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Instructions For Use

INSUFFLATION TUBING
NON-STERILE

Insuflaéni hadice
Insufflationsslange
Insufflationsschlauch
TwARvag egpvonong
Tubo de insuflacién
Insufflaatioletku
Tubulure d’insufflation
Tubo per insufflazione
Insufflatieslang

Rurka do insuflacji
Tubo de insuflagao
Insufflationsslang
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Insufflation Tubing

Instructions For Use
IMPORTANT INFORMATION

Please read all instructions, warnings, and cautions before
use. Correct application is essential for proper functioning of
product.

INTENDED USE

Insufflation tubing are intended to be used by a physician or
technician in certain minimally invasive surgical procedures to
assist with transferring the gas needed to establish a pneumo-
peritoneum in the patient. The product is intended to be used
sterile and is single-use. Patient use will be determined by the
attending physician.

INTENDED USERS

Physician and technician

USE ENVIRONMENT

OR surgical environment and are to be used sterile and single
use.

INTENDED PATIENT POPULATION

These products may be used on patient’s that will require
minimally invasive surgical procedures and are not restricted by
age, gender or ethnicity except as determined by the attending
physician.

INDICATIONS

These products may be used when the physician determines
that minimally invasive surgery is required.

WARNINGS

- Insufflation tubing is not intended to be used for introduction
of fluid into the body.

+ This system is only recommended for laparoscopic surgery

+ Tubing sets will be connected to a trocar or veress needle and
should not be used or inserted directly into the body, organs,
and tissues.

+ Inspect the product and packaging for visible cracks or broken
components.

- DO NOT use if filter or housing is damaged.

+ Purge device of air prior to delivering gas to patient.

+ In the event of a patient injury related to the device please
report the details to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is located.
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CAUTIONS

DO NOT reuse or attempt to re-sterilize. Usage of this device
other than directed by a physician or in these instructions may
result in device malfunction and/or patient injury.

DIRECTIONS

1. Open the insufflation tubing set in the sterile field using
aseptic technique.

2. The adapter or luer lock closest to the filter should be con-
nected to the insufflator.

3. This connection should be made with the luer lock or an
adapter that is compatible with the insufflator.

4. The opposite end of the tubing should be connected to either
a trocar or veress needle (pneumo needle) for initial set-up. This
connection should be made with the luer lock or an appropriate
adapter.

5. Immediately before delivering gas to the patient, purge air
from tubing sets and instruments with CO2.

6. If using a veress needle, move the insufflation tubing from the
veress needle to the fitting on the trocar after pneumoperitone-
um is established.

STERILIZATION INFORMATION

Alleset intends that non-sterile product for use in sterile
environments be further processed by our customers, including
further packaging and/or sterilization. These products are to be
sterilized by ethylene oxide, utilizing the following parameters:
Temperature: 50°C - 60°C Ethylene Oxide Gas Concentration:
425-622mg/|, Exposure Time: 4 hrs minimum (Precondition-
ing: Temperature 52°C - 62°C, Humidity 50-70%, Time 10 hrs
minimum), (Aeration: Temperature 34°C - 50°C, Time 24 hrs
minimum). Other sterilization methods have not been validated
by Alleset and may damage the product which could cause a
device malfunction and/or injury to the patient.

The device has not been evaluated for re-processing or re-ster-
ilization. Re-processing and/or re-sterilization may damage the
device, rendering it unusable and/or may lead to device failure
which could result in patient illness, injury or death.
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Insuflacni hadice

Navod k pouziti
DULEZITE INFORMACE

Pred pouzitim si prectéte vSechny pokyny, varovani a upo-
zornéni. Spravné pouziti md zésadni vyznam pro spravné
fungovani vyrobku.

Urcené pouziti

Insuflaéni hadice jsou ur¢eny k pouziti Iékafem nebo technikem
pri nékterych minimalné invazivnich chirurgickych zakrocich,
aby pomohly prenést plyn potfebny k vytvoreni pneumoperito-
nea u pacienta. Vyrobek je uréen ke sterilnimu pouziti a je na
jedno pouziti. Pouziti pacientem urci oSetrujici lékar.

Urceni uzivatelé

Lékar a technik

Prostredi pro pouziti

Chirurgické prostfedi operacniho saly, sterilni a na jedno pouZiti.

Urcena skupina pacientt

Tyto vyrobky Ize pouZit u pacientd, ktefi budou potfebovat min-
imalné invazivni chirurgicky zakrok, a nejsou omezeny vékem,
pohlavim ani etnickou pfislusnosti, s vyjimkou pfipadu, které
urci osetrujici 1ékar.

Indikace

Tyto vyrobky Ize pouzit, pokud Iékar rozhodne, Ze je nutna
minimalné invazivni operace

VAROVANI
+ Insuflacéni hadice neni uréena k zavadéni tekutin do téla.

- Tento systém se doporucuje pouze pro laparoskopické
operace

+ Sady hadic budou pripojeny k trokaru nebo veressové jehle a
nemély by byt pouzivany nebo zavadény pfimo do téla, organt
a tkani.

« Zkontrolujte vyrobek a obal, zda nejsou viditelné praskliny
nebo poskozené soucasti.

- NEPOUZIVEJTE, pokud je filtr nebo pouzdro poskozené.

+ Pfed poddnim plynu pacientovi vycistéte zafizeni od vzduchu.

- V pfipadé zranéni pacienta v souvislosti s timto zafizenim

oznamte podrobnosti vyrobci a prislusénému organu ¢lenského

statu, v némz se nachdzi uzivatel a/nebo pacient.
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UPOZORNENI

NEPOUZIVEJTE opakované ani se nepokousejte znovu steril-
izovat. Pouzivani tohoto prostfedku jinak, nez je doporuc¢eno
|ékafem nebo v tomto ndvodu, mize mit za nasledek nesprav-
nou funkei prostfedku a/nebo zranéni pacienta.

SMERNICE

1. Otevrete sadu insuflaénich hadic ve sterilnim poli za pouziti
aseptické techniky.

2. K insuflatoru by mél byt pripojen adaptér nebo luer lock, ktery
je nejblize filtru.

3. Toto pfipojeni by mélo byt provedeno pomoci luer lock nebo
adaptéru, ktery je kompatibilni s insuflatorem.

4. Opacny konec hadice by mél byt pfipojen bud k trokaru,
nebo k veressové jehle (pneumojehle) pro pocatecni nastaveni.
Toto pfipojeni by mélo byt provedeno pomoci luer lock nebo
vhodného adaptéru.

5. Bezprostredné pred podanim plynu pacientovi vycistéte
hadice a nastroje od vzduchu pomoci CO2.

6. Pouzivate-li veressovu jehlu, presurite insuflacni hadici z
veressovy jehly do koncovky na trokaru az po zavedeni pneu-
moperitonea.

INFORMACE O STERILIZACI

Spole¢nost Alleset ma v imyslu, aby nesterilni vyrobek urceny
pro pouziti ve sterilnim prostedi byl ddle zpracovdvan nasimi
zékazniky, véetné dalsiho baleni a/nebo sterilizace. Tyto vyrobky
se sterilizuji ethylenoxidem za pouziti nasledujicich parametrd:
Teplota: 50°C - 60°C Koncentrace ethylenoxidu plynného:
425-622 mg/|, doba expozice: Minimalné 4 hodiny (Pfedbézna
priprava: Teplota 52°C - 62°C, vlhkost 50-70 %, doba minimalné
10 hodin), (Provzdusnovani: Teplota 34°C - 50°C, doba minimal-
né 24 hodin). Jiné metody sterilizace nebyly spolecnosti Alleset
ovéreny a mohou vyrobek poskodit, coz by mohlo zpUsobit
poruchu prostfedku a/nebo zranéni pacienta.

