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Spray Set 360 Endoscopic
Applicator with Snap Lock
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Représentant agréé dans ['Union européenne
Autorisierte EU-Vertretung

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje
Rapprezentant Awtorizzat fil-Komunita Ewropea
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Rappresentante autorizzato per 'Unione Europea
Erkend vertegenwoordiger in de Europese

Autorisert representant i EU

Representante autorizado na Comunidade Europeia
YmbnHomoLLeH npeacTasiTen B Esponeiickata
obiLHocT

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Autoriseret repraesentant i EU

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
E¢ouciodompévog avrimpdowrog oty Eupwrrdikr
Kovémra

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kézosségben
Avrupa Toplulugu Igindeki Yetkili Temsilci

Spray Set 360 Endoscopic Applicator with Snap Lock

Spraysett 360° — endoskopisk applikator med knepplas

Aplicador

Applicateur endoscopique Spray Set 360 avec verrou d'
E 60-Grad mit

Aplicador endoscapico 360, conjunto pulverizador con cierre a presion

Aplicator endoscopic cu pulverizare 360° cu blocare cu siguranta

sob pressao

do Conjunto de nebulizagéo 360° com Bloqueio

KomnnexT pasnpbekeall eHaockoncky annukatop 360 che sakonyanka
Endoskopicky aplikator se sadou rozprasovacu s rozsahem 360° a

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 esta dafiado

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
He uanonagaiiTe, ako onakoBkata e noBpeeHa
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Stiprava 360-stupfiového endoskopického sprejového aplikatora s poistkou  zacvakavaci pojistkou

Prdilni komplet 360 endoskopskega aplikatorja z zaskoéno zaporo

a; 360° er

uz$aunamu fiksatoriumi
Spray Set 360 Endoscopic Applicator bi Snap Lock
Aplikator y 360° z blokada zatrzaskowa

Applicatore endoscopico a 360° con set di spruzzo e fermo a scatto

Sproeiset, 360° applicator met

aplikators ar fiksatoru
Purskimo su 360 laipsniy er i iumi su

Sprayseet 360 endoskopisk applikator med smeeklas

360° endoskoopiline sprei-aplikaator koos sulguriga

Spray Set 360 -endoskopia-applikaattori ja pikalukko
Evdoakotikd amhikarép Spray Set 360 pe koupTrwTh ac@aAeia
360°-0s sz6gben hasznalhato, rugos zarral ellatott, endoszkopos

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Negalima naudoti, jei pakuoté yra paZeista

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Mn xpnoipoTToleiTe av ) ouokeuaaia €xel UTTOOTET (it

porlasztéapplikator-készlet
Gegmeli Kilitli Sprey Set 360 Endoskopik Aplikator

Tuzax jekk l-ppakkjar ikun fih il-hsara
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

[Manufactured in Mexico for: |

Manufactured in Mexico for:
Fabriqué au Mexique pour :
Hergestellt in Mexiko fiir:

Pagaminta Meksikoje ir skirta:
Immanifatturat fil-Messiku ghal:
Wyprodukowano w Meksyku dla:

Hecho en México para: Prodotto in Messico per:
Fabricat in Mexic pentru: Vervaardigd in Mexico voor:
Vyrobené v Mexiku pre: Produsert i Mexico for:

Izdelano v Mehiki za:
Razots Meksika uznémumam:

Fabricado no México para:
[Mpou3seaeHo B Mekcmko 3a:

Vyrobeno v Mexiku pro:

Fremstillet i Mexico for:

Toodetud Mehhikos ettevdttele:
Valmistettu Meksikossa, valmistuttaja:
Kamaokeuddetan ato Megiko yia mv:
Késziilt Mexikdban az alabbi cég
megbizasabol:

$Su sirket icin Meksika'da Gretilmigtir:

Ne contient pas de latex

Neurobené prirodného latexu

Not made with natural rubber latex

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt
No esta fabricado con latex de goma natural
Nu este facut de latex de cauciuc natural

Ni narejen z naravnega lateksa

Nav veikti ar dabiska kaucuka lateksu

Ne pagaminti su Gamtinis kauciuko lateksas
Mhux maghmul bil -latex tal-lastiku naturali
Nie jest wykonany z lateksu naturalnego
Non contiene lattice di gomma naturale

Niet vervaardigd met natuuriijke rubberlatex
lkke produsert med lateks av naturgummi

N&o contém latex de borracha natural
He e HanpaBeH OT ecTecTBeH narexc
Neobsahuje pfirodni latex

Indeholder ikke naturgummilatex
Ei tehtud naturaalsest kummist lateks

Eisislld luonnonkumilateksia

eV KATAOKEUAETaN e QUOTKG EAIDTIK AaTES,
Nem készlilt természetes gumi latex

Dogal kauguk lateks ile yapimamistir

Distributed by Distributer Distributie Turustaja
Distribué par Izplafitajs Distribuert av Jélleenmyyja

I DIST I Vertrieb durch Platintojas Distribuido por Navéperal amo
Distribuido por Iddistribwit Minn Pasnpoctpansisa ce ot Forgalmazza
Distribuit de Dystrybucja Distributor Dagitici firma
Distribdtor Distribuito da Distribueres af
Lot Number Stevilka serije Partjjnummer Partii number
Numéro de lot Partjias numurs Partinummer Eranumero

LOT Chargenbezeichnung Serijos numeris Ntmero de lote ApiBp6g TrapTidag

Numero de lote Numru tal-Lott [MaptvaeH Homep Sarzsszam
Numérul lotului Numer serii Cislo sarze Lot Numarasi
Cislo sarze Numero di lotto Lothummer
Use By Uporabite Z Uiterste gebruiksdatum Kasutage jargi
Utiliser avant lzmantot Lidz Brukes for Viimeinen kayttopéiva
Verwendbar bis Naudoti Validade Xprion éwg
Fecha de caducidad Uzu Permezz Cpok Ha rogHocT Hasznélni valami altal
Utilizarea de catre Wykorzysta¢ do Pouzit do Son Kullanma Tarihi
Pouzit By Data di scadenza Anvendes inden
Storage and Use Temperature Temperatuur voor opslag en gebruik

55°F - 95°F
13°C-35°C

Température de stockage et d'utilisation
Lager- und Gebrauchstemperatur
Temperatura de almacenamiento y uso
Temperatura de depozitare si utilizare
Teplota uskladnenia a pouZitia

Temperatura shranjevanja in uporabe
Uzglabasanas un ekspluatacijas temperatira
Laikymo ir naudojimo temperatira
Temperatura tal-Hazna u tal-Uzu
Temperatura przechowywania i uzytkowania
Temperatura di immagazzinaggio e di esercizio

Oppbevarings- og brukstemperatur
Temperatura de armazenamento e de utiizagdo
CbXpaHeHve 1 TeMnepaTypa Ha uanonasaxe
Skladovaci teplota a teplota pouZiti

Temperatur for opbevaring og brug

Silitus- ja kasutustemperatuur

Varastointi- ja kaytt6lampatila

Oeppokpaaia GUAaENG kar Xpriong

Tarolasi és miikddési homérséklet

Depolama ve Kullanim Sicakligi

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Anu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane
Ne resterilizirajte
Nesterilizét atkartoti
Negalima sterilizuoti pakartotinai
Tisterilizzax mill-Gdid

Nie sterylizowac powtornie
Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Skal ikke steriliseres pa nytt
Né&o reesterilizar

He crepunuanpaiite noBTopHO
Neprovadéjte resterilizaci
Ma ikke resteriliseres

Mitte resteriliseerida

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv emavamooTeIpwveTe
Ne sterilizalja Gjra!

Tekrar sterilize etmeyin

STeRIE]E

Catalog Number Katalogo numeris Katalogové ¢islo
Numéro de référence Numru tal-Katalgu Katalognummer
Katalognummer Numer katalogowy Katalooginumber
RE F Ntmero de catalogo Numero di catalogo Tuotenumero
Numar de catalog Catalogusnummer ApiBudg kataAdyou
Cislo katalogu Katalognummer Katalogusszam
Kataloska Stevilka Numero de catalogo Katalog Numarasi
Kataloga numurs KatanoxeH Homep
Manufacturer Gamintojas Vyrobce
Fabricant Manifattur Producent
Hersteller Producent Tootja
Fabricante Produttore Valmistaja
Producétor Fabrikant Karaokeuaoig
Vyrobca Produsent Gyartd
Proizvajalec Fabricante Uretici Firma
Razotajs [Mpov3soauTen
Caution Démesio Upozoméni
Attention Attenzjoni Forsigtig
Vorsicht Ostroznie Ettevaatust
Cuidado Attenzione Huomio
Avertisment Letop [MpogUuAadn
Upozomenie Obs! Figyelem!
Svarilo Cuidado Dikkat
Uzmanibu Brumarne
Consutt Instructions for Use Raadpleeg de gebruiksaanwizing
Consutter le mode d'emploi Se bruksanvisningen
Gebrauchsanleitung konsultieren Consultar as Instrugdes de utiizagdo

Pozi névod na pouZitie
Glefte navodila za uporabo
Izlasiet lietoSanas instrukciju

Zr.naudojimo instrukcig,

Patrz Instrukcja uzytkowania
Consultare le Isfruzioni per [uso

Consutte las Instrucciones de uso
Consultafj instructiunile pentru utilizare

lkkonsulta Hstruzzjonijiet ghall-Uzu

HanpaseTe cripagka ¢ MHCTPYKLywTe 3a yriotpea

Pretéte si navod k pouziti

Se brugsanvisningen
Vtkasutusjuhiseid

Lue kéyttdohjeet

ZupBouleuBefte TIG 0dnyieg Xpriong
Olvassa el a hasznalati utasitast!
Kullanma Talimatina Danisin

Sterilized using Ethylene Oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizar el producto con 6xido de efileno
Sterilizati cu oxid de etilena

Sterilizujte etylénoxidom

Sterilizirajte s pomocjo etilen oksida
Sterilizét ar efilénoksidu

Sterilizuokite naudodami etileno oksida.
Sterilizza billi tuza Ethylene Oxide
Wiysterylizowano tlenkiem etylenu

Sterilizzare con ossido di eilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliser med etylenoksid

Esterilizar por 6xido de efileno
Crepunuavpait ¢ ETUNEHOB OKCUA
Steriizujte ethylenoxidem

Sterilisér med ethylenoxid

Steriliseerida etlileenoksiidiga

Steriloitu etyleenioksidilla
AToOTEIpWEVO e OFEidIO TOU aIBuAeviou
Asterilizélast efilén-oxiddal kell végezni.
Produkt wysterylizowany tlenkiem etylenu

Do Not Reuse

Ne pas réutiiser

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

No reutilizar
NepouZivajte opakovane
NepouZivajte opakovane
Nelietot atkartoti

Naudoti pakartotinai
Tuzax mill-gdid

Nie uzywa¢ powtémie
Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Skal ikke gjenbrukes

Néo reutilizar

He n3nonsgalite nosTOpHO
NepouZivat opakované
Ikke til genbrug

Mitte korduvkasutada

Ei saa kayttaa uudelleen
Mnv emmavaypnaiyorolgite
Tilos Ujrafelhasznalni

Bir Defadan Fazla Kullanmayin

PUSH HERE
[TO RELEASE]

Push Here to Release
Appuyer ici pour libérer

Zum Freigeben hier driicken
Apretar aqui para soltar
Apasati aici pentru a decupla
Stiacenim uvolhite

Za sprostitev pritisnite tukaj
Nospiest, lai atbrivotu
Norédami atlaisvinti, nuspauskite Cia
Aghfas hawn biex terhi

Tutaj nacisnag, aby zwolni¢

Premere qui per rilasciare

Hier drukken om los te halen
Trykk her for & lgse ut

Pressionar aqui para soltar
HatucHeTe Ty, 3a ja ocsoGoauTe
Pro uvolnéni stisknéte zde

Abnes ved at trykke her
Vabastamiseks vajutage siin
Vapauta painamalla tata

MiéoTe €W yia ameAeuBépwan
Akioldashoz itt nyomja meg
Serbest birakmak iin buraya basinv

Spray Set 360 Endoscopic
Applicator with Snap Lock
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Instructions for Use
Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung
Instrucciones de uso
Istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Instrugdes de Utilizacao
YkasaHus 3a ynorpeba
Navod k pouziti
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Spray Set 360° Endoscopic
Applicator with Snap Lock

Before using, read the following
information:

INTENDED USE:
The Gas Assisted Endoscopic Spray Applicator is intended for the
application of two non-homogeneous liquids.

CONTRAINDICATIONS:
None.

WARNINGS

Use only with approved DuploSpray MIS Regulators. Connect
regulator to regulated CO2 gas source; maximum input pressure not
to exceed 100 psi (7 bar). See regulator IFU for more information.

Caution must be used when applying product using pressurized gas.

« Air or gas embolism has occurred with the use of spray
devices employing a pressure regulator to administer fibrin
sealants. This event appears to be related to the use of
the spray device at higher than recommended pressures
and in close proximity to the tissue surface. When applying
sealants using a spray device, be sure to use the flow rate
recommended in the Instructions for Use.

« To avoid possible gas embolism, do not spray directly
into circulatory pathways. Any application of pressurized
gas is associated with a potential risk of air embolism,
tissue rupture or gas entrapment with compression,
which may be life threatening.

Be sure to take appropriate measures to address these risks by
observing these recommendations:

¢ Do not spray at a distance closer to the surface of
tissues than 2 cm (3cm is recommended) at a maximum
flow rate of 2.0 liters per minute (L/min).

* When using pressurized spray devices, changes in
blood pressure, pulse, oxygen saturations, and end tidal
CO2 should be monitored because of the possibility of
occurrence of air gas embolism.

APPLICATOR ASSEMBLY:

1. Remove the Applicator from its package using sterile
technique.

2. Connect the Tubing Set, Regulator, and Applicator as
shown in Figures 2 and 3. To connect the Tubing Set,
attach the clear hooded Luer connector to the male
Luer gas port on the Regulator. Connect the other clear
female Luer connector to the male Luer gas port on
the Applicator. Attach the blue male Luer connector
on the Tubing Set to the female Luer vent port on the
Regulator and attach the red male Luer connector to
the female Luer connector on the Trocar cannula vent
valve. Check to make sure that the Trocar vent valve is
in the fully open position to allow venting. (Note that a
Trocar cannula with a vent valve must be used for the
vent feature to work properly.)

3. Push the male syringe set Luers firmly into the female
Luer cones on the Applicator as shown in Figure 1.1.

4. Push down on the Snap Lock to securely fasten the
Applicator to the syringe Luers as shown in Figure 1.2.

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Press the foot switch of the DuploSpray MIS Regulator
to start gas flow prior to applying liquids.
2. Check the gas flow meter on Regulator before inserting
Applicator into Trocar. (Maximum flow rate = 2.0 L/min;
minimum spray distance = 2cm)

Flow Rate 1.0 - 2.0 Liters per minute (L/min)

Distance 2cm 3cm 5cm

Recommended

3. While activating foot switch, dispense liquids into the
Applicator 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 the Applicator’s tip.

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

5. To release the Applicator from the syringe Luers, press
the release button on the Snap Lock as shown in
Figure 4.

6. 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.

Baxter, DuploSpray and Tisseel are trademarks of Baxter International
Inc., or its subsidiaries.

Rx only For US Audiences Only
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Applicateur endoscopique Spray
Set 360 avec verrou d’enclenchement

Avant d'utiliser le produit, lire les
informations suivantes :

INDICATION :

L'applicateur endoscopique a gaz sous pression est prévu pour
I'application de deux liquides non homogénes.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune.

AVERTISSEMENTS

Utiliser seulement avec des régulateurs DuploSpray MIS approuveés.
Connecter le régulateur a une alimentation en CO, régulée

(pression d’entrée de 7 bars maximum). Pour en savoir plus, se référer
a la notice du régulateur.

Faire attention lors de I'application du produit a I'aide de gaz
sous pression.

e Des cas d'embolie gazeuse se sont produits avec des
pulvérisateurs utilisant un détendeur pour administrer
des colles a la fibrine. Ces cas semblent liés a I'emploi du
pulvérisateur a des pressions supérieures aux pressions
préconisées et trés prés de la surface des tissus. Lors de
I'application de colles a l'aide d’un pulvérisateur, veiller a
utiliser le débit recommandé dans le mode d’emploi.

e Pour éviter tout risque d’embolie gazeuse, ne pas
pulvériser directement dans les voies circulatoires. Toute
application de gaz sous pression est associée a un risque
d’embolie gazeuse, de rupture des tissus ou de gaz piégé
avec compression, ce qui peut mettre en danger la vie
du patient.

