Endoscopic Applicator <
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:  The Endoscopic Applicator is a sterile, single-use applicator device. The Endoscopic Applicator consists of two components: (1) a non-reflective composite

cannula, and (2) a composite stylet.

INDICATIONS:  The Endoscopic Applicator is intended for use in delivering hemostatic agents to bleeding surgical sites through a S mm or larger trocar.

HOW SUPPLIED:  Each Endoscopic Applicator is supplied sterile in a sealed plastic container. One (1) box contains 6 Endoscopic Applicators.

WARNINGS/PRECAUTIONS:

— Read the hemostatic agent instructions for use prior to using this device.

— Do not use if damaged.

— Do not use air as a propellant to extrude hemostatic agents instead of the stylet.

— Do not use Endoscopic Applicator to manipulate or retract organs or tissue.

— The Endoscopic Applicator should only be used by persons adequately trained in Minimal Invasive procedures.

— Do not reuse or resterilize. Reuse of single- use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of
the patient.

DIRECTIONS FOR USE:
. Single use only — see warnings/precautions.
. Read the hemostatic agent instructions for use prior to using this device.
. Transfer both cannula and sylet (obturator) to the sterile field.
. Attach the syringe with the hemostatic agent to the cannula, ensuring the luer connector is locked.
. Load the Endoscopic Applicator with the desired amount of hemostatic agent by depressing the plunger on the hemostatic agent syringe. The cannula can be filled
with a maximum of 5ml of hemostatic agent.
6. Introduce the Endoscopic Applicator cannula into the trocar port. CAUTION: Grasp the cannula while advancing it through the trocar to avoid depressing the syringe plunger.
7. Carefully position the distal end of the Endoscopic Applicator at the site where the hemostatic agent is to be delivered.
8. Detach the hemostatic agent syringe from the luer lock connector of the Endoscopic Applicator.
9.
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Use the stylet to dispense the hemostatic agent to the bleeding site in accordance with the instructions for use of the hemostatic agent.
0. When sufficient hemostatic agent has been delivered to the bleeding site, carefully remove the Endoscopic Applicator from the trocar port, remove the stylet from
the cannula and flush any remaining hemostatic agent from the cannula.
11. If additional hemostatic agent is required during the same surgical procedure, repeat the steps above as necessary.

Single-use, one patient device will degrade if reprocessed. No effective cleaning process
has been developed to prevent cross contamination. Contamination of a reprocessed
device may lead to injury, illness or death of patient.
USA: Rx only

Baxter is a trademark of Baxter International Inc.

United States only: 1-800-423-2090
Other Countries: Contact your local Baxter representative.

Applicateur endoscopique <
CONSIGNES D'UTILISATION

DESCRIPTION:  L'applicateur endoscopique est un dispositif d'application stérile a usage unique. Il est constitué de deux composants : (1) une canule en composite non
réfléchissant et (2) un stylet en composite.

INDICATIONS :  L'applicateur endoscopique est congu pour dispenser I'agent hémostatique a I'aide d’un trocart de 5 mm ou plus sur un site opératoire présentant un
saignement.

CONDITIONNEMENT :  Chaque applicateur endoscopique est livré a I'état stérile dans un ¢ en plastique hermétiq fermé. Une (1) boite contient 6 applicateurs
endoscopiques.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS :

— Consulter la notice de I'agent hémostatique avant d'utiliser cet appareil.

— Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.

— Ne pas utiliser d'air comme propulseur pour extruder I'agent hémostatique a la place du stylet.

— Ne pas utiliser 'applicateur endoscopique pour manipuler ou rétracter des organes ou des tissus.

— L'applicateur endoscopique doit seulement étre utilisé par des personnes ddment formées aux procédures chirurgicales mini-invasives.

— Ne pas réutiliser ou restériliser. La réutilisation des dispositifs a usage unique pose un risque d'infection pour le patient ou I'utilisateur. La contamination du dispositif risque
d'engendrer des blessures, une maladie, voire la mort du patient.

MODE D’EMPLOI :

. A usage unique — voir les mises en garde/précautions.

. Consulter la notice de I'agent hémostatique avant d'utiliser cet appareil.

. Transférer la canule et le stylet (obturateur) dans le champ stérile.

. Attacher la seringue contenant I'agent hémostatique a la canule, en veillant a verrouiller le raccord luer-lock.

. Charger I'applicateur endoscopique de la quantité souhaitée d'agent hémostatique en appuyant sur le piston de la seringue d'agent hémostatique. La canule
peut étre remplie de 5 ml maximum d'agent hémostatique.

. Introduire la canule de I'applicateur endoscopique dans I'orifice du trocart. ATTENTION : Tenir fermement la canule en la faisant passer dans le trocart pour éviter
d’enfoncer le piston de la seringue.

7. Placer avec soin I'extrémité distale de 'applicateur endoscopique au niveau du site ot I'agent hémostatique doit étre dispensée.

8. Détacher la seringue d'agent hémostatique du raccord luer-lock de I'applicateur endoscopique.
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. Utiliser le stylet pour distribuer I'agent hémostatique au site de saignement conformément a la notice d'utilisation de I'agent hémostatique.
0. Une fois qu'une quantité suffisante d'agent hémostatique a été déposée au site du saignement, enlever avec précaution I'applicateur endoscopique de I'orifice du
trocart, enlever le stylet de la canule et rincer tout I'agent hémostatique résiduel de la canule.
11. Si une quantité supplémentaire d'agent hémostatique est requise durant la méme procédure chirurgicale, reprendre les étapes ci-dessus au besoin.

n'a été développé pour éviter la contamination croisée. La contamination d’un dispositif reconditionné risque de donner lieu

@ Ce dispositif & usage unique (un patient) se dégradera en cas de reconditionnement. Aucun procédé de nettoyage efficace
ades blessures, une maladie, voire la mort du patient.

Etats-Unis seulement : 1-800-423-2090

. Autres pays : Contacter le représentant Baxter.
Baxter est une marque de Baxter International Inc.

Endoskopischer Applikator
GEBRAUCHSANWEISUNG
at fiir den einmali

BESCHREIBUNG:  Der endoskopische Applikator ist ein steriles Appl g g
(1) einer nicht reflektierenden Kaniile aus Verbundstoff und (2) einem Mandrin aus Verbundstoff.

INDIKATIONEN:  Der endoskopische Applikator ist zur Abgabe von Hamostatika an blutende Operationsfelder mittels eines Trokars (5 mm oder langer) bestimmt.
LIEFERFORM:  Jeder endoskopische Applikator wird steril in einem versiegelten Kunststoffbehlter geliefert. Ein (1) Karton enthalt 6 endoskopische Applikatoren.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

— Vor Verwendung des Instruments die Gebrauchsanweisung des Himostatikums lesen.

— Bei Beschadigungen darf das Produkt nicht verwendet werden.

— Zum Herauspressen von Hamostatika niemals Druckluft als Treibmittel anstelle des Mandrins verwenden.