Prostfedek nebyl hodnocen z hlediska opakovaného zpracovani
nebo sterilizace. Opétovné zpracovani a/nebo sterilizace muize
vést k poskozeni prostredku, takZe se stane nepouzitelnym, a/
nebo muze vést k selhani prostfedku, coz mize mit za nésledek
onemocnéni, zranéni nebo smrt pacienta.
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Insufflationsslange

Brugervejledning
VIGTIG INFORMATION

Lees venligst alle instruktioner, advarsler og forholdsregler
fer brug. Korrekt pafgring er afggrende for korrekt funktion af
produktet.

Tilsigtede brug

Insufflationsslanger er beregnet til at blive brugt af en laege eller
tekniker i visse minimalt invasive kirurgiske procedurer for at
hjeelpe med at overfgre den gas, der er ngdvendig for at etablere
et pneumoperitoneum i patienten. Produktet er beregnet til at
blive brugt sterilt og er til engangsbrug. Patientbrug vil blive
bestemt af den behandlende laege.

Tilsigtede brugere
Laege og tekniker

Anvendelsesmiljo
ELLER kirurgisk miljg og skal bruges sterilt og til engangsbrug.

Tilsigtet patientpopulation

Disse produkter kan bruges pa patienter, der vil kraeve minimalt

invasive kirurgiske procedurer og er ikke begraenset af alder, kgn
eller etnicitet, undtagen som bestemt af den behandlende leege.

Indikationer

Disse produkter kan bruges, nar leegen fastslar, at minimalt
invasiv kirurgi er pakreaevet

ADVARSLER

+ Insufflationsslangen er ikke beregnet til at blive brugt til
indfering af veeske i kroppen.

- Dette system anbefales kun til laparoskopisk kirurgi

+ Slangeseet vil blive forbundet til en trokar- eller veressnal og
bor ikke bruges eller indseettes direkte i kroppen, organer og
Vaev.

+ Unders@g produktet og emballagen for synlige revner eller
@delagte komponenter.

- MA IKKE bruges, hvis filter eller hus er beskadiget.

- Skyl enheden for Iuft, for der leveres gas til patienten.

+ Hvis der opstar en patientskade, som er relateret til enheden,
bedes du indberette det til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patient-
en befinder sig.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

MA IKKE genbruges eller forspges gensteriliseret. Brug af
denne enhed pa anden made end anvist af en laege eller i disse
instruktioner kan resultere i funktionsfejl pa enheden og/eller
patientskade.

VEJLEDNING

1. Abn insufflationsslangesaettet i det sterile felt ved brug af
aseptisk teknik.

2. Adapteren eller luer-lasen, der er teettest pé filteret, skal
forbindes til insufflatoren.

3. Denne forbindelse skal foretages med luer-lasen eller en
adapter, der er kompatibel med insufflatoren.

4. Den modsatte ende af slangen skal forbindes til enten en
trokar- eller veress-nal (pneumo-nal) til indledende opsaetning.
Denne forbindelse skal foretages med luer-lasen eller en
passende adapter.

5. Umiddelbart fer levering af gas til patienten, skylles luft fra
slangeszet og instrumenter med CO2.

6. Hvis du bruger en veress-nal, skal du flytte insufflationsslan-
gen fra veress-nélen til fittingen pa trokaren, efter at pneumo-
peritoneum er etableret.

OPLYSNINGER OM STERILISERING

Alleset har til hensigt, at ikke-sterilt produkt til brug i sterile mil-
joer videreforarbejdes af vores kunder, herunder yderligere em-
ballering og/eller sterilisering. Disse produkter skal steriliseres
med ethylenoxid under anvendelse af falgende parametre:
Temperatur: 50°C - 60°C Ethylenoxidgaskoncentration: 425-
622mg/|, Eksponeringstid: minimum 4 timer (forbehandling:
Temperatur 52°C - 62°C, Luftfugtighed 50-70, Tid minimum 10
timer), (Udluftning: Temperatur 34°C - 50°C, Tid minimum 24
timer). Andre steriliseringsmetoder er ikke blevet valideret af
Alleset og kan beskadige produktet, hvilket kan forarsage en
funktionsfejl og/eller skade péa patienten.

Enheden er ikke blevet evalueret for genbehandling eller
gensterilisering. Genbearbejdning og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, ggre den ubrugelig og/eller kan fgre til fejl i
enheden, som kan resultere i patientsygdom, skade eller dad.
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Insufflationsschlauch

Gebrauchsanweisung
WICHTIGE HINWEISE

Bitte lesen Sie alle Anweisungen, Warn- und Vorsichtshinweise vor
dem Gebrauch. Die korrekte Anwendung ist Voraussetzung fur die
ordnungsgemafe Funktion des Produkts.

Verwendungszweck

Insufflationsschlduche sind fir die Verwendung durch einen Arzt
oder Techniker bei bestimmten minimalinvasiven chirurgischen
Eingriffen bestimmt, um die Ubertragung des fiir den Aufbau
eines Pneumoperitoneums beim Patienten erforderlichen Gases
zu unterstltzen. Das Produkt ist flr den sterilen und einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Anwendung beim Patienten wird vom
behandelnden Arzt festgelegt.

Vorgesehene Anwender
Arzt und Techniker

Anwendungsumgebung

OP-Umgebung und sind zum sterilen und einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Patientengruppe

Diese Produkte konnen bei Patienten angewendet werden, bei
denen minimalinvasive chirurgische Eingriffe erforderlich sind, und
unterliegen keinen Einschrankungen hinsichtlich Alter, Geschlecht
oder ethnischer Zugehdrigkeit, mit Ausnahme der Entscheidung
des behandelnden Arztes.

Anwendungsgebiete

Diese Produkte konnen bei der Entscheidung des Arztes fir einen
minimalinvasiven Eingriff angewendet werden
WARNHINWEISE

+ Der Insufflationsschlauch ist nicht flr das Einleiten von Flis-
sigkeiten in den Korper bestimmt.

- Dieses System ist nur fur die laparoskopische Chirurgie emp-
fohlen

- Die Schlauchsets werden an einen Trokar oder eine Veres-Kanile
angeschlossen und dirfen nicht direkt in Korper, Organe oder
Gewebe eingefiihrt werden.

- Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung auf sichtbare
Risse oder gebrochene Teile.

+ NICHT verwenden, wenn Filter oder Gehause beschadigt sind.

- Spiilen Sie die Luft aus dem Produkt, bevor Sie das Gas in den
Patienten einleiten.

- Bei Verletzungen des Patienten, die in Verbindung mit dem Gerat
auftreten, melden Sie bitte dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender und/oder
Patient befindet, die entsprechenden Einzelheiten.
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VORSICHTSHINWEISE

NICHT wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Die
Verwendung dieses Produkts auf eine andere Weise als
nach Anweisung eines Arztes oder dieser Anleitung kann
zu Fehlfunktionen des Produkts und/oder Verletzungen des
Patienten fiihren.

ANWEISUNGEN

1. Offnen Sie das Insufflationsschlauchset mittels asep-
tischer Technik im sterilen Bereich.

2. Der Adapter oder der dem Filter am ndchsten liegenden
Luer-Lock muss mit dem Insufflator verbunden werden.

3. Diese Verbindung muss mit dem Luer-Lock oder einem
mit dem Insufflator kompatiblen Adapter hergestellt werden.

4. Das andere Ende des Schlauchs muss fr die Erstkonfig-
uration entweder an einen Trokar oder an eine Veres-Kaniile
angeschlossen werden. Diese Verbindung muss mit dem
Luer-Lock oder einem entsprechenden Adapter hergestellt
werden.