Veiller a prendre les mesures appropriées pour éviter ces risques
en observant les recommandations suivantes :

o Ne pas pulvériser a moins de 2 cm (3 cm de préférence)
de la surface des tissus, a un débit maximum de 2 |/min.

o Lors de I'utilisation d’un pulvérisateur sous pression,
les fluctuations de la pression artérielle, du pouls, de la
saturation en oxygeéne et du CO, en fin d'expiration doivent
étre surveillées en raison du risque d'embolie gazeuse.

ASSEMBLAGE DU PULVERISATEUR:

1. Sortir I'applicateur de son emballage en utilisant une
technique stérile.

2. Connecter la tubulure, le régulateur et I'applicateur
(Figures 2 et 3). Pour connecter la tubulure, brancher le
connecteur Luer transparent a la prise de gaz Luer male
du régulateur. Connecter I'autre connecteur Luer femelle
transparent a la prise de gaz Luer male de I'applicateur.
Brancher le connecteur Luer male bleu de la tubulure a
la prise de ventilation Luer femelle du régulateur, puis le
connecteur Luer méale rouge au connecteur Luer femelle
de la valve de ventilation de la canule du trocart.
S'assurer que la valve de ventilation du trocart est en
position grande ouverte pour permettre la ventilation.

(Noter qu'il faut utiliser une canule de trocart avec
une valve de ventilation pour que la ventilation
fonctionne correctement.)

3. Pousser fermement les raccords Luer de la seringue
male dans les cnes Luer femelles de I'applicateur
(Figure 1.1).

4. Rabaisser le verrou d'enclenchement pour attacher
solidement I'applicateur dans les raccords Luer de la
seringue (Figure 1.2).

MODE D'EMPLOI :

1. Appuyer sur la pédale du régulateur DuploSpray MIS
pour amorcer le débit de gaz avant I'application de
liquides.

2. Vérifier le débitmetre de gaz du régulateur avant
d'insérer I'applicateur dans le trocart. (Débit maximum =
2 |/min ; distance minimum de pulvérisation = 2 cm).

Débit 1 3 2 litres/minute (I/min)
Distance 2cm 3cm 5cm
Recommandée

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

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

. Pour libérer I'applicateur des raccords Luer de la
seringue, appuyer sur le bouton de libération du verrou
d’enclenchement (Figure 4).

6. Eliminer comme déchet biologique dangereux. Le
dispositif se détériorera 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.

v

Baxter, DuploSpray et Tisseel sont des marques commerciales
de Baxter International Inc. ou de ses filiales.

® FreEd () (&

Endoskopischer 360-Grad-
Sprithapplikator mit Schnappverschluss

Vor der Verwendung die folgenden
Informationen lesen:

VERWENDUNGSZWECK:

Der gasgestlitzte endoskopische Spriihapplikator ist fiir die Applikation
von zwei nicht homogenen Fliissigkeiten bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN:

Keine.

WARNHINWEISE

Nur mit zugelassenen DuploSpray MIS-Reglern verwenden. Den
Regler an eine geregelte CO,-Gasquelle anschlieBen. Der Einlassdruck
darf 7 bar nicht tbersteigen. Weitere Informationen sind der
Gebrauchsanweisung zum Regler zu entnehmen.

Die Applikation des Produkts unter Anwendung von druckgeregeltem
Gas muss mit groBer Vorsicht erfolgen.

¢ Bei der Verwendung von Spriihvorrichtungen mit
Druckreglern zur Abgabe von Fibrinklebern sind Luft- oder
Gasembolien aufgetreten. Dies hangt offensichtlich damit
zusammen, dass bei der Verwendung der Spriihvorrichtung
die empfohlenen Driicke tiberschritten wurden und die
Vorrichtung in unmittelbarer Nahe der Gewebeoberflache
verwendet wurde. Beim Auftragen von Klebern mit einer

Spriihvorrichtung muss die in der Gebrauchsanweisung
empfohlene Flussrate beachtet werden.

e Zur Vermeidung des Risikos einer Gasembolie auf keinen
Fall direkt in den Kreislauf spriihen. Jede Anwendung von
druckbeaufschlagtem Gas ist mit dem potenziellen und
lebensgefahrlichen Risiko einer Gasembolie, Geweberuptur
oder eines Gaseinschlusses mit Kompression verbunden.

Es miissen die entsprechenden MaBnahmen getroffen werden,
um dieses Risiko zu vermeiden. Dazu bitte die folgenden
Empfehlungen beachten:

¢ Einen Mindestspriihabstand zur Gewebeoberfldche
von 2 cm (3 cm werden empfohlen) und die maximale
Flussrate von 2,0 Litern pro Minute (I/min) einhalten.

o Bei der Verwendung einer unter Druck stehenden
Sprihvorrichtung miissen Blutdruck, Puls, Sauerstoffsattigung
und endexspiratorisches Kohlendioxid tiberwacht werden, da
die Moglichkeit einer Luft- oder Gasembolie besteht.

ZUSAMMENBAU DES APPLIKATORS:

1. Den Applikator unter Anwendung steriler Methoden aus
der Verpackung nehmen.

2. Schlauchsatz, Regler und Applikator anschlieBen
(siehe Abbildungen 2 und 3). Zum AnschlieBen des
Schlauchsatzes den transparenten, mit Verschlusskappe
versehenen Luer-Lock-Anschluss am AuBenluer des
Gasanschlusses am Regler befestigen. Den anderen
transparenten Innenluer am AuBenluer des Gasanschlusses
am Applikator anschlieBen. Den blauen AuBenluer am
Schlauchsatz an den Innenluer des Entliiftungsanschlusses
am Regler anschlieBen und den roten AuBenluer an
den Innenluer des Entliiftungsventils der Trokarkantile
anschlieBen. Sicherstellen, dass das Entliiftungsventil
der Trokarkandile vollstandig gedffnet ist, damit die Luft
entweichen kann. (Die Entliiftung funktioniert nur, wenn
eine Trokarkan(ile mit Entliiftungsventil verwendet wird.)
. Die AuBenluer des Spritzensatzes fest in die Kegel der
Innenluer am Applikator driicken (siehe Abbildung 1.1).
4. Den Schnappverschluss nach unten driicken, um den
Applikator fest an den Luer-Lock-Anschliissen der
Spritze zu sichern (siehe Abbildung 1.2).

w

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Den FuBschalter des DuploSpray MIS-Reglers driicken,
um den Gasfluss zu aktivieren und die Fliissigkeiten zu
applizieren.

2. Vor dem Einbringen des Applikators in den Trokar den
Durchflussmesser am Regler tberpriifen. (Maximale
Flussrate = 2,0 I/min; Mindestspriihabstand = 2 cm)

Flussrate 1,0 - 2,0 Liter pro Minute (I/min)
Abstand 2cm 3cm 5cm
Empfohlen
3. Zum Einspritzen der Flissigkeiten in den Applikator

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 langer gedriickt halten, damit der Gasfluss
aufrechterhalten und die Applikatorspitze vollstandig
entleert wird.

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

. Um den Applikator von den Luer-Lock-Anschllissen
der Spritze zu l6sen, auf den Freigabeknopf am
Schnappverschluss driicken (siehe Abbildung 4).

. 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.

wv
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Baxter, DuploSpray und Tisseel sind Marken der Baxter
International Inc., oder ihrer Tochtergesellschaften.
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Aplicador endoscépico 360, conjunto
pulverizador con cierre a presién

Lea la siguiente informacion antes
de utilizar este producto:

USO PREVISTO:

El pulverizador endoscdpico asistido por gas esta pensado para la
aplicacion de dos liquidos no homogéneos.

Ninguna.

ADVERTENCIAS

Utilice este producto Ginicamente con reguladores DuploSpray MIS
aprobados. Conecte el regulador a una fuente regulada de CO, gaseoso;
la presion maxima de entrada no debe superar 7 bar (100 psi). Para
obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso del regulador.

Se debe tener cuidado al aplicar el producto con gas a presion.

» Se ha dado el caso de embolia aérea o gaseosa con el uso
de dispositivos pulverizadores que utilizan un regulador
a presion para administrar obturadores de fibrina. Estos
episodios parecen estar relacionados con el uso de
pulverizadores a presiones mas altas de lo recomendado
y muy cerca de la superficie del tejido. Cuando aplique
obturadores con un pulverizador, asegurese de usar el
caudal recomendado en las instrucciones de uso.

¢ Para evitar una posible embolia gaseosa, no pulverice
directamente al interior de las vias circulatorias. Toda
aplicacién de gas a presion estd asociada a riesgos de embolia
aérea, ruptura de tejidos o encapsulamiento de gas con
compresion, los cuales pueden ser potencialmente mortales.

Aseglrese de tomar las medidas correspondientes para evitar
estos riesgos. Para ello, observe las siguientes recomendaciones:

¢ No pulverice a menos de 2 cm (se recomienda hacerlo
a 3 cm) de distancia de la superficie de los tejidos a un
caudal méximo de 2,0 litros por minuto (I/min).

Al utilizar pulverizadores a presion, se debe vigilar si hay
cambios en la tension arterial, pulso, saturaciones de
oxigeno y CO, de aire espirado, debido a la posibilidad de
que ocurra una embolia gaseosa.

MONTAJE DEL APLICADOR:

1. Siguiendo una técnica estéril, extraiga el aplicador de
Su envase.

2. Conecte el juego de tubos, el regulador y el aplicador
(figs. 2 y 3). Para instalar el juego de tubos: conecte el
conector Luer con capuchdn transparente al orificio de
gas Luer macho del regulador. Conecte el otro conector
Luer hembra transparente al orificio de gas Luer macho
del aplicador. Acople el conector Luer macho azul del
juego de tubos al orificio de ventilacion Luer hembra del
regulador y acople el conector Luer macho rojo al conector
Luer hembra de la valvula de ventilacion de la canula
del trécar. Compruebe que la valvula de ventilacion de la
canula del trocar esté en posicion completamente abierta,
para permitir la ventilacion. (Observe que, para que la
ventilacion funcione debidamente, es necesario utilizar una
canula de trécar con valvula de ventilacion).

. Empuje firmemente los conectores Luer macho del
juego de jeringas en los conos de los conectores Luer
hembra del aplicador (fig. 1.1).

. Apriete el cierre a presion para sujetar firmemente el
aplicador a los conectores Luer de las jeringas (fig. 1.2).

w
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INSTR IONES DE :
1. Pise el interruptor de pie del regulador DuploSpray MIS
para iniciar el flujo de gas antes de aplicar los liquidos.
2. Compruebe el caudalimetro de gas en el regulador
antes de insertar el aplicador. (caudal maximo =
2,0 |/min; distancia minima de pulverizacién = 2 cm).

indice de flujo 1,0 - 2,0 litros por minutos (I/min)

Distancia 2cm 3cm 5cm

Recomendada

3. Mientras pisa el interruptor de pie, dispense los liquidos
en el aplicador oprimiendo los émbolos de las jeringas
con PRESION CONSTANTE Y MUY LENTA. Para detener
el rociado, libere la presion en los émbolos de las
jeringas al mismo tiempo que mantiene el caudal de
gas pisando el interruptor de pie durante 3-5 segundos
después de aplicar los liquidos para limpiar la punta del
aplicador.

La punta aplicadora flexible puede colocarse en angulo
sujetando y girando el extremo distal con una pinza de
agarre endoscopica.

. Para desacoplar el aplicador de los conectores Luer de
las jeringas, presione el botdn de liberacion que esta en
el cierre a presion (fig. 4).

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

>
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Baxter, DuploSpray y Tisseel son marcas comerciales de Baxter
International Inc. o de sus subsidiarias.
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Aplicator endoscopic cu pulverizare
360° cu blocare cu siguranti

inainte de utilizare, cititi
urmatoarele informatii:

UTILIZARE:
Aplicatorul endoscopic cu activare cu gaz este destinat dozarii a doud
lichide neomogene.
NTRAINDICATII:
Nu existd.

AVERTISMENTE

Utilizati numai regulatoare DuploSpray MIS omologate. Racordati
regulatorul la o sursa stabilizata de CO, gaz; presiunea maxima de
intrare nu trebuie sa depdseasca 100 psi (7 bar). Pentru informatii
suplimentare, consultati instructiunile de utilizare a regulatorului.

Procedati cu atentie la aplicarea produsului cu gaz presurizat.

o In cursul utilizarii dispozitivelor de pulverizare cu regulator
de presiune la administrarea de adezivi tisulari de
fibrind, s-au produs evenimente de embolie aeriana sau
gazoasa. Aceste evenimente par a fi legate de utilizarea
dispozitivului de pulverizare la presiuni mai mari decat
cele recomandate si in imediata apropiere a suprafetei
tesutului. La aplicarea de adezivi tisulari cu un dispozitiv de
pulverizare, asigurati-va ca utilizati debitul recomandat in
instructiunile pentru utilizare.

e Pentru a evita o posibild embolie gazoasa, nu faceti
pulverizarea direct in cdile circulatorii. Orice aplicare
de gaz presurizat este asociatd cu un risc potential de
embolie aeriand, rupturd de tesut sau captare de gaz cu
compresie, care pot pune viata in pericol.

Pentru a aborda aceste riscuri, nu uitati sa luati masuri adecvate
respectand urmétoarele recomandari:

o Nu pulverizati la o distantd mai micad de 2 cm (se
recomanda 3 cm) de suprafata tesuturilor, cu un debit
maxim de 2,0 litri pe minut (I/min.).

« Datorita posibilititii de embolie gazoasa la utilizarea
dispozitivelor de pulverizare presurizate, trebuie
monitorizate modificarile tensiunii arteriale, pulsului,
saturatiei cu oxigen si volumului de CO, la sfarsitul expirului.

ANSAMBLUL APLICATORULUI:
1. Scoateti aplicatorul din ambalaj utilizand tehnici sterile.

2. Racordati setul de tuburi, regulatorul si aplicatorul
asa cum este prezentat in figurile 2 si 3. Pentru a
racorda setul de tuburi, prindeti racordul Luer cu cap
transparent de stutul de gaz Luer tatd de pe regulator.
Racordati celdlalt racord Luer mama transparent la



stutul de gaz Luer tatd de pe aplicator. Prindeti racordul
Luer albastru tatd de pe setul de tuburi de stutul de
aerisire Luer mama de pe regulator si prindeti racordul
Luer rosu tatd de racordul Luer mama de pe ventilul
de aerisire de pe canula Trocar. Verificati ca ventilul de
aerisire Trocar sa fie in pozitia complet deschis pentru
a permite aerisirea. (Retineti ca pentru functionarea
corespunzatoare a aerisirii trebuie utilizatd o canuld
Trocar cu un ventil de aerisire.)

3. fmpingeti ferm racordurile Luer tata ale setului
de seringi in conurile racordurilor Luer mama ale
aplicatorului, asa cum este prezentat in figura 1.1.

4. Apasati in jos pe sistemul de blocare in siguranta
pentru a fixa stréns aplicatorul pe racordurile Luer ale
seringilor, asa cum este prezentat in figura 1.2.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE:
1. Apasati comutatorul pedald al regulatorului DuploSpray
MIS pentru a porni fluxul de gaz inainte de dozarea
lichidelor.
2. Verificati debitmetrul de gaz de pe regulator inainte de
a introduce aplicatorul in Trocar. (Debit maxim =
2,0 |/min.; distanta minimd de pulverizare = 2 cm)

Debit 1,0 - 2,0 litri pe minut (I/min.)
Distanta 2cm 3cm 5cm
Recomandat

3. In timp ce activati comutatorul pedal3, trageti lichidele in
aplicator apdsand pistoanele seringilor FOARTE LENT SI
CU PRESIUNE CONSTANTA. Pentru a opri pulverizarea,
slabiti apdsarea pistoanelor seringilor mentinand apdsat
comutatorul pedald timp de 3-5 secunde dupd dozarea
lichidelor pentru a goli varful aplicatorului.

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

5. Pentru a decupla aplicatorul de racordurile Luer ale
seringilor, apdsati butonul de deblocare de pe sistemul de
blocare in sigurantd, asa cum este prezentat in figura 4.

6. Faceti trecerea la deseuri ca risc biologic. Dispozitivul se
degradeaza daca este reconditionat. Nu a fost elaborat
niciun proces de curatare eficientd pentru a preveni
contaminarea indirectd. Contaminarea unui dispozitiv
reconditionat poate cauza vatamarea, imbolnavirea sau
moartea pacientului.

