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360° Spray Set Endoscopic
Applicator with Tether

Before using, read the following
information:
INTENDED USE:

The Gas Assisted Endoscopic Spray Applicator is intended for
the application of TISSEEL/TISSUCOL Fibrin Sealant.

NTRAINDICATIONS:
Single patient use only. Device will degrade if re-sterilized.

WARNINGS

Connect to regulated CO, gas source; maximum input pressure
not to exceed 100 psi (7 bar). To avoid possible gas embolism,
do not directly spray into circulatory pathways.

For use by or on the order of a licensed physician.

APPLICATOR ASSEMBLY:
1. Connect Tubing Set, Regulator, and Applicator per pictorial.
2. Connect Tether to Syringe System.

INSTRUCTIONS FOR E:

1. Press the foot switch to start gas flow prior to applying
liquids. (Gas flow may be used to dry operative site.)

2. Check gas flow gauge on Regulator before inserting
Applicator.

3. While activating foot switch, dispense liquids into the
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.

Flow Rate 1.0 slpm - 2.0 slpm

Distance 2cm 3cm 5cm

recommended

4. Applicator Tip may be angled by grasping and turning with
an endoscopic grasper at the distal end.

5. 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.

Rx only For US Audiences Only

@ Do not use if the packaging is damaged.

@ Do not reuse.
@ Do not resterilize.

Applicateur endoscopique
a embout pulvérisateur sur 360°
avec cordon d’attache
Avant d'utiliser le produit, lire les
informations suivantes :

AGE PRECONISE :
L'applicateur endoscopique a activation gazeuse est prévu pour
I'application de colle de fibrine TISSEEL/TISSUCOL.

CONTRE-INDICATIONS :
Utilisation réservée a un seul patient. Le dispositif se dégradera
s'il est restérilisé.

Connecter a une alimentation en CO, régulée d’une pression
d’entrée de 7 bars maximum. Pour éviter tout risque d’embolie
gazeuse, ne pas vaporiser directement dans les voies
circulatoires.

Usage réservé a un médecin diplomé.

7
.

1. Connecter la tubulure, le régulateur et I'applicateur en se
guidant sur I'image.
2. Connecter le cordon d'attache au systeme de seringue.

MODE D'EMPLOI :

1. Appuyer sur la pédale pour amorcer le débit de gaz avant
I'application de liquides. (Le débit de gaz pourra servir a
sécher le site opératoire.)

2. Vérifier le manométre du régulateur avant d'insérer
I'applicateur.

3. Tout en appuyant sur la pédale, envoyer les liquides dans
I'embout de I'applicateur en enfongant les pistons des
seringues TRES PROGRESSIVEMENT ET SANS A-COUPS.
Pour interrompre la pulvérisation, relacher la pression sur
les pistons de seringues tout en maintenant le débit gazeux
en gardant la pédale enfoncée pendant 3 & 5 secondes
apres avoir appliqué les liquides afin de dégager I'embout
de I'applicateur.

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

4. L'embout de I'applicateur pourra étre incliné en saisissant
et en tournant avec une pince endoscopique a I'extrémité
distale.

5. Eliminer comme déchet biologique dangereux. Le dispositif
se dégradera s'il est reconditionné. Aucun procédé de
nettoyage efficace n’a été développé pour éviter la
contamination croisée. La contamination d’un dispositif
reconditionné risque de provoquer des blessures, une
maladie, voire la mort du patient.

Ne pas utiliser si le conditionnement
est endommagé.

® Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser.

Endoskopischer 360-Grad-

Sprithapplikator mit Haltegurt

Vor dem Gebrauch die folgenden
Informationen lesen:

Der gasgestiitzte endoskopische Spray-Applikator ist fiir die
Applikation von TISSEEL/TISSUCOL Fibrinkleber bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN:
Nur zum einmaligen Gebrauch. Durch Resterilisieren wird das Gerét
beschédigt.

WARNHINWEISE

An eine geregelte CO,-Gasquelle anschlieBen. Der Einlassdruck darf

7 bar nicht iibersteigen. Zur Vermeidung des Risikos einer Gasembolie
auf keinen Fall direkt in den Kreislauf spriihen.

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt oder auf &rztliche Anordnung
verwendet werden.

ZUSAMMENBAU DES APPLIKATORS:

1. Schlauchsatz, Regler und Applikator gemaB den Abbildungen
anschlieBen.

2. Den Haltegurt am Spritzensystem anschlieBen.

1. Den FuBschalter driicken, um den Gasfluss zu aktivieren und die
Fliissigkeiten zu applizieren. (Der Gasfluss kann zum Trocknen des
Operationssitus verwendet werden.)

2. Vor dem Einbringen des Applikators den Durchflussmesser am
Gasregler Uberprifen.

3. Zum Einspritzen der Flussigkeiten in die Applikatorspitze den
FuBschalter driicken und die Spritzenkolben SEHR LANGSAM
MIT GLEICHMASSIGEM DRUCK nach unten driicken. Um die
Sprayapplikation zu beenden, die Spritzenkolben freigeben, jedoch
den FuBschalter 3 bis 5 Sekunden lénger gedriickt halten, damit
der Gasfluss aufrechterhalten und die Applikatorspitze vollstandig
entleert wird.

Flussrate 1,0 - 2,0 slpm (Standardliter pro Minute)

Abstand 2cm 3cm 5cm

empfohlen

4. Die Applikatorspitze kann schrdg gestellt werden. Dazu die Spitze
mit einer Fasszange am distalen Ende greifen und drehen.

5. Als biologischen Risikoabfall entsorgen. Durch Wiederaufbereiten
wird das Gerdt beschadigt. Es ist kein wirksamer Reinigungsprozess
bekannt, der eine Kreuzkontamination verhindern wiirde.

Die Kontaminierung eines wiederaufbereiteten Instruments kann
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
@ Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren.

Aplicador endoscépico para pulverizar
360° con cuerda de sujecién
Lea la siguiente informacion
antes de utilizar este producto.
USO PREVISTO:

El pulverizador endoscdpico asistido por gas esta pensado para
la aplicacion del sellador de fibrina TISSEEL/TISSUCOL.

Para uso en un solo paciente. El dispositivo se degradara si se vuelve
a esterilizar.

ADVERTENCIAS

Conéctelo a una fuente de gas CO, regulada; la presion méaxima de
entrada no debe exceder de 7 barés. Para evitar un posible embolismo
causado por el gas, no lo rocie directamente en las vias circulatorias.

Para uso por o bajo prescripcion de un médico licenciado.

1. Conecte el juego de tubos, el regulador y el aplicador segiin
la ilustracion.
2. Conecte la cuerda de sujecion al sistema de la jeringa.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Presione el pedal para iniciar el flujo de gas antes de aplicar los
liquidos. (El flujo de gas puede usarse para secar el lugar que se
va a operar.)

