuinaintea procedurilor laparoscopice.

Descriere:

Setul de tuburi de insuflatie cuprinde un tub flexibil si un
dispozitiv de filtrare.

Setul de tuburi de insuflatie Medline este disponibil cu
conector universal LuerLock si conector multiplu la iesirea
suflantei:

ORISISOA, cu conector ISO 15M/22F
ORIS15A, cu conector tata 15 mm

ORISLLA, cu conector Luer-Lock

'((((' ORISPUSHA, cu conector mama flexibil

o lafa

Instructiuni de utilizare:

1. Selectati setul de tuburi de insuflatie in functie de
aparatul de insuflatie utilizat.

2. Verificati ambalajul setului de tuburi de insuflatie
pentru a va asigura ca nu este rupt sau deteriorat.

3. Deschideti ambalajul folosind o tehnica aseptica,
scoateti setul de tuburi de insuflatie
din punga interioara si verificati starea generala si
integritatea fizica a acestuia.

4. Tnsurubati conectorul universal Luer-lock la portul de
intrare (ace Veress sau canula trocar).

5. Conectati setul de tuburi de insuflatie la aparatul de
insuflatie prin conectorul cel mai apropiat de filtru.

6. Continuati cu efectuarea insuflatiei.

Avertismente:

- Dispozitiv de unica folosinta.
NU utilizati dispozitivul daca sterilitatea a fost
compromisa sau daca ambalajul este deteriorat.

Produsul trebuie utilizat exclusiv de personal medical
calificat. Este necesara o intelegere aprofundata a
principiilor, instrumentelor si tehnicilor care implica
proceduri minim invazive pentru a evita posibilele
leziuni atat pentru pacient, cat si pentru personalul
medical.

NU reutilizati si/sau NU sterilizati din nou. Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc
potential pentru pacient sau utilizator. Acest lucru
poate provoca contaminarea si/sau deteriorarea
functiei, ceea ce poate duce la ranirea, imbolnavirea si/
sau decesul pacientului.

Tn cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce
priveste dispozitivul medical, acest incident trebuie
raportat catre Medline si catre autoritatea competenta
a statului membru in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

Instructiuni privind eliminarea:

Aruncati dupa utilizare. In momentul eliminarii acestui
dispozitiv trebuie luate masuri de precautie. Dispozitivul va
fi eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile in
cadrul spitalelor sau cu reglementarile nationale cu privire
la deseurile biologice periculoase.

Depozitare:

A se depozita intr-un loc curat la temperaturi cuprinse
intre 15 °C si 25 °C. A se evita expunerea la lumina soarelui
si umezeala.

A KomnnekT nncydnaumoxHn
TPBLOUUKM

MokazaHusa 3a ynotpe6a:

VMHcydnaumata e npefHa3sHadeHa 3a (uATpUpaHe #
nHcydnaums Ha CO, 3a aa ce Cb3aaae NHEBMONEPUTOHEYM
npeav n1anapocKoncku npoLeaypu.

OnucaHue:

KoMMneKkTsT MHCYPNaLUMoOHHN TPBbOWYKKM Ce CbCToM OT
rbBKaBa TpbOa 1 UNTPMPALLO YCTPOWCTBO.

KomMnnekTsT  mHcydnaumoHHyn Tpbbuukn  Ha Medline
ce npemnara C yHuBepcaneH LuerLock koHekTOp
M MHOro(yHKLMOHANEH KOHEKTOp KbM M3Xofda Ha
nHcydnatopa:

ORISISOA, ¢ koHekTop ISO 15M/22F

% ORIS15A, €15 mm MBXKKU KOHEKTOP

ORISLLA, c Luer-Lock koHekTop
'(((((' ORISPUSHA, ¢ rbBKaB »KeHCKM KOHEKTOp

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a:

1. M3bepeTe KoMnneKTa MHCYPAALMOHHN TPBOWYKM

cnopep n3non3saHata MHCYMIaLMOHHa MaLLVHa.

2. lpoBepeTe onakoBKaTa Ha KOMMJEKTa UHCYMNALMOHHN
TPBOMYUKK, 33 Aa Ce yBepuTe, Ye He e cuyneHa U
nospegeHa.

. OTBOpeTe OMaKoBKaTa, U3Mnon3Baiku acenTnyHa
TeXHVIKa, N3BageTe KOMMeKTa MHCYhnaLnoHHN
TPBLOUYKYM OT BbTpeLlHaTa TopbuyKa v nposepeTe
06LL0TO CbCTOAHME U (PU3MYecKaTa LANOCT..

