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Avis de sécurité
CONMED Corporation
Ports d’acces AirSeal®

mercredi 20 juin 2026

A Iattention du gestionnaire des risques/coordonnateur de la sécurité/responsable des achats :

CONMED Corporation vous adresse cette communication afin de vous fournir des informations
importantes concernant le mode d’emploi (ME) des ports d’accés AirSeal®. Cette communication
concerne les références de catalogue indiquées ci-dessous pour les clients ayant regu des dispositifs
fabriqués entre le 14 juin 2024 et le 12 janvier 2026. Les numéros de lot concernés par cet avis de
sécurité sur le terrain vont de 202406144 a 202601124.

CONMED ne demande pas aux utilisateurs de retourner, de retirer ou d’éliminer les ports d’acces Airseal
du marché.

Tableau 1 : Référence de catalogue concernée

Référence | \dentifiantdu o 4 dispositif
dispositif

iASB5-150 10845854045695 I:g(r)tmdr;jaccés lisse 5 mm et obturateur avec pointe mousse AirSeal®, longueur

iASB12-120 10845854045725 Port d’accés 12 mm et obturateur avec pointe mousse AirSeal®, longueur 120mm

iASB12-100 | 10845854045602 Port d’acces 12mm et obturateur avec pointe mousse AirSeal®, longueur 100mm

iASS-120LP | 10845854045657 Port d’accés 8mm et obturateur bas profil avec pointe optique sans lame AirSeal®,
longueur 120mm

iAS8-100LP | 10845854045718 Port d’accés 8mm et obturateur bas profil avec pointe optique sans lame AirSeal®,
longueur 100mm

iAS5-75LP 10845854046388 Port d’accés 5mm et obturateur bas profil avec pointe optique sans lame AirSeal®,
longueur 75mm

iAS5-120LP | 10845854045657 Port d’accés 5mm et obturateur bas profil avec pointe optique sans lame AirSeal®,
longueur 120mm

iAS5-100LP | 10845854045626 Port d’accés 5mm et obturateur bas profil avec pointe optique sans lame AirSeal®,
longueur 100mm

iAS12- Port d’accés 12mm et obturateur bas profil (Palm Grip) avec pointe optique sans

150LPI 10845854052006 | |, 16 AirSeal®, longueur 150mm

iAS12- Port d’accés 12mm et obturateur bas profil avec pointe optique sans lame

120LPI 10845854045688 | Airseal®, longueur 120mm

iAS12- Port d’accés 12mm et obturateur bas profil (Palm Grip) avec pointe optique sans

100LPI 10845854045640 lame AirSeal®, longueur 100mm

Objet de l'avis :

CONMED a constaté une augmentation des signalements d’alertes de surpression avec les ports d’accés
AirSeal, ce qui, dans certains cas, a entrainé un retard de traitement. Au cours de 'examen des données
de réclamation, CONMED a identifié qu’une mise a jour antérieure du processus de fabrication pouvait,
dans certaines conditions, contribuer a des alertes de surpression. En réponse, le mode d’emploi (ME) a
été clarifié afin de garantir un serrage correct du dispositif.

En cas de surpression, le dispositif AirSeal® est congu pour réagir automatiquement via un systéme
d’évacuation intégré, qui s’active lorsque la pression dépasse la valeur de consigne de plus de 3 mm Hg
pendant plus de 3 secondes. Lorsque l'alerte de « surpression » s’affiche, il existe une pression plus
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élevée que prévu dans le systéme entre I'AirSeal® iFS et le port d’'accés AirSeal®, mais cela ne
correspond pas a une pression plus élevée que prévu chez le patient.

Risque pour la santé :

Lorsque I'alerte de « surpression » s’affiche, il existe une pression plus élevée que prévu dans le systéme
entre 'AirSeal® iFS et le port d’accés AirSeal®, mais cela ne correspond pas a une pression plus élevée
que prévu chez le patient. L'incident signalé peut entrainer la perte du pneumopéritoine en raison de
I'évacuation du gaz par le systéme pour compenser la surpression. La perte du pneumopéritoine peut
entrainer une perte du champ de vision, ce qui peut conduire a des lésions iatrogenes, a des procédures
plus complexes ou a une conversion de la procédure et/ou a un retard de traitement.

Bien que les alertes de surpression erronées sur le dispositif résultant du probléme décrit ci-dessus ne
soient pas indicatives de la pression réelle dans la cavité du patient, I'alarme de surpression doit
néanmoins étre prise au sérieux lorsqu’une véritable condition de surpression survient chez le patient.
Les risques potentiels associés a une véritable surpression peuvent inclure : embolie gazeuse, arythmies
(bradycardie, asystolie ou arrét cardiaque), pneumothorax, problemes rénaux ou urinaires, hypoxie,
emphyséme sous-cutané, retard de traitement, procédures plus complexes et, potentiellement, le déces.
CONMED n’a recu aucun signalement de blessure ou de déces de patient ou d'utilisateur associé a ces
alertes de surpression.

Mesures a prendre par les utilisateurs :

Un consommable AirSeal de rechange doit étre disponible avant la procédure afin de minimiser les
retards potentiels. Avant de commencer l'insufflation, l'utilisateur doit s’assurer que la tubulure est
correctement raccordée entre 'ensemble a tube AirSeal et les ports d’acces AirSeal. Si le raccordement
ne peut pas étre serré de maniére sire et que I'alerte de « surpression » ne peut pas étre résolue, veuillez
remplacer le dispositif concerné.

Les instructions détaillées sur la maniére de raccorder I'’ensemble a tube AirSeal et les ports
d’acces AirSeal sont les suivantes :

Retirez le bouchon du collecteur du c6té de la canule au niveau du port d’accés AirSeal et raccordez
l'extrémité distale de 'ensemble a tube filtré triple lumiére avec filtre a charbon actif au collecteur de la
canule, puis serrez.

Remarque : Si'’ensemble a tube AirSeal et le port d’acces ne sont pas correctement serrés, la pression
relevée sur 'appareil peut ne pas correspondre a la pression ressentie par le patient. Vous pouvez
constater visuellement que le raccordement est correct lorsque l'une des ailettes blanches du connecteur
de I'ensemble a tube est alignée sur la partie supérieure du port d’acces (Fig. 15). Si vous regardez droit
dans l'orifice_au niveau du port d’acces lorsque le jeu a tubes est raccordé, l'une des ailettes du
connecteur du jeu a tube doit se trouver exactement a la verticale du port d’acces (Fig. 16).
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Les figures ci-dessous ont été ajoutées au mode d’emploi mis a jour pour illustrer la configuration
correcte. La version précédente du mode d’emploi ne comprenait pas ces figures.

Veuillez vérifier votre stock de ports d’accés AirSeal® et joindre un exemplaire du mode d’emploi ci-
joint, référence AS-DISP-IFU, Rév. F, a tout stock en votre possession dont la date d’expiration
n'est pas dépassée. Veuillez éliminer tout autre mode d’emploi en votre possession. La clarification
du mode d’emploi a pour but d’aider tous les clients a utiliser correctement les ports d’acces AirSeal®.

Des exemplaires du mode d’emploi corrigé sont également disponibles par voie électronique pour chacun
des ports d’accés AirSeal® a I'adresse eifu.conmed.com/eifu. Si vous avez fourni ces dispositifs a
d’autres établissements ou distributeurs, ou si vous étes un distributeur, veuillez transmettre ces
informations de la maniére appropriée. |l est impératif que tous les utilisateurs finaux de ces dispositifs
recoivent cet avis.

Veuillez ne renvoyer aucun dispositif, car il s’agit d’un avis de sécurité sur le terrain.
CONMED ne demande pas le retrait, la mise au rebut ou le retour des dispositifs
concernés. Veuillez compléter I’Annexe A ou B et la renvoyer avec ’accusé de réception.

Veuillez confirmer que cette lettre a été lue et comprise en répondant a cet avis de sécurité sur le terrain
a l'aide de I'’Annexe A pour les prestataires de soins de santé et de ’Annexe B pour les importateurs et
les distributeurs.

Les autorités internationales compétentes ont été informées de cette mesure.

Suivi :

Si vous avez des questions ou des demandes, veuillez contacter I’équipe d’assistance dédiée aux
actions sur le terrain au 1-800-448-6506 (de 8 h a 19 h HE, du lundi au vendredi) ou par e-mail a
I’adresse accessports2026@conmed.com.

Si d’autres informations relatives a ce probléme s’avérent nécessaires, CONMED les communiquera.
CONMED s’engage a fournir des produits sdrs et fiables a ses clients et a leurs patients. Nous nous
engageons a fabriquer des produits de la plus haute qualité et nous vous prions sincérement de nous
excuser pour tout désagrément que cela pourrait vous causer, a vous ou a votre personnel.
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Bien cordialement,

[ CONMED

Responsable des affaires réglementaires et coordonnateur des rappels

Piéces jointes :
ME du port d’accés AirSeal : AS-DISP-IFU, Rév. F
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Ports d’acceés AirSeal®

Formulaire de réponse client

Annexe A

1. Informations relatives a I’avis de sécurité sur le terrain (FSN)

Numéro de référence du FSN*

Pré-rempli par le fabricant

Date du FSN*

Pré-rempli par le fabricant

Nom du produit/dispositif*

Ports d’accés AirSeal®

Code(s) produit

iASB5-150

iASB12-120

iASB12-100

iAS8-120LP

iAS8-100LP

iAS5-75LP

iAS5-120LP

iAS5-100LP

iAS12-150LPI

iAS12-120LPI

iAS12-100LPI

Numéro(s) de lot/série

S.0.

2. Coordonnées du client

Numéro de compte

Nom de I'établissement de santé*

Adresse de I'établissement*

Service/Unité

Adresse de livraison si différente de
'adresse ci-dessus

Nom de la personne a contacter”

Titre ou fonction

Numeéro de téléphone*

E-mail*

3. Action du client entreprise pour le compte de I’établissement de santé

O Je confirme avoir regu I'avis de sécurité sur le terrain et avoir lu et compris son contenu.

Nom (en majuscules)*

Inscrire le nom du client ici (en majuscules)

Signature*

Signature du client ici

Date*

4. Renvoi de I'accusé de réception a I'expéditeur

E-mail :

accessports2026@conmed.com

Ligne d’assistance du client :

1-800-448-6506

Adresse postale :

A I'attention de : Khinthandar Lwin
525 French Road'
Utica, NY 13502 Etats-Unis

Date limite de renvoi du formulaire
de réponse du client*

30 jours a compter de la réception de 'avis

Les champs obligatoires sont signalés par un astérisque (*)
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Ports d’accés AirSeal®
Formulaire de réponse du distributeur/importateur

Annexe B

1. Informations relatives a I’avis de sécurité sur le terrain (FSN)

Numéro de référence du FSN*

Pré-rempli par le fabricant

Date du FSN*

Pré-rempli par le fabricant

Nom du produit/dispositif*

Ports d’accés AirSeal®

Code(s) produit

iASB5-150

iASB12-120

iASB12-100

iAS8-120LP

iAS8-100LP

iAS5-75LP

iAS5-120LP

iAS5-100LP

iAS12-150LPI

iAS12-120LPI

iAS12-100LPI

Numéro(s) de lot/série

2. Coordonnées du distributeur/de I'importateur

Nom de la société*

Numéro de compte

Adresse*

Adresse de livraison si différente de 'adresse ci-dessus

Nom de la personne a contacter®

Titre ou fonction

Numeéro de téléphone*

E-mail*

3. Renvoi de 'accusé de réception a I’expéditeur

E-mail :

accessports2026@conmed.com

Ligne d’assistance du distributeur/
de I'importateur :

1-800-448-6506

Adresse postale :

A I'attention de : Khinthandar Lwin
525 French Road’
Utica, NY 13502 Etats-Unis

Date limite de renvoi du formulaire de
réponse du distributeur/de I'importateur®

30 jours a compter de la réception de I'avis

4. Distributeurs/Importateurs (cochez toutes les cases applicables)

u

*Je confirme avoir regu, lu et compris I'avis de sécurité sur le terrain.

D de sécurité sur le terrain.

J’ai informé les clients identifiés de cet avis

Date de la communication :

Nom (en majuscules)*

Nom du distributeur/de I'importateur
(en caractéres d'imprimerie)

Signature*

Signature du distributeur/de l'importateur

Date *

Les champs obligatoires sont signalés par un astérisque (*)
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AirSeal® Access Port

Bladeless Optical Tip, Low Profile Bladeless Optical Tip,
Palm Grip Bladeless Optical Tip, and Blunt Tip Access Ports

AirSeal® Filtered Tube Sets
Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter,
Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter,
Single Lumen Filtered Tube Set

For use with AirSeal® iFS

FIGURES 2
ENGLISH 4
FRENCH 9
ITALIAN 13
GERMAN 18
SPANISH 23
GREEK 27
PORTUGUESE 32
PORTUGUESE (BRAZILIAN) 37
DUTCH a1
DANISH 46
SWEDISH 50
FINNISH 54
NORWEGIAN 59
CHINESE 63
JAPANESE 67
POLISH 72
TURKISH 77
ROMANIAN 81
ARABIC 86
RUSSIAN 920
CROATIAN 95
CZECH 929
HUNGARIAN 104
LITHUANIAN 108
SLOVAK 113
SLOVENIAN 117
KOREAN 122
BULGARIAN 126
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Fig.13

Fig. 14
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AirSeal® iFS
AirSeal® Access Port

ENGLISH

Bladeless Optical Tip, Low Profile Bladeless Optical Tip, Palm Grip Bladeless Optical Tip, and Blunt Tip Access Ports

AirSeal® Filtered Tube Sets

Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter, Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter, Single Lumen Filtered Tube Set

Schematic View: lllustration and Nomendlature

AirSeal iFS (Fig. 1)
. ON/OFF Switch
B.  Touch Screen Display
C. Receptacle for AirSeal and Smoke Evacuation Modes
D.  Leverforlocking tube setin place
E. Insufflation tube connection for Standard Insufflation
Mode
Bladeless Access Ports (Fig. 2/3)
A Manifold Plug
B.  Gannula
C. Bladeless Optical Tip Obturator
D.  Cannulalatch
Blunt Tip Access Ports (Fig. 4)
A Manifold Plug
B.  Gannula
C. BluntTip Obturator
D. Spring Anchor — Suture Tie Down Anchor Device
Optional Sound Cap (Fig. 5)

Tube Sets (Fig. 6/7/8)
A Filter

B.  8-10ft.Tube

C LuerLock Fitting

D.  Single Lumen Adapter Assembly

E. Thumb Collar

AirSeal Mode (Fig. 9)

Smoke Evacuation Mode (Fig. 10)

Standard Insufflation Mode (Fig. 11)

Endoscope Insertion (Fig. 12)

A RirSeal Access Port

B.  Appropriately Sized Endoscope

Endoscope Insertion (Fig. 13)

A Rotating motion during insertion will ease insertion force

Endoscope Removal (Fig. 14)

A Retract endoscope

B Press here torelease cannula

Top View of AirSeal Access Port with proper connection to AirSeal Tube Set (Fig. 15)
A Tube SetBullseye Connector Fin

Front View of AirSeal Access Port with proper connection to AirSeal Tube Set
(Fig. 16)

A Tube SetBullseye Connector Fin
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IMPORTANT! BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
This booklet is designed to assist in using this product. Itis not a reference to surgical techniques. In addition, please refer to the Instructions For Use of the AirSeal i
for full instructions on the AirSeal iFS and all modes of operation.

INDICATIONS FOR USE:

The CONMED AirSeal® iFS System is intended for use in diagnostic and/or therapeutic endoscopic procedures to distend a cavity by filling it with gas, to create and
maintain a gas-sealed obstruction-free path of entry for endoscopic instruments and to eva(uatesnvg\(a\ smoke. Itis mdloated for use in abdominal, thoracic, and
pediatric (= 20 kg) procedures where insufflation is desired to failitate the use of various y filling the abdominal
thoracic cavity with gas to distend it, by creating and maintaining a gas sealed obstruction-free i pathand by i jical smoke. This i a@n
also be used to insufflate the rectum and colon to facilitate endoscopic observation, diagnosis, and treatment. The trocar of the AirSeal® iFS System is indicated for use
with or without visualization.

The AirSeal iFS has three modes of operation:
1. AirSeal Mode (Fig. 9)

2. Smoke Evacuation Mode (Fig. 10)

3. Standard Insufflation Mode (Fig. 11)

AirSeal Mode:

When used in the AirSeal Mode, the AirSeal iF$ is designed to provide CO, gas delivery with stabl i d during
laparoendoscopic surgery and requires the use of the AirSeal iFS, AirSeal Access Port, and Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter. The Tri-Lumen
Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter is used to connect the AirSeal Access Port to the AirSeal iF$ (Fig. 9).

Smoke Evacuation Mode:

When used in the Smoke Evacuation Mode, the AirSeal iF$ is designed to provide C0, gas delivery and conti k jon d ic surgery
and requires the use of the AirSeal iFS, two conventional (Non-AirSeal) Trocars with standard Luer ports, and the Bi moke Evaﬂube Set with Activated
Charcoal Filter. The two conventional trocars are used to connect the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter to provide CO, gas delivery along
with a Smoke Evacuation pathway. The Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter is bif and connects to th ional trocars to
the AirSeal iFS (Fig. 10).

Standard Insufflation Mode:

When used in Standard Insufflation Mode, the AirSeal iFS is designed to provide C0, gas delivery and Standard Insufflation during laparoendoscopic surgery in the
same format as conventional insufflators, and requires the use of the AirSeal iFS, one conventional (Non-AirSeal) Trocar with standard Luer port, and the Single Lumen
Filtered Tube Set. The Luer port on the trocar connects to the Single Lumen Filtered Tube Set to provide standard insufflation and CO, gas delivery. The Single Lumen
Filtered Tube Set connects one conventional trocar to the AirSeal iFS (Fig. 11).

The AirSeal Access Port has two available configurations:
1. Bladeless Optical Tip Access Port (Figs. 2 & 3)
2. BluntTip Access Port (Fig. 4)

Ifany of the Bladeless Optical Tip Access Ports are used for primary entry, use of a laparoscope to provid

The AirSeal Tube Sets have three available configurations:

1. Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter (Fig. 6)

2. Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter (Fig. 7)
3. Single Lumen Filtered Tube Set (Fig. 8)

Ensure that the proper tube set is used based on the mode selected on the AirSeal iFS. The selected AirSeal iFS mode will not proceed, and a warning message will
appear, if the wrong tube set is inserted.

The filtered tube sets are not designed to take in fluid. If fluid enters the filter, a warning message will appear on the touch screen display of the AirSeal iFS. If this
happens, check cannula placement, and prepare to replace the tube set.

WARNINGS:

Failure to properly follow the instructions for use can lead to serious surgical (onsequen(es

Only qualified physicians with knowledge, experience, and training use th fthe AirSeal System.

These instructions for use do not include descriptions or instructions for surgical techniques or laparoscopic procedures. It is the responsibility of the physician

performing any procedure to determine the appropriateness of the type of procedure to be performed with the use of these products and to determine the

specific technique for each patient.

‘The enclosed components of the AirSeal System are only sterile if used before the expiration date and if the package is unopened and undamaged. DO NOT use

after the expiration date or if package is open or damaged.

Al single-use AirSeal System devices (Access Ports and Tube Sets) are packaged and sterilized for single patient use only. Do not reuse, reprocess, o resterilize.
promi: (he structural integrity of the device and/or lead to device failure, which in turn may result in patient injury,
illness, or death. Also, i ilizati gle-use devi createarisk of jinati patient infection or infection including,
but notlimited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Device contamination may lead to patient injury, illness, or death.

Do not submerge the tip of the cannula in irrigation or bodily fluids.

The AirSeal iFS alarm will sound if the cooling vents are blocked on the sides or the bottom of the control console. If the alarm sounds, check for any blockage of
the cooling vents.

Ifthe above conditions DO NOT exist and the alarm continues to sound, stop using the AirSeal iFS and return to the manufacturer for servicing.

Reuse o may

PRECAUTIONS:
The creation of pneumoperitoneum has known physiologic side effects, |nclud|ng decreased venous return, decreased cardiac output, reduced renal function,
increased intracranial pressure, increased airway resi , and reduced p y liance.
Only persons having adequate training, familiarity, and relevant compe ith minimally invasive surgical techniques should perform minimally invasive
procedures. Consult medical li lative to techniques, ior to ‘any minimally invasive procedure.
Athorough understanding of the principles and techniques involved in laser, electrosurgical, is essential to avoid shock and burn
hazards to both patient and medical personnel and damage to the device or other medical instruments. Ensure that electrical insulation or grounding is not
compromised.
The possibility of air i exists under the following conditi

Severe pressure applied externally to the abdomen
Severe and protracted leaking through other conventional ports in place or an open incision
Severeand pvolonged suction

During i described above, the di of theinsufflation gas with airis temporary and the entrained air will be displaced by C0,.
Itis recommend to not exceed insufflation pressures >15 mm Hg in colo-rectal procedures.
Higher insufflation pressures (> 15 mm Hg) of carbon dioxide insufflation can increase the risk of hypercarbia, hy

pneumothorax, pneumoscrotum, and urinary retention.
Ifusing the optional Sound Cap (8 mm, 12 mm):
Inspect Sound Cap foam and seal prior to use.
Inspect the Sound Cap after use for physical damage of any kind.
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+ Use extreme caution during AirSeal Access Port insertion. Improper use of this product can result in life-threatening injury to internal organs and vessels.
- Ensure that adequate i or pneumorectum s established
- Ensure that the patient is properly positi that organs ar from th
- Directthe AirSeal Access Port’s tip away from significant vessels and organs
- Take care that the outer wall of the AirSeal Access Port is only in contact with tissue and is neither trapped between nor collides with hard surfaces, such as

other instruments or bone. Prolonged or sudden contact with hard surfaces can result in damage to or breakage of the Access Port.

- Donotuse excessive downward force

« Onlysurgical hand instruments should be passed down the AirSeal Access Port. DO NOT insert trocars or robotic instruments down the AirSeal Access Port.
Improper use can result in damage to or breakage of the Access Port.

« Thedesign features of the Bladeless Optical Tip Access Port are intended to minimize the likelihood of penetration injury to underlying anatomical structures.
However, th dard iployed in all such inserti be observed.

« Although the Bladeless Optical Tip Access Port has a “bladeless” tip, care must still be taken, as with all such devices, to avoid damage to major vessels and other
anatomic structures (such as bowel or mesentery). To minimize the risk of such injury, be sure to:
- Establish adequate pneumoperitoneum or pneumorectum;
- Properly position the patient to help displace organs out of the area of penetration
- Noteimportant anatomical landmarks
- Direct AirSeal Access Port’s tip away from major vessels and structures
- Donot use excessive or uncontrolled force
- Employ optical entry technique whenever possible.

« Once partial entry has been accomplished, very little force is required to complete entry. Excessive force may cause injury to underlying anatomic structures.

« Once proper entry has been made endoscopically, the Bladeless Optical Tip Access Port should not be advanced for additional penetration. Continued entry of the
Access Port at this point could cause injury to underlying anatomic structures.

« Onceasafeand proper entry has been achieved, ensure that the black line at the distal tip of the AirSeal Access Port is visible within the cavity at all times the
AirSeal Access Port s being used for insufflation.

« Donotattempt secondary trocar punctures until the primary site and i inal pi lly 12-18 mm Hg) blished.
+ Afterremoving the Cannula from the cavity, always inspect the site for hemostasis. If hemostasis is not present, appropriate techniques should be used to achieve
hemostasis.

« TheTri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter and Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter are equipped with fluid sensors
to monitor the fluid level in the filters and to warn users of a possible device contamination. If the fluid trap of the filter housing s filled to the Low fluid level,
awarning message is depicted on the touch screen display and an audible signal is emitted. Cannula and tubing placement should be checked to make sure no
‘more fluid enters the filter. At this point, reinsert obturator into AirSeal Access Port and change the filtered tube set.

« Instruments, or devices, which come into contact with bodily fluids, may require special disposal handling to prevent biological contamination.

(CONTRAINDICATIONS
This AirSeal iFS is contraindicated for use when endoscopic minimally invasive techniques are contraindicated.

IMPORTANT: This package insert is designed to provide instructions for use. Itis not a reference or guide for trocar insertion techniques. Successful use of a bladeless
optical tip trocar as the primary port after insufflation depends upon ve(ogmzmq and dlﬂerentlatmg between tissue layers. Therefore, new users should utilize

the optical tip trocars as a secondary port following insufflation to gain expe in visualizing the tissue layers. Only after achieving
experience with the above technique should optical tip trocars be used as a primary pan after msnfﬂanon

Note: Visually inspect sterile barrier system(s) for any package integrity issues that could impact sterility prior to aseptic presentation. Do not use if any breaches in the
sterile barrier system are found.

INSTRUCTIONS FOR USE

General Instructions for Use of the AirSeal Access Port for AuSeaI Mnde'

Note: Refer toFs. Use for

1. Tum ON the AirSeal iFS by pressing the ON/OFF Switch (Fig. 1, A).

2. Leveron AirSeal ifS should be in the up or UNLOCK position (Fig. 1, D).

3. Allow the initial self-check to conclude before inserting Tri-Lumen Filtered Tube Set.

4. Using sterile technique, remove the Tri-Lumen Tube Set from the package. To avoid damage, do not lip the device onto the sterile field.
5. Insertfilter housing of the Tri-Lumen Tube Set into the Tube Set Receptacle located on the front of AirSeal i (Fig. 1, C).

6. Push the lever down into the LOCK position (Fig. 9), AirSeal mode will launch automatically.

Note: If AirSeal Pediatric Mode is activated, you will be prompted to select Adult or Pediatric AirSeal Mode. Refer to the Instructions For Use for the AirSeal iFS for
specifics on Pediatric AirSeal mode.

7. Verify on the AirSeal iFS touch screen display that there s sufficient gas supply level (Fig. 1, B).

8. Select desired flow and pressure settings for the patient. Press “Confirm”to confirm patient settings.

See further i i for Y wit ical Tip Access Port. This ique is not used for Blunt Tij type)
abdominal entry. If iquei d, dtostep 9.

«  TheSingle Lumen Adapter is pre-attached to the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter.

« Connectthe Single Lumen Adapter to the Veress needle Luer port and insert in accordance with the manufacturer’s instructions.

« Setdesired flow and pressure values on the AirSeal ifS touch screen display.

« Push“Start” on the AirSeal iFS touch screen display, and Initial Insufflation will begin.

« Afternitial Insufflation has been achieved, detach the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter from the Single Lumen Adapter.
+ Removethe Veress Needle.

Ifthe AirSeal A is not the first be placed, keep the Singl Tri-Lumen Filtered Tube Set with
Amvated(harroalnlrﬂ itic ingle L to the Luer port of the first i placed. Single
Lumen | Access Port has been inserted.

9. Using sterile technique, remove the AirSeal Access Port and optional Sound Cap (8 mm, 12 mm) from the package. To avoid damage, do not flip the device onto
the sterile field.

0. The AirSeal Access Port (obturator and cannula) comes packaged pre-assembled, so there is no need to assemble them. Note: Should the Access Port require
assembly, insert the obturator into the cannula until they lock securely together.

1. Ensure that the obturator and cannula are properly assembled. Note: If using the Blunt Tip Access Port, ensure that the Spring Anchor is also in place (Fig. 4, D).

12. Create an incision using standard surgical procedures. (Note: Incision should accommodate diameter of cannula. An inadequate incision may cause increased
resistance to insertion, increasing the required penetration force, and possibly resulting in a loss of control during entry.)

The bled A is ready i d. Ifusing the Blunt Tip Access Port, i i tyle entry, iq

13. Introduce the Access Port assembly through the skin incision using a 30° to 90° rotating motion. Apply continuous but controlled downward pressure on the
handle.

14, Ensure that the Access Portis properly inserted. Do not remove obturator from cannula at this time. Note: If using the Blunt Tip Access Port, the Spring Anchor
should be secured down to the patient’s abdomen with suture, in the usual manner.
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15. Ensure that the black line at the distal tip of the AirSeal Access Port s visible within the cavity at all times that the AirSeal Access Port is being used for
insufflation.

6. Remove the manifold plug from the side of the cannula on the AirSeal Access Port and connect the distal end of the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated
Charcoal Filter to the cannula manifold and tighten.

Note: If the AirSeal Tube Set and Access Port are not appropriately tightened, the pressure reading on the device may not reflect the pressure experienced by the
patient. A secure connection can be visually confirmed when one of the white fins on the Tube Set bullseye connector aligns directly to the top of the Access Port
(Fig. 15). Looking straight into the bullseye of the Access Port while the Tube Set is connected, one of the fins on the connector piece of the Tube Set should sit
directly vertical to the Access Port (Fig. 16).

7. AirSeal will activate L bt in place until audil and green “AirSeal active” message is shown.

18. Remove the obturator from the cannula by squeezing on the octurator latch buttons to unlock the two devices. Note: The Blunt Tip Access Port does not have
latch buttons, soit can be removed by pulling the obturator straight out of the cannula.

19, Once AirSeal Mode is active, and the obturator has been removed from the AirSeal cannula, the flow rate will be automatic. Note: The level of smoke evacuation
can be set to either a High or Low setting.

20.  If desired, optional Sound Cap (8 mm, 12 mm) may be placed on cannula at this time. (Note: If using optional Sound Cap, use caution when inserting a sharp or
large device through the cannula. The optional Sound Cap may be removed from the cannula at any time during the procedure and should be removed before
inserting any sharp or large objects into the cannula.)

21, Up ipletion of the procedure, press STOP on the touch display to stop AirSeal insufflation (Note: this will result in loss of pneumoperitoneum).
Using standard laparoscopic technique, remove all surgical devices and close applicable port sites in the usual fashion. Note: When procedure is completed,
AirSeal Mode will undergo a final calibration prior to shut down. During this process no pressure or insufflation is built up. Wait for final calibration to complete
prior to removing the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter or powering off the iFS.

22. Move the lever on the AirSeal ifS to the up or UNLOCK position.

23. Remove the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter from the AirSeal iFS Tube Set Receptacle.

24. Because the functional test is performed during initial start up, the unit must be power cycled (off/on) prior to each surgery.

See further i i for ical Tip Access Port insertion with the use of an Endoscope.

Note: Referto iF$S ] Use for [ it i isic

1. Connect the 0° endoscope to the light source and monitor as directed in the manufacturer’s instructions. Verify proper connection of the endoscope and ensure
clarity of the picture on the monitor.

2. Insert the endoscope into the opening at the proximal end of the ptical Tip Access Port handle until it reaches the distal tip of the Access Port.
(Endoscope Insertion; Fig. 12).

3. Rotate the endoscope as desired. (Endoscope Insertion; Fig. 13).

4. Toprovide a clearimage on the monitor, insert the endoscope into the Bladeless Optical Tip Access Port handle, touch the optical tip to a convenient soft surface,
and focus the camera.

5. Createan indision dard surgical procedures. (Note: Incision should It of Cannula. An inad incision may cause increased

i rtion, increasing the requi ion force, and possibly resulting in aloss of control during entry.) Introduce the Access Port assembly
through the skin incision using a 30° to 90° rotating motion. Apply continuous but controlled downward pressure on the handle.

6. During insertion of the Access Port, view the penetration of the Access Port through the individual tissue planes by using The individual
tissue planes may be seen as the Access Port advances.

7. Remove the laparoendoscope from the Bladeless Optical Tip Access Port (Endoscope Removal; Fig. 14).

8. Continue procedure in accordance with instructions above, beginning with step 13.

INSTRUCTIONS FOR USE

ions for Use of the AirSeal ort for AirSeal Mode in Trans-Anal

Note: Refer to iFS ] Use for [ it i

1. Tu ON the AirSeal iFS by pressing the ON/OFF Switch (Fig. 1, A).

2. Leveron AirSeal ifS should be in the up or UNLOCK position (Fig. 1, D).

3. Allow theinitial self-check to conclude before inserting Tri-Lumen Filtered Tube Set.

4. Using sterile technique, remove the Tri-Lumen Tube Set from the package. To avoid damage, do not flip the device onto the sterile field.

5. Insertfilter housing of the Tri-Lumen Tube Set into the Tube Set Receptacle located on the front of AirSeal iFS (Fig. 1, C).

6. Push the lever down into the LOCK position (Fig. 9), AirSeal mode will launch automatically.

Note: If AirSeal Pediatric Mode is activated, you will be prompted to select Adult or Pediatric AirSeal Mode. Refer to the Instructions For Use for the AirSeal iFS for
specifics on Pediatric AirSeal mode.

7. Verify on the AirSeal ifS touch screen display that there is sufficient gas supply level (Fig. 1, B).

8. Select desired flow and pressure settings for the patient. Press “Confirm” to confirm patient settings.

9. Using sterile technique, remove the AirSeal Access Port and optional Sound Cap (8 mm, 12 mm) from the package. To avoid damage, do not flip the device onto
the sterile field.

10.  The AirSeal Access Port (obturator and cannula) comes packaged pre-assembled, so there is no need to assemble them.

Note: Should the Access Port require assembly, insert the obturator into the cannula until they lock securely together.

1. Ensure that the obturator and cannula are properly assembled.

12. Follow the instructions for use provided by the manufacturer of chosen trans-anal access platform device for placement into the rectum.

13. Insert the Access Port into the trans-anal access platform device though the appropriate lumen or cannula position. When inserting the Access Port into the
trans-anal access platform device, introduce using a 30° to 90° rotating motion. Apply continuous but controlled axial pressure on the Access Port until secure in
the trans-anal access platform device.

14, Ensure that the obturator and cannula are properly inserted. Do not remove obturator from cannula assembly at this time.

15. Remove the manifold plug from the side of the cannula on the AirSeal Access Port and connect the distal end of the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated
Charcoal Filter to the cannula manifold and tighten.

Note: If the AirSeal Tube Set and Access Port are not appropriately tightened, the pressure reading on the device may not reflect the pressure experienced by the
patient. A secure connection can be visually confirmed when one of the white fins on the Tube Set bullseye connector aligns directly to the top of the Access Port
(Fig. 15). Looking straight into the bullseye of the Access Port while the Tube Set is connected, one of the fins on the connector piece of the Tube Set should sit
directly vertical to the Access Port (Fig. 16).

6. AirSeal will activate L bt in place until audil and green “AirSeal active” message is shown.

17. Remove the from the cannula by sq h b to unlock the two devices.

18, Once AirSeal Mode is active, and the obturator has been removed from the AirSeal cannula, the flow rate will be automatic.