2. Compruebe el mandmetro del flujo de gas en el regulador antes
de insertar el aplicador.

3. Mientras activa el pedal, dispense liquidos en la punta del i
aplicador oprimiendo los émbolos de la jeringa con PRESION
CONSTANTE Y MUY LENTA. Para detener el rociado, libere la
presion en los émbolos de las jeringas al mismo tiempo que se
mantiene el flujo manteniendo presionado el pedal durante
3-5 segundos después de aplicar los liquidos para limpiar la punta
del aplicador.

Indice de flujo 1,0 Ipma 2,0 Ipm

Distancia 2cm 3cm 5cm

recomendada

4. La punta del aplicador puede colocarse en angulo sujetando y
girando el extremo distal con un asidor endoscdpico.

5. Elimine el producto como desecho con riesgo bioldgico.
El dispositivo se degradara si se vuelve a procesar. No se ha
desarrollado ninglin proceso eficaz de limpieza para evitar la
contaminacion cruzada. La contaminacion de un dispositivo
reprocesado puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
de un paciente.

No debe utilizarse si el envase esta dafiado.

No reutilizar

% No lo vuelva a esterilizar.

BO®

Aplicator endoscopic cu pulverizare
360° si cordon de atasare

inainte de utilizare cititi
urmatoarele informatii:

Aplicatorul endoscopic pulverizator activat cu gaz este destinat
aplicdrii adezivului de fibrind TISSEEL/TISSUCOL.

CONTRAINDICATII:
Cu utilizare numai la un singur pacient. Dispozitivul se
degradeazd dacd este resterilizat.

AVERTISMENTE

A se conecta la o sursa stabilizata de CO, gaz; presiunea
maxima de intrare nu trebuie sa depdseasca 7 bar (100 psi).
Pentru a evita posibila embolie gazoasd, nu pulverizati direct in
caile circulatorii.

Pentru utilizarea de cdtre sau conform prescriptiei unui medic
autorizat.

ANSAMBLUL APLICATORULUI:

1. Conectati setul de tuburi, regulatorul, si aplicatorul conform
ilustratiei.

2. Conectati cordonul de atasare la sistemul seringii.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE:

1. Apasati comutatorul pedala pentru a porni fluxul de gaz
nainte de dozarea lichidelor. (Fluxul de gaz poate fi utilizat
pentru uscarea cdmpului operator.)

2. Controlati manometrul regulatorului inainte a introduce
aplicatorul.

3. In timp ce activati comutatorul pedals, trimiteti lichidele
n varful aplicatorului apasand pistoanele seringilor
FOARTE LENT SI CU PRESIUNE CONSTANTA. Pentru a
opri pulverizarea, slabiti apasarea pistoanelor seringilor
mentinand apasat comutatorul pedala timp de 3-5 secunde
dupa dozarea lichidelor pentru a goli varful aplicatorului.

Debit 1,0 slpm — 2,0 slpm
Distanta 2cm 3cm 5cm
recomandat

4. Varful aplicatorului poate fi inclinat apucand si rotind cu
0 pensa endoscopica la capatul distal.

5. Eliminati ca deseu cu risc biologic. Dispozitivul va
degradeaza daca este reconditionat. Nu a fost elaborat
nici un proces de curatare eficientd pentru a preveni
contaminarea indirectd. Contaminarea dispozitivului
reconditionat poate cauza lezarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

@ Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.
® A nu se reutiliza
@ A nu resteriliza.

360° sprejova stiprava endoskopického
aplikdtora s povrazom

Pred pouzitim si precitajte tieto
informacie:

Endoskopicky sprejovy aplikator asistovany plynom je urceny
na aplikaciu fibrinového lepidla TISSEEL/TISSUCOL.

3
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KONTRAINDIKACIE:
Pouzitie iba na jedného pacienta. Zariadenie sa pri d'alSej
sterilizacii znehodnoti.

UPOZORNENIA

Pripojte na regulovany zdroj plynu CO,; maximalny vstupny
tlak nesmie prekroCit’ 7 barov (100 psi). Nestriekajte priamo
do obehovych drah — predidete tak plynovej embdlii.

Zariadenie moZe pouzivat' iba opravneny lekar alebo na
jeho pokyn.

-~ . .
1. Pospajajte stpravu rdrok, regulator a aplikator tak, ako to
vidite na obrazku.

2. Pripojte povraz k striekackovému systému.

POKYNY NA POUZITIE:

1. Pred aplikovanim kvapalin stlacte nozny spinac, aby ste
pustili prietok plynu. (Prietok plynu sa moze pouZit' na
vysusenie opera¢ného miesta.)

. Pred vloZenim aplikdtora skontrolujte plynomer na regulatore.

. Pocas aktivovania nozného spinaca rozprasujte kvapaliny
do Spicky aplikatora stlacanim piestov striekacky pouzitim
VELMI POMALEHO KONSTANTNEHO TLAKU. Striekanie
zastavite uvol'nenim tlaku na piesty striekacky a sucasnym
udrZiavanim prietoku plynu tak, Ze po aplikovani kvapalin
podrzite nozny spinac stlaceny 3 — 5 sekund, aby sa ocistila
Spicka aplikatora.

w N

Prietokova

rychlost’ 1,0 slpm = 2,0 slpm

Vzdialenost’ 2cm 3cm 5cm

odporuca sa

4. Spicka aplikatora sa méze sklonit’ uchopenim a otoenim
pomocou endoskopického zvieraca na distalnom konci.

5. Likvidujte ako odpad s rizikom biologickej nakazy.
Zariadenie sa po znovu spracovani znehodnoti. V stcasnej
dobe nie je znamy Ziadny Cistiaci proces, ktory by ucinne
zabranil krizovej kontaminacii. Kontaminacia z dévodu
opédtovne spracovaného zariadenia méze spdsobit’ zranenie,
ochorenie alebo Umrtie pacienta.

@ Zariadenie nepouZivajte, ak je obal poskodeny.
® Nepouzivajte opakovane
Nesterilizujte znovu.

360° endoskopski aplikator

na pomozni plin

G&D

Pred uporabo preberite naslednje
informacije:
NAMEN UPORABE:

Endoskopski prsilni aplikator na pomozni plin je namenjen za
aplikacijo fibrinskega lepila TISSEEL/TISSUCOL.

Samo za enkratno uporabo. Naprava se bo v primeru resterilizacije
poskodovala.

Prikljucite na regulirani vir plina CO,. Najveji vstopni tlak ne
sme preseci 7 barov. V izogib morebitni plinski emboliji ne
prsite neposredno v krvni obtok.

Ta izdelek lahko uporablja zdravnik z licenco ali medicinsko
osebje po njegovih navodilih.

MQNTAiA APLIKATORJA:
1. V skladu s slikami prikljucite cevi, regulator in aplikator.
2. Poverzite pritrdilno vrvico s sistemom brizge.

1. Pred aplikacijo tekoCin pritisnite na nozno stikalo, da
omogocite pretok plina. (Tok plina lahko uporabite za
susenje mesta operacije.)

