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EX 1- Trumpet Valve

Indication for use:
The trumpet valve for suction irrigation (single spike or double spike) is used to deliver irrigation fluids to surgical sites during
laparoscopic procedures and to remove fluid waste, tissue debris and smoke from the surgical site.

OR1200S : OR1201D: OR1245S:
Trumpet Valve with 33 cm cannula Trumpet Valve with 33 cm cannula Trumpet valve with 45 cm cannula
for suction and irrigation - for suction and irrigation - for suction and irrigation
Single Spike Double Spikes

[
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Description:
A - The single use trumpet valve for suction & irrigation, comprises of a double piston hand piece, a cannula and tubings :
1. The cannula is screwed on the front of the double piston hand piece.
Cannula distal tip is protected with a cap.
2. Acap is fitted (screwed) at the rear of the double piston hand piece
3. The blue valve (back of the hand piece) is for irrigation.
Connected next to the blue piston, the irrigation
line comes with a clamp and a spike to connect
to a saline bag. For dual spikes trumpet valves,
the irrigation line comes with a “Y” connector
with 2 spikes to connect to two saline bags.
4. The red valve (front of the hand piece) is for suction @ —t
. The extremity of the tube comes with a female
connector to connect to a suction liner/canister
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Blue Valve
(irrigation)

B - Using the fingers :
- By pressing the blue valve (3),
- it will control the flow of irrigation fluid
from the saline bag through the irrigation tube,
the hand piece, the cannula and be delivered
on to the surgical site.

Red Valve

i i suction
- The red valve (4) is for suction. 6 )
The extremity of the tubes comes with a female
connector to connect to a suction liner/canister.

e

Note: If it is necessary to separate the two tubes, simply pull in opposite directions.

Instruction for use:

1. Check that the package is not compromised or the content is not expired.

Do not use the device if the sterility has been compromised.

Open the pouch and transfer onto sterile field

Inspect the device for overall condition and physical integrity

Remove the spike(s) cap(s), connect the spike shape connector(s) to the irrigation bag(s)

Connect the suction line to the suction liner/canister and adjust vacuum pressure

Before beginning the procedure, prime lines, test suction irrigator, do not use if defects are noted.
Press blue valve for irrigation, press red valve for suction.

Nouswn

Note: When the suction valve is released and suction does not discontinue, depress the irrigation valve in order to stop suction.
After applying the alternate valve, rapidly press and release the suction valve. Repeat process as many times as necessary in
order to fix suction valve. If these efforts fail, remove the cannula from the surgical site, press and hold the suction valve, and
wait ten seconds. If problem continues, stop the use of this irrigator and replace with a new device.
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Precaution:
When not using suction, ensure that the trumpet does not remind depressed so as to minimize loss of pneumoperitoneum.

2- Suction Irrigation Cannula

Trumpet valve with 45 cm cannula for suction and irrigation

uip: o

Indication for use:
Cannula compatible with Medline trumpet valves : OR1200S, OR1245S and OR1201D.

Description:
Single-use and sterile suction-irrigation cannula to be connected to Medline suction-irrigation for enlarging cannula length on
OR1200S/0R1201D or replacing cannula on OR1245S.

Instructions for use :
In order enlarge or replace existing trumpet valve cannula, remove old cannula and screw the new one:

Important:

This device was designed tested and manufactured for single use only. Any attempt to reuse or reprocess may lead to failure

and potential patient injury. Reprocessing and/or re-sterilization of this device may give rise to patient infection through con-

tamination. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

1. Refer to your suction/irrigation systems operator manual lor proper setup.

2. Assure that all suction/irrigation manufacturer’s safety precautions are followed.

3. This device is intended to be used by healthcare professionals. Thorough understanding and training of the operating prin-
ciples and the hazards involved in utilizing an laparoscopic approach is necessary to avoid possible injury to the user and
or patient.

4. Device is provided sterile. Do not use the device if the sterility has been compromised or the packaging is damaged. Do not

reuse and or re-sterilize. Discard after use.

Carefully inspect instrument for overall integrity before use.

6. 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 a patient.

7. Ifaserious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to Medline and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.

w

Storage & handling:

1. Device must be stored in a clean, cool and dry place.

2. It must be handled with care to avoid damage to the packaging and its content during transportation and storage.
3. Device must not be in contact with acids, organic solvents or other corrosive liquids.

4. Avoid exposure of device to sunlight.

Disposal Instructions:
Precautions should be taken when discarding this device and disposal of the device shall be made in accordance with applicable
hospital or national regulations for biologically hazardous waste.



3 1- Trompetenventil

Indikation:

Das Trompetenventil zur Absaugung und Spulung (ein Dorn oder zwei Dorne) dient der Zufuhr von Spulflissigkeiten in den
Operationssitus bei laparoskopischen Eingriffen sowie der Absaugung von Flussigabfall, Gewebertickstanden und Rauch aus
dem Operationssitus.

OR12005 OR1201D OR12455
Lap. Saug-/ Spiilsystem - mit einem Lap. Saug-/ Spiilsystem - Doppel- Lap. Saug-/ Spiilsystem - mit einer
einzelnen Dorn und einer Kaniilen dorn und einer Kaniilen Lange 33cm Kaniilen Lénge 45cm
Lénge 33cm

Beschreibung:
A - Das Einmal-Trompetenventil zur Absaugung und Spulung besteht aus einem zweikolbigen Handstiick, einer Kantle und
Schlduchen:
1. Die Kanile wird an der Vorderseite des Trompeten-Handstiicks aufgedreht.
Die distale Spitze von der Kandle ist mit einer Schutzkappe versehen.
2. Eine Kappe wird auf der Ruckseite des zweikolbigen Handstlcks angebracht (angeschraubt). @@
3. Das blaue Ventil (Riickseite des Handstticks) ist fur die Sptilung bestimmt. = e
4. Die Spllleitung ist neben dem blauen Kolben angeschlossen @ =
und verfligt Gber eine Klammer und einen Dorn fir —
den Anschluss an einen Kochsalzlésungsbeutel.
Bei den Trompetenventilen mit zwei Dornen verfiigt
die Spdlleitung Gber einen ,Y*-Konnektor mit zwei Dornen
fur den Anschluss von zwei Kochsal zlosungsbeuteln.

5. Das rote Ventil (Vorderseite des Handstiicks) @ .
ist fiir die Absaugung bestimmt. =D
6. Das duBerste Schlauchende ist mit einem weiblichen
Konnektor fiir den Anschluss eines Absaugbeutels/-behalters Blaues
ausgestattet. Vem”
(Spulung
B - Mithilfe der Finger:
Durch Herunterdriicken des blauen Ventils (3) -
wird der Fluss der Spulfliissigkeit aus
dem Kochsalzlésungsbeutel durch den Spilschlauch,
das Handstuck und die Kaniile gesteuert,
die schlieBlich in den Operationssitus geleitet wird.
Rotes Ventil
(Absaugung)

Das rote Ventil (4) ist fur die Absaugung bestimmt.
Die duRersten Schlauchenden sind mit einem
weiblichen Konnektor fiir den Anschluss

eines Absaugbeutels/-behalters ausgestattet. -

Hinweis: Ist eine Trennung der beiden Schlauche erforderlich, ziehen Sie sie einfach auseinander.

Gebrauchsanweisung:

1. Vergewissern Sie sich, dass die Packung unbeschadigt oder der Inhalt nicht abgelaufen ist.

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die Sterilitat beeintrachtigt ist.

Offnen Sie den Beutel und legen Sie ihn im sterilen Bereich ab.

Inspizieren Sie den Beutel auf seinen allgemeinen Zustand und physische Unversehrtheit.

Entnehmen Sie die Dornkappe(n), schlieRen Sie den/die dornformigen Konnektor(en) am/an den Spulbeutel(n) an
SchlieRen Sie die Absaugleitung am Absaugbeutel/-behalter an und stellen Sie den Vakuumdruck ein.

Spulen Sie vor Beginn des Verfahrens die Leitungen durch, priifen Sie die Absaug- und Splfunktion.

Dricken Sie zur Spulung auf das blaue Ventil, zur Absaugung auf das rote Ventil.

NV AW
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Hinweis: Wenn das Absaugventil losgelassen wird und die Absaugung jedoch nicht stoppt, driicken Sie auf das Spulventil, um
den Saugvorgang zu stoppen. Driicken Sie nach dem Ventilwechsel schnell hintereinander auf das Absaugventil. Wiederholen
Sie diesen Vorgang so oft wie nétig, um das Absaugventil wieder zu aktivieren. Lasst sich das Problem damit nicht beheben,
entfernen Sie Kaniile aus dem Operationssitus, driicken und halten Sie das Absaugventil gedriickt und warten Sie zehn Sekun-
den. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie diesen Irrigator nicht mehr und tauschen Sie ihn gegen eine neue
Vorrichtung aus.

VorsichtsmaRBnahme:

Um den Verlust von Pneumoperitoneum zu minimieren muss sicher gestellt werden, dass der rote Trompetenknopf nicht
gedriickt bleibt, wenn keine Absaugung benétigt wird.

2- Saug-/ Spiilsystem

Lap. Saug-/ Spiilsystem - mit einer Kaniilen Lénge 45cm

> -

Indikation:
Kantile kompatibel mit Medline Trompetenventilen (Saug-/Spiileinheiten): OR1200S, OR1245S und OR1201D.

Beschreibung:
Sterile Einweg-Kaniile zum Anschluss an die Medline Saug-/Spileinheit fir die VergroRerung der Kaniilen Lange des Artikels
OR1200S/0R1201D oder fiir den Austausch der Kaniile bei dem Artikel OR1245S.

Gebrauchsanweisung:
Entfernen Sie die alte Kanule, damit die neue Kantle angebracht werden kann. Die neue Kaniile kann aufgedreht werden.

Wichtig:

Diese Vorrichtung wurde ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt.