Note: The level of smoke evacuation can be set to either a High or Low setting.

19.  Ifdesired, optional Sound Cap (8 mm, 12 mm) may be placed on cannula at this time. (Note: If using optional Sound Cap, use caution when inserting a sharp or
large device through the cannula. The optional Sound Cap may be removed from the cannula at any time during the procedure and should be removed before
inserting any sharp or large object into the cannula.)

20. Up ipletion of the procedure, press STOP on the touch display to stop AirSeal insufflation (Note: this will result in loss of pneumoperitoneum).
Using standard laparoscopic technique, remove all surgical devices and close applicable port sites in the usual fashion.

Note: When procedure is completed, AirSeal Mode will undergo a final calibration prior to shut down. During this process no pressure or insufflation is built up.
Wait for final calibration to complete prior to removing the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter or powering off the iFS.

21. Move the lever on the AirSeal ifS to the up or UNLOCK position.

22 Remove the Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter from the AirSeal iFS Tube Set Receptacle.

23 Because the functional test is performed during initial start up, the unit must be power cycled (off/on) prior to each surgery.

ENGLISH



General ions for Use in - Smok ion and Standard ion Modes:

INITIAL INSUFFLATION WITH VERESS NEEDLE

Note: Refer toFs.

1. TumON the AirSeal ifS by pvessmg the ON/OFF Switch (Fig. 1, A).

2. Atconclusion of diagnostic self-check, select either Smoke Evacuation Mode, or Standard Insufflation Mode on the touch screen display, from the mode selection
list on the AirSeal ifS (Fig. 1, B).

3. Verify on the AirSeal ifS touch screen display that there is sufficient gas supply level (Fig. 1, B).

4. Connect appropriate tube set to the AirSeal iFS (See specific instructions below for connecting the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter).
Note: Unlike the other tube sets, the single lumen tube set connects to the insufflation tube connecting post on the front of the AirSeal iFS.

5. Connect the Luer lock connector of the tube set to the end of a Veress needle or conventional Trocar in the usual manner. (See specific instructions below for

connecting the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter).

Set desired flow and pressure values on the AirSeal ifS touch screen display. Press “Confirm”to confirm patient settings.

Push “Start” on the AirSeal iFS touch screen display, and Initial Insufflation will begin.

After Initial Insufflation has been achieved insert the conventional Trocar with standard Luer ports.

Upon completion of the procedure, press STOP on the touch screen display to stop insufflation (Note: this will result in loss of pneumoperitoneum). Using

standard laparoscopic technique, remove all surgical devices and close applicable port sites in the usual fashion.

0. Remove the Tube Set from the AirSeal i (See specific instructions below for removal of the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter).

1. Because the functional test is performed during initial start up, the unit must be power cycled (off/on) prior to each surgery.

© o~

See i i for the Bifurcated Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter

For use with two conventional trocars with standard Luer ports and the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter.
Clear Tube: Insufflation
BlueTube: Smoke Evacuation

Atta(hlng the Bifurcated Smoke EvacTube Set with Activated (havma\ Flltev

efer toifS Use for

1 Lever on AirSeal iFS should be in the up or UNLOCK position (Fig. 1, D).

2. Insertfilter housing of the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter into the Tube Set Receptacle located on the front of the AirSeal iFS
(Fig. 1,0).

3. Push the lever down into the LOCK position.

4. Attach Veress needle to Luer lock connector of the clear tube on the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter.

5. Setdesired flow and pressure values on the AirSeal ifS touch screen display. Press “Confirm” to confirm patient settings.

6. Push“Start” on the AirSeal iFS touch screen display and Initial Insufflation will begin.

7

8.

9.

Ensure that the cannulas are properly inserted.
Remove Veress needle and disconnect from Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter.
Connect the Luer lock connector of the CLEAR tube of the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter to the conventional cannula. Open the
inflow valve/stopcock.

0. Follow the prompts on the AirSeal iFS touch display. When instructed, connect the Luer lock connector of the BLUE tube of the Bifurcated Smoke Evac Tube
Set with Activated Charcoal Filter to a different conventional cannula. Insufflation remains active.

1. When the Luerlock of the connector of the BLUE tube Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter is connected to the second conventional
cannula, Smoke Evacuation is activated.
SERIOUS INCIDENTS iately report any serious inci with the use of this device to the CONMED Customer Service Department or your local CONMED

representative. Email: CustomerExperience@(ONMED.com

Removal of the Bifurcated Smoke EvacTube Set with Ac(wated (havma\ Flltev

Note: Refer toFs. Use for

1. Upon completion of the procedure, press STOP on the touch screen display to stop insufflation (Note: this will result in loss of pneumoperitoneum). Using
standard laparoscopic technique, remove all surgical devices and close applicable port sites in the usual fashion.

2. Move lever on the AirSeal iFS to the up or UNLOCK position.

3. Remove the Bifurcated Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter from the AirSeal iFS Tube Set Receptacle.

4. Because the functional test is performed during initial start up, the unit must be power cycled (off/on) prior to each surgery.

DISPOSAL
Dispose of the device in accordance with local hospital requirements.

HOW SUPPLIED

Each of the AirSeal Optical Access Port, AirSeal Low Profile Access Port, Optional Sound Cap (8 mm, 12 mm), AirSeal Blunt Tip Access Port, AirSeal Cannula, Bifurcated
Smoke Evac Tube Set with Activated Charcoal Filter, Tri-Lumen Filtered Tube Set with Activated Charcoal Filter, Single Lumen Tube Set, and AirSeal Single Lumen
Adapter, are supplied sterile through gamma radiation for single patient use. Discard after use. The AirSeal Access Ports, Sound Caps, and Tube Sets are not made with
Natural Rubber Latex.

The AirSeal iFS is non-sterile and reusable.

AirSeal® is a registered trademark of CONMED Corporation.

‘ CAUTION: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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FRENCH

iFS AirSeal®

Port daccés AirSeal®
Ports d'accés a pointe optique sans lame, a pointe optique sans lame bas profil, a pointe optique sans lame Palm Grip et a pointe mousse

Ensembles a tube filtré AirSeal®

Ensemble a tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif, ensemble & tube d‘évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif, ensemble a tube
filtré a lumiére unique

Vi é i Hi ion et
iFS AirSeal (Fig. 1) Ensembles a tube (Fig. 6/7/8)
A. Commutateur Marche/Arrét A Filtre
B.  Ecrantactile B.  Tube de 8-10 pieds (2,44-3,05m)
C. Prise pour les modes d‘évacuation de la fumée et AirSeal C. Raccord Luer Lock
D.  Levier pourle verrouillage de I'ensemble  tube D.  Adaptateur pour lumieére unique
E. Raccord du tube dinsufflation pour le mode dinsufflation standard E. Collier pouce
Ports d'accés sans lame (Fig. 2/3) Mode AirSeal (Fig. 9)
A Prise de collecteur Mode d'évacuation de la fumée (Fig. 10)
B. Canule Mode d'insufflation standard (Fig. 11)
(. Obturateur a pointe optique sans lame Insertion de I'endoscope (Fig. 12)
D.  Verrou de canule A, Port d'accés AirSeal
Ports d'accés a pointe mousse (Fig. 4) B.  Endoscope de taille adaptée
A Prise de collecteur Insertion de I'endoscope (Fig. 13)
B. Canule A. Unmouvement de rotation pendant lnsertion atténue la force
C. Obturateur a pointe mousse d'insertion
D.  Ancrage a ressort — Dispositif d‘ancrage a attache par suture Retrait de 'endoscope (Fig. 14)
Capuchon antibruit en option (Fig. 5) A Rétracter l'endoscope
B.  Appuyerici pour libérer la canule
Vue de dessus du port d'accés AirSeal avec raccordement correct
alensemble a tube AirSeal (Fig. 15)
A. Ailette de connecteur ceil de boeuf a ensemble a tube
Vue de face du port d'accés AirSeal avec raccordement correct
alensemble a tube AirSeal (Fig. 16)
A._Ailette de connecteur ceil de beuf a ensemble a tube

IMPORTANT ! AVANT D'UTILISER LE PRODUIT, LIRE INTEGRALEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.
Le présent livret est conqu pour aider a utiliser ce produit. Il ne sagit pas d'une référence a des techniques chirurgicales. Consulter également le mode d'emploi
del’iFS AirSeal pour des instructions complétes sur I'iFS AirSeal et tous les modes de fonctionnement.

INDICATIONS :
Le systéme iFS AirSeal® de CONMED est destiné a étre utilisé dans les i i iques de diagnostic et/ou thét pour dilater une cavité en
la remplissant de gaz, pour créer et maintenir un accés étanche aux gaz et libre de tout obstacle pour lnstrument et pour évacuer les fumées chirurgicales. Il est
indiqué pour les i i i thoraciques et pédiatriques (= 20 kg) dans lesquelles une insufflation facilite I'utilisation de plusieurs instruments

iques et iques par remplissage et dilatation de I'abdomen ou de la cavité thoracique a l'aide de gaz ; il permet la création et le maintien d'un
accés étanche aux gaz et libre de tout obstacle pour linstrument ainsi que Iaspiration de la fumee (hlmvgl(ale (e systeme peut également servir a la dilatation
du rectum et du cblon afin de pe unsuivi ique ainsi que des i i i Le trocart du systeme iFS AirSeal® est
indiqué pour une utilisation avec ou sans visualisation.

LiFS AirSeal offre trois modes de fonctionnement :
1. Mode AirSeal (Fig. 9)

2. Mode d'évacuation de la fumée (Fig. 10)

3. Mode dinsufflation standard (Fig. 11)

Mode AirSeal :

Lorsquil est utilisé en mode AirSeal, IFS AirSeal est congu pour injecter du (0, avec un pneumopéritoine stable et une évacuation continue de la fumée pendant
l'opération laparo-endoscopique, et nécessite I'utilisation de IFS AirSeal, du port d'accés AirSeal et de l'ensemble a tube a triple lumiére AirSeal ave filtre

a charbon actif. Lensemble a tube a triple lumiere avec filtre a charbon actif sert a relier le port d'accés AirSeal a IFFS AirSeal (Fig. 9).

Mode d'évacuation de la fumés
Lorsquil est utilisé en mode dévacuation de la fumée, IFS AirSeal est congu pour injecter du CO, et évacuer la fumée en continu pendant Iopération laparo-
endoscopique, et nécessite I'utilisation de IFS AirSeal, de deux trocarts classiques (non AirSeal) avec des ports Luer standard, et de I'ensemble a tube d'évacuation
dela fumée bifurquée avec filtre a charbon actif. Les deux trocarts classiques servent a connecter I'ensemble a tube d'‘évacuation de la fumée bifurquée avec
filtre & charbon actif pour injecter du C0, tout en fournissant une voie d'évacuation de la fumée. Lensemble a tube d‘évacuation de la fumée bifurquée avec filtre

a charbon actif est bifurqué et relie les deux trocarts classiques a IFS AirSeal (Fig. 10).

Mode dinsufflation standard :
lorsqu il est utilisé en mode dinsufflation standard, IFS AirSeal est congu pour injecter du C0, et apporter une insufflation standard pendant lopération

de la méme maniére que les i classiques, et nécessite I unllsatmn de'iFS AirSeal, d'un trocart classique (non AirSeal) avec port
luerstandard et de l'ensemble & tube filtré a lumiére unique. Le port Luer sur le trocart se connecte a l'ensemble a tube filtré a lumiére unique pour fournir une
insufflation standard et une libération de CO,. Lensemble a tube filtré a lumiére unique relie un trocart classique a IFS AirSeal (Fig. 11).

Le port d'accés AirSeal offre deux configurations possibles :
1. Portd'accés a pointe optique sans lame (Fig. 2 et 3)
2. Portd'accés a pointe mousse (Fig. 4)

Sil'un des ports d'accés a pointe optique sans lame est utilisé pour I'entrée principale, I'utilisation d'un laparoscope pour permettre la visualisation est
recommandée pour renforcer la siireté de l'entrée dans I'abdomen.

Les ensembles a tube AirSeal offrent trois configurations possibles :

1. Ensemble a tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif (Fig. 6)

2. Ensemble a tube d'évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif (Fig. 7)
3. Ensemble a tube filtré a lumiére unique (Fig. 8)

Veiller a ce que 'ensemble a tube approprié soit utilisé en fonction du mode sélectionné sur IiFS AirSeal. Le mode iFS AirSeal sélectionné ne fonctionnera pas,
et un message davertissement s'affichera, si I'ensemble a tube inséré nest pas le bon.

Les ensembles a tube filtré ne sont pas congus pour transporter des liquides. Si du liquide pénétre dans le filtre, un message d'avertissement apparaitra sur Iécran
tactile de IFS AirSeal. Dans ce cas, vérifier le placement de la canule et se préparer a remplacer 'ensemble a tube.
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AVERTISSEMENTS :

Le non-respect des instructions de ce mode d'emploi peut avoir des conséquences chirurgicales graves.

Les composants du systéme AirSeal ne doivent étre utilisés que par des médecins qualifiés possédant les connaissances, I'expérience et la formation requises
en matiére de techniques laparoscopiques.

Ce mode d'emploi ne contient pas de descriptions ni d’instructions concernant les techniques chirurgicales ou les interventions laparoscopiques. Il incombe
aumédecin qui exécute une intervention quelle qu'elle soit de déterminer 'adéquation du type d'intervention a effectuer en utilisant ces produits, et de
déterminer la technique spécifique pour chaque patient.

Les composants inclus du systéme AirSeal sont stériles uniquement s'ils sont utilisés avant la date de péremption et si I'emballage n‘a pas été ouvert ni
endommagé. NE PAS utiliser aprés la date de péremption ou si l'emballage est ouvert ou endommagé.

Tous les dispositifs a usage unique du systéme AirSeal (ports d‘accés et ensembles a tube) sont conditionnés et stérilisés pour une utilisation sur un seul
patient uniquement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retrai oula restérilisation peuvent lintégrité
structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif, pouvant par la suite entrainer des Iésions, une maladie ou le décés du patient.

De méme, le retraitement ou la restérilisation de dispositifs a usage unique peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/

ou dinfection ou dinfection croisée chez le patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a Iautre.

La contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou le décés du patient.

Ne pasimmerger Iextrémité de la canule dans des liquides dirrigation ou dans des liquides corporels.

L'alarme de IFS AirSeal retentit s les fentes d‘aration sont obstruées sur les cotés ou sur le fond de la console de commande. Si Ialarme retentit, vérifier
que les fentes d'aération ne sont pas obstruées.

Siles conditions ci-dessus NE SONT PAS présentes et que I'alarme continue de sonner, cesser dutiliser IFS AirSeal et renvoyer I'appareil au fabricant pour
réparation.

MISES EN GARDE :
La création d' éritoine a d indési y compris di i ineux, diminuti dndeblmrdlaque,redu(tlun
rénale ion de la bression intracrani ion de la ésistance d ires et baisse de |
. Les m(ervennons mini-invasives ne dolvent étre effectuées que par des médecins possédant la formatlon nécessaire, connaissant bien les techniques

anatomiques sous-jacentes. Toutefois, les mesures de précauti dard employées dans toutes les insertions doivent etre respe(tees
« Bienque le port d'accés a pointe optique sans lame ait une pointe « sans lame », || faut veiller, comme avec di évi
les vaisseaux principaux et autres structure: liques (comme lintestin ou le mésentere). Pour réduire les nsquesde telles Ieslcns ve\ller a:

ini-invasives et ayant le: éf adéquates. Consulter la ion médicale concernant les techniques, les complications et les
risques avant de procéder a toute intervention mini-invasive.
Une compréhension approfondie des principes et des techniques impliqués dans les interventions au laser, électrochirurgicales et aux ultrasons est
essentielle pour éviter les risques de chocs et de brilures tant pour le patient que pour le personnel médical, ainsi que la détérioration du dispositif ou
dautres instruments médicaux. Vérifier que I'isolation électrique ou la mise & la terre n'est pas compromise.
Il existe un risque d'entrainement d‘air dans les conditions suivantes :
- Forte pression externe appliquée sur l'abdomen
- Fuite grave et prolongée a travers d'autres ports classiques mis en place ou a travers une incision ouverte
- Aspiration forte et prolongée
Quand les conditions décrites ci-dessus sont présentes, le déplacement du gaz d'insufflation avec [ar est temporaire et Iair entrainé est repoussé par le CO,.
Il est recommandé de ne pas dépasser la pression dinsufflation de > 15 mm Hg lors des interventions colorectales.
Des pressions d msufﬂanon plus élevées (> 15 mm Hg) du dioxyde de carbone peuvent augmenter le risque d'hypercapnie, demphyséme sous-cutané,
de de etde rétention urinaire.
Sile capuchon antibruit en option est utilisé (8 mm, 12 mm) :
- Inspecterla mousse et le joint du capuchon antibruit avant usage.
- Inspecterle capuchon antibruit aprés usage afin de vérifier I'absence de dommages matériels.
Agir avec une extréme précaution pendant lnsertion du port d'acces AirSeal. L'utilisation incorrecte de ce produit peut entrainer des lésions des organes
internes et des vaisseaux qui mettent en jeu le pronostic vital.
- Vérifier qu'un pneumopéritoine ou pneumorectum adéquat est établi.
- Sassurer que le patient est positionné correctement afin que les organes soient éloignés du site de pénétration.
- Orienter I'extrémité du port d'accés AirSeal a distance des vaisseaux et organes importants.
- Veillera ce que la paroi extérieure du port daccés AirSeal soit uniquement en contact avec les tissus et ne soit pas coincée entre des surfaces dures,
telles que d‘autres instruments ou des os, ni n'entre en collision avec elles. Un contact prolongé ou soudain avec des surfaces dures peut
ou casser le port d‘accés.
- Nepas exercer de force ex(esslve vers le bas.
Seuls des i ivent passer par le port d‘accés AirSeal. NE PAS insérer de trocarts ou d'instruments robotiques dans le port
d'accés AirSeal. Une utilisation incorrecte peut endommager ou casser le port d‘acces.
Les caractéristiques de conception du port d'accés a pointe optique sans lame visent a minimiser les risques de blessures par pénétration des structures

- Frablir un pneumopéritoine ou pneumorectum adéquat.

- Positionner correctement le patient afin de faciliter le déplacement des organes hors de la zone de pénétration.

- Noter les repéres anatomiques importants.

- Orienter I'extrémité du port d'accés AirSeal a distance des principaux vaisseaux et structures.

- Nepas exercer de force excessive ou incontrélée.

- Employer une technique dinsertion optique chaque fois que cela est possible.

Une fois qu'une entrée partielle a été obtenue, il suffit d'une trés faible force pour achever lnsertion. Une force excessive peut causer des ésions aux
structures anatomiques sous-jacentes.

Une fois qu'une entrée appropriée a été réalisée sous endoscopie, il ne faut plus avancer le port d‘accés a pointe optique sans lame pour pénétrer davantage.
La progression continue du port d'accés a ce stade peut causer des Iésions aux structures anatomiques sous-jacentes.

Une fois qu'une entrée siire et correcte a été obtenue, vérifier que la ligne noire sur I'extrémité distale du port d‘accés AirSeal est visible dans la cavité a tout
moment pendant que le port d'accés AirSeal est utilisé pour lnsufflation.

Ne pas tenter de réaliser des ponctions de trocart secondaires tant que le site primaire et la pression intra-abdominal é 124
18 mm Hg) nont pas été établis.

Apres retrait de la canule de la cavité, toujours inspecter le site pour I'hémostase. Si I'hémostase ne se fait pas, utiliser des techniques appropriées pour [obtenir.
L'ensemble a tube filtré & triple lumiére avec filtre a charbon actif et l'ensemble a tube d‘évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif sont
équipés de capteurs de liquide pour surveiller le niveau de liquide dans les filtres et avertir les utilisateurs d'une contamination possible du dispositif. Si le
piége a liquide du boitier filtrant est rempli jusqu'au niveau de liquide Low (Bas), un message d‘avertissement s‘affiche sur Iécran tactile et un signal sonore
retentit. La mise en place de la canule et de la tubulure doit étre contrdlée pour s‘assurer que plus aucun liquide ne pénétre dans le filtre. A ce stade, réinsérer
lobturateur dans le port d‘accés AirSeal et changer 'ensemble a tube filtré.

Les instruments ou les dispositifs qui entrent en contact avec des liquides corporels peuvent nécessiter une mise au rebut spéciale afin d'éviter toute
contamination biologique.

(CONTRE-INDICATIONS
LiFS AirSeal ne doit pas étre utilisé lorsque des techniques mini-invasi iques sont contre-indiqués

IMPORTANT : la présente notice est congue comme un mode d'emploi. Il ne s'agit pas d'une référence ou d'un guide concernant les techniques dinsertion

des trocarts. Le succes de I'utilisation d'un trocart a pointe optique sans lame comme port principal aprés insufflation dépend de la capacité a reconnaitre et
différencier les différentes couches de tissus. Par conséquent, les nouveaux utilisateurs doivent utiliser les trocarts a pointe optique comme port secondaire aprés.
insufflation pour gagner expérience et compétence en visualisation des couches de tissus. Ce nest qu‘aprés avoir acquis de Iexpérience avec la technique ci-dessus
qu'un chirurgien peut utiliser les trocarts a pointe optique comme port principal aprés insufflation.
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Remarque : Inspecter visuellement le ou les systémes de barriére stérile pour détecter tout probléme d'intégrité de I'emballage qui pourrait avoir un impact sur la
stérilité avant la présentation aseptique. Ne pas utiliser en cas de bréche dans le systéme de barriére stérile.

MODE D'EMPLOI
Instructions générales pour I'uf n du port d'accés AirSeal pour le mode AirSeal

Consulter le mode demploi de I'iFS pour

Mettre en marche IFS AirSeal en appuyant sur le commutateur Marche/Arrét (Fig. 1, A).

Le levier de IFS AirSeal doit étre en position haute ou UNLOCK (Déverrouillée) (Fig. 1, D).

Laisser 'autotest initial se terminer avant dinsérer l'ensemble a tube filtré a triple lumiére.

Retirer I atube a triple lumiére de I'emballage en appliquant une technique stérile. Pour éviter de 'endommager, ne pas renverser le dispositif

dans le champ stérile.

Insérer le boitier filtrant de I'ensemble a tube  triple lumiére dans la prise pour ensemble & tube situé a I'avant de IFS AirSeal (Fig. 1, ).

6. Pousser le levier de verrouillage vers le bas en position LOCK (Verrouillée) (Fig. 9). Le mode AirSeal se lance automatiquement.
Remarque : si le mode AirSeal Pédiatrie est activé, une invite permet de sélectionner le mode AirSeal Adulte ou Pédiatrie. Consulter le mode d'emploi
de IFS AirSeal pour obtenir des informations spécifiques sur le mode AirSeal Pédiatrie.

7. Vérifier sur I'écran tactile de I'FS AirSeal que le niveau d'alimentation en gaz est suffisant (Fig. 1, B).

8. Sélectionner les réglages de débit et de pression souhaités pour le patient. Appuyer sur « Confirm » (Confirmer) pour confirmer les réglages du patient.

o

Pour l'insertion d'ai Veress avec le port d'accés d poir i lame, voir les ii i é ires ci-d .
nest pas utilisée pour i i i (de type He ). Si la technique d'inserti aiguille de Ve est pas

«  L'adaptateur pour lumiére unique est fixé au préalable sur l'ensemble a tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif.

« Connecter 'adaptateur pour lumiére unique au port Luer pour aiquille de Veress et procéder a linsertion conformément aux instructions du fabricant.
« Réglerle débit et la pression aux valeurs souhaitées sur I'écran tactile de I'iFS AirSeal.

« Appuyer sur «Start » (Démarrer) sur [écran tactile de IFS AirSeal ; l'insufflation initiale commence.

« Unefois l'nsufflation initiale obtenue, retirer 'ensemble & tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif de 'adaptateur pour lumiere unique.
+ Retirer laiguille de Veress.

Sile port d‘accés Air e trocart mis en place, lais ‘pour lumiére uni éd dtubefiltréa
triple lumié filtre d charbon actif, et basculer pour lumiére unique sur le port Luer du premier trocart cl I
Neretirer ‘pour lumiére unique qu'une fois que le port d'accés AirSeal a été inséré.

9. Retirerle port d'accés AirSeal et le capuchon antibruit en option (8 mm, 12 mm) de I'emballage en appliquant une technique stérile. Pour éviter de
I'endommager, ne pas renverser le dispositif dans le champ stérile.

10.  Le port d'acces AirSeal (obturateur et canule) est livré emballé pré-assemblé, il nest donc pas nécessaire de I'assembler. Remarque : s'il faut assembler le
port d‘acces, insérer l'obturateur dans la canule jusqua ce quils se verrouillent solidement ensemble.

1. Sassurer que [obturateur et la canule sont correctement assemblés. Remarque : en cas dutilisation du port d'accés a pointe mousse, sassurer que I'ancrage
aressort est également en place (Fig. 4, D).

12. Pratiquer une incision en appliquant les procédures chirurgicales standard. (Remarque : l'incision doit correspondre au diamétre de la canule. Une incision
inappropriée peut se traduire par une résistance accrue a linsertion, impliquant une force de pénétration plus grande, avec éventuellement comme résultat
une perte de contrle pendant l'insertion.)

Le port d'accés est prét a étre inséré. En cas dutilisation du port d’accés a poi utiliser ée
(insertion de type Hasson).

13. Introduire le port d‘accés a travers l'incision de la peau en effectuant un mouvement de rotation de 30 a 90°. Appliquer une pression vers le bas continue
‘mais contrélée sur la poignée.

14. Sassurer que le port d'accés est correctement inséré. Ne pas retirer l'obturateur de la canule & ce stade. Remarque : en cas d'utilisation du port d‘accés a
pointe mousse, I'ancrage a ressort doit étre solidement fixé sur I'abdomen du patient avec une suture, de la maniére habituelle.

15. Sassurer que la ligne noire sur Iextrémité distale du port d'accés AirSeal est visible dans la cavité a tout moment pendant que le port d'acces AirSeal est
utilisé pour I'insufflation.

16.  Retirez le bouchon du collecteur du cté de la canule au niveau du port d‘accés AirSeal et raccordez Iextrémité distale de 'ensemble a tube filtré triple

lumiere avec filtre & charbon actif au collecteur de la canule, puis serrez.
Remarque : si l'ensemble a tube AirSeal et le port d'accés ne sont pas correctement serrés, la pression relevée sur Iappareil peut ne pas correspondre a la
pression ressentie par le patient. Vous pouvez constater visuellement que le raccordement est correct lorsque I'une des ailettes blanches du connecteur de
I'ensemble & tube est alignée sur la partie supérieure du port d‘accés (Fig. 15). Si vous regardez droit dans lorifice au niveau du port d'accés lorsque le jeu &
tubes est raccordé, 'une des ailettes du connecteur du jeu a tube doit se trouver exactement a la verticale du port d'acces (Fig. 16).
17. AirSeal sactive automatiquement. Laisser ['obturateur en place jusqu‘a ce qu'un signal sonore et un message vert « AirSeal active » (AirSeal activé) soient émis.
18.  Retirer ['obturateur de la canule en appuyant sur les boutons de verrouillage de ['obturateur afin de déverrouiller les deux dispositifs. Remarque : le port
d‘accés a pointe mousse n'a pas de boutons de verrouillage, on peut donc le retirer en tirant directement sur I'obturateur pour Iextraire de la canule.

19. Une fois que le mode AirSeal est activé et que [obturateur a été retiré de la canule AirSeal, le débit est automatique. Remarque : le niveau d‘évacuation de
la fumée peut étre réglé sur High (Elevé) ou Low (Faible).

20.  Sinécessaire, le capuchon antibruit (8 mm, 12 mm) peut étre placé sur la canule a cette étape. (Remarque : i le capuchon antibruit en option est utilisé,
faire preuve de prudence lors de 'introduction dun dispositif large ou tranchant a travers la canule. Le capuchon antibruit en option peut étre retiré
de la canule a tout moment de la procédure et doit étre retiré avant d'insérer tout objet tranchant ou de grande taille dans la canule.)

21, Une fois lintervention terminée, appuyer sur STOP (Arrét) sur écran tactile pour arréter linsufflation de I'AirSeal (Remarque : cela entrainera la perte du

Utiliser une technigy ique standard pour retirer tous les dispositifs chirurgicaux et fermer les sites des ports de la maniére

habituelle. Remarque : une fois 'intervention terminée, le mode AirSeal procédera a un calibrage final avant I'arrét. Pendant ce processus, aucune pression
niinsufflation n'est appliquée. Attendre la fin de [étalonnage final avant de retirer I'ensemble a tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif ou de
mettre [FS hors tension.

22. Mettre le levier de I'FS AirSeal en position haute ou UNLOCK (Déverrouillée).

23. Retirer I'ensemble a tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif de la prise pour ensemble a tube de IFS AirSeal.

24.  Letest fonctionnel étant réalisé lors du démarrage initial, 'appareil doit étre redémarré (mis hors tension puis sous tension) avant chaque intervention
chirurgicale.

Voirles i . ; P Finsertion du port d'accés & pol . P P

Consulter le mode d'emploi de IiFS pour i ités iée éisic

1. Raccorder I'endoscope 0° & la source d'éclairage et au moniteur en suivant les instructions du fabricant. Vérifier que l'endoscope est correctement raccordé et
sassurer de la netteté de I'image sur le moniteur.

2. Insérer I'endoscope dans l'ouverture a l'extrémité proximale de la poignée du port d‘accés a pointe optique sans lame jusqua ce quil atteigne Iextrémité
distale du port d'accés. (Insertion de 'endoscope ; Fig. 12).

3. Faire tourner I'endoscope comme il convient. (Insertion de 'endoscope ; Fig. 13).

4. Pour obtenir une image nette sur le moniteur, insérer l'endoscope dans la poignée du port d'accés a pointe optique sans lame, toucher une surface molle
appropriée avec Iextrémité optique et faire la mise au point de la caméra.

5. Pratiquer une incision en appliquant les procédures chirurgicales standard. :lincision doit au diametre de la canule. Une incision
inappropriée peut se traduire par une résistance accrue a linsertion, impliquant une force de pénétration plus grande, avec éventuellement comme résultat

FRENCH n




une perte de contrdle pendant 'insertion.) Introduire le port d'accés a travers I'incision de la peau en effectuant un mouvement de rotation de 30 a 90°.
Appliquer une pression vers le bas continue mais contrdlée sur la poignée.

Pendant l'nsertion du port d'accés, visualiser la pénétration de celui-ci a travers les différents plans tissulaires en utilisant le laparoendoscope. Chaque plan
de tissus peut étre observé au fur et a mesure que le port d'accés progresse.

Retirer le laparoendoscope du port d'accés a pointe optique sans lame (Retrait de I'endoscope ; Fig. 14).

Poursuivre i é auxinstructions ci-dessus, en alétape13.

MODE D'EMPLOI

Mode d'emploi du port d'accés AirSeal pour le mode AirSeal dans les appli s transanales

Remarque : Consulter i de I'iFS pour connaitr

i

16.
7.

&

°

Mettre en marche IFS AirSeal en appuyant sur le commutateur Marche/Arrét (Fig. 1, A).

Le levier de I'iFS AirSeal doit étre en position haute ou UNLOCK (Déverrouillée) (Fig. 1, D).

Laisser I'autotest initial se terminer avant d'insérer I'ensemble a tube filtré a triple lumiere.

Retirer I'ensemble a tube a triple lumiére de 'emballage en appliquant une technique stérile. Pour éviter de I'endommager, ne pas renverser le dispositif
dans le champ stérile.

Insérer le boitier filtrant de l'ensemble & tube a triple lumiére dans la prise pour ensemble & tube situé a 'avant de IFS AirSeal (Fig. 1, C).

Pousser le levier de verrouillage vers le bas en position LOCK (Verrouillée) (Fig. 9). Le mode AirSeal se lance automatiquement.

Remarque : si le mode AirSeal Pédiatrie est activé, une invite permet de sélectionner le mode AirSeal Adulte ou Pédiatrie. Consulter le mode d'emploi

de I'iFS AirSeal pour obtenir des informations spécifiques sur le mode AirSeal Pédiatrie.

Vérifier sur [écran tactile de IFS AirSeal que le niveau d'alimentation en gaz est suffisant (Fig. 1, B).

Sélectionner les réglages de débit et de pression souhaités pour le patient. Appuyer sur « Confirm » (Confirmer) pour confirmer les réglages du patient.
Retirer le port d‘accés AirSeal et le capuchon antibruit en option (8 mm, 12 mm) de l'emballage en appliquant une technique stérile. Pour éviter de
I'endommager, ne pas renverser le dispositif dans le champ stérile.

Le port d'accés AirSeal (obturateur et canule) est livré emballé pré-assemblé, il n'est donc pas nécessaire de 'assembler.

Remarque : 'l faut assembler le port d'acces, insérer l'obturateur dans la canule jusqu‘a ce qu’ils se verrouillent solidement ensemble.

Sassurer que l'obturateur et la canule sont correctement assemblés.

Suivre le mode d'emploi fourni par le fabricant du dispositif de plate-forme d'accés transanal choisi pour Ia mise en place dans le rectum.

Insérer le port d'acces dans le dispositif de plate-forme d‘accés transanal par la lumiére ou la position de canule appropriée. Lors de linsertion du port d'accés
dans le dispositif de plate-forme dacces transanal, appliquer un mouvement de rotation de 30 a 90°. Exercer une pression axiale continue mais controlée sur
le port d'acces jusqu'a ce quil soit correctement en place dans le dispositif de plate-forme d'acces transanal.

Sassurer que ['obturateur et la canule sont correctement insérés. Ne pas retirer l'obturateur de 'ensemble a canule a ce stade.

Retirez le bouchon du collecteur du coté de la canule au niveau du port d‘acces AirSeal et raccordez Iextrémité distale de I'ensemble & tube filtré triple
lumiére avec filtre  charbon actif au collecteur de la canule, puis serrez.

Remarque : si 'ensemble a tube AirSeal et le port d'acces ne sont pas correctement serrés, la pression relevée sur 'appareil peut ne pas correspondre a la
pression ressentie par le patient. Vous pouvez constater visuellement que le raccordement est correct lorsque I'une des ailettes blanches du connecteur de
I'ensemble & tube est alignée sur la partie supérieure du port d‘accés (Fig. 15). Si vous regardez droit dans l'orifice au niveau du port d‘accés lorsque le jeu
atubes est raccordé, I'une des ailettes du connecteur du jeu a tube doit se trouver exactement a la verticale du port d'accés (Fig. 16).