2. Pred vstavitvijo aplikatorja preverite merilnik pretoka plina
na regulatorju.

3. Med pritiskanjem na nozno stikalo dodajajte tekocine v
konico aplikatorja tako, da ZELO POCASI IN ENAKOMERNO
pritiskate na bata brizge. Ce Zelite zaustaviti prsenje,
sprostite bata brizge, medtem ko ohranite pretok plina s
pritiskanjem na nozno stikalo od 3 do 5 sekund po aplikaciji
tekocin, da se konica aplikatorja ocisti.

Pretok 1,0 sL/min — 2,0 sL/min

Razdalja 2.cm 3cm 5cm

priporocljivo

4. Konico aplikatorja lahko nagnete tako, da jo na distalnem
koncu primete in obrnete z endoskopsko prijemalko.

. Odstranite kot biolosko nevaren odpadek. Naprava se bo v

primeru ponovne uporabe poskodovala. Za preprecevanje
krizne kontaminacije $e ni bil razvit ucinkovit postopek
CisCenja. Kontaminacija ponovno uporabljene naprave
lahko povzrodi poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

Ce je embalaZa poskodovana, aplikatorja
ne uporabljajte.

Ne uporabljajte ponovno

Ne resterilizirajte.

BO®




360° smidzinasanas komplekta

endoskopiskais aplikators ar saiti
Pirms lietosanas izlasiet sekojoso
informaciju:

PAREDZETA LIETOSANA:

Ar gazi darbinams endoskopiskais smidzinasanas aplikators ir
paredzéts TISSEEL/TISSUCOL fibrina limes uzklasanai.

Paredzéts lietoSanai tikai vienam pacientam. Atkartoti steriliz&jot,
ierices darbspéjas pasliktinasies.

Pievienot regulétam CO, gazes avotam; maksimalais ieplides
spiediens nedrikst parsniegt 7 barus (100 psi). Lai izvairitos no
iesp&jamas gazu embolijas, nesmidziniet tiesi uz cirkulacijas
celiem.

Ierici atlauts izmantot tikai licencétam arstam vai péc Sada
arsta rikojuma.

-
.

1. Pievienot caurulisu komplektu, regulatoru un aplikatoru,
ka paradits attélos.
2. Pievienot saiti pie lirces sistémas.

1. Nospiediet kajas slédzi, lai iedarbinatu gazes plismu pirms
skidrumu uzklasanas. (Gazes plismu var izmantot, lai
nosusinatu operacijas vietu.)

2. Pirms aplikatora ielikSanas parbaudiet gazes plismas
mérinstrumentu uz regulatora.

3. Ar aktivizétu kajas slédzi ievadiet skidrumus aplikatora
uzgali, piespiezot $lirces virzulus ta, lai raditu LOTI LENU
VIENMERIGU SPIEDIENU. Lai apturétu smidzinaanas
padevi, partrauciet spiest uz $lirces virzuliem, vienlaikus
saglabajot gazes plismu, turot pédu uz slédza 3-5 sekundes
péc skidrumu uzklasanas, lai iztiritu aplikatora uzgali.

Plusmas atrums 1,0 sl/min — 2,0 sl/min

Attalums 2cm 3cm 5cm

rekomendétais

4. Aplikatora uzgali var saskiebt, satverot un pagriezot to aiz
endoskopiska roktura distalaja gala.

5. Izmest ka biologiski bistamus atkritumus. Atkartoti
apstradajot, ierices darbspé&jas pasliktinasies. Nav izstradats
efektivs tiriSanas process, kas novérstu skérspiesarnojumu.
Atkartoti apstradatas ierices piesarnojums var izraisit
pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
® Nelietot atkartoti
Nesterilizét atkartoti.

@

360° endoskopinio aplikatoriaus su
purskiklio antgaliu komplektas

Prie$ naudodami, perskaitykite
toliau pateikta informacija:

NAUDOJIMO PASKIRTIS:
Dujomis valdomas endoskopinis aplikatorius skirtas naudoti
su TISSEEL/TISSUCOL fibrino klijais.

KONTRAINDIKACIJOS:
Naudoti tik vienam pacientui. Sterilizuojant pakartotinai
pablogés prietaiso kokybé.

ISPEJIMAI

Prijungti prie reguliatoriaus CO, dujy 3altinio; maksimalus
panaudojimo slégis negali biti aukstesnis nei 7 bary (100 psi).
Norédami iSvengti galimos dujy embolijos, purskimo srauto
nenukreipkite j apytakos takus.

Gali naudoti ir uzsakyti tik licencijuotas gydytojas.

APLIKATORIA RINKIMAS:

1. Prijungti vamzdeliy komplekta, reguliatoriy aplikatoriy,
kaip parodyta paveikslélyje.

2. Prie Svirksto sistemos prijunkite antgalj.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

1. Pries pradédami taikyti skyscius, nuspauskite kojinj jungiklj,
kad jjungtuméte dujy tékmés srauta. (Dujy tékme galima
naudoti norint nudZiovinti operuojama vieta.)

2. Pries jvesdami aplikatoriy, patikrinkite reguliatoriaus dujy
tékmés matuoklj.

3. Aktyvindami kojinj jungiklj, paskirstykite dujas j aplikatoriaus
galiukg nuspausdami Svirksty stimoklius ir naudodami
LABAI LETA IR PASTOVY SLEG]. Norédami sustabdyti
purskimo srove, atleiskite Svirksto stmokliy slégj tuo
paciu metu 3-5 sekundes laikykite nuspaustg kojinj jungiklj
taip iSlaikydami dujy tékme, kad skysciais iSvalytuméte
aplikatoriaus galiuka.

Tékmés
greitis 1,0 slpm — 2,0 slpm
Atstumas 2cm 3cm 5cm

rekomenduojamas

4. Aplikatoriaus galiukg galima nustatyti kampu, suimant ir
pasukant distaliniame gale esanciu suémikliu.

5. Pasalinkite biologiskai pavojingas atliekas. Apdorojus
pakartotinai prietaiso savybés suprastés. Kol kas néra
sukurto jokio veiksmingo valymo proceso, kuris neleisty
jvykti kryZminei tarsai. Pakartotinis prietaiso apdorojimo
gali sukelti suzalojimus, ligas ar paciento mirtj.

@ Negalima naudoti, jei pakuoté pazeista.
® Negalima naudoti pakartotinai
@ Nesterilizuoti pakartotinai.

D
360° Spray Set Endoscopic

Applicator with Tether

Qabel tuza, agra l-informazzjoni
li gejja:

UZU INTENZJONAT:

L-Applikatur tal-Ispray Endoskopiku Assistit mill-Gass hu

intenzjonat ghall-applikazzjoni ta” TISSEEL/TISSUCOL
Fibrin Sealant.

KONTRAINDIKAZZIONIJIET:
Biex jintuza fug pazjent wiehed biss. It-taghmir se tigrilu
|-hsara jekk jigi sterilizzat mill-gdid.

