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DuploSpray MIS Applicator

DuploSpray MIS Applicator For Use With CoSeal
Applicateur DuploSpray MIS A utiliser avec CoSeal
DuploSpray MIS-Applikator Zur Verwendung mit Coseal
Aplicador DuploSpray MIS Para usar con CoSeal
Applicatore DuploSpray MIS Da usare con il sigillante Coseal
DuploSpray MIS-applicator Voor gebruik met CoSeal
DuploSpray MIS applikator Brukes sammen med CoSeal
DuploSpray MIS applikator Til anvendelse med CoSeal
AnAikatép DuploSpray MIS IMNa Xprion pe To Coseal
Aplicador DuploSpray MIS Para utilizar com Coseal
DuploSpray MIS applikator Fér anvandning med Coseal
Aplikator DuploSpray MIS Pro pouziti s CoSeal
Aplikator DuploSpray MIS Do uzycia z klejem CoSeal
DuploSpray MIS Aplikatorii Coseal lle Birlikte Kullaniimak Igindir
Annukatop DuploSpray MIS 3a nonssave c Coseal

DuploSpray MIS Aplikator Za uporabu sa CoSealom
DuploSpray MIS -applikaattori Kaytetddn CoSealin kanssa

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans I'Union européenne
Autorisierte EU-Vertretung

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representant i EU

Autoriseret repreesentant i EU

E¢ouaiodotnpévog avtimpoowtog oy Eupwraiki Kovemra
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad EU-representant

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi
Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej
Avrupa Toplulugu Igindeki Yetkili Temsilci

YnbnHomolyeH npeactasuten B EBponelickata o6LHOCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Manufactured in Mexico for:

Manufactured

in Mexico for: Fabricado no Méxi

Fabriqué au Mexique pour : Tillverkad i Mexiko

Hergestellt in Mexiko fiir:
Hecho en México para:
Prodotto in Messico per:

Vervaardigd in

Mexico voor: lpousseneHo B M

Produsert i Mexico for: Proizvedeno u Me

Fremstillet i Mexico for:

KaraokeuaZet

a1 070 Megiko yia Tv:

ico para:
for:

Vyrobeno v Mexiku pro:
Wyprodukowano w Meksyku dla:
Su sirket icin Meksika'da tretilmigtir:

leKCHKo 3a:
ksiku za:

Valmistettu Meksikossa, valmistuttaja:

Do not use if the packaging is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No debe utilizarse si el envase estéa dafiado

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Mn xpnoipotoieite av n guokeuaaia €xel UTTOOTE! {NpIG
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Om forpackningen ar skadad far produkten ej anvandas
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He u3nonasaiiTe, ako onakoBkaTa e nospeaeHa

Ne koristite ako je pakiranje oSteceno

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Not made with natural rubber latex
Ne contient pas de latex
Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

Non contiene lattice di gomma naturale

Ikke produsert med lateks av naturgummi
Indeholder ikke naturgummilatex

N&o contém latex de borracha natural
Ej tillverkad med naturligt latexgummi
Neobsahuije pfirodni latex

Nie jest wykonany z lateksu naturalnego
Dogal kauguk lateks ile yapiimamistir
He € HanpaBeH OT ecTecTBeH nateke
Nije izradeno od prirodnog lateksa

Ei sisélla luonnonkumilateksia

No esta fabricado con latex de goma natural

Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex

Aev KataokeuadeTal P QUOIKO EAAOTIKG Aaég,

Do Not Reuse Néo reutilizar

Ne pas réutiliser Far ej ateranvandas

Nicht wiederverwenden Urceno pro jednorazové pouziti
No reutilizar Nie uzywa¢ powtérnie

Non riutilizzare Bir Defadan Fazla Kullanmayin
Niet opnieuw gebruiken He nanonagaiite noBTOpHO
Skal ikke gjenbrukes Ne upotrebljavati ponovo

Kun til engangsbrug Ei saa kéyttaa uudelleen

Mnv emavaypnaipotoleite

%

Do not resterilize Né&o reesterilizar

Ne pas restériliser Far ej resteriliseras

Nicht resterilisieren Neprovadéjte resterilizaci

No lo vuelva a esterilizar Nie sterylizowa¢ powtornie
Non risterilizzare Tekrar sterilize etmeyin

Niet hersteriliseren He crepunuaupaiite noBTopHO
Skal ikke steriliseres pa nytt  Ne sterilizirati ponovo

Ma ikke resteriliseres Ei saa steriloida uudelleen

Mnv emavamooTeipwveTe

|DIST|

REF

Catalog Number  Katalognummer
Numéro de référenceKatalognummer
Katalognummer ApiBu6g katahdyou
Numero de catalogo Numero de catélogo

Numer katalogowy
Katalog Numarasi
KatanoxeH Homep
Kataloski broj

Numero di catalogo Katalognummer Tuotenumero
Catalogusnummer  Katalogové ¢islo

Manufacturer Produsent Producent
Fabricant Producent Uretici Firma
Hersteller KaraokeuaoTig Mponssoanten
Fabricante Fabricante Proizvodac
Produttore Tillverkare Valmistaja
Fabrikant Vyrobce

Consult Instructions for Use  ZupBouheuBeite Tig odnyieg

Distributed by Distribuert av Dystrybucja
Distribué par Distribueres af Dagitici firma
Vertrieb durch Aavéperar amo PasnpoctpaHssa
Distribuido por Distribuido por ce ot

Distribuito da Distribueras av Distributer
Distributie Distributor Jalleenmyyja

55°F - 95°F
13°C-35°C

Consulter le mode d’emploi xprnong

Gebrauchsanleitung Consultar as Instrugdes de
konsultieren utilizagdo

Consulte las Instrucciones Se bruksanvisningen

de uso Prectéte si navod k pouZiti
Consultare le Istruzioni Patrz Instrukcja uzytkowania
per l'uso Kullanma Talimatina Danigin
Raadpleeg de HanpaseTe cnpaska ¢
gebruiksaanwijzing MHCTpYKUMMTE 32 ynoTpeba
Se bruksanvisningen Pogledajte upute za uporabu
Se brugsanvisningen Lue kayttdohjeet

Lot Number Partinummer Numer serii
Numéro de lot Lotnummer Lot Numarasi

LOT

ChargenbezeichnungApiBpdg rapridag

MapTuaeH Homep

Verwendbar bis Xphon éwg
Fecha de caducidad Validade

Data di scadenza  Anvénd fére
Uiterste Pouzit do
gebruiksdatum Wykorzysta¢ do

Namero de lote Numero de lote Broj serije

Numero di lotto Partinummer Erénumero
Partijnummer Cislo $arze

Use By Brukes for Son Kullanma Tarihi
Utiliser avant Anvendes inden Cpok Ha rogHocT

Upotrijebiti do
Viimeinen
kayttopaiva

STERILE[EQ|

Sterilized using EthyleneOxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado por xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid

Steriliseret med ethylenoxid
AToaTeIpwpévo pe 0geidio Tou aiBuleviou
Esterilizado por oxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

Sterilizovano ethylenoxidem

Sterilizovano ethylenoxidem

Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
Steriloitu eteenioksidilla

CrepunuanpaH ¢ eTUneHoB okuc

Storage and Use Temperature

Température de stockage et d'utilisation

Lager- und Gebrauchstemperatur
Temperatura de almacenamiento y uso
Temperatura di immagazzinaggio e di esercizio
Temperatuur voor opslag en gebruik
Oppbevarings- og brukstemperatur
Temperatur for opbevaring og brug
Oeppokpaaia UAagNG kar xpriong
Temperatura de armazenamento e de utilizagao
Temperatur vid férvaring och anvandning
Skladovaci teplota a teplota pouZiti
Temperatura przechowywania i uzytkowania
Depolama ve Kullanim Sicakhig

CbXpaHeHe 1 TeMnepaTypa Ha u3nomnasae
Temperatura €uvanja i uporabe

Varastointi- ja kayttolampatila

C€ 0297

Authorized Represenative in the
European Community

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Germany

[Manufactured in Mexico for:]

el

Manufacturer

Micromedics, Inc.

1270 Eagan Industrial Road
St. Paul, MN 55121-1385 USA

651-452-1977

Distributed By

Baxter Healthcare Corporation
Deerfield, IL 60015 USA

1-800-229-0001

PN M21278 Rev.C 03 FEB 2025
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Mode d'emploi
Gebrauchsanleitung
Instrucciones de uso
Istruzioni per lI'uso
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Brugsanvisning
0dnyieg Xpnong
Instrucoes de utilizagao
Bruksanvisning
Pokyny k pouziti
Instrukcja obstugi
Kullanim Talimatlan
YkasaHus 3a ynotpeba
Uputstva za uporabu
Kayttoohjeet



DuploSpray MIS

Gas-assisted Endoscopic Applicator (EN)
Applicateur endoscopique au gaz (FR)
Gasgestiitzter endoskopischer Applikator (DE)
Aplicador endoscdpico asistido por gas (ES)
Applicatore endoscopico a gas (IT)
Gasaangedreven endoscopische applicator (NL)
Gassassistert endoskopisk applikator (NO)
Gas-drevet endoskopisk applikator (DA)
Evdookonikd AnAikaTép WE xpron aspiou (EL)
Aplicador Endoscdpico a Gas (PT)

Gasdriven endoskopisk applikator (SV)
Plynovy endoskopicky aplikator (CS)

REF Description
0600043 DuploSpray MIS Applicator, 5mm x 20cm for CoSeal
0600044 DuploSpray MIS Applicator, 5mm x 30cm for CoSeal

Aplikator endoskopowy ze wspomaganiem gazowym (PL)

Gaz Yardimh Endoskopik Aplikator (TR)

EHAoCKOMCKY annmkaTop, AeMCTBaLL C NOMOLLTa Ha ra3 noa HansraHe (BG)

Plinski Endoskopski Aplikator (HR)
Kaasuavusteinen endoskooppinen asetin (FI)

Instructions for Use
Mode d’emploi
Gebrauchsanleitung
Instrucciones de uso
Istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Odnyieg Xpnong
Instrucoes de utilizagao
Bruksanvisning
Pokyny k pouziti
Instrukcja obstugi
Kullanim Talimatlan
Yka3saHusa 3a ynotpeba
Uputstva za uporabu
Kayttoohjeet

(1)

DuploSpray MIS

(2)

DuploSpray MIS

(2.2)

INFORMACIJE O OSOBENOSTIMA PACIJENTOVE

ISPUSNE CIIEVT:

Pacijentova ispusna cijev zakacena na ispusni ventil Trocar
cijevcice Ce ispustati plin samo kada je nozni prekida¢
pritisnut na regulatoru. Trocar cijevcica sa ispusnim
ventilom se mora koristiti kako bi ove osobenosti valjano
funkcionirale. Nakon pri¢vrséivanja na Trocar kanilu,
moramo prije uporabe biti sigurni da je ventil otvora
Trocar kanile potpuno otvoren.

© Freuzed @ ©
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DuploSpray MIS -applikaattori
Kadytetaan CoSealin kanssa

Seuraavat ohjeet on luettava
huolellisesti ennen kayttoa:
KAYTTOTARKOITUS:

DuploSpray MIS -applikaattoria kdytetaan COSEAL-
kirurgisen tiivistysaineen kanssa.

KONTRAINDIKAATIOT: EI OLE

VAROITUS:

Yhdista ainoastaan saadettdavaan CO:-kaasuldhteeseen,
jonka sisaantulopaine saa olla enintaan 100 psi/

7 bar. Ala suihkuta suoraan verisuoniin mahdollisen
kaasuembolian valttamiseksi. Paineenalaisen kaasun
kayttoon voi liittyd kaasuembolisaation, kudosrepedman,
tai paineenalaisen kaasukerdytyman riski, joka voi olla
hengenvaarallinen. Ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin
naiden riskien valttamiseksi suihkuttamalla vahintdan

2 cm:n paasta (optimaalinen etdisyys on 3 cm) ja
kayttamalla enintddn suihkutusnopeutena 2,0 litraa/min.

Ainoastaan laakarin kayttoon tai ladkdrin maardyksesta.

KAYTTOONOTTO-OHJEET:

[Huomautus: Saatolaitteen on annettava tasaantua
huoneenlamp66n kahden tunnin ajan ennen
kayttoa.]
1. Saatolaitteen kayttoonotto (Kuva 1).
Yhdisté kaasuletku la@kinnalliseen CO2
-kaasulahteeseen. Aseta saatolaite (Baxter REF
0600032) leikkausalueen I&hettyville. Aseta jalkakytkin
tasaiselle pinnalle ja helposti saataville.

Avaa kaasuldhde ja sdada paine 100 psin/7 baarin
paineeseen. Sadtolaitteen osoittimen tulee ndyttaa
18-22 psin/1,24-1,5 baarin painetta tai olla taulun
vihredlla alueella (Kuva 1.1).

Huomautus: Jos saatodlaitteen mittarin lukema
on yli 25 psi/1,7 baaria (punainen alue),
sadtimen sisdinen turvaventtiili vapauttaa
paineen turvallisesti saatimen sisdlla ja antaa
kuuluvan merkkidanen. Jos ndin tapahtuu,
poista sadtolaite kaytosta valittomasti ja ota
yhteys asiakaspalveluun.