Baxter, DuploSpray si Tisseel sunt marci comerciale ale Baxter
International Inc., sau ale filialelor sale.
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Suprava 360-stupnového
endoskopického sprejového
aplikdtora s poistkou

Pred pouzitim si precitajte tieto
informacie:
UCEL POUZITIA:
Endoskopicky sprejovy aplikator s podporou plynu je ureny na
aplikaciu dvoch nehomogénnych kvapalin.
KONTRAINDIKACIE:
Ziadne.

UPOZORNENIA

PouZivajte iba so schvalenymi regulatormi DuploSpray MIS. Pripojte
regulator k regulovanému zdroju plynu CO,, maximalny vstupny tlak
nesmie prekrocCit' 100 psi (7 barov). Viac informacii najdete v navode
na pouZitie reguldtora.

Pri aplikovani produktu pomocou stlaceného plynu treba postupovat’ opatrne.

 Pri pouzivani sprejovych pomdcok s regulatorom tlaku
na aplikaciu fibrinovych tesniacich materidlov doslo k
vzduchovej alebo plynovej embdlii. Zda sa, Ze tato udalost’
stvisela s pouzitim sprejovej pomdcky pri vysSom ako

odporuc¢anom tlaku a v tesnej blizkosti povrchu tkaniva.
Pri aplikovani tesniacich materidlov pomocou sprejovej
pomdcky nezabudnite overit’ odporucany prietok uvedeny
v navode na pouZitie.

« Na zabranenie plynovej embdlii nestriekajte priamo do
obehového systému. Kazda aplikécia stlaceného plynu
je spojena s potencialnym rizikom plynovej embdlie,
pretrhnutia tkaniva alebo zachytenia plynu jeho stlacenim,
¢o moze viest' k Zivot ohrozujlcej situdcii.

Uistite sa, Ze ste prijali primerané opatrenia na riesenie tychto rizik
dodrzanim nasledujticich odpordcani:

o Nestriekajte v blizkosti povrchu tkaniv vo vzdialenosti menej
ako 2 cm (odportcana vzdialenost’ je 3 cm) pri maximalnej
prietokovej rychlosti 2,0 litra za mindtu (I/min).

o Pri pouZiti tlakovych sprejovych pomécok je z dovodu
mozného vyskytu plynovej embdlie potrebné sledovat’
zmeny krvného tlaku, pulzu, kyslikovej saturacie a hladiny
CO, na konci vydychu.

MONTAZ APLIKATORA:
1. Vyberte aplikdtor z obalu pouzitim sterilnej techniky.

2. Pripojte stpravu trubic, regulator a aplikator podla
obrézkov 2 a 3. Na pripojenie stpravy trubic pripojte
konektor Luer-Lock s priehadnym uzaverom k
zastvaciemu portu Luer-Lock na plyn na regulatore.
Pripojte druhy priehl'adny nastvaci konektor Luer-Lock k
zastvaciemu konektoru Luer-Lock na plyn na apliktore.
Pripojte modry zastvaci konektor Luer-Lock na stprave
trubic k odvzdusnovaciemu nastvaciemu konektoru
Luer-Lock na regulatore a pripojte ¢erveny zastvaci
konektor Luer-Lock k nasuvaciemu konektoru Luer-Lock
na odvzdusriovacom ventile kanyly trokara. Skontrolujte,
¢i je odvzdusiiovaci ventil trokéra v Uplne otvorenej
pozicii na umoznenie odvzdusriovania. (Uvedomte si,

Ze na spravne fungovanie odvzdusiiovania sa musi
pouzivat’ kanyla trokara s odvzdusnovacim ventilom.)

3. ZasUvacie konektory Luer-Lock striekacky pevne
zasunte do nastvacich kuzel'ov konektorov Luer-Lock na
adaptéri podl'a obrazka 1.1.

4. Zatlacte poistku na bezpec¢né pripojenie aplikatora ku
konektorom Luer-Lock striekacky podla obrazka 1.2.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pred aplikovanim kvapalin stlacte nozny spinac¢
regulatora DuploSpray MIS na spustenie prietoku plynu.

2. Pred vloZenim aplikatora do trokara skontrolujte
prietokomer na regulatore. (Maximalna prietokova
rychlost’ = 2,0 I/min, minimalna vzdialenost’ striekania =

2 cm)
Prietokova 1,0 — 2,0 litra za minutu (I/min)
rychlost’
Vzdialenost’ 2cm 3cm 5cm

Odporucania

3. Pocas aktivovania nozného spinata davkujte kvapaliny
do aplikatora stlatanim piestov striekacky VELMI
POMALY A KONSTANTNYM TLAKOM. Striekanie zastavite
uvolnenim tlaku na piesty striekacky a sucasnym
udrZiavanim prietoku plynu tak, Ze po aplikovani
kvapalin podrZite nozny spinac stlaceny 3 — 5 sekund,
aby sa odistila Spicka aplikatora.

4. Pruznu Spicku aplikadtora mézete ohnut’ uchopenim
a otocenim pomocou endoskopického zvieraca na
distalnom konci.

5. Na uvol'nenie aplikatora z konektorov Luer-Lock
striekacky stlacte uvolfiovacie tlacidlo na poistke tak,
ako je znazornené na obrazku 4.

6. Likvidujte ako biologicky nebezpecny odpad.
Regeneraciou sa zariadenie znehodnoti. V sticasnej
dobe nie je znamy Ziadny Cistiaci proces, ktory by
Gcinne zabranil krizovej kontaminacii. Kontaminacia
pri pouZiti regenerovaného zariadenia moze spdsobit’
zranenie, ochorenie alebo Umrtie pacienta.

Baxter, DuploSpray a Tisseel st ochranné znamky spolocnosti
Baxter International Inc. alebo jej dcérskych spolocnosti.
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Prsilni komplet 360 endoskopskega
aplikatorja z zasko¢no zaporo

Pred uporabo preberite naslednje
informacije:

NAMEN UPORABE:

Endoskopski prsilni aplikator na pomozni plin je namenjen za aplikacijo
dveh nehomogenih tekocin.

KONTRAINDIKACIJE:

Brez.

OPOZORILA

Uporabljajte samo z odobrenimi regulatorji DuploSpray MIS.
Prikljucite regulator na regulirani vir plina CO,. Najvedji vstopni
tlak ne sme preseci 7 barov. Za vec informacij glejte navodila
za uporabo regulatorja.

Pri aplikaciji produkta s pomocjo plina pod tlakom morate
ravnati previdno.

 Pri uporabi prsilnikov, ki uporabljajo tlacni regulator za
dajanje lepil za tkivo, lahko pride do zracne ali plinske
embolije. Kaze, da je ta dogodek povezan z uporabo
prsilnikov s tlakom, ki je visji od priporocenega, in preblizu
povrsine tkiva. Pri aplikaciji lepil s pomodjo prsilnika
preverite se prepricajte, da je pretok enak priporo¢enemu
v navodilih za uporabo.

» V izogib morebitni plinski emboliji ne prsite neposredno v
krvni obtok. Vsaka uporaba plina pod tlakom predstavlja
morebitno tveganje za zratno embolijo, pretrganje tkiva ali
ujetje plina s kompresijo, kar je lahko smrtno nevarno.

Z upostevanjem teh priporoCil in ustreznih ukrepov boste preprecili
omenjena tveganja:

» Ne prsite na razdalji od povrsine tkiva, ki je manjsa od
2 cm (priporocena razdalja je 3 cm), pri najveCjem pretoku
2,0 litra na minuto (I/min).

o Zaradi moZnosti pojava zracne embolije morate med
uporabo prsilnika pod tlakom spremljati spremembe
krvnega tlaka, utripa, nasicenosti s kisikom in CO, ob
koncu izdiha.

MONTAZA APLIKATORJA:

1. S pomodjo sterilne tehnike vzemite aplikator iz embalaze.

2. Prikljucite cevi, regulator in aplikator, kot je prikazano
na slikah 2 in 3. Cevi prikljucite tako, da pritrdite
prozorni luer prikljuek na moski luer plinski prikljucek
na regulatorju. Prikljucite drugi prozorni Zenski luer
prikljuek na moski luer plinski prikljucek na aplikatorju.
Pritrdite modri moski luer prikljucek cevi na Zenski luer
prikljucek za odzraCevanje na regulatorju in pritrdite
rdeci moski luer prikljucek na Zenski luer prikljuek na
odzracevalnem ventilu kanile trokarja. Preverite, ali
je odzracevalni ventil trokarja v popolnoma odprtem
poloZaju za zagotavljanje odzracevanja. (Upostevajte,
da morate za pravilno odzracevanje uporabiti kanilo
trokarja z odzracevalnim ventilom.)

3. Potisnite moska luer nastavka brizge v Zenska luer
konusa na aplikatorju, kot je prikazano na sliki 1.1.

4. Potisnite navzdol zasko¢no zaporo, da zavarujete
aplikator, kot je prikazano na sliki 1.2.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pred aplikacijo tekocin pritisnite na nozno stikalo
regulatorja DuploSpray MIS, da omogocite pretok plina.
2. Pred vstavitvijo aplikatorja v trokar preverite merilnik
pretoka plina na regulatorju. (najvedji pretok =
2,0 I/min; najmanj$a razdalja prsenja = 2 cm)

Pretok 1,0 - 2,0 litra na minuto (I/min)

Razdalja 2cm 3cm 5cm

Priporodljivo

3. Med pritiskanjem na nozno stikalo dodajajte tekocine
v aplikator tako, da ZELO POCASI IN ENAKOMERNO
pritiskate na bata brizge. Ce Zelite zaustaviti préenje,
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.

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

. Za sprostitev aplikatorja iz luerjev brizge pritisnite na
gumb za sprostitev na zaskoCni zapori, kot je prikazano
na sliki 4.

. Odstranite kot biolosko nevaren odpadek. Naprava
se bo v primeru ponovne uporabe poskodovala. Za
preprecevanje krizne kontaminacije $e ni bil razvit
ucinkovit postopek cis¢enja. Kontaminacija ponovno
uporabljene naprave lahko povzrodi poskodbe, bolezen
ali smrt bolnika.

w
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Baxter, DuploSpray in Tisseel so blagovne znamke podjetja
Baxter International Inc. ali njegovih héerinskih podjetij.
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Smidzinasanas komplekta 360°
endoskopiskais aplikators ar fiksatoru

Pirms lietosanas izlasiet sekojoso
informaciju:

PAREDZETA LIETOSANA:

Ar gazi darbinams endoskopiskais smidzinasanas aplikators ir
paredzéts divu nehomogénu skidrumu uzklasanai.
KONTRINDIKACIJAS:

Nav.

BRIDINAJUMI

Izmantot vienigi ar apstiprinatiem DuploSpray MIS regulatoriem.
Pievienot regulétam CO, gazes avotam; maksimalais iepludes
spiediens nedrikst parsniegt 7 barus (100 psi). Vairak informacijas
skatit razotaja lietoSanas instrukcija.

Uzklajot produktu ar saspiestu gazi, ir jaievero piesardziba.

« Lietojot smidzinasanas ierices ar spiediena regulétajiem, lai
ievaditu fibrina blivétajus, ir bijusi gaisa vai gazes embolija
gadijumi. Sie gadijumi $kiet ir saistiti ar smidzinaéanas
ieriCu lietoSanu spiediena, kas augstaks par ieteikto, un
tuvu audu virsmai. Uzklgjot blivétajus ar smidzinasanas
ierici, uzmaniet, lai plismas atrums btu lietosanas
instrukcija ieteiktajas robezas.

Lai izvairitos no iesp&jamas gazu embolijas, nesmidziniet
tiesi uz cirkulacijas celiem. Jebkura saspiestas gazes
lietoSana ir saistita ar palielinatu gaisa embolijas,

audu plisuma vai gazes nosprostojuma un sekojosas
kompresijas risku, kas var apdraudét dzivibu.

Veiciet nepiecieSamos pasakumus un ievérojiet Sos noradijumus,
lai novérstu Sos riskus.

e Nesmidziniet attaluma, kas ir tuvaks audu virsmai par 2 cm
(ieteicams 3 cm) ar maksimalo pltsmas atrumu
2,0 litri minGté (I/min).

o Lietojot smidzinasanas ierices zem spiediena, gaisa
embolijas iesp&jamibas dé| ir jamonitoré asinsspiediens,
sirdsdarbibas atrums, skabekla piesatinajums un izelpas
beigu CO, izmainas.

APLIKATORA MONTAZA:

1. Iznemiet aplikatoru no iepakojuma, izmantojot sterilu
metodi.

2. Pievienojiet caurulisu komplektu, regulatoru un
aplikatoru, ka paradits 2. un 3. attéla. Lai pievienotu
caurulisu komplektu, pievienojiet Luera savienotaju
ar caurspidigo aploci pie aréja Luera gazes porta uz
regulatora. Pievienojiet otru iekS&ja Luera savienotaju
ar caurspidigo aploci pie aréja Luera gazes porta uz
aplikatora. Pievienojiet zilo aréja Luera savienotaju
pie caurulisu komplekta pie iekS&ja Luera noplides
porta uz regulatora un pievienojiet sarkano aréja Luera

savienotaju pie iek$&ja Luera savienotaja uz trokara
kanulas nopludes varsta. Parbaudiet, vai trokara nopltdes
varsts ir pilniba atverta pozicija, lai varétu notikt nopltde.
(Nemiet véra, ka nopludes funkcija stradas pareizi tikai ar
trokara kanula, kurai ir nopldes varsts.)

3. Iebidiet Slirces komplekta aré&ja Luera savienojumus
iek$&ja Luera konusos uz aplikatora, ka
paradits 1.1. attéla.

4. Nobidiet fiksatoru uz leju, lai drosi saslégtu aplikatoru ar
Slirces Lueriem, ka paradits 1.2. attéla.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
1. Nospiediet DuploSpray MIS regulatora kajas slédzi, lai
iedarbinatu gazes plismu pirms Skidrumu uzklasanas.
2. Pirms aplikatora ielikSanas trokara parbaudiet gazes
plismas mérinstrumentu uz regulatora. (Maksimalais
plismas atrums = 2,0 I/min; minimalais smidzinasanas
attalums = 2 cm)

Plusmas 1,0 — 2,0 litri minGté (I/min)
atrums
Attalums 2cm 3cm 5cm

rekomendétais

3. Ar aktivizétu kajas slédzi ievadiet skidrumus aplikatora,
piespieZot &lirces virzulus t3, lai raditu LOTI LENU
VIENMERIGU SPIEDIENU. Lai apturétu smidzinasanas
padevi, partrauciet spiest uz lirces virzuliem, vienlaikus
saglab3jot gazes plismu, turot pédu uz slédza 3-5 sekundes
péc Skidrumu uzklasanas, lai iztiritu aplikatora uzgali.

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

5. Lai atbrivotu aplikatoru no Slirces Lueriem, nospiediet
atbrivosas pogu uz fiksatora, ka paradits 4. attéla.

6. 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.

Baxter, DuploSpray un Tisseel ir Baxter International Inc. vai ta
filidlu preczimes.
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Purskimo komplektas su 360
laipsniy endoskopiniu aplikatoriumi
su uzsaunamu fiksatoriumi

Pries naudodami perskaitykite
toliau pateikiama informacija.

NUMATYTOJI PASKIRTIS:

Dujomis valdomas endoskopinis purskimo aplikatorius skirtas naudoti
su dviem nehomogeniskais skysciais.

Néra.

ISPEJIMAI

Naudokite tik su patvirtintais ,DuploSpray MIS" reguliatoriais.
Prijunkite reguliatoriy prie CO, dujy Saltinio; maksimalus jvesties
slégis neturéty virsyti 100 psi (7 bary). Daugiau informacijos ieskokite
Naudojimo instrukcijoje.

Naudodami produktus taikant suspaustas dujas, laikykités atsargumo
priemoniy.

o PraneSami oro arba dujy embolijos atvejai, pasireiske
fibrino sandarikliy jpurskimui naudojant purskimo
prietaisus su slégio reguliatoriais. Pasirodo, kad tokie
reiskiniai yra susije su purskimo prietaiso naudojimu
nustatant aukstesnius nei rekomenduojami slégius ir labai
arti audinio pavirsiaus. Sandarikliams naudojant purskimo
prietaisg, jsitikinkite, kad taikote Naudojimo instrukcijose
rekomenduojama tékmeés greitj.

« Norédami iSvengti galimos dujy embolijos, nepurkskite
tiesiai j kraujotaka. Bet koks suslégty dujy naudojimas
yra susijes su galima oro embolijos, audinio plySimo arba
dujy jstrigimo su suspaudimu rizika, tai gali bati pavojinga
gyvybei.