— Der endoskopische Applikator darf nicht zum Manipulieren oder Zuriickziehen von Organen oder Gewebe verwendet werden.

— Der endoskopische Applikator darf nur von Personen verwendet werden, die in minimal-invasiven Verfahren angemessen geschult sind.

— Nicht wieder verwenden oder resterilisieren. Bei einer Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht fiir den Patienten oder Benutzer Infektionsgefahr.
Die Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

. Nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt — siehe Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen.

. Vor Verwendung des Instruments die Gebrauchsanweisung des Hamostatikums lesen.

. Die Kaniile und den Mandrin (Obturator) in das sterile Feld setzen.

. Die Spritze mit dem Hamostatikum an der Kaniile befestigen und dabei sicherstellen, dass der Luer-Anschluss verriegelt ist.

. Den endoskopischen Applikator mit dem Hamostatikum fiillen. Dazu den Kolben an der mit Hamostatikum gefiillten Spritze driicken. Die Kaniile kann mit
maximal 5 ml Hamostatikum befiillt werden.

6. Die Kaniile des endoskopischen Applikators in den Trokarport einfiihren. VORSICHT: Beim Vorschieben der Kaniile durch den Trokar die Kaniile festhalten, um zu

vermeiden, dass der Spritzenkolben gedriickt wird.

7. Das distale Ende des endoskopischen Applikators vorsichtig am Situs platzieren, wo das Himostatikum abgegeben werden soll.

8. Die Spritze mit dem Hamostatikum vom Luer-Lock-Anschluss des endoskopischen Applikators abnehmen.

9.
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Gebrauch. Der endoskopische Applikator besteht aus zwei Komponenten:
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Unter Verwendung des Mandrins das Himostatikum geméR der Gebrauchsanweisung zum Hamostatikum an die Blutungsstelle abgeben.
0. Nachdem das gesamte Hamostatikum auf die Blutungsstelle abgegeben wurde, den endoskopischen Applikator vorsichtig vom Trokarport entfernen, den Madrin aus der
Kaniile entfernen und alle Reste des Hamostatikums aus der Kaniile spiilen.
11. Falls wahrend desselben chirurgischen Verfahrens zusétzliches Hamostatikum benétig wird, die obigen Schritte falls ndtig wiederholen.

Dieses Instrument ist fiir den Einmalgebrauch an einem Patienten bestimmt. Durch Wiederaufbereiten wird

das Gerét beschadigt. Es wurde noch kein wirkungsvolles Reinigungsverfahren entwickelt, um eine Kreuzkontaminierung
zu verhindern. Die Kontaminierung eines wiederaufbereiteten Instruments kann Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod
des Patienten zur Folge haben. Nur in den USA: 1-800-423-2090
Andere Lander: Wenden Sie sich an Ihren Baxter-Vertreter vor Ort.

Baxter ist eine Marke von Baxter International.

Aplicador endoscdpico TS )
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:  El aplicador endoscdpico es un dispositivo estéril para un solo uso. El aplicador endoscopico consta de dos componentes: (1) una canula compuesta no
reflectoray (2) un estilete compuesto.

INDICACIONES:  El aplicador endoscdpico estd indicado para administrar agentes hemostatio en sitios quirtirgicos sangrantes a través de un trocar de 5 mm o mas.
PRESENTACION:  Cada aplicador endoscdpico se suministra estéril en un recipiente pléstico sellado. Una (1) caja contiene 6 aplicadores endoscépicos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

— Lea las instrucciones de uso del agente hemostatico antes de usar este instrumento.

— No usar si el instrumento estd dafiado.

— No utilice aire como propelente para extrudir los agentes hemostaticos en lugar del estilete.

— No utilice el aplicador endoscdpico para manipular o retraer drganos o tejido.

— El aplicador endoscdpico debe ser utilizado tnicamente por personas debidamente capacitadas para realizar procedimientos minimamente invasivos.

— No reutilizar ni reesterilizar. Si se reutilizan los dispositivos que son para un solo uso se crea un riesgo potencial de infeccién del paciente o usuario. La contaminacién de un
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Para un solo uso. Consulte las advertencias/precauciones.

. Lealas instrucciones de uso del agente hemostatico antes de usar este instrumento.

. Transfierala canula y el estilete (obturador) al campo estéril.

. Acople la jeringa con el agente hemostatico a la canula, asegurdndose de que el conector luer esté blogueado.

. Cargue el aplicador endoscdpico con la cantidad deseada de agente hemostatico presionando el émbolo en la jeringa del agente hemostético. La cdnula se puede
Ilenar con un méximo de 5 ml de agente hemostatico.

. Introduzca la canula del aplicador endoscépico en el puerto para el trocar. ATENCION: Para no empujar el émbolo de la jeringa, agarre la canula mientras la hace avanzar a
través del trocar.

7. Con cuidado coloque el extremo distal del aplicador endoscdpico en el sitio donde va a administrar el agente hemostatico.

8. Desacople |a jeringa con agente hemostatico del conector luer del aplicador endoscépico.
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. Utilice el estilete para dispensar el agente hemostatico al sitio de sangrado, segun las instrucciones de uso del agente hemostatico.
0. Cuando se haya suministrado suficiente agente hemostatico al sitio de sangrado, retire con cuidado el aplicador endoscopico del puerto del trocar, retire el estilete
dela cnula y elimine de la canula cualquier resto de agente hemostatico.
11. Si se requiere agente hemostatico adicional durante el mismo procedimiento quirtirgico, repita los pasos anteriores seguin sea necesario.

proceso eficaz de limpieza para evitar la contaminacion cruzada. La contaminacion de un dispositivo reprocesado

@ El dispositivo de un solo uso para un paciente se degradard si se vuelve a procesar. No se ha desarrollado ningtn
puede provocar lesiones, enfermedad o la muerte de un paciente.

Estados Unidos Gnicamente: 1-800-423-2090
Otros paises: Péngase en contacto con su representante local de Baxter.
Baxter es una marca comercial de Baxter International Inc.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE — L'applicatore endoscopico & un dispositivo sterile e monouso. Si compone di due parti: (1) una cannula composita non riflettente e (2) uno stiletto composito.
INDICAZIONI - L'applicatore endoscopico & concepito per erogare I'agente emostatico nei punti chirurgici di sanguinamento per mezzo di un trocar di 5 mm o

di diametro superiore.

CONFEZIONE —  Ogni applicatore endoscopico & fornito sterile in un contenitore di plastica sigillato. Una (1) scatola contiene 6 applicatori endoscopici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

— Leggere le istruzioni dell'agente emostatico prima di utilizzare questo dispositivo.

— Non usare se danneggiato.

— Non usare aria al posto dello stiletto per forzare la fuoriuscita dell'agente emostatico.

— Non usare I'applicatore endoscopico per manipolare o retrarre organi o tessuti.

— L'applicatore endoscopico deve essere adoperato esclusivamente da personale con adeguata formazione nelle procedure chirurgiche minimamente invasive.