Jeglicher Versuch zur Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung kann zu Funktionsversagen und potenzieller Verletzung

des Patienten fuhren. Die Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieser Vorrichtung kann das Risiko fur eine Infektion

des Patienten durch Kontamination erhéhen. Diese Vorrichtung nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

1. Informationen zur ordnungsgemaRen Einrichtung finden Sie im Bedienerhandbuch Ihrer Absaug-/Splsysteme.

2. Stellen Sie sicher, dass alle vom Hersteller vorgegebenen Sicherheitsvorkehrungen zur Absaugung/Spulung befolgt werden.

3. Diese Vorrichtung ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt. Umfassende Kenntnis und Schulung
in den Funktionsprinzipien sowie einhergehenden Gefahren bei der Anwendung eines laparoskopischen Ansatzes sind er-
forderlich, um eine mogliche Verletzung von Benutzer und/oder Patient zu vermeiden.

4. Die Vorrichtung wird steril geliefert. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die Sterilitat beeintrachtigt oder die Ver-
packung beschadigt ist. Nicht wiederverwenden und/oder resterilisieren. Nach Gebrauch entsorgen.

5. Inspizieren Sie das Instrument vor Gebrauch sorgfaltig auf Unversehrtheit.

6. Das Wiederverwenden von zur einmaligen Verwendung bestimmten Produkten stellt ein potentielles Risiko fir Patient und
Anwender dar. Es kann zu einer Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktion kommen, was zu Verletzungen,
Krankheit und/oder Tod eines Patienten fithren kann.

7. Wenn ein schwerwiegender Vorfall in Bezug auf das Produkt aufgetreten ist, sollte dies Medline und der zustandigen Be-
hérde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und / oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Anweisungen zur Entsorgung:

1. Die Vorrichtung ist an einem sauberen, kiihlen und trockenen Ort zu lagern.

2. Sieist mit Vorsicht zu handhaben, um eine Beschadigung der Verpackung und deren Inhalts bei Transport und Lagerung zu
vermeiden.

3. Die Vorrichtung darf nicht mit Sduren, organischen Losungsmitteln oder sonstigen atzenden Flissigkeiten in Kontakt geraten.

4. Vermeiden Sie es, die Vorrichtung direkter Sonneneinstrahlung auszusetzen.

Gebrauchshinweis:
Wenn das Produkt entsorgt wird, sind VorsichtsmaRnahmen zu treffen, die den geltenden Krankenhaus oder nationalen
Vorschriften fur kontaminierte Abfalle entsprechen.
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1- Canule a pistons pour 'irrigation et I'aspiration

Indication d’emploi :
La canule a pistons d'irrigation aspiration (simple ou double) est utilisée pour irriguer et pour aspirer les liquides, les débris
tissulaires et les fumées du site chirurgical uniquement pendant les procédures laparoscopiques.

OR1200S: OR1201D : OR1245S:
Trompette avec canule de 33 cm Trompette avec canule de 33 cm Trompette avec canule de 45 cm
pour aspiration et irrigation pour aspiration et irrigation pour aspiration et irrigation

-1 percuteur - (2 percuteurs)

P
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Description :
A - La canule a pistons a usage unique pour l'aspiration et l'irrigation comprend une piéce a main a double piston, une canule
et des tubulures :

1.

. La valve rouge (a I'avant de la piéce a main) est dédiée

La canule est vissée a I'avant de la poignée a double piston.
La pointe distale de la canule est protégée par un capuchon.

. Un capuchon est fixé (vissé) a I'arriére de la piece a main a double piston.
. Lavalve bleue (a I'arriére de la piece a main) est dédiée a l'irrigation.
. Connectée a c6té du piston bleu, la ligne d'irrigation L= \w WE

est livrée avec une pince et un percuteur pour étre reliée

a une poche de sérum physiologique.

Pour les canules a 2 voies, la ligne d'irrigation

est livrée avec un connecteur « Y » comportant

2 percuteurs pour étre reliées a deux poches @

de sérum physiologique distinctes. @ —tT——t=H)

=

a l'aspiration. Lextrémité du tuyau est livrée
avec un connecteur femelle pour se brancher Piston bleu
a une poche/systeme d'aspiration. (lmgatlon)

B - Avec les doigts :
En appuyant sur le piston bleu (3),
on controlera le débit du fluide d'irrigation -
de la poche de sérum physiologique
par la tubulure d'irrigation, la piece a main,

la canule et jusqu'au site chirurgical.
Plston rouge
(asplratlon)
Le piston rouge (4) est dédié a I'aspiration.
L'extrémité de la tubulure d'aspiration est livrée

avec un connecteur femelle pour se brancher
a un systeme/poche d’aspiration. ——
Note: S'il est nécessaire de séparer les deux tuyaux, tirer simplement dans des directions opposées.

Mode d’emploi :

Vérifier que 'emballage n'est pas compromis et que le contenu n'est pas arrivé a expiration.

Ne pas utiliser le dispositif si la stérilité a été compromise.

Ouvrir le sachet pelable de facon aseptique et déposer son contenu dans le champ stérile. Retirer le sachet plastique.
Inspecter I'état général et I'intégrité physique du dispositif.

Retirer le(s) protecteur(s) de(s) percuteurs(s), raccorder le(s) percuteurs(s) a la ou aux poches d'irrigation.

Raccorder la tubulure d'aspiration au systeme/poche d'aspiration et régler la pression d'aspiration.

Avant de commencer la procédure, amorcer les tubulures, tester I'irrigation puis I'aspiration, ne pas utiliser si des défauts
sont observés.

Appuyer sur le piston pour l'irrigation et sur le rouge pour I'aspiration.

1.

oA wn
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Note : Lorsque le piston d'aspiration est relachée et que 'aspiration ne s'arréte pas, appuyer sur le piston d'irrigation pour inter-
rompre |'aspiration. Apres avoir appuyé sur le piston alternativement, appuyer rapidement puis relacher le piston d'aspiration.
Répéter le processus autant de fois que nécessaire pour faire fonctionner le piston d’aspiration. Si ces efforts s'averent inefficac-
es, retirer la canule du site chirurgical, appuyer et maintenir la pression sur le piston d'aspiration et patienter dix secondes. Si le
probleme persiste, arréter d'utiliser cette canule et la remplacer par un nouveau dispositif.

Précaution :

Lorsque vous n'utilisez pas d'aspiration, assurez-vous que la trompette ne reste pas sous dépression afin de minimiser la perte
du pneumopéritoine.

2- Canule d’aspiration-irrigation

Trompette avec canule de 45 cm pour aspiration et irrigation

> -

Indication d’emploi :
Canule compatible avec les trompettes valves de Medline: OR1200S, OR1245S et OR1201D.

Description:
Canule d'irrigation par aspiration a usage unique et stérile. Connecter a I'irrigation par aspiration pour agrandir la longueur de
la canule sur OR1200S / OR1201D ou remplacer la canule sur OR1245S.

Mode d’emploi :
Pour agrandir ou remplacer la canule de trompette valve existante, retirez I'ancienne canule et vissez la nouvelle:

Important :

Ce dispositif a été concu, testé et fabriqué pour un usage unique. Toute tentative de réutilisation ou de retraitement peut en-

trainer une défaillance et des |ésions éventuelles pour le patient. Le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif peuvent

provoquer une infection du patient par contamination. Ne pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif.

1. Voir le manuel d'utilisation des systemes d’aspiration/d’irrigation pour connaitre la configuration requise.

2. S'assurer que toutes les précautions de sécurité du fabricant sont respectées pour I'aspiration/l'irrigation.

3. Cedispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé. Une compréhension approfondie et une formation
sur les principes de fonctionnement et des dangers inhérents a I'utilisation d’'une approche chirurgicale laparoscopique sont
nécessaires pour éviter toute lésion éventuelle chez 'utilisateur et/ou le patient.

4. Le dispositif est fourni stérile. Ne pas utiliser le dispositif si la stérilité a été compromise et si 'emballage est endommageé.

Ne pas réutiliser ni restériliser. Jeter apres usage.

Vérifier soigneusement l'intégrité globale du dispositif avant utilisation.

6. Laréutilisation de dispositifs a usage unique est dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. lls peuvent étre contaminés et/
ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer blessures, maladies et/ou mort du patient.

7. Siunincident grave est survenu en lien avec le dispositif, il doit étre reporté & Medline et a I'autorité compétente de |'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

w

Entreposage et manipulation :

1. Le dispositif doit étre entreposé dans un endroit propre, frais et sec.

2. Il doit étre manipulé avec précaution pour éviter d'endommager I'emballage et son contenu pendant le transport et I'entrepos-
age.

3. Ledispositif ne doit pas entrer en contact avec des acides, des solvants organiques, ni d’autres liquides corrosifs.

4. Eviter d'exposer le dispositif a la lumiere du soleil.

Instructions d’élimination :
Des précautions doivent étre prises lors de la mise au rebut de ce dispositif. Lélimination de celui-ci doit étre faite conformé-
ment aux réglementations hospitalieres et nationales applicables aux déchets biologiquement dangereux.



EX 1- Trompetventiel

Gebruiksindicatie:
Het trompetventiel voor irrigatie en aspiratie (met een enkele of dubbele spike) is bedoeld om vloeistoffen toe te dienen in en over-
tollige vloeistof, weefselresten en rook op te zuigen uit het operatiegebied tijdens laparoscopische procedures.

OR1200S: OR1201D: OR1245S :
Trompetventiel met canule van Trompetventiel met canule van Trompetventiel met canule van
33 cm voor afzuiging en irrigatie 33 cm voor afzuiging en irrigatie 45 cm voor afzuiging en irrigatie

- Enkele spike - Dubbele spike

=
=T D

Beschrijving:
A - Het trompetventiel voor irrigatie en aspiratie bedoeld voor eenmalig gebruik bestaat uit een handgreep met dubbele
afzuiger, canule en slangen:

B -

1. De canule wordt aan de voorkant van het handstuk met dubbele ventiel geschroefd. @
De distale punt van de canule wordt beschermd met een dopje.