Uztikrinkite, kad atkreipiate démesj j Sias rizikas ir laikydamiesi iy
rekomendacijy imatés tinkamy priemoniy.

o Nepurkskite i$ arciau nei 2 cm atstumu nuo audinio
pavirsiaus (rekomenduojamas 3 cm atstumas) esant
maksimaliam 2,0 litry per minute (I/min) tékmés greiciui.

» Naudojant sléginius purkstuvus reikia stebéti
kraujospiidZio, pulso, jsotinimo deguonimi ir CO, kiekio
iSkvéptame ore pokycius, dél galimos dujy embolijos
atsiradimo.

APLIKATORIAUS SURINKIMAS:

1. ISimkite aplikatoriy i$ jo pakuotés taikydami sterilius

darbo metodus.

2. Prijunkite vamzdeliy komplekta, reguliatoriy ir
aplikatoriy, kaip parodyta 2 ir 3 paveiksléliuose.
Norédami prijungti vamzdeliy komplekta, prijunkite
permatoma Luerio jungtj su gaubteliu prie jkiSamos
reguliatoriaus dujy jungties. Prijunkite kita permatoma
apimancia Luerio prie jki5amos aplikatoriaus dujy
jungties. Prijunkite mélyng jkiSama vamzdeliy komplekto
Luerio jungtj j apimancig Luerio orlaidés jungtj, esancig
ant reguliatoriaus ir prijunkite raudona jkiSamg Luerio
jungtj j traokaro kaniulés orlaidés sklendés apimancig
Luerio jungtj. Patikrinkite, kas jsitikintuméte, jog
traokaro orlaidés sklendé yra visiSkai atidarytoje
padétyje, kad galéty praeiti oras. (Atkreipkite démesj,
kad turi biti naudojama traokaro kaniulé su orlaidés
sklende, kad tinkamai veikty oro praéjimo funkcija.)

. Tvirtai pastumkite jkiSsamas Svirksty komplekto Luerio
jungtis j apimancias Luerio kligines jungtis, esancias ant
aplikatoriaus, kaip parodyta 1.1 pav.

4. Nuspauskite uzSaunama fiksatoriy, kad saugiai

pritvirtintuméte aplikatoriy prie $virksto Lueriy,
kaip parodyta 1.2 pav.

w

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJA:
1. Nuspauskite kojinj jungiklj, norédami ,DuploSpray MIS"
pradéti dujy tékme pries$ taikant skyscius.
2. Patikrinkite reguliatoriaus dujy tékmés matuoklj pries
jdedant aplikatoriy j traokarg. (Maksimalus tékmés
greitis = 2,0 I/min; minimalus purskimo atstumas = 2cm)

Tékmeés greitis 1,0 - 2,0 litry per minute (I/min)

Atstumas 2cm 3cm 5cm
Rekomenduojamas
3. Aktyvuojant kojinj jungiklj, skyscius paskirstykite

aplikatoriuje nuspaudziant Svirksto stimoklius,

naudodami LABAI LETA PASTOVY SLEGI. Norédami

sustabdyti purskima, atleiskite Svirksto stimokliams
taikoma slégj, tuo paciu metu iSlaikydami dujy tékme
kojinj jungiklj nuspaudus 3-5 sekundes po skysCiy
panaudojimo, kad nusivalyty aplikatoriaus galiukas.

Lankstaus aplikatoriaus galiuko kampas gali bati

nustatomas distaliniame gale suimant ir pasukant su

endoskopiniu suiémikliu.

. Norédami atlaisvinti aplikatoriy nuo Svirksto Luerio
jungdiy, nuspauskite ir atleiskite ant uzsaunamo
fiksatoriaus esantj mygtuka, kaip parodyta 4 pav.

. Pasalinkite biologiskai pavojingas atliekas. Apdorojus
pakartotinai prietaiso savybés suprastés. Kol kas néra
sukurto jokio veiksmingo valymo proceso, kuris neleisty
jvykti kryZminei tarSai. Pakartotinio apdorojimo metu
atsirades prietaiso uZtersimas gali sukelti suzalojimus,
ligas ar paciento mirtj.

>
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,Baxter", ,DuploSpray" ir ,Tisseel" yra jmonés ,Baxter
International Inc." arba jos filialy prekés Zenklai.
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Spray Set 360 Endoscopic Applicator
bi Snap Lock

ﬁ Qabel ma tuza, aqra
I-informazzjoni li gejja:
ZU INTENZJONAT:
1I-Gas Assisted Endoscopic Spray Applicator hu intenzjonat ghall-
applikazzjoni ta’ zewg likwidi mhux omogenji.
KONTRAINDIKAZZJONIJIET:
Xejn.

TWISSIJIET

Uza biss ma’ DuploSpray MIS Regulators approvati. Ikkonnettja
r-regolatur ma’ sors ta’ gass CO, regolat; il-pressjoni massima tad-dhul
m’'ghandhiex tagbez 100 psi (7 bar). Ara I-IFU tar-regolatur ghal aktar
informazzjoni.

Wiehed ghandu juza kawtela meta japplika prodott billi juza gass taht
pressjoni.

e Embolizmu tal-arja jew tal-gass sehh bl-uzu ta’ taghmir
tal-ispray li juza regolatur tal-pressjoni biex jamministra
fibrin sealants. Dan I-avveniment jidher li hu relatat
mal-uzu tat-taghmir tal-ispray fi pressjonijiet li jkunu
oghla minn dawk rakkomandati, u fil-vi¢in tal-wi¢c¢
tat-tessut. Meta tkun ged tapplika sealants billi tuza
taghmir tal-ispray, accerta ruhek li tivverifika r-rata ta’
fluss rakkomandata fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

¢ Biex tevita embolizmu possibbli tal-gass, tisprejjax
direttament gol-passaggi tal-arja. Kwalunkwe applikazzjoni
ta’ gass taht pressjoni hi assocjata ma’ riskju potenzjali ta’
embolizmu tal-arja, ftuq tat-tessut jew li I-gass jinqabad
gewwa bil-kompressjoni, li jistghu jkunu ta” theddida
ghall-hajja.

Kun zgur li tiehu mizuri xierga biex tindirizza dawn ir-riskji billi tosserva
dawn ir-rakkomandazzjonijiet:

o Tisprejjax f'distanza li tkun egreb minn 2 cm (3 cm hu
rakkomandat) mill-wic¢ ta’ tessuti fir-rata massima tal-fluss
2.0 litri kull minuta (L/min).

e Meta tkun ged tuza taghmir ta’ spray taht pressjoni, it-tibdil
fil-pressjoni tad-demm, polz, saturazzjonijiet tal-ossignu,

u end tidal CO,, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba
I-possibbilta tal-okkorrenza ta” embolizmu tal-gass.

IMMUNTAR TAL-APPLIKATUR:

1. Nehhi I-Applikatur mill-pakkett tieghu billi tintuza
t-teknika sterili.

2. Ikkonnettja t-Tubing Set, ir-Regolatur u I-Applikatur
kif muri f'Figuri 2 u 3. Biex tikkonnettja t-Tubing Set,
gabbad il-hooded Luer connector trasparenti mal-male
Luer gas port fuq ir-Regolatur. Ikkonnettja I-female Luer
connector trasparenti I-iehor mal-male Luer gas port
fuq I-Applikatur. Qabbad il-male Luer connector blu fuq
it-Tubing Set mal-female Luer vent port fuq ir-Regulatur
u wahhal il-male Luer connector ahmar mal-female Luer
connector fuq it-Trocar cannula vent valve. I¢cekkja biex
tizgura li t-Trocar vent valve ikun fil-pozizzjoni miftuha
kompletament biex tippermetti I-ventilazzjoni.
(Innota li Trocar cannula b'vent valve trid tintuza
ghall-karatteristika tal-vent biex tahdem sewwa.)

3. Imbotta I-male syringe set Luers b’‘mod sod gol-female
Luer cones fuq |-Applikatur kif muri f'Figura 1.1.

4. Imbotta T isfel fuq is-Snap Lock biex issakkar b’mod
sigur |-Applikatur mal-Luers tas-siringa kif muri
f'Figura 1.2.

ISTRUZZIONIJIET GHALL-UZU:

1. Aghfas is-switch tas-saqajn tad-DuploSpray MIS
Regulator biex tibda I-fluss tal-gass gabel ma tapplika
I-likwidi.

2. Iécekkja I-meter tal-fluss tal-gass fuq ir-Regolatur gabel
ma ddahhal I-Applikatur got-Trocar. (Rata massima
tal-fluss = 2.0 L/min; distanza minima tal-ispray =
2 cm)

Rata tal-Fluss 1.0 - 2.0 Litri kull minuta (L/min)

Distanza 2cm 3cm 5cm

Rakkomandat

3. Waqt li tkun ged tattiva s-switch tas-sagajn, poggi
I-likwidi gol-Applikatur billi taghfas il-plungers
tas-siringa billi tuza PRESSJONI SODA U BIL-MOD
HAFNA. Biex twaqgaf il-forniment tal-ispray, erhi
|-pressjoni fuq il-plungers tas-siringa filwaqt li zzomm
il-fluss tal-gass billi zzomm is-switch tas-saqajn 'l isfel
ghal 3-5 sekondi wara li tapplika I-likwidi biex tikklerja
t-tarf tal-Applikatur.

4, Tt-tarf flessibbli tal-Applikatur jista’ jigi angolat billi
tagbad u ddawwar bi grasper endoskopiku fit-tarf distali.

5. Biex terhi I-Applikatur mil-Luers tas-siringa, aghfas
ir-release button fuq is-Snap Lock kif muri f'Figura 4.

6. 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
ta’ taghmir ipprocessat mill-gdid tista’ twassal ghal
korriment, mard, jew il-mewt ta’ pazjent.

Baxter, DuploSpray u Tisseel huma trademarks ta’ Baxter International
Inc., jew is-sussidjarji taghha.
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Aplikator endoskopowy 360°
z blokada zatrzaskowa

Przed uzyciem nalezy przeczytac
nastepujace informacje:

PRZEZNACZENIE:

Aplikator endoskopowy do rozpylania wspomagany gazem jest
przeznaczony do wprowadzenia dwoch niejednorodnych ptyndw.

PRZECTWWSKAZANIA:
Brak.

OSTRZEZENIA

Wytacznie do uzytku z zatwierdzonymi regulatorami DuploSpray MIS.
Regulator nalezy podtaczy¢ do regulowanego zrodta CO,; maksymalne
ci$nienie na wejsciu nie moze przekracza¢ 7 baréw (100 psi). Wiecej
informacji podano w Instrukcji obstugi regulatora.

Podczas naktadania produktu przy uzyciu gazu pod cisnieniem nalezy
zachowac ostroznosc.

» Podczas uzywania urzadzen rozpylajacych z regulatorem
ciénienia w celu natozenia fibrynowych srodkéw
uszczelniajacych odnotowano przypadek wystapienia
zatoru gazowego lub powietrznego. Zdarzenie to wydaje
sie mie¢ zwigzek z uzyciem urzadzenia do rozpylania przy
ciénieniu wyzszym niz zalecane oraz w bliskiej odlegtosci
od powierzchni tkanek. Podczas naktadania $rodkow
uszczelniajgcych za pomocq urzadzenia do rozpylania
nalezy stosowac przeptyw zalecany w Instrukgji obstugi.

« Aby zapobiec mozliwosci wystgpienia zatoru gazowego, nie
nalezy rozpylac $rodka bezposrednio na drogi krazeniowe.
Wszelkie zastosowanie gazu pod cisnieniem wigze sie z
potencjalnym ryzykiem wystapienia zatoru powietrznego,
pekniecia tkanek lub uwiezienia sprezonego gazu, co moze
zagrazac zyciu pacjenta.

Aby uwzgledni¢ opisane ryzyko, nalezy zastosowac sie do
wymienionych nizej zalecen:

« Srodka uszczelniajgcego nie nalezy rozpylac z odlegtosci
mniejszej niz 2 cm od powierzchni tkanek (zaleca sie
odlegtos¢ 3 cm), przy maksymalnym przeptywie 2,0 litry
na minute (I/min.).

o Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zatoru powietrznego
podczas stosowania urzadzen do rozpylania pod
ciénieniem, nalezy monitorowac zmiany ci$nienia krwi,
tetna, wysycenia krwi tlenem oraz koricowo-wydechowego
stezenia CO,.

MQNTAi APLIKATORA:
1. Stosujac sterylng technike, wyja¢ aplikator z opakowania.
2. Podtaczy¢ przewody, regulator i aplikator tak jak to
przedstawiono na Rysunkach 2 i 3. W celu podtaczenia
przewoddw, zamocowac przezroczyste ztacze luer do
portu gazu z meskim ztgczem luer na regulatorze.

Podtaczy¢ drugie, zenskie, przezroczyste ztacze luer
do portu gazu z meskim ztgczem luer na aplikatorze.
Zamocowac niebieskie, meskie ztgcze na zestawie
przewoddw do Zenskiego portu odpowietrzania luer na
regulatorze; czerwone meskie ztgcze luer zamocowac
do Zenskiego ztacza luer na zaworze odpowietrzajagcym
kaniuli trokaru. Nalezy upewnic sie, ze zawor
odpowietrzajacy trokaru jest catkowicie otwarty w
celu umozliwienia wentylacji. (Nalezy pamieta¢, ze
warunkiem prawidtowego odpowietrzenia jest uzycie
kaniuli trokaru z zaworem odpowietrzajgcym).

3. Wprowadzi¢ mocno meskie ztgcza luer strzykawki
do zenskich stozkéw luer na aplikatorze, tak jak
przedstawia to Rysunek 1.1.

4. Zamkna¢ blokade zatrzaskowa, aby zamocowac
aplikator do ztaczy luer strzykawki, tak jak przedstawia
to Rysunek 1.2.

INSTRUKCJA OBSEUGI:

1. Nacisng¢ przycisk nozny regulatora DuploSpray MIS,
aby uruchomié¢ przeptyw gazu przed wprowadzeniem
ptyndw.

. Przed wprowadzeniem aplikatora do trokaru sprawdzi¢
przeptywomierz gazu na regulatorze.
(maksymalny przeptyw = 2,0 I/min; minimalna
odlegtos$¢ natryskiwania = 2 cm)

N

Przeptyw 1,0 — 2,0 litréw na minute (I/min)

Odlegtosc¢ 2cm 3cm 5cm

Zalecana

3. Aktywujac przycisk nozny, wprowadzi¢ ptyny do
aplikatora poprzez naciskanie ttokow strzykawki
z wywieraniem BARDZO POWOLNEGO STALEGO
NACISKU. Aby zaprzesta¢ wprowadzania rozpylonego
$rodka, zwolni¢ nacisk na ttoki strzykawki, utrzymujac
jednoczesnie przeptyw gazu poprzez naciskanie
przycisku noznego przez 3-5 sekund po wprowadzeniu
ptyndw w celu opréznienia koncdwki aplikatora.

4. Elastyczng koncoéwke aplikatora mozna ustawi¢ pod
katem, chwytajac jej dystalny koniec i obracajac za
pomocg endoskopowego graspera.

. Aby odfgczy¢ aplikator od ztacz luer strzykawki, nalezy
nacisnac przycisk zwalniajgcy na blokadzie zatrzaskowesj,
tak jak przedstawiono to na Rysunku 4.

6. 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.

wv

Baxter, DuploSpray i Tisseel sg znakami towarowymi firmy Baxter
International Inc. i jej filii
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Applicatore endoscopico a 360° con
set di spruzzo e fermo a scatto

Prima dell’'uso, leggere le seguenti
informazioni.

USO PREVISTO

L'applicatore a spruzzo endoscopico a gas € indicato per I'applicazione
contemporanea di due liquidi non omogenei.

NTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

Usare il dispositivo solo con regolatori DuploSpray MIS approvati.
Collegare il regolatore solo a una fonte di gas CO, regolata; la
pressione di ingresso massima non deve superare i 7 bar (100 psi).
Per maggiori informazioni, vedere le Istruzioni per I'uso del regolatore.

E necessario prestare attenzione durante 'applicazione di prodotti per
mezzo di gas pressurizzato.