AirSeal s'active automatiquement. Laisser Iobturateur en place jusqu‘a ce qu'un signal sonore et un message vert « AirSeal active » (AirSeal activé) soient émis.
Retirer ['obturateur de la canule en appuyant sur les boutons de verrouillage de Iobturateur afin de déverrouiller les deux dispositifs.

Une fois que le mode AirSeal est activé et que I'obturateur a été retiré de la canule AirSeal, le débit est automatique.

Remarque : le niveau d‘évacuation de la fumée peut étre réglé sur High (Flevé) ou Low (Faible).

Sinécessaire, le capuchon antibruit (8 mm, 12 mm) peut étre placé sur la canule a cette étape. (Remarque : si le capuchon antibruit en option est utilisé,
faire preuve de prudence lors de l'ntroduction d'un dispositif large ou tranchant & travers la canule. Le capuchon antibruit en option peut étre retiré de la
canule a tout moment de la procédure et doit étre retiré avant d'insérer tout objet tranchant ou de grande taille dans la canule.)

Une fois l'intervention terminée, appuyer sur STOP (Arrét) sur Iécran tactile pour arréter linsufflation de I'AirSeal (Remarque : cela entrainera la perte du
pneumopéritoine). Utiliser une technique laparoscopique standard pour retirer tous les dispositifs chirurgicaux et fermer les sites des ports de la maniére
habituelle.

Remarque : une fois lntervention terminée, le mode AirSeal procédera a un calibrage final avant I'arrét. Pendant ce processus, aucune pression ni
insufflation n'est appliquée. Attendre la fin de I€talonnage final avant de retirer l'ensemble & tube filtré a triple lumigre avec filtre & charbon actif ou de
‘mettre [FS hors tension.

Mettre le levier de IiFS AirSeal en position haute ou UNLOCK (Déverrouillée).

Retirer I'ensemble a tube filtré a triple lumiére avec filtre a charbon actif de la prise pour ensemble & tube de I'iFS AirSeal.

Le test fonctionnel étant réalisé lors du démarrage initial, 'appareil doit étre redémarré (mis hors tension puis sous tension) avant chaque intervention
chirurgicale.

Instructions générales isation des modes d'évacuation de la fumée et d'insufflation standard :

INSUFFLATION INITIALE AVEC AIGUILLE DE VERESS

Remarque : Consulter i de I'iFS pour connaits és i€ él

1. Mettre en marche I'iFS AirSeal en appuyant sur le commutateur Marche/Arrét (Fig. 1, A).

2. Alafin de lautotest nitial, sélectionner Smoke Evacuation Mode (Mode d‘évacuation de la fumée) ou Standard Insufflation Mode (Mode d’insufflation
standard) sur [écran tactile, dans la liste de sélection des modes de I'iFS AirSeal (Fig. 1, B).

3. Vérifier sur Icran tactile de IFS AirSeal que le niveau d‘alimentation en gaz est suffisant (Fig. 1, B).

4. Raccorder I'ensemble a tube approprié a IiFS AirSeal (voir les instructions spécifiques ci-dessous pour le de I'ensemble a tube d'é ion de

la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif).

Remarque : contrairement aux autres ensembles a tube, I'ensemble a tube a lumiére unique se connecte au raccord du tube d'insufflation a I'avant de IiFS
AirSeal.

5.

Raccorder le connecteur Luer Lock de I'ensemble a tube & l'extrémité d'une aiguille de Veress ou d'un trocart classique de la maniére habituelle. (Voir les
instructions spécifiques ci-dessous pour le del'ensemble a tube dé ion de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif).

6. Réglerle débit etla pression aux valeurs souhaitées sur écran tactile de IFS AirSeal. Appuyer sur « Confirm » (Confirmer) pour confirmer les réglages du patient.

7. Appuyer sur « Start » (Démarrer) sur écran tactile de IFS AirSeal ; Insufflation initiale commence.

8. Unefois Insufflation initiale obf , insérer le trocart dlassiq! les ports Luer standard.

9. Une fois lintervention terminée, appuyer sur STOP (Arrét) sur [écran tactile pour arréter Iinsufflation (Remarque : cela entrainera la perte du pneumopéritoine).
Utiliser une technique laparoscopique standard pour retirer tous les dispositifs chirurgicaux et fermer les sites des ports de la maniére habituelle.

10 Retirer I'ensemble & tube de IFS AirSeal (voir les instructions spécifiques ci-dessous pour le retrait de 'ensemble a tube d‘évacuation de la fumée bifurquée
avec filtre a charbon actif).

1. Letest fonctionnel étant réalisé lors du démarrage initial, I'appareil doit étre redémarré (mis hors tension puis sous tension) avant chaque intervention
chirurgicale.

Voir lesi i é ires ci-dessous pour atube d'é ion de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif

Pour une utilisation avec deux trocarts classiques a ports Luer atube d’é ion de la fumée bifurquée avec filtre

a charbon actif.

Tube transparent : Insufflation
Tube bleu : Evacuation de la fumée
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Fixation de l'ensemble a tube d’évacuation de la fumée bifurquée avec filtre & (harban actif
d LS pour it

1. Lelevier de IFS AirSeal doit étre en position haute ou UNLOCK (Déverrouillée) (Fig. 1, D).
Insérer le boitier filtrant de I'ensemble a tube d'évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif dans la prise pour ensemble a tube située
al'avant de I'iFS AirSeal (Fig. 1, 0).
Pousser le levier de verrouillage vers le bas en position LOCK (Verrouillée).
Fixer 'aiguille de Veress au connecteur Luer Lock du tube transparent sur 'ensemble & tube d'‘évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif.
Régler le débit et la pression aux valeurs souhaitées sur Iécran tactile de IFS AirSeal. Appuyer sur « Confirm » (Confirmer) pour confirmer les réglages du patient.
Appuyer sur « Start » (Démarrer) sur [écran tactile de IFS AirSeal ; linsufflation initiale commence.
S'assurer que les canules sont correctement insérées.
Retirer I'aiguille de Veress et la débrancher de I'ensemble & tube d'‘évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif.
Raccorder le connecteur Luer Lock du tube TRANSPARENT de I'ensemble a tube d'évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif a la canule
classique. Ouvrir la vanne d‘admission/le robinet d‘arrét.
Suivre les invites sur Iécran tactile de IFS AirSeal. A lnvite, raccorder le connecteur Luer Lock du tube BLEU de 'ensemble a tube d‘évacuation de la fumée
bifurquée avec filtre a charbon actif a une autre canule classique. Linsufflation reste active.
Lorsque le connecteur Luer Lock du tube BLEU de I'ensemble a tube d‘évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif est raccordé a la seconde
canule classique, [évacuation de la fumée est activée.

Consulter

R S

=

INCIDENTS GRAVES — Signaler i toutincident grave lié a I'tilisation de ce dispositif au service dlientéle CONMED ou a votre représentant
local CONMED. E-mail : CustomerExperience@(ONMED.com

Retrait de ' ble a tub

Consulter

de la fumée bifurquée avec filtre a (harbon a(tlf
de d' i de I'FS pour it i évisions logicielles spécit
1. Unefoisli mterventlcn terminée, appuyer sur STOP (Anet) sur Iécran tactile pour arréter Iinsufflation (Remarque : cela entrainera la perte du
ine). Utiliser une technique tandard pour retirer tous les dispositifs chirurgicaux et fermer les sites des ports de la maniére

habituelle.

2. Mettrele levier de IFS AirSeal en position haute ou UNLOCK (Déverrouillée).

Retirer I'ensemble a tube d'évacuation de la fumée bifurquée avec filtre a charbon actif de la prise pour ensemble a tube de IFS AirSeal.

4. Letestfonctionnel étant réalisé lors du démarrage initial, I'appareil doit étre redémarré (mis hors tension puis sous tension) avant chaque intervention
chirurgicale.

w

MISE AU REBUT
Eliminer le dispositif conformément aux exigences locales de I'hdpital.

PRESENTATION

Le port d‘accés optique AirSeal, le port d‘accés bas profil AirSeal, le capuchon antibruit en option (8 mm, 12 mm), le port d'accés a pointe mousse AirSeal,

la canule AirSeal, I'ensemble de tubes bifurqués pour Iévacuation de la fumée avec filtre a charbon actif, l'ensemble a tube filtré triple lumiére avec filtre

a charbon actif, I'ensemble de tubes simple lumiére et I'adaptateur simple lumiére AirSeal sont fournis stériles par rayonnement gamma pour une utilisation sur
un seul patient uniquement. Eliminez-les aprés emploi. Les ports d‘accés AirSeal, les capuchons antibruit et les ensembles a tube ne sont pas fabriqués en latex
de caoutchouc naturel.

LiFS AirSeal est non stérile et réutilisable.

AirSeal® est une marque déposée de CONMED Corporation.

ATTENTION : la loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale. ‘

ITALIAN
RirSeal® iFS
Portale di accesso AirSeal®
Portali di accesso a punta ottica senza lama, a punta ottica senza lama con profilo basso, a punta ottica senza lama Palm Grip e a punta smussata
Set di tubi con filtro AirSeal®
Set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi, biforcati con filtro per evacuazione fumo a carboni attivi, a lume singolo con filtro

Vista schematica: illustrazioni e nomenclatura
Airseal iFS (Fig. 1) Set di tubi (Fig. 6/7/8)
A, Interruttore ON/OFF A Filtro
B.  Display touch screen B.  Tuboda8-10 piedi (2,45-3,05 m)
C. Presa per AirSeal e modalita evacuazione fumo C. Raccordo Luer Lock
D.  Gruppo adattatore a lume singolo

D. Leva per bloccare il set di tubi in posizione

E dei tubi peri permodalita i

Portall di accesso senza lama (Fig. 2/3)

A Tappo del collettore

B.  Cannula

C. Otturatore della punta ottica senza lama

D. Fermo della cannula

Portali di accesso a punta smussata (Fig. 4)

A Tappo del collettore

B.  Cannula

(. Otturatore con punta smussata

D. Dispositivo di ancoraggio a molla: dispositivo di ancoraggio fissato
tramite sutura

Tappo antirumore opzionale (Fig. 5)

standard

E. Collare zigrinato

Modalita AirSeal (Fig. 9)

Modalita evacuazione fumo (Fig. 10)

Modalita insufflazione standard (Fig. 11)

Introduzione dell'endoscopio (Fig. 12)

A, Portale diaccesso Airseal

B.  Endoscopio di dimensioni adeguate

Introduzione dell'endoscopio (Fig. 13)

A Unmovimento rotatorio durante l'introduzione permette di
attenuare la forza di introduzione

Rimozione dell'endoscopio (Fig. 14)

A Retrarre l'endoscopio

B.  Premere in questo punto per shloccare la cannula

Vista dall‘alto del portale di accesso AirSeal con collegamento

corretto al set di tubi AirSeal (Fig. 15)

A Aletta del connettore di precisione del set di tubi

Vista frontale del portale di accesso AirSeal con collegamento

corretto al set di tubi AirSeal (Fig. 16)

A Aletta del connettore di precisione del set di tubi

IMPORTANTE! PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
Lo scopo di questo foglietto illustrativo & di fornire assistenza per I'uso del presente prodotto. Non fa alcun riferimento alle tecniche chirurgiche.
Consultare le Istruzioni per 'uso del sistema AirSeal iFS per le istruzioni complete relative al sistema AirSeal iFS e tutte le modalita di funzionamento.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema CONMED AirSeal® iFS & indicato per 'uso in procedure endoscopiche diagnostiche e/o terapeutiche per la dilatazione di una cavita tramite riempimento
gassoso al fine di creare e mantenere un percorso di accesso a tenuta di gas e privo di ostacoli per strumenti endoscopici e per l'evacuazione di fumi chirurgici.
Eindicato per I'uso in procedure chirurgiche addominali, toraciche e pediatriche (> 20 kg) in cuisi richiede Iinsufflazione per consentire Iimpiego di vari strumenti
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toracoscopici e laparoscopici tramite la distensione ottenuta riempendo con gas la cavita addominale o toracica e la creazione e il mantenimento di un percorso a
tenuta di gas e privo di ostacoli per gli strumenti e la rimozione dei fumi chirurgici. Il sistema pud essere utilizzato anche per la dilatazione del retto e del colon per
consentire monitoraggi endoscopici e interventi diagnostici e terapeutici. Il trocar del sistema AirSeal® iFS & indicato per I'uso con o senza visualizzazione.

AirSeal iFS puo funzionare in tre diverse modalita:
1. Modalita AirSeal (Fig. 9)

2. Modalita evacuazione fumo (Fig. 10)

3. Modalita insufflazione standard (Fig. 11)

Modalita AirSeal
Quando usato in modalita AirSeal, AirSeal if$ eroga (0, con pneumoperitoneo stabile e consentela continua evacuazione di fumo nel corso di interventi di
chirurgia laparoendoscopica. Richiede I'uso di AirSeal iFS, portale di accesso AirSeal e set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi. Il set di tubi a tre lumi con
filtro a carboni attivi & utilizzato per collegare il portale di accesso AirSeal ad AirSeal iFS (Fig. 9).

Modalita evacuazione fumo

Quando viene usato in modalita di evacuazione fumo, AirSeal iF$ eroga (0, e consente la continua evacuazione di fumo nel corso di interventi di chirurgia
laparoendoscopica. Richiede I'uso di AirSeal iFS, due trocar convenzionali (non AirSeal) con portali Luer standard e set di tubi biforcati evacuazione fumo con
filtro a carboni attivi. | due trocar convenzionali sono usati per collegare il set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi per fornire l'erogazione
di C0, e un percorso di evacuazione del fumo. II set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi consente di collegare i due trocar convenzionali
ad AirSeal iFS (Fig. 10).

Modalita insufflazione standard

Quando usato in modalita insufflazione standard, AirSeal iFS eroga (0, e fornisce insufflazione standard nel corso di interventi di chirurgia laparoendoscopica
come per gli insufflatori convenzionali. Richiede I'uso di AirSeal iFS, un trocar convenzionale (non AirSeal) con portale Luer standard e set di tubi con filtro a lume
singolo. Il portale Luer sul trocar si collega al set di tubi con filtro a lume singolo in modo da fornire insufflazione standard ed erogare C0,. Il set di tubi con filtro
alume singolo consente di collegare un trocar convenzionale ad AirSeal iF$ (Fig. 11).

I portale di accesso AirSeal pud essere configurato in due modi diversi:
1. Portale di accesso a punta ottica senza lama (Fig. 2 e 3)
2. Portale di accesso a punta smussata (Fig. 4)

Se uno dei portali di accesso a punta ottica senza lama viene usato per 'accesso primario, si consiglia di usare un per ottenere [a visualizzazi p
rendere pii sicuro I'accesso addominale.

I set di tubi AirSeal possono essere configurati in tre modi diversi:

1. Setditubia tre lumi con filtro a carboni attivi (Fig. 6)

2. Setdi tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi (Fig. 7)
3. Setditubi con filtro a lume singolo (Fig. 8)

Verificare che venga usato il corretto set di tubi in base alla modalita selezionata su AirSeal iFS. Se viene inserito il set di tubi scorretto, la modalita AirSeal iFS
selezionata non si avviera e verra visualizzato un messaggio di avvertenza.

Iset di tubi con filtro non sono indicati per i fluidi. In caso di ingresso di fluidi nel filtro, sul display touch screen di AirSeal iFS comparira un messaggio di
avvertenza. In questo caso, controllare il posizionamento della cannula e prepararsi alla sostituzione del set di tubi.

AVVERTENZE

+  Lamancata osservanza delle presenti istruzioni per 'uso pud portare a gravi conseguenze chirurgiche.

+ L'uso dei componenti del sistema AirSeal & riservato esclusivamente a medici qualificati che abbiano maturato conoscenza ed esperienza e ricevuto
addestramento nelle tecniche laparoscopiche.

« Lepresentiistruzioni per 'uso non includono la descrizione o le istruzioni relative alle tecniche chirurgiche o alle procedure di laparoscopia. E responsabilita
del medico che esegue le procedure stabilire I'appropriatezza del tipo di procedura da esequire utilizzando i presenti prodotti e determinare la tecnica
specifica per ciascun paziente.

+ lcomponenti inclusi nel sistema AirSeal sono sterili solo se usati prima della data di scadenza e se la confezione ¢ sigillata e integra. NON usare dopo la data
discadenza o se la confezione & aperta 0 danneggiata.

« Tuttiidispositivimonouso del sistema AirSeal (portali di di tubi) sono ionati, sterilizzati ed esclusiy iente. Non
riutilizzare, ritrattare o risterli poiché si potrebb l'integrita le del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento; questo,
asua volta, puo causare infortuni, malattia o il decesso del paziente. Se un dispositivo monouso viene ritrattato o risterilizzato & possibile creare rischio di

e/o causare al paziente infezi infezione crociata che comporta, tra I'altro, la trasmissione di patologie infettive da un paziente all‘altro.
la inazione del dispositivo puo lesioni, malattia o d del paziente.

+ Nonimmergere la punta della cannula in una soluzione di rrigazione o in fluidi corporei.

« Lallarme AirSeal iFS si attivera se le ventole di raffreddamento sui lati o sulla parte inferiore della console di comando si dovessero bloccare. Se I'allarme si
attiva, controllare che non vi siano ostruzioni alle ventole di raffreddamento.

« Selallarme dovesse continuare anche IN ASSENZA delle condizioni descritte sopra, interrompere 'uso di AirSeal iF$ e restituirlo al produttore per
lamanutenzione.

PRECAUZIONI

« Lacreazione di pneumoperitoneo ha effetti collaterali fisiologici noti, fra cui riduzione del ritorno venoso, riduzione della gittata cardiaca, funzionalita renale
ridotta, aumento della pressione intracranica, aumento della resistenza delle vie aeree e ridotta compliance polmonare.

«  Leproced i ive d eseguite esclusiy da personale che abbia ricevuto un addestramento adeguato e che possieda la conoscenza
e la competenza pertinenti alle tecniche chirurgiche minimamente invasive. Consultare la letteratura medica relativa alle tecniche, alle complicazioni e ai
rischi prima di eseguire qualsiasi procedura mininvasiva.

« Un‘approfondita conoscenza dei principi e delle tecniche associate alle procedure laser, elettrochirurgiche e a ultrasuoni & essenziale per evitare scosse
elettriche e pericolo di ustioni sia per il paziente che per il personale medico, e danni al dispositivo o ad altra strumentazione medica. Verificare che
Iisolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

« Ilrischio di aerazione esiste in presenza delle condizioni sequenti:
—  pressione eccessiva applicata esternamente sull'addome
- perdita g prolungata attr ltri accessi ionali gia posizionati i aperta
—  aspirazione intensa e prolungata
+ Durante le condizioni descritte sopra, la sostituzione del gas dii i lariaé e [aria trasportata verra sostituita da C0,.

«  Siraccomanda di non superare pressioni di insufflazione > 15 mmHg nelle procedure del colon-retto.
« Pressioni diinsufflazione dell'anidride carbonica piu elevate (> 15 mmHg) possono aumentare il rischio di ipercarbia, enfisema sottocutaneo,
asti urinaria.

+ Sesiutilizzail tappo antirumore opzionale (8 mm, 12 mm):
—  Ispezionare la gommapiuma e la tenuta del tappo antirumore prima dell'uso.
— Ispezionare il tappo antirumore dopo I'uso per escludere la presenza di danni fisici i qualsiasi tipo.
+ Usare estrema cautela durante inserimento del portale di accesso AirSeal. Un uso improprio di questo prodotto pud causare lesioni potenzialmente fatali
aorgani interni e vasi.
— Accertarsi che sia stato creato uno pneumoperitoneo o uno pneumoretto adeguato
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— Accertarsi che il paziente sia posizionato correttamente in modo che il sito di penetrazione si trovi lontano dagli organi
—  Dirigerela punta del portale di accesso AirSeal lontano da organi e vasi importanti
- Fareattenzione che la parete esterna del portale di accesso AirSeal sia solo a (ontana con il tessuto e non rimanga mtrappolato tra le superfici dure,
come altri strumenti o ossa, né entri in collisione con esse. Il contatto prolung; P superfici dure p rompere il
portale di accesso.
Non esercitare una forza eccessiva verso il basso
. Sola gli strumenti chirurgici manuali devono essere fatti passare attraverso il portale di accesso AirSeal. NON inserire trocar o strumenti robotici nel portale di
accesso AirSeal. Un uso improprio pud danneggiare o rompere il portale di accesso.
«  lecaratteristiche dl design del punale diaccesso a punta ottica senza lama sono previste per ridurre al minimo il rischio di lesioni da penetrazione alle
strutture h i. Tuttavia, & i vare le misure ionali standard per questo tipo di inserimenti.
« Ancheseil portale di accesso a punta ottica senza lama presenta una punta“senza lama’, & necessario agire con cautela, come con tutti i dispositivi simili, per
evitare di danneggiare i vasi principali e altre strutture anatomiche (come I'intestino o il mesentere). Per ridurre al minimoil rischio di lesioni, assicurarsi di:
Stabilire un pneumoperitoneo o uno pneumoretto adeguato
—  Posizionare correttamente il paziente per aiutare a spostare gli organi fuori dalla zona di penetrazione
—  Fareattenzione ai punti di riferimento anatomici principali
—  Dirigerela punta del portale di accesso AirSeal lontano da vasi e strutture principali
~ Non esercitare una forza eccessiva o fuori controllo
Applicare tecniche ottiche di ingresso ogni qualvolta & possibile.
. Per completare I'accesso, dopo avere ottenuto un accesso parziale, é sufficiente esercitare una leggera pressione. Una pressione eccessiva pud causare lesioni
alle strutture anatomiche sottostanti
« Dopo aver creato un accesso appropriato per via endoscopica, il portale di accesso a punta ottica senza lama non deve essere fatto avanzare ulteriormente.
Lulteriore penetrazione del portale di accesso a questo punto potrebb lesioni all iche sottostanti.
+ Unavolta ottenuto un inserimento sicuro e corretto, accertarsi che la linea nera sulla punta distale del portale di accesso AirSeal sia visibile allinterno della
cavita per tutto il tempo in cui il portale di accesso AirSeal viene utilizzato per Iinsufflazione.
« Non tentare di effettuare punture secondarie con trocar finché non siano stati il sito primario e la pressione ints
12-18 mmHg).
« Dopo larimozione della cannula dalla cavita, controllare sempre che vi sia emostasi in corrispondenza del sito. In mancanza di emostasi, usare le tecniche
appropriate per ottenerla.
« Ilisetditubiatre lumi con filtro a carboni attivi e biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi sono dotati di sensori di fluidi volti a monitorare
illivello di fluidi nei filtri e segnalare agli utenti una possibile contaminazione del dispositivo. Se il raccoglitore di fluidi dell‘alloggiamento del filtro
& pieno fino al livello Low (Basso), sul display touch screen viene raffigurato un messaggio di avvertenza e viene emesso un segnale acustico. Controllare
la posizione della cannula e del tubo per evitare che altri liquidi entrino nel filtro. A questo punto, reinserire l'otturatore nel portale di accesso AirSeal
e cambiare il set di tubi con filtro.
« Glistrumenti o dispositivi che entrano in contatto con i fluidi corporei possono richiedere speciali procedure di smaltimento per evitare la contaminazione
biologica.

iata (in genere

(CONTROINDICAZIONI
AirSeal iFS non & indicato per I'uso nel caso in cui le tecniche i ini invasive siano

IMPORTANTE: lo scopo del presente foglietto illustrativo & quello di fornire le istruzioni per 'uso. Non rappresenta alcun riferimento e non & una guida alle
tecniche diinserimento del trocar. Lesito positivo con il trocar a punta ottica senza lama come portale di accesso primario a seguito dell‘insufflazione dipende
dallindividuazi dalla di ione degli strati tissutali. Di gli utenti che usano per la prima volta il trocar a punta ottica dovrebbero
dapprima utilizzarlo come portale di accesso secondario a seguito di insufflazione per acquisire esperienza e competenza procedurale nella visualizzazione degli
strati tissutali. Solo dopo avere acquisito esperienza con la tecnica sopra citata, i trocar a punta ottica possono essere usati come portale di accesso primario
aseguito dellinsufflazione.

Nota: prima della presentazione asettica, ispezionare visivamente i sistemi a barriera sterile per verificare la presenza di danni alla confezione che potrebbero
compromettere la sterilita. Non utilizzare nel caso in cui il sistema a barriera sterile risulti danneggiato.

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni gener: perl uso del portale di accesso Ai Seal nmoda AirSeal:
Nota: iferi ioni per I'uso di iF$ per I i he

1. Accendere AirSeal iFS premendo lnterruttore ON/OFF (Fig. 1, A).

2. Lalevasu AirSeal ifS deve essere sollevata o in posizione UNLOCK (Sbloccaggio) (Fig. 1, D).

3. Attendere il completamento del controllo automatico iniziale prima di inserire il set di tubi a tre lumi con filtro.

4. Usando una tecnica sterile, rimuovere il set di tubi a tre lumi dalla confezione. Per evitare danni, non riversare il dispositivo sul campo sterile.

5. Inserire I'alloggiamento del filtro del set di tubi a tre lumi nella presa per set di tubi ubicata sulla parte anteriore di AirSeal iF$ (Fig. 1, C).

6. Spingere la leva verso il basso in posizione LOCK (Bloccaggio) (Fig. 9). Viene avviata automaticamente la modalita AirSeal.
Nota: se & attivata la modalita AirSeal Pediatrico, verra richiesto di selezionare la modalita AirSeal Adulto o Pediatrico. Per dettagli sulla modalita AirSeal
Pediatric (Pediatrico), consultare le Istruzioni per I'uso del sistema AirSeal iFS.

7. Verificare sul display touch screen di AirSeal iFS che il livello di erogazione del gas sia sufficiente (Fig. 1, B).

8. Selezionare le impostazioni di flusso e pressione desiderate per il paziente. Premere Confirm (Conferma) per confermare le impostazioni per il paziente.

Consultarele istruzioni aggiuntive rip disequito relative all’ dell'ago Ve il ledi " Jama. Questa
1 éusataper! i (Hasson). Sel ica di ite I'ago Veress non viene procedere

allaFase9.

« Ladattatore a lume singolo & precollegato al set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi.
«  (Collegare I'adattatore a lume singolo al portale Luer dell‘ago Veress e inserirlo secondo le istruzioni indicate dal produttore.
«  Impostare i valori desiderati di flusso e pressione sul display touch screen di AirSeal iFS.
« Selezionare Start (Avvio) sul display touch screen di AirSeal iF$ per avviare Iinsufflazione iniziale.
« Dopo aver ottenuto linsufflazione iniziale, scollegare il set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi dall‘adattatore a lume singolo.
« Rimuovere I'ago Veress.
Seil le di i é il prir izi I ingolo colle set ditubiatre
lumi con filtr boni attivi. I ingole i [ izi Rimuovere

P inaolo solo d inserito il ledi irSeal.

9. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il portale di accesso AirSeal e il tappo antirumore opzionale (8 mm, 12 mm) dalla confezione. Per evitare danni,
non riversare il dispositivo sul campo sterile.

10. Il portale di accesso AirSeal (otturat la) & { tantg @ necessaria alcuna operazione di montaggio. Nota: se fosse
necessario montare il portale di accesso, inserire ['otturatore nella cannula fino a mcastrarll insieme.

1. Controllare che I'otturatore e la cannula siano montati correttamente. Nota: nel caso in cui si utilizzi un portale di accesso a punta smussata, controllare che
anche il dispositivo di ancoraggio a molla sia in posizione (Fig. 4, D).

12. Esequire unincisione usando le procedure chirurgiche standard. Nota: Iincisione dovrebbe essere sufficiente per il diametro della cannula. Unincisione non
adeguata puo causare un aumento della resistenza allintroduzione, con conseguente incremento della forza di penetrazione necessaria e perdita di controllo
durante lintroduzione.
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(accesso

Introdurre il gruppo del portale di accesso attraverso Iincisione cutanea applicando un movimento rotatorio da 30° a 90°. Applicare una pressione costante
e controllata verso il basso sullimpugnatura.
14. Controllare che il portale di accesso sia inserito correttamente. Non rimuovere lotturatore dalla cannula a questo punto della procedura. Nota: se viene
impiegato il portale di accesso a punta smussata, il dispositivo di ancoraggio a molla dovrebbe essere fissato all'addome del paziente tramite sutura, come
dabitudine.
Accertarsi che la linea nera sulla punta distale del portale di accesso AirSeal sia visibile allinterno della cavita per tutto il tempo in cui il portale di accesso
AirSeal viene utilizzato per linsufflazione.
Rimuovere il tappo del collettore dal lato della cannula sul portale di accesso AirSeal e collegare l'estremita distale del set di tubi a tre lumi con filtro a
carboni attivi al collettore della cannula, quindi serrare.
Nota: se il set di tubi e il portale di accesso AirSeal non sono serratl in modo appmpnato, la lettura della pressione sul dispositivo potrebbe non riflettere la
pressione percepita dal paziente. Un sicuro pt quando una delle alette bianche del connettore di precisione
del set di tubisi allinea direttamente alla parte superiore del portale di accesso (Fig. 15). Guardando dritto nel del portale di tre il
set di tubi & collegato, una delle alette sul connettore del set di tubi deve essere direttamente verticale rispetto al portale di accesso (Fig. 16).
AirSeal si avvia automaticamente. Lasciare lotturatore in posizione finché non si sente il segnale acustico e viene visualizzato il messaggio verde
“AirSeal active” (AirSeal attivo).
Rimuovere lotturatore dalla cannula premendo i pulsanti di fermo sullotturatore in modo da sbloccare i due dispositivi. Nota: il portale di accesso a punta
smussata non é dotato di pulsanti di fermo e pertanto puo essere rimosso estraendo [‘otturatore dalla cannula.
Una volta attivata la modalita AirSeal e rimosso lotturatore dalla cannula AirSeal, a portata si regolera automaticamente. Nota: [operatore potra
‘modificare il ivello di jone del fumo sulle i ioni High (Alto) o Low (Basso).
2. Se deslderato, in queslo momento & possibile posizionare il tappo antirumore opzionale (8 mm, 12 mm) sulla cannula. (Nota: se si utilizza il tappo

, prestare ione quando si inserisce un dispositivo tagliente o di grandi dimensioni attraverso la cannula. Il tappo antirumore
opzionale pud essere rimosso dalla cannula in qualsiasi momento durante la procedura e deve essere rimosso prima di inserire nella cannula oggetti
appuntiti o di grandi dimensioni.)
Una volta completata la procedura, premere STOP (Arresta) sul display touch screen per interrompere I'insufflazione AirSeal. Nota: cio provochera la perdita
dello pneumoperitoneo. Utilizzando la tecnica laparoscopica standard, rimuovere tutti i dispositivi chirurgici e chiudere i siti di accesso come di consueto.
Nota: al completamento della procedura, la modalita AirSeal subira una regolazione finale prima dello spegnimento. Durante tale procedura, non si crea
alcuna pressione, né ha luogo alcuna jone. Attendere il della regolazione finale prima di rimuovere il set di tubi a tre lumi con filtro
acarboni attivi o di spegnere iFS.
22. Spostare la leva su AirSeal iFS in alto o nella posizione UNLOCK (Sbloccaggio).
23. Rimuovere il set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi dalla presa per il set di tubi AirSeal iFS.
24, Poiché il controllo funzionale viene esequito durante 'avvio iniziale, prima di ogni intervento chirurgico I'unita deve essere spenta e riaccesa.

>
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Fare riferir lle iori i ioni rig di seguito relatin ione del portale di ti I L'ausilio
diun endasmg
Nota: Il ioni per I'uso di iF$ per le

1. Collegare I'endoscopio da 0° alla fonte luminosa e monitorare secondo le indicazioni incluse nelle istruzioni del produttore. Verificare il collegamento
dell’endoscopic e controllare la nitidezza del\'lmmagine sul monitor.

2. Inserir pio nell‘apertura le dell del portale di accesso a punta ottica senza lama fino a raggiungere la punta
distale del portale di accesso (Introduzione dell endoscoplo, Fig.12).

3. Ruotare 'endoscopio secondo le proprie preferenze (Introduzione dell'endoscopio, Fig. 13).

4. Perottenere unimmagine nitida sul monitor, inserire l'endoscopio sullimpugnatura del portale di accesso a punta ottica senza lama, appoggiare la punta
ottica su una superficie morbida idonea e mettere a fuoco la videocamera.

5. Esequire un‘incisione usando le procedure chirurgiche standard. Nota: l'incisione dovrebbe essere sufficiente per il diametro della cannula. Un‘incisione non
adeguata puo causare un ito della resistenza all’i con incremento della forza di penetrazione necessaria e perdita di controllo
durante l'introduzione. Introdurre il gruppo del portale di accesso attraverso l'incisione cutanea applicando un movimento rotatorio da 30° a 90°. Applicare
una pressione costante e controllata verso il basso sullimpugnatura.

6. Durante lnseri del portale di accesso, I attraverso i singoli piani tissutali facendo uso dellendoscopio per laparoscopia.
Isingoli piani di tessuto possono essere osservati man mano che si fa avanzare il portale di accesso.

7. Rimuovere I'endoscopio per laparoscopia dal portale di accesso a punta ottica senza lama (Rimozione dell'endoscopio, Fig. 14).

8. Continuare la procedura secondo le istruzioni riportate sopra, a partire dalla Fase 13.

ISTRUZIONI PER L'USO

Istru per I’uso del portale di accesso AirSeal in modalita AirSeal in applicazioni trans-an:

Nota: Il L'uso di iFS per I 1 i

1. Accendere AirSeal iFS premendo lnterruttore ON/OFF (Fig. 1, A).

2. LalevasuAirSeal iFS deve essere sollevata o in posizione UNLOCK (Sbloccaggio) (Fig. 1, D).

3. Attendere il completamento del controllo automatico iniziale prima di inserire il set di tubi a tre lumi con filtro.

4. Usando una tecnica sterile, rimuovere il set di tubi a tre lumi dalla confezione. Per evitare danni, non riversare il dispositivo sul campo sterile.
5. Inserire I'alloggiamento del filtro del set di tubi a tre lumi nella presa per set di tubi ubicata sulla parte anteriore di AirSeal iFS (Fig. 1, C).

6. Spingere laleva verso il basso in posizione LOCK (Bloccaggio) (Fig. 9). Viene avviata automaticamente la modalita AirSeal.