®
2. Op het achterste deel van de handgreep met dubbele afzuiger @
wordt een dop aangebracht (vastgedraaid). = %&
3. De blauwe knop (aan de achterkant van de handgreep) @
is bedoeld om te spoelen.
4. Naast de blauwe afzuiger zit een irrigatieslang met klem
en spike waarop een infuuszak kan worden aangesloten.
Bij een trompetventiel met dubbele spike heeft @
de irrigatieslang een "Y'-aansluiting met twee spikes @ Tt

waarop twee infuuszakken kunnen worden aangesloten. =
5. De rode knop (aan de voorkant van de handgreep)

&

is bedoeld om af te zuigen. Aan het uiteinde van de slang Blauwe
bevindt zich een vrouwelijke aansluiting voor aansluiting knop
(spoelen)

op een afzuigzak/verzamelbak.

Bediening: -
- Wanneer u op de blauwe knop (3) drukt,
wordt de irrigatievloeistofstroom geregeld

en vanaf de infuuszak via de spoelslang,
handgreep en canule afgeleverd in het operatiegebied. Rode knop
(afzwgen)

De rode knop (4) is bedoeld om af te zuigen.

Aan het uiteinde van de slang bevindt zich
een vrouwelijke aansluiting voor aansluiting > ,
op een afzuigzak/ verzamelbak.

Let op: Trek de twee slangen in tegengestelde richting als ze van elkaar moeten worden gescheiden.

Gebruiksinstructie:

1.

ENGESEWEN

Controleer of de verpakking onbeschadigd is. Controleer ook of de houdbaarheidsdatum niet is verstreken.

Gebruik het instrument niet als het niet steriel meer is.

Maak de zak open en leg deze op een steriele ondergrond.

Controleer de algehele staat en structurele integriteit van het instrument.

Verwijder de dop(jes) van de spike(s) en sluit de spikevormige aansluiting(en) aan op de irrigatiezak(ken).

Sluit de afzuigslang aan op de afzuigzak/ verzamelbak en pas de vacutimdruk aan.

Voordat u met de procedure begint, dient u de buizen te primen en de afzuiger en irrigator te testen. Gebruik het instru-
ment niet als u gebreken constateert.

Druk op de blauwe knop om te spoelen en op de rode om af te zuigen.



Let op: Wanneer u de afzuigknop loslaat en het afzuigen niet wordt onderbroken, druk dan de spoelknop in om het afzuigen
te beéindigen. Nadat u op de spoelknop heeft gedrukt, drukt u viug op de afzuigknop en laat deze weer los. Herhaal deze
procedure zo vaak als nodig is om de functie van de afzuigknop te herstellen. Als dit niet lukt, verwijder dan de canule uit het
operatiegebied. Druk vervolgens op de afzuigknop en houd deze ingedrukt. Wacht gedurende tien seconden. Als het probleem
blijft bestaan, gebruik de irrigator dan niet meer en vervang deze door een nieuw instrument.

Voorzorgsmaatregelen:
Als u de afzuigfunctie niet gebruikt, zorg er dan voor dat het ventiel niet open staat om het verlies van lucht te minimaliseren.

2- Afzuig / irrigatie canule

Trompetventiel met canule van 45 cm voor afzuiging en irrigatie

> -

Gebruiksindicatie:
Cannula compatibel met Medline trompetkleppen OR1200S, OR1245S en OR1201D.

Beschrijving:
Eenmalig te gebruiken en steriele zuig-irrigatiecanule voor aansluiting op Medline zuig-irrigatie voor het vergroten van de
lengte van de canule op OR1200S/0R1201D of het vervangen van de canule op OR1245S.

Gebruiksaanwijzing :
Om de bestaande trompetklepcanule te vergroten of te vervangen, verwijdert u de oude canule en schroeft u de nieuwe:

Belangrijk:

Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik. Elke poging om het instrument opnieuw

te gebruiken of te verwerken kan leiden tot storingen, met mogelijk letsel voor de patiént tot gevolg. Het opnieuw verwerken

en/of steriliseren van dit instrument kan leiden tot infecties bij de patiént door besmetting. Dit instrument mag niet opnieuw
worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd.

1. Raadpleeg de bedieningshandleiding van irrigatie- en aspiratiesystemen voor een juiste instelling.

2. Neem alle veiligheidsmaatregelen van de fabrikant voor spoelen en afzuigen in acht.

3. Ditinstrumentis bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals. Een goed begrip van en scholing in de bedieningsprincipes en
risico’s van laparoscopische toepassingen is noodzakelijk om eventueel letsel bij de gebruiker en/of patiént te voorkomen.

4. Hetinstrument wordt steriel aangeleverd. Gebruik het instrument niet als het niet steriel meer is of de verpakking beschad-

igd is. Het instrument mag niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Gooi het instrument weg na gebruik.

Controleer de structurele integriteit van het instrument voordat u het in gebruik neemt.

6. Wanneer voor eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen opnieuw worden gebruikt, kan dit risico voor de patiént of gebrui-
ker opleveren. Dit kan verontreiniging veroorzaken en/of de werking aantasten, hetgeen letsel, ziekte en/of overlijden van
de patiént tot gevolg kan hebben.

7. Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Medline en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént is gevestigd.

w

0pslag en behandeling:
Het instrument moet op een schone, koele en droge plaats worden bewaard.

2A Het instrument moet met zorg worden behandeld om beschadiging van de verpakking en de inhoud tijdens transport en
opslag te voorkomen.

3. Hetinstrument mag niet in contact komen met zuren, organische oplosmiddelen of andere bijtende vloeist offen.

4. Hetinstrument mag niet worden blootgesteld aan zonlicht.

Instructies voor verwijdering:

Voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen bij het weggooien van dit hulpmiddel en de verwijdering van het hulpmiddel
moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de bestaande ziekenhuis- of nationale regelgeving voor biologisch gevaarlijk
afval.



¥ 1- valvola a pistoni

Indicazioni per I'uso:
La valvola a pistoni per aspirazione/irrigazione (impostazione a sacca singola o doppia) € utilizzata per irrigare i siti chirurgici
durante le procedure laparoscopiche e per rimuovere i liquidi di scarto, i detriti di tessuto e il fumo dal sito chirurgico.

OR1200S: OR1201D: OR1245S:
Manipolo con cannula per Manipolo con cannula per Manipolo con cannula per
aspirazione e irrigazione da33 cm - aspirazione e irrigazione da 33 cm - aspirazione e irrigazione da 45 cm
Singolo spike Doppio spike

=
=T

Descrizione:
A - La valvola a pistoni monouso per aspirazione e irrigazione & composta da un manipolo a doppio pistone, una cannula e dei
cateteri:
1. La cannula é avvitata sulla parte anteriore del manipolo a doppio pistone.

La punta distale della cannula & protetta con un cappuccio di sicurezza.
. Nella parte posteriore del manipolo a doppio pistone
e inserito (avvitato) un cappuccio. -
La valvola blu (parte dietro del manipolo) e per l'irrigazione. %@
. Collegata accanto al pistone blu, la linea di irrigazione

e dotata di un morsetto e di un puntale per il collegamento

a una sacca di soluzione fisiologica. Per la valvola a pistoni

con impostazione a sacca doppia, la linea di irrigazione @

e dotata di un connettore a “Y" con 2 puntali R U

per il collegamento a due sacche di soluzione fisiologica. 3 =D
. Lavalvola rossa (parte davanti del manipolo) & per I'aspirazione.
L'estremita del catetere possiede un connettore femmina
per il collegamento ad un sistema di aspirazione o raccolta.

N

Hw

o wn

Valvola blu
(|rr|ga2|one)

B - Utilizzando le dita:

- Premendo la valvola blu (3), controllera il flusso
del liquido di irrigazione dalla sacca di soluzione
fisiologica attraverso il catetere, il manipolo,
la cannula, fino al sito chirurgico.

Valvola rossa
(asplraZ|one)

- Lavalvola rossa (4) e per 'aspirazione.
L'estremita dei cateteri possiede un connettore
femmina per il collegamento ad un sistema
di aspirazione o raccolta

e ||

Nota: Se & necessario separare i due cateteri, basta tirare in direzione opposta le due linee.

Istruzioni per l'uso:

1. Verificare che la confezione non sia danneggiata e che il contenuto non sia scaduto.

Non usare il dispositivo se la sterilita € stata compromessa.

Aprire il sacchetto e trasferire in un‘area sterile.

Esaminare il dispositivo per controllarne le condizioni generali e I'integrita.

Rimuovere il/i cappuccio/i del/i puntale/i, collegare il/i connettore/i alla/e sacca/sacche diirrigazione.

Collegare la linea di aspirazione al liner per aspirazione/contenitore e regolarela forza del vuoto.

Prima di iniziare la procedura, caricare le linee, testare I'aspirazione/l'irrigatore; non utilizzare se si notano dei difetti.
Premere la valvola blu per l'irrigazione, quella rossa per l'aspirazione.

NounaswN

Nota: Quando la valvola per I'aspirazione viene rilasciata e I'aspirazione non si interrompe, premere la valvola di irrigazione per
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interrompere |'aspirazione. Dopo I'applicazione della valvola alternativa, premere rapidamente e rilasciare la valvola di aspirazi-
one. Ripetere il processo tutte le volte che e necessario per sistemare la valvola di aspirazione. Se i tentativi non producono I'esi-
to sperato, rimuovere la cannula dal sito chirurgico, premere e tenere premuta la valvola di aspirazione e attendere 10 secondi.
Se il problema persiste, interrompere 'uso di quell'irrigatore e sostituirlo con uno nuovo.

Precauzioni:

Quando non si utilizza I'aspirazione, assicurarsi che l'irriga aspira non rimanga in aspirazione in modo da ridurre al minimo la
perdita di pneumoperitoneo.

2- Cannulairrigazione aspirazione

Manipolo con cannula per aspirazione e irrigazione da 45 cm

> -

Indicazioni per I'uso:
Cannula compatibile con irriga aspira Medline: OR1200S, OR1245S e OR1201D.

Descrizione:
Cannula di aspirazione-irrigazione sterile monouso da collegare all'aspirazione-irrigazione Medline per aumentare la lunghezza
della cannula su OR1200S / OR1201D o sostituire la cannula su OR1245S.