¢ Sono state riportate embolie causate da aria o gas in
seguito all'uso di dispositivi spray che impiegano regolatori
di pressione per la somministrazione di colle di fibrina.
Questo evento sembra essere correlato all’'uso del
dispositivo spray a pressioni superiori a quelle consigliate
e in diretta prossimita della superficie tissutale. Quando
si usa un dispositivo spray per I'applicazione di colle,
assicurarsi che la portata rientri nell'intervallo consigliato
nelle Istruzioni per l'uso.

e Per prevenire il rischio di embolia gassosa, non spruzzare
direttamente nei vasi sanguigni. Qualsiasi applicazione
di gas pressurizzato pud comportare il rischio di embolia
gassosa, lacerazione tissutale o intrappolamento dei gas,
con conseguente compressione; queste situazioni possono
mettere a repentaglio la vita del paziente.

Assicurarsi di adottare misure atte a evitare questi rischi, osservando
le seguenti raccomandazioni.

e Spruzzare a una distanza non inferiore a 2 cm dalla
superficie dei tessuti (si consigliano 3 cm) e a una portata
massima di 2,0 I/min.

e Quando si usano dispositivi spray pressurizzati, monitorare
le eventuali variazioni di pressione sanguigna, polso,
saturazione di ossigeno e CO, di fine espirazione a causa
della possibile insorgenza di embolie d'aria o gas.

ASSEMBLAGGIO DELL'APPLICATORE

1. Avvalendosi di una tecnica asettica, estrarre I'applicatore
dalla relativa confezione.

. Collegare il set di tubi, il regolatore e I'applicatore
come illustrato nelle Figure 2 e 3. Per il set di tubi,
collegare il connettore Luer con cappuccio trasparente
al connettore Luer maschio della porta del gas sul
regolatore. Collegare I'altro connettore Luer femmina
trasparente al connettore Luer maschio della porta
del gas sullapplicatore. Fissare il connettore Luer
maschio azzurro sul set di tubi al connettore Luer
femmina della porta di sfiato sul regolatore; collegare
il connettore Luer maschio rosso al Luer femmina
sulla valvola di sfiato della cannula trocar. Assicurarsi
che la valvola di sfiato del trocar sia completamente
aperta per consentire lo sfiato. (Tenere presente
che, affinché I'operazione di sfiato avvenga come
previsto, & necessario usare una cannula trocar con
apposita valvola.)

. Spingere i connettori Luer maschio delle siringhe nei
coni Luer femmina dell’applicatore, come illustrato nella
Figura 1.1.

4. Premere il fermo a scatto per fissare saldamente

I'applicatore ai connettori Luer delle siringhe, come

illustrato nella Figura 1.2.

N

w

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima di applicare i liquidi, premere l'interruttore a
pedale del regolatore DuploSpray MIS per avviare il
flusso di gas.

2. Prima di inserire I'applicatore nel trocar, controllare il
manometro del gas del regolatore. (Portata massima =
2,0 I/min; distanza minima per lo spruzzo = 2 cm)

Portata 1,0 — 2,0 litri al minuto (L/min)
Distanza 2cm 3cm 5cm
Consigliati
3. Tenendo premuto l'interruttore a pedale, spingere

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

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

. Per staccare I'applicatore dai connettori Luer delle
siringhe, premere il pulsante di rilascio del fermo a
scatto, come illustrato nella Figura 4.

. Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico.
1| ritrattamento causa il deterioramento del dispositivo.
Non e stato sviluppato un procedimento di pulizia

wv
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efficace per prevenire la contaminazione crociata. La
contaminazione di un dispositivo trattato piu volte puo
portare a lesioni, infermita o decesso del paziente.

Baxter, DuploSpray e Tisseel sono marchi di fabbrica di Baxter
International Inc. o delle sue affiliate.
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Sproeiset, 360° endoscopische
applicator met vergrendeling

Lees voor gebruik de volgende
informatie:

BEOOGD GEBRUIK:

De gasaangedreven endoscopische sproei-applicator dient voor het
aanbrengen van twee niet-homogene vloeistoffen.

Geen.

WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor gebruik met goedgekeurde DuploSpray MIS-regelaars.
Sluit de regelaar aan op een geregelde CO,-gasbron; de maximale
invoerdruk mag 7 bar (100 psi) niet overschrijden. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de regelaar voor nadere informatie.

Bij het aanbrengen van producten met behulp van persgas is
voorzichtigheid geboden.

¢ Er zijn gevallen van lucht- en gasembolie gemeld bij
gebruik van sproeiapparaten met een drukregelaar
voor het aanbrengen van fibrine-afdichtmiddelen.
Dit lijkt verband te houden met het gebruik van een
sproeiapparaat met een hogere dan de aanbevolen
druk of te dicht bij het weefselopperviak. Gebruik bij het
aanbrengen van afdichtmiddelen met een sproeiapparaat
het in de gebruiksaanwijzing aanbevolen debiet.

* Om mogelijke gasembolie te voorkomen, mag u niet direct
in de bloedvaten spuiten. Elke toepassing van persgas
gaat gepaard met het risico van luchtembolie, scheuring
van weefsel of vastzittende gasbellen onder druk, welke
alle levensbedreigend kunnen zijn.

Tref de juiste maatregelen om deze risico’s te beperken door de
onderstaande aanbevelingen in acht te nemen:

» Sproei niet op een afstand van minder dan 2 cm
(3 cm aanbevolen) van het weefselopperviak bij een
maximumdebiet van 2,0 liter per minuut (I/min).

¢ Bij gebruik van spuiten onder druk moet worden
gelet op veranderingen in de bloeddruk, de pols, de
zuurstofverzadiging en de eind-expiratoire CO, vanwege
de mogelijkheid van lucht- of gasembolie.

IN ELKAAR ZETTEN VAN DE APPLICATOR:

1. Haal de applicator uit de steriele verpakking met
gebruik van een aseptische techniek.

2. Sluit de slangset, de regelaar en de applicator aan
volgens afb. 2 en 3. Voor het aansluiten van de slangset
bevestigt u de luerlock met de doorzichtige fitting op de
gaspoort met de mannelijke luerlock van de regelaar.
Sluit de doorzichtige vrouwelijke luerlock aan op de
mannelijke luerlock van de gaspoort op de applicator.
Bevestig de blauwe mannelijke luerlock van de slangset
op de vrouwelijke luerlock op de ontluchtingspoort van
de regelaar en bevestig de rode mannelijke luerlock op
de vrouwelijke luerlock van het ontluchtingsventiel van
de troicartcanule. Controleer of het ontluchtingsventiel
van de troicart helemaal open staat om ontluchting
mogelijk te maken. (Voor een goede werking van
de ontluchtingsfunctie moet een troicartcanule met
ontluchtingsventiel worden gebruikt.)

3. Steek de mannelijke luerlocks van de spuitset stevig in
de vrouwelijke luerlocks op de applicator (zie afb. 1.1).

4. Druk op de vergrendeling om de applicator goed op de
luerlocks van de spuit vast te zetten (zie afb. 1.2).

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Druk op de pedaalschakelaar van de DuploSpray MIS-
regelaar om de gasstroming te starten voordat u de
vloeistoffen aanbrengt.

2. Controleer de debietmeter op de regelaar voordat u de
applicator in de troicart steekt. (Maximumdebiet =
2,0 I/min; sproeiafstand = ten minste 2 cm).

Debiet 1,0 - 2,0 liter per minuut (I/min)

Afstand 2cm 3cm 5cm

Aanbevolen

3. Breng de vloeistoffen in de applicator in 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. U kunt de flexibele applicatortip onder een hoek zetten
door hem met een endoscopische grijper bij het distale
uiteinde beet te pakken en te draaien.

5. Om de applicator uit de luerlocks op de spuit te halen,
drukt u op de ontgrendelingsknop (zie afb. 4).

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

Baxter, DuploSpray en Tisseel zijn handelsmerken van Baxter
International Inc. of zijn dochterondernemingen.
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Spraysett 360° — endoskopisk
applikator med knepplas

Les fglgende informasjon
for bruk:

TILTENKT BRUK:
Den gassassisterte endoskopiske sprayapplikatoren skal brukes til
tilfgring av to vaesker som ikke er homogene.

Ingen.

ADVARSLER

Skal bare brukes sammen med godkjente DuploSpray MIS-
regulatorer. Koble regulatoren til en regulert CO,-gasskilde.
Maksimalt inngangstrykk skal ikke overstige 100 psi (7 bar). Les mer
i bruksanvisningen for regulatoren.

Veer forsiktig ved tilfgring av produkt ved hjelp av komprimert gass.

o Luft- eller gassemboli har oppstatt ved bruk av sprayutstyr
med en trykkregulator som administrerer fibrinlim. Dette
antas & ha sammenheng med bruk av sprayutstyret ved
hgyere trykk enn anbefalt, og naer vevsoverflaten. Ved
tilfgring av lim med sprayutstyr, skal du sgrge for & bruke
stremningshastigheten som er anbefalt i bruksanvisningen.

« Unngd potensiell gassemboli: Spray ikke rett inn i
kretslgpsystemet. Bruk av komprimert gass vil alltid
innebzere en viss risiko for luftemboli, vevsruptur eller
innestengt gass ved kompresjon, noe som kan veere
livstruende.

Reduser denne risikoen ved & falge disse anbefalingene:

o Spray ikke naermere vevsoverflaten enn 2 cm
(3 cm anbefales), med en maksimal strgmningshastighet
pa 2,0 liter per minutt (I/min).

e Ved bruk av sprayutstyr under trykk, skal endringer
i blodtrykk, puls, oksygenmetning og endetidal-CO,
overvadkes pd grunn av risikoen for luft-/gassemboli.



SETTE SAMMEN APPLIKATOREN:

1. Ta applikatoren ut av pakningen ved hjelp av steril teknikk.

2. Koble til slangesettet, regulatoren og applikatoren som
vist i figur 2 og 3. Koble til slangesettet ved & sette
luerkontakten med gjennomsiktig hette i hannluerporten
for gass pd regulatoren. Koble den andre
gjennomsiktige hunnluerkontakten til hannluerporten for
gass pd applikatoren. Koble den bl hannluerkontakten
pd slangesettet til hunnluerporten for ventilasjon pé
regulatoren, og koble den rgde hannluerkontakten til
hunnluerkontakten pd lufteventilen p& trokarkanylen.
Kontroller at lufteventilen pd trokarkanylen stér i helt
3pen stilling, slik at luftefunksjonen virker. (Du md bruke
en trokarkanyle med lufteventil for at luftefunksjonen
skal virke som den skal.)

3. Skyv hannluerkoblingene pd sprgytesettet godt inn pd
hunnluerkjeglene pd applikatoren, som vist i figur 1.1.

4. Trykk kneppl8sen ned for & feste applikatoren til
luerkoblingene p& sprgyten, som vist i figur 1.2.

BRUKSANVISNING:

1. Trykk pé fotbryteren pd DuploSpray MIS-regulatoren for
& starte gasstremmen for du tilfgrer vaeske.

2. Kontroller gasstrgmningsméleren pd regulatoren
for du fgrer applikatoren inn i trokarkanylen.
(Maksimum strgmningshastighet = 2,0 I/min, minimum
sprayavstand = 2 cm)

Streamningshastighet 1,0-2,0 liter per minutt (I/min)

Avstand 2cm 3cm 5cm

Anbefales

3. Aktiver fotbryteren, og fyll applikatoren med vaesker
ved & trykke sprgytestemplene ned med et SVAERT
LANGSOMT OG JEVNT TRYKK. Stans sprayingen ved
& slippe opp trykket p& sprgytestemplene, samtidig
som du opprettholder gasstrgmningen ved & holde
fotbryteren nede i 3-5 sekunder etter at vaeske er
tilfgrt, for & temme applikatorspissen.

4. Den bgyelige applikatorspissen kan vinkles ved & gripe
tak i og vri den med et endoskopisk griperedskap i den
distale enden.

5. Lgs applikatoren ut fra luerkoblingene pd sprayten ved
3 trykke pd utlgserknappen pd kneppldsen, som vist i
figur 4.

6. Skal kastes som biologisk farlig avfall. Enheten svekkes
hvis den gjenbrukes. Det er ikke utviklet en effektiv
rengjgringsprosess som kan hindre krysskontaminasjon.
Kontaminasjon av gjenbrukt utstyr kan for&rsake
personskade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

Baxter, DuploSpray og Tisseel er varemerker som tilhgrer Baxter
International Inc. eller dets datterselskaper.
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Aplicador endoscépico do Conjunto
de nebulizagao 360° com Bloqueio
sob pressao

Antes de utilizar, leia as
informacgdes que se seguem:

TILIZACAO PREVISTA:
0 Aplicador de Nebulizagdo Endoscdpico Assistido por Gas destina-se
a aplicagdo de dois liquidos ndo homogéneos.
CONTRAINDICACOES:
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

Utilize apenas com Reguladores DuploSpray MIS aprovados. Ligue o
regulador a uma fonte de gés CO, regulada; a pressdo maxima de
entrada ndo deve ultrapassar 100 psi (7 bar). Consulte as Instruges
de Utilizagdo do regulador para obter mais informagdes.

Devera ter cuidado quando aplicar o produto usando gas pressurizado.

e QOcorreram casos de embolia por ar ou gasosa com a
utilizagdo de dispositivos de nebulizagdo utilizando o
regulador por pressao para administracdo de vedantes
de fibrina. Este evento parece estar relacionado com
a utilizagdo do dispositivo de nebulizagdo a pressoes
superiores as recomendadas e em estreita proximidade
com a superficie tecidular. Quando proceder a
administragdo de vedantes utilizando um dispositivo de
nebulizagdo, certifique-se de que utiliza a taxa de fluxo
recomendada nas Instrugdes de Utilizagao.

« Para evitar uma possivel embolia gasosa, ndo nebulize
diretamente nas vias circulatérias. Qualquer aplicagao de
gas pressurizado esta associada a um potencial risco de
embolia gasosa, rutura tecidular ou retengdo de gas com
compressdo, o que pode ser potencialmente fatal.

Certifique-se de que sdo tomadas as medidas apropriadas para
controlar estes riscos, cumprindo estas recomendagdes:

« N&o nebulize a uma distancia da superficie dos tecidos
inferior a 2 cm (recomenda-se 3 cm) com uma taxa de
fluxo maxima de 2,0 litros por minuto (I/min).

e Quando utilizar dispositivos de nebulizagao pressurizados,
deve proceder a monitorizagdo de alteragdes da pressao
arterial, pulso, saturagdes de oxigénio e CO, no final da
expiragdo, em virtude da possibilidade de ocorréncia de
embolia por ar ou gasosa.

MONTAGEM DO APLICADOR:

1. Retire o Aplicador da embalagem estéril usando uma
técnica estéril.

2. Ligue o Conjunto da tubagem, o Regulador e o
Aplicador conforme mostrado nas Figuras 2 e 3. Para
ligar o Conjunto da tubagem, prenda o conector Luer
com tampa transparente a porta de gas do conector
Luer macho do Regulador. Ligue o outro conector Luer
fémea transparente a porta de gas do conector Luer
macho do Aplicador. Prenda o conector Luer macho
azul do Conjunto da tubagem na porta de ventilagdo
Luer fémea do Regulador e prenda o conector Luer
macho vermelho ao conector Luer fémea da valvula
de ventilagdo da canula de trocarte. Certifique-se de
que a valvula de ventilagdo de trocarte se encontra na
posicdo totalmente aberta para permitir a ventilagdo.
(Note que tem de ser usada uma canula de trocarte
com uma valvula de ventilagdo para que a caracteristica
de ventilagdo possa funcionar corretamente).

3. Empurre firmemente os conectores Luer machos da
seringa nos cones Luer fémea do Aplicador, conforme
mostrado na Figura 1.1.

4. Pressione para baixo o dispositivo de Bloqueio sob
pressdo para prender o Aplicador firmemente nos
conectores Luer da seringa, conforme mostrado na
Figura 1.2.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Pressione o interruptor de pedal do Regulador
DuploSpray MIS para iniciar o fluxo de gas antes de
aplicar os liquidos.

2. Verifique o contador de fluxo de gas no Regulador
antes de inserir o Aplicador no Trocarte. (Taxa de fluxo
maxima = 2,0 I/m; distancia de nebulizagdo minima =
2 cm)

Taxa de fluxo 1,0 — 2,0 litros por minuto (I/min)

Distancia 2cm 3cm 5cm

Recomendada

3. Enquanto ativa o interruptor de pedal, administre
liquidos no Aplicador pressionando os émbolos
da seringa usando uma PRESSAO CONSTANTE E
MUITO LENTA. Para interromper a administragdo de
nebulizagdo, liberte a pressdo nos émbolos da seringa
enquanto mantém o fluxo de gas com o interruptor de
pedal pressionado durante 3 a 5 segundos depois de
aplicar liquidos para limpar a ponta do Aplicador.