2. S&ada saatolaitteen virtausta (Kuva 2).

Pida jalkakytkintd painettuna ja sdada
kaasunvirtaus 1,0-2,0 litraan minuutissa etupaneelin
kaasunvirtausnupista (Kuva 2.1). Tarkista
kaasunvirtaus virtausmittarin helmesta pitamalla
jalkakytkintd painettuna (Kuva 2.2).

3. Kokoa DuploSpray.

Kiinnité kaasuletkun lapindkyva luer-liitin steriiliin
applikaattoriin (Kuva 3.1) ja kiinnita potilasletkun
punainen luer-liitin troakaarikanyylin venttiilissa
olevaan sisakierteiseen luer-liittimeen (Kuva 3.2).
Kaksiletkuinen kokoonpano voidaan irrottaa helposti,
mikali potilaan liikuttelu on tarpeen.

4. Liita DuploSpray saatolaitteeseen (Kuva 4).

5. Liitd COSEAL- kirurgisella tiivistysaineella taytetty
ruisku DuploSpray-applikaattoriin napsauttamalla
applikaattori ruiskun kotelon padhan.

6. Applikaattori on nyt kayttévalmis.
KAYTTOOHJEET:

1. Paina jalkakytkintd ja kdynnista kaasunvirtaus ennen
COSEAL annostelua.

2. Tarkista saatolaitteen kaasunvirtausmittari ennen
applikaattorin sisdanvientid. Jos virtaustasoa
osoittava helmi ei liiku, kun jalkakytkintd painetaan,
applikaattorin kérki on tukossa ja se on vaihdettava
(kohta 4 alla).

3. Paina jalkakytkintd ja annostele COSEAL applikaattorin
karjestad painaen ruiskun mantia ERITTAIN HITAASTI
JA TASAISESTI. Paatd sumuttaminen lopettamalla
maéntien painaminen, mutta pitdmalla kaasun virtausta
edelleen ylla jalkakytkinta painamalla 3-5 sekunnin
ajan applikaattorin karjen puhdistamiseksi.

4. Havitettava tartuntavaarallisena jatteena. Laite
haurastuu, jos se kasitellaan uudelleen. Mitaén
tehokasta puhdistusmenetelmaa ei ole kehitetty,
joka estaisi mahdollisesti potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan johtavaa ristikontami-

naatiota.
Virtausnopeus 1,0-2,0 I/min
Suosittelemme | 2 cm:n 3cm:n 5cm:n

etaisyytta

TIETOA POTILASLETKUSTA:

Troakaarin kanyylin ilmastus venttiiliin kiinnitetty
potilasletku poistaa kaasua ainoastaan, kun sadtimen
jalkakytkintad painetaan. Venttiililla varustettua troakaarin
kanyylia on kdytettdva, jotta tdma ominaisuus toimisi
kunnolla. Varmista ennen kayttda, etta troakaarin kanyylin
ilmastusventtiili on taysin auki sen jdlkeen, kun se on
liitetty troakaarin kanyyliin.

© FeEs @ ©
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Akis Hizi 1,0slpm — 2,0slpm

Mesafe 2cm 3cm 5cm

onerilir

HASTA GAZ HATTININ OZELLIGI HAKKINDA
BiLGI:

Trocar kaniilii gaz valfine bagl hasta gaz hatti, yalnizca
regilatériin ayak pedalina basildigi zaman gazi disari
verecektir. Bu zelligin dogru bir sekilde calismasi

igin, gaz valfli bir Trocar kantilu kullaniimaldir. Trocar
kantiliine baglanti yapildiktan sonra ve kullanimdan
once, Trocar kanilii izerindeki gaz valfinin tam agik
olmasina dikkat ediniz.

© b @ ©

AnnukaTtop DuploSpray MIS
3a nonssaHe c CoSeal

(1]

NPEAHASHAYEHME:

Mpean ynotpe6a npouetere
uHdopmauusTa no-gony:

AnnukatopbT DuploSpray MIS e npegHasHayeH 3a
HaHacsiHe Ha xupypruyHoTo nenuno COSEAL.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA: HAMA

NPEAYNPEXAEHUE:

[la ce cBbp3Ba CamMo KbM perynmpyeM M3TOYHWK Ha
BbI/IEPOAEH [IBYOKNC; MaKCHManHOTO BXOASLO HansraHe
na He npesuwasa 100 psi/7 6apa. 3a aa ce usberte
eM60/us, He BNpbCKBaliTe AUPEKTHO B KPbBOHOCHUTE
cbaose. MMpUnoXeHNeTo Ha ras noj HansraHe Moxe

[ia fioBefie A0 NOTEHLManeH puck oT rasos emborn,
pasKkbcBaHe Ha TbKaHTa WK 3abPXKaHETO Ha ra3 nog
HansiraHe, KOMUTO MOXe Aa Cb3AaAe ONacHOCT 3a XKMBOTA.
He 3abpassiiTe aa npeanpueMeTe HeOBXOAUMUTE MEPKHU
3a NpeaoTBpaTABaHe Ha Te3n ONacHOCTY, KaTo cnassate
NpenopbYBaHOTO MUHUMAIHO Pa3CTOsIHUE 3a BNPbCKBaHe
0T 2 cM (ONMTUMANHO pasCTosiHUE - 3 CM) U MaKCUMaHUS
nebuT Ha notoka oT 2,0 CTaHAAPTHU INTPa Ha MUHYTa.

[la ce n3nonsea camo OT JieKap W1 Mo JIEKapcKo
npeanucaHue.

YKASAHUA 3A MOHTAX:

[Benexka: Mpeau ynotpe6a perynatopsbT TpAGBa Aa
npecToun ABa 4Yaca B NOMeLUEeHMEeTo, B KOETO e 6bae
nonsBaH, 3a Aa AOCTUrHe CbOTBETHaTa Temneparypa.]
1. MoaroToBka Ha perynatopa (durypa 1).

CBbpXXETe BXOAHWUS MapKy4 KbM U3TOYHMUK Ha
MEAMLIMHCKY BbINEPOAEH ABYOKMC. MocTaBeTe
perynatopa (Baxter REF 0600032) B 6nm30cCT 0
yyacTbka Ha MHTepBeHUMS. Harnacete negana Bbpxy
paBHa MOBbPXHOCT Ha YAO6HO U IECHOAOCTBIMHO
MSICTO.

Bk/toyeTe razonoaaBaHeTo W HacTpoiiTe HansiraHeTo
Ha 100 psi/7 6apa. MaHOMETbPBLT, Pa3nosioXeH Ha
perynaTopa, TpsibBa Aa nokasea 18-22 psi/1,24-

1,5 6apa nnu fa ce HaMMpa B 3eneHaTa 30Ha Ha
rpacdvkaTa, oTneyaTaHa BbpXy perynartopa

(Purypa 1.1).

Benexka: KoraTo cTpenkarta nokaxe Hap
25 psi/1,7 6apa (uepBeHa 30Ha), BbTPELUHUAT
npeanaseH KianaH Ha perynartopa 6esonacHo
ocB060)xAaBa HaNsiraHeTo B ypeaa, npu
KOETO ce YyBa CMrHas. AKo ToBa ce C/lyum,
He3ab6aBHO npekpartere paborarta c perynaTtopa
M no3BbHeTe B cepBu3HaTa 6a3a.

2. Hactpoiika Ha gebuta (durypa 2).

HaTuckalikv negana ¢ kpak, HacTpoiiTe aebuta Ha
rasa Ha 1,0 — 2,0 nuTpa B MMHyTa C NoMoLLTa Ha
KOMYeTOo BbPXY Kanaka Ha perynaTtopa (durypa 2.1).
MpoBepeTe NpWUTOKa Ha ras no BUCOYMHATA Ha
TOMYeTO B ypeaa npu HatvucHaT nepan (durypa 2.2).

3. MoHTaX Ha cripeit KoMnekTa.

CebpeTe BXoAHaTa Tpubuuka 3a rasa

(Cc NpO3pa4HOTO KOHYCHO CbeauHEHWE) KbM
cTepunHus annukatop (Purypa 3.2) 1 npykpeneTe
rasooTBexjallata Tpbbuyka (C YepPBEHOTO KOHYCHO
CbeavHeHWe) KbM CBOBOAHMS KOHYCEH BXOA Ha
rasooTBeXAALLMS BEHTUN Ha Tpoakapa. AKko e
HeobxoanMo, ABOVKaTa TPbOUUKM NECHO MOXeE Aa
6bae pasaeneHa c ornep no-cBO6OAHN ABKEHUS
(Purypa 3.2).

4. Csbp3BaHe Ha Crpeii KOMNeKTa KbM perynaTtopa
(Purypa4).

5. MoHTupaliTe KOMNNeKTa OT Mb/HaTa CNPUHLIOBKA
COSEAL, kopnyca v annukatopa DuploSpray upe3
3axBallaHe C LpaKkBaHe Ha anavkaTopa KbM kpast Ha
Koprnyca Ha CnpuHLoBKaTa.

6. AnnvkaTopbT e roToB 3a ynoTpeba.

YKA3AHUS 3A YINOTPEBA:

1. MMpepwn na HaHeceTe COSEAL, HaTucHeTe nepana, 3a
i@ 3anoyHe ra3ornoaaBaHeTo.

2. [peau aa BkapaTe annukaTopa, MpoBepeTe rasoMepa
Ha perynaTtopa; ako npW HaTUCHaT nejan TonyeTo
3a febuTa ocTaBa HernoABIKHO, TOBa 03Ha4aBa, Ye
HaKpalHUKBT Ha annvkaTopa e 3arylueH 1 Tpsibea Aa
ce CMeHu (BUXTe Touka 4 no-gony).

3. Mpu HaTucHaT nepan usctuckaite COSEAL ot
HaKpaliH1ka Ha annukatopa upe3s MHOMO BABEH U
PABHOMEPEH HATUCK Bbpxy 6yTanata Ha wnpuua.
3a Aa npeycTtaHoBWUTE NOAABAHETO Ha MaTepuwan,
cnpeTe ga HaTuckaTe 6yTanarta Ha Lnpuvua, Ho
NoAAbPXalTe NpUTOKa Ha ras, HaTUCKaliku nejana B
npoab/KeHWe Ha olle 3-5 cekyHau, 3a Aa U3npasHuTe
HaKpaliH1Ka Ha anaukartopa.

4. W3xBbpnete kato GBMONOrMYHO ONaceH oTnagbk.

M3penueTo e narybu kayectearta cu ako

ce 0bpaboTu NoBTOpHO. He e paspaboteH
edeKTMBEH NoYncTBaLL npoLec, KoWTo Aa
npenoTBparsiBa NpefaBaHeTo Ha 3apasa, KoeTo
MOXe [a [AoBeAe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe
UMM CMBPT Ha NaLMEHT.

Oebur 1,0 n/MuH = 2,0 n/MuH

Pascrosinmne 2cm 3cm 5cm

npenopbYaHO

WHOOPMALIMA 3A TA300TBEXXAALLATA
TPbBUYKA:

[a3ooTBEXAALLaTa TpbEUYKA, CBbp3aHa KbM
rasooTBeX/aLLMs BEHTUN Ha Tpoakapa, oTBexza
BbINEPOAHUS IBYOKMC CaMO NpU HaTUCHAT neaan Ha
perynaTtopa. 3a a Moxe Ta3u yHKUuMs Aa pabotu
HOpMaJsiHo, TpsibBa Aa ce Tpoakap C ra3ooTBexaall
BeHTUN. Cnep KaTo CBbPXKETE Tpoakapa, npeau ynotpeba
Cce yBepeTe, Ye BEHTUTLT € OTBOPEH AOKpail.
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DuploSpray MIS Aplikator
Za uporabu sa CoSealom

Prije uporabe procitajte slijedece
informacije:

NAMJIENSKA UPORABA:
DuploSpray MIS Aplikator namijenjen je za aplikaciju
COSEAL kirurskog pecata.

KONTRAINDIKACIJE: NEMA

UPOZORENJE:

Spojiti samo na regulirani izvor CO: plina; maksimalni tlak
napajanja da ne prelazi 100 psi/7 bar. Da bi se izbjegla
moguca embolija plina ne prskati direktno u krvotok. Kod
svake primjene plina pod tlakom mora se racunati sa
potencijalnim rizikom plinske embolije, prsnuca tkiva ili
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plinskog emfizema tkiva, sto moZze biti

opasno po Zivot. Svakako poduzmite odgovaraju¢e mjere
da se minimiziraju takvu rizici, i to tako da se kod
rasprsivanja drzite preporucene minimalne udaljenosti
od 2 cm (optimalna radna udaljenost je 3 cm) i
maksimalne brzine protoka od 2,0 standardne litre

na minutu.

Za uporabu od strane ili po nahodenju ovlastenog
lijecnika.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE:

[Opaska: Regulator ostaviti na sobnoj
temperaturi dva sata prije uporabe.]
1. Postavite regulator (CrteZ 1).