Istruzioni per I'uso:
Per allargare o sostituire la cannula dell'irriga-aspira esistente, rimuovere la vecchia cannula e avvitare quella nuova:

Nota importante:

Questo dispositivo e stato progettato, testato e prodotto per essere utilizzato una sola volta. Ogni tentativo di riutilizzo o

riprocessazione potrebbe determinare I'insuccesso della procedura e un potenziale danno per il paziente. Riciclare e/o rister-

ilizzazione questo dispositivo potrebbe causare infezioni al paziente tramite contaminazione. Non riutilizzare, riprocessare o

risterilizzare questo dispositivo.

1. Perimpostarlo correttamente, consultare il manuale di funzionamento dei sistemi di aspirazione/irrigazione.

2. Assicurarsi di seguire tutte le precauzioni di sicurezza del produttore per I'aspirazione/irrigazione.

3. Il dispositivo & destinato all'uso da parte di operatori sanitari. E necessaria una comprensione e una formazione completa in
merito ai principi di funzionamento e dei pericoli connessi all'utilizzo dell'approccio laparoscopico al fine di evitare possibili
danni per 'utilizzatore e/o per il paziente.

4. |l dispositivo fornito e sterile. Non usare il dispositivo se la sterilita & stata compromessa o se la confezione e danneggiata.

Non riutilizzare e/o risterilizzare. Eliminare dopo I'uso.

Prima dell'uso, esaminare con attenzione lo strumento per assicurarsi che sia integro.

6. |l riutilizzo di dispositivi monouso determina un rischio potenziale per il paziente o I'utilizzatore. Puo causare contaminazi-
one e/o compromissione della funzione, con conseguenti lesioni, malattie e/o decesso del paziente.

7. Sesiverifica un grave incidente in relazione al dispositivo, deve essere segnalato a Medline ed all'autorita competente dello
Stato Membro in cui l'utilizzatore e / o il paziente é stabilito.

w

Conservazione e manipolazione:

1. Il dispositivo deve essere conservato in un posto asciutto, pulito e fresco.

2. Deve essere manipolato con cautela per evitare danni alla confezione e al suo contenuto durante il trasporto e la conservazi-
one.

3. Il dispositivo non deve entrare in contatto con acidi, solventi organici o altri liquidi corrosivi.

4. Evitare I'esposizione del dispositivo ai raggi solari.

Istruzioni per lo smaltimento:

E necessario adottare delle precauzioni quando si scarta questo dispositivo e lo smaltimento deve essere effettuato in confor-
mita alle normative nazionali o ospedaliere per lo smaltimento dei rifiuti biologicamente pericolosi.
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B 1- Valvula de trompeta

Indicacion de uso:

La valvula de trompeta para irrigacion y aspiracion (de una o dos espigas) se utiliza para suministrar fluidos de irrigacion a zonas
intervenidas durante procedimientos laparoscépicos y para eliminar residuos de fluidos, tejidos sobrantes y humo de la zona
intervenida.

OR1200S: OR1201D: OR1245S:
Canula de irrigacion-aspiracion Canula de irrigacién-aspiracion Canula de irrigacién-aspiracion
de33cm de33cm de 45cm
- una espiga - doble espiga

——t stﬁ%iiiﬁ —trt
=¥

Descripcion:
A - Lavalvula de un solo uso para la aspiracion e irrigacion consta de una pieza manual de pistén doble, una canulay tubuladuras:
1. La canula se conecta a rosca en la parte frontal el mango ergonémico de control
El extremo distal de la canula esta protegido con un tapén.
2. Se coloca un tapon (enroscado) en la parte posterior @@
de la pieza manual de pistén doble.
3. Lavalvula azul (en la parte trasera de la pieza manual) @
esta destinada a la irrigacion. Conectada junto al piston o= ==z}
azul, la linea de irrigacién incluye una pinza y una espiga ®
para conectarse a una bolsa de solucién salina.
Para valvulas de trompeta de dos espigas, la linea
de irrigacion incluye un conector con forma de “Y”
con dos espigas para conectarse a dos bolsas de solucién salina. @
4. Lavalvula roja (en la parte delantera de la pieza manual) @
esta destinada a la aspiracion. El extremo del tubo incluye
un conector hembra para conectarse a una bolsa de aspiracion.

Valvula
azul
(irrigacion)
B - Con la ayuda de los dedos: l
- Al presionar la valvula azul (3), se controla
el flujo del liquido de irrigacién de la bolsa
con solucion salina a través del tubo de irrigacion,
la pieza manual y la canula, y se suministra
en la zona intervenida.

4 . i @ Valvula roja
- Lavalvula roja (4) esta destinada a la aspiracion. (aspiracion)
El extremo de los tubos incluye un conector

hembra para conectarse a una bolsa de aspiracion.

g Ty

Atencion: En caso de ser necesario separar los dos tubos, solo hay que tirar en direcciones opuestas.

Instrucciones de uso:

1. Comprobar que el envase no esté danado o que el contenido no haya caducado.

No utilizar el dispositivo si la esterilidad se ha visto comprometida.

Abrir la bolsa y transferir a un campo estéril.

Inspeccionar el dispositivo para comprobar su estado general e integridad fisica.

Retirar el(los) tapdn(es) de la(s) espiga(s), conectar el(los) conector(es) con forma de espiga a la(s) bolsa(s) de irrigacion.
Conectar la linea de aspiracion a la bolsa de aspiracion y ajustar la presion del vacio.

Antes de empezar con el procedimiento, cebar las lineas, comprobar el aspirador y no utilizar el producto si se detectaran
defectos.

oA wN
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7. Presionar la valvula azul para la irrigacion, presionar la valvula roja para la aspiracion.

Atencion: Cuando la valvula de aspiracion quede libre y la aspiracion no cese, presionar la valvula de irrigacion para interrumpir
la aspiracion. Después de presionar la valvula alternativa, presionar inmediatamente y soltar la véalvula de aspiracion. Repetir
el proceso tantas veces como sea necesario para poder reparar la valvula de aspiracién. Si no se logra, retirar la canula de la
zona intervenida, presionar y mantener presionada la valvula de aspiracion y esperar diez segundos. Si los problemas persisten,
detener el uso de este irrigador y sustituirlo por un nuevo dispositivo.

Precuaciones:
Cuando no use la aspiracion, aseglrese de que la canula no quede con vacio para minimizar la pérdida de neumoperitoneo.

2- Canula de irrigacion - aspiracion

ORC45
Canula de irrigacion-aspiracion de 45 cm

uip: o

Indicacion de uso:
Céanula compatible con sistemas de irrigacion/aspiracion para laparoscopia Medline OR1200S, OR1245S y OR1201D.

Descripcion:
Canula de irrigacion/aspiracion estéril desechable para extender la longitud de canula en OR1200S/0R1201D o para reposicion
en OR1245S.

Instrucciones de uso:
Para extender o reponer la canula retire la antigua y enrosque la nueva:

Importante:

Este dispositivo ha sido disefado, probado y fabricado para un solo uso. Cualquier intento de reutilizacién o reprocesado puede

conducir a una incidencia y un posible dafo al paciente. El reprocesado o re-esterilizacion de este dispositivo puede dar lugar a

una infeccion del paciente por contaminacion. No utilice, procese o esterilice este dispositivo por segunda vez.

1. Consulte sumanual de operador del sistema de aspiracion e irrigacion para un uso correcto.

2. Aseglrese de que todas las precauciones de seguridad del fabricante de aspiracion e irrigacion se cumplen.

3. Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios. A través del conocimiento y la formacion de
los principios de funcionamiento y los peligros envueltos en la utilizacién de un abordaje laparoscépico es necesario evitar
posibles danos al usuario y/o al paciente.

4. Eldispositivo se proporciona estéril. No utilice el dispositivo si la esterilidad se ha visto comprometida o si el embalaje esta

danado. No utilice o esterilice este dispositivo por segunda vez. Deseche el dispositivo después de su utilizacion.

Inspeccione cuidadosamente el instrumental para comprobar su integridad general antes de utilizarlo.

6. Reutilizar un producto de un solo uso crea un riesgo potencial para el paciente o usuario. Puede causar contaminaciony / o
deterioro de la funcién; que puede conducir a lesién, enfermedad y / o muerte de un paciente..

7. Sise ha producido un incidente grave en relacién con el producto, debe notificarse a Medline y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esta establecido el usuarioy / o el paciente.

w

Almacenamiento y manipulacion:

1. Eldispositivo debe almacenarse en un lugar limpio, fresco y seco.

2. Debe manipularse con cuidado para evitar dafios en el embalaje y su contenido durante su transporte y almacenamiento.
3. Eldispositivo no debe entrar en contacto con acidos, disolventes organicos y otros liquidos corrosivos.

4. Evite la exposicion del dispositivo a la luz del sol.

Instrucciones de eliminacion:

Se deben tomar precauciones al desechar este producto y la eliminacion del producto debe realizarse de acuerdo con las nor-
mativas nacionales o del hospital aplicables para desechos biolégicamente peligrosos.
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1- Valvula trompete

Indicagdes de utilizagao:
Avalvula trompete para aspiracao e irrigacao (espigao Unico ou espigdes duplos) é utilizada para fornecer fluidos de irrigacao a
locais cirGrgicos durante procedimentos laparoscépicos e para remover residuos de fluidos, de tecidos e fumo do local cirtrgico.

OR1200S: OR1201D: OR1245S :
Valvula tipo trombeta com canula Valvula tipo trombeta com cénula de Valvula tipo trombeta com
de 33 cm para aspiragao e irrigacao 33 cm para aspiragao e irrigacao canula de 45 cm para aspiracao e
- Espigdo Gnico - Espigdes duplos irrigacao

Descricao:

A - Avalvula trompete de utilizacao Gnica para aspiracao e irrigacao é constituida por uma peca de mao de pistao duplo, uma
canula e tubagens:
1. Acanula é aparafusada na parte dianteira da peca de mao de duplo pistéo.
A ponta distal da canula é protegida com uma tampa. @@
2. Atampa esta colocada (aparafusada) na parte posterior
da pe¢a de mao de pistao duplo. @
3. Avélvula azul (parte de tras da peca de mao) ®
destina-se a irrigacao. Posicionada junto ao pistao azul,
a linha de irrigacao possui um grampo e um espigao
para ligar a uma bolsa de solu¢do salina.
Relativamente as valvulas trompete com espigdes duplos,
a linha de irrigacao possui um conector “Y” com 2 espigdes @
para ligar a duas bolsas de solucdo salina. =T
4. Avélvula vermelha (parte da frente da peca de mao)
destina-se a aspiracao. A extremidade do tubo possui Valvula
um conector fémea para ligar a um invélucro/recipiente azul
para aspiragao (irrigacao)

[
]

!