5. Unmittelbar bevor Sie das Gas in den Patienten einleiten,
splilen Sie die Luft mit CO2 aus den Schlauchsets und
Instrumenten.

6. Verlegen Sie beim Einsatz einer Veres-Kantle den Insuf-
flationsschlauch von der Veres-Kanile zum Anschluss am
Trokar, nachdem das Pneumoperitoneum erzeugt ist.

HINWEISE ZUR STERILISATION

Alleset bestimmt, dass nicht sterile Produkte bei Anwendung
in einer sterilen Umgebungen von unseren Kunden weiter-
verarbeitet werden, einschliellich weiterer Verpackung und/
oder Sterilisation. Diese Produkte missen mit Ethylenoxid
unter Verwendung der folgenden Parameter sterilisieren
werden: Temperatur: 50°C - 60°C Ethylenoxid-Gas-Konzen-
tration: 425-622 mg/I, Expositionszeit: Mindestens 4 Stund-
en (Vorbehandlung: Temperatur 52°C - 62°C, Luftfeuchtigkeit
50-70 %, Zeit mindestens 10 Stunden), (Bellftung:
Temperatur 34°C - 50°C, Zeit mindestens 24 Stunden).
Andere Sterilisationsmethoden wurden von Alleset nicht
validiert und kénnen das Produkt beschadigen, was zu einer
Fehlfunktion des Geréats und/oder zu Verletzungen des
Patienten fiihren kann.

Das Produkt wurde nicht fiir eine Aufbereitung oder erneute
Sterilisation evaluiert. Eine erneute Aufbereitung und/oder
Sterilisation kann das Gerat beschadigen, unbrauchbar
machen und/oder dessen Versagen bewirken, wodurch
Erkrankung, Verletzung oder Tod des Patienten verursacht
werden konnte.
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ZwAnvag egucnong
0bnyieg xpriong

2ZHMANTIKEX MAHPO®OPIEX

AlaBaoTe OAeQ TIC 08NYiES, TIC TIPOELSOTIONCELS KAl TIG
TIPOPULAAEELG TIPLY amo Tn xpron. H cwotr epappoyn eivat
anapaiTnTn yla tn owotn Aettoupyia Tou mpoldvTog.

MpoBAemopévn Xprion

Ot owAnveg eppuonong mpoopiZovTal yia xprion ano [ateo n

TEXVIKO OE OPLOPEVEG EAAXLOTA ETIEPRATIKES XELPOUPYLKES

TIPAEELG, yLa va Bondrioouy oTn HETapopd Tou agpiou Tou

anatteitat yla T dnplovpyia mvevpoTepLTOVALOL 0ToV acbevr). To

TIPOLOV TIPETIEL Va XpnoLpoToleital oTeipo kat povo yia pia xpron.

H xprion otov acBevr) Ba poodlopideTal anod Tov Bepdrovia

atpo.

MpoBAenOpEVOL XPOTES

laTpOC KAl TEXVIKOS

MNeptBaAlov xpriong

MeptBaAAov xelpoupyeiou. MpeEmeL va xpnotporoleital otelpo Kat

povo yia pia xprion.

MpoBAenopeVn Katnyopia acevwv

AUTA Ta TPOLOVTA PTIOPOLV Va XpNOLHoTIoINBoLY oe acBevelq ou

Ba uToBANBOVV OE EAAXLOTA EMEPRATIKEG XELPOVPYLIKES TIPAEELS,

Kat dev exouv TepLloptopd NAKiag, eUuAoU 1) eBviKOTNTAG, EKTOG

€AV poodloploTel dlaopeTIKA amo Tov BepdmovTa Latpo.

Evdeigelg

AUTA Ta TIPOLOVTA PHTOPOUY va XpnoLpomotnBoly eQocoV 0 LaTpdg

anopactioet OTL anatteltal eAdXL0Ta EMEPBATIKI XELPOUPYLKH

npagn

MPOEIAOMOIHZEIX

+ 0 owAnvag eppuonong dev MPETEL va xpnotyornoteital yla Tnv
£L0aywyn LYPWYV PECA 0TO CWHA.

+ AUTO TO CUOTNUA CLVLOTATAL HOVO YL AATIAPOOKOTIKES
XELPOUPYLKEG ETEPPATELG

+ Ta 0eT CWANVWY TIPETEL va cLVOEBOLY Pe TPoKAp 1 BeAdva

veress Kal Sev TPETEL va XPNOLUOTIOLOLVTAL 1) Va elodyovTat
anevBelag peoa 0To owpa, Ta dpyava Kat Toug LoToug.

- EAey&te To POolov Kal Tn oLoKeLascta yla opates PWYHES N
onaocyeva egaptrpata.

+ MHN XpnolpomolioeTe To POLOV Qv TO GIATPO 1) TO TEpiBANUa
€X0LV LTIOOTEL ¢NULA.

- EkkevwoTe Tov agpa amnod o mpolov Ly amod Tn xoprnynon
aepiov otov acbevn.

+ € TeplmTwon Tpavpatiopol Tou acBevoug Tou oxeTieTal he
TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV, AVAPEPETE TIG OXETIKEG TTANPOYOPLES
OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV appodla apyr Tou Kpdtoug MéAoug
0TO 0T0{0 Elval eyKATECTNUEVOG O XPHOTNG KAt/ 0 aoBeVAG.
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NPO®YAAZEIZ

NA MHN emavaypnotporoteitat kat va pnv
enavanooTelpwvetat. Edv To mpoldv dev xpnotyorotndet
oLPPWVA e TIG 0dNyleg TOL LATPOUL 1 COPPWVA PE TLG
Tapovoeg odnyieg, pmopet va mpokAnBet SucAelTovpyia Tou
TPOLOVTOG KaL/f TPAUHATIONOG Tou acBevoug.

OAHrIEX

1. AvolETE TO 0ET OCWANVWY EPPLONONG PECA OTO OTE(PO
Tedlo Pe aonmTn TEXVIKA.

2. 0 mpooappoyeag fy to ouvoeTIKO luer lock Tou Bpioketat
TIO KOVTA 0TO QIATpO TipETel va ouvdeBet oTn cuokeur)
eppLonong (insufflator).

3. Autr) n obvoeoN TPEMEL va yivel Je To oLVOETIKO luer lock
1 HE TipooappoyEa oLPRATO PE TN CUOKELH EUPLONONG.

4. H dAAn akpn Tou owArva pemnel va ouvdeBel eite oe
Tpokdp eite oe BeAova veress (BeAdva TIVELHOTIEPLTOVALOD)
yla TNV apxtkn SlevBeTNon Tou KUKAWHATOG. AUTH n ouvoEon
TIPETIEL VA YiveLl Pe TO ouvOETIKO luer lock 1) pe KataAAnAo
T(POCAPHOYEQ.

5. Apeowg TpLy amod T Xxoprynon aepiov otov acbevr),
EKKEVWOTE TOV A€Pa amnd Ta 0T CWANVWY Kat anod ta
opyava pe CO2.

6. EQv xpnotpormoleite BeAdva veress, HETAKIVAOTE TOV
OWARVa ePPLONONG anod Tn BeAdva veress aTo CLUVOETIKO
TOUL TPOKAP aPoL eTUTELXBEL TIVELUHOTIEPLTOVALO.