— Non riutilizzare né risterilizzare. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea il rischio potenziale di infezioni per il paziente o per I'operatore. La contaminazione del dispositivo

puo portare a lesioni, infermita o decesso del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1

Esclusivamente monouso; fare riferimento alla sezione Avvertenze e precauzioni.

2. Leggere le istruzioni dell'agente emostatico prima di utilizzare questo dispositivo.
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. Portare sia la cannula che lo stiletto (otturatore) nel campo sterile.
. Collegare la siringa con I'agente emostatico alla cannula, assicurandosi che il connettore Luer sia bloccato.
. Caricare |'applicatore endoscopico con la quantita desiderata di agente emostatico premendo lo stantuffo della siringa che lo contiene. La cannula puo essere

riempita con un massimo di 5 ml di agente emostatico.

. Introdurre la cannula dell'applicatore endoscopico nella porta del trocar. ATTENZIONE — Per evitare di premere lo stantuffo della siringa, tenere saldamente la cannula

mentre la si fa avanzare nel trocar.

. Posizionare con cautela I'estremita distale dell'applicatore endoscopico nel punto in cui si deve erogare I'agente emostatico.

. Staccare la siringa dell'agente emostatico dal connettore Luer Lock dell'applicatore endoscopico.

. Servirsi dello stiletto per erogare |'agente emostatico nel punto di sanguinamento in base alle relative istruzioni per I'uso.

0. Quando la quantita di agente emostatico erogata nel punto di sanguinamento é sufficiente, estrarre con cautela |'applicatore endoscopico dalla porta del trocar,

rimuovere lo stiletto dalla cannula ed eliminare dalla cannula I'agente residuo.

11. Se nel corso della stessa procedura chirurgica si richiede un'ulteriore applicazione di agente emostatico, ripetere la procedura qui descritta secondo la necessita.

@ Il trattamento ripetuto causa il deterioramento di questo dispositivo monouso e monopaziente.

Non & stato sviluppato un procedimento di pulizia efficace per prevenire la contaminazione crociata.
La contaminazione di un dispositivo trattato pili volte pud portare a lesioni, infermita o decesso del paziente. Solo Stati Uniti: 1800 423 2090

Altri Paesi: contattare il rappresentante Baxter di zona.

Baxter & un marchio di fabbrica di Baxter International Inc.

Endoscopische applicator

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING:

De endoscopische applicator is een steriel applicatiehulpmiddel voor eenmalig gebruik. De endoscopische applicator bestaat uit twee onderdelen: (1) een

niet-spiegelende canule van composiet en (2) een stilet (obturator) van composiet.

INDICATIES:  De endoscopische applicator wordt gebruikt voor het aanbrengen van hemostasemiddelen op bloedende operatieplaatsen via een trocart van ten minste
5mm.

LEVERINGSWIJZE:

Elke endoscopische applicator wordt steriel geleverd in een verzegeld kunststof omhulsel. Een (1) doos bevat 6 endoscopische applicators.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

— Lees de gebruiksaanwijzing van het hemostasemiddel alvorens dit instrument te gebruiken.

— In geval van beschadiging niet gebruiken.

— Gebruik geen lucht als drijfgas om hemostasemiddelen te extruderen in plaats van het stilet.

— Gebruik de endoscopische applicator niet om organen of weefsel te manipuleren of terug te trekken.

— De endoscopische applicator mag alleen worden gebruikt door personen die voldoende getraind zijn in minimaal invasieve ingrepen.

— Niet hergebruiken of hersteriliseren. Hergebruik van instrumenten voor eenmalig gebruik kan risico op infectie van de patiént of gebruiker met zich meebrengen.

Verontreiniging van het instrument kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

GEBRUIKSAANWIZING:
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. Uitsluitend voor eenmalig gebruik — zie waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen.

. Lees de gebruiksaanwijzing van het hemostasemiddel alvorens dit instrument te gebruiken.

. Breng de canule en het stilet (de obturator) over naar het steriele veld.

. Bevestig de spuit met het hemostasemiddel op de canule en zet de luerlock goed vast.

. Vul de endoscopische applicator met de gewenste hoeveelheid hemostasemiddel door de zuiger van de spuit met hemostasemiddel in te drukken. De canule kan

met maximaal 5 ml hemostasemiddel worden gevuld.

. Steek de canule van de endoscopische applicator in de poort van de trocart. LET OP: Houd de canule vast terwijl u hem in de trocart opvoert om te voorkomen dat u de

zuiger van de spuit indrukt.

. Plaats het distale uiteinde van de endoscopische applicator zorgvuldig op de plaats waar u het hemostasemiddel wilt aanbrengen.
. Haal de spuit met hemostasemiddel los van de luerlock op de endoscopische applicator.

Breng het hemostasemiddel met behulp van het stilet aan op de plaats van de bloeding volgens de gebruiksaanwijzing van het hemostasemiddel.

0 Nadat u voldoende hemostasemiddel hebt aangebracht op de plaats van de bloeding, verwijdert u de endoscopische applicator voorzichtig uit de poort van de

trocart, verwijdert u het stilet uit de canule en flusht u eventueel resterend hemostasemiddel uit de canule.

11. Als er tijdens dezelfde ingreep nog meer hemostasemiddel nodig is, herhaalt u de bovenstaande stappen naar vereist.

@ Instrument voor eenmalig gebruik bij één patiént wordt aangetast door opwerking. Er is geen effectief

reinigingsproces ontwikkeld om kruishesmetting te voorkomen. Verontreiniging van een opgewerkt hulpmiddel
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Uitsluitend vanuit VS: 1-800-423-2090

Overige landen: Neem contact op met uw plaatselijke Baxter-vertegenwoordiger.

Baxter is een handelsmerk van Baxter International Inc.

Endoskopisk applikator

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:  Den endoskopiska applikatorn &r en steril applikator for

bruk. Den endoskopiska applik

n bestar av tva komponenter: (1) en icke-reflekterande

kanyl av komposit och (2) en mandréng av komposit.

INDIKATIONER:

Den endoskopiska applikatorn &r avsedd att anvandas vid administrering av ett hemostasmedelet till blodande operationsomraden, genom en 5 mm

eller storre troakar.
LEVERANS:  Varje endoskopisk applikator tillhandahalls steril i en forseglad plastbehéllare. En (1) farpackning innehaller 6 endoskopiska applikatorer.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER:

— Lés bruksanvisningen for hemostasmedlet innan denna enhet anvénds.
— Anvénd ej en skadad produkt.

— Anvénd inte luft som drivmedel for att trycka ut hemost

Alat
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— Anvand inte den endoskopiska applikatorn for att manipulera eller halla undan organ eller vavnad.
— Den endoskopiska applikatorn ska endast anvandas av personer som erhallit adekvat utbildning i minimalinvasiva ingrepp.
— Férej teranvandas eller resteriliseras. Ateranvandning av engangsartiklar medfor risk for infektioner hos patienten eller anvéndaren. Kontaminering av enheten kan leda till

att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

BRUKSANVISNING:

Vs W —

. Placera noggrant den distala &nden av den endoskopiska applikatorn pa den plats dar hemost;
. Lossa sprutan med hemostasmedlet fran luerlockkopplingen pa den endoskopiska applikatorn.
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. Endast for engangsbruk — se varningar/forsiktighetsatgarder.