4. A ponta flexivel do Aplicador pode ser angulada
agarrando e virando com uma pinga endoscdpica na
extremidade distal.

5. Para soltar o Aplicador dos conectores Luer da seringa,
prima o botdo de libertagdo no dispositivo de Bloqueio
sob pressdo, conforme mostrado na Figura 4.

6. Elimine como residuo bioldgico perigoso. O dispositivo
ird degradar-se se for reprocessado. N&o 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.

Baxter, DuploSpray e Tisseel sdo marcas comerciais da Baxter
International Inc., ou das suas subsidiarias.
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Kommnnekr pasnpbckBay
€HIOCKOICKM amnkarop 360° cbc
3aKOI4JajaKa

Mpeaun ynotpeba npouerere
cnepHarta nHdopmaumn:

NPEAHA3SHAYEHME:

[a30BMAT EHAOCKONCKW Pa3npbCKBalL, annmKkaTop € NpefHa3HayeH 3a
HaHacsiHe Ha ABe HEXOMOreHHU TEYHOCTM.
NPOTUBOIMOKA3AHUA:

Hsama.

NPEAYNPEXXAEHUA

M3non3BaiiTe camo ¢ opobpeny perynatopu DuploSpray MIS.
Cabp3BaliTe perynatopa KbM perynupaH ustouHuk Ha ras CO,.
MaKcuMManHOTO BXOAHO HansiraHe He Tpsibea Aa npesuiwasa 100 psi
(7 bar). 3a noBeye MHOPMALMS BIKTE MHCTPYKLMUTE 3@ ynoTpeba
Ha perynaTopa.

Mpy NpunaraHe Ha NpoaykTa TpsibBa Aa ce paboTi U3KMIUUTENHO
BHUMATENHO C rasa noj HanaraHe.

 [pu HaHacsiHe Ha HUBPMHOBO TKAHHO JIENUNO Ype3
YCTPOWCTBA 3a NpbCKaHe, U3MoN3BaLuy perynaTop Ha
HansiraHe, ce cbo6lliaBa 3a Bb3HUKBAHE Ha Bb3AyLLUHA
nnu rasoea embonusi. Mpeanonara ce, Ye ToBa CbbuUTHE
€ CBbpP3aHO C M3M0N3BaHe Ha U3ZENMETO 3a NpbCkaHe
NpY MO-BUCOKO OT NPENOPBYNUTENHOTO HansiraHe 1 B
HerocpeacTeeHa 6/IM30CT 0 ThkaHHaTa MOBbLPXHOCT.
Mpy HaHacsiHe Ha TbKaHHK Nenuna Ypes U3AenneTo
3a NMpbCKaHe Ce YBEpETe, Ye U3non3eaTe AebuTa,
npenopbYBaH B MHCTPYKLMWTE 3a yrioTpeba.

¢ 3a pa usberHere Bb3MOXHa rasosa embous, He
npbCKaiiTe AVPEKTHO B LIMPKy/MpaLLMTE MbTULLA.
V13non3saHeTo Ha ras noy HansiraHe e CBbp3aHo C
roTeHLMasneH puUcK OT Bb3AyLUHa eMB6onusl, paskbCBaHe Ha
TbKaHM UMW 3afibpPXXaHe Ha ras C KOMMpecysi, KOeTo MoXe
[ia € onacHo 3a XuBoTa.

YBepeTe ce, ue CTe B3eNn HeobXxoaMMIUTE NpeanasHu Mepku 3a
CrpaBsiHe C Te3W PUCKOBE, KaTo Cria3BaTe CieAHNTE NPEnopbku:

* He npbckalite Ha pascTosiHue, Mo-Manko oT 2 cm
(NpenopbyMTeNHO € 3 €M) OT NMOBLPXHOCTTA Ha ThKaH,
npv MakcumaneH aebut 2,0 nutpa B MuHyTa (L/min).

» KoraTo v3ron3Bare yCTpoicTBa 3a NpbckaHe noj
HansraHe, TpsibBa fa crieauTe NPOMEHNUTE B KPbBHOTO
HansiraHe, nynca, KUCJIOPOAHOTO HacULLAHe U
V3/MLIBaHNTe CTOMHOCTY Ha CO, Mopaau Bb3MOXHOCTTa
OT Bb3AyLLUHA ra3oBa eMboNMs.

CINNIOBABAHE HA AMJINKATOPA:

1. U3BapeTe annmkaTopa OT OrnakoBKaTa My, KaTo
cnasBaTe U3WCKBaHWSTa 33 CTEPUNHOCT.

2. CBbpxeTe KoMMnnekTa Tpubu, perynatopa u
annmkaTopa, KakTo e rnokasaHo Ha ¢urypu 2 1 3. 3a aa
CBbpXXeTe KoMnnekTa Tpbbu, 3aKpeneTe npo3payHus
NIyepoB CbeAVHUTEN C Kanayka KbM obxBaHaTus
NyepoB BXOf, 3a ra3 Ha perynartopa. CBbpxeTte
[pyrvs npo3payeH obxsaluall lyepoB CbeauHUTeN
KbM 06XBaHaTVs SlyepoB BXOZ 3a ra3 Ha anaukaTopa.
3akpeneTe cvHUsA 0b6XBaHaT JlyepoB CbeAMHUTEN
Ha KoMnnekTa Tpbbu KbM 0bxBaLLaALLMS yepoB
BEHTWTALIMOHEH BXOA Ha perynatopa, a YepBeHust
obxBaHaT /lyepoB CbeANHUTEN — KbM 0bXBaLLaLmMs
NYepoB CbeAVHUTEN Ha BEHTUIALUMOHHMSA KanaH Ha
kaHtonata Trocar. YBepeTe ce, Ye BEHTUNALMOHHUSAT

KnanaH Ha Trocar € B Hamb/IHO OTBOPEHO MOMOXEHME,
KOETO Mo3Bo/siBa BeHTUMpaHe. (VUMaiite npeasua,
4e 3a NpaBUIHO BEHTUIMPaHe TPsibBa Aa Ce M3ron3ea
KaHiona Trocar C BEHTUNALMOHEH KianaH.)

. HaTucHeTe cnnHo obxBaHaTUTE NlyepoBW HaKpaiHULM
Ha KOMMneKTa CrpUHLIOBKY B 06XBalLaLLMTE NlyepoBu
KOHYCM Ha anjmkaTopa, kaKTo e Nokas3aHo Ha
durypa 1.1.

4. HaTucHeTe 3akonyankara, 3a Aa 3aKpenuTe 34paBo

anaukaTopa KbM JlyepoBUTE HaKpanHULM Ha

CMPVHLIOBKMTE, KaKTO € MoKa3aHo Ha ¢wrypa 1.2.

w

MHCTPYKLNN 3A YINIOTPEBA:

1. Mpean fa HaHacsTe TEYHOCTU, HAaTUCHETE KpayHus
npeskntoyBaTen Ha perynatopa DuploSpray MIS, 3a aa
3anoyHe noaaBaHe Ha ras.

. MpoBepeTe ra3osus pasxoaoMep Ha perynaTtopa, npeau
[la noctaBuTe aniukatopa B Trocar. (MakcumaneH
[ebut = 2,0 L/min; MUHUMaNHO pascTosiHWe Ha
npbCcKkaHe = 2 cm)

N

Oe6ut 1,0 — 2,0 nutpa B MuHyTa (L/min)

PascrosiHne 2cm 3cm 5cm

Mpenopbku

w

. [lokaTo aKkTMBMpaTe KpayHus NpeBkIoYBaTen,
Harnb/IHETE TEYHOCTUTE B anivkaTopa, kato
HaTuckaTte byTanaTa Ha cnpuHuoBkute ¢ MHOIO
BABHO NMOCTOAHHO ABMXXEHME. 3a pa npekbcHeTe
npbCKaHeTo, CrpeTe Aa HaTvckaTte byTanata Ha
CMPVHLIOBKUTE, HO MOAAbPXKANTE NOTOKA Ha ras, KaTo
HaTWcKaTe KpayHWs npeskoyBaTen owe 3 — 5 cekyHan
cnes HaHacsHETO Ha TeYHOCTUTE, 3a Aa NMoYUCTUTE
HaKpalHWKa Ha anaukaTopa.

4. MoxeTe fja U3BMeTE MBKaBUS HaKpaVIHMK Ha
anankKaTopa, KaTo ro XBaHeTe U 3aBbpTUTE C
€HZ0CKOMNCKM 3axBallay B ANCTaNIHUA Kpaﬁ.

. 3a ga ocBoboanTe annukaTopa oT Jlyeposute
HaKpalHULM Ha CNPUHLIOBKUTE, HAaTUCHETE
ocBoboXAaBaLLms BYTOH Ha 3akonyankaTta, KakTo e
nokasaHo Ha gurypa 4.

. Mi3xBbpneTe KaTo 6MONOMMYHO OnaceH OTNaAbK.
M3penveTo we n3rybu kayecTeaTa cu ako ce obpaboTu
NnoBTOPHO. He e pa3paboTeH ecdekTMBEH NOYMCTBALL
NpoLec, KOMTO Aa NpeaoTBpaTsiBa NpeAaBaHeTo Ha
3apasa. 3apa3siBaHeTo Ha MOBTOPHO M3M0N3BaHO
u3aenue Moxe Aa AoBeae A0 HapaHsiBaHe, 60necT unm
CMbBPT Ha NaLMEHT.

wv
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Baxter, DuploSpray v Tisseel ca Tbproscku Mapkut Ha Baxter
International Inc. UM HENHWM AbLIEPHM KOMNAHUM.
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Endoskopicky aplikitor se sadou
rozprasovacii s rozsahem 360° a
zacvakdvaci pojistkou

Pred pouzitim si prectéte

nasledujici informace:

-~ Sy
Endoskopicky apliktor s rozprasovacem s hnacim plynem je urceny k
aplikaci dvou nehomogennich kapalin.

KONTRAINDIKACE:

Z4dna.

VAROVANI

Pouzivejte pouze se schvalenymi regulatory DuploSpray MIS. Pfipojte
reguldtor k regulovanému zdroji plynného CO,; maximaini vstupni
tlak nesmi prekrocit 7 bar (100 psi). Dalsi informace jsou uvedeny v
Navodu k pouZiti reguldtoru.

PFi pouZivani vyrobku se stlacenym plynem dbejte opatrnosti.

o Byly zaznamenany pfipady vzduchové nebo plynové
embolie pfi pouZiti rozstfikovacich zafizeni vyuzivajicich
regulator tlaku k aplikaci fibrinovych tmelf. Tento jev
souvis s pouzitim rozstfikovaciho zafizeni pri vyssim tlaku,
nez je doporuceno, a v tésné blizkosti povrchu tkané. Pfi
aplikaci tmelu s pouZitim rozstfikovaciho zafizeni zajistéte,
ze bude pouzit pritok doporuceny v Navodu k poutziti.

oAby nedoslo k mozné plynové embolii, nevstfikujte pfimo
do obéhovych cest. Jakakoliv aplikace stlaceného plynu
je spojena s potencidlnim rizikem vzduchové embolie,
protrzeni tkani nebo zachyceni plynu s kompresi, coz miize
predstavovat stav ohrozujici Zivot.

Vzhledem k uvedenym rizikdim dodrZujte nésledujici doporuceni:

o Nestfikejte ze vzdalenosti k povrchu tkani mensi nez 2 cm
(doporucuiji se 3 cm) a nepiekracujte maximaini préitok
2,0 litru za minutu (I/min).

 P¥i pouziti rozstfikovacich zafizeni pracujicich se stlatenym

plynem, monitorujte zmény krevniho tlaku, pulzu, nasyceni

kyslikem a obsah vydechového CO, z diivodu moZnosti
vyskytu vzduchové

SESTAVEN{ APLIKATORU:
1. Pomoci sterilnich postup vyjméte aplikator z baleni.

2. Propojte soupravu hadicek, regulator a aplikator tak, jak
ukazuje Obrazek 2 a 3. Pripojte soupravu hadicek tak,
Ze pripojite konektor Luer s ¢irym krytem k saméimu
konektoru Luer na plynovém portu na regulatoru.
Pfipojte druhy Ciry samici konektor Luer k sam¢imu
konektoru Luer na plynovém portu na aplikatoru.
Pfipojte modry sam¢i konektor Luer na soupravé
hadicek k sami¢imu konektoru Luer odvzdusriovaciho
portu na regulatoru a pfipojte ¢erveny saméi konektor
Luer k sami¢imu konektoru Luer odvzdusiovaciho
ventilu na kanyle s trokarem. Zkontrolujte, ze je
odvzdusriovaci ventil na trokaru zcela otevieny, takze
umoznuje odvzdusnéni. (Pamatujte, Ze pro spravnou
funkci odvzdusnéni je nutné pouzit kanylu s trokarem
opatfenou odvzdusiiovacim ventilem.)

. Pevné zatlaCte sam¢i konektory Luer soupravy stfikacek
do samicich konust Luer na aplikatoru, jak ukazuje
Obrazek 1.1.

. Zatlatte na zacvakavaci pojistku, aby se konektory
Luer aplikatoru a stfikacek pevné spojily, jak ukazuje
Obrazek 1.2.

w

N

NAVOD K POUZITi:
1. Stisknéte nozni spinac a spustte nejprve pfivod plynu
na regulatoru DuploSpray MIS, neZ aplikujete kapaliny.
2. Pfed zasunutim aplikatoru do trokaru zkontrolujte
prétokomér plynu na regulatoru. (Maximalini rychlost
prétoku = 2,0 I/min; minimalni vzdalenost pro
rozstikovani = 2 cm)

Rychlost 1,0 = 2,0 litry za minutu (I/min)
priitoku
Vzdalenost 2.cm 3cm 5cm
Doporuceni
3. P¥i aktivaci nozniho spinace nadavkujte kapaliny do

aplikatoru stlatenim pistd stiikacek p¥i VELMI POMALEM
ROVNOMERNEM TLAKU. Pro ukonéeni rozstfikovani
uvolnéte tlak na pisty stfikacek a udrzujte privod

plynu pridrzenim nozniho spinace ve spodni pozici po
dobu 3-5 sekund po aplikaci kapalin, aby se koncovka
aplikdtoru vyprazdnila.

. Flexibilni hrot aplikatoru méZe byt na distalnim konci
zahnuty kvdli uchopeni a otaceni endoskopického
uchytu.

5. Chcete-li uvolnit aplikator z konektord Luer soupravy
strikacek, stisknéte uvolfiovaci tlacitko zacvakavaci
pojistky, jak ukazuje Obrazek 4.

. Zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad. Pfiprava k
opétovnému pouZziti by zafizeni poskodila. Nebyl vyvinut
zadny ucinny Cistici postup, ktery by zabranil zkfizené
kontaminaci. Kontaminace zafizeni pripraveného k
opétovnému pouziti méze vést k poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

N
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Baxter, DuploSpray a Tisseel jsou ochranné znamky spole¢nosti Baxter
International Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti.
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Spraysat 360 endoskopisk
applikator med smaklas

Laes falgende oplysninger igennem,
inden produktet tages i brug:

TILSIGTET ANVENDELSE:

Den gas-assisterede endoskopiske sprayapplikator er beregnet til
péfgring af to ikke-homogene vaesker.

Ingen.

ADVARSLER

M& kun anvendes sammen med godkendte DuploSpray MIS-
regulatorer. Slut regulatoren til en reguleret CO,-gaskilde. Det
maksimale indgangstryk ma ikke overstige 7 bar (100 psi). Der stér
flere oplysninger i brugsanvisningen til regulatoren.

Der skal udvises forsigtighed ved péfgring af produktet med trykgas.

o Der kan opstd Iuft- eller gasemboli i forbindelse med
brugen af sprgjteenheder, der benytter en trykregulator
til pafering af fibrinkleebere. Denne haendelse synes

at veere forbundet med brugen af sprgjteenheden ved
et hgjere end normalt tryk og teet pd vaevsoverfladen.
Sgrg for at anvende den flowhastighed, der anbefales i
brugsanvisningen, til p&fgring af fibrinklaebere med en
sprgjteanordning.

For at undgd risikoen for gasemboli ma der ikke sprgjtes
direkte ind i kredslgbsbaner. Enhver anvendelse af trykgas
er forbundet med risiko for luftemboli, veevsruptur eller
indespaerret gas med kompression, hvilket kan veere
livstruende.

Sgrg for at tage de ngdvendige forbehold med henblik p& at
forebygge disse risici ved at fglge disse anbefalinger:

« Sprgjt ikke i en afstand, der er teettere pd vaevsoverfladen
end 2 cm (3 cm anbefales) ved en maks. flowhastighed pa
2,0 liter pr. minut (I/min).