Nota: se & attivata la modalita AirSeal Pediatrico, verra richiesto di selezionare la modalita AirSeal Adulto o Pediatrico. Per dettagli sulla modalita AirSeal
Pediatric (Pediatrico), consultare le Istruzioni per 'uso del sistema AirSeal iFS.

7. Verificare sul display touch screen di AirSeal iFS che il livello di erogazione del gas sia sufficiente (Fig. 1, B).

8. Selezionare le impostazioni di flusso e pressione desiderate per il paziente. Premere Confirm (Conferma) per confermare le impostazioni per il paziente.

9. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il portale di accesso AirSeal e il tappo antirumore opzionale (8 mm, 12 mm) dalla confezione. Per evitare danni,
non riversare il dispositivo sul campo sterile.

10. Il portale di accesso AirSeal (otturatore e cannula) & confezionato preassemblato, pertanto non & necessaria alcuna operazione di montaggio.

Nota: se fosse necessario montare il portale di accesso, inserire ['otturatore nella cannula fino a incastrarli insieme.

1. Controllare che [otturatore e la cannula siano montati correttamente.

12, Seguire le istruzioni per I'uso fornite dal produttore del dispositivo piattaforma di accesso trans-anale prescelto per il posizionamento nel retto.

3. Inserire il portale di accesso nel dispositivo piattaforma di accesso trans-anale attraverso il lume o la posizione della cannula appropriata. Quando si inserisce
il portale di accesso nel dispositivo piattaforma di accesso trans-anale, introdurlo utilizzando un movimento rotatorio da 30°a 90°. Applicare una pressione
assiale costante e controllata sul portale di accesso fino a fissarlo nel dispositivo piattaforma di accesso trans-anale.

14. Controllare che I'otturatore e la la siano inseriti Non rimuovere | dal gruppo della cannula a questo punto della procedura.

15. Rimuovere il tappo del collettore dal lato della cannula sul portale di accesso AirSeal e collegare lestremita distale del set di tubi a tre lumi con filtro a

carboni attivi al collettore della cannula, quindi serrare.

Nota: se il set di tubi e il portale di accesso AirSeal non sono serratl in modo appmpnato, la lettura della pressione sul dispositivo potrebbe non riflettere la

pressione percepita dal paziente. Un sicuro pt quando una delle alette bianche del connettore di precisione

del set di tubisi allinea direttamente alla parte superiore del portale di accesso (Fig. 15). Guardando dritto nel del portale di tre il

set di tubi & collegato, una delle alette sul connettore del set di tubi deve essere direttamente verticale rispetto al portale di accesso (Fig. 16).

AirSeal si avvia automaticamente. Lasciare lotturatore in posizione finché non si sente il segnale acustico e viene visualizzato il messaggio verde

“AirSeal active” (AirSeal attivo).

17. Rimuovere I'otturatore dalla cannula premendo i pulsanti di fermo sull'otturatore in modo da sbloccare i due dispositivi.

>
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18. Una volta attivata la modalita AirSeal e rimosso lotturatore dalla cannula AirSeal, la portata si regolera automaticamente.
Nota: ['operatore potra modificare il livello di evacuazione del fumo sulle impostazioni High (Alto) o Low (Basso).

19.  Sedesiderato, in questo momento & possibile posizionare il tappo antirumore opzionale (8 mm, 12 mm) sulla cannula. (Nota: se si utilizza il tappo
antirumore opzionale, prestare attenzione quando si inserisce un dispositivo tagliente o di grandi dimensioni attraverso la cannula. Il tappo antirumore
opzionale puo essere il dalla cannula in qualsiasi to durante la procedura e d prima di inserire nella cannula oggetti
appuntiti o di grandi dimensioni.)

20. Unavolta completata la procedura, premere STOP (Arresta) sul display touch screen per interrompere l'insufflazione AirSeal. Nota: cio provochera la perdita
dello pneumoperitoneo. Utilizzando la tecnica laparoscopica standard, rimuovere tutti i dispositivi chirurgici e chiudere i siti di accesso come di consueto.
Nota: al completamento della procedura, la modalita AirSeal subira una regolazione finale prima dello spegnimento. Durante tale procedura, non si crea
alcuna pressione, né ha luogo alcuna i ione. Attendere il della regolazione finale prima di rimuovere il set di tubi a tre lumi con filtro
a carboni attivi o di spegnere iFS.

21. Spostare la leva su AirSeal ifS in alto o nella posizione UNLOCK (Shloccaggio).

22. Rimuovere il set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi dalla presa per il set di tubi AirSeal iFS.

Poiché l controllo funzionale viene eseguito durante I'avvio iniziale, prima di ogni intervento chirurgico I'unita deve essere spenta e riaccesa.

~
=

Istruzioni generali per I'uso in modalita di ione fumo e di ione standard

INSUFFI.AZIONE INIZIALE (ON AGO VERESS

Nota: ioni per I'uso di iFS per I

1. Accendere AirSeal iFS premendo lnterruttore ON/OFF (Fig. 1, A).

2. Altermine del controllo diagnostico, selezionare modalita di evacuazione fumo o di insufflazione standard sul display touch screen dall'elenco di selezione
della modalita su AirSeal iFS (Fig. 1, B).

3. Verificare sul display touch screen di AirSeal iFS che il livello di erogazione del gas sia sufficiente (Fig. 1, B).

4. Collegare il set di tubi appropriato ad AirSeal if$ (fare riferimento alle specifiche istruzioni di sequito per il collegamento del set di tubi biforcati evacuazione
fumo con filtro a carboni attivi).
Nota: a differenza degli altri set di tubi, il set di tubi a lume singolo si collega al collegamento dei tubi per insufflazione sulla parte anteriore di AirSeal iFS.

5. Collegare il connettore Luer Lock del set di tubi all'estremita di un ago Veress o di un trocar convenzionale, come di consueto. Fare riferimento alle specifiche
istruzioni di sequito per il collegamento del set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi.

6. Impostare i valori desiderati di flusso e pressione sul display touch screen di AirSeal iFS. Premere Confirm (Conferma) per confermare le impostazioni per il
paziente.

7. Selezionare Start (Avvio) sul display touch screen di AirSeal iF$ per avviare Iinsufflazione iniziale.

8. Dopo avere ottenuto I'insufflazione iniziale, inserire il trocar convenzionale con portali Luer standard.

9. Unavolta (omp\etata la procedura, premere STOP (Arresta) sul display touch screen per interrompere lnsufflazione. Nota: cio provochera la perdita dello

Utilizzando la tecnica ica standard, rimuovere tutti i dispositivi chirurgici e chiudere i siti di accesso come di consueto.

10. Rimuovere il set di tubi da AirSeal iFS. Fare riferimento alle specifiche istruzioni di sequito per la rimozione del set di tubi biforcati evacuazione fumo con
filtro a carboni attivi.

1. Poiché il controllo funzionale viene eseguito durante 'avvio iniziale, prima di ogni intervento chirurgico I'unita deve essere spenta e riaccesa.

Fare riferi lle ulteriori istruzioni di seguito relative al set di tubi biforcati ione fumo con filtro a carboni attivi

Per I'uso con due trocar convenzionali dotati di portali Luer standard e set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni af
Tubo trasparente: insufflazione
Tubo blu: evacuazione fumo

Collegamento del set di tubi blfar(atl evacuazione fumo con ﬁltro a (arbom attivi

Nota: iferi lle I iper l'uso di iF$ per I

1. Lalevasu AirSeal iFS deve essere sollevata o in posizione UNLOCK (Sbloccaggio) (Fig. 1, D).

2. Inserire Ialloggiamento del filtro del set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi nella presa per set di tubi ubicata sulla parte anteriore di
Airseal iF$ (Fig. 1, C).

3. Spingere a leva verso il basso in posizione LOCK (Bloccaggio).

. Collegare I'ago Veeress al connettore Luer Lock el tubo trasparente sul set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi.

5. Impostare i valori desiderati di flusso e pressione sul display touch screen di AirSeal iFS. Premere Confirm (Conferma) per confermare le impostazioni per il

paziente.

Selezionare Start (Avvio) sul display touch screen di AirSeal iFS per avviare Iinsufflazione iniziale.

Controllare che le cannule siano inserite correttamente.

Rimuovere 'ago Veress e scollegarlo dal set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi.

Collegare il connettore Luer Lock del tubo TRASPARENTE del set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi alla cannula convenzionale.

Aprire la valvola/il rubinetto di afflusso.

10 Seguire le istruzioni riportate sul display touch screen di AirSeal iFS. Quando richiesto, collegare il connettore Luer Lock del tubo BLU del set di tubi biforcati
evacuazione fumo con filtro a carboni attivi a un'altra cannula convenzionale. Linsufflazione rimane attiva.

1. Quandoil connettore Luer Lock del tubo BLU del set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi viene collegato alla seconda cannula
convenzionale, si attiva I'evacuazione fumo.

© o N o

INCIDENTE GRAVE: segnalare i I qualsiasi incidente g lato all'uso di questo dispositivo al Servizio di assistenza clienti CONMED o al proprio
locale CONMED. E-mail: C i ONMED.com

leozmnede\ setdl tubi biforcati evacuazione fumo con ﬁltma(arhon ivi

Nota: lle Istruzioni per I'uso di iF$ per I he
1. Unavolta (omp\etata la prccednla, premere STOP (Arresta) sul display touch screen per interrompere lnsufflazione. Nota: cio provochera la perdita dello
Ut latecnica ica standard, rimuovere tutti i dispositivi chirurgici e chiudere i siti di accesso come di consueto.

2. Spostare laleva sull'unita AirSeal iFS in alto o nella posizione UNLOCK (Sbloccaggio).
Rimuovere il set di tubi biforcati evacuazione fumo con filtro a carboni attivi dalla presa per il set di tubi di AirSeal iFS.
4. Poichéil controllo funzionale viene eseguito durante Iavvio iniziale, prima di ogni intervento chirurgico I'unita deve essere spenta e riaccesa.

w

SMALTIMENTO
Smaltire il dispositivo nel rispetto dei requisiti ospedalieri locali.

DOTAZIONE

Tutti i portali di accesso ottico AirSeal, portali di accesso con profilo basso AirSeal, tappi antirumore opzionali (8 mm, 12 mm), portali di accesso a punta smussata
AirSeal, cannule AirSeal, set di tubi biforcati per evacuazione dei fumi con filtro a carboni attivi, set di tubi a tre lumi con filtro a carboni attivi, set di tubi a lume
singolo e adattatori a lume singolo AirSeal vengono forniti sterilizzati con radiazioni gamma per 'uso su un solo paziente. Gettare dopo I'uso. I portali di accesso
AirSeal, i tappi antirumore e i set di tubi non contengono lattice di gomma naturale.

AirSeal iFS non & sterile ed  riutilizzabile.

AirSeal® & un marchio registrato di CONMED Corporation.

‘ ATTENZIONE: la legge federal itense limita la vendita del presente dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.
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GERMAN
Airseal® ifS
AirSeal°®-Zugang
Klingenloser Zugang mit optischer Spitze, klingenloser Zugang mit optischer Spitze und flachem Profil, klingenloser Zugang mit optischer Spitze mit Palm Grip
und Zugange mit stumpfer Spitze
AllSeaI“ Filterschlauchsets

Filterschlauchset mit Akti bifurkiertes Filterschlauchset zur i mit Akt einlumiges Filterschlauchset
und
AirSeal iFS (Abb. 1) Schlauchsets (Abb. 6/7/8)
A, Schalter,ON/OFF" (EIN/AUS) A Filter
B.  Touchscreenanzeige B.  Schlauch (8-10t;2,4-3m)
C. Buchse fiir AirSeal- und Rauchevakuierungsmodus C Luer-Lock-Fitting
D.  Hebel zurko"ekten Befestigung des Schlauchsets D.  Einlumige Adaptereinheit
E i fiir den i i E
Klingenlose Zugénge (Abb. 2/3) AirSeal-Modus (Abb. 9)
A Verteilerstiick Rauchevakuierungsmodus (Abb. 10)
B.  Kaniile Standardinsufflationsmodus (Abb. 11)
C. Klingenloser Obturator mit optischer Spitze Endoskop-Einfiihrung (Abb. 12)
D.  Kaniilenverschluss A AirSeal Zugang
Zugénge mit stumpfer Spitze (Abb. 4) B.  Endoskop passender GraBe
A, Verteilerstiick Endoskop-Einfiihrung (Abb. 13)
B.  Kaniile A. Durch die Drehbewegung bei der Einfiihrung wird der zur Einfiihrung
C. Obturator mit stumpfer Spitze erforderliche Kraftaufwand verringert
D.  Federanker — Ankergerét zur Nahtverzurrung Entfernung des Endoskops (Abb. 14)
Optionale Dampfkappe (Abb. 5) A. Endoskop zuriickziehen
B.  Hierdriicken, um Kaniile zu entsichemn
Draufsicht auf den AirSeal-Zugangsport mit korrektem Anschluss
an das AirSeal-Schlauchset (Abb. 15)
A Sthlauchse(Bullaugen Verbindungsfinne
mit korrektem Anschluss
an das AirSeal-Schlauchset (Ahb 16)
A Schlauchset Bullaug

WICHTIG! LESEN SIE SICH DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOR DEM GEBRAUCH AUFMERKSAM DURCH.
Diese Broschiire soll Informationen zum Gebrauch des Produkts liefern. Sie stellt keine Anleitung zu chirurgischen Verfahren dar. Eine ausfiihrliche Anleitung zum
AirSeal ifS und samtlichen finden Sie in der Gebrauc isung des AirSeal iFS.

VERWENDUNGSZWECK:
Das CONMED AirSeal® iFS-System ist fiir den Einsatz bei diagnostischen und/oder therapeutischen Endoskopieverfahren zur Ausweitung der Bauchhohle durch
Auffiillen mit Gas, zum Erdffnen und Erhalt eines gasdichten, hindernisfreien Zugangs fiir endoskopische und zur Evakuierung des bei chi
Elngnffen erzeugten Rauchs bestimmt. Es wird in abdominalen, thorakalen und padiatrischen (= 20 kg) Anwendungen eingesetzt, um die Nutzung von

und i beim Filllen des Abd der der Brusthdhle mit Gas zu ermdglichen, sowie einen
gasdichten Instrumentenzugang frei von Hindernissen zu schaffen und zu erhalten und chirurgisches Rauchgas abzusaugen. Das Instrument kann auch zur
Aufdehnung des Rektums und Colons verwendet werden, um ische Untersuchungen sowie di ische und ische Eingriffe zu ermdgli
Der Trokar des AirSeal® iFS-Systems ist zur g mit oder ohne isig indiziert.

Das AirSeal iF$ (Intelligent Flow System) verfiigt iiber drei Bedienungsmodi:
1. AirSeal-Modus (Abb. 9)

2. Rauchevakuierungsmodus (Abb. 10)

3. Standardinsufflationsmodus (Abb. 11)

AirSeal Modus:

Bei Verwendung im AirSeal-Modus soll das AirSeal iFS wahrend laparoendoskopischer Eingriffe bei stabilem Pneumoperitoneum C0,-Gas zufiihren und fiir
kontinuierliche Rauchevakuierung sorgen. Dabei sind das AirSeal iFS, der AirSeal Zugang und das dreilumige Filterschlauchset mit Aktivkohlefilter erforderlich.
Das dreilumige Filterschlauchset mit Aktivkohlefilter wird zum Anschluss des AirSeal-Zugangs an das AirSeal iFS verwendet (Abb. 9).

Smoke Evacuation Modus:

Bei Verwendung im Rauchevakuierungsmodus soll das AirSeal iFS wahrend laparoendoskopischer Eingriffe C0,-Gas zufiihren und fiir kontinuierliche
Rauchevakuierung sorgen. Dabei sind das AirSeal iFS, zwei handelsiibliche (Nicht-AirSeal) hevkﬂmmll(hﬂmkam mit Standard-Luer-Anschliissen und das
bifurkierte Suuaum et zur mit Akt erforderlich. Die zwei Standardtrokare werden fiir den Anschluss des bifurkierten Schlauchsets
ur mit Akti verwendet, um einen Ein- bzw. Ausgang fiir die CO-Zufuhr und die Rauchevakuierung zu schaffen. Das bifurkierte
Schlauchset zur Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter st bifurkiert und verbindet die zwei handelsiiblichen Trokare mit dem AirSeal ifS (Abb. 10).

Modus Standard Insufﬂahon Standard Insufflation):
Bei gim oll das AirSeal iFS wahrend laparoendoskopischer Eingriffe (0,-Gas und Standardinsufflation im gleichen
Format wie handelsiibliche Insufflatoren liefern. Dabei sind das AirSeal iFS, ein handelsiiblicher herkommlicher (icht-AirSeal)-Trokar mit Standard-Luer-
Anschluss und das einlumige Fil erforderlich. Der Luer-Anschluss am Trokar wird am einlumigen Filterschlauchset angeschlossen, und dient
der Standardinsufflation und der (O -Gas-Zufuhr. Das einlumige Fil verbindet einen lichen Trokar mit dem AirSeal iFS (Abb. 11).

Der AirSeal-Zugang erlaubt zwei Konfigurationen:
1. Klingenloser Zugang mit optischer Spitze (Abb. 2 u. 3)
2. Zugang mit stumpfer Spitze (Abb. 4)

Wenn einer der klingenlosen Zugénge mit optischer Spitze fiir den Primarzugang verwendet wird, wird die Sicht durch ein Laparoskop empfohlen,
um die Sicherheit beim Eindringen ins Abdomen zu erhihen.

Die AirSeal laub i verfiighare
1. DreilumigesFil mit Akti (Abb. 6)
2. Bifurki ur i mit Akti (Abb. 7)

3.  Einlumiges Filterschlauchset (Abb. 8)

Sicherstellen, dass das richtige Schlauchset entsprechend des gewahlten Betriebsmodus des AirSeal iFS verwendet wird. Wird das falsche Schlauchset
angeschlossen, wird der gewahlte AirSeal iFS-Modus nicht fortgefiihrt und eine Warnmeldung wird angezeigt.

Die Filterschlauchsets sind nicht fiir die Aufnahme von Fliissigkeit konzipiert. Wenn Fliissigkeit in den Filter gelangt, wird auf dem Touchscreen des AirSeal iFS eine
Warnmeldung angezeigt. In diesem Fall den Sitz der Kaniile iiberpriifen und einen Austausch des Filtersets vorbereiten.
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WARNHINWEISE:

Wird die Ge itung nicht strikt halten, kann dies sl q hil h nach sich ziehen.

des AirSeal diirfen nur von qualifizi Hrzten mit issen, Erfahrung und Schulung in laparoskopischen
Vev!ahren verwendet werden.
Die vorliegende itung umfasst keine Beschreil d i in Bezug auf chirurgische Methoden oder ische Verfahren.
Es liegt in der Verantwortung des das Verfahren i Arztes, sic dass da i Verfahren mit diesen Produkten
angemessen ist, und das fiir den Patlenten spezifische Vorgehen zu bestimmen.
Die dem AirSeal ind nur dann steril, wenn sie vor dem Verfalldatum verwendet werden und die Verpackung
ungedffnet und unbeschédigt ist. Das Produkt NICHT nach dem Verfalldatum oder bei offener oder beschédigter Verpackung verwenden.
Alle Einwegi d sAiv‘ I (Zugange und sind fiir nur einmalige am Patienten verpackt und sterilisiert.
Nicht wi iten oder ilisieren. Eine Wiederverwendung, Wi oder ilisi konnte die strukturelle
Integritit des Geréts beeln(va(htlgen nnd/oder 2ueinem Versaqen des Gerats fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren
kann. AuBerdem birgt eine Wi von Ei ten das Risiko einer ination und/oder einer Infektion oder

Kreuzinfektion des Patienten, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen. Die Kontamination des Gerats kann
2ur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

Die Spitze der Kanille nicht in Spiil- oder Kérperfliissigkeiten tauchen.

Der AirSeal iFS-Alarm ertont, wenn die Lii o eitlich oder unten an der blockiert werden. Wenn der Alarm ertont, die
Liiftungsoffnungen auf Obstruierungen iiberpriifen.

Liegen die oben beschriebenen Zustande NICHT vor, der Alarm ertont jedoch dennoch, muss der Betrieb des AirSeal iFS unterbrochen und das Gerat zur
Reparatur zuriick zum Hersteller geschickt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die Erzeugung eines P i birgt bekannte i i inschlieli i vendsem Riickfluss, verminderter

reduzierter Ni ion, erhhtem i Druck, erhghtem i und reduzierter L I
Minimalinvasive Verfahren diirfen nur von Personen mit angemessener Aushildung und die in Bezug auf mmlmalmvaslve chirurgische Verfahren iber
die erforderliche Erfahrung und Kompetenz verfiigen, twerden. Vor der i iver Verfahren st die
Fachliteratur zu Methoden, Kompllkanonen und Gefahren zu konsultieren.
Um die Gefahr von und bei Patient und medizi Personal sowie Schéden am Gerat und anderen medizinischen

u vermeiden, ist ein Verstandnis der Grundlagen und Methoden von Laser-, Elektrochirurgie- und Ultraschallverfahren

zwingend erforderlich. Darauf achten, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beei igt wird.

Unter den folgenden Bedingungen besteht die Maglichkeit, dass es zum Einschluss von Luft kommt:
— GroBervon auBen auf das Abdomen ausgeiibter Druck

- Schwere und Leckage durch and ommliche gelegte Zugange oder eine offene Inzision

— Starke und lange Absaugung

Bei den oben i ist die Verdra des und die ei Luft wird von (0, verdréngt.
Es wird empfohlen bei kolorektalen Verfahren den Insnfﬂatlcnsdm(k nicht iiber > 15 mmHg zu erhhen.

Ein hoherer { (>15 mmHg) bei einer Insufflation kann das Risiko einer Hyperkarbie, eines subkutanen Emphysems,

P i P und einer ion erhohen.

Bei Verwendung der optionalen Dampfkappe (8mm, 12 mm):

— Denblauen Schaumstoff und die blaue Dichtung der vor der g einer Priifung

— Die Dampfkappe nach dem Gebrauch auf Schéden jeglicher Art iiberpriifen.

Bei der Einfilhrung des AirSeal-Zugangs mit duBerster Vorsicht vorgehen. Die unsachgemaBe Anwendung dieses Produkts kann zu lebensgefahrlichen

Vevletzunqen derinneren Organe und GefaBe fiihren.

- dass ein oder erzeugt wird

—  Sicherstellen, dass der Patient ovdnungsgemal! positioniert ist, sodass sich die Organe nicht in der Nahe der Einstichstelle befinden

—  Die AirSeal-Zugangsspitze weg von den betreffenden GefaBen und Organen fiihren

— Achten Sie darauf, dass die AuBenwand des AirSeal Access-Zugangsports nur mit Gewebe in Beriihrung kommt und nicht zwischen harten Oberfléchen
wie anderen Instrumenten oder Knochen eingeklemmt wird oder mit diesen kollidiert. Langerer oder platzlicher Kontakt mit harten Oberflichen kann
2u einer Beschadigung oder zum Brechen des Zugangsports fiihren.

- Keine ubevmaﬁlge abwarts gerichtete Kraft aufwenden

Es sollten nur chi h durch den AirSeal gefiihrt wevden Fiihren Sie KEINE Trokare oder roboterassistierte Instrumente
durch den AirSeal-Zugangsport ein. Eine g kann zu einer ] der einem Brechen de: fiihren.

Die Designmerkmale des klingenlosen Zugangs mit optischer Spitze sind dafiir vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit von Verletzungen bei der Penetration
der darunter liegenden anatomischen Strukturen zu minimieren. miissen bei allen Einfii die iiblichen

beachtet werden.

Obgleich der klingenlose Zugang mit optischer Spitze mit einer,klingenlosen” Spitze ausgestattet ist, muss wie bei anderen Geraten auch mit der nétigen
Sorgfalt vorgegangen werden, um Schéden an wichtigen GefaBen und anderen anatomischen Strukturen (wie z. B. dem Darm und dem Mesenterium)

zu vermeiden. Folgendes sicherstellen um das Verletzungstisiko auf ein Minimum zu reduzieren:

- En oder P erzeugen;

—  DenPatienten cvdnungsgemars positionieren, damit sich die Organe nicht im Bereich der Penetration befinden

— wichtige anatomische Orientierungspunkte zu notieren

—  Die AirSeal-Zugangsspitze weg von den grReren GefaBen und Strukturen fiihren

— Keine iibermRige oder unkontrollierte Kraft aufwenden

— Sofern maglich, sollte eine Einfiihrmethode mit einer Optik verwendet werden.

Sobald eine teilweise Einfiihrung vorgenommen wurde, ist nur noch sehr wenig Kraft erforderlich, um den Zugang ganz vorzuschieben. UberméBiger Druck
kann zu einer Verletzung der darunter liegenden anatomischen Strukturen fiihren.

Sobald die Einfiihrung mithilfe der Endoskops erfolgt ist, sollte der klingenlose Zugang mit optischer Spitze nicht zur zusétzlichen Penetration vorgefiihrt
werden. Ein weiteres Vorschieben des Zugangs an dieser Stelle kannte eine Verletzung der darunter liegenden anatomischen Strukturen verursachen.

Nach dem sicheren und ordnungsgeméBen Eintritt sicherstellen, dass die schwarze Linie an der distalen Spitze des AirSeal-Zugangs in der Kavitat immer
sichtbar ist, wenn der AirSeal-Zugang zur Insufflation verwendet wird.

Nicht versuchen, sekundare Trokar-Punkturen durchzufiihren, bis die Primérstelle und der i Druck

12-18 mmHg) erreicht sind.

Nachdem die Kaniile aus der Bauchhdhle entfernt wurde, st letztere stets auf Hamostase zu untersuchen. Falls keine Hamostase vorliegt, sind angemessene
Methoden anzuwenden, um eine Hamostase uerzielen.

Das drellnrmge Fi mit und das bifurkierte Schlauchset zur i mit Akti sind mit
H die den Fliissigkeit in den Filtern und Anwender bei einer mdglichen Gerétekontamination warnen.
Ist der Flil i ider des Fil duses bis zum Fliissigkei Low (niedrig) gefiillt, erscheint eine Warnmeldung auf der Touchscreenanzeige

und ein akustisches Signal ertdnt. Uberprilfen Sie die Position von Trokar und Schlauch, damit mdglichst nicht mehr Fliissigkeit in den Filter laufen kann.
Obturator zu diesem Zeitpunkt in den AirSeal-Zugang einfiihren und das Filterschlauchset austauschen.

der Geréte, die mit Krperflissi in Kontakt kommen, erfordern maglicherweise eine besondere Entsorgung, um eine biologische
Kontamination zu vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des AirSeal if$ ist dann kontraindiziert, wenn endoskopische minimalinvasive Verfahren kontraindiziert sind.

WICHTIG: Diese P: i hilt eing i Sie dient nicht als Hinweis oder Leitfaden in Bezug auf Einfihrmethoden von Trokaren.
Der Erfolg des Einsatzes eines klingenlosen Trokars mit optischer Spitze als Primérzugang nach der Insufflation héngt von der Erkennung und Unterscheidung
zwischen Gewebeschichten ab. Daher sollten neue Anwender nach der Insufflation die Trokare mit optischer Spitze als Sekundérzugang verwenden, um durch die

GERMAN 19



der Gewebeschichten an Erfahrung und u gewinnen. Trokare mit optischer Spitze sollten nach der Insufflation nur dann als
Primé verwendet werden, wenn i Erfahrung mit der oben beschriebenen Methode vorhanden ist.

Hinweis: Das Sterilbarrierensystem ist auf sichtbare Probleme hinsichtlich der Unversehrtheit der Verpackung zu priifen, die sich auf die Sterilitat auswirken
konnen. Dieser Schritt erfolgt vor der aseptischen Prasentation. Nicht verwenden, falls eine Beeintrachtigung des Sterilbarrierensystems gefunden wurde.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Aligemeine itung des AirSeal "unanqs im AirSeal-Modus:
Hinweis: ionen im. i Softt isionen finden Sie in. isung des ifS.

1. Das AirSeal ifS durch Driicken des Schalters, ON/OFF” (EIN/AUS) einschalten (Abb. 1, A).

2. DerHebel am AirSeal iFS sollte in der oberen bzw. in der Position UNLOCK (entriegelt) stehen (Abb. 1, D).

3. Das dreilumige Filterschlauchset erst nach Abschluss des beim Einschalten durchgefiihrten Selbsttests anschlieBen.

4. Dasdreilumige Schlauchset unter Anwendung eines sterilen Verfahrens aus der Verpackung nehmen. Um Schaden zu vermeiden, darf das Gerat nicht auf
das sterile Fe\d gedreht werden

5. DasF des mit der Schlauchset-Buchse an der ite des AirSeal iFS verbinden (Abb. 1, C).
Den Hebel nach unten in die Position LOCK (verriegelt) driicken (Abb. 9). Der AirSeal-Modus startet automatisch.
Hinweis: Wenn der padiatrische AirSeal-Modus aktiviert ist, werden Sie aufgefordert, den AirSeal-Modus fiir Erwachsene oder padiatrische Patienten

auszuwahlen. Einzelheiten zum , Pediatric AirSeal Mode” (Padiatrischer AirSeal-Modus) sind in der Gebrauc isung fiir AirSeal iFS zu finden.
7. ImMeni auf der ige des AirSeal iFS i dass der ausreicht (Abb. 1, B).
8. Di i Durchfluss- und fir den Patienten auswahlen. Auf,Confirm* igen) driicken, um die Pati i w
bestatigen.
Weit i zur Einfiihrung der Veress-Kaniile mit i it optischer Spitze sieh . Die wird nicht
fiir das Einfiihren stumpfer Spitzen (Hasson-Sti) ins Abdc det. Wird das Ve iileneinfiih icht verwendet, bei Schritt 9
fortfahren.

Der einlumige Adapter ist am dreilumigen Filterschlauchset mit Aktivkohlefilter vormontiert.

Den einlumigen Adapter mit dem Luer-Anschluss der Veress-Kaniile verbinden und geméB der Anleitung des Herstellers einfiihren.

Die jeweils gewiinschten Werte fiir Fluss und Druck auf der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS einstellen.

Wenn an der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS , Start” (Start) gedriickt wird, beginnt die anfangliche Insufflation.

Nachdem die anféngliche Insufflation erreicht ist, das dreilumige Filterschlauchset mit Aktivkohlefilter vom einlumigen Adapter entfernen.
Die Veress-Kaniile abnehmen.

Wenn der AirSeal icht der T Trokar ist, d de ilumigen Filte mit
[ filter I d den einlumi d aufden L hiuss d i
Den einlumigen Adc erst d tes wenn der AirSeal-Zugang wurde.

9. Den AirSeal-Zugang und die optionale Dampfkappe (8 mm, 12 mm) unter Anwendung eines sterilen Verfahrens aus der Verpackung nehmen. Um Schaden
zu vermeiden, darf das Gert nicht auf das sterile Feld gedreht werden.

10.  Der AirSeal-Zugang (Obturator und Kaniile) wird vormontiert in der Verpackung geliefert und braucht daher nicht zusammengebaut werden. Hinweis:
Sollte doch eine Montage des Zugangs erforderlich sein, den Obturator in die Kaniile einfiihren, bis beide sicher miteinander verrasten.

1. Sicherstellen, dass Obturator und Kaniile korrekt zusammengebaut sind. Hinweis: Wird ein Zugang mit stumpfer Spitze verwendet, muss darauf geachtet
werden, den Federanker ebenfalls korrekt zu platzieren (Abb. 4, D).

12. Anhand der iiblichen chirurgischen Verfahren einen Einschnitt vornehmen. (Hinweis: Der Einschnitt sollte dem Durchmesser der Kaniile entsprechen.
Ein nicht ordnungsgema vorgenommener Einschnitt kann einen gréBeren Widerstand bei der Einfiihrung, eine groBere Penetrationskraft und
maglicherweise den Verlust der Kontrolle wahrend der Einfiihrung nach sich ziehen.)

Der montierte Zugang ist einfiihrbereit. Wird ein Zugang mit stumpfer Spitze verwendet, ist ein angemessenes laparoskopisches Verfahren
(Hasson-Einfiihrung) anzuwenden.

13. Den ugang mit einer von 30° bis 90° durch den Einschnitt in der Haut einfiihren. Dabei iiber den Griff einen
kontinuierlichen, jedoch gezielten Druck nach unten ausiiben.
14, Sicherstellen, dass der Zugang korrekt eingefiihrt ist. Den Obturator zu diesem Zeitpunkt noch nicht aus der Kaniile ziehen. Hinweis: Bei Verwendung
des Zugangs mit stumpfer Spitze sollte der Federanker geméaB dem iiblichen Verfahren anhand einer Naht am Abdomen des Patienten fixiert werden.
15. Sicherstellen, dass die schwarze Linie an der distalen Spitze des AirSeal Zugangs in der Kavitat immer sichtbar ist, wenn der AirSeal Zugang zur Insufflation
verwendet wird.
16. DasVertellers(nck von der Seite der Kaniile auf dem AirSeal-Zugangsport nehmen und das distale Ende des dreilumigen Filterschlauchsets mit
am Verteiler der Kaniile anschlieBen und festziehen.
Hinweis: Wenn das AirSeal-Schlauchset und der Zugangsport nicht richtig angezogen sind, spiegeln die Druc te auf dem Gerdt magli
nicht den vom Patienten empfundenen Druck wider. Eine sichere Verbindung kann visuell bestétigt werden, wenn eine der weiBen Finnen auf dem
Bullaugenanschluss des Schlauchsets direkt mit der Oberseite des Zugangsports ausgerichtet ist (Abb. 15). Wenn Sie direkt in das Bullauge des Zugangsports
blicken, wéhrend das Schlauchset angeschlossen ist, sollte eine der Finnen am Anschlussstiick des Schlauchsets direkt senkrecht zum Zugangsport stehen
(Abb. 16).
AirSeal wird automatisch aktiviert. Den Obturator an seiner Position belassen, bis ein horbarer Ton ertdnt und die griine Meldung,, AirSeal active”
(AirSeal aktiv) angezeigt wird.
Den Obturator aus der Kaniile durch Zusammendriicken der Sperrtasten entfernen, so dass beide Gerate voneinander getrennt sind. Hinweis: Der Zugang
‘mit stumpfer Spitze verfiigt iiber keine Sperrtasten und kann daher entfernt werden, indem der Obturator gerade aus der Kaniile gezogen wird.
Sobald der AirSeal-Modus aktiviert ist und der Obturator aus der AirSeal-Kaniile gezogen wurde, erfolgt die Flussrate automatisch. Hinweis: Die Starke der
Rauchevakuierung kann auf,High” (Hoch) oder,Low” (Niedrig) eingestellt werden.
20.  BeiBedarfkann die optionale Dampfkappe (8 mm, 12 mm) nun auf der Kaniile platziert werden. (Hinweis: Wenn eine optionale Dampfkappe verwendet
wird, beim Einfiihren eines scharfen oder groBen Instruments iiber die Kaniile vorsichtig vorgehen. Die optionale Dampfkappe kann wahrend des Verfahrens
jederzeit von der Kaniile entfernt werden und sollte abgenommen werden, bevor scharfe oder groBe Gegenstande in die Kaniile eingefiihrt werden.)
Im Anschluss an das Verfahren die Schaltfléche STOP (Stopp) auf der Touchscreenanzeige driicken, um die AirSeal-Insufflation zu unterbrechen (Hinweis:
Dies fiihrt zu einem Verlust des P i Unter dung der iiblichen i Verfahren samtliche chirurgischen Instrumente
entfernen und die entsprechenden Zugangsstellen auf die iibliche Art und Weise schlieRen. Hinweis: Nach Abschluss des Verfahrens wird im AirSeal-Modus
eine finale Kalibrierung durchgefiihrt, bevor das Gerat herunterfahrt. Wahrend dieser Prozedur wird weder Druck aufgebaut noch findet eine Insufflation
statt. Vor dem Entfernen des dreilumigen Fil mit Akti und dem Ausschalten des iFS auf Abschluss der finalen Kalibrierung warten.
22. Den Hebel am AirSeal iFS nach oben bzw. in die Position UNLOCK (entriegelt) bringen.
23, Das dreilumige Fil mit von der Schlauchset-Buchse des AirSeal iFS abziehen.
24, Wahrend des ersten Starts durchlduft das Gerat eine Funktionskontrolle. Das Gerat muss daher vor jeder Operation ausgeschaltet und wieder
eingeschaltet werden.