. Las bruksanvisningen for hemostasmedlet innan detta instrument anvands.

. For dver bade kanyl och mandréng (obturator) till det sterila faltet.

. Anslut sprutan med hemostasmedlet till kanylen och sékerstall att luerkopplingen Iases.

. Ladda den endoskopiska applikatorn med 6nskad mangd hemostasmedel genom att trycka in kolven pa sprutan med hemostasmedlet. Kanylen kan fyllas med

hdgst 5 mL hemostasmedel.
Forin den endoskopiska apg

ylen i troakari 0BS! Hall i kanylen nar den fors framét genom troakaren s att sprutkolven inte pressas ned.

dlet ska administreras.
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Anvénd mandréngen till att dispensera hemostasmedlet till det biodande omradet, i enlighet med hemostasmedlets bruksanvisning.

0 Nar tillréckligt med hemostasmedel har administrerats till det blddande omradet, avidgsna forsiktigt den endoskopiska applikatorn fran troakaringangen, ta ut

mandrangen ur kanylen och spola ut eventuellt kvarvarande hemostasmedel ur kanylen.

11. Om ytterligare hemostasmedel behdvs under samma kirurgiska ingrepp, upprepa ovanstaende steg efter behov.

@ Engéngsprodukt for anvéndning till en enstaka patient; forstars vid rengdring/resterilisering.

Ingen effektiv rengdringsmetod har tagits fram som kan forhindra smittdverforing.

Kontaminering av en rengjord/resteriliserad produkt kan medfora att patienten skadas, blir sjuk eller avlider. Endast USA: 1-800-423-2090
Ovriga lander: Kontakta ndrmaste representant for Baxter.

Baxter ar ett varumérke som tillhor Baxter International Inc.



Endoskopisk applikator
BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE:  Den pp en er en steril ap
komposittmateriale og (2) en st|lett| komposittmateriale.
INDIKASJONER:  Den endoskopiske applikatoren skal brukes til  administrere hemostatisk midler pa blodende operasjonssteder gjennom en trokar pa 5 mm eller mer.
LEVERES SLIK:  Den endoskopiske applikatoren leveres steril i en forseglet plastbeholder. En (1) eske inneholder 6 stk. endoskopiske applikatorer.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:
— Les bruksanvisningen for det hemostatiske middelet far du bruker denne enheten.
— Bruk ikke enheten hvis den er skadet.
— Bruk ikke luft som drivgass til a ekstrudere hemostatiske midler i stedet for stiletten.
— Bruk ikke den endoskopiske applikatoren til  bevege eller trekke ut organer eller vev.
— Den endoskopiske applikatoren skal bare brukes av personer som har fétt riktig opplering i minimalt invasive prosedyrer.
— Skal ikke steriliseres pa nytt eller brukes flere ganger. Gjenbruk av enheter til engangsbruk kan medfare risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Kontaminering av enheten
kan fore til personskade, sykdom eller dadsfall for pasienten.
BRUKSANVISNING:
. Bare il engangsbruk — se Advarsler/forholdsregler.
. Les bruksanvisningen for det hemostatiske middelet far du bruker denne enheten.
. Legg bade kanylen og stiletten (obturatoren) i det sterile omradet.
. Koble sproyten med det hemostatiske middelet til kanylen, og pase at luerkoblingen er last.
. Fyll den endoskopiske applikatoren med riktig mengde hemostatisk middel ved & trykke ned stempelet pa sproyten med det hemostatiske middelet. Kanylen kan
fylles med maks. 5 ml hemostatisk middel.
. For kanylen pa den endoskopiske applikatoren inn i trokarporten. OBS! Grip tak i kanylen mens du farer den gjennom trokaren, for a unnga a trykke ned sproytestempelet.
. Plasser den distale enden av den endoskopiske applikatoren forsiktig pa stedet der det hemostatiske middelet skal administreres.
. Koble sprayten med det hemostatiske middelet fra luerlskoblingen pa den endoskopiske applikatoren.
. Tilfor det hemostatiske middelet pa blodningsstedet ved hjelp av stiletten, i samsvar med bruksanvisningen for det hemostatiske middelet.
0. Nér en tilstrekkelig mengde hemostatisk middel er administrert pa blodningsstedet, tar du den endoskopiske applikatoren forsiktig ut av trokarporten, fierner
stiletten fra kanylen og temmer kanylen for eventuelle rester av hemostatisk middel.
11. Hvis det er nodvendig & bruke mer hemostatisk middel under samme kirurgiske inngrep, gjentar du trinnene ovenfor etter behov.

til engangsbruk. Den endoskopiske applikatoren bestdr av to deler: (1) en kanyle i ureflekterende
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for & hindre kryssk ing. Kont ing av utstyr som er blitt behandlet flere ganger, kan fore til personskade,

@ Engangsutstyr for én pasient forringes hvis det behandles flere ganger. Det er ikke utviklet en effektiv rengjoringsprosess
sykdom eller dadsfall hos en pasient.

Bare USA: 1-800-423-2090
Andre land: Ta kontakt med en lokal representant for Baxter.
Baxter er et varemerke for Baxter International Inc.

Endoskopisk applikator a»
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:  Den endoskopiske applikator er en steril applik hed til engangsbrug. Den endoskopiske applikator bestar af to komponenter: (1) en ikke-reflekterende,
sammensat kanyle og (2) en sammensat stilet.

INDIKATIONER:  Den endoskopiske applikator er beregnet til brug ved levering af at haemostatisk midler til bladende kirurgiske steder gennem en 5 mm eller

storre trokar.

LEVERING: Hver endoskopisk applikator leveres steril i en forseglet plastbeholder. En (1) @ske indeholder 6 endoskopiske applikatorer.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

— Les brugsanvisningen til det hamostatiske middel inden brug af enheden.

— Md ikke anvendes, hvis beskadiget.

— Brug ikke luft som drivstof til at udstede haemostatiske midler som erstatning for stiletten.

— Brug ikke den endoskopiske applikator til at manipulere eller traekke organer eller vav tilbage.

— Den endoskopiske applikator ma kun anvendes af personer med tilstraekkelig traening i minimalt invasive procedurer.

— M3 ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug af engangsanordninger skaber en risiko for infektioner hos patienten eller brugeren. Kontamination af anordningen kan fore
til patientskader, sygdom eller dod.