¢ Ved anvendelse af sprgjteanordninger under tryk skal
enhver aendring af blodtryk, puls, iltmaetning og end-tidal-
CO, overvéges pd grund af risikoen for luftemboli.

MONTERING AF APPLIKATOR:

1. Tag applikatoren ud af pakningen med steril teknik.

2. Tilslut slangesaet, regulator og applikator som vist
i figur 2 og 3. Tilslut slangesaettet ved at szette
den gennemsigtige haettebeklaedte luerforbindelse
pé gasporten til hanluere pa regulatoren. Slut
den anden gennemsigtige hunluerforbindelse
til gasporten til hanluere pd applikatoren. Slut
den bl hanluerforbindelse pd slangeszettet til
ventilationsporten til hunluere pd regulatoren, og saet
den rgde hanluerforbindelse p& hunluerforbindelsen
pa trokarkanylens udluftningsventil. Kontrollér, at
trokarens udluftningsventil er i helt dben position,
s der kan udluftes. (Bemaerk, at der skal anvendes
en trokarkanyle med en udluftningsventil, for at
udluftningsfunktionen kan fungere korrekt).

. Tryk hansprgijteszettets luere forsvarligt ind i hunluernes
konuser pd applikatoren, som vist i figur 1.1.

4. Tryk ned pd smaekldsen for at fastggre applikatoren

sikkert til sprgjteluerne, som vist i figur 1.2.

w

BR ANVISNING:
1. Tryk pd fodkontakten pa DuploSpray MIS-regulatoren
for at starte gasflowet for p&fering af vaesker.
2. Kontrollér gasflowméleren p& regulatoren, for
applikatoren indszettes i trokaren. (Maksimal
flowhastighed = 2,0 I/min, minimal sprayafstand = 2 cm)



Flowhastighed 1,0-2,0 liter pr. minut (I/min)

Afstand 2cm 3cm 5cm

Anbefalet

3. Mens fodkontakten aktiveres, dispenseres vaesker
ind i applikatoren ved at trykke sprgjtestemplerne
ned med et MEGET LANGSOMT KONSTANT TRYK.
Stop indsprgijtningen ved at stoppe trykket p&
sprgjtestemplerne, mens gasflowet opretholdes ved at
holde fodkontakten nede i 3-5 sekunder efter péfgring
af vaesker for at tgmme applikatorspidsen.

4. Den fleksible applikatorspids kan vinkelbgjes ved at tage
fat i den distale ende og dreje den med en endoskopisk
pincet.

5. Udlgs applikatoren fra sprgjteluerne ved at trykke pd
udlgsningsknappen p& smaekldsen, som vist i figur 4.

6. Bortskaffes som biologisk farligt affald. Produktet
nedbrydes, hvis det genbearbejdes. Der er ikke
udviklet en effektiv renggringsproces til at forhindre
krydskontamination. Kontamination af en genbearbejdet
anordning kan fgre til patientskader, -sygdom eller dgd.

Baxter, DuploSpray og Tisseel er varemaerker, der tilhgrer Baxter
International Inc. eller virksomhedens datterselskaber.
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360° endoskoopiline sprei-aplikaator

koos sulguriga

Enne kasutamist lugege jargmist
teavet.

KASUTUSEESMARK

Gaasil toimiv endoskoopiline sprei-aplikaator on mgeldud
mittehomogeensete vedelike aplitseerimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

HOIATUSED

Kasutada ainult koos heakskiidetud DuploSpray MIS regulaatoritega.
Uhendage regulaator reguleeritud CO, gaasi allikaga, mille
maksimaalne sisendrohk on 7 baari (100 psi). Lisateavet vt regulaatori
juhendist.

Rohu all olevat gaasi kasutavate toodete rakendamisel tuleb olla
ettevaatlik.

o Pihustusseadmetes, kus kasutatakse fibriinhermeetiku
aplitseerimiseks réhuregulaatorit, on esinenud ohk-
vOi gaasembooliat. See siindmus néib olevat seotud
pihustusseadme kasutamisega soovitatud réhust kdrgemal
ja koe pinna lahedal. Hermeetikute aplitseerimisel
pihustusseadmega kasutage kindlasti kasutusjuhendis
soovitatud voolukiirust.

V&imaliku gaasemboolia valtimiseks &rge pihustage otse
vereringestisteemi. RGhu all oleva gaasi kasutamisega
kaasneb alati vGimalik gaasemboolia tekkimise, koerebendi
vOi gaasi kompressiooniga kinnijaamise risk, mis vGib

olla eluohtlik.

Rakendage sobivaid meetmeid nimetatud riskide kontrollimiseks,
jargides alltoodud soovitusi.

¢ Pihustamisel sdilitage kudede pinnast vahemalt 2 cm
vahekaugust (soovitatavalt 3 cm) maksimaalsel
voolukiirusel 2,0 liitrit minutis (I/min).

» Gaasemboolia voimaliku tekkimise tSttu tuleb surve all
pihustusseadmete kasutamisel jélgida vererdhu, pulsi,
hapnikuga kiillastatuse ja [5ppekspiratoorse CO, muutusi.

APLIKAATORI KOKKUPANEK

1. Eemaldage aplikaator pakendist, kasutades aseptilist
tehnikat.

2. Uhendage voolikukomplekt, regulaator ja aplikaator,
nagu on naidatud joonisel 2 ja 3. Voolikukomplekti
ihendamiseks kinnitage labipaistva otsaga luer-liitmik

haaratava gaasiliitmikuga regulaatoril. Uhendage
teine labipaistev haarav luer-litmik haaratava
luer-gaasiliitmikuga aplikaatoril. Uhendage sinine
haaratav luer-liitmik voolikukomplektil haarava
luer-Ghutusliitmikuga regulaatoril ja tihendage
punane haaratav luer-litmik haarava luer-litmikuga
trokaariga kantidli Shutusventiilil. Veenduge, et trokaari
Shutusventiili on ventilatsiooni tagamiseks taielikult
avatud asendis. (Arvestage, et ventileerimisfunktsiooni
nduetekohaseks toimimiseks tuleb kasutada
Ohutusventiiliga varustatud trokaariga kanidili.)

3. Vajutage haaratava suistlaseadme luer-kinnitused
kindlalt haaravatele luer-koonustele aplikaatoril, nagu
on naidatud joonisel 1.1.

4. Vajutage sulgur alla, et kinnitada aplikaator sustla luer-
kinnitustele, nagu on ndidatud joonisel 1.2.

KASUTUSJUHISED
1. Vajutage DuploSpray MIS regulaatori jalgliilitit, et enne
vedelike aplitseerimist gaasivoolu avada.
2. Enne kui sisestate aplikaatori trokaari, kontrollige
gaasi voolukiiruse ma6turit regulaatoril. (Maksimaalne
voolukiirus = 2,0 I/min; minimaalne pihustuskaugus =

2 cm)
Voolukiirus 1,0 - 2,0 liitrit minutis (I/min)
Kaugus 2cm 3cm 5cm

Soovitatav

3. Jalgluliti aktiveerimisel juhtige vedelikud aplikaatorile,
vajutades siistlakolbe ja kasutades VAGA AEGLAST
PUSIVAT SURVET. Spreivedeliku etteande peatamiseks
vabastage surve siistlakolbidel, sdilitades gaasivoolu ja
hoides aplikaatori vabastamiseks jalglilitit 3-5 sekundit
pérast vedelike aplitseerimist.

4. Aplikaatori elastne ots vGib painduda, haarates ja
pddrates endoskoopilist haaratsit distaalses otsas.

5. Aplikaatori vabastamiseks sustla luer-kinnitustelt
vajutage vabastusnuppu sulguril, nagu on naidatud
joonisel 4.

6. Kéidelge bioohtliku jadtmena. Uuesti t66tlemisel seadme
funktsionaalsus halveneb. Ristsaastumise valtimiseks
ei ole t6husat puhastusprotsessi vélja to6tatud. Uuesti
toodeldud seadme saastumine vdib kaasa tuua patsiendi
vigastumise, haigestumise voi surma.

Baxter, DuploSpray ja Tisseel on ettevétte Baxter International
Inc. voi tema tlitarettevotete kaubamargid.
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Spray Set 360 -endoskopia-
applikaattori ja pikalukko

Seuraavat tiedot on luettava
ennen kayttoa:

KAYTTOTARKOITUS:

Kaasukayttoinen endoskopiaan tarkoitettu suihkeapplikaattori on
tarkoitettu kahden epdhomogeenisen nesteen annosteluun.
VASTA-AIHEET:

Ei ole.

VAROITUKSET

Kaytetdan vain hyvaksyttyjen DuploSpray MIS -sadtélaitteiden
kanssa. Yhdistd sdétolaite saadettdvaan CO,-kaasuldhteeseen,
jonka sisaantulopaine on enintdan 7 baaria (100 psi). Lisatietoa on
saatolaitteen kdyttoohjeissa.

Annosteltaessa tuotetta paineistetun kaasun avulla on noudatettava
varovaisuutta.

¢ Ilma- tai kaasuemboliaa on esiintynyt kaytettdessa
paineensaatolaitteella varustettuja suihkutuslaitteita
kudosliimojen annosteluun. Téma nayttaa liittyvan
suihkutuslaitteen kayttdmiseen suositeltua korkeammilla
paineilla ja lahelld kudoksen pintaa. Kun kudoslimaa

annostellaan suihkutuslaitteella, on varmistettava, etta
kayttdohjeissa suositeltua virtausnopeutta kaytetaan.
Mahdollisen kaasuembolian valttamiseksi kudosliimaa ei
saa suihkuttaa suoraan verisuonistoon. Minka tahansa
paineistetun kaasun kayttoon liittyy mahdollinen
iimaembolian, kudosrepeymén tai kaasun loukkuuntumisen
riski, joka voi olla hengenvaarallista.

On varmistettava, ettd ndiden riskien suhteen ryhdytaan
asianmukaisiin toimenpiteisiin noudattamalla seuraavia suosituksia:

e Ei saa suihkuttaa 2 cm:a (suositus on 3 cm)
lahempana kudoksen pinnasta 2,0 I/minuutin
enimmaisvirtausnopeudella.

Painekaasusuihkuttimia kaytettdessa verenpaineen,
sykkeen, happisaturaation ja uloshengityksen
hiilidioksidipitoisuuden muutoksia on monitoroitava ilma-
tai kaasuembolian esiintymismahdollisuuden vuoksi.

APPLIKAATTORIN KOKOAMINEN:

1. Poista applikaattori pakkauksesta steriilia tekniikkaa
kayttden.

2. Kiinnita letkusetti, saatolaite ja applikaattori
kuten kuvissa 2 ja 3 esitetaan. Kiinnita letkusetti
kiinnittdmalla lapinakyvalla suojuksella varustettu
luer-liitin saatolaitteen luer-kaasuporttiin. Kiinnita
toinen lapindkyva luer-liitin applikaattorin luer-
kaasuporttiin. Kiinnita letkusetissa oleva sininen
luer-liitin saatdlaitteessa olevaan luer-poistoaukkoon
ja punainen luer-liitin troakaarikanyylin poistoventtiilin
luer-liittimeen. Tarkasta ja varmista, ettd troakaarin
poistoventtiili on kokonaan avoimessa asennossa ja
ilmanpoisto toimii. (Huomaa, etta poistoventtiililla
varustettua troakaarikanyylia on kaytettava, jotta
ilmanpoisto-ominaisuus toimii asianmukaisesti.)

3. Tyénna ruiskusetin luer-liittimet kunnolla applikaattorin
luer-liittimiin, kuten kuvassa 1.1 esitetaan.

4. Kiinnita applikaattori tukevasti ruiskun luer-liittimiin
painamalla pikalukkoa, kuten kuvassa 1.2 esitetdan.

KAYTTOOHJEET:

1. Kaynnista kaasunvirtaus ennen nesteiden annostelua
DuploSpray MIS -sdatolaitteen jalkakytkintd painamalla.

2. Tarkasta saatdlaitteen kaasunvirtausmittari
ennen applikaattorin tydntamista troakaariin.
(Enimmaisvirtausnopeus = 2,0 |/min;
vahimmaissuihkutusetdisyys = 2 cm).

Virtausnopeus 1,0-2,0 litraa minuutissa (I/min)

Etdisyys 2cm 3cm 5cm

Suositeltu

3. Paina jalkakytkintd ja annostele nesteet applikaattoriin
painamalla ruiskun mantia ERITTAIN HITAASTI JA
TASAISESTI. Pysayta suihkeannostelu lopettamalla
ruiskun mantien painaminen ja jatkamalla
kaasunvirtausta jalkakytkintd painamalla edelleen
3-5 sekunnin ajan sen jélkeen, kun nesteet on
annosteltu. Tdma tyhjentda applikaattorin karjen.

4. Joustavan applikaattorin karjen voi asettaa viistoon
asentoon tarttumalla distaalipéahan endoskooppisella
tarttumisinstrumentilla ja kaantamalla distaalipaata.

. Irrota applikaattori ruiskun luer-liittimista painamalla
pikalukon vapautuspainiketta, kuten kuvassa
4 esitetaan.

6. Havitettdva tartuntavaarallisena jatteena.
Laite haurastuu, jos se kasitellddn uudelleen.
Ristikontaminaation estamiseksi ei ole kehitetty
tehokasta puhdistusprosessia. Uudelleenkasitellyn
laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa
potilasvamman, potilaan sairastumisen tai kuoleman.

v

Baxter, DuploSpray ja Tisseel ovat Baxter International Inc.:n tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja.
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Evdookomko amhikatép Spray Set 360°
L€ KOUUTIWTT] AGQAAELL

Mpiv T XpRon, 81aBAocTE TIg
akOAouBeG NANPOPOPIEG:

XPHZH I'TA THN ONOIA MPOOPIZETAI:

To anhikaTép wekaopoU Pe unoBondnan agpiou npoopileTal yia TRV
€pappioyn dUO [N OHOIOYEVGV UYPQV.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia.

NPOEIAONOIHZEIZ

XPpnOIHOMOIEITE HOVO LE EYKEKPIMEVOUG pUBIOTEG MIS DuploSpray.
ZuvdEaTe Tov pUBHIOTH o€ pUBICOKEVN NNyR agpiou CO,. H péyioTn
nieon e106d0u dev npénel va unepBaivel Ta 7 bar (100 psi). MNa
nePIOOOTEPEG NANPOPopies, PA. TIG 0BNYieg XPriong Tou puBHIoTH.

O XEIPIOPOG TOU NPOIOVTOG HE aépIo UNO Mieon NpEnel va yiveTal Pe
MPOCOXT.

« 'Exel npokUWel UBOAN agpa n agpiou We Tn Xpron
OUOKEUMV YEKAGHOU MOU XPNaIKOoMolouV pubpioTn
nieonG yia Tn Xoprynon OTEYavwTIKGV IVOS0UG. AuTo
To oUpBapa @aiveral OTI OXeTICETAl YE TN XPAON TNG
OUOKEUNG WEKAOHOU g BeppOKPacies UYPNAOGTEPEG anod
TIG OUVIOTMEVEG Kal MOAU KOVTA aTnV €NIGAVEIQ TOU
10TOU. '0OTaV KAVETE XOPAYNON OTEYAVWTIKAV HE Hia
OUOKEUN WEKAOHOU, PPOVTIOTE va XPNOILONOINCETE TO
pUBUO PoNiG Nou cuvioTATal aTIG 0dNYieg XPRonG.

o [Ma Tnv ano@uyr meavng euBoAnG agpiou, PNV Wekalete
aneubeiag enavw oe 0d0UG TNG KUKAOPOPIAg Tou ailaTog.
OnoiadnnoTe £Qapyoyr NeENIECUEVOU agpiou OXETICETal
e miBavo kivduvo eUBOANG agpa, PrigNG Tou I0TOU 1
nayideuong Tou agpiou e GUKMIEDT, KATAOTATEIG NOU
pnopei va anodeixTouv aneNnTIKEG yia Tn {wry.