Spojiti cijev za dovod plina na izvor CO, plina
medicinske kvalitete. Postaviti regulator (Baxter REF
0600032) u blizinu operativnog prostora. Postaviti
nozni prekida¢ na ravnu povrsinu na pogodno
mjesto koje je na dohvatu.

Ukljuciti dostavu plina i podesiti tlak izvora
napajanja plina na 100 psi/7 bar. Mjerilo tlaka

na prednjoj plodi regulatora bi trebalo pokazivati
18-22 psi/1,24-1,5 bar ili biti u zelenoj zoni kao
Sto je prikazano na obojenom crtezu otisnutom na
prednjoj ploci (Crtez 1.1).

Opaska: Tlak od preko 25 psi/1.7 bar (Crvena
zona) na Manometru aktivirati ¢e sigurnosni
mehanizam u Regulatoru tlaka te uz zvuéni
signal otvoriti odusni sigurnosni ventil. Ako bi
se to dogodilo, odmah iskljucite i prestanite
s uporabom Regulatora i pozovite sluzbu za
korisnicke usluge.

2. Podesite tok regulatora (Crtez 2).

PritiSCuci nozni prekidac, kontrolnim gumbom za
protok plina na prednjoj ploci podesite tok plina
na 1,0 - 2,0 litre na minutu (Crtez 2.1). Provjerite
tok plina promatrajudi visinu kuglice u mjerilu toka
pritis¢uci nozni prekidac (Crtez 2.2).

3. Spojite komplet za rasprsivanje.
Spojite liniju dovoda plina, proziran luer spojnik,
na sterilni aplikator (Crtez 3.1) i spojite otvor cijevi
prema pacijentu, crveni luer spojnik, na raspolozivi
Zenski luer na ispusnom ventilu Torcar cjevcice

(Crtez 3.2). Dvocjevni sklop se po potrebi moze lako
razdvojiti da se dobije viSe prostora za nesmetan rad.

4. Spojite rasprsni komplet na regulator (Crtez 4).

5. PriCvrstite napunjenu COSEAL injekciju i kuciste
injekcije na DuploSpray Aplikator tako da Cujete klik
kad se spoji aplikator na kraj kucista injekcije.

6. Aplikator je spreman za uporabu.

UPUTSTVA ZA UPORABU:

1. Pritisnite nozni prekidac kako biste potaknuli protok
plina prije primjene COSEAL-a.

2. Provjerite manometar na Regulatoru prije umetanja
aplikatora - ako se kuglica za mjerenje plinskog toka
ne pomice kada je nozni prekida¢
pritisnut, vrh aplikatora je zacepljen i trebao bi se
zamijeniti (pogledajte Tocku 4 dolje).

3. Drzedi pritisnut noZni prekidac, potisnite COSEAL
kroz vrh aplikatora JAKO POLAGANIM CVRSTIM
I RAVNOMIERNIM pritiskom na klip Sprice. Da se
prekine sprejanje, otpustiti pritisak na klipove Sprice
odrzavajuci istovremeno protok plina pritiskom na
nozni prekidac jos 3 — 5 sekundi duze, nakon Sto je

tekucinama procisc¢en vrh aplikatora.

4. Odlozite kao bioloski otpad. Uredaj ¢e biti degradi-
ran ako se preradi. Nije razvijen ucinkovit proces
kojim bi se sprijecilo unakrsno zagadivanje koje
moze dovesti do ozljedivanja, obolijevanja ili smrt
pacijenta.

Protocna Brzina 1,0 slpm - 2,0 slpm

Udaljenost 2cm 3cm 5cm

preporucuje se

&

DuploSpray MIS Applicator
For Use With CoSeal

Before using, read the following
information:

INTENDED USE:

The DuploSpray MIS Applicator is intended for the
application of COSEAL Surgical Sealant.

CONTRAINDICATIONS: NONE

WARNING:

Connect to regulated CO: gas source only; maximum
input pressure not to exceed 100 psi. To avoid possible
gas embolism, do not directly spray into circulatory
pathways. Any application of pressurized gas may be
associated with a potential risk of gas embolus, tissue
rupture or gas entrapment with compression, which
may be life threatening. Be sure to take appropriate
measures to address these risks by observing the
recommended minimum spraying distance of 2cm
(optimal working distance 3cm) and the maximal flow
rate of 2.0 standard liters per minute.

For use by or on order of licensed physician.
INSTRUCTIONS FOR SETUP:

[Note: Regulator should be allowed to adjust to
room temperature for two hours prior to use.]
1. Set up the Regulator (Figure 1).

Attach gas supply hose to source of medical grade
CO: gas. Place Regulator (Baxter REF 0600032) in
proximity to operative field. Place foot switch on a
flat surface in convenient location within reach.

Turn on gas supply and adjust gas source pressure
to 100 psi/7 bar. The pressure gauge on faceplate
of Regulator should indicate 18-22 psi/1.24-1.5
bar or in green zone as indicated by color graphic
printed on faceplate (Figure 1.1).

Note: Pressure Gauge readings above 25 psi/
1.7 bar (Red Zone) will cause Regulator’s
internal safety relief valve to release
pressure safely inside Regulator assembly
with an audible signal. Should this occur,
immediately remove Regulator from service
and call Customer Service.

2. Adjust Regulator flow (Figure 2).

While holding foot switch down, use gas flow
control knob on front panel to adjust gas flow to
1.0 - 2.0 liters per minute (Figure 2.1). Check gas
flow by noting height of ball in flow gauge while
holding foot switch down (Figure 2.2).

3. Assemble Spray Set.

Attach gas supply line, clear luer connector, to
sterile Applicator (Figure 3.1) and attach patient
vent line, red luer connector, to available female
luer on trocar vent valve (Figure 3.2). The twin-
tube assembly can be easily separated as necessary
to allow freedom of movement.

4, Attach Spray Set to Regulator (Figure 4).

5. Assemble filled COSEAL Syringe and syringe
housing to DuploSpray Applicator by snapping the
applicator onto the end of the syringe housing.

6. Applicator is ready for use.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Press foot switch to start gas flow prior to applying
COSEAL.

2. Check gas flow gauge on Regulator before inserting
Applicator - if Flow Level Ball does not move when
foot switch is depressed, Applicator Tip is occluded
and should be replaced (See Step 4 below).

3. While activating foot switch, dispense COSEAL
through Applicator Tip by depressing syringe
plungers using VERY SLOW STEADY PRESSURE.

To stop spray delivery, release pressure on syringe
plungers while maintaining gas flow by holding foot
switch down for 3-5 seconds after applying liquids to
clear Applicator Tip.

4. Dispose of as Biohazard waste. 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 a

patient.
Flow Rate 1.0 slpm - 2.0 slpm
Distance 2cm 3cm 5cm

recommended

INFORMATION FOR PATIENT VENT LINE FEATURE:

The Patient Vent line attached to the Trocar cannula
vent valve will only vent gas out when foot pedal is
depressed on Regulator. A Trocar cannula with a vent
valve must be used for this feature to work properly.
After connection to Trocar cannula, ensure vent valve on
Trocar cannula is fully open prior to use.
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Applicateur DuploSpray MIS
A utiliser avec CoSeal

Lire les informations ci-dessous
avant utilisation:

DOMAINE D'UTILISATION :

L'applicateur DuploSpray MIS est destiné a I'application
du gel chirurgical occlusif COSEAL.

CONTRE-INDICATIONS : AUCUNE

MISE EN GARDE :

Brancher uniquement sur une source de gaz CO:
régulé ; la pression d'arrivée maximale ne doit pas
excéder 100 psi/7 bars. Pour éviter un éventuel
embolisme gazeux, ne pas pulvériser directement dans
les voies circulatoires. Toute application de gaz sous
pression peut s'accompagner de risques éventuellement
mortels d’embolie gazeuse, de rupture des tissus ou
d’emprisonnement du gaz avec compression. Veillez

a prendre les dispositions adéquates pour éviter ces
risques en respectant la distance de pulvérisation
minimale recommandée de 2 cm (distance optimale

de travail de 3 cm) et un débit maximal de 2,0 litres
standard par minute.

A utiliser par ou sur les consignes d’un médecin qualifié.

MODE D'INSTALLATION :

[Remarque : Laisser le détendeur parvenir a
température ambiante pendant deux heures
avant I'emploi.]

1. Installation du détendeur (Figure 1).

Fixer le tuyau d’alimentation en gaz sur la source de
CO: de qualité médicale. Placer le détendeur (Baxter
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REF 0600032) a proximité du champ opératoire.
Installer la pédale sur une surface plane dans un lieu
facilement accessible.

Ouvrir I'alimentation en gaz et ajuster la pression du
gaz sur 100 psi/7 bars. Le manomeétre situé sur la
platine du détendeur doit indiquer 18-22 psi/
1,24-1,5 bar ou étre dans la zone verte comme illustré
sur le graphique en couleur imprimé sur la platine
(Figure 1.1).

Remarque : Si le manomeétre vient a afficher une
pression supérieure a 25 psi/1,7 bar (zone
rouge), le clapet de sécurité du détendeur
déchargera la pression a l'intérieur de ce
dernier avec un signal audible. Si cela se
produit, mettre immédiatement le détendeur
hors service et contacter le service client.

2. Réglage du débit du détendeur (Figure 2).

Tout en maintenant la pédale enfoncée, utiliser
le bouton de contrdle du débit de gaz situé sur le
panneau avant pour régler le débit sur 1,0 — 2,0 litres
par minute (Figure 2.1). Vérifier le débit de pression
en observant la hauteur de la bille du manomeétre tout
en maintenant la pédale enfoncée (Figure 2.2).

3. Ensemble pulvérisateur.

Fixer le tuyau d'alimentation du gaz avec raccord
Luer transparent a I'applicateur stérile (Figure 3.1)
et fixer le tuyau d’évacuation patient avec raccord
Luer rouge au Luer femelle libre situé sur le clapet
d’évacuationde la canule de trocart (Figure 3.2).
Le systéme de doubles tubes peut étre facilement
désolidarisé si nécessaire pour une plus grande liberté
de mouvement.

4. Fixer le pulvérisateur au détendeur (Figure 4).

5. Installer la seringue COSEAL pleine ainsi que le
protége-seringue sur |'applicateur DuploSpray en
enclenchant I'applicateur sur I'extrémité du protége-
seringue.

6. Lapplicateur est prét a I'emploi.
MODE D'EMPLOI :

1. Appuyer sur la pédale pour activer le débit de gaz
avant d'appliquer COSEAL.

2. Vérifier le manométre sur le détendeur avant d’insérer
I'applicateur — si la bille de niveau du manometre ne
se déplace pas en appuyant sur la pédale, cela signifie
que I'embout de I'applicateur est bouché et doit étre
remplacé (voir étape 4 ci-dessous).

3. Tout en actionnant la pédale, dispenser COSEAL
avec I'embout de I'applicateur en exercant une
PRESSION TRES LENTE ET REGULIERE sur les pistons
de seringue. Pour arréter le pulvérisateur, relacher
la pression exercée sur les pistons de seringue en
gardant la pédale enfoncée pendant 3 a 5 secondes
pour maintenir le débit de gaz aprés le nettoyage par
des liquides appropriés de I'embout de I'applicateur.

4. Eliminer comme déchet biologique dangereux.
Le dispositif se dégradera s'il est reconditionné.
Aucune méthode efficace de nettoyage n‘a été mise
au point pour prévenir la contamination croisée qui
peut conduire a une maladie ou des blessures graves,
voire mortelles chez un patient.

Débit 1,0 slpm - 2,0 slpm
Distance 2cm 3cm 5cm
recommandé

INFORMATIONS CONCERNANT LA FONCTION DU
TUYAU D’EVACUATION PATIENT :

Le tuyau d'évacuation patient fixé au clapet d'évacuation
de la canule de trocart ne permet d’évacuer le gaz que
si la pédale du détendeur est enfoncée. Utiliser une
canule de trocart possédant un clapet d’évacuation pour
le bon fonctionnement de ce dispositif. Une fois relié a

la canule de trocart, vérifier que le clapet d'évacuation
est complétement ouvert sur la canule de trocart avant
I'emploi.
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DuploSpray MIS-Applikator
Zur Verwendung mit CoSeal

(3]

VERWENDUNGSZWECK:

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch
des Produkts die folgenden
Informationen:

Der DuploSpray MIS-Applikator ist zur Applikation von
COSEAL Surgical Sealant (Dichtungsmittel) bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN: KEINE

ACHTUNG:

Nur an einer geregelten CO>-Gasquelle anschlieBen; der
maximale Eingangsdruck darf 7 bar nicht tiberschreiten.
Zur Vermeidung einer Gasembolie nicht direkt in

den Blutkreislauf spriihen. Jede Anwendung von
druckbeaufschlagtem Gas ist mit dem potentiellen Risiko
eines Gasembolus, Gewebebruchs oder Gaseinschlusses
mit Kompression verbunden. Diese Risiken kdnnen
lebensgefahrlich sein. Ergreifen Sie unbedingt die
entsprechenden MaBnahmen, um diese Risiken zu
beriicksichtigen, indem Sie den empfohlenen Mindest-
Spriihabstand von 2 cm (optimaler Arbeitsabstand 3 cm)
und die optimale Flussrate von 2,0 Standardliter pro
Minute einhalten.