=
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finden Sie weit is zur Einfiihrung des kli Z it optischer Spitze mithilfe eines Endoskops.
Hinweis: ionen it i i Software-Revisionen finden Sie in isung des iFS.

1. Das 0°-Endoskop an der Lichtquelle anschlieBen und gemaB den Anweisungen des Herstellers iiberwachen. Uberpriifen, ob das Endoskop korrekt
angeschlossen und das Bild auf dem Monitor deutlich erkennbar st.

2. DasEndoskop in die Offnung am proximalen Ende des Griffs des klingenlosen Zugangs mit optischer Spitze einfiihren, bis es die distale Spitze des Zugangs
erreicht. (Endoskop-Einfiihrung; Abb. 12).

3. DasEndoskop wie gewiinscht drehen. (Endoskop-Einfiihrung; Abb. 13).

4. Umein klares Bild auf dem Monitor zu liefern, das Endoskop in den Griff des klingenlosen Zugangs mit optischer Spitze einfiihren, die optische Spitze mit
einer passenden weichen Oberfliche in Kontakt bringen und die Kamera scharf stellen.

5. Anhand der iblichen chirurgischen Verfahren einen Einschnitt vornehmen. (Hinweis: Der Einschnitt sollte dem Durchmesser der Kaniile entsprechen.
Ein nicht ordnungsgeméR vorgenommener Einschnitt kann einen groBeren Widerstand bei der Einfiihrung, eine groBere Penetrationskraft und

maglicherweise den Verlust der Kontrolle wahrend der Einfiihrung nach sich ziehen.) Den Zugang mit einer von 30° bis
90° durch den Einschnitt in der Haut einfiihren. Dabei iiber den Griff einen kontinuierlichen, jedoch gezielten Druck nach unten ausiiben.
6. Wahrend der Einfiihrung des Zugangs dessen Penetration der einzelnen G i anhand des L beobachten. Die einzel

Gewebeschichten sind sichtbar, wahrend der Zugang vordringt.
7. DasLaparoendoskop vom klingenlosen Zugang mit optischer Spitze losen (Entfernung des Endoskops; Abb. 14).
8. Das Verfahren den obenstehenden Anweisungen entsprechend fortfiihren, beginnend bei Schritt 13.

GEBRAUCHSANWEISUNG
fiir den AirSeal Zuqann im AlrSeaI -Modus bei
Hinweis: ionen it Software-Revisionen finden Sie in isung des iFS.
1. Das AirSeal ifS durch Driicken des Schalters,,ON/OFF” (EIN/AUS) einschalten (Abb. 1, A).
2. Der Hebel am AirSeal iFS sollte in der oberen bzw. in der Position UNLOCK (entriegelt) stehen (Abb. 1, D).
3. Dasdreilumige Filterschlauchset erst nach Abschluss des beim Einschalten durchgefiihrten Selbsttests anschlieBen.
4. Das dreilumige Schlauchset unter Anwendung eines sterilen Verfahrens aus der Verpackung nehmen. Um Schiden zu vermeiden, darf das Gerat nicht auf

das sterile Feld gedreht werden.
5. DasFiltergehéuse des dreilumigen Schlauchsets mit der Schlauchset-Buchse an der Vorderseite des AirSeal iFS verbinden (Abb. 1, C).
Den Hebel nach unten in die Position LOCK (verriegelt) driicken (Abb. 9). Der AirSeal-Modus startet automatisch.
Hinweis: Wenn der padiatrische AirSeal-Modus aktiviert ist, werden Sie aufgefordert, den AirSeal-Modaus fiir Erwachsene oder padiatrische Patienten

auszuwahlen. Einzelheiten zum , Pediatric AirSeal Mode" (Padiatrischer AirSeal-Modus) sind in der fiir AirSeal iFS zu finden.

7. Im Meni auf der To ige des AirSeal iFS si dass der ausreicht (Abb. 1, B).

8. Diegewil Durchfluss- und i fiir den Patienten auswahlen. Auf, Confirm” (Bestétigen) driicken, um die Pati i u
bestatigen.

9. Den AirSeal-Zugang und die optionale Dampfkappe (8 mm, 12 mm) unter Anwendung eines sterilen Verfahrens aus der Verpackung nehmen. Um Schaden
zu vermeiden, darf das Gerat nicht auf das sterile Feld gedreht werden.

10 Der AirSeal-Zugang (Obturator und Kaniile) wird vormontiert in der Verpackung geliefert und braucht daher nicht zusammengebaut werden.
Hinweis: Sollte doch eine Montage des Zugangs erforderlich sein, den Obturator in die Kaniile einfiihren, bis beide sicher mitei verrasten.
11 Sicherstellen, da und Kaniile korrekt ind

12. Die Gebrauchsanleitung des Herstellers fiir die Plattformvorrichtung befolgen, die zum Legen des transanalen Zugangs im Rektum ausgewahlt wurde.

13. Den Zugang durch die transanale Plattformvorrichtung fiir den Zugang in das angemessene Lumen oder die Kaniilenposition einfiihren. Den Zugang mit
einer Drehbewegung von 30° bis 90° durch die transanale Plattformvorrichtung fiir den Zugang schieben. Dabei iiber den Griff einen kontinuierlichen,
jedoch gezielten axialen Druck auf den Zugang ausiiben, bis dieser sicher in der transanalen Plattformvorrichtung fiir den Zugang sitzt.

14, Sicherstellen, dass Obturator und Kanile korrekt eingefiihrt sind. Den Obturator zu diesem Zeitpunkt noch nicht aus der Kaniileneinheit ziehen.

15, Das Verteilerstiick von der Seite der Kaniile auf dem AirSeal-Zugangsport nehmen und das distale Ende des dreilumigen Filterschlauchsets mit
Aktivkohlefilter am Verteiler der Kaniile anschlieBen und festziehen.
Hinweis: Wenn das AirSeal-Schlauchset und der Zugangsport nicht richtig angezogen sind, spiegeln die Druckmesswerte auf dem Gerat mdglicherweise
nicht den vom Patienten empfundenen Druck wider. Eine sichere Verbindung kann visuell bestétigt werden, wenn eine der weiBen Finnen auf dem
Bullaugenanschluss des Schlauchsets direkt mit der Oberseite des Zugangsports ausgerichtet ist (Abb. 15). Wenn Sie direkt in das Bullauge des Zugangsports
blicken, wéhrend das Schlauchset angeschlossen ist, sollte eine der Finnen am Anschlussstiick des Schlauchsets direkt senkrecht zum Zugangsport stehen
(Abb. 16).

16.  AirSeal wird automatisch aktiviert. Den Obturator an seiner Position belassen, bis ein hrbarer Ton ertont und die griine Meldung,, AirSeal active” (AirSeal
aktiv) angezeigt wird.
17. Den Obturator aus der Kanille durch ii itfernen, so dass beide Gerd getrennt sind.

18. Sobald der AirSeal-Modus aktiviert ist und der Ob(ura(oraus der AirSeal-Kaniile gezogen wurde, erfolgt die Flussrate automatisch.
Hinweis: Die Starke der Rauchevakuierung kann auf High” (Hoch) oder, Low” (Niedrig) eingestellt werden.

19.  BeiBedarf kann die optionale Dampfkappe (8 mm, 12 mm) nun auf der Kaniile platziert werden. (Hinweis: Wenn eine optionale Dampfkappe verwendet
wird, beim Einfiihren eines scharfen oder groBen Instruments iiber die Kaniile vorsichtig vorgehen. Die optionale Dampfkappe kann wahrend des Verfahrens
jederzeit von der Kaniile entfernt werden und sollte abgenommen werden, bevor scharfe oder groBe Gegenstande in die Kaniile eingefiihrt werden.)

20 Im Anschluss an das Verfahren die Schaltfliche STOP (Stoppi auf der Touc driicken, um die AirSeal-Insufflation zu
(Hinweis: Dies fiihrt zu einem Verlust des F Unter der iiblichen Verfahren samtliche

ntfernen und die auf die iibliche Art und Weise schliefen.
Hinweis: Nach Abschluss des Verfahrens wird im AirSeal-Modus eine finale Kalibri t, bevor das Gerat ahrt. Wahrend dieser
Prozedur wird weder Druck aufgebaut noch findet eine Insufflation statt. Vor dem Entfernen des dreilumigen Fil mit und dem

Ausschalten des iFS auf Abschluss der finalen Kalibrierung warten.
21, Den Hebel am AirSeal ifS nach oben hzw in die Position UNLOCK (entriegelt) bringen.

22, Das dreilumige Fi mit von der Schlauchset-Buchse des AirSeal iFS abziehen.
23. Wahrend des ersten durchlauft das Gerét eine Funkti Das Gerat muss daher vor jeder Operati und wieder eir werden.
Allgemeine Anlei ur im i und

ANFANGLICHE INSUFFIJ\TION mir DERVERESS KANULE

Hinweis: i Software-Revisionen finden Sie in isung des iFS.

1. DasAirSeal \FS duvch Drucken des Schalters,, ON/OFF (EIN/AUS) einschalten (Abb. 1, A).

2. Nach i Selbsttests in der des AirSeal iFS auf der Touchsc ige d i d
den Standardinsufflationsmodus auswéhlen (Abb. 1, B).

3. Im Menii auf der Touchsc ige des AirSeal iFS si dass der ausreicht (Abb. 1, B).

4. Das passende Schlauchset mit dem AirSeal ifS verbinden (siehe spezifische Anleitungen unten zum Anschluss des bifurkierten Schlauchsets zur
Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter).
Hinweis: Im Gegensatz zu anderen Schlauchsets lasst sich das einlumige Schlauchset mit dem Anschluss des Insufflationsschlauchs an der Vorderseite
des AirSeal iFS verbinden.

5. Das Luer-Lock-Verbindungsstiick des Schlauchsets auf die iibliche Weise mit dem Ende einer Veress-Kaniile oder einem herksmmlichen Trokar verbinden.
(Siehe spezifische Anweisungen unten zum Anschluss des bifurkierten Schlauchsets zur Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter).

6. Die jeweils gewiinschten Werte fiir Fluss und Druck auf der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS einstellen. Auf,Confirm” (Bestatigen) driicken,
um die Patienteneinstellungen zu bestatigen.

7. Wenn an der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS, Start” (Start) gedriickt wird, beginnt die anféngliche Insufflation.

8. Nach Erreichen der anfa Insufflation den herkommlichen Trokar in die Standard-Luer-Anschliisse einfiihren.
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9. ImAnschluss an das Verfahren die Schaltflache STOP (Stopp) auf der Touchscreenanzeige driicken, um die Insufflation zu unterbrechen (Hinweis: Dies fiihrt
2u einem Verlust des P Unter iiblichen i Verfahren samtliche chirurgischen Instrumente entfernen und
die entsprechenden Zugangsstellen auf die iibliche Art und Weise schlieBen.

10.  Das Schlauchset vom AirSeal iFS trennen (siehe spezifische Anleitungen unten zum Trennen des bifurkierten Schlauchsets zur Rauchevakuierung mit
Aktivkohlefilter).

. ihrend d St duft das Gerat eine Funkti Das Gerat muss daher vor jeder i und wieder ei werden.
Siehe weitere i unten fiir das bifurki Zur i mit Akti filter

Zur g mit zwei herksmmlichen Trokaren mit L iissen und dem bifurki ur

mit Aktivkohlefilter.

Durchsichtiger Schlauch: Insufflation
Blauer Schlauch: Smoke Evacuation

Anschluss des bifurkierten Schlauchsets zur mit

Hinweis: ionen im. i i Softt isionen finden Sie in. isung des ifS.

1. DerHebel am AirSeal iFS sollte in der oberen bzw. in der Position UNLOCK (entriegelt) stehen (Abb. 1, D).

2. DasFi duse des bifurkierten i 2ur Rauc i mit Akti mit der Schlauchset-Buchse an der ite des AirSeal

iFS verbinden (Abb. 1, C).

3. Den Hebel nach unten in die Position LOCK (verriegelt) driicken.

4. DieVeress-Kaniile mit dem Luer-Lock-Verbindungsstiick des durchsichtigen Schlauchs auf dem bifurkierten Schlauchset zur Rauchevakuierung mit
Aktivkohlefilter verbinden.

5. Die jeweils gewiinschten Werte fiir Fluss und Druck auf der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS einstellen. Auf,Confirm” (Bestatigen) driicken,
um die Patienteneinstellungen zu bestatigen.

6. Wenn an der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS , Start” (Start) gedriickt wird, beginnt die anfangliche Insufflation.

7. Sicherstellen, dass die Kaniilen korrekt eingefiihrt sind.

8. Die Veress-Kaniile entfernen und vom bifurkierten Schlauchset zur Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter trennen.

9. Das Luer-Lock-Verbindungsstiick des DURCHSICHTIGEN Schlauchs des bifurkierten Schlauchsets zur Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter mit der
herkémmlichen Kaniile verbinden. Das Einflussventil / den Sperrhahn dffnen.

0. Den Aufforderungen auf der Touchscreenanzeige des AirSeal iFS folgen. Bei das Luer-Lock iick des BLAUEN
Schlauchs des bifurkierten Schlauchsets zur mit Akti mit einer anderen herkd Kaniile verbinden. Die Insufflation
bleibt aktiviert.

1. Ist das Luer-Lock-Verbindungsstiick des BLAUEN Schlauchs des bifurkierten Schlauchsets zur Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter mit der zweiten
herkammlichen Kaniile verbunden, ist die Rauchevakuierung aktiviert.

SCHWERWIEGENDE ZWISCHENFALLE — Melden Sie alle schwerwiegenden Zwischenfélle im mit der Verwendung dieses Gerats

dem CONMED- ienst oder Ihrem lokalen CONMED-Vertreter. E-Mail: C i ONMED.com

Entfernen des bifurkierten ur I mit Aktivkohlefilter

Hinweis: ionen im. i i Softt isionen finden Sie in. isung des ifS.

1. ImAnschluss an das Verfahren die Schaltflache STOP (Stopp) auf der Touchscreenanzeige driicken, um die Insufflation zu unterbrechen (Hinweis: Dies fiihrt

2u einem Verlust des P Unter iiblichen i Verfahren samtliche chirurgischen Instrumente entfernen und
die entsprechenden Zugangsstellen auf die iibliche Art und Weise schlieBen.
2. Den Hebel an der AirSeal iFS-Einheit nach oben bzw. in die Position UNLOCK (entriegelt) bringen.

3. Das bifurkierte Schlauchset zur Rauc i mit Akti von der Schlauchset-Buchse des AirSeal iFS abziehen.

4. ihrend d St duft das Gerat eine Funkti Das Gerat muss daher vor jeder i und wieder ei werden.
ENTSORGUNG

Das Gerat in instit mit den drtlichen iften entsorgen.

LIEFERFORM

Der optische AirSeal-Zugangsport, der AirSeal- mit flachem Profil, die optionale Dampfkappe (8 mm, 12 mm), der stumpfe AirSeal-Zugangsport,

die AirSeal-Kaniile, das bifurkierte Schlauchset zur Rauchevakuierung mit Aktivkohlefilter, das dreilumige Filterschlauchset mit Aktivkohlefilter, das einlumige
AirSeal-Schlauchset und der einlumige AirSeal-Adapter werden jeweils mit sterilisiert und fiir die einmalig am Patienten geliefert.

Nach dem Gebrauch entsorgen. Die AirSeal Zugange, Dampfkappen und Schlauchsets sind nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.
Das AirSeal iFS wird nicht-steril geliefert und kann wiederverwendet werden.

AirSeal® ist eine eingetragene Marke von CONMED Corporation.

ACHTUNG: Laut (USA) darf dieses Gerat nur von einem oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
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SPANISH
AirSeal®iFS
Puerto de acceso AirSeal®
Punta dptica sin cuchilla, punta ptica sin cuchilla de bajo perfil, punta dptica sin cuchilla con empufiadura y puertos de acceso con punta roma
Conjuntos de tubos con filtro AirSeal®
Conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbon activado, conjunto de tubos con filtro para aspiracidn de humos bifurcados con filtro de carbén
activado, conjunto de tubos con filtro para una tnica luz

Vista esquematica: llustracion y nomenclatura

A|rSeaI iFS (Fig. 1) Conjuntos de tubos (Fig. 6/7/8)
Interruptor ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO) A Filtro
B‘ Pantalla tactil B.  Tubode8-10ft. (2,5-3 metros)
C. Conector para los modos AirSeal y Smoke Evacuation (Aspiracion de C. Conector luer
humos) D.  Montaje del adaptador para una tinica luz
D.  Palanca para el bloqueo del conjunto de tubos E. Abrazadera de apriete manual
E. Conexion del tubo de insuflacion para el modo Standard Insufflation Modo AirSeal (Fig. 9)

(Insuflacién estandar) Modo Smoke Evacuation (Aspiracion de humos) (Fig. 10)
Puertos de acceso sin cuchillas (Fig. 2/3) Modo Standard Insufflation (Insuflacién estandar) (Fig. 11)
A Conector miltiple Insercion del endoscopio (Fig. 12)
B.  CGanula A, Puerto de acceso AirSeal
C. Obturador con punta dptica sin cuchilla B.  Endoscopio del tamaio adecuado
D.  Blogueo de la canula Insercién del endoscopio (Fig. 13)
Puertos de acceso con punta roma (Fig. 4) A. Elmovimiento de rotacion durante la insercion disminuird la fuerza
A. Conector miltiple de insercion
B.  CGanula Retirada del endoscopio (Fig. 14)
C. Obturador de punta roma A Retraiga el endoscopio
D.  Andajes de sutura: dispositivo con andlaje de sutura B.  Presione aqui para liberar la canula
Tapassilenciadora opcional (Fig. 5) Vista superior del puerto de acceso AirSeal con conexién adecuada

al conjunto de tubos AirSeal (Fig. 15)

A Aleta del conector de ojo de buey del conjunto de tubos

Vista frontal del puerto de acceso AirSeal con conexion adecuada
al conjunto de tubos AirSeal (Fig. 16)

A Aleta del conector de ojo de buey del conjunto de tubos

iIMPORTANTE! ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
Este folleto estd disefiado para ayudarle en el uso de este producto. Esta no es una referencia para técnicas quirtirgicas. Ademds, consulte las Instrucciones de uso
del AirSeal iFS para obtener instrucciones completas sobre el AirSeal iFS y todos los modos de funcionamiento.

INDICACIONES DE USO:

El sistema AirSeal® iFS de CONMED se utiliza en intervenci 6 iagndsticas o éuticas para la distension de las cavidades mediante gas, para
crear y mantener una via de acceso para los instrumentos endoscdpicos y aspirar los humos quirtrgicos. Se utiliza en intervenciones abdominales, toracicas

y pedidtricas (> 20 kg) en que el objetivo de la insuflacin s permitir el uso de diversos instrumentos toracoscopicos y laparoscopicos al llenar la cavidad
abdominal o tordcica de gas y distenderla, asi como para crear y mantener una via de acceso estanca para los instrumentos sin obstaculos y aspirar Ius humus
quirdrgicos. El sistema también se puede utilizar para distender el recto y el colon con el fin de realizar i Opicas e intervenci

y terapéuticas. El trocar del sistema AirSeal® iFS estd indicado para su uso con o sin visualizacion.

El AirSeal iFS dispone de tres modos de funcionamiento:

1. Modo AirSeal (Fig. 9)

2. Modo Smoke Evacuation (Aspiracion de humos) (Fig. 10)

3. Modo Standard Insufflation (Insuflacién estandar) (Fig. 11)

Modo AirSeal:

Cuando se utiliza en el modo AirSeal, el AirSeal iFS estd disefiado para suministrar gas CO, con neumoperitoneo estable y una aspiracion continua de humos
durante a cirugia laparoendoscdpica y requiere el uso del AirSeal iFS, el puerto de acceso AirSeal y el conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de
carbén activado. El conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbon activado se utiliza para conectar el puerto de acceso AirSeal al AirSeal iFS
(Fig. 9).

Modo Smoke i iracion de humos):

Cuando se utiliza en el modo Smoke Evacuation (Aspiracién de humos), el AirSeal iFS estd disefiado para suministrar gas (0, y una aspiracién continua de humos
durante una cirugia laparoendoscopica y requiere el uso del AirSeal iFS, dos trocares (no AirSeal) convencionales con puertos luer estandar y el conjunto de tubos
para aspiracién de humos bifurcados con filtro de carbdn activado. Los dos trocares convencionales se utilizan para conectar el conjunto de tubos para aspiracion
de humos bifurcados con el filtro de carbén activado para suministrar gas CO, junto con una via de aspiracién de humos. Ef conjunto de tubos para aspiracion de
humos bifurcados con filtro de carbon activado est bifurcado y conecta los dos trocares convencionales al AirSeal iFS (Fig. 10).

Modo Standard i i6n estandar):
Cuando se utiliza en el modo Standard Insufflation (Insuflacién estandar), el AirSeal iFS estd disefiado para suministrar gas (0, y una insuflacién estandar durante
una cirugia dpica en el mismo fc quelosi i y requiere el uso del AirSeal iFS, un trocar (no AirSeal) convencional con

puerto luer estandar y el conjunto de tubos con filtro para una tinica luz. El puerto luer del trocar se conecta al conjunto de tubos con filtro para una tnica luz para
proporcionar insuflacién estandar y suministro de gas (0, El conjunto de tubos con filtro para una tinica luz conecta un trocar convencional al AirSeal if$ (Fig. 11).

El puerto de acceso AirSeal cuenta con dos configuraciones disponibles:
1. Puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla (Fig. 2y 3)
2. Puerto de acceso con punta roma (Fig. 4)

Sise utiliza alguno de los puertos de acceso con punta dptica sin cuchilla como via de acceso primaria, se recomienda el uso de un laparoscopio para proporcionar
visualizacion y mejorar la sequridad del acceso al abdomen.

Los conjuntos de tubos AirSeal cuentan con tres configuraciones disponibles:

1. Conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbén activado (Fig. 6)

2. Conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carhén activado (Fig. 7)
3. Conjunto de tubos con filtro para una tnica luz (Fig. 8)

Asegtrese de utilizar el conjunto de tubos adecuado segun el modo seleccionado en el AirSeal iFS. El modo AirSeal iFS seleccionado no procederd, y aparecerd un
mensaje de advertencia, si se inserta el conjunto de tubos equivocado.

Los conjuntos de tubos con filtro no estan disefiados para admitir liquido. Si entra liquido en el filtro, aparecera un mensaje de advertencia en la pantalla tactil del
AirSeal iFS. Si esto sucede, compruebe la colocacion de la canula y preparese para reemplazar el conjunto de tubos.
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+ Sinosesiguen correctamente las instrucciones de uso, pueden producirse graves consecuencias quirdrgicas.

« Sololos médicos cualificados con conocimientos, experiencia y formacidn en técnicas laparoscopicas deben utilizar los (omponentes del slstema AirSeal.

+ Estasinstrucciones de uso no incluyen descripciones ni instrucciones para técnicas quirdrgicas o i 2 del
médico que realiza el procedimiento determinar la idoneidad del tipo de procedimiento que se llevard a cabo con el uso de estos productos y determinar
la técnica especifica para cada paciente.

« Los componentes incluidos en el sistema AirSeal solo son estériles si se utilizan antes de la fecha de caducidad y si el paquete no estd abierto ni dafiado.
NO los utilice después de la fecha de caducidad o si el envase estd abierto o dafiado.

« Todos los dispositivos de un solo uso del sistema AirSeal (puertos de acceso y conjuntos de tubos) estén empaquetados y esterilizados para usarse en un
solo paciente. No los reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de este dispositivo pueden poner en peligro
laintegridad estructural del dispositivo o hacer que falle el dispositivo, lo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Asimismo, el reprocesamiento o la reesterilizacion de los dispositivos de un solo uso puede suponer un riesgo de contaminacion de dichos dispositivos
0 provocar una infeccidn o infeccion cruzada al paciente, incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« Nosumerja la punta de la canula en irrigacion o liquidos corporales.

« Laalarma del AirSeal iFS sonard i los conductos de ventilacién estén blogueados en los laterales o en la parte inferior de la consola de control. Si suena
la alarma, compruebe si hay alguna obstruccion en los conductos de ventilacion.

« Silas condiciones anteriores NO existen y la alarma sigue sonando, deje de usar el AirSeal iFS y devuélvalo al fabricante para su revision.

PRECAUCIONES:

« Lacreacion del neumoperitoneo tiene efectos secundarios fisioldgicos conocidos, como la disminucién del retorno venoso, la disminucion del volumen
cardiaco, la reduccion de la funcion renal, el aumento de la presion intracraneal, el aumento de la resistencia de las vias respiratorias y la reduccion de
la distensibilidad pulmonar.

« Unicamente las personas con la formacién, familiaridad y competencia correspondiente adecuadas en técnicas quirdrgicas minimamente invasivas deberan
realizar los procedimientos minimamente invasivos. Consulte las publicaciones médicas relativas a las técnicas, complicaciones y peligros antes de realizar
cualquier procedimiento minimamente invasivo.

« Esfundamental comprender a fondo los principios y técnicas que intervienen en los imi con ldser, irtirgicos y 6nicos para evitar
los riesgos de descargas y quemaduras, tanto para el paciente como para el personal médico, asi como daios al dispositivo u otros instrumentos médicos.
Asegiirese de que el aislamiento eléctrico o la conexion a tierra no se vean afectados.

«  Existela posibilidad de arrastre de aire en las siguientes condiciones:

- Presion intensa aplicada externamente en el abdomen
- Fugasintensas y prolongadas a través de otros puertos convencionales en el lugar o en una incision abierta
- Succionintensay prolongada

+ Enestas condiciones, como se describe arriba, el desplazamiento del gas de insuflacion con el aire es temporal y el aire arrastrado se desplazard con el CO,.

« Serecomienda no exceder las presiones de insuflacién >15 mm Hg en los procedimientos colorrectales.

« Las presiones de insuflacion més elevadas (>15 mm Hg) de la insuflacion de diéxido de carbono pueden aumentar el riesgo de hipercapnia, enfisema
subcutdneo, neumomediastino, neumotdrax, neumoescroto y retencion urinaria.

«  Siusalatapasilenciadora opcional (8 mm, 12 mm):

- Inspeccione la espumay el sello de la tapa silenciadora antes de usarla.
- Inspeccione la tapa silenciadora tras su uso para comprobar que no presente ningtin tipo de dafio fisico.

«+ Tenga mucho cuidado durante la insercidn del puerto de acceso AirSeal. El uso incorrecto de este producto puede provocar lesiones potencialmente mortales
enlos G drganos  vasos internos.

de que se establezca un i 0 neumorrecto adecuado
- Asegnrese de que el paciente se encuentre en la posicion adecuada para que los drganos estén lejos del lugar de la penetracion
- Dirijala punta del puerto de acceso AirSeal lejos de los vasos y 6rganos importantes
- Cercidrese de que la pared exterior del puerto de acceso AirSeal solo esté en contacto con el tejido y no quede atrapada entre superficies rigidas
(otros instrumentos o el hueso, por ejemplo) ni se choque contra estas superficies. El puerto de acceso podria dafiarse o romperse por el contacto
prolongado o abrupto con superficies rigidas.
No aplique una fuerza excesiva hacia abajo

. Solo debe introducirse instrumental quirdrgico de mano en el puerto de acceso AirSeal. NO introduzca trocares ni instrumentos robdticos en el puerto
de acceso AirSeal. El puerto de acceso podria dafiarse o romperse por un uso inadecuado.

«+  Las caracteristicas de disefio del puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla estan destinadas a minimizar la probabilidad de lesionar las estructuras
anatdmicas subyacentes por penetracion. No obstante, se deben respetar las medidas de precaucion habituales para este tipo de inserciones.

+ Aunque el puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla no tenga una cuchilla en la punta, es necesario tener cuidado, como con todos estos dispositivos,
de no daiar los vasos principales u otras estructuras anatémicas (como el bazo o el mesenterio). Para minimizar este riesgo, debe:

- establecer un neumoperitoneo o neumorrecto adecuado;
- colocar correctamente al paciente para que los rganos dejen libre la zona de penetracion;
- observar los puntos de referencia anatomicos importantes;
- dirigirla punta del puerto de acceso AirSeal lejos de los vasos y las estructuras importantes;
- noaplicar una fuerza excesiva o incontrolada;

emplear la técnica de entrada dptica siempre que sea posible.

« Unavez que se ha entrad ialmente, es preci muy poca fuerza p: quir la entrada completa. Una fuerza excesiva podria dafiar
las estructuras anatémicas subyacentes.

+ Unavez que se halogrado ents porvia dpica, no se debe hacer avanzar el puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla para
continuar avanzando, ya que pasar de este punto podria provocar lesiones en las estructuras anatomicas subyacentes.

+ Unavez que se haya logrado una entrada sequra y adecuada, asegtrese de que la linea negra en el extremo distal del puerto de acceso AirSeal sea visible
dentro de la cavidad en todo momento en que se esté utilizando el puerto de acceso AirSeal para la insuflacion.

+ Nointente realizar punciones secundarias con el trocar hasta que se establezcan la zona principal y la presion intraabdominal recomendada (normalmente
12-18 mm Hg).

« Después de retirar la cinula de la cavidad, revise siempre la zona para comprobar i se ha producido hemostasia. Si no hay hemostasia, deben utilizarse
las técnicas adecuadas para lograrla.

« Elconjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbon activado y el conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de
carbon activado estan equipados con sensores de liquidos para controlar el nivel de liquido en los filtros y advertir a los usuarios acerca de una posible
contaminacion del dispositivo. Si la trampa de liquidos de la carcasa del filtro se llena hasta el nivel de liquido bajo, aparecerd un mensaje de advertencia
enla pantalla téctil y se emitira una sefial actstica. Compruebe la posicion del trocar y del tubo para evitar que siga penetrando liquido en el filtro. En este
punto, vuelva a introducir el obturador en el puerto de acceso AirSeal y cambie el conjunto de tubos con filtro.

« Losinstrumentos o dispositivos que entran en contacto con los liquidos corporales pueden requerir una manipulacin especial de eliminacion para evitar
la contaminacion bioldgica.

(CONTRAINDICACIONES
Eluso del iFS Airseal esté indicado cuando estan indi as técni 6picas mif invasivas.

IMPORTANTE: Este prospecto esta disefiado para proporcionar instrucciones de uso. No es una referencia ni una quia sobre técnicas de insercion de trocares. £l uso
correcto de un trocar con punta dptica sin cuchilla como puerto principal tras la insuflacion depende de que se reconozca y se diferencie entre las capas de tejido.
Por consiguiente, los nuevos usuarios deben utilizar trocares con punta dptica como puerto secundario tras la insuflacin para adquirir experiencia y competencia
con los procedimientos en la visualizacion de las capas de tejido. Solo después de haber adquirido experiencia con la técnica anterior deben utilizarse los trocares
con punta ptica como puerto principal tras la insuflacin.
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Nota: Inspeccione visualmente los sistemas de barrera estéril para detectar cualquier problema de integridad del paquete que pueda afectar a la esterilidad antes
dela presentacidn aséptica. Si encuentra alguna rotura en el sistema de barrera estéril, no lo utilice.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones generales para el uso del puerto de acceso AirSeal en modo AirSe:

Nota: iones de uso del iFS, istic le

1. Encienda el AirSeal iFS pulsando el interruptor ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO) (Fig. 1, A).

2. Lapalanca del AirSeal iFS debe estar hacia arriba o en la posicion UNLOCK (DESBLOQUEO) (Fig. 1, D).

3. Deje que concluya la autocomprobacion inicial antes de insertar el conjunto de tubos con filtro para tres luces.

4. Emplee una técnica estéril para extraer el conjunto de tubos para tres luces del paquete. Para evitar dafios, no voltee el instrumento en el campo estéril.

5. Inserte la carcasa del filtro del conjunto de tubos para tres luces en el conector del conjunto de tubos situado en la parte delantera del AirSeal iFS (Fig. 1, C).
6. Empuje la palanca hacia abajo a la posicion LOCK (BLOQUEO) (Fig. 9) y el modo AirSeal se iniciaré automaticamente.

Nota: Si el modo AirSeal Pediatric (Pediatrico AirSeal) estd activado, se le pediré que seleccione el modo Adult AirSeal (Adulto AirSeal) o AirSeal Pediatric
(Pedidtrico AirSeal). Consulte las Instrucciones de uso del AirSeal iFS para conocer los detalles del modo AirSeal Pediatric (Pedidtrico AirSeal).