4. 3aBuHTeTe yHMBepcanHua Luer-lock KoHekTop KbM
BXOAHWA NOpT (Mrnu Veress, TpoakapHa kaHtona).

. CBbp>KETE KOMMEKTa MHCYDNALMOHHN TPBOUYKM KbM
MHCY(NaLMOHHaTa MalliHa Npe3 KOHeKTopa, KOMTo e
Han-61130 0o hunTbpa.

6. MpeMuHeTe KbM MHCYdAaLVA.
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Mpeaynpexaexuns:

- 3a eAvH NauueHT.
HE vn3non3saiiTe 13nenuneTo, ako CTEPUIHUTE YC0BUS
Ca HapyLLeHW 1 OMaKoBKaTa e noBpe/eHa.
MpoaykTsT TpsGBa fa Ce M3M0oa3Ba caMo OT
KBanMuULMpaH MeNLMHCKM NepcoHan. Heobxoammo
e 3aabn604eHo pas3bupaHe Ha NpUHLMNKUTE,
MHCTPYMEHTapuyMa 1 TeXHUKMTe, BKIOYBALLM
MUHWUMasHO MHBA3VBHW NpoLeaypw, 3a fa ce nberHar
eBeHTya/lHW HapaHABaHWA KaKTo Ha NaLWeHTa, Taka U
Ha MeaVLMHCKUS NepcoHan.
HE n3nonssaviTe n/vnu He cTepununsvpante
NOBTOPHO. [TOBTOPHOTO M3Mon3BaHe Ha U3nenus 3a
e[lHOKpaTHa ynoTpeba Cb3AaBa NOTEHUMANEeH pUcK 3a
naumeHTa unv notpe6utens. Tosa MoXe a MPUHKHK
3aMbPCsABaHE U/WN HapyLIeHo MYHKUMOHVPaHe,
KoeTo Aa AoBefe A0 HapaHsaBaHe, 3abonsBaHe 1/um
CMBPT Ha NaLmeHTa.
« Bcekv cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB Bpb3Ka
c u3genveto, Tpsbea Aa 6bae cbobuieH Ha Medline
KOMMeTEeHTHUSA opraH Ha Abp>xaBaTa
Y/IeHKa, B KOSITO Ce Hamupa NoTpebuTensT u/unm
NaLMeHTHT.

NHCcTpyKumm 3a n3XsbpnsiHe:

Vi3xBbpnete cnen ynotpeba. TpsbBa fa ce B3emar
npenfnasHu Mepku Mpu U3XBLP/SHE Ha TOBa W3Aenue.
V13xBbpnsHeTO Ha M3denveto TpsbBa fAa Ce WM3BLPLIM B
CbOTBETCTBME C MPUNOKUMUTE HONHUYHM NN HALIMOHANHM
pa3nopentv 3a 6MONOrMYHO ONACHW OTNAABLMN.

CbxpaHeHue:

CbXpaHsaBalUTe B YWCTWM YCNoOBWMS MNpW  TemnepaTypa
15»C-25»C. 36sirBanTe n3naraHe Ha CibHYeBa CBETMHA
M BIAYKHOCT.

Insuflatsiooni voolikute
komplekt

Kasutamise ndidustused

Insuflatsioon on méeldud filtreerima ja kérvaldama
stisihappegaasi, et luua pneumoperitoneum laparoskoopia
protseduuride eel.

Kirjeldus
Insuflatsiooni voolikute komplekt koosneb elastsest torust
ja filtreerimisseadmest.

Medline’i insuflatsiooni voolikute komplekt on saadaval
universaalse  LuerLock  konnektoriga ja mitmete
konnektoritega insuflaatori valjundavasse tihendamiseks.

ORISISOA, ISO 15M/22F konnektoriga

% ORIS15A, 15 mm pistik-konnektoriga

ORISLLA, Luer-Lock konnektoriga
'(((((' ORISPUSHA, elastse pesa-konnektoriga

Kasutusjuhend:

1. Valige insuflatsiooni voolikute komplekt vastavalt
kasutatavale insuflatsiooni masinale.

2. Kontrollige insuflatsiooni voolikute komplekti pakendit,
veendumaks et see pole katki ega kahjustatud.

3. «Avage pakend, kasutage aseptilist tehnikat, votke
insuflatsiooni
voolikute komplekt sisemisest kotist valja ja vaadake
ule tldine seisukord ja fuusiline terviklikkus..