Nur zur Verwendung durch oder im Auftrag eines Arztes.

ANLEITUNG ZUM AUFBAU:

[Hinweis: Den Regler 2 Stunden vor der
Verwendung auf Raumtemperatur angleichen
lassen.]

1. Installation des Reglers (Abb. 1).

Den Gaszuleitungsschlauch an der fiir medizinische
Anwendungen geeigneten CO:-Gasquelle
anschlieBen. Den Regler (Baxter REF 0600032)

in der Nahe des Operationsfeldes platzieren. Den
FuBschalter auf eine ebene Flache in bequemer
Reichweite stellen.

Die Gasversorgung anstellen und den Druck der
Gasquelle auf 7 bar einstellen. Die Druckanzeige
auf der Frontplatte des Reglers sollte 1,24-1,5 bar
anzeigen bzw. sollte sich im griinen Bereich der auf
der Frontplatte aufgedruckten Farbgrafik befinden
(Abb. 1.1).

Hinweis: Anzeigewerte der Druckanzeige iiber
1,7 bar (roter Bereich) bewirken, dass das
interne Sicherheits-Uberdruckventil im
Inneren des Reglers mit einem horbaren
Signal auf sichere Weise Druck abldsst. In
diesem Fall den Regler sofort auBer Betrieb
nehmen und den Kundendienst verstandigen.

2. Den Reglerfluss einstellen (Abb. 2).

Den FuBschalter niedergedriickt halten und mit
dem Gasfluss-Kontrollknopf an der Frontplatte
den Gasfluss auf 1,0 - 2,0 | pro Minute einstellen
(Abb. 2.1). Den Gasfluss priifen. Dazu bei
niedergedriicktem FuBschalter die Héhe der Kugel
in der Flussanzeige beachten (Abb. 2.2).

3. Spriihset zusammenbauen.

Die Gaszufiihrungsleitung mit dem durchsichtigen
Luer-Anschluss am sterilen Applikator (Abb. 3.1)
anschlieBen und die Patienten-Entliftungsleitung
mit dem roten Luer-Anschluss am weiblichen Luer-
Anschluss des Trokarkan(len-Entlliftungsventils
anschlieBen (Abb. 3.2). Die Doppelschlaucheinheit
kann einfach bei Bedarf getrennt werden, um
Bewegungsfreiheit zu bieten.

4. Spriihset am Regler anbringen (Abb. 4).

5. Die gefiillte COSEAL-Spritze und das Spritzengehause
am DuploSpray-Applikator ansetzen, indem
Sie den Applikator am Ende des Spritzengehduses
einrasten lassen.

6. Der Applikator ist nun einsatzbereit.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Vor der COSEAL-Applikation den FuBschalter driicken,
um den Gasfluss zu starten.

2. Vor der Einflihrung des Applikators den Gasfluss
am Regler priifen. Wenn die Kugel zur Flussanzeige
sich nicht bewegt, wenn der FuBschalter gedriickt
wird, ist die Applikatorspitze verstopft und sie muss
ersetzt werden (siehe Schritt 4 unten).

3. Bei betdtigtem FuBschalter COSEAL durch die
Applikatorspitze dispensieren, indem Sie den
Spritzenkolben mit SEHR LANGSAMER,
GLEICHMASSIGER DRUCKANWENDUNG
herunterdriicken. Zum Abstellen der Spriihabgabe
keinen Druck mehr auf den Spritzenkolben austiben,
wahrend jedoch der Gasfluss aufrecht erhalten wird,
indem Sie den FuBschalter 3-5 Sekunden nach der
Applikation von Fliissigkeiten zur Entblockung der
Applikatorspitze herunter gedriickt halten.

4. Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Nicht erneut

sterilisieren, da das Gerat dadurch beschadigt wird.
Es ist kein wirksamer Reinigungsprozess bekannt,
der eine Kreuzkontamination, die Verletzungen, Er-
krankungen oder den Tod des Patienten verursachen
kann, verhindern wiirde.

Flussrate | 1,0 - 2,0 slpm (Standardliter pro Minute)
Abstand 2cm 3cm 5cm
empfohlen

INFORMATIONEN ZUR PATIENTEN-
ENTLUFTUNGSLEITUNG:

Die Patienten-Entliiftungsleitung, die am Trokarkandilen-
Entliiftungsventil angeschlossen wird, sorgt nur fiir

eine Gasentliiftung, wenn das FuBpedal am Regler
betatigt wird. Zur ordnungsgemaBen Funktion dieses
Systembestandteils muss eine Trokarkaniile mit einem
Entliftungsventil verwendet werden. Nach dem Anschluss
an der Trokarkaniile sicherstellen, dass das
Entlliftungsventil an der Trokarkandile vor dem Einsatz
vollstandig gedffnet ist.
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Aplicador DuploSpray MIS
Para usar con CoSeal
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USsoO:

Lea la siguiente informacion antes
del uso:

El aplicador DuploSpray MIS debe usarse para la aplicacion
del sellante quirGrgico COSEAL.

CONTRAINDICACIONES: NINGUNAS

ADVERTENCIA:

Conéctelo solamente a una fuente de gas CO: regulada;
la presion méxima de entrada no debe exceder las

100 psi/7 bar. Para evitar un posible embolismo

causado por el gas, no lo rocie directamente en las vias
circulatorias. Cualquier aplicacidn de gas a presion puede
asociarse con un riesgo potencial de embolia gaseosa,
ruptura tisular o atrapado de gases con compresion, lo
que puede ser potencialmente mortal. Verifique haber
tomado las medidas apropiadas considerando estos
riesgos, observando la distancia minima de 2 cm que se
recomienda para el rociado (distancia 6ptima de trabajo,
3 cm) y el flujo maximo de 2,0 litros por minuto.

Para uso por o bajo prescripcion de un médico licenciado.
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INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION:

[Nota: Se debera permitir que el regulador alcance
la temperatura ambiente durante dos horas antes
del uso.]

1. Preparacion del regulador (Figura 1).

Conecte la manguera de suministro de gas a la fuente
de gas de CO: de calidad médica. Ponga el regulador

(Baxter REF 0600032) cerca del campo de operacion.

Ponga el interruptor de pie sobre una superficie plana
en un lugar comodo a su alcance.

Abra el pase de gas y ajuste la presion de la fuente
de gas a 100 psi/7 bar. El medidor de la presion en la
placa del regulador debera indicar 18-22 psi/1,24-1,5
bar o estar en la zona verde como lo indica el grafico
a color impreso en la placa (Figura 1.1).

Nota: Las lecturas del medidor de la presion
superiores a 25 psi/1,7 bar (zona roja)
haran que la valvula de seguridad interna del
regulador libere sin peligro la presion en el
interior del ensamblaje del regulador con una
sefal de audio. Si esto ocurriera, deje de usar
inmediatamente el regulador y llame al Servicio
al cliente.

2. Ajuste el flujo del regulador (Figura 2).

Mientras mantiene presionado el interruptor de pie,
use la perilla de control de flujo de gas del panel
delantero para ajustar el flujo de gas hasta 1,0 - 2,0
litros por minuto (Figura 2.1). Verifique el flujo de
gas notando la altura de la pelota en el medidor de
flujo mientras sigue presionando el interruptor de pie
(Figura 2.2).

3. Ensamblaje del juego de rociado.

Conecte la linea de suministro de gas, conector

luer transparente, al aplicador estéril (Figura 3.1)

y conéctelo a la linea de ventilacion del paciente,
conector luer rojo, al luer hembra disponible en la
valvula de ventilacion de la canula del trocar

(Figura 3.2). El ensamblaje de dos tubos se puede
separar facilmente lo necesario para permitir la libertad
de movimiento.

4, Conecte el juego de rociado al regulador (Figura 4).
5. Conecte la jeringuilla COSEAL cargada y la caja de
la jeringuilla al Aplicador DuploSpray, presionando el
aplicador contra el extremo de la caja de la jeringuilla.
6. El aplicador esta listo para el uso.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Presione el interruptor de pie para activar el flujo de
gas antes de aplicar COSEAL.

2. Verifique el medidor de flujo de gas en el regulador
antes de colocar el aplicador - si la pelota del nivel de
flujo no se mueve cuando se presiona el interruptor
de pie, la punta del aplicador esta tapada y debe
cambiarse (vea el Paso 4 que sigue).

3. Mientras activa el interruptor de pie, dispense
COSEAL a través de la punta del aplicador apretando
los émbolos de las jeringas usando una PRESION
CONSTANTE Y MUY LENTA. Para cancelar la aplicacion
del rocio, elimine la presion sobre los émbolos de las
jeringas mientras mantiene el flujo de gas presionando
el interruptor de pie durante 3 a 5 segundos luego de
aplicar los liquidos para purgar la punta del aplicador.

4. Elimine el producto como desecho bioldgico pelig-

roso. El dispositivo se degradara si se vuelve a proc-

esar. No se ha desarrollado ninglin proceso eficaz de

limpieza para evitar la contaminacion cruzada, la cual
puede provocar lesiones, enfermedad o la muerte de
un paciente.

3.

Aktivujte noZni spinac a pfitom aplikujte COSEAL
Spickou aplikdtoru POMALYM A VYTRVALYM TLAKEM

na pist injekéni stiikacky. Pokud chcete zastavit
rozstfik, uvolnéte tlak na pist injek¢ni stfikacky a

pfitom udrzZujte tok plynu stisknutim nozniho spinate
po dobu 3-5 sekund po preruseni aplikace lepidla,

aby doslo k vycisténi Spicky aplikatoru.

Zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad. Zafizeni
se pri pripravé k opétovnému pouziti poskodi.

Nebyla vyvinuta Zadna (¢innd metoda cisténi zabrariujici
zkfizené kontaminaci. Tato kontaminace by mohla vést k
poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pritok

1,0 — 2,0 standardnich litrG za minutu

Vzdalenost

2cm 3cm 5cm

Indice de flujo 1,0 Ipm a 2,0 Ipm

Distancia 2cm 3cm

recomendada

doporucena

INFORMACE PRO FUNKCI ODVZDUSNOVACi
HADICKY PACIENTA:

Odvzdusnovaci hadicka pacienta uchycend k
odvzdusriovacimu ventilu trokaru s kanylou bude odvadét
plyn pouze tehdy, kdyZ nozni pedal na reguldtoru bude
seslapnut. Aby tato funkce dobre fungovala, musi byt
pouZit trokar s kanylou s odvzdusriovacim ventilem. Po
zapojeni na kanylu trokaru zajistéte, aby byl pred pouZitim
odvzdusnovaci ventil kanyly trokaru pIné otevieny.
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Aplikator DuploSpray MIS
Do uzycia z klejem CoSeal

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
ponizszymi informacjami:

PRZEZNACZENIE:

Aplikator do rozpylania DuploSpray MIS przeznaczony
jest do podawania kleju chirurgicznego COSEAL.

PRZECIWWSKAZANIA: BRAK

OSTRZEZENIE:

Nalezy podtaczac wytacznie regulowane zrédto dwutlenku
wegla (CO2); maksymalne ci$nienie wejéciowe nie moze
by¢ wyzsze niz 100 psi/7 baréw. Aby unikna¢ wystapienia
zatoru gazowego, nie rozpylac¢ bezposrednio w naczynia
krwiono$ne. Kazde uzycie gazu pod ci$nieniem moze
wigzac sie z potencjalnym ryzykiem powstania zatoru
gazowego, rozerwaniem tkanki lub uszkodzeniem
zwigzanym z wywieranym naciskiem, co moze zagrazac
zyciu. Nalezy podja¢ odpowiednie kroki wobec takiego
ryzyka przestrzegajac zalecanej minimalnej odlegtosci
rozpylania 2 cm (optymalnej odlegtosci roboczej 3 cm)
oraz maksymalnego tempa przeptywu wartosci 2,0
standardowych litréw na minute.

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku przez lub na
polecenie uprawnionego lekarza.

INSTRUKCJA PODLACZENIA:

[Uwaga: Regulator nalezy pozostawic na 2 godziny
przed uzyciem w temperaturze pokojowej.]

1.

Podtaczenie regulatora (Rys. 1).

Podtaczy¢ waz zasilajacy do zrédta medycznego
dwutlenku wegla (COz). Umiesci¢ regulator (Baxter
REF 0600032) w poblizu pola operacyjnego. Umiesci¢
wiacznik nozny na ptaskiej powierzchni w tatwo
dostepnym miejscu.

Wiaczy¢ zasilanie gazu i ustawic cisnienie zasilania na
100 psi/7 baréw. Wskaznik cisnienia na ptycie czotowej
regulatora powinien wskazywa¢ 18-22 psi/1,24-1,5
baréw i nie wykraczac poza zielone pole na tarczy
wskaznika (Rys. 1.1).