NAHPO®OPIEZ AMOZTEIPQIHX

Ta pn anootelpwpeva rpotovta tng Alleset tou
TpoopiovTal yla Xprion o oTelpo TepLBAAAOV TIPETEL
va LTIoRAANAOVTAL O€ TEpaALTEPW eTeEepyacia and Toug
TEAATES Pag, KaBwG Kal O TePALTEPW cuokevaota
Kat/r) anooteipwon. AuTd Ta TpolovTa TPEMEL va
AMOOTELPWYOVTAL He alBUAEVOEELSLO, XpNOLLOTIOLWVTAG
TIC aKOAOLBEG TIapapeTpous: Oeppokpactia: 50°C - 60°C
JUYKEVTPWON agplou albulevoteidlou: 425-622mg/I,
Aldpkela ékBeong: 4 wpeg TovAdytotov (MpoeTotpacia:
Oeppokpacia 52°C - 62°C, vypacia 50-70%, Sidapkela

10 Wpeg ToUAGXLOTOV), (aeplopog: Oeppokpacia 34°C -
50°C, blapkela 24 wpeg TovAdxiotov). H Alleset dev exel
ETUKUPWOEL AAAEC PEBOOOLG amooTelpwaong Kal evdexeTal
VA TIPOKAAETOUY ZNKLA OTO TPOLOY, PE ETAKOA0LON
BduoAeltoupyia Tou TPOLOVTOG Kal/n TPALPATIONO TOL
aoBevoug.

To mpoldv dev exel aglooynBel yla emavenegepyaoia

1| emavanooteipwon. H enavenegepyaoia kaw/n n
ETAVATIO0TELPWON PTOPEL VA TIPOKAAECOLY {NHLE GTO
TPOLOY, KABLOTWVTAG TO AKATAAANAO yLa xprion, kal/n umopet
Va TIPOKAAECOUY A0TOX{A TOL TIPOLOVTOG, e amoTeAeoua
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Tubo de insuflacion

Instrucciones de uso
INFORMACION IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes
de usar este producto pues es esencial aplicarlas correcta-
mente para que funcione de forma adecuada.

Uso indicado

El uso del tubo de insuflacion esté indicado en ciertos tipos de
intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas para insuflar
dioxido de carbono en la cavidad abdominal para establecer

un neumoperitoneo. Este producto es de un solo uso y debe
utilizarse en condiciones asépticas por un médico o auxiliar

de clinica. Su uso lo determinara el médico responsable del
paciente.

Usuarios previstos
Meédicos y auxiliares de clinica

Entorno de uso
Un solo uso en quiréfanos en condiciones asépticas.

Poblacion de pacientes

Este producto puede utilizarse en pacientes que deban som-
eterse a intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas
cuando su uso no esté condicionado por la edad, el sexo o el
origen étnico del paciente, salvo que asi lo determine el médico
responsable.

Indicaciones

Este producto podra utilizarse cuando el médico determine que
es necesario practicar una cirugia minimamente invasiva.

ADVERTENCIAS

« El tubo de insuflacion no esté disefiado para introducir liquido
en las cavidades corporales.

- Solo se recomienda el uso de este sistema para cirugias
laparoscopicas.

+ El'tubo se conecta a un trocar o una aguja de Veress y no
debe usarse niinsertarse directamente en cavidades corpora-
les, 6rganos o tejidos.

- Inspeccione el producto y el embalaje por si presentasen
rajaduras visibles o componentes rotos.

+ NO lo use si el filtro o la caja estdn dafiados.

- Antes de administrar gas al paciente purgue el aire del interior
del tubo.

+ En caso de lesion de un paciente relacionada con el producto,
informe de los detalles al fabricante y a las autoridades com-
petentes del Estado miembro de la Unidn Europea en el que
se encuentre el usuario o paciente.
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PRECAUCIONES

NO reutilice este producto ni intente reesterilizarlo. El uso de
este producto sin respetar las indicaciones de un médico o
estas instrucciones puede ocasionar un mal funcionamiento del
producto o lesiones al paciente.

INDICACIONES

1. Abra el tubo de insuflacién en el campo estéril empleando
técnicas asépticas.

2. Conecte el tubo al insuflador utilizando el adaptador o conec-
tor Luer-Lock mas proximo al filtro.

3. El conector Luer-Lock o el adaptador para la conexion deben
ser compatibles con el insuflador.

4. Para la preparacion inicial, el extremo opuesto del tubo debe
conectarse a un trécar o a una aguja de Veress (neumoaguja).
Esta conexion debe realizarse con el conector Luer-Lock o con
un adaptador adecuado.

5. Purgue con CO2 el aire del tubo y de los instrumentos inmedi-
atamente antes de insuflar el gas al paciente.

6. Si emplea una aguja de Veress, pase el tubo de insuflacién de
la aguja de Veress al adaptador del trocar una vez que se haya
establecido el neumoperitoneo.

INFORMACION DE ESTERILIZACION

Nuestros clientes deberan reprocesar los productos no estériles
de Alleset para su uso en entornos asépticos, incluido su
embalaje o esterilizacion posteriores. Estos productos deben
esterilizarse con ¢xido de etileno seguin los siguientes paramet-
ros: temperatura: 50°C - 60°C; concentracion de gas de 6xido
de etileno: 425-622 mg/I; tiempo de exposicion: 4 h minimo
(preacondicionamiento: temperatura: 52°C - 62°C; humedad:
50-70%; tiempo: 10 h minimo), (gasificacion: temperatura:

34°C - 50°C; tiempo: 24 h minimo). Alleset no ha validado otros
métodos de esterilizacion y pueden dafiar el producto, lo que
podria hacer que el producto funcionase de manera deficiente u
ocasionase lesiones al paciente.

No se ha evaluado el reprocesamiento ni la reesterilizacion

de este producto. Por consiguiente, si se somete a dichos
tratamientos puede dafiarse, volverse inutilizable o presentar
fallos, lo que puede causar enfermedades, lesiones o incluso la
muerte del paciente.

IMPORTER
GRI-Alleset Limited B.V.

Kingsfordweg 151, 1043 GR, Amsterdam, THE NETHERLANDS

U.S. HEADQUARTERS

Alleset, Inc.

www.alleset.com

4142 Industry Way, Flowery Branch, GA 30542 U.S.A.

[we] [Ii]

Fl

Insufflaatioletku
Kayttoohjeet

TARKEAA TIETOA

Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja huomiot ennen kéyttéa. Oikea
kayttd on edellytys tuotteen asianmukaiselle toiminnalle.

Kayttotarkoitus

Insufflaatioletku on tarkoitettu ladkarin tai teknikon kayttoon
tietyissa minimaalisesti invasiivisissa kirurgisissa toimenpit-
eissa. Se auttaa siirtamaan kaasua, jota tarvitaan potilaan
pneumoperitoneumin muodostamiseen. Tuote on kertakayttdin-
en, ja se on tarkoitettu kaytettdvaksi steriilind. Hoitava laakari
maadrittaa potilaskayton.

Laakari ja teknikko

Kayttoymparisto
Kertakayttdinen letku on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussali-
ymparistossa steriiling.

Kohderyhmana olevat potilaat

Naita tuotteita voidaan kayttaa potilaille, jotka tarvitsevat min-
imaalisesti invasiivisia kirurgisia toimenpiteita. Naita tuotteita
ole rajoitettu idn, sukupuolen tai etnisen taustan mukaan
muuten kuin hoitavan laékarin méaarittelemalla tavalla.

Kéayttoaiheet

N&ita tuotteita voidaan kayttaa, kun lagdkari paattaa minimaalis-
esti invasiivisen leikkauksen olevan tarpeen.

VAROITUKSET

- Insufflaatioletkua ei ole tarkoitettu nesteen syottémiseen
elimistoon.

- Tatd jarjestelmaa suositellaan ainoastaan laparoskooppiseen
kirurgiaan.

- Letkusarjat liitetaan troakaariin tai Veressin neulaan. Niita ei
saa kayttaa suoraan kehossa, elimissa tai kudoksissa eika
tyontaa suoraan niihin.