4. Keerake Luer-lock universaalne konnektor
sisselaskeavasse (Veressi ndela ortrokaari kantal).

5. Uhendage insuflatsiooni torude komplekt insuflatsiooni
masinasse filtrile Iahima konnektori kaudu.

6. Jatkake insuflatsiooniga.

Hoiatused
- Uhel patsiendil kasutamiseks.

ARGE kasutage seadet, kui steriilsus on rikutud voi kui
pakend on kahjustatud.

Toodet voivad kasutada tiksnes kvalifitseeritud
meditsiinitd6tajad.Noutav on minimaalselt invasiivsete
protseduuride pohimétete, instrumentide ja tehnikate
pohjalik tundmine, valtimaks véimalikke patsientide ja
meditsiinitootajate vigastusi.

MITTE korduskasutada ja/voi uuesti steriliseerida.
Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab
potentsiaalse ohu patsiendile voi kasutajale. See voib
pohjustada saastumist ja/voi toimivuse halvenemist,
mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse ja/voi
surma.

Kui seadmega seoses tekib tdsine intsident, tuleb
sellest teatada Medline'ile ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Kasutuselt kdrvaldamise juhised

Parast kasutamist visake dra. Selle seadme draviskamisel
tuleb jargida ettevaatusabinousid. Seadme kasutuselt
korvaldamine peab toimuma vastavalt kohalduvatele
haigla eeskirjadele voi riiklikele maarustele bioloogiliselt
ohtlike jadtmete kohta.

Hoiustamine
hoidke puhtas kohas temperatuuril 15»C-25»C. Valtige
kokkupuutumist paikesevalguse ja niiskusega.

A Inszufflacios csokészlet

Hasznalati javallatok:

Az inszufflacié célja a CO2 szlirése és inszufflalasa a
pneumoperitoneum  létrehozdsahoz  laparoszképias
eljarasok eltt.

Leiras:

Az inszufflaciés csékészlet egy flexibilis cs6bél és egy
szlir6berendezésbdl all.

A Medline inszufflaciés cs6készlet univerzalis Luer-Lock
csatlakozoval, és az inszufflator kimenetre tébbféle
csatlakozoval kaphato:

ORISISOA, I1SO 15M/22F csatlakozoval
ORIS15A, 15 mm-es csatlakozo dugbéval

ORISLLA, Luer-Lock csatlakozdval

'((((((. ORISPUSHA, flexibilis csatlakozé havellyel

o lafa

Hasznalati utasitas:

1. Vélassza ki az inszufflacios cs6készletet a hasznalatban
|évé inszufflacios gépnek megfelelen.

. Vizsgalja meg az inszufflacios cs6készlet csomagolasat,
és gy6z6djon meg réla, hogy nem szakadt vagy sériilt.

. Aszeptikus technika alkalmazasaval nyissa fel a
csomagolast, vegye ki az inszufflaciés cs6készletet a
belsd zacskobdl, es vizsgalja meg az eszkoz altalanos
allapotat és fizikai sértetlenségét.

. Csavarozzon egy univerzalis Luer-Lock csatlakozot a
bemeneti portra (Veress-t( vagy trokar)..

. Csatlakoztassa az inszufflacios cs6készletet az
inszufflacios géphez a szliréhoz legkdzelebb esd
csatlakozon keresztiil..

. Folytassa az inszufflacioval.
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Figyelmeztetések:

- Egy beteg altali hasznalatra.
NE hasznalja az eszkézt, ha a sterilitas feltételeit barmi
veszélyeztetheti, vagy a csomagolas sériilt.
Ezt a terméket kizarélag szakképzett egészségiigyi
személyzet hasznalhatja. A beteg és az egészséglgyi
személyzet lehetséges séruléseinek elkertlése
érdekében részletesen ismerni kell a minimal invaziv
eljarasokkal kapcsolatos elveket, miiszereket és
technikakat.

NE hasznalja fel Gjra, és ne sterilizalja Ujra. Az egyszer
hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa veszélyes
lehet a betegre és a felhasznalora nézve. Ez az

eszkdz szennyez8dését és/vagy miikodésképtelenné
valasat okozhatja, mely a beteget érint6 balesethez,
betegséghez eés/vagy halalhoz vezethet.

Az eszkozzel kapcsolatos dsszes sulyos incidenst
jelenteni kell Medline-nak és azon tagallam illetékes
hatosaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg
székhelye/lakohelye van.

Artalmatlanitasi utasitasok:

Hasznalat utan dobja ki. Az eszkdz hulladékba helyezésekor
megfelel6 oOvintézkedéseket kell tenni. Az eszkdz
hulladékkezelését a bioldgiailag veszélyes hulladékokra
vonatkozé hatalyos koérhazi és nemzeti szabalyozasnak
megfelelGen kell végezni.