BRUGSANVISNING:

. Udelukkende til engangsbrug — se advarsler/forholdsregler.
. Laes brugsanvisningen til det haemostatiske middel inden brug af enheden.
. Overfor bade kanyle og stilet (obturator) til det sterile felt.
. Seet sprojten med det haemostatiske middel pé kanylen, og serg for at luerforbindelsen er last.
. Montér den endoskopiske applikator med den gnskede mangde haemostatisk middel ved at trykke stemplet ned pa sprojten med det haemostatiske middel. Kanylen
kan fyldes med hgjst 5 ml haemostatisk middel.
. For den endoskopiske applikatorkanyle ind i trokarporten. FORSIGTIG: Grib fat i kanylen, mens den fores fremad gennem trokaren for at undga at trykke sprajtestemplet ned.
. Anbring forsigtigt den endoskopiske applikators distale ende ved stedet, hvor det hasmostatiske middel skal anvendes.
. Fjern sprojten med haemostatisk middel fra luerforbindelsen pa den endoskopiske applikator.
. Brug stiletten til at dispensere det hazmostatiske middel til det bladende sted iflge brugsanvisningen til midlet.
0. Nér en tilstraekkelig maengde haemostatisk middel er tilfart til blodningsstedet, fiernes den endoskopiske applikator forsigtigt fra trokarporten. Fjern stiletten fra
kanylen, og skyl eventuelt resterende heemostatisk middel ud af kanylen.
11. Hvis der er brug for mere hamostatisk middel i den samme kirurgiske procedure, gentages trinene ovenfor efter behov.
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er blevet udviklet, som eri stand til at forhindre krydskontamination. Kontamination af en genbehandlet enhed

@ Engangsenheden til brug pa en enkelt patient nedbrydes, hvis den genbehandles. Ingen effektiv rengaringsproces
kan fore til patientskader, sygdom eller dod.

Kun i USA: 1-800-423-2090
Andre lande: Kontakt den lokale Baxter-repraesentant.
Baxter er et varemaerke, der tilhgrer Baxter International Inc.

Endoskopia-applikaattori
KAYTTOOHJEET

KUVAUS: Endoskopia-applikaattori on steriili, kertakdyttdinen
(2) komposiittimandriini.

INDIKAATIOT:  Endoskopia-applikaattori on tarkoitettu kéytettavaksi hemostaattisen aineen applikointiin verta vuotavaan leikkauskohtaan vahintaén 5 mm:n
troakaarin kautta.

TOIMITUSTAPA:  Kukin endoskopia-applikaattori toimitetaan steriilind suljetussa muovikotelossa. Yksi (1) rasia sisaltaa 6 endoskopia-applikaattoria.

VAROITUKSET/VAROTOIMET:

— Lue hemostaattisen aineen kdyttdohjeet ennen tdmén laitteen kayttod.

— Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttdd.

— llmaa ei saa kéyttdd ajoaineena hemostaattisen aineen pursottamiseen mandriinin sijasta.

— Endoskopia-applikaattoria ei saa kdyttad elinten tai kudoksen kdsittelyyn tai taaksepdin vetdmiseen.

— Endoskopia-applikaattoria saavat kdyttad vain henkilét, jotka ovat saaneet riittévan koulutuksen minimaalisesti invasiivisissa toimenpiteissa.

— Eisaa kdyttad eikd steriloida uudelleen Kertakayttmsten laitteiden uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilaan tai kéyttdjan tartuntavaaran. Laitteen kontaminoituminen voi
aiheuttaa potilaan tai k

KAYTTOOHJEET:

. Vain kertakayttoon — katso varoitukset/varotoimet.

. Lue hemostaattisen aineen kdyttdohjeet ennen tamén laitteen kayttoa.

. Siirrd sekd kanyyli ettd mandriini (obturaattori) steriilille alueelle.

. Kiinnitd hemostaattisen aineen siséltéva ruisku kanyyliin ja varmista, ettd luer-liitin on lukossa.

. Lataa endoskopia-applikaattori halutulla maaralla hemostaattista ainetta painamalla hemostaattisen aineen sisaltavén ruiskun méntaa. Kanyylin voi téyttaa
enintddn 5 ml:lla hemostaattista ainetta.

. Vie endoskopia-applikaattorin kanyyli troakaarin porttiin. HUOMIO: Pida kanyylista kiinni, kun viet sitd troakaarin ldpi, jotta et paina ruiskun méntaa.

. Aseta endoskopia-applikaattorin distaalipda varovasti kohtaan, johon hemostaattinen aine on méddré annostella.

. Irrota hemostaattisen aineen sisaltéva ruisku endoskopia-applikaattorin luer-lock-liittimesta.

. Annostele hemostaattista ainetta verta vuotavaan kohtaan mandriinilla hemostaattisen aineen kéyttdohjeiden mukaan.

0. Kun verta vuotavaan kohtaan on annosteltu riittdvé maard hemostaattista ainetta, irrota endoskopia-applikaattori varovasti troakaarin portista, poista
mandriini kanyylista ja huuhtele kanyyliin mahdollisesti jéljelle jadnyt hemostaattinen aine.

11. Jos saman kirurgisen toimenpiteen aikana tarvitaan liséa hemostaattista ainetta, toista edelld annetut ohjeet tarpeen mukaan.

tori koostuu kahdesta osasta: (1) heijastamaton komposiittikanyyli ja

likaattorivaline. Endoskopi lil
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@ Kertakdyttdinen, potilaskohtainen laite haurastuu, jos sitd prosessoidaan uudestaan. Ristiinkontaminaation
estamiseksi ei ole kehitetty tehokasta puhdistusprosessia. Uudelleenprosessmdun laitteen kontaminoituminen
potilaan sai isen tai k Vain Yhdysvallat: 1-800-423-2090
Muut maat: Ota yhteytta paikalliseen Baxterin edustajaan.

voi aiheuttaa potil

Baxter on Baxter International Inc:n tavaramerkki.

Aplicador Endoscdpico <
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAQ: 0 Aplicador Endoscopico é um dispositivo de aplicacdo esterilizado de utilizagdo Gnica. O Aplicador Endoscdpico é constituido por dois componentes: (1) uma
canula de compdsito sem reflexao e (2) um estilete de compdsito.

INDICAGOES: 0 Aplicador Endosc6pico destina-se a ser usado na administragdo os agentes hemostatico em locais cirdrgicos hemorragicos através de um trocarte de

5 mm ou de tamanho superior.

APRESENTAGAO:  Cada Aplicador Endoscdpico é fornecido esterilizado num recipiente vedado de plastico. Uma (1) caixa contém 6 Aplicadores Endoscopicos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

— Lerasinstrugdes referentes ao agente hemostatico antes de usar este dispositivo.

— Nao utilizar se apresentar danos.

— N&o usar ar como um impulsor para expelir os agentes hemostéticos em vez do estilete.

— N&o usar o Aplicador Endoscépico para manipular ou retrair orgdos ou tecido.

— 0 Aplicador Endoscdpico deve ser usado apenas por pessoas devidamente especializadas em procedimentos Minimamente Invasivos.