7. Verifique en la pantalla tactil del AirSeal iFS que haya un nivel de suministro de gas suficiente (Fig. 1, B).

8. Seleccione los ajustes de flujo y presion deseados para el paciente. Pulse “Confirm” (Confirmar) para confirmar los ajustes del paciente.

Tto mds i i inuacion sobre el 55 de la aauia de V " de épticasin cuchilla. Esta
/)

tliz /. | abdc ipo Hasson). Sino se utiliza la técnica d jias de Veress, si¢

«  Eladaptador para una tinica luz esté preconectado con el conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbdn activado.
« Conecte el adaptador para una tnica luz al puerto luer de la aguja de Veeress e introduizcala segiin las instrucciones del fabricante.
« Ajuste los valores de flujo y presion deseados en la pantalla tactil del AirSeal iFS.
« Pulse“Start"(Iniciar) en la pantalla tactil del AirSeal ifS, y comenzard la insuflacién inicial.
« Después de lograr la insuflacion inicial, separe el conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbdn activado del adaptador para una tnica luz.
« Retire laaguja de Veress.
Siel de AirSeal imer trocar Il /. inica do al conjunto de tubos

con filtro para tres luces con filtro de carbén activado, y haga icién del adaptador para una inica luz al, luer del primer trocar
i locado. Retire tini n ini havai doel de AirSeal.

9. Mediante una técnica estéril, retire el puerto de acceso AirSeal y la tapa silenciadora opcional (8 mm, 12 mm) del envase. Para evitar dafios, no voltee el
instrumento en el campo estéril.

El puerto de acceso AirSeal (obturador y canula) viene empaquetado y premontado, por lo tanto, no es necesario montarlos. Nota: Si el puerto de acceso
requiere montaje, inserte el obturador dentro de la cdnula hasta que se trabe bien.

Asegirese de que el obturador y la cdnula estén correctamente montados. Nota: i utiliza el puerto de acceso con punta roma, asegiirese de que el anclaje
de sutura también se encuentre en su lugar (Fig. 4, D).

Cree una incision usando procedimientos quirdrgicos estandares. (Nota: La incision debe alojar el didmetro de la cnula. Una incision incorrecta puede causar
una mayor resistencia a la insercién y aumentar, asf, la fuerza de penetracién necesaria y posiblemente provocar una pérdida de control durante la entrada).

S

s

17l de do esta lis insertarse. Si utiliza el de " Seni ipic iade

P P p P iprop
(entrada de tipo Hasson).
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Introduzca el conjunto del puerto de acceso a través de la incisidn en la piel con un movimiento de rotacion de 30° a 90°. Aplique una presion continua pero
controlada hacia abajo en el asa.

Asegirese de que el puerto de acceso esté correctamente insertado. No retire el obturador de la cinula en este momento. Nota: Si se utiliza el puerto

de acceso con punta roma, el anclaje de sutura debe fijarse al abdomen del paciente con sutura de la manera habitual.

Asegiirese de que la linea negra en el extremo distal del puerto de acceso AirSeal sea visible dentro de la cavidad en todo momento en que se esté utilizando
el puerto de acceso AirSeal para la insuflacion.

Retire el conector muiltiple del lado de la canula en el puerto de acceso AirSeal y conecte el extremo distal del conjunto de tubos con filtro para tres luces con
filtro de carbon activado al conector milltiple de la cinula y apriételo.

Nota: Si el conjunto de tubos AirSeal y el puerto de acceso no estan bien apretados, es posible que la lectura de presidn del dispositivo no refleje la presion
experimentada por el paciente. Una conexidn segura puede confirmarse visualmente cuando una de las aletas blancas del conector de ojo de buey del
conjunto de tubos se alinea directamente con la parte superior del puerto de acceso (Fig. 15). Mirando directamente al ojo de buey del puerto de acceso
mientras el conjunto de tubos estd conectado, una de las aletas de la pieza de conexién del conjunto de tubos debe quedar directamente vertical al puerto
de acceso (Fig. 16).

AirSeal se activard autométicamente. Deje el obturador en su lugar hasta que suene un tono aciistico y el mensaje “AirSeal active” (AirSeal activo)
aparecerd en verde.

Retire el obturador de la cdnula apretando los botones de cierre del obturador para desbloquear los dos dispositivos. Nota: El puerto de acceso con punta
roma no dispone de botones de cierre, por lo que se puede retirar tirando del obturador en linea recta para quitarlo de la cénula.

Una vez que el modo AirSeal esté activo y se haya retirado el obturador de la canula AirSeal, el nivel de flujo serd automético. Nota: El nivel de aspiracion
de humos puede establecerse en un ajuste alto o bajo.

Silo desea, se puede colocar la tapa silenciadora opcional (8 mm, 12 mm) en este momento. (Nota: Si usa una tapa silenciadora opcional, tenga cuidado al
insertar un dispositivo afilado o grande a través de la canula. La tapa silenciadora opcional se puede quitar de la cdnula en cualquier momento durante el
procedimiento, y serd necesario quitarla para introducir objetos afilados o grandes en la cnula).

Alfinalizar el procedimiento, pulse STOP (DETENER) en la pantalla tactil para detener la insuflacion de AirSeal (Nota: Esto provocard la pérdida de
neumoperitoneo). Con la técnica laparoscdpica esténdar, retire todos los dispositivos quiriirgicos y cierre los lugares de los puertos correspondientes de la
manera habitual. Nota: Cuando finalice la intervencion, el modo AirSeal se someterd a una calibracidn final antes de la parada. Durante este procedimiento
no se generara presion i se realizara una insuflacion. Espere a que se complete la calibracidn final antes de retirar el conjunto de tubos con filtro para tres
luces con filtro de carbon activado o de apagar el iFS.

Mueva la palanca del AirSeal iFS hacia arriba 0 a la posicion UNLOCK (DESBLOQUEO).

Retire el conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbon activado del conector del conjunto de tubos AirSeal iFS.

Dado que la prueba funcional se realiza durante la puesta en marcha inicial, la unidad deberé apagarse y volverse a encender antes de cada intervencion
quirirgica.
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Nota: iones de uso del iFs, I isti iadas a l

1. Conecte el endoscopio de 0° a la fuente de luz y al monitor (consulte las instrucciones del fabricante). Compruebe que el endoscopio esté bien conectado
¥ que laimagen del monitor se vea clara.

2. Introduzca el endoscopio por la abertura del extremo proximal del asa del puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla, hasta que alcance el extremo distal
del puerto de acceso. (Insercidn del endoscopio; Fig. 12).

3. Gireel endoscopi desee. (Inserci6n del endoscopio; Fig. 13).

4. Para proporcionar una imagen clara en el monitor, inserte el endoscopio en el asa del puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla, toque la punta dptica en
una superficie suave y adecuada y enfoque la cimara.

5. Cree una incision usando procedimientos quirdrgicos esténdares. (Nota: La incision debe alojar el didmetro de la cdnula. Una incisidn incorrecta puede
causar una mayor resistencia a la insercion y aumentar, asf, la fuerza de penetracion necesaria y posiblemente provocar una pérdida de control durante
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la entrada). Introduzca el conjunto del puerto de acceso a través de la incision en la piel con un movimiento de rotacion de 30°a 90°. Aplique una presion
continua pero controlada hacia abajo en el asa.

6. Durante lainsercion del puerto de acceso, visualice la penetracion del puerto de acceso a través del plano individual del tejido utilizando el
laparoendoscopio. A medida que avanza el puerto de acceso, puede ir viendo cada capa de tejido.

7. Retire el laparoendoscopio del puerto de acceso con punta dptica sin cuchilla (extraccion del endoscopio; Fig. 14).

8. Continte el procedimiento de acuerdo con las instrucciones anteriores, comenzando por el paso 13.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones para el uso del puerto de acceso AirSeal en modo AirSeal en apli es transanal

Nota: las iones de uso del iFS las isti I i ifi

1. Encienda el AirSeal iFS pulsando el interruptor ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO) (Fig. 1, A).

2. Lapalanca del AirSeal iFS debe estar hacia arriba o en la posicién UNLOCK (DESBLOQUEO) (Fig. 1, D).

3. Deje que concluya la autocomprobacidn inicial antes de insertar el conjunto de tubos con filtro para tres luces.

4. Emplee una técnica estéril para extraer el conjunto de tubos para tres luces del paquete. Para evitar dafios, no voltee el instrumento en el campo estéril.

5. Inserte la carcasa del filtro del conjunto de tubos para tres luces en el conector del conjunto de tubos situado en la parte delantera del AirSeal iFS (Fig. 1, C).
6. Empuje la palanca hacia abajo a la posicion LOCK (BLOQUEO) (Fig. 9) y el modo AirSeal se iniciard autométicamente.

Nota: Si el modo AirSeal Pediatric (Pedidtrico AirSeal) esté activado, se le pedird que seleccione el modo Adult AirSeal (Adulto AirSeal) o AirSeal Pediatric
(Pedidtrico AirSeal). Consulte las Instrucciones de uso del AirSeal iFS para conocer los detalles del modo AirSeal Pediatric (Pedidtrico AirSeal).
7. Verifique en la pantalla tactil del AirSeal iFS que haya un nivel e suministro de gas suficiente (Fig. 1, B).
8. Seleccione los ajustes de flujo y presién deseados para el paciente. Pulse “Confirm” (Confirmar) para confirmar los ajustes del paciente.
9. Mediante una técnica estéri, retire el puerto de acceso AirSeal y la tapa silenciadora opcional (8 mm, 12 mm) del envase. Para evitar dafios, no voltee el
instrumento en el campo estéril.
10.  El puerto de acceso AirSeal (obturador y canula) viene empaquetado y premontado, por lo tanto, no es necesario montarlos.
Nota: Si el puerto de acceso requiere montaje, inserte el obturador dentro de la cdnula hasta que se trabe bien.
1. Asegirese de que el obturador y la canula estén correctamente montados.
12, Siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del dispositivo de plataforma de acceso transanal elegido para su colocacidn en el recto.
13. Inserte el puerto de acceso en el dispositivo de plataforma de acceso transanal a través de la posicion correcta de la luz o la canula. Al insertar el puerto
de acceso en el dispositivo de plataforma de acceso transanal, introdiizcalo mediante un movimiento de rotacion de 30° a 90°. Aplique una presion axial
continua pero controlada en el puerto de acceso hasta que esté seguro en el dispositivo de plataforma de acceso transanal.
14, Asegirese de que el obturador y la canula estén correctamente insertados. No retire el obturador del conjunto de la cdnula en este momento.
15. Retire el conector milltiple del lado de la cdnula en el puerto de acceso AirSeal y conecte el extremo distal del conjunto de tubos con filtro para tres luces con
filtro de carbon activado al conector mdiltiple de la canula y apriételo.
Nota: Si el conjunto de tubos AirSeal y el puerto de acceso no estan bien apretados, es posible que la lectura de presion del dispositivo no refleje la presion
experimentada por el paciente. Una conexidn segura puede confirmarse visualmente cuando una de las aletas blancas del conector de ojo de buey del
conjunto de tubos se alinea directamente con la parte superior del puerto de acceso (Fig. 15). Mirando directamente al ojo de buey del puerto de acceso
‘mientras el conjunto de tubos esta conectado, una de las aletas de la pieza de conexion del conjunto de tubos debe quedar directamente vertical al puerto
de acceso (Fig. 16).
AirSeal se activard autométicamente. Deje el obturador en su lugar hasta que suene un tono actistico y el mensaje “AirSeal active” (AirSeal activo)
aparecerd en verde.
7. Retire el obturador de la cnula apretando los botones de cierre del obturador para desbloquear los dos dispositivos.
18. Una vez que el modo AirSeal esté activo y se haya retirado el obturador de la canula AirSeal, el nivel de flujo sera automtico.
Nota: El nivel de aspiracion de humos puede establecerse en un ajuste alto o bajo.
Silo desea, se puede colocar la tapa silenciadora opcional (8 mm, 12 mm) en este momento. (Nota: Si usa una tapa silenciadora opcional, tenga cuidado
alinsertar un dispositivo afilado o grande a través de la cdnula. La tapa silenciadora opcional se puede quitar de la canula en cualquier momento durante
el procedimiento, y serd necesario quitarla para introducir un objeto afilado o de gran tamafio en la canula).
20. Alfinalizar el procedimiento, pulse STOP (DETENER) en la pantalla tactil para detener la insuflacion de AirSeal (Nota: esto provocara la pérdida de
neumoperitoneo). Con la técnica laparoscdpica esténdar, retire todos los dispositivos quirdrgicos y cierre los lugares de los puertos correspondientes
de la manera habitual.
Nota: Cuando finalice la intervencidn, el modo AirSeal se someterd a una calibracion final antes de la parada. Durante este procedimiento no se generara
presion ni se realizard una insuflacion. Espere a que se complete la calibracidn final antes de retirar el conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro
de carhdn activado o de apagar el iFS.
Mueva la palanca del AirSeal iF$ hacia arriba 0 a la posicion UNLOCK (DESBLOQUEO).
Retire el conjunto de tubos con filtro para tres luces con filtro de carbdn activado del conector del conjunto de tubos AirSeal iFS.
Dado que la prueba funcional se realiza durante la puesta en marcha inicial, la unidad deberd apagarse y volverse a encender antes de cada
intervencion quirdrgica.
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les de uso en los modos Smoke i iracién de humos) y Standard i ion estandar):

PRIMERA INSUFLACION CON AGUJA DE VERESS
Nota: las iones de uso del iFS las i
1. Encienda el AirSeal iFS pulsando el interruptor ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO) (Fig. 1, A).
2. Alfinalizar la autocomprobacion de diagndstico, seleccione el Modo Smoke Evacuation (Aspiracion de humos) o el Modo Standard Insufflation
(Insuflacin estandar) en la pantalla téctil, en la lista de seleccion de modos del AirSeal iFS (Fig. 1, B).
3. Verifique en la pantalla tactil del AirSeal iFS que haya un nivel e suministro de gas suficiente (Fig. 1, B).
4. Conecte el conjunto de tubos adecuado al AirSeal iFS (consulte las instrucciones especificas a continuacion para conectar el conjunto de tubos para aspiracion
de humos bifurcados con filtro de carbon activado).
Nota: A diferencia de los otros conjuntos de tubos, el conjunto de tubos para una inica luz se conecta al poste de conexion del tubo de insuflacion
enla parte delantera del AirSeal iFS.
5. Conecte el conector Luer-Lock del conjunto de tubos al extremo de una aguja de Veress o un trocar convencional de la manera habitual. (Consulte
las instrucciones especificas a continuacidn para conectar el conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carbon activado).
Ajuste los valores de flujo y presion deseados en la pantalla tactil del AirSeal iFS. Pulse “Confirm” (Confirmar) para confirmar los ajustes del paciente.
Pulse“Start” (Iniciar) en la pantalla tactil del AirSeal iFS, y comenzara la insuflacion inicial.
Después de lograr la insuflacion inicial, inserte el trocar convencional con puertos luer estandar.
Alfinalizar el procedimiento, pulse STOP (DETENER) en la pantalla tactil para detener la insuflacion (Nota: esto provocaré la pérdida de neumoperitoneo).
Con la técnica laparoscopica estandar, retire todos los dispositivos quirdrgicos y cierre los lugares de los puertos correspondientes de la manera habitual.
10 Retire el conjunto de tubos del AirSeal iFS (consulte las instrucciones especificas a continuacion para retirar el conjunto de tubos para aspiracion de humos
bifurcados con filtro de carbon activado).
Dado que la prueba funcional se realiza durante la puesta en marcha inicial, la unidad deberd apagarse y volverse a encender antes de cada intervencin
quirirgica.
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Consulte instrucciones adicionales a continuacién referentes al conjunto de tubos para aspiracién de humos bifurcados con filtro

de carbén activado

Para su uso con dos trocares convencionales con puertos luer estandar y el conjunto de tubos para aspiracion de humos bif con filtro
de carbén activado.

Tubo transparente: Insuflacion

Tubo azul: Smoke Evacuation (Aspiracion de humos)
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Conexidn del conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carbén activado
Nota: iones de uso del iFS, I istic iadas a lc
1. Lapalanca del AirSeal ifS debe estar hacia arriba o en la posicién UNLOCK (DESBLOQUEO) (Fig. 1, D).
2. Inserte la carcasa del filtro del conjunto de tubos para aspiracién de humos bifurcados en el conector del conjunto de tubos situado en la parte delantera

del AirSeal iFS (Fig. 1, C).
3. Empuje hacia abajo la palanca hasta la posicion LOCK (BLOQUEO).
4. Conectelaaguja de Veress al conector Luer-Lock del tubo transparente del conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carbén activado.
5. Ajuste los valores de flujo y presion deseados en la pantalla tactil del AirSeal iFS. Pulse “Confirm” (Confirmar) para confirmar los ajustes del paciente.
6. Pulse“Start”(Iniciar) en la pantalla tactil del AirSeal ifS, y comenzard la insuflacién inicial.
7
8
9

Aseqtirese de que las canulas estén insertadas.
Retire la aguja de Veress y desconéctela del conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carbon activado.
Conecte el conector Luer-Lock del tubo TRANSPARENTE del conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carbén activado
ala canula convencional. Abra el grifo de entrada de flujo/lave de paso.

10.  Siga las indicaciones de la pantalla tactil del AirSeal iFS. Cuando se le indique, conecte el conector Luer-Lock del tubo AZUL del conjunto de tubos para
aspiracién de humos bifurcados con filtro de carbon activado a una canula convencional distinta. La insuflacion sigue activa.

11, Cuando el Luer-Lock del conector del tubo AZUL del conjunto de tubos para aspiracion de humos bifurcados con filtro de carbén activado esté conectado
alasegunda canula convencional, se activard la aspiracion de humos.

INCIDENTES GRAVES: Ante cualquier incidente grave durante el uso de este dispositivo, informe inmedi al de Servicio de Atencion
al Cliente de CONMED o al local de CONMED. Correo electronico: Ci Experi ONMED.com

Retirada del conjunto de tnbos para aspiracién de humos bifurcados con filtro de carbon acnvad

Nota: de uso del iFs, I

1. Alfinalizar el procedimiento, pulse STOP (DETENER) en la pantalla tactil para detener la insuflacion (Nota: esto provocard la pérdida de neumoperitoneo).
Con la técnica laparoscdpica estandar, retire todos los dispositivos quirdrgicos y cierre los lugares de los puertos correspondientes de la manera habitual.

2. Muevala palanca del AirSeal iFS hacia arriba 0 a la posicion UNLOCK (DESBLOQUEO).

3. Retire el conjunto de tubos para aspiracién de humos bifurcados con filtro de carbon activado del conector del conjunto de tubos AirSeal iFS.

4. Dado que la prueba funcional se realiza durante la puesta en marcha inicial, la unidad deberé apagarse y volverse a encender antes de cada
intervencion quirdrgica.

ELIMINACION
Elimine el dispositivo de acuerdo con los requisitos locales del hospital.

PRESENTACION

Cada uno de los puertos de acceso dptico AirSeal, el puerto de acceso de perfil bajo AirSeal, la tapa silenciadora opcional (8 mm, 12 mm), el puerto de acceso con
punta roma AirSeal, la cdnula AirSeal, el conjunto de tubos bifurcados para evacuacidn de humos con filtro de carbdn activado, el conjunto de tubos con filtro para
tres luces con filtro de carbon activado, el conjunto de tubos para una tinica luz y el adaptador para una luz AirSeal se entregan esterilizados con radiacién gamma,
para uso de un solo paciente. Deseche estos productos después de su uso. Los puertos de acceso, las tapas silenciadoras y los conjuntos de tubos AirSeal no estan
hechos con litex de caucho natural.

El AirSeal iFS no es estéril y es reutilizable.

AirSeal® es una marca comercial registrada de CONMED Corporation.

ATENCION: La ley federal (Estados Unidos) restringe la venta de este dispositivo dnicamente a médicos o bajo prescripcion facultativa. ‘
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RirSeal® iFS
Bopa npwﬁaung AlrSeaI‘

(kpo yaunAol mpoi, OMTIKO aTpaupaTike akpo Palm Grip kat Bipeg mpooBacng pe appy dxkpo
Tet owhvwy pe q)l)\tpu AlrSeaI’
et owivav Tpumod e ikpo vepyo avo|

owhvev eKkévwong Kamvol e piktpo evepyol dvBpaka, Zet owhijvwy Hovol auhoy e piktpo

ZIxnpatiki mpoPoli: Ameikévion kat Ovopatohoyia

AirSeal iFS (Ewk. 1) Zet owhijvwv (Ewk. 6/7/8)
Awakémng ON/OFF (ENEPTOMOIHZHE/ANENEPTONOIHZHE) A Oiktpo
B.  086vn agrc B.  Jwhivac8-10ft(2,4-3m)
C. Ymodoyn yia tpomoug Aetroupyiac AirSeal kat Ekkévwong kamvol C E€dprnpa Luer Lock
D. MoyAéc yia Tv aopalion Tov o€t owhivw ot Béon Tou D.  Midvaén mpooappoyéa povo avhod
E. ZivSeon owjva epguonong yia tov tpomo Aettoupyiac Tumkiic E. @éonavtiepa
epgionang Aeroupyia AirSeal (Eik. 9)
Avpavpanikéc Bopec mpoopaonc (Ewk. 2/3) Aewvoupyia Exkévaong kamvou (Etk. 10)
A. Biopa aovdeong Aewvoupyia Tumikic eppvonong (Ewk. 11)
B.  Kavoula Ewoaywyi evBookomiov (Ewk. 12)
C AnogpakTipac ie OTIKO aTpavpatikd dkpo A Bipampoopaong AirSeal
D.  Kheiotpo aopahiong kavouhag B.  KatdNnhov peyéBoug evbookomo
00pec npooPaong pe appAv dxpo (Ewk. 4) Evoaywyij eviookomiou (Ewk. 13)
A Biopa obvdeong A Hmeplotpogikij kivnon katd T idpkeia T eloaywync petpiddel
B.  Kavoula Sovapn ewaywyng
C Anogpaktiipa e appAv akpo Agaipeon evsookomiou (Ewk. 14)
D.  EAampiwto dykiotpo — ZoKevr] ayKioTpou pappdtwv A Avikhnon evbookomiov
MpoarpeTikd nynTikd kahvppa (Eik. 5) B.  Miéote €6 yia v amehevBépwon ¢ kavouag

Endvw 6yn ¢ Bopag npéoPaong AirSeal pe swotr oovdeon

o070 oet owhijvav AirSeal (Ewk. 15)

A Mtepdylo ouvdeTAPa KEVTPIKO ONIEiOY TV 0T owhiviwv
Mmpootvij 6yn ¢ B0pag npocPaong AirSeal pe swoti) oovdeon
o070 0eT owhijvav AirSeal (Eik. 16)

A Mtepyto ouvdeTipa KEVTPIKO ONpIEiou TwV 0T owhiviwv

THMANTIKO! MIPIN AMO TH XPHEH TOY PO , AIABALTE TIZ TAPAKATQ
To puNadio auto éet oxedlaotei yia va Bonbrjoet ot xprion Tou mapovtog mpoidvtog. Aev anotehei avapopd o€ XeIpoupyIKES Texvikéc. Emmhéov, avatpé&re otiq
08nyiec xpriong Tou AirSeal iFS yia mipeic odnyieg oxetikd jie o AirSeal iFS kat 9houg Toug Tpomoug Aetroupyiac.

OAHTIEL XPHIHE:

To Zootna AirSeal® iFS ¢ CONMED mpoopiletat yia yprion o€ SlayvwoTikég fi/kat Bepaneutiég evSookomikég Siadikaoieg yia va daoteilet pia Kohotna pe Ty
\PWOT) TG e aépto, TPOKeNEvou va SoupYHGE! Kat va Slatnprae! ia anpooKomT, agpoateyr 5iodo e10050v yia Ta eviookomikd epyaNeia Kat vl EKKEVAOEL
Tov XEtpoupyIko Kanvo. Evdeikvutat yia yprion o€ kothiakég kat Bupakikéc Stadikaoie, kaﬂm; Kat oe naidlatpikéc Sladikaoie (aoBeveic >20 kg) oTic omoieg

eivar emBupnr 1 Slevépyeta eppuonong, yia va empénet m xprion toMamov Kal v opydvav jte Ty miipwon g kothiakrg
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1} Bwpakikrc koMdTTa pe aépto HoTe va T Slaoteile, pe ™ Snpiovpyia kat Statipnon pag ampo AEPOTTEYOUC npouﬁaon( yiata opyuva Kl pe v
EKKévwon Kamvou. To opy mopei eniong va {yia T Stevépyeta Siay OV Kat Héow TG
S1aoToNi¢ To 0pBoD Kat Tov kdhou yia f v To tpokdp fiuarog AirSeal® iFS mpoopiCetat yia yprion pie i xwpic ovan amEKOVION.

To AirSeal iFS éye1 Tpeig Tpomoug Aerroupyiac:
1. Aewrovpyia AirSeal (Ewk. 9)

2. heroupyia Exkévwong kamvoo (Ewk. 10)
3. Aaroupyia Tumkiic epgpoonong (Ew. 11)

Aewoupyia AirSeal:

‘Otav xpnatporoteital atov Tpomo Aertoupyiac AirSeal, m olotnua AleeaI iFS éeroxedlaotel wote va xopnyei aépto C0, pe oTaBepd mveuplomepirdvaio Ka ouvexr
eKkévwon kamvol katd T Sidpketa Katanartel ) xprjon Tou uumnuulcc AirSeal iFS, ¢ Bopac mpooBaong
AirSeal kat Tou o€t owhivv Tpimol auob e @iktpo evepyo avBpaka. To o€t owivwv Tpimol auhol e iktpo evepyol dvBpaka xpnatomoteitat yia
abvdeon e Odpag mpooBaonc AirSeal oto abotnpa AirSeal iFS (Eik. 9).

Aewoupyia Ekkévaong kanvoi:

0tav ypnotporile(rat oTov Tpdrio Aetoupyiag Exkévwong kamvod, 1o adoriia AirSeal FS éetoyebiaarel warte va yopnyef aépto CO, Kat ouvey(h eKiévuon kamvoi
Katd T didpKeta B Kat anartei T xprion Tou ovotrpatog AirSeal iFS, svo cuuﬁankmv Tpokdp (6x1 AirSeal) pe
Tumikéc B0peg Luer kat Tou Siyahwrod o€t owhjvwv ekkévwang kamvoo e iktpo evepyod dvpaka. Ta o oupBatikd Tpokdp xpnotonololvTal yia T obvdeon
Tou Sixahwtol o€t awhivev e pikTpo vepyod dvBpaka yia T xopriynon aépiou O, padi e pia 036 ekkévwong kamvod. To diyahwtd et swhvey ekkévwang
Kamvou e gikpo evepyo dvBpaka eivat Siyahwto kat ouvSéet Ta Uo oupatikd Tpokdp jie To AirSeal iFS (Eik. 10).

Aewovpyia Tumkiic epgiononc:

0tav Ypnotporioe(rat oTov TpGrio Aetoupyiag Tumkiic upUonanG, To obotnua Aireal iFS éyet xediaoret ote va yopyel aépto CO, karTumi euqionan Kt T
didpkela G0€wV e TpOT0 (610 € QUTOV TwV OUPBATIKGY EUQUONTPWY Kal amartei T xpnun Tou ouoTpatog AirSeal iFS,
&vdc oupBatikol (y AirSeal) Tpokdp pe Tumiki) BUpa Luer kai Tou &t owhjvw Hovol auhod pe giktpo. H BOpa Luer eni tou Tpokdp ouvbéetat pe To o€t oWV
Hovod auhod e @ikTpo yia TV mapoA Tumki¢ eugonang kai opynang agpiov C0,. To o€t owhivwv povod auod e giktpo auvdéet éva upBaTIKO TPOK(p e
0 avotnpa AirSeal iFS (Eik. 11).

H0upanpdopaong tov AuSeaI £xel 6vo 5lu9£ﬂl|l€€ pubpioeic:
1. @ipampé po (Eik.2&3)
2. 0vpanpiopaong uz apBo dkpo (Eik. 4)

Edv omotadrmote amd Ti¢ BVpec mpooBaon e atpavpiaTike, OTTTIKO GKpO XpRaIomoLE(Tal yia TV Kbpta £i0080, ouviaTaTal n Xprion Aamapookomiov yia T mapoyr
OMTIKIC AMEIKOVIONG, MPOKEIEVOU va evioyuBei 1 aopalric Koaki] €050,

Ta oet owhijvwy AirSeal éxouv Tpeic SlaBéoipec pubpioeic:

1. Zevowhijvev tpumhol auhob pe @iktpo evepyou dvBpaka (Eik. 6)

2. Dixahwto o£T GWAVWV EKKEVWONC Kamvo pe piktpo vepyol dvBpaka (Ek. 7)
3. Zetowhijvev povo avhov pe giktpo (Ewk. 8)

Qiaogahiote ot xpnotoroteitat 1o katdnho 0T swhivwy e Baon Tov emheypévo Tpomo Aertoupyiac oto cbatnyia AirSeal iFS. Av eioayBei AdBog o€t owhivwy,
0 emheypévog Tpdmog xprion oTo obotnya AirSeal iFS dev Ba mpoxwprioet Kat Ba epgaviotei éva mpogidomouTik pvupa.

Ta oet owhijvwy pe piktpo dev éxouv oxediaotei yia va déxovtat vypd. Edv e10éNBet uypo ato giktpo, atnv 0Bovn agri¢ Tou AirSeal iFS Ba epgaviorei éva
TipoedomoInTIKG prvupa. Av oupBei auto, ehéyEte v TomoBétnon T kavoulag Kat ETolpacTeite va aNNETE T0 €T GWAAVWY.

MPOEIAOMOIHZEIL:
H n 0pBi Tiipnon Twv o8nyi@v Xpriong evBéxeTal va odnyfoel o€ 00BapEC XEIPOUPYIKE OUVEMELEC.
Movo el8IKejiévol LaTpol e YVAOEL, Epmelpia kal Katdprion £CTexvikéc Ba mpénel va v Ta e§apripata fiuatog AirSeal.
Autéc ot 0dnyie yprong Sev dvouv Tepypagé fj odnyiec yia TENVIKEC ) enepBaoeic. Amotehei evBovn Tou 1atpod Moy

ektehel omotadrimore eméppaon va kabopioel Ty katalMnhoTnta Tou Tmou T Enéppaon mou mpémet va ekteNeaBel e T Xprion TwY MPOIOVTWY AUTY Kat
va mpoadlopioel TV 1dikr TeVIKN yia Tov kdbe aoBeviy.

Taneplexopeva e§aptipata Tov ovotijjarog AirSeal eivat Hévo edv Ov mp and Ty npepopnvia Migng kat edv n suokevaoia
elvatkhetoti Kat Sev éyet urootel {njuéc. MHN To xpnotpomoteite ietd tv nepopnvia Mi€ne f edv 1 cuokevaoia éxet avoryBei f éxel kataoTpagei.

Ohec ot ouorkeuéc piac xpiong Tou ouorriuaroc ArSeal (BUpec ripdofaan Kat Zet cwhfvuy) lvat ovokeuaopiévec kot unomlpwuzvsc Yia xprion o€ évav povo
aoBeviy. Mnv ] H Xpfion, n i evbéxetal
va Bégouv o kivBuvo T Sopiki] akepaioTTa TG OUOKEVIiG Kal/i va 0dnyfigowy o€ amotuyia TG ouOKeuric, N omoia pe T az\pa G uopei va mpokahéoel
Tpavpatiopo otov aoBevry, aoBéveia ) Bavaro. Emiong, n enavenegepyacia i navanooteipwan oUOKEV@Y piac xprioew evbéxeta va Sntoupyioel

KivBuvo pohuvan f/kat va mpokahéoet okuvon otov aoBevr) f 1pobjevn hoipwén, éng, ald xwpic meplopiopd, T petadoong
pohvopatikev aoBeveiiv ano évav aoBevi) og évav dhho. H pohuvon tng ouokevrc pmopei va odnyrioe! o¢ Tpavpatioud, aoBévela i Bavato Tou aoBevr.
Mnv BuBiete To dkpo T kavouhag o¢ avholjieva bypd } o€ GWATIK Vypd.

0 ouvayeppdg Tou AirSeal iFS evepyomoleital v ot Mheupikoi aepaywyoi i ot agpaywyoi 010 KATw jépog TG Kovadhag ekéyyou ival pmokaplopévor.

Edv evepyomoinBei o ouvayeppdg, ekéyEre v mBavotnta bnapéng gpayc aToug agpaywyolc.

Edv ot mapandvw ovvBiikec AEN ugiotavtal kai o ouvayeppoc eSaxohouBei va nyei, Slakoyte T yprion tou AirSeal iFS kat moTpéyTe To 0ToV KataokevaoTh
Yia €MOKevf}.

MPOOYAAZEIL:
H 8npioupyia 0 YELYVWOTEC d £ TwV akohouBuwv: petwpévn pAeBIkii kukhogopia, petwpévn
Kapdiaki) mapoyr, petwpiévn veppiki etoupyia, auénuévn evokpaviaki mieon, auénjiévn avtioTaon agpaywywv Kt PEWPEV TVEVHOVIKI) EVOOTIKOTNTa.
Movo dropia mou laBétouy emapki katdprion, §0IKEiWON Kat OKETIKI} KavoTTa 0TIC ENAXI0Ta EMePBaTIKéC TENVIKEG TIpETEL VL
TG ehdy10Ta enepiBatikéc znep[}aczlc ZupBoulevBeite v tatpikr} BiBMoypapia oxETIK e TEVIKEG, EMMAOKEG Kat KIVBOVOUC TpIv and Ty ektéheon

ehdytota fic emépBaong.