TWISSIJIET

Ikkonnettja ma’ sors ta’ gass CO, regolat; pressjoni massima
tal-input m‘ghandhiex tagbez 7 bar (100 psi). Biex tevita
I-possibbilta ta’ embolizmu ta’ gass, tisprejjax direttament go
passaggi cirkolatorji.

Ghall-uzu minn, jew fuq ordni ta’ tabib licenzjat.

IMMUNTAR TAL-APPLIKATUR:

1. Ikkonnettja s-Sett tat-Tubing, ir-Regolatur, u I-Applikatur kif
jidher fuq l-istampa.

2. Ikkonnettja t-Tether mas-Sistema tas-Siringa.

ISTRUZZIONIJIET GHALL-UZU

1. Aghfas is-swicc¢ tas-sagajn biex tibda I-fluss tal-gass qabel
ma tapplika I-likwidi. (Il-fluss tal-gass jista’ jintuza biex
inixxef is-sit tal-operazzjoni.)

2. Iccekkja I-gauge tal-fluss tal-gass fuq ir-Regolatur gabel ma
ddahhal |-Applikatur.

3. Meta tattiva s-swic¢ tas-saqajn, imla I-likwidi got-Tarf
tal-Applikatur billi taghfas il-plungers tas-siringa billi tuza
PRESSIONI UNIFORMI BIL-MOD HAFNA. Biex twaqqaf
il-forniment tal-isprej, erhi |-pressjoni fuq il-plungers tas-
siringa filwaqt li zzomm il-fluss tal-gass billi zzomm is-swic¢
tas-saqajn 'l isfel ghal 3-5 sekondi wara li tapplika I-likwidi
biex tikklerja t-Tarf tal-Applikatur.

Rata ta’ Fluss 1.0 slpm — 2.0 slpm

Distanza 2 ¢m 3¢ém 5¢m

5. Armi bhala Skart Bijoperikoluz It-taghmir se jiddegrada jekk
jigi pprocessat mill-gdid. Ma gie zviluppat |-ebda process
effettiv ta’ tindif ghall-prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni
inkrocjata. Il-kontaminazzjoni tat-taghmir ipprocessat
mill-gdid tista’ twassal ghal korriment, mard, jew il-mewt
ta’ pazjent.

@ Tuzahx jekk I-ippakkjar ikun fih il-hsara.
® Tuzax mill-gdid
Tisterilizzax mill-gdid.

Aplikator endoskopowy z lacznikiem
do zestawu rozpylacza 360°

Przed uzyciem nalezy przeczytac
nastepujace informacje:
PRZEZNACZENIE:
Aplikator endoskopowy do rozpylania wspomagany gazem

jest przeznaczony do wprowadzenia kleju fibrynowego
TISSEEL/TISSUCOL.

Tylko do zastosowania u jednego pacjenta. Ponowna sterylizacja
spowoduje degradacje urzadzenia.

OSTRZEZENIA

Podtaczy¢ do regulowanego Zrédta CO,; maksymalne ciénienie
na wejsciu nie moze przekracza¢ 7 baréw (100 psi). Aby zapobiec
mozliwo$ci wystgpienia zatoru gazowego, nie nalezy rozpylac
bezposrednio na drogi krazeniowe.

Do uzytku przez lub na zlecenie licencjonowanego lekarza.

MONTAZ APLIKATORA:
1. Podtaczy¢ zestaw drendw, regulator i aplikator wedtug rysunku.
2. Podtaczy¢ tacznik do systemu strzykawki.

1. Nacisna¢ przycisk nozny, aby uruchmi¢ przeptyw gazu
przed wprowadzeniem ptyndw. (Strumier gazu mozna
wykorzysta¢ w celu osuszenia operowanego miejsca).

2. Przed wprowadzeniem aplikatora sprawdzi¢ przeptywomierz
gazu na regulatorze.

3. Aktywujac przycisk nozny, wprowadzi¢ ptyny do koncowki
aplikatora, wywierajgc BARDZO POWOLNY STALY NACISK
na ttoki strzykawki. Aby zaprzesta¢ wprowadzania
rozpylonych ptynéw, zwolni¢ nacisk na ttoki strzykawki,
utrzymujac jednoczesnie przeptyw gazu poprzez naciskanie
przycisku noznego przez 3-5 sekund po wprowadzeniu
ptyndw w celu oprdznienia koncowki aplikatora.

Tempo przeptywu 1,0 slpm — 2,0 slpm

Odlegtosc 2cm 3cm 5cm

zalecana

4. Koncowke aplikatora mozna ustawi¢ pod katem, chwytajac
jej dystalny koniec i obracajac za pomocg endoskopowego
uchwytu.

5. Pozbywac sie jako odpadu stanowigcego zagrozenie
biologiczne. Przygotowanie do powtdrnego uzycia
spowoduje degradacje produktu. Nie opracowano
skutecznej metody czyszczenia, zapobiegajacej
zanieczyszczeniu krzyzowemu. Zanieczyszczenie przyrzadu
przygotowanego do ponownego uzycia moze spowodowac
uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac¢ powtornie

& Nie sterylizowa¢ ponownie.

BO®

rakkomandata

4. It-Tarf tal-Applikatur jista’ jigi angolat billi tagbdu u ddawru
bi grasper endoskopiku fit-tarf distali.

@

Applicatore endoscopico a 360° con
set di spruzzo e fissaggio

Prima dell’'uso, leggere le
seguenti informazioni.
USO PREVISTO

L'applicatore endoscopico a spruzzo assistito a gas & indicato per
I'applicazione della colla di fibrina TISSEEL/TISSUCOL.

NTROINDICAZIONI

Per uso esclusivamente monopaziente La risterilizzazione causa il
deterioramento del dispositivo.

Collegare solo a una fonte di CO, regolata; la pressione di ingresso
massima non deve superare i 7 bar. Per prevenire il rischio di embolia
gassosa, non spruzzare direttamente nel circolo ematico.

L'uso di questo dispositivo € riservato a personale medico qualificato o
prowvisto di prescrizione medica.

ASSEMBLAGGIO DELL'APPLICATORE

1. Collegare il set di tubi, il regolatore e I'applicatore come illustrato
nella figura.

2. Collegare il fissaggio al sistema di siringhe.

7|

1. Prima di applicare i liquidi, premere il comando a pedale per avviare il
flusso di gas (il gas puo essere usato per asciugare il sito operatorio).

2. Prima di inserire I'applicatore, controllare il manometro del gas del
regolatore.

3. Tenendo premuto il comando a pedale, spingere gli stantuffi
delle siringhe con una PRESSIONE LENTA E UNIFORME per
dispensare i liquidi nella punta dell’applicatore. Per interrompere lo
spruzzo, rilasciare la pressione sugli stantuffi delle siringhe senza
sospendere il flusso del gas; a tal fine, tenere premuto il comando
a pedale per 3-5 secondi dopo aver interrotto |'erogazione dei
liquidi, in modo da spurgare la punta dell'applicatore.