+ Tarkasta tuote ja pakkaus nakyvien halkeamien tai rikkoutu-
neiden osien varalta.

- EI SAA kéayttaa, jos suodatin tai kotelo on vaurioitunut.

+ Poista ilma laitteesta ennen kaasun syottamista potilaaseen.
- Jos potilas saa vamman laitteeseen liittyen, ilmoita siita valm-
istajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle jdsenmaassa, jossa

kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.
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HUOMIOT

El SAA kayttaa uudelleen eika yrittaa steriloida uudel-

leen. Téman laitteen kaytto 1aakarin ohjeiden tai ndiden
kéyttoohjeiden vastaisesti voi johtaa laitteen toimintahdairiéon
ja/tai potilaan loukkaantumiseen.

OHJEET

1. Avaa insufflaatioletkusarja steriililld alueella aseptista tekniik-
kaa kayttaen.

2. Suodatinta lahimpana oleva sovitin tai luer-lock-liitin on
liitettava insufflaattoriin.

3. Liiténta on tehtava luer-lock-liittimella tai insufflaattorin kans-
sa yhteensopivalla sovittimella.

4. Letkun vastakkainen paa on liitettava joko troakaariin tai Ver-
essin neulaan (neula pneumoperitoneumin muodostamiseen)
alkujérjestelyja varten. Tama liitanta on tehtava luer-lock-liit-
timelld tai sopivalla sovittimella.

5. Poista ilma letkusarjoista ja instrumenteista hiilidioksidilla
juuri ennen kaasun syottamista potilaaseen.

6. Jos kaytdssa on Veressin neula, siirré insufflaatioletku
Veressin neulasta troakaariliitdntaan, kun pneumoperitoneum
on muodostunut.

TIETOJA STERILOINNISTA

Alleset on tarkoittanut steriileissé ymparistoissa kaytettavat
epasteriilit tuotteet asiakkaiden jatkokésiteltaviksi, mika koskee
myos lisdpakkaustoimia ja/tai sterilointia. Nama tuotteet steril-
oidaan etyleenioksidilla seuraavia parametreja kayttden: Lampo-
tila: 50°C - 60°C, Etyleenioksidikaasun pitoisuus: 425-622 mg/I,
Altistusaika: vahintaan 4 tuntia (Esikésittely: lampdtila 52°C

- 62°C, kosteus 50-70 %, aika vahintaan 10 tuntia), (IImastus:
lampotila 34°C - 50°C, aika vahintdan 24 tuntia) Alleset ei ole
hyvaksynyt muita sterilointimenetelmi&. Ne voivat vaurioittaa tu-
otetta, mika voi aiheuttaa laitteen toimintahairion ja/tai potilaan
loukkaantumiseen.

Laitetta ei ole arvioitu uudelleenkasittelya tai -sterilointia varten.
Uudelleenkasittely ja/tai -sterilointi voi vaurioittaa laitetta, jolloin
se ei ole enaa kayttokelpoinen. Se voi myds saada laitteen
vikaantumaan, mika voi johtaa potilaan sairastumiseen, louk-
kaantumiseen tai kuolemaan.

[we] [I3]

IMPORTER
GRI-Alleset Limited B.V.
Kingsfordweg 151, 1043 GR, Amsterdam, THE NETHERLANDS

U.S. HEADQUARTERS

Alleset, Inc.

www.alleset.com

4142 Industry Way, Flowery Branch, GA 30542 U.S.A.



FR

allelslelt

Tubulure d’insufflation

Instructions d'utilisation
INFORMATIONS IMPORTANTES

Veuillez lire toutes les instructions, les avertissements et les
précautions d'emploi au préalable. Une application correcte est
essentielle au bon fonctionnement du produit.

Usage prévu

Les tubulures d'insufflation sont destinées a étre utilisées par
un médecin ou un technicien lors de certaines interventions
chirurgicales peu invasives afin de faciliter le transfert du gaz
nécessaire a I'établissement d'un pneumopéritoine chez le
patient. Ce produit est destiné a étre utilisé stérile et est a usage
unique. Lutilisation sur un patient sera déterminée par son
médecin traitant.

Utilisateurs prévus
Médecin et technicien

Environnement d'utilisation

L'environnement chirurgical du bloc opératoire ; a utiliser stérile
et a usage unique.

Types de patients prévus

Ces produits peuvent étre utilisés sur des patients devant subir
des interventions chirurgicales peu invasives et ne comportent
pas de limites concernant I'age, le sexe ou l'origine ethnique,
sauf indication du médecin traitant.

Indications

Ces produits peuvent étre utilisés lorsque le médecin détermine
la nécessité de recourir a une chirurgie peu invasive

AVERTISSEMENTS

- La tubulure d'insufflation n'est pas destinée a étre utilisée pour
I'introduction d'un liquide dans le corps.

- Ce systeme est uniqguement recommandé pour la chirurgie
laparoscopique

+ Les jeux de tubulures doivent étre raccordés a un trocart ou a
une aiguille de Veress et ne doivent pas étre utilisés ni insérés
directement dans le corps, les organes et les tissus.

+ Inspectez le produit et 'emballage pour vérifier I'absence de
fissures visibles ou de composants cassés.

+ Ne PAS utiliser si le filtre ou le boitier sont endommagés.

« Purger l'appareil de I'air qu'il contient avant d'administrer le
gaz au patient.

+ En cas de blessure d'un patient lice au dispositif, veuillez en
informer le fabricant et I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.
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PRECAUTIONS

NE PAS réutiliser ou tenter de stériliser a nouveau. Lutilisation
de ce dispositif sans respecter les instructions du médecin
ou ces instructions peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif et/ou des blessures pour le patient.

INSTRUCTIONS

1. Ouvrez la tubulure d'insufflation dans le champ stérile selon
une technique aseptique.

2. ladaptateur ou le luer lock le plus proche du filtre doit étre
raccordé a l'insufflateur.

3. Ce raccord doit étre réalisé avec le luer lock ou un adaptateur
compatible avec l'insufflateur.

4. extrémité opposée de la tubulure doit étre raccordée a un
trocart ou a une aiguille de Veress (aiguille pneumo) pour la
mise en place initiale. Ce raccord doit étre réalisé a l'aide d'un
luer lock ou d'un adaptateur approprié.

5. Juste avant d'administrer le gaz au patient, purgez I'air des
tubulures et des instruments avec du CO2.

6. En cas d'utilisation d’une aiguille de Veress, transférez la
tubulure d'insufflation de l'aiguille de Veress sur le raccord du
trocart une fois le pneumopéritoine établi.

INFORMATIONS SUR LA STERILISATION

Alleset souhaite que les produits non stériles destinés a étre
utilisés dans des environnements stériles fassent l'objet

d'un traitement supplémentaire par nos clients, y compris un
conditionnement et/ou une stérilisation complémentaires. Ces
produits doivent étre stérilisés a l'oxyde d'éthyléne, selon les
parameétres suivants : Température : 50°C - 60°C Concentration
de gaz doxyde d'éthylene : 425-622 mg/I, Durée d'exposition

: 4 h minimum (Pré-conditionnement : Température 52°C -
62°C, Humidité 50-70 %, Durée 10 h minimum), (Aération :
Température 34°C - 50°C, Durée 24 h minimum). Les autres
méthodes de stérilisation n'ont pas été validées par Alleset et
peuvent endommager le produit, ce qui pourrait entrainer un
dysfonctionnement de I'appareil et/ou des blessures pour le
patient.