H mjpng KaTavonon Twv apyev Kai Twv TexViKev mou nepapBavovtat oti emepBaoeic Aélep, nAEKTPOXEIPOUPYIKEC eNepBAvEIC Kal umeprwV elvat
ONUAVTIK yia TV amopuyr KvSvev nAektpomAngiag Kat eyKaupdTy, 1000 yia Toug acBeveic 600 Kat yia T0 1aTpikd mpoowikd ald Kat yia TV anoguyr
{nwdg T ovokevrc 1y AWV atpik@v epyaheiwv. EmBeBaidote T akepaidTTa Te NAEKTPIKIE POVWONG f TG yeiwong.
Yndpye mBavotnTa eykAwBIOHOD aépa OTIC MAPAKATE TEPUTTAIOEIC:
- Zopapij nicon mov epappéletat e€wtepika 0TV KOG
- ZoaprKat Blappon péow AMwv uBaTikev Bupwv 1 pé fi¢ Topric
- YoBapi Kat maparetapévn avappognan
Katd t S1dpKeta autav Twv ouvBnKwy 6mug meplypagovTal avwTépw, N HETATOmIon Tou apiov ejpuonong and aépa eival poowpIvi] kat o E10€PXOHEVOS
aépag Ba ektomorei amo 1o CO,.
Mpoteivetatva pnv unepBaivovrat ol méoeic epgplonong >15 mm Hg oe opBokohikég dladikaviec.
Yynhotepeg méoeic eppuonong (>15 mm Hg) pie Sto€eidio Tou avBpaka evdéyetat va av€roovy Tov kivbuvo umepkanviac, mpwtonabolc eppuarpatoc,
TIVEV}IOHIEGOTIVEV}OViO, TIVEU|100040U Kal €MioYang o0puv.
Edv xprotpomoteite To MpoapeTiko nynTiko kahuppa (8 mm, 12 mm):
- Tlpw and T Xprion emBewprioTe Tov agpd Kai T G@payion Tou nyNTIKoD KaAHHaTOG.
- Metd am6 m yprion emBewprote To NyNTIKO kaAvpKa yia T Utapén onolacdimote QUoIkiG {judc.
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Embeiéte 1b1aitepn mpoooi katd v eloaywyn Tre B0pag mpoaBaong Tou AirSeal. Mn owoth xprion autol Tou mpoidvtog evoéxeTal va emgépet Bavatnpopo
(puvuamuo TOV EOWTEPIKGY 0pYAVRY Kal ayyelw.
BeBaiwBeire 6Tt Slanpeital enapkég mveujomepITOValo Kal vevjioopBo
BeatwBeite ot 0 aoBeviig elvar évo¢ katdMnha, GoTe Ta Opyava va Bpiokovtat o€ amdoTaon and To onpieio eloaywyrg
KareuBovete To dkpo T Bpag mpooBaon Tou AirSeal pakpid amo onpavtikd ayyeia kat opyava
Dpovriote wote To £§wTepIKO Toiwpa T BUpag mpooBaong AirSeal va épyeTal o€ magr HOVO e Tov 10TO Kat va pny TiaySebeTal avayeoa o kAN
emdveteq, onwe dMa epyakeia i 00Td, 0lte va ouykpoveTal pe autéc. H mapatetapévn 1y Sapvikiy enagi pe okAnpéC empaveteg pmopei va mpokahéoel
{nid ot @9pa mpdopaon i va odnyrjoel o€ Bpaton .
Mnv ypnotpooteite umepBoliki katiovoa Svvapn
Movo yeipoupyikd epyaheia xetpog 8a mpémet va mepvodv and m B0pa mpooBaan AirSeal. MHN elodyete pokdp i pomotikd epyaleia ot @9pa mpdopaong
AirSeal. H akataMnAn xprion pmopei va mpokahéoet {pud ot Bvpa npocBaan( fva o&nvqczl o¢ Bpavon e

Ta yapakmpiotikd oxedlaopod T Bdpac mpooBaon pe 6 OMTIKG dKpO TIPoOp! yaty inon e

€ UTIOKEljieVeC avaTojiké Sojiéc katd T igiobuon. QoT600, Mpéret va TpovvTal Ta ouviBN TPONNTTIKG PETpa oy xpnomcnomnvml 0€ Ohec TI¢ &V Moyw
E00Y0YEC

Mapého mou n BGpa mpooPaon pe 0 omTiko dkpo Blabétel éva 0» kpo, Mpémet va Sivetal mpoooy}, oMW e OReg TIC ev Noyw

0UOKEUEC, yia T amo@uyn BAGBNG onpavTIKGY ayyeiwv kat AWV avatoptkav Sopdv (6w To évtepo j To pecevtépto). fa va ehayiotomoinBei o kivduvog
£v0¢ TéTolou TpaupiaTiopoy, BeBatwBeite yia ta e€ric:

aTnproTe ENaPKEG MVEVOVOMEPITOVAO  TVEVp00pBd,

‘Exete TonoBeToel 0wotd Tov aoBevr) (OTe va anopakpivoval Ta dpyava ano T meptoxr e Sieioduong

Mapatnpriote oNpavTIKG avatopikd onpeia

KareuBovere v dkpn ¢ OGpac mpooBaon ou AirSeal pakpi ané onpavtika ayyeia kat Sopéc

Mnv ypnotporoteite umepBoliki f ave€éheykn Sovapn

Xpnotoroteite ok Texviki} e1o8ou, omore eivar Suvaro.
MoMc Tmpaypatonoindei pepikr eicodog, amarteitat mohd Aiyn Sovapn yia Ty ohokhipwon g eiéSou. H umepPohikr Sivapn pmopei va mpokahéoet
TPAUATIOO OTIC UTIOKEIIEVEC aVATOIKES Bopéc.
Mea and v opbij evSookomiki eicodo, n Ovpa mpooaong pe 0 o bev mpémelva fioel o€ Bleiod
H ouvexi{pevn elooBog ¢ Bvpag péoBaon etd amé auto o aneio popei va npoxu)\zuzl TPAUYATIONO OTIG UTIOKEIIEVES QVATOIKEC Eope(
‘Otav éxer emrevyBei n aopahii kat 0wotr eaywyn, PeBaiwBeite ot n pavpn ypappr oo meppepIkd dkpo g Bbpag mpoaBaang Tou AirSeal eivai opatr
|téoa ot kohGTTa KABE Qopd Mou xpnuluonmslml 1) @vpanpdopaong tou AirSeal yia epgonon.
Mny va kdvete 0€1G TpOKdp péxpL T TG apxIkriG TomoBeaiac ahAG Kal Trg GUVIOTGHEVNG
evbokotakrg mieong (ouviiug 12-18 mm Hg)
Med amo T agaipeon T kavoulag amo TV kooTta, emBewpeite mvia Ty neployr yia aipootacn. Edv dev mapatnpeitat apdotaon, mpémet va
XpnotoromnBoov ot KatdAneg TERVIKEG yia T niteun aipdotaon.
To Zet owhvwv tptmhot avhov pie giktpo evepyod dvBpaka Kai To AahwTo 0€T owhiviV ekkévwang Kamvol e giktpo evepyol dvBpaka eivar eSomhopiéva
i€ 0BT peq uypol wote va mapakohouBodv To eminedo vypol oTa piktpa kat va mpo&tGomotodv Toug xpraTeq yia mBavi pouvan Tr¢ cuokevrc. Eav
mayiéa vyp@v Tov mepiBAApaToc Giktpou éxet yepioet éw To eminedo uypol Low (Xaun)d), eppaviCetat éva npogidonoinTiko pivupa oty 08ovn agr¢ Kat
eKmépmeTal évanynTiko orjpa. H Béon e kavouhag kai e owhjvwong mpémet va eheyyBobv wote va Siaopahiotei ott Sev eloépyetal Mo uypo ato piktpo.
€ QUTO T0 ONicio, E10GYETE €K VEOU Tov amoppakTiipa ot Bdpa mpdoaon Tou AirSeal kat a\d€te To 0T owhivav e piktpo.
Epyaheia 1) ouokevég ot omoieg pyoval o€ magi] 1€ owpaTIKd vypd evbéxetal va anartodv ik andppupn yia T amotpom Bohoyikiic pohvvon.

ANTENAEIZEIZ
Hnapovoa ovokeun AirSeal iFS ev mpoopiletat yia yprion, 0¢ mepimTwon mov avtevdeikvuvTal ot EAGXI0TA MEPPTIKEC EVBOOKOMIKES TEXVIKEC.

ZHMANTIKO: To napdv évBeto T ouokevaoiag éxel oxedlaotei yia T mapoyr odnyiav xpriong. Aev amotelei avagpopd 1y 05nyo yia TeXVIKEG eloaywyr TpoKdp.

H emttuyric xprion evc TPOKAP He aTpaupaTIKe, omTIKG dkpo we Kpia Blpa petd Ty epgoonon eSaptdral and T avayvapion Kai Slagoporioinon petagd Twy

OTPWATWY 10TOU. EMopévec, ot véot xpnuli( Bampénetva 0 T Tpokdp pe 0 dKpo w¢ BUpa petd T eppionon, MpoKelpévou va
fioouy egmetpia Kat OTPWUATWY ToU 10ToU. METd amd Ty anoKkTnon eumeipiac je Ty Tapanave Teqvikiy,

Ta TPOKAP i€ OTITIKO GKPO iTopoiY Va xpnamcnolneouv g Kbpla Bipa petd Ty eppoonon.

ZInpeiwon: EmBewpeite omtikd Ta ouoTAaTA oTeipow @paypol yia Tuxdv Bépat 0 me iag mou Ba pmopovoay va emnped 0 oTElpoTTa
TipW and v mapouoiaon o€ donmo mepiBallov. My xpnotporoteite v BpeBodv Tuxov mapaPidogic oto oboTnpa 0TEipov ppaypob.

OAHFIEX XPHZHE

Tevikéc 08 ki ac
Znueiwon: Avayy r‘mm 0bnyiec ypriong Tov iFS yia ta

Evepyoroujore To AirSeal iFS méCovta tov Stakomtn ON/OFF (ENEPTOMOIHEHE/ANENEPTONOIHZHE) (Ewk. 1, A).

0 poxAdg Tou AirSeal iFS mpénet va Bpioketa oty 6pBia Béon 1 oty B¢on UNLOCK (Zexheidwpia) (Eik. 1, D).

Mpiv e10ayayete 1o o€t owhAvwv Tpmhob avkol pe piktpo evepyol dvBpaka, emtpéyte TV ohokAPwON Tou apyIkod auToehéyxou.

Agaipéote 10 0€T swNAVWY e TPIMO A and T ouoKevaoia xpnatpomoLVTaE oTelpa TeXVIKN. Nia T anoguyr BAABNG, UNV oTpEQETE T OUOKEVT) |éda 0TO

anooTelpWpEVo Medio.

5. TomoBetiote To nepiBAnpia @iktpou Tou o€t GwAAVWV jie TPIMAG auld otV uTtodox o€T wAVWV Tou Bpioketat aTo PmpoaTIvO Pépog Tou AirSeal iFS (eik. 1, C).
Miéote Tov poxAO mpog Ta katw, ot Bon LOCK (Kheidwpia) (Eik. 9) kat Ba yiver autopatn ekkivnon T Aertoupyiag AirSeal.
ZInpeiwon: Edv eivat evepyomoinpiévn n Mettoupyia AirSeal «Tlaidiatpikac», 8a oac {ntnBei va emhégete T Aertoupyia AirSeal «[laidiatpikocy f «Evnhikwy».
Avarpé€re otic 08nyieg xpriong Tou AirSeal iFS yia hemtopépetec oxeTikd e Tov Tpomo Aermoupyia AirSeal Pediatric (Maidiatpikoc).

7. EmpeBaicrote oty 0Bovn agrig Tou AirSeal iFS oti To enimebo napoyiic apiov emapkei (Eik. 1, B).

E

8. Emhégte Tic emBupnéc pubpiioeic porig kat migang yia tov aoBeviy. Natfjote «Confirmo (E {won) yia my iwon Twv €TpwV Tov a0Bevolc.
TNapaxdrw, vd, Zov 0dnyiec yia v Ei i BeAdvac Veress pe i) Oupa mpdi ] 6 dpo. H i b
i i B gmov Hassan). Edv i i e Bedva Veress Sev fra, auveyiote
ot0Bripa9.
0 hob eivat £V0C €K TwV TPOTEPWV 0T0 0€T WAV Tpuhob auhol pe piktpo evepyol dvBpaka.

Tovbéote Tov npouupuoyca Jovos auhod tr Bipa Luer ¢ Behdvag Veress kat etoaydyeTe G0QWV Be TIC 08YiEC T0U KATAOKEVAOTH.

PuBpiiote Tic emBupnTéC TIéC pori¢ kat ieang oty 080vn agr¢ Tou AirSeal iFS.

Miéote «Start» (Evapén) oty 0Bovn agrig Tov AirSeal iFS kat Ba Eexwvioet n Apyiki egoonon.

Apob emrevyBei n apyikr eppionon, amoomaote To et owhivwy Tpmhob aukol pe piktpo evepyol dvBpaka amo Tov €0 1ovoD auhod.
Apaipéote T Behova Veress.

Edv 1 0y i AirSeal & anamsnonp(ow 10
Zer gwhijvwy Tpimhou avdou smﬂ"n vy £ £ j avdod gt 8Upa Luer Tov gupBatikou Tpokdp
moy iTa1 mpwro. TV £ i avAov o U €) B¢ n O 7 AirSeal.

9. Xpnoomoiwvrag oteipa Texvikr, agaipéote T OdpampdoPaan AirSeal kai 1o mpoatpetiko nxnTko kahuppa (8 mm, 12 mm) ané  ouokevaoia. fa my
anoguy BAGBNG, NV OTpEPETE T GUOKELT} {é0a 0TO AMOOTEIPWHEVO TESio.

10.  HB0pa mpooBaon AirSeal (amogpakipac kat kvouka) napéxetal mpoouvapiohoynjiévn oTn GuoKeuaoia g, omoTe Sev ypelaletatva
ouvappohoyroete. Inpeiwon: Eav xpeiaotei va ouvappoloyrfoete T Bbpa mpooBaong, eloaydyeTe Tov otV kavouha éwg 6Tou aopali
Kahd padi.
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1. BeawBeire 611 0 anogpaktipa kai n kdvoula éxouv auvappohoynbei oworad. Enpeiwon: Edv pnotponoteite m B0pa mpooBaong pe appo dkpo,
Bepaiwbeite oTi To EAaTNPIWTO dykioTpo €iva emiong TomoBeTnpiévo (Eik. 4, D).

12 floTe Topr TIc ouvrelg é¢ ladikaoie. (Znpeiwon;: H Topn mpémet va toduvapei pe ) didpetpo e kavouhag.
Mia avemapkiig Top) pmopei va mpokahéoet auénpévn avtiotaon katd Ty eloaywyr, av§dvovtag Ty anartobpevn dovapn dieioduong kat evdéyetat va
0dnynoel o€ anAeta Eéyyou katd T Sidpkela TG Elaywyrc.)

H évn 00, G ivau Bei. Edt fre T U G appAd dkpo, fre iy

KatdMnAn i eyvin (i gmov Hassan).

13. Eioaydyete T ouvappohoynpévn B0pa mpooBaon péow TG TOHRC 0T0 Séppa XpNOIHOMOIOVTAG TEPOTPOQIKR Kivnon amd 30° éwg 90°. Epappoote
ouvexOpevn ald eNeyxOpevn Trieon mpog Ta kAt otn Aapn.
4. Maogahiote 6N O6pa mpooBaong éxel eioayBei owotd. My agaipeite Twpa Tov anogpaktipa amé T kavouka. Enpeiwon: Av pnotponoteite T BUpa
Tipoopaon e apBAo dkpo, 1o EhaTpLWTO AyKioTPo Tpémel va ao@ahiletal Mo Ta KaTw 0TV KOIMAKI] X@pa Tou aoBevol e ouppagr) Katd Tov ouviien
Tpomo.
15 BeBawBeire o1t n pavpn ypaypn e nepigepikic dkpng e Bipag mpooBaong Tou AirSeal eival opati} péoa oy KoGTrTa kdBe popd mou yproiomoLeiTal
1 BUpa mpooBaong Tou AirSeal yia epguonon.

16 Agaipéote To moMamhé Buopa amé Ty mheupd T kdvouhag o Bopa mpéopaang AirSeal kat ouvbéote To Mepipepkd dkpo To 0€T owAva TpImol auhol
e iktpo evepyol dvBpaka otny moMarthij kdvoula kat oQi€Te.
ZInpeiwon: Edv 1o oeT owhivawv AirSeal kat n B0pa mpooBaong Sev eiva katdMnha o@iypéva, 1 évbeién mieong otn ouokeur evéxetat va pnv
uvnkummpllcl mv miieon mou aoBdvetal o aoBeviic. H aogahric obvSeon pmopei va empePawbei omikd 6Tav éva amd 1a Nevka mrepdyia otov ouvdeTpa
o JHEioU TOU 0T OWAVIWY iCeTal ameuBeiag pe To endve pépog e Bdpag mpdopaong (E. 15). Kotralovrac kateuBeiav péoa oto
szwpu(o onpieio ¢ BUpag mpoaBaong eve To €T dwAVwV €lval ouvBeSepévo, éva amd Ta mepyLa 0To ThIjja Tou OUVSETpa Tou O€T oWV Ba mpémel
va Bpioketal akpiBi kabeta otn B0pa mpooBaong (Eik. 16).

17. To AirSeal 8a evepyomoinBei autopata. ArioTe Tov anogpaktipa otn B¢on auTr JEKPLva akoGTE( To NYNTIKO Gjja Kat va ExpavioTei To privupa «AirSeal

EVEPYON 0TO TIPAOIVO QOVTO.
18, Agaipéote Tov amogpakTiipa amd Ty kdvoula agiyyovtag Ta koupmd acpdhon T fipa yiava {o€te TIC O
EInpeiwon: H BUpa mpdoBaong jie o apPy dkpo dev Stabétel koupmd aopdhong, omote pmopei va apaipedei paBwvtac Tov uncrppamnpa KatevBeiav amd
TNV Kavoua.
19. Mok evepy i hettoupyia AirSeal kat fpac éxet agaipeBei amd Ty kdvoula AirSeal, 0 puBoc poric Ba eivat autopatoc. Enpeiwon:
To eninedo exkévwang kamvou propei va pubjoTe eite oe High (YPnAo) eite o€ Low (Xapnhe).
20.  Edv o emBupieite, o€ auTd To Ypo \Weio pmopeite va T0 MPOIPETIKO NYNTIK KaAUpya (8 mm, 12 mm) oty kavouha. (Enpeiwon:

Edv xpnotponoteite To mpoaipetiko nyTiko kAAupja, mpooé€Te Katd Ty eloaywyr} ayunpwy fi HeyaAwy ouoKevwy péoa and Ty kdvoula. To TpoaipeTikd
nXNTIKO kdhuppa pmopei va agaipedei and T kavoula omotadimote otiypr katd ™ Sidpkela T Stadikaoiag ka Ba mpémel va agatpeital mpw ané my
eoaywyn ayunpov i peyalwy avikeyévwy oty kavoula).

21, Katd u ohoxhfpuwan g enéiBaong, méote STOP (Aakori) oty 0B6vn agricya va otaatioete T igianon éow tov Airseal (Enpiwon;: avto
6a 08nyjoet o¢ ano)ela oy Ovag ouviien f TeXVIK, ApaIpEOTE ONEC TIG KEIPOUPYIKE OUOKEVEG Kal
KAEiOTE TIC UMApYOUOEC TOpEC Eloaywyiig e Tov ouviiBn Tpdmo. Enpeiwen: Otav ohokhnpwBei n enépBacn, n Aeroupyia AirSeal 6a umoAn6ei o pua tehki
BaBuovoynon mpw amd tov Teppatiod herroupyiag. Katd  Bidpketa autric T Sadikaiac, Gev avaowpedera mieon f eupbanon. Mepipévete éu dtou

nTeNKi (PAIPEOETE TO ZET GWAAVWY TP hob pie piktpo evepyol dvBpaka ) amevepyomotoete 1o iFS.

22 Metakwiote Tov jiogho oo AirSeal |FS TIpog, mv 0pBa Béon ) otn O¢on UNLOCK (Zexeibwpa).

23 Agaipéote To Zet owhivwv Tpimhob auhol pe piktpo evepyol dvBpaka and Ty uroSoxr ot owhivev AirSeal iFS.

24, Emeidi o Neroupyikog éheyxog Sie€ayetat katd Ty apyiki exkivion, n povada Ba mpénetva Tov kKo hettoupyiag g
&vepyoroinon) mpw ano kaBe xelpoupyikr néppaon.

DeiteTic i Aéov 0dnyiec yta Ty s1aywyij 03 b 6 i i
Inpeiwon: Avatpé€rs atic 08nyiec yprione Tov ifS yia ta d i¢ é

1. Zuvdéote To evBookdmio 0° 6Ty mapoxi QWTOC Kat aTrv 080V GOPGWVa e TIC 0dNyieg Tou Kataokevaotr. EmPePaiote T katdhnhn obveon Tou
evBookortiou kai SlaogahioTe TV Ekpivela TG eikovag oy 0Bovn.

2. Eioaydyete To evookomo 0To votypia Tou eyyUc dkpou ¢ Aapr¢ e Bbpac mpdopaon pe 0 0 dkpo éwg (PTAOEL 0TO TEPIPEPIKO.
dkpo ¢ Bpag mpoopaong. (Ewaywyn eviookoriov, Eik. 12).

3. Nepiotpéyre To evBookdmio onwe emBupeite. (Eioaywyrj evbookomiou, Eik. 13).

4. Ta v napoxn kabapr¢ eiovac oty 08ovn, eloaydyeTe To evbookdmo ot Aarig T OGpag mPOOPAONC e ATPAUHATIKG OTIKO AKPO, AKOUUMTIOTE TO OTTTIKG
kpo o¢ ia Bolue, Hahaki €nigaveia Kl eoTIdote TV Kiepa.

Topn TIc ouvrBelg éc ladikaoiec. i H topr| mpémet va 10oduvaptei e ) S1dpeTpo T kavouhag.

Mia avenapkiig Top} pmopei va mpokahéael avénpévn avtiotaon katd Ty eloaywyr, au§dvovtag T anartobpevn dovapn Sieioduong kat eviéyetat
va 0dnyrjoel o¢ anwheta ehéyyou katd T Sidpketa e ewoaywync.) Eioaydyete ™ ouvappoloynpévn B0pa mpooPaong péow T Toprig oto Séppa
XPNOIHOTIOGVTAC TEPIOTPOIKHY Kivion and 30° éwg 90°. Epapuoote ouvexopevn al\d eNeyydpevn mieon mpog Ta katw ot Aapn.

6. Katdm didapkewa e1oaywyric e B0pag mpooBaong, mpoahete m dieioduon e Bupac mpdoaon péow Twv EmmESwV 10700
0 hanapoevSoakomo. Kabix mpowBeitat n Upa npooBaon, pmopeite va Slakpivete Ta empépoug emineda 1oTob.
7. Agaipéote To anapoevSookomo ané T BGpa mpoopaong pe akpo (Agaipeon ov, Eik. 14).

8. Zuveiote  dladikaoia o0pgwva e Tic mapandvw odnyieg, apyiCovrac e To fripa 13.

OAHTIEL XPHIHE
05nvu( Xpion¢ ¢ Oipac mpo AirSeal yia T ia AirSeal o¢
Avatpé€te anic 08nyiec yprione Tov ifS yia ta i

1. Evepyomoujote to AirSeal ifS méZovrag Tov Stakamtn ON/OFF (ENEPFOMOIHZHZ/AMENEPTONOIHEHE) (Ewk. 1, A).

2. 0 poxhog tou AirSeal iFS mpémet va Bpioketai oty 6pBia Bon i ot Béon UNLOCK (Zekheidwpia) (Eik. 1, D).

3. MNpw ewwaydyete 10 o€t owAvwv Tpumhol aulob ie GikTpo evepyou avBpaka, EmTpéPte Ty i TOU apyIkoD

4. Aaipéote 10 0T GwAVWY e TPIMAG QUG amd T oUOKEVasia XpnotpomoIVTa oTeipa TeVIK. lia ™y amoguyr BAGBN, pnv 0TpépeTe T cUOKEUR péoa 0TO

anootelpwpiévo medio.

TomoBetijote o nepiBAnpa Gikpou Tou 0€T GWAVWV e TPUTAG QUAG f) €T awhivwv Tou Bpi 0 0 pépog Tou AirSeal iFS (€. 1, C).

Miéote Tov poyhé mpog Ta kdtw, otn Béon LOCK (Keidwpia) (Eik. 9) kat Su Yivel autopam ekkivnon e Aeroupyiag AlrSea\

Inpeiwon: Eav eivat évn 1 Aettoupyia AirSeal 0¢», Ba 0ag {nnBei va emhé€ete ™ Aetoupyia AirSeal «Maidlatpikacy 1 «Evnhikwvs.

Avarpé€re onic 08nyiec ypriong Tou AirSeal iFS yia hemtopiépeieg oxeTikd e Tov Tpomo Aetroupyiag AirSeal Pediatric (Maidiatpikoc).

7. EmBeBawote ot 0Bovn agr¢ Tou AirSeal iFS ot To enimedo mapoyr¢ aepiov enapkei (Eik. 1, B).

8. Emhé€re i emBupntéC puBpiioeic porig kat mieang yia tov aoBevr. NMatiote «Confirm» i yamy iwon Twv € aoBevouc.

9. Xpnotomovrag oteipa TeyvIki, agaipéote tr) B0pa mpdopaon AirSeal kat To mpoatpetikd nxnTko kakuppa (8 mm, 12 mm) and T ouokevaoia. Na my
anoguyn BAABNG, HNV OTPEPETE Tr) GUOKELT} Pé0a OTO AMOOTEIPWHEVO TEdIO.

B

10.  HBUpanpooPaang AirSeal fpag kat kdvoula) mapéxetat ¢ 1 fa g, omore Sev yperdletatvam
ouvappooyRoETe.
EInpeiwon: Edv xpeiaotei va suvappohoyroete T O0pa mpéopaong, eloaydyete fipa 0TV Kavouha €wg 0 pahioouv Kahd padi.

1. BeBawbeite ot 0 amogpakripa kat n kavouha éovv ouvappoloynBei owotd.
12 AkohouBriaTe Tig 08nyieg xpriong mou mapéxovtal amé Tov KaTaokevaoTn yia Ty eneyjiév ouokeul) mhatpdppac SlanpwkTikig mpooaong yia TomoBémon
070 0pB0.
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Eroaydyete T O0pa npéoBaonc ot cuokeur) mhatgoppac Sianpwktikiic mpooBaon péow e kataMnAng Béong auhod f kivoulag. Otav TomoBereire T

B0panpooaong o ouokeu) maTopHag fic ipdopaonc, ewoaydyeté Ty pe fy kivon katd 30° éw¢ 90°. Epappoote ouvexopievn

ad :A:vxousvn agovikij iieon ot @0pa mpooBaong péxpt va TonoBetnBel pe aopdhela oy matopya SlanpwKTiki mpooBaonc.

14 o f1pag kat 1 kdvouha éxov 0wotd. Mnv agaipeite Tépa Tov anogpaktipa ané T Siéadh kivouhag.

15, Agaipéote to moMamho Booja amé v meupd e kdvouhag otn Bipa mpooBaang AirSeal kat ouvBéoTe To mepIgepIKG dkpo Tov 0T owhva TptTAol avhod
e piktpo evepyov dvBpaka oty moMamh kavoula Kat 0giTe.
ZInpeiowon: Edv 1o oeT owhrjvav AirSeal kain Bopanpoopaon Sev eivat kataMnha ogiypéva, ) évSeIEn mieong ot oUOKeUR evOEKETaL va v
uvnmompl’lﬂ TV niieon mou atoBavetat o aoBeviic. H aopahic abvdeon uopei va emBeBaiwei ommika otav éva and ta Aevkd meplyta otov ouvbetiipa
o0 0 onpieiov Tou 0T SWA VLY iCevat amevBeiag pe To endve pépog e B0pag mpdopaong (Eik. 15). Korrdlovtag kateuBeiav péoa oto
KEV[pIKD anpieio T BUpac mpdaBacng eve To £T dwhAVwV elval ouvBESEpEVo, éva amd Ta TepyLa 0To THIjja Tou UVSETpa Tou O€T owhivwv Ba mpénetva
Bpioketar akpiBi kabera otn Bupa mpooBaong (Eik. 16).

. To AirSeal 8a evepyorroinBei autopata. Agrote Tov anmogpakipa ot Béon auTr jxp! v AKOUOTE( T0 NXNTIK 01|10 KAL Val ERPAVIOTE] T PVUHA
«AirSeal evepyo» 0T0 Tpaovo QOvTo.

7. Agaipéote Tov amogpakipa ané Ty kavouha 0giyyovtag Ta koupmid acpdNiong Tou anogpakTipa yia va anacgahioete Tic 500 0UoKevC.

18. Mo evepyomomnBei n Aertoupyia AirSeal kat o anogpaktipac éxel apaipeBei and my kavouha AirSeal, 0 puBjdc pori¢ Ba eivai autopatog.

ZInpeiwon: To eninedo ekkévwong kanvol pmopei va puBiotei efte g High (Yynho) ite oe Low (Xapnho).

Edv To emBupeite, o€ autd T0 XPOVIKO Oneio pmopeite va TomoBeTiioETe To MpoaipeTIK NYNTIKO Kaluppa (8 mm, 12 mm) oty kdvoula. (Enpeiwon:

Edv xpnotiomoteite To Mpoatpetiko nxNTIkO kaAUjpa, TPOOEETE KaTd TV El0aywyi] aixunpa@v iy peyahwv 0uoKeu®Y péoa amd T kavouha. To mpoaIpeTiko

nXNTKo Kahuppa pmopei va agaipedei and Ty kavoula omotadimote oTiypr Katd T Sidpketa T Sladikaoiag kat Ba mpémel va agaipeitat mpwv amo my

€0aywyl aigunpoo f jeydhov aviiKeyévou oty kavouhd.).

Kata v ohokhjpwon g emépBaonc, mztm STOP (Alaxom]) oty 080vn agri¢ ylava amuamam TV eppionon péow Tou AirSeal (Enpeiwon: autd 6a

obnyfioe o€ aniheia v ouvifn f TeXVIKT, AQQIPETTE ONEC TIC XEIPOUPYIKEG OUOKEVEC Kat KAEIOTE Tig

UTAPYOUOEC TOYIEC E10aywYIG e Tov ouviiBn Tpomo.

ZInpeiwon: Otav ohokAnpwBei n emépaon, n Aetrovpyia AirSeal 8a utoBAnBei o€ uta tehikr) Pabyovopnon mpiv ano Tov Teppatiopd Aetoupyiag. Katd

SudpKeta autrig ¢ Sladikaoiac, Sev ouoowpedetal mieon i epgoonon. Mepipévete éwg 6tou ohokAnpwOEi n Tehikr) BaBovopnen mpotod agaipéoete To Zet

owhivewv Tpimho aulob pe piktpo evepyol dvBpaka i amevepyomoioete 1o iFS.

21 Metakwvijote Tov jioxh oo AirSeal iFS mpog v dpBia Béon 1y otn Béon UNLOCK (Zexheibwpa).

Apaipéote To Zet awhijvwy Tpimhod auhov pie piktpo evepyod dvBpaka amd Ty umodoyr) oeT owivav AirSeal iFS.

Eneidr) o Aetroupyikag éNeyyoc te€dyetat katd T apyiki ekkivon, n povada Ba mpémet va ohokAnpa@vet Tov kikho Aettoupyiag e

(anevepyomoinan/evepyomoinon) mptv amé Kabe xeipoupyikn emépBaon.
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Tevikéc 08nyiec xpiiong oToug Tpdmouc i é 0 ket Tumkrc

APXIKH EMOYZHEH ME BEAONH VERESS

Znueiwon: Avatpé€re auic 0dnyiec yprionc Tov iFS yiata

1. Evepyorofote 1o AirSeal iFS mé{ovtag tov Stakdmn ON/OFF (ENEPT /ANENEPTONOIHEHE) (Ewk. 1, A).

2. 210 TéMog Tou apyiKoy SlayvwoTikod autoehéyyou, emAéETe eite T Aettoupyia Ekkévwang kamvob eite T Mertoupyia Tumkrig eppionang oty 0Bovn agi¢
and ) Aiota emhoyrc Aetoupyiag tou AirSeal iFS (Eik. 1, B).

3. EmBeBaicrote oty 0Bovn agrig Tou AirSeal iFS oti To enimedo mapoyiic agpiov emapkei (Eik. 1, B).

4. Zuvéote To katdhnho ot owhivawv oo AirSeal iFS (B). auykekpipévee odnyie mapakatw yia T o0vdeon Tou AlxahwTo 0€T owAAVWY eKKEVWONG Kamvol
e piktpo evepyov dvBpaka).
ZInpeiwon: Ze avtieon pe ta dAa o€t 0wAVWY, T0 0T SwAvewv Hovol auhol ouvbEeTal e Tov awhiva ejpuonang mov suvdéetat otn Bipa oTo ppooTivo
épog Tou AirSeal iFS.

5. Zuvbéeote Tov ouvdetripa Luer lock Tou o€t owhijvev jie To dkpo piag BeAdvac Veress rj evoc oupBatikod Tpokdp jie Tov ouviidn Tpomo. (BX. ouykekpipiévee
odnyiec mapakdtw yia T o0vdeon Tou Aahwto o€t GwAAVWY EkKévwang kamvou jie piktpo evepyod avBpaka).

6. PuBpiote Tic emBupnTéq TIpéC porig kat migang atny 0Bovn agrig Tou AirSeal iFS. Matfote «Confirm» (EmBeaiwon) yia Ty empep v
Tou aoBevoc,

7. Miéote «Evapén» oty 0B6vn agric Tou AirSeal iFS kat Ba Eekvioet n Apyiki) epgoonon.

8. Agob emtevyBei n apyikr EppUONON, E1GAYAYETE TO GUPBATIKG TPOKAP PE TIC TUMIIKES BUpEC Luer.

9. Katd v ohokAipwon g enéppaonc, méote STOP (Atakomri) atnv 080vn agi¢ yia va otapatiioete T ejpuonon (Enpeiwon: autd Ba odnyroel o

anhela 1ou Gvtag ouvitn f) TEXVIKT, aaIpéoTe OAeC TIC OUOKEVEC Kal KAE[OTE TIg UTdpYOUOEC

TOHEC £10aYWYRAC E ToV 0UViBN TpOTo.

Apaipéote To o€t swhvwv and To AirSeal iFS (BX. ouykekpipiévec 0dnyiec mapakdtw yia Ty agaipeon Tov Ayahwtol o€T owivav ekkévwong kamvol and

10 piktpo evepyov dvBpaka).

Eneidr) o hetroupyikag éNeyyoc te€dyetat katd Ty apyiki ekkivnon, n povada Ba mpémet va ohokhnpavet Tov kikho Aettoupyiag g (amevepyomoinan/

evepyonoinon) mpiv ané kaBe xelpoupyikn néppaon).