Uwaga: Cisnienie powyzej 25 psi/1,7 bara (pole

czerwone wskaznika) spowoduje zadziatanie
wewnetrznego zaworu bezpieczenstwa
regulatora i bezpieczne uwolnienie nadmiaru
cis$nienia do wnetrza regulatora wraz z
uruchomieniem ostrzegawczego sygnatu
dzwiekowego. W takim przypadku nalezy
natychmiast wycofac¢ regulator z eksploatacji i
skontaktowac sie z Dzialem Obstugi Klienta.

2. Regulacja przeptywu w regulatorze (Rys. 2).

Utrzymujac wcisniety wiacznik nozny, za pomocg
pokretta regulacji przeptywu znajdujacego sie na
ptycie czotowej, ustawi¢ wartos¢ przeptywu gazu

na 1,0 — 2,0 litra na minute (Rys. 2.1). Sprawdzi¢
przeptyw gazu obserwujac potozenie kulki w
przeptywomierzu przy wcisnietym wiaczniku noznym
(Rys. 2.2).

3. Montaz rozpylacza.

Podtaczy¢ zasilanie gazu (przezroczysta ztaczka

Luer) do sterylnego aplikatora (Rys. 3.1), a przewdd
odpowietrzajacy pacjenta (czerwona ztaczka Luer)
do koncowki zenskiej na zaworze odpowietrzajacym
kaniuli trokara (Rys. 3.2). Oba przewody mozna w
razie potrzeby tatwo rozdzieli¢, aby zapewni¢ tatwosc¢
poruszania sie.

4. Podfaczanie rozpylacza do regulatora (Rys. 4).

5. Podtaczy¢ napetniong strzykawke COSEAL oraz
obudowe z aplikatorem DuploSpray wciskajac aplikator
na obudowe strzykawki.

6. Aplikator jest gotowy do uzytku.
INSTRUKCJA OBSLUGI:

1. Nacisna¢ wiacznik nozny, aby zainicjowac przeptyw
gazu przed podawaniem kleju COSEAL.

2. Sprawdzi¢ przeptyw gazu przed uzyciem aplikatora —
jezeli kulka w przeptywomierzu nie porusza sie przy
wcisnietym wiaczniku noznym, koncdwka aplikatora
jest niedrozna i powinna zosta¢ wymieniona
(patrz pkt. 4, ponizej).

3. Uruchamiajac wtacznik nozny, dozowac klej COSEAL
przez koncowke aplikatora, BARDZO POWOLI I
ROWNOMIERNIE NACISKAJAC ttoki strzykawki. Aby
zatrzymac podawanie sprayu, zwolni¢ nacisk na
ttoczki strzykawki. Nalezy utrzymywac przeptyw
gazu poprzez naciskanie wiacznika noznego przez
3-5 sekund po zakonczeniu podawania ptynéw, aby
udrozni¢ koncéwke aplikatora.

4. Pozbywac sie jako odpadu stanowigcego zagrozenie
biologiczne. Przygotowanie do powtdrnego uzycia
spowoduje degradacje produktu. Nie opracowano
skutecznej metody czyszczenia, ktdra zapobiegtaby
zanieczyszczeniu krzyzowemu, mogacemu
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Tempo przeplywu 1,0 slpm - 2,0 slpm

Odlegtosé 2cm 3cm 5cm

zalecana

PRZEWOD ODPOWIETRZAJACY PACIJENTA:

Gaz bedzie uchodzit przez przewdd odpowietrzajacy,
przymocowany do zaworu odpowietrzajacego kaniuli
trokara, kiedy pedat regulatora pozostaje wcisniety. Dla
zapewnienia wiasciwego dziatania tej funkgji, nalezy
stosowac wytacznie kaniule trokara posiadajacq zawdr
odpowietrzajacy. Po potaczeniu kaniuli trokara, a przed
jej uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zawor odpowietrzajacy
na kaniuli trokara jest catkowicie otwarty.
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DuploSpray MIS Aplikatorii
CoSeal Ile Birlikte Kullanilmak icindir
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KULLANIM AMACI:

Kullanmadan 6nce, asagida
belirtilenleri okuyunuz:

Duplospray MIS Aplikatorii, COSEAL Cerrahi Yapistiricinin
uygulanmasi igin tasarlanmistir.

KONTRENDiKASYONLARI: KONTRENDIKASYONU
BULUNMAMAKTADIR

UYARI:

Sadece ayarlanmig CO: gaz kaynagina baglanmalidir;
maksimum girig basinci 100 psi'yi gegmemelidir.

Olasi bir gaz embolisinden kaginmak igin, dogrudan
dolagim yollarina uygulanmamalidir. Basingh herhangi
bir gaz uygulamasi, gaz sikismasi sonucu yasami
tehdit edici olasi bir gaz embolisi, doku yirtiimasi ya
da gaz yakalanmasina yol agabilir. Bu riskleri 6nlemek
igin, 2cm’lik 6nerilen minimum spreyleme uzakligina
(optimum galisma uzakhdi 3cm’dir) ve dakikada 2,0
standart litrelik maksimum akis hizina uyarak uygun
onlemleri aliniz.

Sadece hekim regetesiyle kullanilir.

KURULUM TALIMATLARI:

[Not: Regiilator, kullanimdan dnce 2 saat
boyunca oda sicakliginda tutulmalidir.]
1. Regilatérin Kurulumu (Sekil 1).

Gaz verme hortumunu, tibbi CO: gaz kaynagina
baglayiniz. Regulatori (Baxter REF 0600032)
operasyon alanina yakin tutunuz. Ayak pedalin,
erigilebilecek elverisli bir konumda diiz bir ylizey
lzerine yerlestiriniz.

Gaz kaynadini aginiz ve gaz kaynak basincini

100 psi/7 bar olarak ayarlayiniz. Regiilatoriin 6n
panelindeki basing gostergesi, 18-22 psi/

1,24-1,5 bar gostermeli ya da 6n paneldeki renkli
gizimde belirtildigi sekilde yesil alanda goriimelidir.
(Sekil 1.1)

Not: 25 psi/1,7 bar iizerindeki (Kirmizi Alan)
basing gostergesi dlgiimleri, regiilatoriin ic
emniyet valfinin duyulur bir sinyalle, regiilator
mekanizmasi igindeki basinci giivenli bir
sekilde bosaltmasina neden olacaktir. Boyle
bir durum s6z konusu oldugunda, derhal
regiilatorii hizmet disi birakip Miisteri
Hizmetlerini arayiniz.

2. Regiilator akisini ayarlayiniz (Sekil 2).

Ayak pedalini basili tutarken 6n paneldeki gaz akis
kontrol digmesini kullanarak gaz akigini dakikada
1,0 — 2,0 litreye ayarlayiniz (Sekil 2.1). Digmeyi
basili tutarken akis gostergesi igindeki topun
yliksekligine bakarak gaz akigini kontrol ediniz
(Sekil 2.2).

3. Sprey setini birlestiriniz.
Gaz verme hattinin seffaf luer konektoriind, steril
aplikatore takiniz (Sekil 3.1) ve hastaya giden gaz
hattinin kirmizi luer konektoriini, Trocar kanulu gaz
valfi {izerindeki disi luere takiniz (Sekil 3.2). Ikili tiip
takimi, hareket serbestligi saglamak igin gerektiginde
kolayca aynilabilir.

4. Sprey setini reglilatdre takiniz (Sekil 4).

5. Dolu COSEAL Enjektorii ve enjektdr mahfazasini
DuploSpray Aplikatériine takmak igin, aplikatori
siringa mahfazasinin ucuna gegiriniz.

6. Aplikator kullanima hazirdir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. COSEALu uygulamadan 6nce gaz akisini baglatmak
icin ayak pedalina basiniz.

2. Aplikatori yerlestirmeden 6nce regiilator lzerindeki
gaz akisl gostergesini kontrol ediniz — Ayak
pedalina basildidinda akis diizeyini gosteren top
hareket etmiyorsa, aplikator ucu tikali demektir ve
dedistirilmelidir (asadida 4. basamada bakiniz).

3. Ayak pedalini galistirirken, enjektdr pistonlarina
bastirarak, COK YAVAS VE DUZENLI BASINCLA,
aplikator ucundan COSEAL'uU uygulayiniz. Sprey
uygulamasini durdurmak igin, enjektor pistonlari
lizerine yapilan basinc durdurunuz ve ayak pedalini
3 - 5 saniye daha basili tutup gaz akigini stirdiirerek,
aplikatér ucunun temizlenmesini saglayiniz.

4. Biyolojik Tehlike sinifinda atik madde olarak
atilmalidir. Cihaz tekrar islemden gegirilirse
bozulacaktir. Hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya olimiine yol agabilecek gapraz kontami-
nasyonu 6nleyen etkili bir temizleme islemi heniiz
gelistirilmemistir.



3. Ao activar o Interruptor de Pé, insira 0 COSEAL
através da ponta aplicadora, pressionando os
émbolos das seringas utilizando a opgdo PRESSAQ
ESTAVEL E MUITO LENTA. Para parar a pulverizagao,
liberte a pressdo nos émbolos das seringasenquanto
mantém o débito do gés, pressionando o Interruptor
de Pé durante 3-5 segundos depois de ter aplicado
liquidos para desobstruir a ponta aplicadora.

4. Eliminar como residuos Bioldgicos Perigosos. O dis-
positivo ird degradar-se se for reprocessado. Nao foi
desenvolvido nenhum processo de limpeza eficaz
para impedir a contaminagdo cruzada o que pode
provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente.

Fluxo 1,0 Ipm - 2,0 Ipm (litro padrdo por minuto)

Distancia 2cm 3cm 5cm

recomendada

INFORMACAO RELATIVA A FUNCAO DA TUBAGEM
DE VENTILACAO DO DOENTE:

A tubagem de ventilagdo do doente conectada a vélvula
de ventilagdo da canula do Trocarte, s6 ventila gas
quando o pedal é pressionado no regulador. Para que
esta fungdo funcione correctamente, é preciso utilizar
uma canula do Trocarte com uma valvula de ventilaggo.
Apos a ligagdo a canula do trocarte, assegure-se de
que a valvula de ventilagdo na referida canula esta
totalmente aberta antes de ser utilizada.
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DuploSpray MIS applikator
For anviandning med CoSeal
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AVSEDD ANVANDNING:

Las foljande information innan
produkten tas i bruk:

DuploSpray MIS-applikator @r avsedd for applicering av
COSEAL kirurgiska tatningsmedel.

KONTRAINDIKATIONER: INGA

VARNING!

Far endast anslutas till godkénd CO:-kélla: maximalt
ingdngstryck fér ej 6verstiga 100 psi/7 bar. Undvik
gasemboli genom att inte spruta direkt in i blodbanan.
All applicering av trycksatt gas utgor risk for gasemboli,
vavnadsruptur eller gasfickor med tryck, vilka kan

vara livshotande. Se till att du vidtar lampliga dtgarder
for att undvika dessa risker genom att iaktta det
rekommenderade minimala sprejningsavstandet 2 cm
(optimalt arbetsavsténd &r 3 cm) och det maximala flodet
2,0 liter per minut.

Far endast anvéandas av eller pd ordination av legitimerad
lakare.

BRUKSANVISNING:

[Obs! Lat regulatorn vistas i rumstemperatur i tva
timmar innan den anvands.]
1. Montering av regulator (Fig. 1).

Anslut gasslangen till den medicinska CO.-kallan.
Placera regulatorn (Baxter REF 0600032) i ndrheten av
operationsfaltet. Placera fotpedalen pd plant underlag
och p& bekvamt avstand.

Vrid p& gasen och reglera gaskallans tryck till

100 psi/7 bar. Tryckmétaren p& regulatorns framsida
ska visa 18 - 22 psi/1,24 - 1,5 bar eller st i det grona
faltet, enligt fargindikatorn p& framsidan (Fig. 1.1).

Obs! Om tryckmataren visar éver 25 psi/1,7
bar (i rott falt), lattar regulatorns interna
avlastningsventil pa trycket inuti regulatorn.
Detta markeras med en ljudsignal. Om detta
intréffar ska regulatorn omedelbart tas ur bruk
och kundtjanst kontaktas.

2. Reglera regulatorflodet (Fig. 2).

Trampa ned fotpedalen samtidigt som du reglerar
gasflodet med flodeskontrollknappen pa frontpanelen
till 1,0 - 2,0 I/min (Fig. 2.1). Kontrollera gasflédet med
hjélp av héjden pé kulan i flodesméataren medan du
trampar ned fotpedalen (Fig. 2.2).

3. Montering av sprutenhet.

Anslut gastillférselslangen med den genomskinliga
luerkopplingen till den sterila applikatorn

(Fig. 3.1) och anslut patientventilationsslangen
med den rdda luerkopplingen till honluerfattningen
pé troakarkanylens luftningsventil (Fig. 3.2).
Dubbelslangen kan enkelt separeras s att
rorelsefriheten inte inskrénks.