Le dispositif n'a pas fait l'objet de tests de retraitement ou de
restérilisation. Le retraitement et/ou la restérilisation peuvent
endommager l'appareil, le rendre inutilisable et/ou provoquer
une défaillance de I'appareil, ce qui pourrait entrainer une mala-
die, une blessure, voire un décés du patient.

[we] [Ii]

IMPORTER
GRI-Alleset Limited B.V.
Kingsfordweg 151, 1043 GR, Amsterdam, THE NETHERLANDS

U.S. HEADQUARTERS

Alleset, Inc.

www.alleset.com

4142 Industry Way, Flowery Branch, GA 30542 U.S.A.

IT

allelslelt
(@S T

Tubo per insufflazione

Istruzioni per l'uso
INFORMAZIONI IMPORTANTI

Prima dell’'uso leggere tutte le istruzioni, avvertenze e indica-

zioni di rischio. Per I'adeguato funzionamento del prodotto e
essenziale una corretta applicazione.

Uso previsto

| tubi per insufflazione sono destinati alluso da parte di un med-
ico o di un tecnico in determinate procedure chirurgiche minin-
vasive come ausilio per il trasferimento del gas necessario allo
scopo di creare lo pneumoperitoneo nel paziente. Il prodotto e
destinato ad essere utilizzato sterile ed € monouso. Lutilizzo sul
paziente deve essere stabilito dal medico curante.

Utenti previsti
Medico e tecnico

Ambiente di utilizzo

Sala operatoria; il dispositivo € monouso e deve essere utilizza-
to sterile.

Popolazione di pazienti prevista

Questi prodotti possono essere utilizzati su pazienti che richie-
dono procedure chirurgiche mininvasive e non sono soggetti a
restrizioni legate ad eta, sesso o etnia, salvo quanto stabilito dal
medico curante.

Indicazioni

Questi prodotti possono essere utilizzati quando il medico sta-
bilisce che & necessario un intervento chirurgico mininvasivo

AVVERTENZE

- Il tubo per insufflazione non & destinato all'uso per l'introduzi-
one di liquidi nel corpo.

- Questo sistema e consigliato solo per la chirurgia laparoscop-
ica

- | set di tubi devono essere collegati a un trocar o ad un ago di
Veress e non devono essere utilizzati o inseriti direttamente
nel corpo, negli organi e nei tessuti del paziente.

- Ispezionare il prodotto e I'imballaggio per individuare eventuali
crepe visibili 0 componenti rotti.

+ NON utilizzare se il filtro o I'alloggiamento sono danneggiati.

- Spurgare l'aria dal dispositivo prima di erogare il gas al
paziente.

- In caso di lesioni al paziente associate al dispositivo, si prega
di riferire i dettagli al fabbricante e all'autorita competente
dello stato membro di residenza dell'utente e/o del paziente.

Not d ith
® Q@ C€ = .amumm.
0123

EUROPEAN REPRESENTATIVE
m Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60, 6827, AT Arnhem, The Netherlands

MANUFACTURER
GRI Medical & Electrical Technology Co., Ltd.
www.alleset.com

1805 Honggao Road, 314031
Jiaxing, Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

INDICAZIONI DI RISCHIO

NON riutilizzare né tentare di risterilizzare. Luso di questo
dispositivo in contrasto con le indicazioni di un medico o con le
presenti istruzioni pud causare il malfunzionamento del disposi-
tivo e/o lesioni al paziente.

ISTRUZIONI

1. Aprire il set di tubi per insufflazione nel campo sterile utiliz-
zando una tecnica asettica.

2. ladattatore o il luer lock piu vicino al filtro deve essere colle-
gato allinsufflatore.

3. Questo collegamento deve essere effettuato con il luer lock o
un adattatore compatibile con l'insufflatore.

4. l'estremita opposta del tubo deve essere collegata a un
trocar o ad un ago di Veress (ago da pneumoperitoneo) per
la configurazione iniziale. Questo collegamento deve essere
effettuato con il luer lock o con un apposito adattatore.

5. Immediatamente prima di erogare il gas al paziente, eliminare
I'aria dai set di tubi e dagli strumenti con CO2.

6. Se si utilizza un ago di Veress, spostare il tubo per insufflazi-
one dall'ago di Veress al raccordo sul trocar dopo aver creato lo
pneumoperitoneo.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

Se destinati all'uso in ambienti sterili, i prodotti non sterili devo-
no essere ulteriormente trattati dai clienti, vale a dire sottoposti
a ri-confezionamento e/o sterilizzazione. Questi prodotti devono
essere sterilizzati con ossido di etilene, utilizzando i seguenti
parametri: Temperatura: 50°C - 60°C Concentrazione di gas di
ossido di etilene: 425-622 mg/I, Tempo di esposizione: Minimo
4 ore (Precondizionamento: Temperatura 52°C - 62°C, Umidita
50-70%, Tempo minimo 10 ore), (Aerazione: Temperatura 34°C
- 50°C, Tempo minimo 24 ore). Altri metodi di sterilizzazione
non sono stati convalidati da Alleset e potrebbero danneggiare
il prodotto con conseguente malfunzionamento del dispositivo
e/o lesioni al paziente.

Il dispositivo non & stato autorizzato per essere ritrattato o
risterilizzato. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo, rendendolo inutilizzabile e/o guasto,
con potenziali conseguenti patologie, ferite o decesso del
paziente.
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Insufflatieslang

Gebruiksaanwijzing
BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees alle aanwijzingen, waarschuwingen en aandachtspunten
voor gebruik. De juiste toepassing is van fundamenteel belang
voor de goede werking van het product.

Beoogd gebruik

Insufflatieslangen zijn bedoeld voor gebruik door een arts of
technicus bij bepaalde minimaal invasieve chirurgische ingre-
pen om te helpen bij het overbrengen van het gas dat nodig is
om een pneumoperitoneum in de patiént tot stand te brengen.
Het product is bedoeld voor steriel gebruik en is voor eenmalig
gebruik. Het gebruik bij de patiént wordt door de behandelende
arts bepaald.

Beoogde gebruikers
Arts en technicus

Gebruiksomgeving

Chirurgische omgeving van het operatiekwartier, waar zij steriel
en voor eenmalig gebruik moeten worden gebruikt.

Beoogde patiéntenpopulatie

Deze producten mogen worden gebruikt bij patiénten die min-
imaal invasieve chirurgische procedures nodig hebben en zijn
niet beperkt door leeftijd, geslacht of etniciteit, behalve zoals
door de behandelende arts bepaald.

Indicaties

Deze producten kunnen worden gebruikt wanneer de arts
bepaalt dat minimaal invasieve chirurgie vereist is

WAARSCHUWINGEN

- De insufflatieslang is niet bedoeld om vloeistof in het lichaam
te brengen.

- Dit systeem wordt alleen aanbevolen voor laparoscopische
chirurgie

- De slangensets worden aangesloten op een trocar- of veress-
naald en mogen niet rechtstreeks in het lichaam, organen of
weefsels worden gebruikt of ingebracht.

- Inspecteer het product en de verpakking op zichtbare
scheuren of gebroken onderdelen.

« NIET gebruiken als de filter of de behuizing beschadigd is.

- Ontlucht het hulpmiddel vooraleer gas aan de patiént toe te
dienen.