— Nao reutilizar nem reesterilizar. A reutilizacao de dispositivos de utilizagao tnica cria o potencial risco de infecgdes no doente ou utilizador. A contaminagdo do dispositivo
pode provocar lesdes, doengas no doente, ou mesmo a sua morte.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

1. Apenas para uma tinica utilizagdo — ver as adverténcias/precaugdes.

2. Leia as instrugdes referentes ao agente hemostatico antes de usar este dispositivo.

3. Transfiraa cdnula e o estilete (obturador) para o campo estéril.

4. Ligue a seringa com 0 agente hemostatico a cdnula, certificando-se de que o conector luer se encontra bloqueado.

5. Carregue o Aplicador Endoscopico com o volume desejado de agente hemostatico premindo o émbolo na seringa contendo o agente hemostatico. Pode encher a
canula até um méximo de 5 ml de agente hemostatico.

6. Introduza a canula do Aplicador Endoscdpico na porta do trocarte. CUIDADO: Agarre firmemente na canula enquanto a avanga simultaneamente através do trocarte para
evitar premir o émbolo da seringa.

7. Posicione cuidadosamente a extremidade distal do Aplicador Endoscdpico no local onde pretende administrar o agente hemostatico.

8. Separe a seringa do agente hemostatico do conector luer lock do Aplicador Endoscdpico.

9. Use o estilete para administrar o agente hemostatico no local sangrento de acordo com as instrugdes de utilizagdo do agente hemostatico.

10. Apds a administracdo de suficiente agente hemostatico no local sangrento, remova cuidadosamente o Aplicador Endoscdpico da porta do trocarte, remova o estilete

da canula e purgue o agente hemostatico residual da canula.
11. Se for necessria a administracao de agente hemostatico adicional durante o mesmo procedimento cirtirgico, repita os passos indicados acima, conforme necessario.

qualquer processo de limpeza eficaz para impedir a contaminagéo cruzada. A contaminagao de um dispositivo
Apenas nos Estados Unidos da América: 1-800-423-2090
Outros paises: Entrar em contacto com o representante local da Baxter

@ Dispositivo para utilizagdo tnica, num tnico doente, ird degradar-se se for reprocessado. Néo foi desenvolvido
reprocessado pode originar lesdes, doencas ou mesmo a morte do doente.

Baxter 6 uma marca comercial da Baxter International Inc.

Evéookomiko anAikatép

<«
OAHTIES XPHEHE

MEPIFPAOH  : To EvBookomikd Amhikatép €ival pia amootelpwpévn 6uakeur amhikatép piag xpriong. To vdookomk amhikatép amoteheitar amd Svo e§aptipata: (1) pa pn
QVTIKATOMTPIKN KAvouha amd ouvBETIKG UNIKG Kat (2) évav aTulioko amd GuvBETIKG UKD,

ENAEIZEIE:  To evbookomikd anhikatép eveikvutal yia xprion 0Ty mapoy1 aiHooTaTIKiG 0uoiag og apoppayoloes meploxég eyxeipnong Slapéoou evag Tpokdp 5 mm

1} peyautepou.

TPOMOZ AIAGEZHE:  To kaBe Evdookomikd Amikatép mapéyetat amootelpwpévo péoa oe Eva oppaylopévo mhaotikd doyeio. To kdde éva (1) kouti mepiéyel 6 Evioakomika
Anhikarép.

MPOEIAOMOIHEEIZ/MPOOYAAZEIY:

— DwapdoTe Tiq 08nyieg Xprong TE AHOOTATIKIC 0UGIAC TPIV XPNOIHOMOIGETE QUTH T GUGKEVK.

— Mnv tn pnotpomoteite edv eival kateotpappévn.

— Mn xpnotponoteite aépa wg mPowdNTIKG aépto avti yia Tov oTUNIOKO yia e€aywyr) TG AIPOOTATIKRAG 0UiaC.

— Mn xpnotponoteite To evéookomko amikatép yia va )(api(sm r'] va anooUpm T dpyava 1} Tov 10T0.

— To evooKomiko ﬂTI)\IK(l'[Ep TIPEMEL Val XPNOIHOTOLE(TAL HOVO MO GTOYId TTOU €KUY EMAPKI EKTaO pepp

— Mnv to enavaypnoiy £ T0 Elpwvete. H XPNOLHOTIOINON OUOKEV®V piiag xpnon( emgépel evdexopievo kivouvo hopaewv atov aoBevi 1 To xprotn.
H poluven g cuokeun pmopei va 0dnynoel o Ipauuanaub, aobévela 1y Bavato Tou aoBevoug.

OAHTIEX XPHXHE:
. Miag pévo xpriong — avatpé€te otic mpoetdomotjoeig/mpopuAdderc.
. MaBdore Tiq 0dnyieg Xpriong TE AHOOTATIKIG 0UGiag mPIv XN OIHOMOINOETE AUTH T GUOKEUH.
. Metagépete kat v kdvoua Kat Tov 0TUNOKO (EMMWHATIKO) EVTOE TOU AMOOTEPWHIEVOL TiEdiov.
. ZuvB£oTe T 60PLYYa HE TN AIPOOTATIKI) 0UGia 0TNV KAVOUa, TPoaéxovtag o 0voeapo luer va eivat acpahiopévoc.
. 0opTa)OTE T0 EvH0TKOMIKO amhiKaTép pe TV emBupnT mosTNTa atpooTaTikic ovaiac, méfovtag To éuBoho TG 6UpIyyag TG aipooTaTIkig ouaiac. H kavoua pmopei
va yepioet pe To moA0 5 ml aplooTatikig ouoia.
. Eloaydyete v kavouha evboakomiko amhikatép eviog g Bupag tpokap. MPOZOXH: Midote yepd Ty kdvoua eve) Ty mpowbeite dlapéoou T TPOKAP yia va amo@lyeTe T
oupmieon Tou epPoNou Te abplyyag.
. TomoBetrote MPOOEKTIKA TO MEPIPEPIKO AKPO TOU EVAOTKOMIKOD amNiKaTép 0TV MEPLO I} 6oL POKEITaL va mapacyeDEi n aiHooTaTIKY ougia.
. AmoouvdéoTe T oUpIyya He T aipooTaTiki ouoia and To aivoeapio pe aopdhion luer Tou evdookomikol amhikatép.
Xpnotpomotrote Tov 6TUNIGKO Yia va XopnyROETE T AIHOCTATIKI) 0Usia 0TNV aIHoppayovsa MepLoxT, GUHQWVA e TIC 0dnyiEg Xprong TG AIHOOTATIKIG ouoiag.
. Ao €€t xopnynOei EMapKii¢ MooOTNTA AHOGTATIKIG 0UGIag OTNY AIPOPPAYOUTA TEPLOXT, APALPETTE IPOTEKTIKA TO €vd0ooKomiKO amhikatép amd T B0pa Tpokdp,
aQaIpéoTe Tov 0TUN{OKO amd T Kdvouha Kat agatpéate amé T kavoua 0on aipooTatiki ougia £xel mapaeivel.
11. Av amarmnO¢i emméov moo6TNTa APooTaTIKAG 0uoiag Katd T didpkela e idlag xeipoupyiki¢ Sladikaoiac, emavahdpete, av xpedetal, Ta mapandvw Pripata.