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

Distanza 2cm 3cm 5cm

raccomandata

4. La punta dell'applicatore puo essere piegata ad angolo afferrandola
e flettendola con una pinza endoscopica all’estremita distale.

5. Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico. Il ritrattamento
causa il deterioramento del dispositivo. Non € stato sviluppato un
procedimento di pulizia efficace per prevenire la contaminazione
crociata. La contaminazione di un dispositivo trattato piti volte pud
portare a lesioni, infermita o decesso del paziente.

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
® Non riutilizzare
Q Non risterilizzare.

@D

Endoscopische applicator met 360°
spuitset en verbindingskoord

Lees de volgende informatie
voor gebruik:
DOEL:

De gasaangedreven endoscopische sproei-applicator dient voor het
aanbrengen van TISSEEL/TISSUCOL fibrinelijm.

CONTRA-INDICATIES:

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één en dezelfde patiént.
Hernieuwde sterilisatie tast het instrument aan.

WAARSCHUWINGEN

Aansluiten op een geregelde CO,-gasbron; de maximale invoerdruk
mag 7 bar niet overschrijden. Om mogelijke gasembolieén te
voorkomen, mag het product niet direct in de bloedvaten worden
gespoten.

Voor gebruik door of op voorschrift van een gediplomeerd arts.

IN ELKAAR ZETTEN VAN DE APPLICATOR:
1. Sluit de slangenset, de regelaar en de applicator op elkaar aan
zoals afgebeeld.

2. Bevestig het verbindingskoord op het spuitsysteem.

1. Druk op de pedaalschakelaar om de gasstroming te starten
voordat u de vloeistoffen aanbrengt. (Het stromende gas kan
worden gebruikt om de operatieplaats te drogen.)

2. Controleer de gasstroommeter op de regelaar voordat u de
applicator insteekt.

3. Breng de vloeistoffen in de applicatortip door de zuigers van beide
spuiten ZEER LANGZAAM MET GELIJKMATIGE DRUK in te drukken
terwijl u de pedaalschakelaar ingeschakeld houdt. Om het sproeien
te stoppen, neemt u de druk van de spuitzuigers af terwijl u,
na het aanbrengen van de vloeistoffen, de gasstroom nog
3-5 seconden in stand houdt door de pedaalschakelaar ingedrukt
te houden, om de applicatortip vrij te maken.

4. Applikatorspissen kan vinkles ved & dreie den med en endoskopisk
griper ved distalenden.

5. Skal kastes som biologisk farlig avfall. Produktet forringes
hvis det behandles pd nytt. Det er ikke utviklet en effektiv
rengjgringsprosess som kan hindre krysskontaminasjon.
Kontaminasjon av et produkt som er behandlet flere ganger,
kan fordrsake personskade, sykdom eller dgdsfall for en pasient.

@ M& ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
@ Skal ikke gjenbrukes
Ma ikke steriliseres igjen.

Stroomsnelheid 1,0 slpm - 2,0 slpm

Afstand 2cm 3cm 5cm

aanbevolen

4. U kunt de applicatortip onder een hoek zetten door hem met een
endoscopische grijper bij het distale uiteinde beet te pakken en
te draaien.

5. Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval. Opwerking tast het
instrument aan. Er is geen effectief reinigingsproces ontwikkeld
om kruisbesmetting te voorkomen. Verontreiniging van een
opgewerkt hulpmiddel kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van een patiént.

@ Niet gebruiken als verpakking beschadigd is.
@ Niet opnieuw gebruiken
@ Niet hersteriliseren.

360° gassassistert endoskopisk
applikator med feste

A Les fglgende informasjon fgr bruk:

TILTENKT BRUK:

Den gassassisterte endoskopiske sprayapplikatoren skal brukes til
tilfgrsel av TISSEEL/TISSUCOL fibrinlim.

KONTRAINDIKA: NER:

Bare til bruk pd én enkelt pasient. Utstyret vil forringes hvis det blir
gjensterilisert.

ADVARSLER

Kople til regulert CO,-gasskilde. Maksimalt inngangstrykk md ikke
overstige 7 bar. I den hensikt & unngd mulig gassembolisme, spray
ikke direkte inn i kretslgpssystemet.

Til bruk av eller etter anvisning fra lege med lisens.

MONTERE APPLIKATOREN:

1. Koble til slangesettet, regulatoren og applikatoren i samsvar med
tegningen.

2. Koble forbindelsesstroppen til spraytesystemet.

BRUKSANVISNING:

1. Trykk pé fotbryteren for 8 starte gasstram fgr du pafarer vaesker.
(Gasstrgm kan brukes til & tarke operasjonssted.)

2. Kontroller gasstremmaleren p& regulatoren fgr du setter inn
applikatoren.

3. Mens du aktiverer fotbryteren, dispenser vaesker inn i
applikatorspissen ved & trykke ned sproytestemplene med SVART
LANGSOMT OG JEVNT TRYKK. Tilfgringen av spray stoppes ved &
slippe opp trykk p& sproytestempler samtidig med at du fortsetter
gasstilfgrselen ved & holde fotbryteren nede i 3-5 sekunder etter
péfaring av veesker for & temme applikatorspissen.

Flowhastighet 1,0 - 2,0 standard liter per minutt

Avstand 2cm 3cm 5cm

Aplicador Endoscépico do

Conjunto de Nebulizagao 360° com
Tira de Fixa¢ao
Antes de utilizar, leia as

informagoes que se seguintes:
TILIZACAO:

O Aplicador de Nebulizagdo Endoscépico Assistido por Gés destina-se
a aplicagdo do Vedante de Fibrina TISSEEL/TISSUCOL.

Para utilizagdo exclusiva num dnico doente. O dispositivo ira degradar-
se se for re-esterilizado.

AVISOS

Ligue a fonte de gas CO, regulada; a pressdo de entrada maxima ndo
deve ultrapassar 7 bar. Para evitar uma possivel embolia gasosa, ndo
nebulize directamente para vias circulatorias.

Para utilizagdo por médicos ou mediante prescrigdo médica.

MONTAGEM DO APLICADOR:

1. Ligue o Conjunto de Tubagem, Regulador e Aplicador de acordo
com a ilustragdo.

2. Ligue a Tira de Fixacdo ao Sistema de Seringa.

1. Pressione o pedal para iniciar o fluxo de gés, antes de aplicar
liquidos. (Pode utilizar o fluxo de gas para secar o local operatério.)

2. Verifique o medidor de fluxo de gas no Regulador antes de inserir
o Aplicador.

3. Enquanto activa o pedal interruptor, dispense liquidos para a Ponta
do Aplicador pressionando os émbolos de seringa utilizando uma
PRESSAO MANTIDA E MUITO LENTA. Para interromper a aplicagdo
do spray, liberte a pressdo nos émbolos de seringa enquanto
mantém o fluxo de gas mantendo o pedal interruptor pressionado
durante 3 a 5 segundos depois de aplicar liquidos para limpar a
Ponta do Aplicador.