- Als er letsel bij een patiént is opgetreden dat gerelateerd is
aan dit hulpmiddel, dient u dit te melden bij de fabrikant en bij
de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/

of de patiént is gevestigd.
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AANDACHTSPUNTEN

NIET opnieuw gebruiken of proberen om opnieuw te steriliseren.
Als dit hulpmiddel op een andere wijze dan voorgeschreven
door een arts of in deze instructies wordt gebruikt, kan dit leiden
tot defecten aan het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

RICHTLIJNEN

1. Open de insufflatieslangenset in het steriele veld met een
aseptische techniek.

2. De adapter of luerlock die zich het dichtst bij de filter bevindt,
moet op de insufflator worden aangesloten.

3. Deze verbinding moet worden gemaakt met de luerlock of
een adapter die compatibel is met de insufflator.

4. Het andere uiteinde van de slang moet worden aangesloten
op een trocar- of veressnaald (pneumonaald) voor de initiéle
set-up. Deze verbinding moet worden gemaakt met de luerlock
of een geschikte adapter.

5. Onmiddellijk voordat gas aan de patiént wordt toegediend,
spoelt u de lucht uit de slangensets en instrumenten met CO2.

6. Verplaats de insufflatieslang van de veressnaald naar de
fitting op de trocar nadat pneumoperitoneum tot stand is geb-
racht bij gebruik van een veressnaald.

INFORMATIE I.V.M. STERILISATIE

Alleset wil dat niet-steriele producten voor gebruik in steriele
omgevingen verder door onze klanten worden behandeld,
inclusief verdere verpakking en/of sterilisatie. Deze producten
zijn bedoeld voor sterilisatie met ethyleenoxide, aan de hand
van de volgende parameters: Temperatuur: 50°C - 60°C
Gasconcentratie ethyleenoxide: 425-622mg/I, Blootstellingstijd:
Minimaal 4 uur (conditionering vooraf: temperatuur 52°C -
62°C, vochtigheid 50-70%, tijd minstens 10 uur), (beluchting:
temperatuur 34°C - 50°C, tijd minstens 24 uur). Andere ster-
ilisatiemethoden zijn niet door Alleset gevalideerd en kunnen
het product beschadigen, waardoor het hulpmiddel defect kan
raken en/of de patiént letsel kan oplopen.

Het hulpmiddel is niet getoetst op herverwerking of hersterili-
satie. Bij herverwerking en/of hersterilisatie kan het hulpmiddel
beschadigd raken waardoor het onbruikbaar wordt, en/of kan
leiden tot falen van het hulpmiddel, wat kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.
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Rurka do insuflacji

Instrukcja uzywania
WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami,
ostrzezeniami i srodkami ostroznosci. Prawidtowe stosowanie ma
zasadnicze znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania produktu.

Przewidziane zastosowanie

Rurki do insuflacji sg przeznaczone do stosowania przez lekarza
lub technika podczas niektérych minimalnie inwazyjnych zabiegéw
chirurgicznych w celu utatwienia podawania gazu potrzebnego do
wywotania odmy otrzewnowej u pacjenta. Produkt jest przeznac-
zony do jednorazowego uzytku w warunkach sterylnych. Zastoso-
wanie u pacjenta zostanie okreslone przez lekarza prowadzacego.

Przewidziani uzytkownicy
Lekarz i technik

Srodowisko stosowania

LUB $rodowisko chirurgiczne; produkty do jednorazowego uzytku w
warunkach sterylnych.

Przewidziana populacja pacjentéw

Produkty te mogg by¢ stosowane u pacjentow wymagajacych
minimalnie inwazyjnych zabiegdéw chirurgicznych i nie podlegaja
ograniczeniom ze wzgledu na wiek, pte¢ lub pochodzenie etniczne, z
wyjatkiem przypadkow okreslonych przez lekarza prowadzacego.

Wskazania

Produkty te mozna stosowac, w przypadku gdy lekarz uzna, ze
wymagana jest operacja minimalnie inwazyjna
OSTRZEZENIA

+ Rurka do insuflacji nie jest przeznaczona do wprowadzania ptynu
do organizmu.

- System ten jest zalecany wytgcznie do zabiegdéw laparoskopowych

- Zestawy rurek nalezy podtaczy¢ do trokara lub igty Veressa i nie
nalezy ich stosowac¢ ani wprowadzac¢ bezposrednio do ciata,
narzadow i tkanek.

+ Nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie pod katem widocznych
peknie¢ lub uszkodzonych elementow.

+ NIE uzywad, jeslifiltr lub obudowa sg uszkodzone.

+ Przed podaniem gazu pacjentowi nalezy usung¢ powietrze z
wyrobu.

- W przypadku wystgpienia urazu pacjenta zwigzanego ze sto-
sowaniem wyrobu nalezy podac¢ szczegdty producentowi oraz
organowi paristwa cztonkowskiego wiasciwego dla uzytkownika i/
lub pacjenta.
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SRODKI OSTROZNOSCI

NIE uzywac ponownie ani nie dokonywa¢ ponownej steryl-
izacji. Uzywanie tego wyrobu w sposéb inny niz zalecany
przez lekarza lub te instrukcje moze spowodowac niepraw-
idtowe dziatanie wyrobu i/lub obrazenia pacjenta.

WSKAZOWKI

1. Otworzy¢ zestaw rurek do insuflacji w sterylnym polu,
stosujac technikg aseptyczna.

2. Do insuflatora nalezy podtaczy¢ adapter lub ztacze typu
Luer znajdujace sie najblizej filtra.

3. Pofgczenie to nalezy wykonac za pomoca ztgcza typu
Luer lub adaptera kompatybilnego z insuflatorem.

4. W celu wstepnego skonfigurowania przeciwlegty koniec
rurki nalezy podtgczy¢ do trokaru lub igty Veressa (igty do
odmy). Potgczenie to nalezy wykonac za pomoca ztgcza
typu Luer lub odpowiedniego adaptera.

5. Bezposrednio przed podaniem gazu pacjentowi nalezy
usungc¢ powietrze z zestawow rurek i narzedzi za pomoca
CcOo2.

6. W przypadku stosowania igty Veressa nalezy przetozy¢
rurke do insuflacji z igty Veressa do ztgcza na trokarze po
wytworzeniu odmy otrzewnowej.

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Firma Alleset zaktada, ze niesterylny produkt przeznaczony
do stosowania w $rodowisku sterylnym zostanie poddany
przez naszych klientow dalszej obrébce, w tym poznie-
jszemu pakowaniu i/lub sterylizacji. Produkty nalezy steryl-
izowac tlenkiem etylenu o nastepujgcych parametrach: Tem-
peratura: 50°C - 60°C Stezenie gazu tlenku etylenu: 425-622
mg/| Czas ekspozycji: minimum 4 godziny (przygotowanie
wstepne: temperatura 52°C - 62°C, wilgotno$¢ 50-70%, czas
minimalny 10 h), (napowietrzenie: temperatura 34°C - 50°C,
czas minimalny 24 h). Inne metody sterylizacji nie zostaty
zatwierdzone przez firme Alleset i moga uszkodzi¢ produkt,
co z kolei moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
wyrobu i/lub obrazenia pacjenta.

Wyréb nie zostat poddany ocenie pod katem reprocesowan-
ia lub ponownej sterylizacji. Reprocesowanie i/lub ponowna
sterylizacja moga spowodowac uszkodzenie wyrobu, w
wyniku ktérego stanie sie ono bezuzyteczne, i/lub awarig
wyrobu, mogaca skutkowac¢ chorobg, obrazeniami lub
$miercig pacjenta.
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Tubo de insuflagao

Instrucdes de Utilizacao
INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes da uti-
lizagdo. A aplicagéo correta é essencial para o funcionamento
adequado do produto.

Utilizagao pretendida

Os tubos de insuflagdo destinam-se a ser utilizados por um
médico ou técnico em determinados procedimentos cirur-
gicos minimamente invasivos para ajudar a transferir o gas
necessario para estabelecer um pneumoperitoneu no doente. O
produto destina-se a ser utilizado estéril e é descartavel. A uti-
lizagdo pelo doente serd determinada pelo médico assistente.