:

B - Com o auxilio dos dedos: -
- Ao pressionar a valvula azul (3), sera possivel
controlar o fluxo do fluido de irrigacdo da bolsa
de solucao salina através do tubo de irrigacao,
da peca de mao e da canula, até chegar ao local cirdrgico.

ﬁb

Valvula

vermelha
(aspiragao)

- Avalvula vermelha (4) destina-se a aspiracao. l

A extremidade dos tubos possui um conector fémea

para ligar a um invélucro/recipiente para aspiracao.

T

Nota: se for necessario separar os dois tubos, basta puxa-los em dire¢6es opostas.

Instrugdes de utilizagao:

1. Verifique se a embalagem nao apresenta danos e se o contetido esta dentro do prazo de validade.

Nao utilize o dispositivo se a esterilidade tiver sido comprometida.

Abra a bolsa e transfira para o campo estéril.

Inspecione o dispositivo quanto ao estado geral e integridade fisica.

Retire a(s) tampa(s) do(s) espigao(Ges), ligue o(s) conector(es) em forma de espigao ao(s) saco(s) de irrigacao.

Conecte a linha de aspiracao ao invélucro/recipiente para aspiracao e ajuste a pressao de vacuo.

Antes de dar inicio ao procedimento, prepare as linhas, teste o irrigador de aspiracao e nao utilize se detetar algum tipo de
defeito.

7. Pressione a valvula azul para irrigacao e pressione a valvula vermelha para aspiracao.

oA wWN
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Nota: se a valvula de aspiracao for libertada e a aspiracdo nao parar, pressione a valvula de irrigacao para parar a aspiragao.
Depois de aplicar a valvula alternativa, pressione rapidamente e liberte a valvula de aspiracao. Repita o processo as vezes que
forem necessarias para arranjar a valvula de aspiracdo. Se esta medida nao for bem-sucedida, remova a canula do local cirdr-
gico, pressione sem soltar a valvula de aspiracao e aguarde dez segundos. Se o problema persistir, nao utilize este irrigador e
substitua por um novo dispositivo.

Precaucoes:

Quando nao utilizar a aspiracao, certifique-se de que a valvula nao permanece premida, de forma a minimizar perda de pneu-
moperitoneu.

2- Canula para aspiracao e irrigacao

Valvula tipo trombeta com canula de 45 cm para aspiracao e irrigacao

> -

Indica¢des de utilizagao:
Canula compativel com vélvulas trompete Medline: OR1200S, OR1245S e OR1201D.

Descricao:
Canula deirrigacao e succdo estéril e de uso Unico a ser conectada a irrigacao e succado da Medline para aumentar o comprimen-
to da canula na OR1200S / OR1201D ou substituir a cdnula na OR1245S.

Instrucdes para Uso:
Para aumentar ou substituir a canula da vélvula de trompete existente, remova a canula antiga e aperte a nova:

Importante:

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para uma Gnica utilizacdo. Qualquer tentativa de reutilizacao ou

reprocessamento pode provocar falhas e possiveis lesdes no doente. O reprocessamento e/ou a reesterilizacao deste dispos-

itivo podem provocar uma infecdo no doente através de contaminagdo. Nao reutilize, ndo reprocesse e nao reesterilize este
dispositivo.

1. Consulte o manual do operador dos sistemas de aspiracao/irrigacao quanto a configuracao correta.

2. Certifique-se de que sdo seguidas todas as precaugdes de seguranca indicadas pelo fabricante do sistema de aspiracao/
irrigacao.

3. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de cuidados de satde. Para evitar possiveis lesdes no utilizador e/
ou no doente, é necessario compreender claramente todos os principios de funcionamento e os perigos envolvidos na abord-
agem laparoscopica, bem como receber a devida formacao.

4. 0 dispositivo é fornecido estéril. Nao utilize o dispositivo se a esterilidade tiver sido comprometida ou se a embalagem

apresentar danos. Nao reutilize e ndo reesterilize este dispositivo. Elimine ap6s a utilizacao.

Antes da utilizacao, inspecione cuidadosamente o instrumento quanto a integridade geral.

6. Areutilizacdo de dispositivos de uso Unico cria um risco potencial para o paciente ou usuario. Pode causar contaminacao e
/ ou comprometimento da funcdo; o que pode levar a lesdes, doencas e / ou morte de um paciente.

7. Se ocorrer um incidente grave em relacdo ao dispositivo, este deve ser reportado a Medline e a autoridade de satide com-
petente do Estado em que o usuario e / ou 0 paciente se encontram.

w

Armazenamento e manuseamento:

1. Odispositivo deve ser armazenado num local limpo, fresco e seco.

2. Deve ser manuseado com cuidado para evitar danos na embalagem e respetivo contetido durante o transporte e armazena-
mento.

3. O dispositivo ndo pode entrar em contato com acidos, solventes organicos ou outros liquidos corrosivos.

4. Evite a exposicao do dispositivo a luz solar.

Instrugdes de eliminacao:

Devem ser tomadas precaucdes ao eliminar este dispositivo e seguir as normas e directrizes hospitalares e nacionais aplicaveis
aos residuos biologicamente perigosos.
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EA 1- Trabkovy ventil

Pokyny na pouZzitie:
Trubkovy ventil na saciu irigaciu (jednohrotovy alebo dvojity hrot) sa pouziva na dodavanie irigacnych tekutin na chirurgické miesta
pocas laparoskopickych zakrokov a na odstranenie tekutého odpadu, zvyskov tkaniva a dymu z miesta chirurgického zakroku.

OR1200S : OR1201D: OR1245S:
Trumpetovy ventil s 33 cm kanylou Trumpetovy ventil s 33 cm kanylou Trumpetovy ventil s 45 cm kanylou
na nasavanie a irigaciu samotného na nasavanie a irigaciu dvojitého na nasavanie a irigaciu

hrotu hrotu

Popis:

A - Jednorazovy tribkovy ventil na sanie a zvi€ovanie, pozostava z dvojitého piestu, kanyly a hadiciek:
1. Kanyla je naskrutkovana na prednej strane dvojpiestovej nasady.
Distalny hrot kanyly je chraneny uzaverom. @ ®
2. Na zadnej strane dvojpiestovej nasady je namontovany (naskrutkovany) uzaver
3. Modry ventil (zadna Cast rukovate) slizi na zvlhcovanie.
Pripojené vedla modrého piestu, zavlaZzovacie vedenie
sa dodava so svorkou a hrotom na pripojenie
do slaného vrecka. Pre dvojhrotové tribkové ventily,
zavlaZovacie vedenie sa dodava s konektorom “Y". s 2 hrotmi
na pripojenie k dvom vreciSkam s fyziologickym roztokom. @
4. Cerveny ventil (predna ¢ast rukovéte) sliZi na odsavanie. .
5. Koniec trubice je dodavany so zasuvkou na @ =
pripojenie k sacej vlozke/kanisteru

o

(]
S
;
®

Modry ventil

(vih&enie)
B - Pomocou prstov: l
- Stla¢enim modrého ventilu (3)
- bude riadit tok zavlaZovacej kvapaliny
z vrecka s fyziologickym roztokom cez irigacnt
trubicu, nasadca, kanyla a dodané D46
na miesto chirurgického zakroku.

J

Cerveny ventil

x | . L. . : (odsavanie)
- Cerveny ventil (4) sliZi na nasavanie.

Na konci rarok je zasuvka na pripojenie
k sacej vlozke/kanisteru.

«—®

e

Poznamka: Ak je potrebné oddelit dve rarky, jednoducho potiahnite opaénym smerom.

Navod na pouZzitie:

1. Skontrolujte, ¢i balik nie je ohrozeny alebo ¢i obsah nevyprsal.

Zariadenie nepouZzivajte, ak bola narusena sterilita.

Otvorte vrecko a preneste do sterilného pola.

Skontrolujte celkovy stav a fyzick( integritu zariadenia.

Odstrante kryt(y) hrotu(y), pripojte konektor(y) v tvare hrotu k irigacnému vaku(om).

Pripojte sacie vedenie k sacej vlozke/nadobe a upravte podtlak.

Pred zacatim procedury naplrite hadicky, vyska3ajte saci irigator, nepouZivajte ho, ak zistite chyby.
Stlatte modry ventil pre zavlaZovanie, stlacte cerveny ventil pre odsavanie.

No v wWwN

Poznamka: Ked' sa saci ventil uvolni a sanie sa neprerusi, stlacte irigacny ventil, aby ste zastavili nasavanie. Po pouZiti alter-
nativneho ventilu rychlo stlacte a uvolnite saci ventil. Opakujte proces tolkokrat, kolkokrat je to potrebné, aby ste upevnili
saci ventil. Ak toto Usilie zlyhd, odstraiite kanylu z miesta chirurgického zakroku, stlacte a podrzte saci ventil a pockajte desat
sekind. Ak problém pretrvava, prestaite tento irigdtor pouzivat a nahradte ho novym zariadenim.
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PredbeZné opatrenie:
Ked nepouZivate odsavanie, uistite sa, Ze trubka nepripomina depresiu, aby sa minimalizovala strata pneumoperitonea.

2- Sacia a irigacna kanyla

Trumpetovy ventil s 45 cm kanylou na nasavanie a irigaciu

uip: o

Pokyny na pouZzitie
Kanyla kompatibilng s trabkovymi ventilmi radu Med: OR1200S, OR1245S a OR1201D.

Popis:
Jednorazova a sterilna odsavacia-iriga¢na kanyla na pripojenie k Medline odsavacej-irigacnej kanyle na zva¢senie dizky kanyly
na OR1200S/0R1201D alebo vymenu kanyly na OR1245S.