Fluxo 1,0 Ipm - 2,0 Ipm (litro padrdo por minuto)
Distancia 2cm 3cm 5cm
recomendada

4. A Ponta do Aplicador pode ser angulada agarrando e virando com
um agarrador endoscopico na extremidade distal.

5. Eliminar como residuo biolégicos perigoso. O dispositivo ira
degradar-se se for reprocessado. Nao foi desenvolvido nenhum
processo de limpeza eficaz para impedir a contaminagdo cruzada.
A contaminagdo de um dispositivo reprocessado pode originar
lesdes, doengas ou a morte do paciente.

N&o usar se a embalagem estiver danificada.

N&o reutilizar

& N&o reesterilizar.

BO®
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360° cripeit KOMIITIEKT €HJ0CKOIICKA
AIUINKATOP C TeTep

Mpeaun ynotpeba, npouerere
cnenHaTta uHdopmauus:

NPEAHA3SHAYEHME:

[a30BO acMCTUPAHMAT eHAOCKOMNCKM anamMKaTop 3a BNpbCKBaHe
€ npegHasHayeH 3a npunaraHeTo Ha hM6pPUHOBO TbKaHHO
nenuno TISSEEL / TISSUCOL.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:
3a ynotpeba camMo Npu eAnH NauneHT. YCTPOWCTBOTO Lie
3arybu kayecTBaTta cv Npu NOBTOPHA CTEPUNU3ALIUSI.

NPEAYMNPE EHUA

Csbp3BaiiTe CaMo KbM perynmpaH n3TouHuk Ha ras Co,;
MaKCUMasnHOTO BXOAHO HansraHe Aa He Hagsuwasa 100 psi
(7 bar). 3a na usberHete Bb3MOXeH eMB0OIM3bM Ha ras, He
BMPbCKBAMTE AMPEKTHO B MbTULLATA HA KPbBOOBPALLEHMETO.

3a ynotpeba OT unn No npeanMcaHne Ha NMLEH3NpaHo
MeANLIMHCKO NnLe.

CIrNNOBABAHE HA ANJIUKATOPA:

1. CebpxeTe KoMnnekTa Tpbbu, perynatopa u anamkaTopa,
KaKTO e MoKasaHo Ha KapTuHKaTa.

2. CBbpxeTe TeTbpa KbM CUCTEMATa Ha CNPUHLIOBKATa.

YKA3AHWA 3A YNIOTPEBA:

1. HaTucHeTe nepana, 3a fa CTapTupaTe rasoBusi MOTOK Npeav
[ia NpunoxuTe TeyHocTu. ([a3oBuAT NOTOK MoXe Aa 6bae
13ron3BaH 3a NoAcyllaBaHe Ha onepaTuBHaTa obnact.)

2. lpoBepeTe MaHOMETbPa Ha ra30BKsi MOTOK Ha perynaropa
npeav fia BkapaTe annukaTopa.

3. [lokaTo akTuBMpaTe nefana, NoAaBaliTe TEUHOCTU KbM
HaKpaliH1Kka Ha annukaTopa Ypes HaTuckaHe Ha 6yTanoTo
Ha crnpvHuoBkaTta ¢ MHOIO BABEH NMOCTOSIHEH HATUCK.
3a fAa cnpeTe BNpbCKBAHETO, MycHeTe 6yTanoTo Ha
CMpVHLIOBKaTa OKaTo noaabpXKaTe rasosus NOTOK Ype3
3aAbpXaHe Ha neaana 3a 3-5 cekyHAM Cnea npunaraHe Ha
TEYHOCTU 3a MOYUCTBaHE HaKpaliHWka Ha aniukaTopa.

Aebut 1,0 n/mMuH — 2,0 n/mMuH

Pascrosinne 2cM 3cm 5cm

npenopbYaHo

4, HakpallHUKbT Ha annukaTopa MoXe Aa 6bae NocTaBeH noj
BIbJ/1, KAaTO XBaHETE U 3aBbPTUTE C €HOCKONCKM rpacnep B
[NCTaNHUA Kpaid.

5. M3xBbpnete kaTo 6MONOrMYHO onaceH oTnaabk. Magenveto
Le n3rybu kavectsata cv ako ce 06paboTi NOBTOPHO.

He e pa3paboTeH edekTUBEH NOYMCTBALL NPOLEC, KOWTO
[la NpeAoTBpaTABa NpeAaBaHeTo Ha 3apasa. 3apassBaHeTo
Ha MOBTOPHO M3MO/3BaHO YCTPOWCTBO MOXE Aa A0Beae

[10 HapaHsBaHe, 60NecT WaN CMbPT Ha NaLMEHT.

@ He v3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e noBpeseHa.
@ He u3non3gaiite NOBTOPHO
He cTepunuavpalite NoBTOPHO.

&,
Endoskopicky aplikétor se sadou

rozprasovacii 360° a poutkem
Pred pouzitim si prectéte
nasledujici informace:

’ v ~ z
.

Endoskopicky aplikator s rozprasovacem s hnacim plynem je
ureny k aplikaci fibrinového tmelu TISSEEL/TISSUCOL.

KONTRAINDIKACE:

Urceno pouze k jednorazovému pouZiti. Zafizeni se pfi
opakované sterilizaci znehodnoti.

VAROVANI

Pripojte k regulovanému zdroji plynného CO,; maximalni
vstupni tlak nesmi prekrocit 7 bar (100 psi). Aby nedoslo

k mozné plynové embolii, nevstfikujte pfimo do obéhovych cest.

Pouze k pouZiti Iékafem nebo na Iékafsky predpis.

z 3
.

1. Pfipojte sadu hadi¢ek, regulator a aplikator dle obrazke.
2. Pripojte poutko k sestavé stikacek.

NAVOD K POUZITI:

1. Stisknéte noZni spinac a spust'te nejdfive pfivod plynu,
poté aplikujte kapaliny. (Pfivod plynu Ize pouZit k osuseni
mista operace.)

2. Pred vlozenim aplikatoru zkontrolujte mérku prétoku plynu
na regulatoru.

3. P¥i aktivaci nozniho spinace vniknou kapaliny do hrotu
aplikatoru stlacenim valce stiikacky pfi VELMI POMALEM
ROVNOMERNEM TLAKU. Pro zastaveni davkovani
rozpraSovace uvolnéte tlak na valce stfikacky a udrzujte
privod plynu pfidrzenim nozniho spinace ve spodni pozici
po dobu 3-5 sekund po aplikaci kapalin do prazdného hrotu
aplikatoru.