Tarolas:
Tiszta helyen, 15 °C és 25 °C kozott tarolandé. Ne tegye ki
napfénynek vagy nedvességnek.

|piitimo vamzdeliy rinkinys

Naudojimo indikacija.
Jpatimas yra skirtas filtruoti ir jpasti CO2 siekiant sukurti
pneumoperitoneumg pries laparoskopines procediras.

Aprasymas.
Jpatimo vamzdeliy rinkinj sudaro lankstds vamzdeliai ir
filtravimo jtaisas.

,Medline" jpatimo vamzdeliy rinkinys turi universalig
Luerio jungtj ir kelias jungtis, jungiamas prie jpatimo
rinkinio isleidimo angos:

ORISISOA, su ISO 15M/22F jungtimi

ORIS15A, su 15 mm kistukine jungtimi

§de)

ORISLLA, su Luerio jungtimi

'(((((('0 ORISPUSHA, su lanks¢ia lizdine jungtimi

Naudojimo instrukcija:

1. Jpatimo vamzdeliy rinkinj rinkités pagal naudojamg
jpatimo jrengin;.

. Apziurékite, ar jpatimo vamzdeliy rinkinio pakuoté néra
jplysusi ar pazeista.

. Atidarykite pakuote laikydamiesi aseptikos reikalavimy,
iSimkite jpatimo
vamzdeliy rinkinj i$ vidinio maiselio ir apZitreékite
bendrg bukle ir fizinj vientisuma..

. Prisukite universalig Luerio jungtj prie jvedimo angos
(laparoskopiniy adaty arba troakaro kaniuliy).

. Prijunkite jpatimo vamzdeliy rinkinj prie jptimo
jrenginio per arciausiai filtro esancig jungtj.

6. Pradékite jpltima.
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|spéjimai.

- Skirta naudoti vienam pacientui.
NENAUDOKITE priemonés, jei sterilios saglygos buvo
pazeistos arba pakuoté yra pazeista.
Sj gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti medicinos
darbuotojai. Norint iSvengti galimy paciento ir
medicinos darbuotojy suzalojimy, butina gerai suprasti
minimaliai invaziniy proceddry principus, instrumentus
ir metodus.
PAKARTOTINAI nenaudoti ir (arba) nesterilizuoti.
Pakartotinis vienkartiniy prietaisy naudojimas kelia
potencialy pavojy pacientui arba naudotojui. Toks
naudojimas gali sukelti tarsg ir (arba) sutrikdyti
funkcija, dél kurios pacientas gali biti suzalotas,
susirgti ir (arba) mirti.
Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su priemone, apie
tai reikia pranesti ,Medline" ir valstybés narés, kurioje
yra jsikares ar jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Salinimo nurodymai.

Po naudojimo i¥mesti. Salinant $ig priemone reikia imtis
atsargumo priemoniy. Priemoneé turi bati alinama pagal
biologiskai pavojingoms atliekoms taikomus ligoninés arba
nacionalinius reikalavimus.

Laikymas:
Laikykite Svarioje vietoje, 15-25 °C temperatiroje.
Nelaikykite tiesioginéje saulés Sviesoje ir drégnoje
aplinkoje.

Komplet cijevi za insuflaciju

Indikacije za koristenje:

Insuflacija je namijenjena filtriranju i insuflaciji CO2 kako
bi se uspostavio pneumoperitoneum prije laparoskopskih
postupaka.

Opis:

Komplet cijevi za insuflaciju sastoji se od savitljive cijevi i
uredaja za filtriranje.

Medline komplet cijevi za insuflaciju dostupan je s
univerzalnim LuerLock prikljuc¢kom i vise priklju¢aka na
izlazu insuflatora:

ORISISOA, s prikljuckom ISO 15M/22F
ORIS15A, s muskim priklju¢kom od 15 mm

ORISLLA, s Luer-Lock priklju¢kom

'(((((. ORISPUSHA, sa savitljivim zenskim prikljuckom

o lafa

Upute za upotrebu:

1. Izaberite komplet za cijevi za insuflaciju prema aparatu
za insuflaciju koji se koristi.

. Pregledajte komplet cijevi za insuflaciju kako biste
osigurali da nije slomljen ili o3tecen.

. Otvorite paket primjenom asepticne tehnike, izvadite

N
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komplet cijevi za insuflaciju iz unutarnje vrecice i
pregledajte ukupno stanje i fizicku cjelovitost..

. Pri¢vrstite univerzalni Luer-lock priklju¢ak na ulazni
otvor (veress igle, trokar kanila).