Navod na pouZzitie:
Ak chcete zvacsit alebo vymenit existujicu kanylu tribkového ventilu, odstrafte start kanylu a naskrutkujte nova:

Dolezité:

Toto zariadenie bolo testované a vyrobené len na jedno pouZitie. Akykolvek pokus o opdtovné pouZitie alebo prepracovanie

moze viest k zlyhaniu a potencialnemu zraneniu pacienta. Opatovné spracovanie a/alebo opatovna sterilizacia tohto zariad-

enia moZe viest k infekcii pacienta prostrednictvom kontaminacie. Toto zariadenie opdatovne nepouZivajte, nespraclvajte ani
nesterilizujte.

1. Informacie o spravnom nastaveni najdete v navode na obsluhu vasho sacieho/zvlh¢ovacieho systému.

2. Uistite sa, ze st dodrZané v3etky bezpecnostné opatrenia vyrobcu odsavania/zavlazovania.

3. Toto zariadenie je urcené na pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi. Dékladné pochopenie a Skolenie principov fungovania
a rizika spojené s pouZitim laparoskopického pristupu s nevyhnutné, aby sa predislo moznému zraneniu pouZivatela a
alebo pacienta.

4. Zariadenie sa dodava sterilné. Zariadenie nepouZivajte, ak bola narusena sterilita alebo je poskodeny obal. NepouZivajte
opakovane ani nesterilizujte. Po pouZiti zlikvidujte.

5. Pred pouZitim starostlivo skontrolujte celkov( integritu nastroja.

6. Opatovné pouZitie zariadeni na jedno pouZitie predstavuje potencialne riziko pre pacienta alebo pouzivatela. MéZe sposobit
kontaminaciu a/alebo poskodenie funkcie; ktoré moZzu viest k zraneniu, ochoreniu a/alebo smrti pacienta.

7. Ak v slvislosti s pomdckou déjde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolo¢nosti Medline a prislusnému organu
lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Skladovanie a manipulacia:

1. Zariadenie musi byt skladované na ¢istom, chladnom a suchom mieste.

2. Musi sa s nim zaobchadzat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu obalu a jeho obsahu pocas prepravy a skladovania.
3. Zariadenie nesmie byt v kontakte s kyselinami, organickymi rozptstadlami alebo inymi korozivnymi kvapalinami.
4. Zabrante vystaveniu zariadenia sine¢nému Ziareniu.

Pokyny na likvidaciu:

Pri vyhadzovani tejto pomdcky sa musia prijat bezpetnostné opatrenia a tato pomaocka sa musi likvidovat v stlade s platnymi
nemocni¢nymi alebo vnitrostatnymi nariadeniami pre biologicky nebezpecny odpad.
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B3 1- Trumpetventil

Avsedd anvdndning:
Trumpetventilen for sugirrigation (en spets eller dubbelspets) anvands for att leverera irrigationsvatskor till operationsplatser
under laparoskopiska ingrepp och avlagsna flytande avfall, vavnadsrester och rék fran operationsplatsen.

OR1200S: OR1201D: OR1245S :
Trumpetventil med 33cm spets for Trumpetventil med 33cm spets for Trumpetventil med 45cm spets for
sug- och spolning. sug- och spolning. sug- och spolning

- enspets - dubbelspets

Beskrivning:
A - Trumpetventilen for sugning och irrigation &r avsedd for engangsbruk och bestar av en handenhet med tva kolvar, en kanyl
och slangar:

1. Sugspetsen skruvas pa den framre delen av trumpetventilen Sugspetsens @@
distala del ha en skyddshatta.

2. Ettlock monteras (skruvas) pa baksidan @
av handenheten med tva kolvar. - @

3. Den bla ventilen (pd handenhetens baksida)
ar avsedd for irrigation. Intill den bla ventilen
sitter irrigationsslangen vilken levereras med
en klamma och en spets for anslutning till en pase
med saltlésning. For trumpetventiler med tva spetsar @
levereras irrigationsslangen med en Y-koppling med tva @ =D
spetsar for anslutning till tva pasar med saltlésning.
4. Den r6da ventilen (pd handenhetens framsida) ar avsedd
for sugning. Slangens extremitet levereras med en honkoppling
for anslutning till en suginsats/-behallare.

B - Anvanda fingrarna: - .
- Nar du trycker pa den bld ventilen (3) kommer
den att reglera flodet av irrigationsvatska fran

pasen med saltlésning genom irrigationsslangen,
handenheten, kanylen och levereras till operationsplatsen.

BIa ventil
(irrigation)

©

-—

Rod ventil
(sugning)

- Den roda ventilen (4) ar avsedd for sugning.
Slangarnas extremitet levereras med en honkoppling
for anslutning till en suginsats/-behallare.

e

ﬁ«-@

Obs! Om det ar nodvandigt att separera de tva slangarna drar du dem helt enkelt i motsatt riktning.

Bruksanvisning:

1. Kontrollera att paketets integritet inte dventyrats och att innehallet inte har passerat sitt utgangsdatum. Anvéand inte
enheten om steriliteten har dventyrats.

Oppna pasen och 6verfor till det sterila faltet.

Inspektera enhetens totala skick och fysiska integritet.

Ta bort spetsens/spetsarnas lock, anslut den/de spetsformade kopplingen/kopplingarna till irrigationspdsen/-pasarna.
Anslut sugslangen till suginsatsen/-behallaren och justera vakuumtrycket.

Innan du pabérjar ingreppet ska slangarna primas och sugirrigationen testas. Anvand inte enheten om defekter upptacks.
Tryck pa den bla ventilen for irrigation, tryck pa den réda ventilen for sugning.

NowvswN
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Obs! Om sugventilen slapps och sugningen inte avbryts ska du trycka ned irrigationsventilen fér att stoppa sugningen. Nar den
alternativa ventilen tryckts ned ska du snabbt trycka ned och sléppa sugventilen. Upprepa processen sa manga ganger som ar
nodvandigt for att fixa sugventilen. Om detta inte fungerar tar du bort kanylen fran operationsplatsen, trycker ned och haller
ned sugventilen och vantar tio sekunder. Om problemet kvarstar ska denna irrigationsenhet inte anvandas langre utan ska
ersattas med en ny enhet.

Forsiktighet:
Nar sugning inte skall ske, sakerstall att knappen inte férblir nedtryckt. Detta for att minimera férlust av pneumoperitoneum.

2- Sug- och spolspets Sug

Trumpetventil med 45cm spets for sug- och spolning

> -

Avsedd anvandning:
Kanylen ar kompatibel med Medlines trumpetventil OR1200S, OR1245S och OR1201D.

Beskrivning:
Steril sug-och spolkanyl for engangsbruk, att anvandas till Medlines trumpetventil for att férlanga kanylen pa OR1200S/
OR1201D eller ersatta kanylen pa OR1245S.

Instruktioner for anvandning:
For att forlanga eller byta ut kanylen pa Medlines trumpetventil, ta bort den gamla kanyler och skruva pa den nya:

Viktigt!

Enheten har utformats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Eventuella férsok att dteranvanda eller omarbeta en-

heten kan leda till fel och potentiell skada pa patienten. Omarbetning och/eller omsterilisering av denna enhet kan foranleda

patientinfektion genom kontaminering. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.

1. Se bruksanvisningen fér sug-/irrigationssystemet for korrekt installning.

2. Setill att alla sakerhetsatgarder fran sug-/irrigationsenhetens tillverkare foljs.

3. Enheten ar avsedd for anvandning inom halso- och sjukvarden. En grundlig forstaelse fér och genomgang av driftrutinerna
och aktuella faror vid anvandningen av en laparoskopisk metod ar nodvandig for att undvika eventuell skada pd anvandaren
och/eller patienten.

4. Enheten levereras steril. Anvand inte enheten om steriliteten har dventyrats eller om férpackningen &r skadad. Far inte anvan-

das pa nytt eller omsteriliseras. Instrumenten ska kasseras efter anvandning.

Inspektera instrumentet noga avseende total integritet fére anvandning.

6. Ateranvandning av engdngsprodukter innebér en potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan orsaka kontaminer-
ing och/eller férsamrad funktion, vilket kan leda till skada, sjukdom och/eller att patienten avlider.

7. Om en allvarlig handelse har intraffat vid anvandning av produkten ska handelsen rapporteras till Medline och berérd my-
ndighet i det land anvandaren och / eller patienten befinner sig.

v

Fdrvaring och hantering:

1. Enheten maste férvaras pa en ren, sval och torr plats.

2. Den maste hanteras forsiktigt for att undvika skada pa férpackningen och dess innehall under transport och férvaring.
3. Enheten far inte komma i kontakt med syror, organiska l6sningsmedel eller andra fratande vatskor.

4. Undvik att exponera enheten for solljus.

Anvisningar for kassering:

Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid kassering av denna produkt. Avfall ska hanteras i enlighet med sjukhusets lokala, eller
enligt nationella, bestammelser for hantering av biologiskt, farligt avfall.
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EX 1- Pumppuventtiili

Kayttoaihe:
Pumppuventtiili (yksi tai kaksi putkea) imuun ja huuhteluun toimittaa laparoskooppisissa toimenpiteissa huuhtelunestetta leik-
kausalueelle ja poistaa leikkausalueelta jatenesteen, kudosjaamat ja savun.