Pritok 1,0 - 2,0 standardnich litr8 za minutu

Vzdalenost 2cm 3cm 5cm

doporucena

4. Hrot aplikatoru méZe byt na distalnim konci zahnuty kvili
uchopeni a otaceni endoskopického tichytu.

5. Zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad. PFiprava k
opétovnému pouZiti by zafizeni poskodila. Nebyl vyvinut
zadny Gcinny Cistici postup, ktery by zabranil zkfizené
kontaminaci. Kontaminace zafizeni pfipraveného k
opétovnému pouziti méze vést k poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
@ Nepouzivat opakované
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

360° sprayszt med endoskopisk

applikator med montering

Lzes folgende oplysninger igennem,
inden produktet tages i brug:

Den gas-assisterede endoskopiske sprayapplikator er beregnet
til pé&fering af TISSEEL/TISSUCOL fibrinvaevsklaeber.

Udelukkende til brug pd én patient. Anordningen nedbrydes,
hvis den resteriliseres.

ADVARSLER

Sluttes til en reguleret CO,-gaskilde. Det maksimale
indgangstryk mé& ikke overstige 7 bar (100 psi). For at undgé
risikoen for gasemboli ma der ikke sprgjtes direkte ind i
kredslgbsbaner.

M& kun bruges af eller pd bestilling af en autoriseret laege.

1. Forbind slangeszet, regulator og applikator i
overensstemmelse med illustrationen.
2. Tilslut montering til sprgjtesystem.

1. Tryk pd fodkontakten for at starte gasflowet fgr péfgring af
vaesker. (Gasflowet kan anvendes til at tgrre operationsstedet).

2. Kontrollér gasflowmaleren pd regulatoren, fgr applikatoren
indsaettes.

3. Mens fodkontakten aktiveres, dispenseres vaesker ind i
applikatorspidsen ved at trykke sprgjtestemplerne ned med
et MEGET LANGSOMT KONSTANT TRYK.

Flowhastighed 1,0 slpm - 2,0 slpm

Afstand 2.cm 3cm 5cm

anbefalet

4. Stop indsprgjtningen ved at slippe trykket pa
sprgjtestemplerne, mens gasflowet opretholdes ved at
holde fodkontakten nede i 3-5 sekunder efter péfgring af
vaesker for at rydde applikatorspidsen. Applikatorspidsen
kan stilles skrét ved at tage fat i den og dreje den med
en endoskopisk gribeanordning i den distale ende.

5. 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. Kontamination af en genbearbejdet
anordning kan fgre til patientskader, sygdom eller dgd.

@ M3 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.
® Ikke til genbrug

@ M4 ikke resteriliseres.

360° endoskoopiline sprei-aplikaator
koos teetriga

Enne kasutamist lugege jargnevat
teavet.
KASUTUSEESMARK

Gaasil toimiv endoskoopiline sprei-aplikaator on méeldud
TISSEEL/TISSUCOL fibriinhermeetiku aplitseerimiseks.

Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Korduval steriliseerimisel
seadme funktsionaalsus halveneb.

HOIATUSED

Uhendage reguleeritud CO, gaasi allikaga, mille maksimaalne
sisendrohk on 7 baari (100 psi). Voimaliku gaasemboolia
valtimiseks drge pihustage otse vereringestisteemi.

Kasutada vGib ainult litsentsiga arst voi tema ettekirjutusel.

APLIKAATORI KOKKUPANEK

1. Uhendage tuubsiisteem, regulaator ja aplikaator vastavalt
illustratsioonile.

2. Uhendage teeter siistlasiisteemiga.

1. Vajutage jalgliilitit, et enne vedelike aplitseerimist avada
gaasivoog. (Gaasivoogu saab kasutada operatsioonikoha
kuivatamiseks.)

2. Enne kui sisestate aplikaatori, kontrollige gaasivoo m&&turit
regulaatoril.

3. Jalgliiliti aktiveerimisel juhtige vedelikud aplikaatori otsale,
vajutades siistlakolbe ja kasutades VAGA AEGLAST PUSIVAT
SURVET. Spreivedeliku etteande peatamiseks vabastage
surve siistlakolbidel, sdilitades gaasivoogu ja hoides
jalglulitit 3-5 sekundit parast vedelike aplitseerimist, et
vabastada aplikaatori ots.

Voolukiirus 1,0 slpm — 2,0 slpm

Kaugus 2cm 3cm 5cm

soovitatav

4. Aplikaatori ots voib painduda, haarates ja podrates
endoskoopilist haaratsit distaalses otsas.

5. Kaidelge bioohtliku jadtmena. Uuesti tédtlemisel seadme
funktsionaalsus halveneb. Ristsaastumise valtimiseks ei ole
tohusat puhastusprotsessi valja todtatud. Uuesti téddeldud
seadme saastumine v3ib kaasa tuua patsiendi vigastumise,
haigestumise voi surma.

Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud.

Mitte korduvkasutada

Mitte resteriliseerida.

BR®
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360° suihke-endoskopia-applikaattori
ja kiinnitin

Seuraavat tiedot on luettava
ennen kayttoa:

KAYTTOTARKOITUS:
Kaasukayttdinen suihke-endoskopia-applikaattori on tarkoitettu
TISSEEL/TISSUCOL-kudosliiman annosteluun.

VASTA-AIHEET:

Vain potilaskohtaiseen kdyttdon. Laite haurastuu, jos se
steriloidaan uudelleen.

Yhdisté séadettavaan CO,-kaasuldhteeseen, jonka sisééntulopaine
on enintdan 7 baaria (100 psi). Ald ruiskuta suoraan verisuoniin
mahdollisen kaasuembolian valttdmiseksi.

Ainoastaan I1adkarin kayttdon tai lddkarin maarayksesta.

1. Yhdista letkusto, saatéjérjestelma ja applikaattori kuvan
mukaisesti.
2. Yhdista kiinnitin ruiskujarjestelmaan.

KAYTTOOHJEET:

1. Kaynnistd kaasunvirtaus ennen nesteiden annostelua
jalkakytkintd painamalla. (Kaasunvirtausta voidaan kayttaa
leikkauskohdan kuivaamiseen.)

2. Tarkasta saatolaitteen kaasunvirtausmittari ennen
applikaattorin kiinnittdmista.

3. Paina jalkakytkintd ja annostele nesteet applikaattorin
kérkeen painamalla ruiskun mantia ERITTAIN HITAASTI
JA TASAISESTI. Pysayta suihkeannostelu lopettamalla
ruiskun mantien painaminen ja jatkamalla kaasunvirtausta
jalkakytkinta painamalla edelleen 3-5 sekunnin ajan sen
jélkeen, kun applikaattorin kdrki on puhdistettu nesteilld.

Virtausnopeus 1,0-2,0 I/min
Suosittelemme 2 cm:n 3cm:n 5cm:n
etdisyytta

4, Applikaattorin karjen voi asettaa viistoon asentoon
tarttumalla distaalipaahan endoskooppisella
tarttumisinstrumentilla ja kddantamalld distaalipaata.