1 0 €Ad Batikég emeppdoeic.
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Bapopod yia v mpoAnYn emuoA . H pouvon piag ouekevic mou éxel umoaTei enavenedepyaoia pmopei

® Zuoxsun ula( xpfiong, ya évav aoezvn, umoBaBpietan av umoorei enaveme§epyacia. Aev éxel avamtuyBei amoteNeopatikn
va o8nynoel o€ Tpavpatiopd, acbévea 1y Bavato Tou aoeevou(.

¢ H.M.A. povo: 1-800-423-2090

T AMeC XpEC: EmKoWwVATTE e Tov TOMKO 6a¢ avTimpoowno ¢ Baxter.
To Baxter eivat epmoptkd onpa g Baxter International Inc.

Endoskopicky aplikétor

NAVOD K PoUZITl

POPIS: Endoskopicky aplikdtor je sterilni aplikacni zafizeni k jednorazovému poufiti. Endoskopicky aplikator je tvofen dvéma castmi: (1) nereflektivni kompozitni kanylou a

(2) kompozitni sondou.

INDIKACE:  Endoskopicky aplikator je urcen k aplikaci hemostatického Cinidla na krvécejici mista chirurgickych zakroki prostfednictvim trokaru o velikosti 5 mm

nebo vétsiho.

BALENI: Kazdy endoskopicky aplikétor je dodavan sterilni v zapeceténém plastovém pouzdre. Jedno (1) baleni obsahuje 6 endoskopickych aplikatordi.

VAROVANI / DULEZITA UPOZORNEN:

— Pred poutZitim tohoto zafizeni si prectéte pokyny k pouZiti hemostatického cinidla.

— Nepouzivejte, pokud je zafizeni poskozeno.

— Nepouzivejte vzduch jako hnaci plyn k vytlaceni hemostatického ¢inidla namisto sondy.

— Nepouzivejte endoskopicky aplikator k manipulaci s organy ¢i tkdnémi nebo k jejich retrakei.

— Endoskopicky aplikator smi pouZivat pouze osoby s dostatecnym zaskolenim do minimainé invazivnich zakroka.

— Nepouzivejte opakované ani znovu nesterilizujte. Opakované poufiti zafizeni urcenych k jednorazovému pouZiti pfedstavuje potencidini riziko infekce pacienta nebo
uzivatele. Kontaminace zafizeni miize vést k poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta.

POKYNY K POUZIT:

1. Urceno pouze k jednordzovému poufiti — viz varovani/bezpecnostni opatfeni.

2. Pred pouzitim tohoto zafizeni si prectéte pokyny k pouZiti hemostatického cinidla.

3. Preneste kanylu i sondu (obturdtor) do sterilniho pole.

4. Injekénistiikacku s hemostatickym cinidlem pripojte ke kanyle a zkontrolujte, zda je konektor luer zajistén.

5. Napliite endoskopicky aplikator pozadovanym mnozstvim hemostatického ¢inidla stlacenim pistu injekéni stiikacky s hemostatickym cinidlem. Kanylu Ize naplnit
maximélné 5 ml hemostatického cinidla.

6. Zavedte kanylu endoskopického aplikétoru do portu trokaru. UPOZORNENI: Pfi zavédéni do trokaru kanylu drite, abyste zabranili stla¢eni pistu injekén stfikacky.

7. Peclivé umistéte distalni konec endoskopického aplikatoru na misto, kam mé byt aplikovéno hemostatické cinidlo.

8. Odpojte injekeni stfikacku s hemostatickym cinidlem od konektoru luer lock na endoskopickém aplikatoru.

9. Pomoci sondy naneste hemostatické cinidlo na misto krvaceni v souladu s pokyny k pouziti hemostatického cinidla.

10. Po naneseni dostatecného mnozstvi hemostatického cinidla na misto krvaceni opatrné vyjméte endoskopicky aplikator z portu trokaru, vytdhnéte sondu z kanyly

a vyprazdnéte z kanyly veskeré zbyvajici hemostatické cinidlo.
11. Pokud je pro tyz chirurgicky zakrok potfebné dalsi mnozstvi hemostatického ¢inidla, opakujte podle potieby vyse uvedené kroky.

@ Toto zafizeni je ureno k jednomu pouZiti u jednoho pacienta. Pfi pfipravé k opétovnému poutiti se poskodi.
Nebyl vyvinut Zadny ucinny cistici postup, ktery by zabranil zkfizené kontaminaci. Kontaminace zafizeni
pfipraveného k opétovnému pouZiti miize vést k poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Telefon, pouze v USA: 1-800-423-2090
V ostatnich zemich: Kontaktujte svého mistniho zdstupce spolecnosti Baxter.
Baxter je ochrannd zndmka spolecnosti Baxter International Inc.

Endoskopicky aplikator

POKYNY NA POUZITIE @
OPIS: Endoskopicky aplikdtor je sterilné jednorazové aplikacné zariadenie. Endoskopicky aplikator pozostava z dvoch komponentov: (1) kanyly a (2) kombinovaného pera.
INDIKACIE: Endoskopicky aplikator je uréeny na pouzitie pri dodavani hemostatickych agentov na krvacajiice miesto chirurgického zasahu pomocou 5 mm alebo vaéieho
trokara.

SPOSOB DODANIA: Kazdy endoskopicky aplikator je dodavany v sterilnom stave vo vzduchotesnom plastovom obale. Jedna (1) katula obsahuje 6 endoskopickych aplikatorov.
VAROVANIA/OPATRENIA:

— Pred poufitim zariadenia si pozorne precitajte pokyny na pouZitie hemostatického agenta.

— Zariadenie pouZite len v pripade, Ze nie je poskodené.

— Na zavddzanie hemostatickych agentov nepouzivajte vzduch ako hnaci plyn namiesto dodania pomocou pera.

— Endoskopicky aplikdtor nepouZivajte na manipuldciu alebo odtahovanie organov alebo tkaniva.

— Endoskopicky aplikdtor mozu pouzivat len osoby, ktoré disponuji vhodnym a postacujicim zaskolenim v minimélnych invazivnych procedirach.

— Nepouzivajte opakovane a nesterilizujte. Opakované pouZitie jednorazovych zariadeni predstavuje potencidlne riziko infekcie u pacienta alebo u pouzivatela. Kontamindcia
zariadenia pri opakovanom pouZiti mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo imrtie pacienta.

POKYNY NA POUZITIE:

1. Pouite jednorazovo — pozrite varovania/upozornenia.

2. Pred pouZitim zariadenia si pozorne precitajte pokyny na pouZitie hemostatického agenta.

3. Presurite kanylu a pero (obturétor) do sterilného pola.

4. Pripojte injekcnu striekacku s hemostatickym agentom ku kanyle. Pritom dbajte, aby bol luerov konektor zaisteny.

5. Zatlacenim piestu na injekénej striekacke s hemostatickym agentom napliite endoskopicky aplikitor pozadovanym objemom hemostatického agenta. Kanyla moze byt
naplnend maximdlne 5 ml hemostatického agenta.