OR1200S: OR1201D: OR1245S :
Trumpettiventtiili 33 cm:n kanyy- Trumpettiventtiili 33 cm:n kanyylilla Trumpettiventtiili 45cm:n kanyy-
lilld imuun ja huuhteluun imuun ja huuhteluun lilld imuun ja huuhteluun

- Yksi putki - Kaksi putkea

=D i j

Kuvaus:

A -

Kertakayttdinen pumppuventtiili imuun ja huuhteluun sisaltaa kasikappaleen, jossa on kaksi mantaa, karkikappaleen ja

letkuston:

B -

1. Kanyyli on liitetty kaksipainikkeisen kasikappaleen etuosaan. @@
Kanyylin distaalinen paa on suojattu korkilla.
. Suojus kiinnitetaan kiertamalla kaksimantaisen @
kasikappaleen takaosaan. @
. Siniselld venttiililla (kasikappaleen takaosassa)
hallitaan huuhtelua. Sinisen mannan vierestd lahtee
huuhteluletku. Siihen kuuluu puristin ja putki, jolla
letku liitetaan keittosuolapussiin. Kaksiputkisten
pumppuventtiilien mukana toimitetaan huuhteluletku, @
jossa on kahdella putkella varustettu Y-liitin kahteen @ =D
keittosuolapussiin liittamista varten.
4. Punaisella venttiililla (kasikappaleen etuosassa) (3) Sininen

hallitaan imua. Letkun toisessa paassa on naarasliitin, venttiili
(huuhtelu)

N

w

jolla letku liitetadn imupussiin tai -sailioén.

Kaytto sormilla: - :
- Sinisen venttiilin (3) painaminen hallitsee
huuhtelunesteen virtausta keittosuolapussista
huuhteluletkun, kasikappaleen ja karkikappaleen

lapi leikkausalueelle. Punainen
venttiili

(imu)
- Punaisella venttiililla (4) hallitaan imua.
Letkujen toisessa pddssa on naarasliitin,
jolla letku liitetadn imupussiin tai -sailioon. —

Huomaa: Tarvittaessa letkut voi helposti erottaa toisistaan vetamalla niita eri suuntiin.

Kayttdohjeet:

1. Tarkasta, etta pakkaus ei ole vioittunut ja etta sisalté ei ole vanhentunut.
Ala kayta laitetta, jos sen steriiliys on vaarantunut.

2. Avaa pussi ja vie laite steriilille alueelle.

3. Tarkasta laitteen tila kokonaisuudessaan ja etta laitteessa ei nay fyysista vikaa.

4. Poista putken suojus (tai putkien suojukset) ja liita putkiliitin (tai -littimet) huuhtelunestepussiin (tai -pusseihin).

5. Liita imuletku imupussiin/-sdilioon ja saada imupaine halutuksi.

6. Ennen toimenpiteen aloittamista valmistele putket ja testaa imua ja huuhtelua. Al kayt4 laitetta, jos havaitset sen toimin-
nassa vikaa.

7. Testaa huuhtelua painamalla sinista venttiilia ja imua painamalla punaista venttiilia.

Huomaa: Jos imuventtiili vapautetaan, mutta imu ei keskeydy, voit pysayttaa imun painamalla huuhteluventtiilin ala-asentoon.
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Kun olet kayttanyt toista venttiilid, paina nopeasti imuventtiilia ja vapauta se saman tien. Toista niin monta kertaa, etta imu-
venttiili alkaa toimia. Jos tdma ei auta, vie kanyyli pois leikkausalueelta, paina pitkaan imuventtiilia ja odota 10 sekuntia. Jos
ongelma ei ratkea, luovu tdman huuhtelulaitteen kaytosta ja ota kayttéon uusi laite.

Varotoimet:
Kun imua ei kaytetd, varmista ettei trumpetin painike jaa ala-asentoon minimoidaksesi pneumoperitoneumin menetyksen.

2- Imu- ja huuhtelukanyyli

Trumpettiventtiili 45cm:n kanyylilla imuun ja huuhteluun

> -

Kayttoaihe:
Kanyyli on yhteensopiva seuraavien Medlinen trumpettiventtilien kanssa: OR1200S, OR1245S ja OR1201D.

Kuvaus:
Kertakayttoinen, steriili imu-huuhtelukanyyli Medlinen trumpettiventtiiliin kanyylin pidentamiseksi OR1200S/0R1201D:ssa tai
kanyylin korvaamiseksi OR1245S:ssa.

Kayttoohjeet:
Pidentadksesi tai korvataksesi olemassa olevan trumpettiventtiilin, poista vanha kanyyli ja laita tilalle uusi:

Tarkeaa:

Tama laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu kertakdyttoiseksi. Yritykset kayttda laitetta uudelleen tai kasitella laitetta niin,

ettd sitd voitaisiin kayttda uudelleen, saattavat johtaa laitevikaan ja mahdollisesti aiheuttaa potilasvahingon. Laitteen kasittely

tai sterilointi uutta kdyttda varten saattaa tuottaa potilaalle kontaminaatiosta aiheutuvan infektion. Al kayta tata laitetta
uudelleen, ala kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.

1. Katso laitteen oikeaoppinen kayttéénotto imu- ja huuhtelujdrjestelman kayttéoppaasta.

2. Varmista, ettd imu- ja huuhtelujarjestelman valmistajan ilmoittamia varotoimenpiteita noudatetaan.

3. Tamad laite on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kaytt66n. Kayttajalla on oltava koulutus ja hyva ymmarrys lapa-
roskooppisen menetelman kayttéon liittyvista toimintaperiaatteista ja riskeista, silla muutoin seka kayttajalla etta potilaalla
on riski saada vammoja.

4. Laite toimitetaan steriilina. Ald kayta laitetta, jos sen steriiliys on vaarantunut tai pakkaus on vioittunut. Ala kayta uudel-

leen, ala steriloi uudelleen. Havitettava kayton jalkeen.

Ennen kdytt6a tarkista huolellisesti koko laite vikojen varalta.

6. Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkayttd aiheuttaa potilaalle tai kayttdjalle mahdollisen riskin. Se voi aiheuttaa kontam-
inaation ja/tai heikentda toimintaa; mika voi johtaa tapaturmaan, sairauteen ja/tai potilaan kuolemaan.

7. Jos laitteeseen liittyen on esiintynyt vakava vaaratilanne, asiasta tulee raportoida Medlinelle seka kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

v

Sailytys ja kasittely:

1. Laite on sailytettava puhtaassa, viiledssa ja kuivassa paikassa.

2. Laitetta on kasiteltava varoen kuljetuksen ja varastoinnin aikana, jotta pakkaus ja sen sisalté eivat vaurioidu.
3. Laite ei saa joutua kosketuksiin happojen, orgaanisten liuottimien tai muiden sy6vyttavien nesteiden kanssa.
4. Valta laitteen altistamista auringonvalolle.

Havitysohjeet:

Laitetta havitettdessa on huolehdittava varotoimenpiteistd, ja laite on havitettava sovellettavien biologisesti vaarallista jatetta
koskevien sairaalan saantéjen tai kansallisten maardysten mukaisesti.
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3 1- Trompetventil

Indikation for brug:
Trompetventilen til sug og skyl (enkelt spike eller dobbelt spike) anvendes til at levere skyllevaesker til operationssteder under
laparoskopiprocedurer og til at fjerne vaeskeformigt affald, vaevsrester og rag fra operationsstedet.

OR1200S: OR1201D: OR1245S :
Trompet ventil med 33 cm spids Trompet ventil med 33 cm spids Trompet ventil med 45 cm spids
til sug og skyl. til sug og skyl til sug og skyl
- Enkelt kobling - Dobbelt kobling

= e j
Beskrivelse:

A - Engangstrompetventilen til sug og skyl omfatter et dobbelt stempelhandstykke, en kanyle og slanger:
1. Sugespidsen monteres for enden af trompet ventilen.
Sugespidsens distale ende er beskyttet med en hatte.

@B

2. En heette monteres (skrues) bag pa det dobbelte stempelhdndstykke. @

3. Den bla ventil (bag pa handstykket) er til skylning. « Do

4. Skylleslangen tilsluttes ved det bla stempel og leveres @
med en klemme og en spike til tilslutning til
en saltvandspose. Til trompetventiler med dobbelt
spike leveres skylleslangen med et “Y”-stykke
med 2 spikes til tilslutning til to saltvandsposer. @

. Den rgde ventil (foran pa handstykket) er til sug. 3 == =

6. Spidsen af slangen leveres med en hunkonnektor
til tilslutning til en sugepose/-beholder. BI3 ventil

ihm

B - Brug fingrene:
- Nar der trykkes pa den bl ventil (3), -— t
styrer den stremmen af skyllevaeske fra
saltvandsposen gennem skylleslangen, handstykket

og kanylen med levering pa operationsstedet.

(%2}

Rad ventil
(sug)
Den rgde ventil (4) er til sug. Spidsen af slangerne
leveres med en hunkonnektor til tilslutning til

en sugepose/-beholder.
o T
Bemeaerk: Hvis det er ngdvendigt at adskille de to slanger, traekkes der i modsat retning.

Brugsanvisning:

1. Kontrollér, at pakningen ikke er kompromitteret, eller at indholdet ikke er udlgbet.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis steriliteten er kompromitteret.

Abn posen, og overfar til sterilt felt.

Kontrollér udstyrets generelle tilstand og fysiske integritet.

Tag spikehaetten/-erne af, og saet spikekonnektoren/-erne pa skylleposen/-erne.

Saet sugeslangen pa sugeposen/-beholderen, og juster vakuumtrykket.

For proceduren starter, skal slangerne primes, sug og skyl skal afprgves, og udstyret ma ikke anvendes, hvis der er defek-
ter.

7. Tryk pa den bla ventil for skylning og pa den rgde ventil for sug.

oA wN

Bemaerk: Nar sugeventilen slippes, og suget ikke fortsaetter, trykkes skylleventilen ned for at stoppe suget. Nar den anden ventil
har vaeret anvendt, trykkes der pa sugeventilen, og den slippes hurtigt igen. Gentag processen, indtil sugeventilen er i orden.Hvis
dette mislykkes, fjernes kanylen fra operationsstedet, sugeventilen trykkes ned og holdes nede, og der ventes 10 sekunder. Hvis
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det ikke lgser problemet, ma udstyret ikke anvendes, og det skal erstattes med nyt udstyr.
Forsigtighed:

Nar suget ikke er i brug, vaer opmaerksom pd at sugeknappen ikke er aktiveret, dette for at minimerer tabet af pneumoperito-
neum.

2- Suge og skylle spids

Trompet ventil med 45 cm spids til sug og skyl

> -

Indikation for brug:
Kanylen er kompatibel med Medlines trompetventil OE1200S, OR1245S og OR1201D.