4. Anslut sprutenheten till regulatorn (Fig. 4).

5. Montera den fyllda COSEAL-sprutan och spruthdljet
till DuploSpray-applikatorn genom att snéppa fast
applikatorn pd dnden av spruthéljet.

6. Applikatorn ar nu klar att anvandas.

BRUKSANVISNING:

1. Trampa ned fotpedalen for att koppla pé gasflodet
innan COSEAL appliceras.

2. Kontrollera gasflédesmétaren pd regulatorn innan
applikatorn kopplas: Om flédesnivékulan inte ror sig
nar fotpedalen trampas ned, ar applikatorspetsen
ockluderad och ska bytas ut (se steg 4 nedan).

3. Trampa pa fotpedalen for att tillféra COSEAL genom
applikatorspetsen, genom att trycka pd sprutkolvarna
med MYCKET LANGSAMT STADIGT TRYCK. Om
du vill stoppa sprutningen, slapper du trycket pd
sprutkolvarna, samtidigt som du bibehéller gasflodet
genom att trampa ned fotpedalen i 3 - 5 sekunder
efter att applikatorspetsen spolats med vatska.

4. Bortskaffas s&som biologiskt riskavfall. Produkten
forsamras om den rengors/resteriliseras. Ingen
effektiv rengdringsprocedur har utvecklats som kan
forhindra korskontaminering, vilket kan géra att pati-
enten drabbas av skada, sjukdom eller dodsfall.

Fléde 1,0 - 2,0 I/min
Avsténd 2cm 3cm 5cm
rekommenderas

INFORMATION OM PATIENTLUFTNINGSSLANGEN:

Patientventilationsslangen som sitter pd troakarkanylens
luftningsventil slapper endast ut gas nar regulatorns
fotpedal trampas ned. Troakarkanyler med
luftningsventil m3ste anvéndas for att denna funktion
ska kunna anvandas. Efter anslutning till troakarkanylen
ska tillses att luftningsventilen pd troakarkanylen &r helt
Oppen fore anvandning.
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VAROVANI:

PFipojujte pouze k regulovanému zdroji plynu COz;
maximalni vstupni tlak nesmi pfevysit 100 psi/7 bard.
K zabranéni pripadné plynové embolii nevstrikujte
pfimo do obéhovych cest. Jakakoli aplikace plynu pod
tlakem miZe byt spojovana s potencialnim nebezpe¢im
plynového vmetku, prasknuti tkané nebo zachyceni
plynu se stla¢enim, coz mlZze byt Zivotu nebezpecné.
Dodrzujte prislusna opatreni, abyste zamezili témto
rizikm; patfi k nim doporucena minimalni vzdalenost
pro sprejovani 2 cm (optimalni pracovni vzdalenost

3 cm) a maximalni priitok 2,0 standardnich litrd za
minutu.

Pouze pro pouziti Iékafem nebo na zakladé jeho pokynd.

POKYNY K SESTAVENI:

[Poznamka: Pred pouzitim nechte regulator dvé
hodiny pfizptisobit se pokojové teploté.]
1. Sestaveni regulatoru (Obrazek 1).

Pfipojte hadici pro pfivod plynu ke zdroji
medicindlniho plynu CO2. Umistéte regulator
(Baxter REF 0600032) do blizkosti operacniho pole.
Umistéte nozni spina€ na plochy povrch na snadno
dosahnutelné misto.

Zapnéte privod plynu a nastavte tlak zdroje plynu
na 100 psi/7 barl. Ukazatel tlaku na pfedni strané
regulatoru by mél ukazovat 18-22 psi/1,24-1,5
barl —mél by tedy byt v zelené zoné, tak jak to
ukazuje barevna grafika vytiSténa na predni strané
(Obrazek 1.1).

Poznamka: P¥i hodnotach tlaku nad 25 psi/1,7
bard (¢ervena zéna) vnitini bezpe¢nostni
ventil bezpecné uvolni tlak v jednotce
regulatoru, pficemz se ozve slysitelny signal.
Pokud by k tomu doslo, stahnéte okamzité
regulator z provozu a zavolejte zakaznicky
servis.

2. Nastavte pritok regulatoru (Obrazek 2).

Pfi seslapnutém noznim spinaci do dolni polohy
pouzijte otaceci tlacitko pro kontrolu préitoku na
prednim panelu k Gpravé pritoku plynu na

1,0 — 2,0 litru za minutu (Obrazek 2.1). Zkontrolujte
préitok plynu ovéFenim vysky baldnku v ukazateli
pritoku pfi seslapnutém spinaci (Obrazek 2.2).

3. Sestaveni rozstfikovaci soupravy.

Pfipojte hadicku pro pfivod plynu (présvitny Luer
konektor) k sterilnimu aplikatoru (Obrazek 3.1) a
pripojte odvzdusiovaci hadicku pacienta (¢erveny
Luer konektor) k dostupnému zasuvnému Luer
konektoru na odvzdusiiovacim ventilu trokaru

s kanylou (Obrazek 3.2). Jednotku se dvéma
trubi¢kami je mozno podle potfeby snadno rozebrat,
aby umozniovala volny pohyb.

4. Pripevnéte rozstfikovaci soupravu k regulatoru
(Obrazek 4).

5. Smontuje naplnénou stfikacku a pouzdro stfikacky
na aplikator DuploSpray nasazenim aplikatoru na
konec pouzdra stfikacky.

6. Aplikdtor je pripraven k pouZiti.
POKYNY K POUZITI:

©

Aplikator DuploSpray MIS
Pro pouziti s CoSeal

Pied pouzitim si prosim prectéte
nasledujici informace:

URCENY UCEL POUZITI:

Aplikator DuploSpray MIS je uréen pro aplikaci
chirurgického tésnéni COSEAL.

KONTRAINDIKACE: ZADNE

1. Seslapnutim nozniho spinace spust'te tok plynu pfed
aplikaci COSEAL.

2. Pred zasunutim aplikatoru zkontrolujte ukazatel
pritoku plynu na regulatoru — pokud se kuli¢ka pro
méFeni Urovné priitoku nehybe, kdyZ je nozni spina¢
seSlapnut, doslo k okluzi Spicky aplikatoru a je nutno
ji vymeénit (viz krok 4 nize).

INFORMACION PARA LA FUNCION DE LA LINEA DE
VENTILACION DEL PACIENTE:

La linea de ventilacion del paciente conectada a la vélvula
de ventilacion de la canula del trocar solamente eliminara
gas hacia afuera cuando se haya presionado el interruptor
de pie en el regulador. Para que esta funcion trabaje
correctamente, se debe usar una canula del trocar con
una valvula de ventilacion. Después de conectar con la
canula del trocar, verifique que la vélvula de ventilacion en
la canula del trocar se encuentre completamente abierta
antes del uso.
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Applicatore DuploSpray MIS
Da usare con il sigillante CoSeal

Prima dell’uso, leggere le informazioni
che seguono

FINALITA D'USO

L'applicatore DuploSpray MIS & concepito per I'applicazione
di sigillante chirurgico COSEAL.

CONTROINDICAZIONI: NESSUNA

AVVERTENZA

Collegare solo ad una fonte di CO: controllata; la massima
pressione di ingresso non deve superare i 689 kPa

(100 psi)/7 bar. Per prevenire il rischio di embolia gassosa,
non indirizzare lo spray direttamente nei vasi sanguigni.
Qualsiasi applicazione di gas pressurizzato pud comportare
il rischio di embolia gassosa, lacerazione dei tessuti o
intrappolamento di gas con conseguente compressione,
situazioni che possono mettere a repentaglio la vita del
paziente. Assicurarsi di prendere le precauzioni adeguate
per evitare questi rischi, rispettando la distanza minima
raccomandata di 2 cm per I'applicazione dello spruzzo

(la distanza operativa ottimale € di 3 cm) e la velocita di
flusso massima di 2,0 litri standard al minuto.

Solo per 'uso da parte di un medico abilitato o dietro
sua prescrizione.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE

[Nota: prima dell’'uso, permettere al regolatore di
adattarsi alla temperatura ambiente per due ore.]
1. Approntare il regolatore (Figura 1).

Collegare il tubo flessibile di erogazione del

gas alla fonte di CO: per uso medico. Situare il
regolatore (Baxter REF 0600032) in prossimita del
campo operatorio. Appoggiare il pedale su una
superficie piana, in posizione comoda e facilmente
raggiungibile.

Aprire I'erogazione del gas e regolare la pressione
della fonte del gas su 689 kPa (100 psi)/7 bar.

Il manometro sulla parte frontale del regolatore
dovrebbe indicare 124-152 kPa (18-22 psi)/1,24-1,5
bar, o trovarsi nella zona verde, come indicato dal
grafico a colori stampato sulla parte stessa

(Figura 1.1).

Nota: quando i valori di pressione superano i
172 kPa (25 psi)/1,7 bar (zona rossa del
manometro) la valvola interna di sicurezza
del regolatore rilascia pressione all’interno
del gruppo del regolatore, emettendo un
segnale acustico. In questo caso, sospendere
immediatamente I'uso del regolatore e
contattare I'Assistenza clienti.

2. Regolare il flusso del regolatore (Figura 2).

Tenendo premuto il pedale, usare la manopola di
controllo del flusso di gas, sul pannello anteriore,
regolandolo su 1,0 — 2,0 litri al minuto (Figura 2.1).
Controllare il flusso del gas facendo attenzione
all'altezza della pallina nel flussometro mentre si
tiene premuto l'interruttore a pedale (Figura 2.2).

3. Assemblare il set dello spray.

Collegare la linea di erogazione del gas (raccordo
luer trasparente) all’applicatore sterile (Figura 3.1);
quindi collegare la linea di sicurezza del paziente
(raccordo luer rosso) al raccordo luer femmina
disponibile sulla valvola di sicurezza della cannula
del trocar (Figura 3.2). Il gruppo a doppio tubo pud
essere facilmente separato secondo la necessita per
permettere liberta di movimento.

4. Collegare il set dello spray al regolatore (Figura 4).

5. Unire la siringa piena di COSEAL e il rivestimento
della siringa all’applicatore DuploSpray facendo
scattare |'applicatore sull’estremita del rivestimento
della siringa.

6. Lapplicatore & ora pronto all’'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Premere il pedale per avviare il flusso di gas prima di
applicare COSEAL.

2. Controllare il flussometro sul regolatore prima di
inserire |'applicatore; se la pallina non si muove
quando si preme il pedale, significa che il puntale
dell’applicatore & ostruito e va sostituito (vedere il
Procedimento 4 qui sotto).

3. Premendo il pedale, erogare COSEAL attraverso
il puntale dell'applicatore, spingendo gli stantuffi
delle siringhe CON UNA PRESSIONE MOLTO LENTA
E OMOGENEA. Per fermare |'erogazione spray,
interrompere la pressione sugli stantuffi delle siringhe
mantenendo il flusso di gas tenendo premuto il
pedale per 3-5 secondi dopo aver applicato i liquidi
per liberare il puntale dellapplicatore.

4. Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico.
1l ritrattamento causa il deterioramento del dispositi-
vo. Non ¢ stato sviluppato un procedimento di pulizia
efficace per prevenire la contaminazione crociata, la
quale pud portare a lesioni, infermita o decesso del
paziente.

Velocita di flusso 1,0 — 2,0 litri standard/min

Distanza 2cm 3cm 5cm

raccomandata

VALVOLA DI SICUREZZA (SFIATO) PER IL
PAZIENTE

La valvola di sicurezza (sfiato) del paziente, collegata
alla valvola di sicurezza (sfiato) della cannula del trocar,
permette di far fuoriuscire il gas all'esterno solo quando
I'operatore preme il pedale del regolatore. A tal fine,

si deve pero utilizzare una cannula dotata di valvola di
sicurezza (sfiato). Dopo averla collegata alla cannula del
trocar, prima dell’uso assicurarsi che la valvola di sfiato sia
completamente aperta sulla cannula.
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BEOOGD GEBRUIK:

Voor gebruik de volgende informatie
lezen:

De DuploSpray MIS-applicator is bedoeld voor de
applicatie van COSEAL heelkundig dichtingsmiddel.

CONTRA-INDICATIES: GEEN

WAARSCHUWING:

De DuploSpray MIS-applicator mag uitsluitend worden
aangesloten op een regelbare COz-gasbron. De
maximale invoerdruk mag 689 kPa (100 psi)/7 bar

niet overschrijden. Om mogelijke gasembolieén te
voorkomen, mag het product niet direct in de bloedvaten
worden gesprayd. Elke applicatie met gas onder druk
kan een mogelijk risico van gasembolie, weefselbreuk

of inklemming van gas als gevolg hebben, wat
levensbedreigend kan zijn. Neem de nodige maatregelen
om deze risico’s aan te pakken door de aanbevolen
minimale sprayafstand van 2 cm (optimale werkafstand
3 cm) en de maximale stroomsnelheid van 2,0 standaard
liter per minuut in acht te nemen.

Voor gebruik door of op voorschrift van een
gediplomeerd arts.

AANWIJZINGEN VOOR INSTALLATIE:

[Opmerking: U moet de regelaar gedurende twee
uur voor gebruik op kamertemperatuur laten
komen.]