. Spojite komplet cijevi za insuflaciju na aparat za
insuflaciju putem prikljucka najblizem filtru.

6. Nastavite s insuflacijom.
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Upozorenja:

- Samo za jednog pacijenta.
NEMOJTE koristiti uredaj ako su naruseni sterilni uvjeti
ili ako je ambalaZa oStecena.
Proizvod smije koristiti iskljucivo kvalificirano
medicinsko osoblje. Nuzno je temeljito razumijevanje
nacela, instrumentacije i tehnika minimalno invazivnih
postupaka kako bi se izbjegle moguce ozljede i
pacijenta i medicinskog osoblja.
NEMOJTE ponovo koristiti ili ponovo sterilizirati.
Ponovno koriStenje jednokratnih sredstava stvara
potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. Moze
uzrokovati kontaminiranost i/ili otecenje funkcije, Sto
moze dovesti do ozljede, bolesti i/ili smrti pacijenta.
Svaki incident koji se javi u vezi sa ovim uredajem mora
se prijaviti Medline i nadleznom tijelu drzave clanice u
kojoj su korisnik i/ili pacijent.

Upute za zbrinjavanje:

Odbaciti nakon upotrebe. Prilikom zbrinjavanja proizvoda
nuzno je poduzeti mjere opreza. Zbrinjavanje proizvoda
treba se obaviti u skladu s vazec¢im bolnickim ili nacionalnim
propisima o bioloski zaraznom otpadu.

Cuvanje:
Cuvati u ¢istom okruZenju na 15 C do 25 C. Izbjegavati
izlaganje suncevom svjetlu i vlaznosti.

insiiflasyon hortum seti

Kullanim endikasyonu:

insuflasyon sistemleri, laparoskopi islemleri 6ncesinde
pnémoperitoneum olusturmak amaciyla karbondioksiti
filtrelemek ve karin bogluguna vermek icin tasarlanmistir.

Aciklama:
instiflasyon hortumu seti esnek bir hortum ve filtreleme
cihaziicerir.

Medline’in instflasyon hortumu seti, evrensel Luer-Lock
konnektor ve instflasyon cihazi ¢ikisina takilabilen ¢oklu
konnektdr secenegiyle sunulmaktadir:

ORISISOA, I1SO 15 mm erkek / 22 mm disi
konnektorlu

ORIS15A, 15 mm erkek konnektorli

§de)

ORISLLA, Luer-Lock konnektorli
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ORISPUSHA, esnek disi konnektérli

Kullamim talimatlar:

1. Instflasyon hortumu setini kullanilan instiflasyon
makinesine gore secin.

2. Insiiflasyon hortumu seti ambalajinin hasarli veya
bozulmus olmadigindan emin olmak icin kontrol edin.

3. Ambalaji aseptik teknik kullanarak acin, instiflasyon
hortumu setini i¢ paketten ¢ikarin, genel durumunu ve
fiziksel butinlugund kontrol edin..

4. Luer-lock evrensel konnektord, giris portuna (Veress
ignesi veya trokar kanul) vidalayarak takin.

5. instflasyon hortumu setini, filtreye en yakin konnektér
tzerinden insuflasyon cihazina baglayin.

6. insiiflasyona baglayin.

Uyarilar:

- Tek hastada kullanim igindir.
Steril kosullar zarar gérduyse veya paket hasar aldiysa
cihazi KULLANMAYIN.
Bu triin yalnizca nitelikli tibbi personel tarafindan
kullanilmalidir.Muhtemel hasta ve saglik personeli
yaralanmalarini dnlemek icin, minimal invaziv islemlere
iliskin ilke, donanim ve tekniklerin kapsamli sekilde
anlasilimasi gereklidir.
Yeniden KULLANMAYIN ve/veya yeniden sterilize
ETMEYIN. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi
hem hastaya hem de kullaniciya potansiyel bir risk
olusturur. Kontaminasyon ve/veya islev bozukluguna
yol acarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/
veya 6lumune sebep olabilir.
Cihazla ilgili olarak yasanan ciddi bir olay Medline’a
ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin
yetkili mercine haber verilmelidir.

Imha talimatlar::

Kullanimdan sonra atin. Bu cihaz atilirken gerekli dnlemler
alinmalidir. Bu cihazi tehlikeli biyolojik atiklara iliskin gecerli
hastane ya da ulusal ydnetmeliklere uygun sekilde atin.

Depolama:
15°C - 25°C arasinda sicakliklarda, temiz kosullarda
depolayin. Gln 15181 ve nem ile temasindan kaginin.
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