Beskrivelse:
Steril suge- og irrigationskanyle til engangsbrug, kan anvendes sammen med Medlines trompetventil til at forleenge kanylen pa
OR1200S/0R1201D eller erstatte kanylen pa OR1245S.

Instruktion:
Til at forlzenge eller erstatte kanylen pa Medlines trompetventil, fierne den gamle kanyle og paseette den nye:

Vigtigt:

Dette udstyr er designet, testet og fremstillet til engangsbrug. Forseg pa at genbruge eller reprocessere udstyret kan fore til

udstyrssvigt og skader pd patienten. Reprocessering og/eller resterilisering af enheden kan give anledning til patientinfektion

via kontaminering. Udstyret ma ikke genbruges, reprocesseres eller resteriliseres.

1. For korrekt opsatning henvises der til betjeningsvejledningen til suge-/skyllesystemet.

2. Sprg for, at alle suge-/skylleproducentens sikkerhedsregler overholdes.

3. Dette udstyr skal anvendes af sundhedspersoner. Grundigt kendskab til og grundig uddannelse i funktionsprincipperne og
risiciene i forbindelse med laparoskopi er ngdvendig for at undga skader pa brugeren og/eller patienten.

4. Udstyret leveres sterilt. Udstyret ma ikke anvendes, hvis steriliteten er kompromitteret, eller pakningen er beskadiget. Ma

ikke genbruges eller resteriliseres. Kasseres efter brug.

Efterse omhyggeligt instrumentet for integritet fgr brug.

6. Genbrug af engangsanordninger resulterer i en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan medfgre kontamination
og/eller nedsat funktionsevne, som kan medfgre patientskader, -sygdom og/eller -dad.

7. Hvis en alvorlig haendelse er sket i forhold til udstyret, skal den rapporteres til Medline og myndighederne, hvor brugeren
og / eller patienten er bosiddende.

w

Opbevaring og handtering:

1. Udstyret skal opbevares et rent, tgrt og keligt sted.

2. Det skal handteres med forsigtighed for at undga skader pa pakningen og indholdet under transport og opbevaring.
3. Udstyret ma ikke komme i kontakt med syrer, organiske oplgsningsmidler eller andre korroderende vasker.

4. Undga at udseatte udstyret for sollys.

Anvisninger i bortskaffelse:

Forholdsregler bgr tages ved bortskaffelse af dette udstyr. Bortskaffelse af udstyret skal ske i overensstemmelse med det
pagaeldende hospital eller geeldende regler for biologisk farligt affald.
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E3 1- Trompetventil

Indikasjoner for bruk:
Trompetventilen til suging/skylling (én eller to spisser) brukes for & levere skyllevaeske til operasjonssteder under laparoskopiske
prosedyrer, samt for a fjerne vaeskeavfall, vevsrester og rgyk fra operasjonsstedet.

OR1200S: OR1201D: OR1245S :
Trompetventil med 33 cm kanyle Trompetventil med 33 cm kanyle Trompetventil med 45 cm kanyle
for sug og irrigasjon for sug og irrigasjon for sug og irrigasjon

- enkeltnal - dobbeltnal

=y
=T

Beskrivelse:
A - Trompetventilen til engangsbruk for suging og skylling bestar av et dobbelt stempelhandstykke, en kanyle og slanger:
1. Kanylen er skrudd foran pa den doble trompetventilen Den distale delen
av sugespissen har en beskyttelseshette.
2. En hette monteres (skrus pa) bak pa det doble stempelhandstykket.

@3

3. Den bla ventilen (bak pa handstykket) er beregnet pa skylling. @

4. Skylleslangen, som er koblet til ved det bla stempelet, a TP
leveres med en klemme og en spiss for tilkobling @
til en saltvannspose. For trompetventiler med to spisser
leveres skylleslangen med en «Y»-kobling med to spisser
for tilkobling til to saltvannsposer.

5. Den rpde ventilen (foran pa handstykket) er beregnet @
pa suging. Ekstremiteten av slangen leveres () === =

s
med en hunnkontakt for tilkobling til en sugepose/-beholder.
® BI& ventil

(skylling)
B - Bruke fingrene: l
- Huvis du trykker pa den bla ventilen (3),
vil strammen av skyllevaeske fra saltvannsposen . '
styres gjennom skylleslangen, handstykket
og kanylen, og leveres til operasjonsstedet.

Rad ventil
Den rgde ventilen (4) er beregnet pa suging. (suging)
Ekstremiteten av slangene leveres
med en hunnkontakt for tilkobling

til en sugepose/-beholder.
_*
Merk: Hvis de to slangene ma separeres, trekkes de ganske enkelt fra hverandre.

Bruksanvisning:

1. Kontroller at pakningen ikke er kompromittert, og at innholdet ikke har gatt ut pa dato.

Bruk ikke utstyret hvis steriliteten er kompromittert.

Apne posen og overfar enheten til et sterilt felt.

Undersgk enhetens generelle tilstand og fysiske integritet.

Fjern hetten(e) pa spissen(e), og koble til spissformingskontakten(e) til skylleposen(e).

Koble sugeslangen til sugeposen/-beholderen og juster vakuumtrykket.

For oppstart av prosedyren, prim slangene og test suge-/skylleenheten. Ikke bruk hvis det finnes defekter.
Trykk den bla ventilen for skylling, og den rede ventilen for suging.

NowvswN
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Merk: Nar sugeventilen slippes opp og sugingen ikke opphgrer, trykk ned skylleventilen for 8 stanse sugingen. Etter bruk av
den andre ventilen, trykk og slipp opp sugeventilen. Gjenta prosessen sa ofte som det trengs for a fikse sugeventilen. Hvis disse
tiltakene mislykkes, fjern kanylen fra operasjonsstedet, trykk og hold nede sugeventilen, og vent i ti sekunder. Hvis problemet
vedvarer, slutt 8 bruke denne skylleenheten og erstatt den med en ny enhet.

Forsiktig:
Nar suget ikke er i bruk, serg for at knappen ikke forblir trykt inn. Dette for 8 minimere tap av pneumoperitoneum.

2- Sug- og irrigasjonskanyle

Trompetventil med 45 cm kanyle for sug og irrigasjon

> -

Indikasjoner for bruk:
Kanylen er kompatibel med Medline trompetventil OR1200S, OR1245S og OR1201D.

Beskrivelse:
Sterilt sug- og skyllekanyle til engangsbruk, som kan brukes med Medlines trompetventil for a forlenge kanylen pa OR1200S/
OR1201D eller erstatte kanyle pd OR1245S.

Bruksanvisning:
For & forlenge eller erstatte eksisterende kanyle pa Medline trompetventil, ta bort den gamle kanyle og skru pa den nye:

Viktig:

Denne enheten er utformet, testet og produsert utelukkende til engangsbruk. Alle forsgk pa gjenbruk eller bearbeiding for gjen-

bruk kan medfare svikt og mulig personskade pa pasienten. Hvis denne enheten bearbeides for gjenbruk og/eller resteriliseres,

kan det fgre til pasientinfeksjon via kontaminasjon. Denne enheten ma ikke brukes flere ganger, bearbeides for gjenbruk eller

resteriliseres.

1. Se brukerhdndbgkene for suge-/skyllesystemene for riktig oppsett.

2. Pase at samtlige av produsentens sikkerhetsregler for suging/skylling overholdes.

3. Denne enheten skal brukes av medisinsk personell. Grundig forstaelse og oppleering innen driftsprinsippene og farene ved
bruk av en laparoskopisk tilneerming er nedvendig for 8 unnga mulig personskade hos brukeren og/eller pasienten.

4. Enheten leveres steril. Bruk ikke enheten hvis steriliteten er kompromittert eller pakningen er skadet. Enheten skal ikke

brukes pa nytt eller resteriliseres. Skal kasseres etter bruk.

Undersgk instrumentets generelle integritet ngye fgr bruk.

6. Gjenbruk av enheter som er ment for engangsbruk, skaper en potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fgre til
kontaminering og/eller redusert funksjonalitet, noe som kan fgre til skade, sykdom og/eller dgdfall.

7. Dersom en alvorlig hendelse har skjedd i forhold til enheten, skal det rapporteres til Medline og myndighetene der brukeren
og / eller pasienten befinner seg.

wn

Oppbevaring og handtering:

Enheten ma oppbevares pa et rent, kjglig og tert sted.

Den ma handteres med forsiktighet for & unngd skade pa pakningen og innholdet under transport og oppbevaring.
3. Enheten skal ikke komme i kontakt med syrer, organiske Igsemidler eller andre etsende vaesker.

4. Enheten skal ikke eksponeres for sollys.

o=

Retningslinjer for kassering:
Forholdsregler ber tas ndr du kasserer denne enheten, og avhending av enheten skal gjgres i samsvar med gjeldende sykehus
eller nasjonale bestemmelser for biologisk farlig avfall.
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Sterile in unopened, undamaged package.

Nicht benutzen, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé.
Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is.
Non utilizzare se la confezione non €' integra.

No utilizar si el paquete esta abierto o dafiado.

N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Sterilné v neotvorenom, neposkodenom obale.

Anvands ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai rikkoutunut.

M3 ikke anvendes hvis pakken er dbnet eller beskadiget.
Ikke bruk dersom pakken er dpnet eller gdelagt.

/[\ MD| [STERILE|EO ® ‘j" $7_\'<\

Latex Free, Latexfrei, Sans latex, Latexvrij,
Senza lattice, Sin Latex, Sem latex, Bez latexu,
Latexfri, Lateksiton, Latexfri, Lateksfri

sl GCMEDICA ENTERPRISE LTD.(WUXI),
Loujin Industrial Park, Shuofang, Wuxi, 214143 Jiangsu, China

C € o197
Kingsmead Service B.V. Zonnehof 36, 2632 BE,

EU|REP Nootdorp, Netherlands

CMC Medical Devices GmbH

CH |REP| pBahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland

CH importer: Medline International Switzerland SARL,

c/0 MN & Associés SA, 1 Place de Longemalle,
1204 Geneéve, Switzerland

Medline International B.V,,
Catharijnesingel 47, 3511 GC Utrecht,
The Netherlands
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