1. De regelaar installeren (afbeelding 1).

Sluit de gastoevoerslang aan op de COz-gasbron van
ziekenhuiskwaliteit. Plaats de regelaar (Baxter REF
0600032) in de buurt van het operatieveld. Plaats het
voetpedaal op een vlakke ondergrond binnen bereik
op een geschikte plaats.

Draai de gastoevoer open en regel de gasdruk tot
689 kPa (100 psi)/7 bar. De manometer op de
voorplaat van de regelaar moet 124 — 152 kPa

(18 — 22 psi)/1,24 —1,5 bar aangeven of in het groene
gedeelte staan, zoals aangegeven op het gekleurde
etiket op de voorplaat (afbeelding 1.1).

Opmerking: Indien de manometer een druk
hoger dan 172 kPa (25 psi)/1,7 bar
(rode gedeelte) aangeeft, zal de interne
veiligheidsklep van de regelaar de druk in de
behuizing van de regelaar veilig aflaten met
een geluidssignaal. In dat geval moet u de
regelaar onmiddellijk buiten gebruik stellen
en contact opnemen met de klantendienst.

2. De gasstroom regelen (afbeelding 2).

Stel met de regelknop op het voorpaneel de
gasstroom in op 1,0 — 2,0 | per minuut, terwijl u
het voetpedaal ingedrukt houdt (afbeelding 2.1).
Controleer, met het voetpedaal ingedrukt, de
gasstroom aan de hand van de hoogte van het
indicatieballetje in de manometer (afbeelding 2.2).

3. De sprayset monteren.

Bevestig de gastoevoerslang (met doorzichtige
luerconnector) aan de steriele applicator
(afbeelding 3.1) en bevestig de
patiéntontluchtingsleiding (met rode luerconnector)
op de vrouwelijke luer van het trocartventiel
(afbeelding 3.2). De dubbele slang kan
gemakkelijk gescheiden worden om de onderdelen
bewegingsvrijheid te geven.

4. Bevestig de sprayset aan de regelaar (afbeelding 4).

5. Breng de gevulde COSEAL-spuit en de behuizing van
de spuit op de DuploSpray applicator door de
applicator op het uiteinde van de behuizing te klikken.

6. De applicator is nu gebruiksklaar.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Druk op het voetpedaal om de gasstroom op gang
te brengen voordat COSEAL wordt aangebracht.

2. Controleer de manometer op de regelaar
alvorens de applicator in te brengen. Indien het
indicatieballetje van het drukniveau niet beweegt bij
het indrukken van het voetpedaal, is de applicatortip
verstopt en moet de tip vervangen worden (zie stap
4 hieronder).



3. Terwijl u het voetpedaal activeert, brengt u via de
applicatortip COSEAL aan door de spuitplunjers
HEEL LANGZAAM MET GELIJKMATIGE DRUK in te
drukken. Het sprayen stopt wanneer u de druk op
de spuitplunjers vermindert. De gasstroom wordt
behouden door het voetpedaal nog 3 tot 5 seconden
na applicatie van de vloeistoffen ingedrukt te
houden, zodat de applicatortip geleegd wordt.

4. Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval. Opwerking
tast het instrument aan. Er is geen effectief reiniging-
sproces ontwikkeld ter voorkoming van kruisbesmet-
ting, die tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént
kan leiden.

Stroomsnelheid 1,0 slpm - 2,0 slpm

Afstand 2cm 3cm 5cm

aanbevolen

INFORMATIE OVER DE
PATIENTONTLUCHTINGSLEIDING:

Door de patiéntontluchtingsleiding die aan het
trocartcanuleventiel is bevestigd, stroomt alleen

gas wanneer het voetpedaal van de regelaar wordt
ingedrukt. Er moet een trocartcanule met ventiel
worden gebruikt voor de juiste werking van deze
functie. Na aansluiting op de trocartcanule zorgt u
ervoor dat het ventiel op de trocartcanule volledig open
is vaor gebruik.
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DuploSpray MIS applikator
Brukes sammen med CoSeal

(1

BESKRIVELSE:

For du begynner, ma fglgende
bruksanvisninger leses:

DuploSpray MIS applikatoren er beregnet brukt ved
péfgring av COSEAL kirurgisk tetningsmasse.

KONTRAINDIKASJONER: INGEN

ADVARSEL:

M3 kun tilkoples regulert CO: gasskilde. Det maksimale
inngangstrykk ma ikke overstige 100 psi/7 bar. For d
unngd gassembolisme, m3 man ikke spraye direkte inn i
kretslgpssystemet. All bruk av trykksatt gass kan settes
i forbindelse med risikoen for gassemboli, vevruptur
eller at gass stenges inn ved kompresjon som kan veaere
livstruende. P&se at egnede tiltak utfgres for & ta seg
av disse risikoene ved & overholde den anbefalte
minimums sprayavstand p& 2 cm (optimal
arbeidsavstand er 3 cm) og maksimal flowhastighet pd
2,0 standard liter per minutt.

Benyttes kun etter anvisning fra lege.

FORBEREDELSE:

[Merk: Regulatoren ma tilpasses romtemperatur
i to timer fgr bruk.]
1. Klargjgring av regulatoren (Figur 1).

Fest gassforsyningsslangen til den medisinske CO:
gass. Plasser regulatoren (Baxter REF 0600032) i
naerheten av operasjonsomradet. Plasser fotpedalen
pé et praktisk sted hvor den lett kan betjenes.

Rpne for gassforsyningen og juster trykket til

100 psi/7 bar. Trykkmaleren pé frontpanelet pd
regulatoren ma vise 18-22 psi/1,24-1,5 bar eller
std pd det grgnne feltet slik som fremvist gjennom
fargegrafikk trykt p& frontplaten (Figur 1.1).

Merk: Trykkmaleravlesninger over 25 psi/1,7
bar (red sone) kommer til & fordrsake at
regulatorens indre trykkbegrensningsventil
utlgses med et hgrbart signal. Hvis dette
forekommer, mé regulatoren omgaende
frakoples og kundeservice kontaktes.

2. Juster regulatorstrgmningen (Figur 2).

Hold fotpedalen nede og bruk kontrollknappen

pa frontpanelet til & justere gasstrgmmen til

1,0 - 2,0 liter per minutt (Figur 2.1). Kontroller
gasstrgmmen ved 3 notere hgyden pd markgren i
strgmningsméleren samtidig som fotpedalen holdes
nede (Figur 2.2).

3. Sett sammen spraysettet.

Monter gassforsyningsforbindelsen, den klare luer-
konnektoren, til den sterile applikatoren

(Figur 3.1) og fest pasientens luftslange, den rgde
luer-konnektoren, til “hun-luerforbindelsen” pa
trocarkanylens luftventil (Figur 3.2). Det dobbelte
slangesettet kan lett deles hvis det er ngdvendig for
mere bevegelsesfrihet.

4. Fest spraysettet til regulatoren (Figur 4).

5. Fest den péfylte COSEAL-sprgyten og sproytedelen til
DuploSpray-applikatoren ved & smekke applikatoren p&
enden av sprgytedelen.

6. Applikatoren er klar til bruk.

BRUKSANVISNINGER:

1. Trykk pd fotpedalen for & starte gasstrammen s
COSEAL kan péfgres.

2. Kontroller gasstrgmsmaéleren pd regulatoren
far applikatoren innfgres. Hvis markgren for
strgmningsnivéet ikke beveger seg ndr fotpedalen
trykkes ned, er applikatorspissen tett og ma erstattes
(Se trinn 4).

3. Mens fotpedalen aktiveres, tilfgres COSEAL gjennom
applikatorspissen ved & presse pd sproytestemplet
med et MEGET SAKTE JEVNT TRYKK. For 3 stoppe
overfgringen, ma presset pd sprgytestempelet
oppheves samtidig som gasstrgmmen vedlikeholdes
ved & trykke ned fotpedalen i 3-5 sekunder etter at
limet har blitt tilfgrt for & rense applikatorspissen.

4. Skal kastes som biologisk avfall. Produktet vil for-
ringes hvis det behandles p& nytt. Det er ikke utviklet
en effektiv rengjaringsprosess som hindrer krysskon-
taminering med eventuell p&fglgende personskade,
sykdom eller dgdsfall for en pasient.

Flowhastighet 1,0 - 2,0 standard liter per minutt
Avstand 2cm 3cm 5cm
anbefalt

INFORMASJON VEDRGRENDE FUNKSIONENEN FOR
PASIENTENS LUFTSLANGE:

Pasientens luftslange som er festet til trocarkanylens
luftventil, kommer bare til 8 sende ut luft ndr fotpedalen er
aktivert. En trocarkanyle med luftventil m& benyttes for at
denne egenskapen skal fungere pd rett mate. Etter kopling
til trokarkanylen, kontrolleres ventilen pd trokarkanylen for
& pdse at den er helt &pen fgr den taes i bruk.
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DuploSpray MIS applikator
Til anvendelse med CoSeal

Laes venligst fglgende informationer
far brug:

ANVENDELSE:

DuploSpray MIS applikatoren er beregnet til at péfare
COSEAL kirurgisk taetningsmiddel.

KONTRAINDIKATIONER: INGEN

ADVARSEL:

Forbind kun til en reguleret CO: kilde - det maksimale
inputtryk ma ikke overstige 100 psi/7 bar. For at

undgé gasembolisme m& man ikke sprgjte direkte ind i
kredslgbspassager. Anvendelse, der omfatter brug af gas

under tryk, kan veere forbundet med risiko for gasemboli,

vaevsruptur eller gaslommer med kompression, der kan

veere livsfarlige. Der skal tages passende forholdsregler for

at minimere sddanne risici ved at iagttage den minimale

anbefalede sprgjteafstand pd 2 cm (optimal arbejdsafstand
3 cm) og den maksimale flowhastighed p& 2,0 standard liter

i minuttet.
Kun til brug af eller efter anvisning af en laege.

FORBEREDELSE:

[Bemaerk: Regulatoren skal opvarmes til
stuetemperatur i to timer fgr brug.]

1.

Opstil regulatoren (Figur 1).

Forbind gastilfgrselsslangen til den medicinske CO2
gas. Placér regulatoren (Baxter REF 0600032) teet
ved det operative felt. Placér fodkontakten pd en
flad overflade indenfor kort raekkevidde.

ARben for gassen og justér den til et tryk p& 100 psi/
7 bar. Trykmaleren pd regulatorens skalaflade bgr
vise 18-22 psi/1,24-1,5 bar eller st& pd det grgnne
omrdde, som indikeret pd skalafladens farvegrafik
(Figur 1.1).

Bemazerk: Tryk pa over 25 psi/1,7 bar (rgd zone)

6.

vil f regulatorens interne sikkerhedsventil
til, pa sikker vis, at frigive trykket indeni
regulatoren og afgive et lydsignal. Hvis dette
sker, s& sla straks regulatoren fra og ring til
kundeservice.

Justér regulatorflowet (Figur 2).

Hold kontakten nede med foden og brug gasflow
kontrolknappen pé& frontpanelet, til at justere
gasflowet til 1,0 - 2,0 liter i minuttet (Figur 2.1).
Check gasflowet ved at notere hgjden pd kuglen i
flowmaleren, samtidig med at fodkontakten holdes
nede (Figur 2.2).

Saml sprayseettet.

Tilslut gastilfarselsforbindelsen, som er den klare
luer-forbindelse, til den sterile applikator (Figur 3.1).
Tilfgr dernaest patientventilationsforbindelsen, som
er den rgde luer-forbindelse, til hun-luerforbindelsen
pé trocar-kanylens ventilationsventil (Figur 3.2).
Dobbeltslangen kan let skilles ad, hvis der er brug
for mere bevaegelsesfrihed.

Saml sprayseettet og forbind det til regulatoren
(Figur 4).

Seet den fyldte COSEAL sprgijte og sprgjtehuset pd
DuploSpray applikatoren ved at klikke applikatoren
fast til enden af sprgjtehuset.

Applikatoren er parat til brug.

BRUGSANVISNING:

1.

Tryk pé fodkontakten for at starte gasflowet, s&
COSEAL kan péfares.

Tjek gasflow maleren pd regulatoren fgr du
indsaetter applikatoren. Hvis flowniveaumaleren
ikke bevaeger sig, ndr fodkontakten trykkes ned, er
applikatorspidsen stoppet og bgr udskiftes (se trin
4 nedenfor).

Mens du aktiverer fodkontakten, fordeler du
COSEAL gennem applikatorspidsen ved MED ET
MEGET LANGSOMT OG JAVNT TRYK, at trykke ned
pa sprajten. For at standse, frigiver du trykket pd
sprgjten samtidig med at du opretholder gasflowet,
ved at holde fodkontakten nede i 3-5 sekunder, efter
at du har pafgrt vaesken for at f& den til at flyde helt
ud af applikatorspidsen.

Bortskaffes som biologisk farligt affald. Anordningen
nedbrydes, hvis den genbearbejdes. Der er ikke
udviklet en effektiv renggringsproces, som er i stand
til at forhindre krydskontamination, der kan fare til
patientskader, sygdom eller dgd.