Utilizadores a que se destina
Meédico e técnico

Ambiente para utilizagdo

Ambiente cirdrgico de Bloco Operatério e devem ser utilizados
estéreis e sdo descartaveis.

Populagao de doentes a que se destina

Estes produtos podem ser utilizados em doentes que neces-
sitem de procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos e
ndo tém restrigdes a nivel de idade, sexo ou etnia, exceto se
determinado pelo médico assistente.

Indicagdes
Estes produtos podem ser utilizados quando o médico determi-
na que é necessaria uma cirurgia minimamente invasiva

AVISOS

- O tubo de insuflagdo ndo se destina a ser utilizado para intro-
dugao de fluidos no corpo.

- Este sistema so é recomendado para cirurgia laparoscopica

- Os conjuntos de tubos serdo ligados a um trocarte ou a uma
agulha de veress e ndo devem ser utilizados ou inseridos
diretamente no corpo, érgdos e tecidos.

+ Inspecione o produto e a embalagem para detetar fissuras
visiveis ou componentes partidos.

- NAO utilize se o filtro ou a caixa estiverem danificados.

+ Purgue o dispositivo de ar antes de administrar o gas ao
doente.

- No caso de lesdo de um doente associada ao dispositivo,
comunique os detalhes da ocorréncia ao fabricante e & auto-
ridade competente do Estado Membro, no qual o utilizador e/
ou paciente se encontra.
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ADVERTENCIAS

NAO reutilize nem tente reesterilizar. A utilizagéo deste dispos-
itivo de forma diferente da indicada por um médico ou destas
instrugdes pode resultar em mau funcionamento do dispositivo
e/ou lesdes no doente.

INSTRUGOES

1. Abra o conjunto de tubos de insuflagdo no campo estéril
utilizando uma técnica asséptica.

2. 0 adaptador ou o fecho luer mais proximo do filtro deve ser
ligado ao insuflador.

3. Esta ligagao deve ser efetuada com o fecho luer ou um
adaptador compativel com o insuflador.

4. A extremidade oposta da tubagem deve ser ligada a um
trocarte ou a uma agulha de veress (agulha pneumatica) para
a configuragao inicial. Esta ligagdo deve ser efetuada com o
fecho luer ou com um adaptador adequado.

5. Imediatamente antes de administrar gds ao doente, purgue o
ar dos conjuntos de tubos e instrumentos com CO2.

6. Se estiver a utilizar uma agulha de veress, mova a tubagem
de insuflagéo da agulha de veress para o encaixe no trocarte
depois do pneumoperitoneu estar estabelecido.

INFORMAGOES SOBRE ESTERILIZAGAO

A Alleset pretende que os produtos néo esterilizados para
utilizagdo em ambientes esterilizados sejam processados
posteriormente pelos nossos clientes, incluindo embalagem e/
ou esterilizagdo adicionais. Estes produtos devem ser esteril-
izados por Oxido de etileno, utilizando os seguintes pardmetros:
Temperatura: 50°C - 60°C Concentracdo de gds de éxido de
etileno: 425-622mg/|, Tempo de exposigao: 4 horas no minimo
(Pré-condicionamento: Temperatura 52°C - 62°C, humidade
50-70%, tempo minimo de 10 horas), (Aeragéo: Temperatura
34°C - 50°C, Tempo minimo de 24 horas). Outros métodos de
esterilizagdo néo foram validados pela Alleset e podem danifi-
car o produto, o que pode provocar uma avaria do dispositivo e/
ou lesdes no doente.

0 dispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou
reesterilizagdo. Reprocessamento e/ou reesterilizagdo podem
danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel e/ou podem levar
a falha do dispositivo, o que podera resultar em doenga, leséo
ou morte do doente.
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Insufflationsslang

Bruksanvisning
VIKTIG INFORMATION

Léas alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgérder fore
anvandning. Korrekt tillampning &r avgorande for att produkten
ska fungera korrekt.

Avsedd anvandning

Insufflationsslangar ar avsedda att anvandas av en lékare eller
tekniker i vissa minimalt invasiva kirurgiska ingrepp for att
hjalpa till med overforingen av den gas som behdvs for att up-
pratta ett pneumoperitoneum i patienten. Produkten ar avsedd
att anvandas steril och ar for engangsbruk. Patientanvandning
kommer att bestdmmas av den behandlande lakaren.

Avsedda anvandare
Lakare och tekniker

Anvandningsmiljo
ELLER kirurgisk miljé och ska anvandas steril och &r for
engangsbruk.

Avsedd patientpopulation

Dessa produkter kan anvandas pa patienter som kréver min-
imalt invasiva kirurgiska ingrepp och som inte ar begransade
av alder, kon eller etnicitet férutom vad som bestdms av den
behandlande lakaren.

Indikationer

Dessa produkter kan anvandas nar lakaren faststéller att mini-
malt invasiv kirurgi krévs

VARNINGAR

- Insufflationsslangen ar inte avsedd att anvandas for inforande
av vétska i kroppen.

+ Detta system rekommenderas endast for laparoskopisk kirurgi

+ Slangset kommer att kopplas till en trokar eller veressnal och

ska inte anvéndas eller foras in direkt i kroppen, organen och
vavnaderna.

+ Inspektera produkten och férpackningen for synliga sprickor
eller trasiga komponenter.

- ANVAND INTE om filtret eller huset &r skadat.

+ Rensa enheten pé luft innan gas tillfors patienten.

- Om patienten skadas i samband med anvandning av enheten
ska informationen anmalas till tillverkaren och behdrig myn-
dighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
befinner sig.
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VARNINGAR

Far INTE ateranvandas eller omsteriliseras. Anvandning av
denna enhet pa annat satt an vad som anges av en lékare
eller i dessa instruktioner kan leda till felfunktion och/eller
patientskada.

ANVISNINGAR

1. Oppna insufflationsslangsetet i det sterila faltet med aseptisk
teknik.

2. Adaptern eller luerlaset narmast filtret ska anslutas till
insufflatorn.

3. Denna anslutning ska goras med luerlaset eller en adapter
som ar kompatibel med insufflatorn.

4. Den motsatta dnden av slangen ska anslutas till antingen en
trokar eller veressnal (pneumonal) for initial installation. Denna
anslutning bor géras med luerlaset eller en lamplig adapter.

5) Omedelbart innan gas levereras till patienten ska luft rensas
fran slangset och instrument med CO2.

6) Om du anvander en veressnal, flytta insufflationsslangen fran
veressnalen till kopplingen pa trokaren efter att pneumoperito-
neum har uppréattats.

STERILISERINGSINFORMATION

Enligt Allesets anvisningar ska icke-sterila produkter for
anvandning i sterila miljcer vidarebearbetas av vara kunder,
inklusive ytterligare férpackning och/eller sterilisering. Dessa
produkter ska steriliseras med etylenoxid, med anvandning av
foljande parametrar: Temperatur: 50°C - 60°C etylenoxidgas-
koncentration: 425-622 mg/I, exponeringstid: Minst 4 timmar
(Forkonditionering: Temperatur 52°C - 62°C, Luftfuktighet 50-70
%, Tid 10 timmar minimum), (Luftning: Temperatur 34°C - 50°C,
Tid minst 24 timmar). Andra steriliseringsmetoder har inte
validerats av Alleset och kan skada produkten vilket kan orsaka
fel pa enheten och/eller skada patienten.

Enheten har inte utvarderats for ombearbetning eller omster-
ilisering. Ombearbetning och/eller omsterilisering kan skada
enheten, géra den oanvandbar och/eller leda till fel pa enheten
som kan resultera i patientens sjukdom, skada eller dodsfall.
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