5. Havitettava tartuntavaarallisena jatteena. Laite haurastuu,
jos se kasitellaan uudelleen. Ristikontaminaation
estamiseksi ei ole kehitetty tehokasta puhdistusprosessia.
Uudelleenprosessoidun laitteen kontaminoituminen voi
aiheuttaa potilasvamman, potilaan sairastumisen tai
kuoleman.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
® Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen.

360° Evd0o0KomIKO amAIKatép OeT
YEKAGHOV PHE AyKVPWOT)

Mpiv Tn XpRon, d1aBACTE TIG
akOAouBeG NAnpoPopiseg:

NPOOPIZOMENH XPHZH:

To evdooKoniKOG anAIKATEP WekaopoU pe unoBonenon agpiou
npoopileTal yia TNV epapuoyn IVad0ouUG GUYKOAANTIKOU
TISSEEL/TISSUCOL.

ANTENAEI=EIZ:
la xprion o€ évav povo agBevr). H guokeur unofabuileTal av
€NAVANOOTEIPWOEI.

NPOEIAONOIHZEIZ

JuvdéoTe oe pUBUIZOPEVEG NNYEG agpiou CO,. H péyioTn nigon
€100d0u dev npénel va unepPaivel Ta 7 bar (100 psi). Ma Tnv
ano@uyn nibavng eURoANG agpiou, Pnv Wekalete aneubeiag oe
0d0UG TNG KUKAOPOpIag Tou aipaTog.

la xprion ano 1aTpo f KaTonv eVToAnG IaTpoU.

ZYNAPMOAOIHZH TOY AMNAIKATEP:
1. JUVOEOTE TO OET CWANVWY, TO PUBLICTN KAl TO anAIKaTEP
OUHGWVA KE TNV EIKOVA.

2. SuvdtoTe TNV aykUpwan OTo oUaTNUa oUpIyyac.

1. MarnoTe Tov NododiakdnTn yia va EEKIVAOEI N napoxr Tou
agpiou NpIv TNV €pappoyn Twv uypwv. (H napoxn agpiou
Unopei va xpnaoiygonoin®ei yia va oTeyvwoel TO Oneio TNG
enéppaong.)

2. EAéyETe TO BEIKTN NAPOXNG AEPIOU OTOV PUBUICTH NpIvV
KAVETE €10aywyr Tou an\ikaTep.

3. Evo kpaTdTe naTtnuévo Tov nododiakonTn, KAvTe TNV
£(PAPOYN TWV UYPQV and To aTOWIO Tou anAikaTép,
nmedovTag Ta éuoAa Twv ouplyyav e MOAY APMH KAL
STAGEPH MNIEZH. MNa va oTauaTthoeTe TNV NApoxr Tou
WEKAOWOU, OTAUATNOTE VA AOKEITE Mieon oTa £BoAa
TWV OUPIYYQV, OUVEXITOVTAG va dIaTnpEiTe TNV NApPoxH
agpiou, KPATWVTAG NATNHEVO Tov NododlakonTn yia 3-5
OEUTEPOAENTA PETA TNV EQAPHOYN TWV UYPWV, WOTE Va
kaBapioel To GTOHIO TOU an\ikaTép.

Pubpog porg 1,0slpm - 2,0slpm

AnéoTacn 2 k. 3 ek. 5 ek.

ouvioTdrai

4. To oTOIO Tou anAIKaTep PMopei va diapopPwBei und ywvia,
av To MIAOETE Kal TO OTPEWETE LE Hia eviookonikn Aaida
OUOPIENG OTO NEPIPEPIKO AKPO.

5. AnoppinTeTe wG Biohoyikwg enikivduva anopAnTta. H
OuoKeun unoBabuileTar av unooTei ek vEou enegepyaaia.
Aev €xel avanTuyBei anoteAeopaTikn diadikacia kabapiopou
yia TNV npoAnwn enipdAuvong. H HOAUVON HIag GUOKEURG
nou €xel UNOOTEl enavene&epyacia PNopei va odnynoel o€
TpaupaTiopd, acBeveia r) Bavato acBevouc.

@ MnV €navanooTEIPWVETE.

Mn XPNOIHOMOIEITE Qv N GUOKEUATIA EXEI
unoaoTei {nuia.

Mnv enavaypnoiponoleiTe

Aramlasi sebesség 1,0 slpm — 2,0 slpm

Tavolsag 2cm 3cm 5cm

ajanlott

. A disztalis véget endoszkdpos fogdval megfogva és elhajlitva
szogben meghajlithaté az applikator hegye.

. Az artalmatlanitas soran bioldgiailag veszélyes hulladékként
kell kezelni. A regeneralas kérosithatja az eszkézt. Nem
dolgoztak ki a keresztfert6zések megelézésére alkalmas,
hatékony tisztitasi eljarast. A regeneralt eszkdz6n maradt
szennyezGdés a paciens sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt.

Tilos Ujrafelhasznalni

% Ne sterilizalja tjra!

BI®
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360°-os szogben hasznélhatd,

szinkronizalt miikodésii, endoszképos
porlaszté applikitorkészlet

Hasznalat el6tt olvassa el
A a kovetkezo tudnivalokat!

A gazzal m(ik6dd, endoszkopos porlasztéd applikator
rendeltetése a TISSEEL/TISSUCOL fibrinragaszté alkalmazasa.

Kizardlag egyetlen betegen hasznalhatd. Ujrasterilizalas
hatésara romlik az eszkéz allapota.

FIGYELMEZTETESEK

Szabdlyozott CO,-gézforrashoz csatlakoztassa. A legnagyobb
bemeneti nyomasérték nem lehet tébb 7 bar (100 psi) értéknél.
Az esetleges gazembodlia elkeriilése érdekében ne végezzen
porlasztast kozvetlendl a keringési utakba.

Csak jogosultsaggal rendelkez6 orvos altal vagy annak
utasitdsara hasznalhato.

AZ APPLIKATOR OSSZESZERELESE:

1. Az abran lathaté mddon csatlakoztassa a csékészletet,
a szabalyozot és az applikatort.

2. Csatlakoztassa a porlasztét a fecskendGrendszerhez.

z s
.

1. A folyadékok alkalmazasa elétt a labkapcsold lenyomésaval
inditsa el a gdzaramlast. (A gazaramlas hasznalhatd a mitéti
terlilet szaritasara.)

2. Az applikator behelyezése el6tt ellendrizze a szabalyozdn
1évé gazaramlasmérot.

3. A labkapcsolo aktivalasa kézben a fecskenddk dugattydinak
NAGYON LASSU ES EGYENLETES NYOMASAVAL juttassa
be a folyadékokat az applikator hegyébe. A fecskend6k
dugattydira kifejtett nyomas megsziintetésével allitsa le
a folyadékpermet bejuttatasat. A folyadékok bejuttatasat
kévetSen — a labkapcsolét 3-5 masodpercig lenyomva
tartva — a gaz aramoltatasaval tisztitsa ki az applikator hegyét.