®povTioTe va ABETe Ta kaTAMnAa PETPA yIa TV AVTIHETMNION QUTAV
TWV KIVOUVWV, TNPWVTAG AUTEG TIC GUOTATEIG:

o Mnv wekaleTe o€ an6oTACN KIKPOTEPN ANOG 2 €M
(ouvioTaTar anoéoTacn 3 cm) and TNV ENIPAVEId TwV
I0TQV Kal UV UnepPaiveTe To PEYIOTO PUBUO PoNG TwV
2,0 Aitpwv To AenTo (I/AenTd).

o 'OTaV XPNOILOMNOIEITE CUOKEUEG WEKAOHOU unod nigan,
npénel va napakoAouBouvTal ol aANayEG oTnv Mieon Tou
aiaTog, 0 GQUYKOG, Ol TILEG KOPETHOU OEUYOVOU Kal
To TENIKO eknveopevo CO2, e&aitiag Tng mBavoTnTag va
npoKUWel EUBOAR agpiou.

2ZYNAPMOAOIHZH TOY ANAIKATEP:

1. ApaipéaTe To an\ikaTép and Tn CUCKEUAaia Tou,

XPNOILONOIMVTAG AoNMTN TEXVIKN.

2. SUVOEQTE TO OET CWANVWY, TOV PUBKIOTN Kal TO
anAikaTép, Onwg aneikovideral oTa Exnuara 2 kai 3.
Ia va OUVOEDETE TO OET CWANVWY, NPOCAPTHOTE TOV
oUvOEOHO Luer pe dlapaveg KAAUPUA OTNV aPOEVIKN
BUpa agpiou Tou puBIOTT. ZUVOESTE Tov AANO BnAUKO
oUvOEOHO Luer pe dlapaveg KAAUPUA OTNV aPOEVIKN
BUpa agpiou Tou anAIKATEP. SUVOETTE TOV UNAE APOEVIKO
OUVOETHO Luer Tou 0T owARvwv aTn BnAukn 8Upa
€€agpiopol TOU PUBKICTH Kal CUVOEDTE TOV KOKKIVO
apoeviko oUvdeopo Luer atov BnAuko oUvdeapio Luer
oTn BaABida e€agpiopol Tou CwWANVIOKOU TPOKAP.
ENéyETe kal BeBaiwdeite 0TI n BaABida eEaepiopol Tpokap
€ival NANPWE avoIxTr, WOTE vVa eNITPENE! ToV €EAEPIOHO.
(ZnueimoTe OTI yia va yivetal owaoTa n Aeimoupyia
€€aepiopol, NPENEN va XPNOILONOINCETE £vav OWANVIOKO
Tpokap pe e&agpioTikr BahBida.)

. QBRoTE Toug apaeviKoUG OUVOEDHOUG Luer Tou OeT
OUPIYY®V WOTE va 0TepewBOUV KAaAa oToug BnAukoUg
K@WVOUG Luer oTo an\ikaTép, Onwg aneikoviletal aTo
SxnHa 1.1.

4. QONOTE NPOG Ta KATW TNV KOUKNWTH doQAAeid, ®OTE va

oTepeWDei e aoPAAeIa TO ANAIKATEP OTOUG CUVOETHOUG
Luer Twv ouplyywv, 0nwg aneikoviferal oo Zxnua 1.2.

w

OAHIIES XPHZH3:
1. MatoTe Tov NododiakonTn Tou pubpioTh DuploSpray
MIS yia va EekivAoel n napoxr Tou agpiou npiv Tnv
£(apoyn UYpwV.

2. EA&yETE TOV PETPNTH NAPOXNG AEPIOU OTOV PUBKICTH
NpIV KAVETE €10aywyr TOU anAikaTép OTO TPOKAP.
(Mgyiotn napoxn = 2,0 I/AenTo gAaxioTn anooTacn
WeKaopou = 2 cm)

Mapoxn 1,0 - 2,0 Aitpa To AenTo (I/AenTd)
AnooTaon 2cm 3cm 5cm
ZuvioTaral
3. Ev® Kpatare natnuévo Tov nododiakonTn, KAvTe Thv

£(apuoyn uypwv aTto anAikaTep, méfovTtag Ta Euola
TV ouplyywv pe MOAY APIH KAI STAGEPH MIESH.

Ta va oTapaToETE TNV Napoxr TOU WEKAGHOU,
OTAUATAOTE VA AOKEITE Niean oTa €UBoAa Twv
OUPIYYWV, CUVEXiZovTag va diaTnpeiTe TNV napoxn
agpiou, KPATWVTAG NATNHEVO Tov NododIakonTn yia

3-5 JeUTEPOAENTA WETA TNV EPAPHOYH TWV UYPWY, QOOTE
va kabapioel To puyXoG Tou anAIkaTep.

. To elkapnTo pUYXOG Tou anAIkaTép Pnopei va
dlapopPwBei UNo6 ywvia, av To NIACETE Kal TO OTPEYETE
He pia evdookonikr AaBida cUGPIENG OTO NEPIPEPIKO
aKpo.

. Ta va aneleuBepwBei To anhikaTép and Toug
OUVOEDHOUG Luer Twv ouplyy®v, NAThOTE TO KOUni
aneAeUBEPWONG OTNV KOUUNWTT a0PAAEla, Onwg
aneikovileTal oTo IxXnua 4.

. AnoppinTeTe wG PBIoAoYIKAG enikivduva anoBAnTa. H
OuUoKeun unoBabuileTal av unooTei ek VEou eneepyaaia.
Aev éxel avanTuyBei anoteAeopartikn diadikacia
kaBapiopou yia TNV npoAnwn enipdAuvong. H poAuvon
HIOG GUOKEUNG MOU €XEl UMOCTE ENavenegepyacia
unopei va odnynoel o TpaupaTiopo, acBéveia r) Bavarto
aoBevouc,

BN

v
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Ta Baxter, DuploSpray kar Tisseel eival epnopikd onuara g Baxter
International Inc. 1} Twv BuyaTpPIKWV TNG.
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360°-o0s szogben hasznilhaté,
rugds zdrral ellétott, endoszképos
porlasztéapplikator-készlet

Hasznalat el6tt olvassa el a
kovetkezo6 tudnivalokat!

A gazzal miik6d6, endoszkopos porlasztdapplikator két, nem homogén
folyadék egytittes alkalmazasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK:
Nincsenek.

FIGYELMEZTETESEK:

Csak jovahagyott DuploSpray MIS szabalyozéval hasznalhato.
Csatlakoztassa a szabélyozt egy szabalyozott CO,-gazforréshoz. A
legnagyobb bemeneti nyomasérték nem haladhatja meg a 7 bart (100 psi).
Tovabbi informaciokat a szabalyozd hasznalati utasftasaban tall.

Koriltekintéssel kell eljarni a termék tlinyomasos gazzal vald
alkalmazasa soran.

o Lég-, illetve gazembdliat irtak le fibrinragasztd
felvitelére alkalmazott, nyomasszabalyozot tartalmazd
porlasztdeszkdzok hasznalata soran. Az esemény
valdszin(ileg a porlasztéeszkéz javasoltndl magasabb
nyomason és a szovetfelszinhez kozel torténd
hasznalataval fligg 6ssze. Ragasztok porlasztdeszkozzel
torténd alkalmazasa soran ligyeljen arra, hogy a hasznalati
utasitasban javasolt aramlasi sebességet alkalmazza.

o Az esetleges gazembdlia elkeriilése érdekében ne
végezzen porlasztast kézvetlentil az erekbe. A tiinyomasos
gdz alkalmazasaval egyditt jar a légembolia kialakulasanak,
a szOvetek szakadasanak vagy a gaz okozta
Gsszenyomoddasnak a kockdzata, amely veszélyeztetheti a
beteg életét.

A megfeleld intézkedések betartasaval gondoskodjon ezen kockazatok
mérséklésérdl, és vegye figyelembe a kévetkezd ajanlasokat:

o Ne végezzen porlasztast a szovetfelszinhez 2 cm-nél
kozelebb (a javasolt tavolsag 3 cm), illetve 2,0 liter/
percnél (I/perc) nagyobb aramlasi sebességen.

o A tllnyomassal miikodd porlasztokésziilékek hasznalata
esetén a légembolia veszélye miatt monitorozni kell
a vérnyomas, a pulzus, az oxigénszaturacio és a
kilégzésvégi CO,-koncentracié valtozasait.

AZ APPLIKATOR OSSZESZERELESE:

1. Steril technika alkalmazasaval vegye ki az applikatort a
csomagolasbal.

2. Csatlakoztassa a cs6készletet, a szabalyozdt és
az applikdtort a 2. és a 3. abran lathaté modon.
Csatlakoztassa a cs6készlet atlatszo galléros, luer-
zaras csatlakozohivelyét a szabalyozé luer-zaras
csatlakozodugojahoz. A masik atlatszd galléros, luer-
zaras csatlakozohivelyt csatlakoztassa az applikator
gaznyilasanak luer-zaras csatlakozoédugdéjahoz.
Csatlakoztassa a cs6készlet kék luer-zéras
csatlakozddugojat a szabalyozd légnyilasanak
luer-zéras csatlakozohiivelyéhez, a piros luer-zéras
csatlakozddugot pedig a trokarkanl légszelepének
luer-zéras csatlakozohiivelyéhez. Gy6z6djon meg rola,
hogy a trokar légszelepe teljesen nyitott allasban van,
lehetGvé téve a levegbé mozgasat. (Felhivjuk a figyelmét,
hogy a megfelel6 légcsere biztositasahoz légszeleppel
rendelkez6 trokarkandilt kell hasznalni.)

3. Hatarozott mozdulattal nyomja ra a fecskenddk luer-
zéras csatlakozddugdit az applikator kdnuszanak luer-
zéras csatlakozohiivelyeire az 1.1. abran lathaté modon.

4. A rugos zar lenyomasaval rogzitse megfeleléen az
applikatort a fecskenddk luer-zéras csatlakozdihoz
az 1.2, abran lathaté médon.

HASZNALATI UTASITAS:

1. A folyadékok alkalmazasa el6tt a DuploSpray MIS
szabalyoz6 labkapcsoldjanak lenyomasaval inditsa el a
gazaramlast.

2. MielGtt bevezeti az applikatort a trokarba, ellendrizze a
szabalyozon |évé gazaramlasmér6t. (Maximalis dramlasi
sebesség = 2,0 I/perc; minimalis porlasztasi tavolsag =
2.cm.)

Aramlasi sebesség 1,0-2,0 I/perc

Tavolsag 2cm 3cm 5cm

Ajanlott

3. A labkapcsold aktivalasa kdzben a fecskenddk
dugattytinak NAGYON LASSU ES EGYENLETES
NYOMASAVAL juttassa a folyadékokat az applikatorba.
A porlasztas megszakitasahoz a fecskend6k dugattytira
kifejtett nyomas megsziintetésével dllitsa le a
folyadékpermet bejuttatésat, de a labkapcsoldt tovabbi
3-5 masodpercig lenyomva tartva folytassa a gaz
aramoltatésat az applikator hegyének kitisztitasahoz.

4. Az applikator rugalmas hegye a disztalis végen
megfogva meghajlithaté egy endoszképos fogd
segitségével.

5. Ha le szeretné valasztani az applikatort a fecskenddék
luer-zaras csatlakozdirdl, nyomja meg a rugos zaron
talalhato kioldd gombot a 4. abran lathaté mddon.

6. Az eszkozt 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 eszk6zon maradt
szennyezGdés a paciens sériilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja.

A Baxter, a DuploSpray és a Tisseel a Baxter International Inc.
vagy valamely leényvallalata tulajdonédban Iévé védjegy.
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Gegmeli Kilitli Sprey Set 360
Endoskopik Aplikator

Kullanmadan once asagidaki
bilgileri okuyun:

KULLANIM AMACI:

Gaz Yardimli Endoskopik Sprey Aplikatdr, homojen olmayan iki sivinin
uygulanmasi igin amaglanmistir.

KULLANIM SAKINCALARI:

Yoktur.

YARILAR

Sadece onaylanmis DuploSpray MIS Regiilatérlerle kullanin.
Regiilatdril, regile edilmis CO, gaz hattina baglayin; maksimum girig
basinci 100 psi (7 bar) degerini gegmemelidir. Daha fazla bilgi igin
regiilatdriin Kullanma Talimatina bakin.

Basingli gaz kullanarak Grlin uygularken dikkatli olunmalidir.

» Basing reglilatori kanaliyla fibrin yapigtiricilar uygulayan
sprey cihazlarinin kullanimi ile hava veya gaz embolizmi
olusmustur. Bu olayin, sprey cihazinin 6nerilenden daha
yliksek basingta ve doku yiizeyine yakin mesafede
kullanimi ile ilgili oldugu dustintilmektedir. Bir sprey cihazi
kullanarak yapistirici uygularken Kullanma Talimatinda
o6nerilen akis hizini kullandiginizdan emin olun.

¢ Olasi gaz embolizmine yol agmamak igin dolagim yollarinin
igine dogrudan puskurtmeyin. Her basingli gaz uygulamasi,
yagam tehlikesi icerebilen hava tikanikligi, doku yirtiimasi
ya da kompresyonlu gaz sikismasina iligkin olasi risk ile
baglantiidir.

Asadidaki onerileri izleyerek, bu riskleri ele almak tzere uygun
onlemleri aldiginizdan emin olun:

o Dakikada maksimum 2,0 litrelik (L/dak) akis hizinda
dokularin yiizeyine 2 cm’den daha yakin bir mesafeden
puskirtmeyin (3 cm onerilir).

e Basingh plskiirtme cihazlari kullanirken, hava gaz
embolizmi olusma olasilidi nedeniyle kan basinci, kalp
atis hizi, oksijen doyumlari ve soluk sonu (end tidal) CO,
denetlenmelidir.

1. Steril teknik kullanarak Aplikatorii ambalajindan gikartin.

2. Tup Setini, Reglilatéri ve Aplikatori Sekil 2 ve 3'te
gosterilen bicimde baglayin. Tlp Setini baglamak
igin, seffaf baglikll Luer konektoriinii Reglilator
Uisttindeki erkek Luer gaz portuna takin. Diger disi
Luer konektorini, Aplikator Ustlindeki erkek Luer
gaz portuna takin. Tip Setinin Gstlindeki mavi erkek
Luer konektoriini Reguilator Ustlindeki disi Luer
havalandirma portuna ve kirmizi erkek Luer konektoriini
de Trokar kanilli havalandirma valfi Usttindeki digi
Luer konektdriine takin. Trokar havalandirma valfini
kontrol ederek, havalandirmaya olanak saglamak
(izere tam olarak agik konumda oldugundan emin
olun. (Havalandirma 6zelliginin dogru galismasi igin,
havalandirma valfli bir Trokar kantli kullaniimalidir.)
3. Sekil 1.1'de gosterildigi gibi, erkek siringa seti Luerlerini,
Aplikator Ustlindeki disi Luer konileri igine sertge bastirin.
4. Sekil 1.2'de gosterildigi gibi, Aplikatérii siringa Luerlerine
saglamca sabitlestirmek icin Gegmeli Kilidi asadi dogru
bastirin.

KULLANMA TALIMATI:
1. Swvilari uygulamadan 6nce gaz akigini baglatmak igin
DuploSpray MIS Regiilatériin ayak pedalina basin.
2. Aplikatorii Trokar igine sokmadan 6nce Reglilator
Ustlindeki gaz akis gostergesini kontrol edin. (Maksimum
akis hizi = 2,0 L/dak; minimum sprey mesafesi = 2 ¢cm)

Akis Hizi Dakikada 1,0 - 2,0 Litre (L/dak)

Mesafe 2cm 3cm 5cm

Onerilir

3. Ayak pedalini etkinlestirirken, siringa plonjérlerine COK
YAVAS SABIT BASING kullanarak basip sivilari Aplikatér
igine verin. Sprey uygulamasini durdurmak igin, sivilar
uyguladiktan sonra Aplikatoriin ucunu temizlemek tzere
ayak pedalini 3-5 saniye basili tutarak gaz akisini stirdiriip
sinnga plonjorleri tizerindeki basinci serbest birakin.

4. Esnek Aplikator ucuna, distal ugtaki bir endoskopik
kavrayici ile kavramak ve dondiirmek suretiyle agi
verilebilir.

5. Aplikatorii siringa Luerlerinden ayirmak igin, Sekil 4'te
gosterildigi gibi Gegmeli Kilit Gistlindeki serbest birakma
diigmesine basin.

6. Biyolojik Tehlike sinifinda atik madde olarak atilmalidir.
Cihaz tekrar islemden gegirilirse bozulacaktir. Capraz
kontaminasyonu onleyici higbir etkili temizleme islemi
gelistirilmemistir. Tekrar islemden gegirilmis bir cihazin
kontaminasyonu, bireyin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6liimiine yol agabilir.

Baxter, DuploSpray ve Tisseel; Baxter International Inc. veya
bagli sirketlerinin ticari markalaridir.
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