Flowhastighed 1,0 slpm - 2,0 slpm
Afstand 2cm 3cm 5cm
anbefalet

INFORMATIONER VEDR@GRENDE FUNKTIONEN
FOR PATIENTVENTILATIONSFORBINDELSEN:

Patientventilationsforbindelsen, som er forbundet til
trocar-kanylens ventilationsventil, distribuerer kun

gas mens fodpedalen pd regulatoren holdes nede. En
trocar-kanyle med en ventilationsventil skal bruges, for
at denne funktion fungerer korrekt. Efter forbindelse til
en trokarkanyle, skal det sikres, at ventilationsventilen er
helt &ben pé trokarkanylen far brug.
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AnAikatép DuploSpray MIS
lNa Xpnon pe 1o CoSeal

Mpiv Tn XpAon, 31aBaoTe TIig
akoAouBeg NAnpoPopieg:
NMPOOPIZOMENH XPHZH:

To AnhikaTép DuploSpray MIS npoopileTal yia Tnv
€papyoyn Tou ETeyavwTikoU YAikou COSEAL.

ANTENAEIZEIZ: KAMIA
NPOZOXH:

SuvdEeTE pOVO OE eAeyXOpevn nnyn agpiou COz. H
PEYIOTN Migon €100d0U dev Npénel va EEnepva Ta

100 psi/7 bar. MNa Tnv anoguyr meavng URoANG
aepiou, pnv wekalete anguBeiag enave og 0d0UG TNG
KUKAOQOpIag Tou aipatog. OnoiadnnoTe spappoyn
NENIETUEVOU AEPIOU EVOEXETAI VA NPOKAAEDEI MIBAVEG
£MINAOKEG ONWG EUBOAR Tou agpiou, prgn Tou 1oToU 1
nayideuon Tou agpiou e GUUNIEDN, O1 OMOIEC EMIMAOKEC
pnopei va anoBouv aneIAnTikEG yia Tn {wn). BeBaiwbeite
OTI AapBAveTe Ta KATAANAG PETPA YIa TNV AVTILETGOMION
aUTOV TV KIVOUVWV TNPWVTAG T CUVIOTOHEVN
eAaxIoTn andoTaon WekaopoU Twv 2 K. (n BEATIOTN
anooTacn £QAappoyngG givai 3 ek.) Kai To PEYIOTO PUBLO
ponc Twv 2,0 NiTpwv ava AenTo OE KAVOVIKEG GUVONKEG.
la xprion ano 1atpo r) KaToniv eVToAng IaTpou.

OAHIIEZ 2YNAPMOAOIHZHZ:

[Znusimon: O pubuIOTAG Ba NPENEl va NApapEVel
os Beppokpacia dwpariou yia U0 wpeG npiv and
Tn xpnon.]

1. AieubeTnon Tou PubuioTn (Eikova 1).

ZUvdEDTE TO OWAVA NAPOXNG AgPIoU OTNV NNyr Tou
agpiou CO2 1aTPIKWOV Npodiaypapwv. TonobeTnoTe
To PuBpioTr (Baxter REF 0600032) o€ KovTIVA
andaTaon ano To eyxXeIPNTIKO nedio. TonoBeTHOTE
Tov NododIakonTn o€ Wia eninedn enipaveia kai og
npooITr) anoéaTaon.

AVOIETE TNV Napoxr aspiou Kal pubpioTe TNV mieon
NG nnyng aepiou ata 100 psi/7 bar. To pavopeTpo
nou BpiokeTal 0To TaUnAG Tou PuBpioTn Ba npénel
va Bpiokeral oTn B€on 18-22 psi/1,24-1,5 bar i
oTnv npdoivn {wvn Tou Eyxpwiou diaypappaTog nou
BpiokeTal TuNwPEVo oTo TaunAo (Eikova 1.1).

Znueinon: Av n £vosi§n Tou HavOHETPOU UNEPREi
Ta 25 psi/1,7 bar (Kokkivn Zovn), 6a
evepyonoinBei n ecwTepikn BaABida ac@aleiag
Tou PuBMIOTH OOTE va aneAeuBspwOei n nicon
HE ao@palr TPONO HECA OTO CUYKPOTHHA
Tou PuBpIoTH ka1 Ba akouoTEi Eéva NXNTIKO
ofMa. Z€ NnEPINTWON Nou GUMBEi KaTI TETOI0,
OTApPAaTAOTE ApEcnG TH AsIToupyia Tou
PUBIOTH Kal ENIKOIVWVAOTE PE TO TuApa
EZunnpéTtnong Nehatav.

2. PUBuIoN TNng pong Tou PuBuioTn (Eikova 2).

KpatovTag natnuévo Tov nododiakdnTn, pubuioTe
TN por) Tou agpiou aTta 1,0 — 2,0 Aitpa ava Aentod pe
Tn BonBeia Tou SIAKONTN EAEYXOU PONG agpiou nou
BpiokeTal aTo PnpooTivo TaunAo (Eikova 2.1).
EAEYETE TN por) TOU AEPIOU NAPATNPAOVTAG OE

nol6 Uyog BpiokeTal To UNAAdkl aTo deikTn Pong

6.

ouveyilovTag va EXETE NATNUEVO TOV NOdOJIAKOMNTN
(Eikdva 2.2).

SuvappoAdynon Tou ZeT WekaapoU.

SUVdEDTE TN ypapun Napoxng aepiou, To SlaPaveg
OUVOETIKO luer, 0TO anooTEIpWHEVO ANNIKATED
(Eikova 3.1) kal ouvdEDTE TNV EEQEPIOTIKN YPAWKN
TOU aoBevr), TO KOKKIVO GUVOETIKO luer, aTo BnAukod
luer nou unapyel enavw otn BaABida e&aspiopol
Tou Tpokdp (Eikdva 3.2). H diatagn dinholu cwAiva
unopei va anoonacTei eUkoAa ONwG XpeIdleTal yia va
eniTpéyel eAeuBepia aTny kivnan.

SuvdEaTe To 2T Wekaopou aTo PuBpIoTn
(Eikova 4).

ZuvapHoAoynoTe Tn YEWATN ouplyya COSEAL

Kkai To nepiBAnpa TnG oUplyyag aTo ANAIKATEDP
DuploSpray epappolovtag To anAikaTép aTo akpo Tou
nePIBANKATOG TNG OUPIYYAG.

To AnAikaTép gival €ToIMO yia Xprion.

OAHIIEZ XPHZHZ:

1.

MaTroTe Tov NododIaKOMNTN YIa va EEKIVATE! N por) Tou
agpiou npiv TNV e@apyoyr Tou COSEAL.

EAEYETE TN por| Tou agpiou péow Tou JEiKTN PONG Nou
BpiokeTal aTo PUBUIOTH NPIV €I0AYETE TO ANAIKATED —
av To MnaAaki 'Evoeigng Babuou Por\g dev PeTakiveiTal
oTav 0 NododIakoNTNG gival NaTnuévog, To PUyxog
Tou An\ikaTép €ival Gpaypévo kal Ba npénel va
avTikataoTabei (deiTe BApa 4 napakdatw).

EvepyonolovTag Tov nododiakonTn, SIaveipeTe To
COSEAL péow Tou PUyxoug Tou AnAikaTep miEfovTag
Ta €uBoAa ano TIg oUplyyeg, aokwvtag MOAY APTH
STAGEPH MNIEZH. MNa va oTapaThosTe TO YPeKaouo,
OTAUATAOTE VA AOKEITE MiEoN 0Ta £uBOAA TwV
oupiyywv, diIaTnpwvTag napdAAnAa Tn porj Tou agpiou
KpATAVTAG NaTnpévo Tov nododiakonTn yia 3-5
deuTepOAENTA WETA TO EENAUMA [E UYPA TOu PUyXOUG
Tou ANAIKaTEp.

AnoppinTeTe WG BIOAOYIKMG ENiKivduva andBAnTa.

H ouokeur) unoBabuileTal av unoaTei ek VEou
ene€epyaoia. Asv £xel avanTuxBei anoTEAEOUATIKN
diadikacia kabapiopou yia Tnv NpoAnwn
enipdAuvVang, n onoia pnopei va odnynaoel o
TpaupaTiopd, acBéveia r) Bavato Tou acBevolc.

PuBpég porig

1,0slpm - 2,0slpm

AnooTtaon 2 €K.

3 &k 5 ek.

ouvioTarai

NAHPO®OPIEZ I'TA THN EEAEPIZTIKH TPAMMH
TOY AZOENH:

H E€agpioTikr) Fpappr Tou AGBevr) Nou GUVOEETAI ENAVW
otnv e&aepioTikr BaABida Tou Tpokdp eniTpénel TNV €000
TOU agpiou POVO OTav To NodOMETAAIO Tou PuBpIoTH

€ival natnyevo. Ma va PnopéCETe va XPNoILONOINCETE TN
AeiToupyia &agpiopol OwaTda, NPENEI va XPNOILONOINCETE
£va Tpokap Ke €EaspiaTikr BaABida. Meta Tn olvdeon pe
Tn Behova Tpokdp, BeBaiwBeiTe nwg n BaABida e€agpiopol
nou undpyel atn BeAova Tpokap eival NARPWG avoikTn
npiv T Xprion.

© e @ ©

AVISO:

Ligue apenas a uma fonte de CO: que esteja regulada;
a maxima pressdo de entrada ndo deve exceder os

100 psi/7 bar. Para evitar uma eventual embolia por
gas, ndo pulverize directamente no sistema circulatdrio.
Qualquer aplicagdo de gas sob pressdo pode originar
risco potencial de embolia gasosa, ruptura de tecidos
ou retengdo de gas com compresséo, 0 que pode
constituir perigo de vida. Certifique-se de que toma

as medidas adequadas para minorar estes riscos, tais
como cumprindo a distancia de pulverizagdo minima
recomendada de 2 cm (distancia de trabalho 6ptima de
3 cm) e o fluxo méaximo de 2 litros padrdo por minuto.

Este produto deve ser utilizado por um médico ou por
instrugdo do mesmo.

INSTRUCOES DE CONFIGURACAO:

[Nota: Deve permitir que o regulador se ajuste a
temperatura ambiente durante duas horas antes
da utilizagao.]

1.

Preparagao do regulador (Figura 1).

Ligue a tubagem do fornecimento de gas a fonte
de CO: medicinal. Coloque o regulador (Baxter REF
0600032) na proximidade do campo operatorio.
Coloque o Interruptor de Pé numa superficie plana,
num local conveniente e acessivel.

Ligue o gas e regule a pressao para 100 psi/7 bar. O
mandmetro no painel da frente do regulador devera
indicar 1,24-1,5 bar (18-22 psi) ou devera estar na
zona verde, conforme grafico de cores impresso no
mandmetro (Figura 1.1).

Nota: As leituras do manémetro acima de 25

6.

psi/1,7 bar (zona vermelha) farao com que
a valvula de seguranga interna do regulador
liberte pressdo no interior da unidade do
regulador, de forma segura, com um sinal
sonoro. Se tal acontecer, retire o regulador
de servigo imediatamente e contacte a
assisténcia técnica.

Regule o débito do regulador (Figura 2).

Ao mesmo tempo que pressiona o Interruptor de
Pé, utilize o manipulo de controlo do débito de géas
no painel da frente e regule o débito de gas para
1,0 - 2,0 litros por minuto (Figura 2.1). Enquanto
pressiona o Interruptor de Pé, verifique o débito
do gas observando a altura da bola no indicador de
débito. Interruptor de Pé (Figura 2.2).

Ligue o conjunto de pulverizagdo.

Ligue a tubagem do fornecimento de gas (conector
luer transparente) ao Aplicador esterilizado

(Figura 3.1) e ligue a tubagem de ventilagdo do
doente (conector luer vermelho) ao encaixe luer
fémea, na valvula de ventilagdo da canula do
Trocarte (Figura 3.2). A unidade de dupla tubagem
pode ser facilmente separada, conforme necessario,
para permitir a liberdade de movimentos.

Ligue o conjunto de pulverizagao ao regulador
(Figura 4).

Aplique a seringa de COSEAL cheia e o corpo da
seringa no Aplicador DuploSpray, encaixando o
aplicador na extremidade do corpo da seringa.

O Aplicador esta pronto para ser utilizado.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

Aplicador DuploSpray MIS
Para utilizar com CoSeal

(1

Antes de utilizar este produto, leia a
seguinte informacgao:

APLICACAO:

O aplicador MIS DuploSpray destina-se a aplicagdo de
selante cirdrgico COSEAL.

CONTRA-INDICACOES: NENHUMA

1.

Antes de aplicar o COSEAL, pressione o Interruptor
de Pé para iniciar o fluxo de gas.

Verifique o indicador do débito de géas no regulador
antes de inserir o Aplicador. Se a bola do nivel de
débito ndo se mexer quando o Interruptor de Pé for
pressionado, a ponta aplicadora estéa obstruida e
deve ser substituida (ver passo 4, abaixo).
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