6. Zavedte kanylu endoskopického aplikétora do portu trokara. UPOZORNENIE: Pri postivani cez trokar uchopte kanylu tak, aby ste predisli zatlaceniu piestu injek¢nej
striekacky.

7. Dokladne polohujte vzdialenejsi koniec endoskopického aplikatora na miesto, kde mé byt dodany hemostaticky agent.

8. Odpojte injekénd striekacku s hemostatickym agentom od luerovho poistného konektora endoskopického aplikétora.

9. Pomocou pera dévkujte hemostaticky agent na miesto krvdcania v stlade s pokynmi na pouzitie hemostatického agenta.

10. Po dodani dostatocného objemu hemostatického agenta na miesto krvcania opatrne oddelte endoskopicky aplikator od portu trokara, zlozte pero z kanyly a dokladne
vymyte zvysky hemostatického agenta z kanyly.

11. Ak je potrebné dodat dal3i objem hemostatického agenta v ramci toho istého chirurgického zasahu, opakuijte kroky opisané vyssie.

@ Jednorazové zariadenie, len pre jedného pacienta. Pri opakovanom poutiti je zariadenie znehodnotené. V sticasnej dobe nie je zndmy Ziadny cistiaci proces, ktory by
Gicinne zabranil krizovej kontamindcii. Kontamindcia zariadenia pri opakovanom pouziti moze mat za nésledok zranenie,

ochorenie alebo Umrtie pacienta. Len pre USA: 1-800-423-2090
Ostatné krajiny: Kontaktujte najblizSieho zéstupcu spolocnosti Baxter.

Baxter je obchodnd znacka spolocnosti Baxter International Inc.
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Definition des symboles Symbolforklaringar YTopvnua avapopdg GupBoAwY
Erklarung der Symbole Symbolreferansengkkel Legeun(?au k sym(goﬁ'irg W
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Not made wi I ubber latex Ikke produsert med lateks av naturgummi Lot number Partinummer
N e e b B e Indeholder ke natu gunmi Numero de ot Lelpummer

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt Ei valmistettu luonnonkunilateksista Chargennummer Erénumero

No est fabicado con tex de goma natural a0 conm e c boracha natural LOT Nimero de ofe Namero de oto
Non fabbricato con lattce i gomma naturale A€V KATAOKEUGCETal U QUOIKO eAaTTIK AaTEG Numero di lotto ApiBus mapridag
Niet vervaardigd met natuurijje rubberiatex ~ Neobsahuie pfirodn latex Partjnummer Cislo sarze

Ej tlverkad med naturligt latexgummi Neurobene prirodného latexu Lot-nummer Cislo sarze

Distibued by Distrbueras av Useby Vi brufes for

Distribué par Distibueres af Utiser avant Anvendes inden

Verlieb durch Jalleenmyyia Venwendbar bis Viimeinen Kaytopéivamasra
DIST Distrioido por Distibuido por Fecha de caducidad Validade

Distibuito da Davéperal amo Data di scadenza Xofion éus

Distibutie Distributor Uierste gebruksdatum Pouit do

Distibuertav Distibor Anvands fore Poutt By

Do not use if package is damaged Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet See Instructions Se bruksanvisningen

Ne pas utiiser sile condiionnement est
endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No debe utiizarse si el envase esté dariado
Non usare s la confezione & danneggiata
Niet gebrmken als vepaking beschadd of
reeds geof

om mvpackmngen irskadad far produkten e}
anvandas

Mé ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Ei saa Kiytad, jos pakkaus on vaurioftunut
Nao usar se a embalagem estiver danificada
My XQOIROTOIEE €6V Va1 KaTEaTpaHEVo.
NepouZivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny’

Ake obal poskodeny, zariadenie nepouzivaite

Voir les instructions
Siche Anweisungen

Consultar las instrucciones
Consultare le Istruzioni per 'uso BA

Zie instructies
Se anvisningama

Se brugsanvisningen

Ks. kaytioohjeet

Consuar @ instrugdes
ey

iz pok
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Manufacturer

Fabrikant

z
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®

Do Not Reuse
Ne pas réutliser

Kun il engangsbrug
i saa kiyttaa uudelleen

Fabricant Producent Nicht wiederverwenden Nao reutlizar
Hersteller Valmistaja No reutizar My enavaxpnoiporioieiie
Fabricante Fabricante Non rutiizzare UrGeno pro jednorézové pouiti
Produttore Kataokeuaotrig Niet opnieuw gebruiken Nepouzivaite opakovane
Fabrikant Virobce Far ¢] dteranvandas

Tillverkare Virobea Skal ikke gienbrukes
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Steriized by Ethylene Oxide
Stériisé & loxyde déthyléne
Mit Ethylenoxid sterilsiert
Esteriizado por 6xido de etileno
Steriizzato con ossido di etilene

Steriisert med etylenoksid
Steriiseret med etylenoxid

Steriloitu eteenioksidilla

Esterilizado por 6xido de etieno
ATIOOTEIpULIEVO e O€EiBI0 ToU BuAeviou

met
Steriiserad med etylenoxid

Steriizované etylénoxidom

| Manufactured in Mexico for: |

Do not resteriize
Ne pas restériiser
Nicht resterilsieren
No reesterilzar
Non isterilizzare
Niet hersteriiseren
Far ¢jresteriiseras

Ma ke steriiseres igjen
Ma ke resteriliseres

i saa sterioida uudelleen
Nao reesteriizar

Manufactured in Mexico for
Fabriqué au Mexique pour
Hergestellt in Mexiko fir
Hecho en Meéxico para
Prodotto in Messico per
Vervaardigd in Mexico voor
Tillerkad | Mexiko for
Produsert i Mexico for

Fremstillet i Mexico for:
Vaimstet ekshossa, vamistuta
Fabricado no México p:

Kanaoceoagea oto Mg v v
Vyrobeno v Mexiku pro;

Vyrobené v Mexiku pre:

My
Neprovadéite resteriizaci
Nesteriizuite opakovane

EU Representative
Représentant européen
EU-Vertretung
Representante en la UE
Rappresentante Ue
Vertegenwoordiger n de EU
EU-representant

EU-representant
EU-repreesentant

Edustaja Euroopan unionissa
Representante da UE
Avimpbowrog o EE
Zastupce pro EU

Zastupca pre EU

| Endoscopic Applicator |

Catlog number
Numéro de référence
Katalognummer

Katalognummer
Katalognummer
Tuotenumero

Endoscopic Applicator
Applicateur endoscopique
Endoskopischer Applikator
Aplicador endoscopico
Applicatore endoscopico
Endoscopische applicator
Endoskopisk applikator
Endoskopisk applikator
Endoskopisk applikator
Endoskopia-applkaatiori
Apiicador Endosctpico

REF Nimero de referencia Nimero de catélogo
Numero di catalogo ApiBuog katakdyou EvBooromid anhngnép
Catalogusnummer Katalogové Cislo Endoskopicky aplikator
Cislo katalogu Endoskopicky aplkator
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