S

BA. £pw 08nyiec mapakdTw yia 1o AiyaAwTé O£T CWAGVWV EKKE Kkanvoo pe giktpo

Mpog xprion pe 500 oupPatika Tpokdp pe Tumikéc BUpe Luer Kai o AiahwTo oeT cwAivwv pe @iktpo evepyol dvBpaka.
Magavii owhvac: Epguonon
Mmhe owhivac: Exkévwon kamvol

100 Aiyahwtol o£T gwhvw ekkévwang kamvou pe giktpo 0 dv6paka
ZInueiwon: Avatpé€e aric 08nyiec yprionc tov iFS yia ta d i¢
1. 0 poxhdg Tou AirSeal iFS mpénet va Bpiokerai oty 6pBia Bon oty B¢on UNLOCK (Zexheidwpia) (Eik. 1, D).
2. TomoBetiote to mepiBAnua piktpou Tou Axahwtod o€t swhAvwV ekkévwang kamvol e giktpo evepyod dvBpaka otnv unodoyr oet owMivwy mou Bpioketat
010 pmpooTivé pépog Tou AirSeal iFS (Eik. 1, C).
3. Miéote Tov poyhé mpoc ta kdw, oy Béon LOCK (KAEIAQMA).
4. TNpooaptriote  Behdva Veress otov ouvSetipa Luer lock Tov Slagavoi owhiva eni tou Aiyahwtod o€T owhivwy ekkévwong kamvoo pe gikipo
evepyol avBpaka.
5. PuBpiote Tic emBupntéc Tipéc pon¢ kat mieang oy 086vn agri¢ Tou AirSeal ifS. Matrote «Confirm» iwon) ya my iwon Twv
Tou aoBevolc,
Miéote «Start» (Evapén) oty 0Bovn agrig Tou AirSeal iFS kat Ba Eexwioet n Apyiki epgoonon.
BeBaiwBeite o1t o1 kdvouleg éxouv etoayBei owota.
Apaipéote T BeNova Veress kat amoouvdéote v and To Axahwto o€t owAvwy ekKEVwong kamvol e @iktpo evepyo avBpaka.
Zuvbéote Tov ouvdetripa Luer lock ou AIAGANOYZE owhiva tou Aiyahwtod o€t owhijvwv ekkévwong kamvoo pe piktpo vepyod dvBpaka otn oupBatiki
Kdvouha. Avoi€re ) BalBida/oTpogiyya eoporic.
AxohouBriore Tic o8nyiec oty 0B6vn agrig Tou AirSeal iFS. Otav oac {tnBei, ouvdéote Tov ouvdetijpa Luer lock Tou MAAE owrva tov Ayahwtod ot
OWNVWV EKKEVWONC KamvoU e piktpo evepyol dvBpaka oe jia G\ oupBatikr kdvouha. H epgionon napapével evepyr.
‘Otav 0 ouvderrpag Luer lock tov MITAE owhiva Tou Atahwtob 0€T 0whivev ekkévwong kamvoD jie giktpo evepyod dvBpaka ouvdedei ot Sebtepn
oupBatiki kavoula, evepyoroteitat n Ekkévwon kamvou.
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Agzulgecn T0u Axahwtol o£T owhvwv ekkévwang kamvou pe oiktpo evepyol uvegm(a
: Avatpé€re aric 05nyiec ypriong Tov iFS yiata

1. Katd v ohokhjpwon T népBaong, méote STOP (Aiakorm) otnv 086vn agric yia va otapatioete Ty ejgoonon (Enpeiwon: auto Ba odnynoet
0€ anwela Tov ouviifn TERVIKI), QQAIPEOTE ONEC TIC YEIPOUPYIKEC OUOKEVEC Kat KAEIOTE TIG
UMAPYOUOEC TOpIE ELGaywYIi e Tov ouviiBn Tpdmo.

2. Metakwiote Tov poyhé oto AirSeal iFS mpog v 6p6ia 8on 1} ot 8éon UNLOCK (ZekheiSwpia).

Agaipéote 1o Aiyahwto o€T owhivwy ekkévwong kamvol pe ¢iktpo evepyod dvBpaka amd T umoSoxi oeT owhivwv Tou AirSeal iFS.

4. Eneidr) o heroupyikag éNeyyoc Ste€dyetat katd v apyiki ekkivnon, n povada Ba mpémet va ohokAnpavet Tov kikho Aertoupyiag e
(amevepyonoinon/evepyomoinon) mpwv amo Kabe yeipoupyikii enégipaon.

ANOPPIYH
Anoppiyte T f) GOHPWVA IE TIG TOMIKEC AMAITAOELS TOU

TPONOZ AIAGEZHE

KaBe éva an6 Ta akohouba mapéxetal amooTelpwjiévo péow aktvoBoNiag yappa yia xprion o€ évav povo acBevii: OGpa ommiki mpooBaon AirSeal, Bipa
mpbopaang xapnoo mpopik AirSeal, MpoaipeTikd nynTiko kahupya (8 mm, 12 mm), Obpa mpooBacng pe apPy dkpo AirSeal, Kavouha AirSeal, Aahwto oet
owhivwy ekkévwong kamvou jie pikpo evepyo avBpaka, Zet owhijvwy Tpimhob avhov pie piktpo evepyo dvBpaka, Zet owhrvewv povol auhov kat Mposappoyéag
Hovod auhov AirSeal. Amoppilte etd t xprion. Ot Q0pec mpooBaong AirSeal, Ta Hyntikd kakoppata kai ta Zet owivewy dev kataokevalovral pe dte€ and
QUOIKO KOUTOOUK.

To AirSeal iFS ivat i anooTelpwEVO Kat ENAVaYPROIOMOIAOIHO.

To AirSeal® anotehei katateBév epmopikd orjyia g CONMED Corporation.

MPOZOXH: H opoomovdiakr} vopoBeaia twv Hvwpévwv Mokiteliv tng Apepikiis meplopilet Ty mhnon e ouokeuc and Latpd i Katomy evioki latpov. ‘

PORTUGUESE
RirSeal® iFS
Porta de acesso AirSeal®
Ponta Gtica sem [amina, Ponta dtica sem lamina de baixo perfil, Ponta dtica sem lamina Palm Grip e Portas de acesso com ponta romba
Conjuntos de tubo com filtro AirSeal®
Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvo ativado, Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvao ativado, Conjunto de tubo
de limen tnico com filtro

Visa atica: llustracao e
AirSeal iFS (Fig. 1) Conjuntos de tubo (Fig. 6/7/8)
A. Botdo ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) A Filtro
B. Ecatatil B.  Tubode8-10ft(2,44-3,05m)
C. Recetdculo para os modos AirSeal e de Evacuagao de fumo C Encaixe de fecho Luer
D.  Alavanca para travar o conjunto de tubo no lugar D. Montagem do adaptador para limen tinico
E. Conexdo do tubo de insuflacio para 0 modo de Insuflacao padrao E. Anel de encaixe
Portas de acesso sem lamina (Fig. 2/3) Modo AirSeal (Fig. 9)
A Tampao do coletor Modo de evacuagao de fumo (Fig. 10)
B. Canula Modo de insuflagao padrao (Fig. 11)
C. Obturador de ponta dtica sem lamina Insergéo do endoscopio (Fig. 12)
D.  Fechodacénula A Porta de acesso AirSeal
Portas de acesso de ponta romba (Fig. 4) B. Endoscdpio de tamanho adequado
A Tampao do coletor Insergéo do endoscopio (Fig. 13)
B. Canula A. Um movimento de rotagao durante a insercao permite reduzir a forca
C. Obturador de ponta romba deinsercao necessaria
D. Ancora de mola— Dispositivo de ancoragem de fixagdo da sutura Remogao do endoscépio (Fig. 14)
Tampa acistica opcional (Fig. 5) A, Retraia o endoscopio
B.  Aperte aqui para libertar a cinula
Vista superior da porta de acesso AirSeal com ligagao correta
a0 conjunto de tubos AirSeal (Fig. 15)
A Aleta do conector alvo do conjunto de tubos
Vista frontal da porta de acesso AirSeal com ligagao correta
a0 conjunto de tubos AirSeal (Fig. 16)
A Aleta do conector alvo do conjunto de tubos

IMPORTANTE! ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE A SEGUINTE INFORMAGAO.
Este folheto foi concebido para auxiliar na utilizagao deste produto. Nao se trata de uma referéncia para técnicas cirtrgicas. Adicionalmente, deve consultar as
Instrugdes de utilizagdo do AirSeal iFS para obter instrugdes completas sobre o AirSeal iF$ e todos os modos de operagdo.

INDICAOES DE UTILIZAGAO:

0 Sistema AirSeal® iFS da CONMED destina-se a utilizagao em 1 de diagndstico e/ou para distender uma
cavidade, enchendo-a com gds, a fim de estabelecer e manter uma via de entrada hermética ida para os i 6 para evacuar
fumo (wuvglm Eindicado para u\lllzagau em procedimentos abdominais, toracicos e pediatricos (=20 kg), nos quais € necesséria insuflacao para facilitar o uso
de vérios i e 6 através do enchir da cavidade abdominal ou tordcica com gas para a distender, do estabelecimento
de um acesso hermético e desobstruido para os ms\vumemos eda exnagao de fumo cirdrgico. Este instrumento também pode ser utilizado para insuflar o reto
e 0 c6lon, afim de permitir monitori eil éuticas. 0 trocarte do Sistema AirSeal® iF$ € indicado para uso com
ou sem visualizagdo.

0 AirSeal iFS tem trés modos de operagao:
1. Modo AirSeal (Fig. 9)

2. Modo de evacuagio de fumo (Fig. 10)
3. Modo de insuflagao padrao (Fig. 11)

Modo AirSeal:

Quando usado no modo AirSeal, o AirSeal iFS € concebido para fornecer 0 gds (0, com i estavel e evacuaga inua de fumo durante a cirurgia
laparoscopica e requer a utilizacio do AirSeal iFS, a Porta de acesso AirSeal e o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado. 0 Conjunto de tubo
de triplo limen com filtro de carvao ativado é usado para ligar a Porta de acesso AirSeal ao AirSeal iF$ (Fig. 9).

Modo de evacuacéo de fumo:

Quando usado no modo de Evacuagao de fumo, o AirSeal ifS é concebido para fornecer o gés (0, cdo continua de fumo durante a cirurgia

erequer a utilizago do AirSeal iFS, dois Trocartes convencionais (nao AirSeal) com portas Luer padrao e o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com
filtro de carvao ativado. Os dois trocartes convencionais sao usados para ligar o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvéo ativado para
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fornecer gs 0, juntamente com uma via de Evacuagao de fumo. 0 Conjunto de tubo bifurcado de evacuago de fumo com filtro de carvao ativado ¢ bifurcado
e liga-se aos dois trocartes convencionais e ao AirSeal iF$ (Fig. 10).

Modo de Insuflagéo padra
Quando usado no modo de Insuflagdo padrao, o AirSeal iFS é concebido para fornecer o gés (0, e insuflagdo padrdo durante a cirurgia laparoscdpica no mesmo

formato que os insufladores convencionais, e requer a utilizagao do AirSeal iFS, um Tr fonal (ndo AirSeal) com porta Luer padrao e o Conjunto de tubo
de limen tnico com filtro. A porta Luer no trocarte liga-se ao Conjunto de tubo de limen dnico com filtro para fornecer insuflagdo padréo e gs (0, 0 Conjunto de

tubo de Iimen Gnico com filtro liga um trocarte convencional ao AirSeal iFS (Fig. 11).

A Porta de acesso AirSeal tem duas configuragoes
1. Porta de acesso de ponta dtica sem lamina (Figs. 2 e 3)
2. Portadeacesso de ponta romba (Fig. 4)

Se alguma das Portas de acesso da ponta dtica sem lamina for utilizada como ponto de entrada principal, recomenda-se o uso de um laparoscopio para melhor
visualizagdo, de modo a aumentar a sequranca do acesso abdominal.

0s conjuntos de tubo AirSeal tém trés configuracdes disponiveis:

1. Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado (Fig. 6)
2. Conjunto de tubo bifurcado de a0 de fumo com filtro de carvac
3. Conjunto de tubo de limen tinico com filtro (|

=3
2

Certifique-se de que o conjunto de tubo utilizado € 0 adequado, com base no modo selecionado no AirSeal iFS. Se o conjunto de tubo inserido néo for o correto,
0 modo selecionado no AirSeal iFS néo iniciard e serd exibida uma mensagem de aviso.

0s conjuntos de tubo com filtro ndo foram concebidos para conter fluidos. Se houver presenca de fluido no filtro, serd exibida uma mensagem de aviso no ecr tatil

do AirSeal iFS. Se tal acontecer, verifique a colocagao da canula e prepare-se para substituir o conjunto de tubo.

AVISOS:
Oincumprimento das instrugdes de utilizagao pode resultar em graves consequéncias cirdrgicas.
« Apenas médicos qualificados com conhecimento, experiéncia e formagao em técnicas Opicas devem usar os do sistema AirSeal.

«  Estasinstrugdes de utilizacdo nao incluem descrigoes ou instrugdes para técnicas cirtirgicas ou procedimentos laparoscopicos. Compete ao médico
responsavel pela execugdo do procedimento determinar a adequacao do tipo de procedimento em causa a utilizagao dos referidos produtos, bem como
determinar a técnica especifica mais adequada para cada paciente.

« Oscomponentes contidos no sistema AirSeal s6 se manterao estéreis se forem utilizados antes da data de validade e se a embalagem ndo estiver aberta ou

danificada. NAO use apds o prazo de validade ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Todos os dispositivos de uso tnico do Sistema AirSeal (Portas de acesso e Conjuntos de tubo) sao embalados e esterilizados para utilizagao uma tinica vez
num dnico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizaio, o a ilizagao podem aintegridade
estrutural do dlsposmvc e/ou Ievara falha do dispositivo o que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. Além disso,

izagao de dispositivos de uso inico podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou infegao no paciente ou

infegdo cruzada, mdumdo, mas ndo s6, a tvansmlssao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em

lesao, doenca ou morte do paciente.
« Nao deve submergira ponta da canula em fluidos de irrigagao ou fluidos corporais.

« Oalarme do AirSeal iFS soaré se as saidas de ventilagdo nos lados ou no fundo da consola de controlo estiverem obstruidas. Se o alarme soar, verifique se as

saidas de ventilagao estao obstruidas.
« Seascondicdes acima NAQ se verificarem e o alarme continuar a soar, interrompa a utilizagdo do AirSeal i e devolva-o ao fabricante para reparagao.

PnEcAu(OEs
A criagao do pneumoperitoneu tem efeitos secundarios fisioldgicos conhecidos, incluindo a diminuico do retorno venoso, diminuigao do débito cardiaco,
reducdo da fungdo renal, aumento da pressao intracraniana, aumento da resisténcia das vias aéreas e redugao da complacéncia pulmonar.

« Apenas pessoas com formagdo adequada, familiaridade e competéncia relevante em técnicas cirdrgicas minimamente invasivas devem realizar
procedimentos minimamente invasivos. Consulte a literatura médica relativa as técnicas, icagoes e ri intes de executar qualquer
minimamente invasivo.

« Enecessario um completo conhecimento dos principios e técnicas envolvidos em procedimentos a laser, eletrocirdrgicos e ultrassonicos para evitar o risco

de choques e queimaduras, tanto para o paciente como para a equipa médica, bem como o risco de danos no dispositi outros i médicos.

Certifique-se de que o isolamento elétrico ou a ligagao a terra estao intactos.
«  Existe uma possibilidade de arrastamento do ar nas seguintes condicdes:

- Forte pressio aplicada externamente no abdomen

- Fugaacentuada e prolongada através de outras portas convencionais existentes ou de uma incisao aberta

- Sucgdo forte e prolongada
« Quando se verificam as condicdes descritas acima, o arrastamento do gds de insuflagdo com o ar é tempordrio e o ar arrastado seré substituido pelo C0,.
« Recomenda-se que ndo sejam excedidas pressdes de insuflagao >15 mm Hg em procedimentos colorretais.
«  Pressoesde msuﬂagao mais elevadas (>15 mm Hg) de diéxido de carbono podem aumentar o risco de hipercarbia, enfisema subcutaneo,
fetengio urindria.
«  Emcaso da utilizacdo da Tampa actstica (8 mm, 12 mm) opcional:

- Inspecione a espuma e a vedagdo da Tampa aciistica antes da utilizagao.

- Inspecione a Tampa acistica apds a utilizaao, procurando danos fisicos de qualquer tipo.

«  Tenha extremo cuidado durante a insercéo da Porta de acesso AirSeal. 0 uso inadequado deste produto pode resultar em lesoes potencialmente fatais nos

orqacs internos e vasos sanguineos.
Certifique-se de que é i i ou adequad

- Certifique-se de que o paciente esté posicionado corretamente, de modo que os 6rgaos estejam afastados do ponto de penetracao

- Afasteaponta da Porta de acesso AirSeal de vasos e drgaos importantes

- Tenha cuidado para que a parede exterior da Porta de acesso AirSeal esteja apenas em contacto com o tecido e ndo fique presa nem colida com
superficies duras, tais como outros instrumentos ou osso. O contacto prolongado ou repentino com superficies duras pode resultar em danos ou
na quebra da Porta de acesso.
Nao exerca uma forca descendente excessiva

. Apenas os instrumentos cirdrgicos manuais devem ser passados pela Porta de acesso AirSeal. NAQ insira trocartes ou instrumentos robéticos pela porta
de acesso AirSeal. A utilizagao incorreta pode resultar em danos ou na quebra da porta de acesso.

« Ascaracteristicas do desenho da Porta de acesso de ponta dtica sem lamina destinam-se a minimizar a possibilidade de lesao por penetragio das estruturas

anatémicas subjacentes. Ainda assim, devem aplicar-se as medidas de precaugao normais adotadas em todos os tipos de insercdo semelhantes.

«  Emboraa Porta de acesso de ponta Gtica sem [dmina tenha uma ponta «sem ldminax, continua a ser necessrio ter cuidado, tal como com todos os
dispositivos deste género, para evitar danos nos principais vasos e outras estruturas anatémicas (como o intestino ou 0 mesenté
de tais lesoes, certifique-se de que:

- Estabel i ou adequados;

- Posiciona corretamente o paciente para ajudar a deslocar os drgaos para fora da drea de penetragao
- Observa os pontos de referéncia anatémicos relevantes

- Afastaa ponta da Porta de acesso AirSeal dos principais vasos e estruturas anatémicas

- Nao aplica forca excessiva ou descontrolada

- Utiliza uma técnica de entrada dtica sempre que possivel.
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« Assim que tiver sido atingida uma insercao parcial, serd necessario aplicar muito pouca pressao para completar a insercdo. Forca excessiva pode causar danos
nas estruturas anatomicas subjacentes.

+ Uma vez feito um acesso correto por endoscopia, a Porta de acesso de ponta Gtica sem lamina nao deve ser mais avancada. Neste ponto, prosseguir
ainsercao da Porta de acesso poderia causar lesoes nas estruturas anatomicas subjacentes.

« Assim que tiver sido estabelecido um acesso seguro e correto, certifique-se de que a linha preta na ponta distal da Porta de acesso AirSeal esta visivel
nointerior da cavidade, durante todo o tempo em que a Porta de acesso do AirSeal esnver aser utlllzada para insuflagio.

+ Nao tente fazer pungdes de trocarte secundarias até que o local primario e a pressao intra-abd 12-18 mm Hg)
estejam estabelecidos.

« Apds remover a Canula da cavidade, inspecione sempre o local para verificar a hemostasia. Se ndo existir hemostasia, deverao ser utilizadas as técnicas
apropriadas para esse fim.

0 Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado e o Conjunto de tubo bifurcado de evacuacio de fumo com filtro de carvdo ativado sio
equipados com sensores de fluido para monitorizar o nivel de fluido nos filtros e alertar os utilizadores de uma possivel contaminagao do dispositivo.
Se o coletor de fluidos da caixa do filtro estiver cheio até ao nivel de fluido «Low» (Baixo), serd exibida uma mensagem de aviso no ecra tatil e serd emitido
um sinal sonoro. Verifique a posicdo da canula e do tubo, para garantir que nao entra mais fluido para dentro do filtro. Em sequida, volte a inserir o obturador
na Porta de acesso AirSeal e troque o conjunto de tubo com filtro.

« Instrumentos ou dispositivos que entrem em contacto com fluidos corporais podem exigir um tratamento de eliminacao especial para evitar a ocorréncia
de contaminago bioldgica.

CONTRAINDICAGOES
A utilizagio deste AirSeal iFS é indicada quando técnicas o) i invasivas sao

IMPORTANTE: Este folheto informativo destina-se a fornecer instrugdes de utilizaco. Nao € uma referéncia ou guia de técnicas de insercdo de trocarte. Uma

boa utilizagao de um trocarte de ponta Gtica sem lamina como porta priméria apds a insuflaao depende do fagdo das camadas de
tecido. Como tal, os utilizadores principiantes devem utilizar os trocartes de ponta otica como porta secundaria apds a insuflacdo, a fim de adquirirem experiéncia
e competéncia formal na visualizagio das camadas de tecido. Apenas apds adquirir experiéncia com a técnica descrita acima € que deverd usar trocartes de ponta
6tica como porta principal apds a insuflagao.

Nota: Inspecione visualmente o(s) sistema(s) de barreira estéril quanto a quaisquer problemas de integridade da embalagem que possam afetar a esterilidade
antes da apresentagao assética. Nao utilize se for encontrada alguma violagao no sistema de barreira estéril.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrucdes de utilizacdo gerais da Porta de acesso AirSeal no modo AuSeaI

Nota: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do iFS. as iadas a versdes de softv ifi

1. Ligue o AirSeal ifS pressionando o botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) (Fig. 1, A).
2. Aalavanca no AirSeal iFS deve estar na posicao de cima ou UNLOCK (DESBLOQUEAR) (Fig. 1, D).
3. Espere que a autoverificagdo inicial termine antes de introduzir o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro.
4. Utilizando uma técnica estéril, retire o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro da embalagem. Para evitar danos, nao deite o instrumento no campo estéril.
5. Introduza a caixa do filtro do Conjunto de tubo de triplo limen no Recetdculo do conjunto de tubo localizado na parte da frente do AirSeal iF$ (Fig. 1, C).
6. Empurre a alavanca para baixo até a posigao LOCK (BLOQUEAR) (Fig. 9), e o modo AirSeal arrancara automaticamente.
Nota: Se o modo AirSeal Pedidtrico estiver ativado, ser-lhe-a solicitado que escolha entre 0 modo AirSeal Adulto ou Pedidtrico. Consulte as Instrugdes
de utilizago do AirSeal iFS para obter informagdes mais detalhadas sobre o modo Pediatric (Pedidtrico) AirSeal.
7. Verifique no menu do ecra tétil do AirSeal iFS se o nivel de fornecimento de gs é suficiente (Fig. 1, B).
8. Selecione os parametros de fluxo e pressao desejados para o paciente. Prima o botéo «Confirm» (Confirmar) para validar os parametros do paciente.

Veja mais instrugdes abaixo para a Insercdo de agulha de Veress utilizando a Porta d de ponta dtit ldmi écnica ndo éutilizada
inserco inais ipo Hasson). Se ndo for utilizada uma técnica de insercio de agulha de Ve 9.

« 0 Adaptador para limen tinico é pré-ligado ao Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado.

«  Ligue o Adaptador para limen tinico a porta Luer da agulha de Veress e insira de acordo com as instrugges do fabricante.

« Defina os valores de fluxo e pressao desejados no ecra tétil do AirSeal iFS.

«+ Prima o botdo «Start» (Iniciar) no ecra ttil do AirSeal iFS para comegar a Insuflagao inicial.

«  Apdsalnsuflacio inicial ter sido atingida, desligue o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado do Adaptador para limen tnico.
+  Removaaagulha de Veress.

Sea Porta de i i imeil colocado, mantenha limen inico ligado ao Conjunto de tubo
detriplo It filtro de carvio ativade dmen tinic Luer. i
colocado. Ndo remova liimen dnico antes de a Porta d irSeal ter sido inseridc

9. Utilizando uma técnica estéri, retire a Porta de acesso AirSeal e a Tampa actistica opcional (8 mm, 12 mm) da embalagem. Para evitar danos, ndo deite
o instrumento no campo estéril.

10. A porta de acesso AirSeal (obturador e canula) é fornecida pré-montada na embalagem, ou seja, néo € necessaria nenhuma montagem posterior.
Nota: Caso seja necessario montar a Porta de acesso, introduza o obturador na canula até que encaixem firmemente.

11, Certifique-se de que o obturador e a canula estdo montados corretamente. Nota: Se estiver a utilizar a Porta de acesso com ponta romba, certifique-se de
que a Ancora de mola também estd colocada (Fig. 4, D).

12. Faca umancisdo usando os procedimentos cirrgicos padrao. (Nota: 0 tamanho da incisao deve comportar o didmetro da canula. Uma inciséo inadequada
pode provocar um aumento da resisténcia a insercao, aumentando a forca de penetragao necessaria e, possivelmente, resultando em perda de controlo
durante a entrada.)

A da da estd, inserida. Se estiver a utilizar a de P use
apropriada (entrada tipo Hasson).

Introduza o conjunto da Porta de acesso através da incisao na pele, fazendo um movimento de rotagao de 30° a 90°. Exerca uma pressao descendente
continua e controlada no manipulo.

14, Certifique-se de que a Porta de acesso esté devidamente inserida. Nao remova o obturador da cinula neste ponto. Nota: Se estiver a utilizar a Porta
de acesso com ponta romba, a Ancora de mola deve ser fixada ao abdémen do paciente por meio de suturas, da forma habitual.

15, Certifique-se de que a linha preta na ponta distal da Porta de acesso AirSeal esté visivel no interior da cavidade, durante todo 0 tempo em que a Porta
de acesso do AirSeal estiver a ser utilizada para insuflagdo.
16. Remova o tampao do coletor da parte lateral da cinula na porta de acesso AirSeal, ligue a extremidade distal do conjunto de tubo de triplo limen com filtro

de carvao ativado ao coletor da canula e aperte.
Nota: Se o conjunto de tubos e a porta de acesso AirSeal nao estiverem dewdamente apertados, a leitura da pressao no dispositivo pode ndo refletir a
pressao sentida pelo doente. Uma ligagao sequra pode ser vi da quando uma das aletas brancas do conector alvo do conjunto de tubos se
alinha diretamente com a parte superior da porta de acesso (Fig. 15). Ao olhar diretamente para o conector alvo da porta de acesso enguanto o conjunto de
tubos estd ligado, uma das aletas da peca conectora do conjunto de tubos deve ficar diretamente na vertical em relagdo a porta de acesso (Fig. 16).
17. 0 AirSeal serd ativado automaticamente. Nao mova o obturador até ouvir o sinal sonoro e a mensagem verde «AirSeal active» (AirSeal ativado) ser exibida.
18. Remova o obturador da canula, apertando os botdes do fecho do obturador para libertar os dois dispositivos. Nota: A Porta de acesso com ponta romba no
possui botdes no fecho, pelo que pode ser removida simplesmente puxando o obturador para fora da canula.
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19. Quando 0 modo AirSeal estiver ativado e o obturador tiver sido removido da canula AirSeal, o fluxo seré automatico. Nota: O nivel de evacuacao de fumo
pode ser definido como «High» (Alto) ou «Low» (Baixo).

20. Se desejado, a Tampa actistica opcional (8 mm, 12 mm) podera ser colocada na canula neste momento. (Nota: Se estiver a utilizar a Tampa actistica
opcional, deve ter cuidado ao inserir um dispositivo afiado ou grande através da canula. A Tampa aciistica opcional pode ser removida da canula em qualquer
altura durante o procedimento e deve ser removida antes de inserir quaisquer objetos afiados ou grandes na cinula.)

21, Apds a concluséo do procedimento, prima o botao «STOP» (PARAR) no ecra tatil para interromper a insuflagao do AirSeal (Nota: isto resultard na perda do
pneumoperitoneu). Utilizando uma técnica laparoscdpica padrao, remova todos os dispositivos cirtrgicos e feche os locais de porta aplicéveis como habitual.
Nota: Quando o procedimento estiver concluido, o modo AirSeal faré uma calibragao final antes de se desligar. Durante este processo, nao é criada nenhuma
pressao ou insuflaao. Aguarde pela conclusdo da calibracdo final antes de remover o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvdo ativado ou de
desligar oiFS.

22. Movaa alavanca no AirSeal iFS para a posicao de cima ou UNLOCK (DESBLOQUEAR).

23. Remova o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvéo ativado do Recetaculo do AirSeal iFS.

24. Uma vez que o teste de funcionamento é realizado durante o arranque inicial, a unidade deve ser submetida a um ciclo de alimentagdo (desligar/ligar) antes
de cada cirurgia.

Veja mais instrugdes abai insercdio de Porta d de dtica sem ldmi tilizagio de um Endoscpio.
Nota: lteas I des de utilizagdo do iFS para conhecer as funcionali iade ]

1. Ligue o endoscopio de 0° a fonte de luz e ao monitor, conforme indicado nas instrugdes do fabricante. Verifique se o endoscpio esta bem ligado e certifique-
se de que aimagem no monitor € nitida.

2. Introduza 0 endoscdpio na abertura, na extremidade proximal do manipulo da Porta de acesso de ponta dtica sem lamina, até atingir a ponta distal da Porta
de acesso. (Inserco do endoscdpio; Fig. 12).

3. Rode o endoscdpio conforme desejado. (Insercao do endoscdpio; Fig. 13).

4. Para obteruma imagem nitida no monitor, insira 0 endoscopio no manipulo da Porta de acesso de ponta tica sem lamina, togue com a ponta dtica numa
superficie mole adequada e foque a camara.

5. Faga uma incisao usando os procedimentos cirirgicos padrao. (Nota: 0 tamanho da incisao deve comportar o diametro da canula. Uma incisao inadequada
pode provocar um aumento da resisténcia a insercao, aumentando a forca de penetragao necessaria e, possivelmente, resultando em perda de controlo
durante a entrada.) Introduza o conjunto da Porta de acesso através da incisao na pele, fazendo um movimento de rotagao de 30°a 90°. Exerca uma pressao
descendente continua e controlada no manipulo.

6. Durante ainsercao da Porta de acesso, visualize a penetragao da Porta de acesso através dos planos de tecidos individuais utilizando o laparoscdpio.
0s planos de tecidos individuais podem ser visualizados a medida que a Porta de acesso avanga.

7. Remova o laparoscdpio da Porta de acesso de ponta Gtica sem lamina (remogéo do endoscopio; Fig. 14).

8. Continue o procedimento de acordo com as instrugdes acima, comegando no passo 13.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrugdes de utilizacio da Porta de acesso AirSeal no modo AirSeal em aplicacbes transanais:

Nota: lteas I de utilizacdo do iFS para conhecer as i iade ] ifi

Ligue o AirSeal iFS pressionando o botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) (Fig. 1, A).

Aalavanca no AirSeal ifS deve estar na posicéo de cima ou UNLOCK (DESBLOQUEAR) (Fig. 1, D).

Espere que a autoverificago inicial termine antes de introduzir o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro.

Utilizando uma técnica estéril, retire o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro da embalagem. Para evitar danos, nao deite o instrumento no campo estéril.

Introduza a caixa do filtro do Conjunto de tubo de triplo Iimen no Recetéculo do conjunto de tubo localizado na parte da frente do AirSeal iFS (Fig. 1, C).

Empurre a alavanca para baixo até a posigao LOCK (BLOQUEAR) (Fig. 9), e o modo AirSeal arrancara automaticamente.

Nota: Se 0 modo AirSeal Pediatrico estiver ativado, ser-Ihe-a solicitado que escolha entre o modo AirSeal Adulto ou Pediétrico. Consulte as Instrugdes

de utilizagio do AirSeal iFS para obter informagdes mais detalhadas sobre 0 modo Pediatric (Pediatrico) AirSeal.

7. Verifique no menu do ecra tatil do AirSeal iFS se o nivel de fornecimento de gas é suficiente (Fig. 1, B).

Selecione os pardmetros de fluxo e presséo desejados para o paciente. Prima o botao «Confirm» (Confirmar) para validar os parametros do paciente.

9. Utilizando uma técnica estéril, retire a Porta de acesso AirSeal e a Tampa actistica opcional (8 mm, 12 mm) da embalagem. Para evitar danos, néo deite o
instrumento no campo estéril.

10. A porta de acesso AirSeal (obturador e canula) é fornecida pré-montada na embalagem, ou seja, ndo é necessaria nenhuma montagem posterior.

Nota: Caso seja necessério montar a Porta de acesso, introduza o obturador na canula até que encaixem firmemente.

1. Certifique-se de que o obturador e a canula estao montados corretamente.

12, Sigaas instrugdes de utilizacao fornecidas pelo fabricante do dispositivo de plataforma de acesso transanal escolhido para colocagao no reto.

13. Insira a Porta de acesso no dispositivo de plataforma de acesso transanal através da posicio adequada do limen ou da canula. Ao inserir a Porta de acesso no
dispositivo de plataforma de acesso transanal, faga-o utilizando um movimento de rotacao de 30°a 90°. Exerca uma pressao axial continua e controlada na
Porta de acesso até que esteja fixada no dispositivo de plataforma de acesso transanal.

14, Certifique-se de que o obturador e a canula estdo inseridos corretamente. Nao remova o obturador do conjunto da cinula neste momento.

15. Remova 0 tampao do coletor da parte lateral da canula na porta de acesso AirSeal, ligue a extremidade distal do conjunto de tubo de triplo limen com filtro
de carvdo ativado ao coletor da canula e aperte.

Nota: Se o conjunto de tubos e a porta de acesso AirSeal néo estiverem devidamente apertados, a leitura da pressao no dispositivo pode ndo refletir a
presséo sentida pelo doente. Uma ligagao sequra pode ser visualmente confirmada quando uma das aletas brancas do conector alvo do conjunto de tubos se
alinha diretamente com a parte superior da porta de acesso (Fig. 15). Ao olhar diretamente para o conector alvo da porta de acesso enquanto o conjunto de
tubos estd ligado, uma das aletas da peca conectora do conjunto de tubos deve ficar diretamente na vertical em relago a porta de acesso (Fig. 16).

16. 0 AirSeal serd ativado automaticamente. Nao mova o obturador até ouvir o sinal sonoro e a mensagem verde «AirSeal active» (AirSeal ativado) ser exibida.

17. Remova o obturador da canula, apertando os botdes do fecho do obturador para libertar os dois dispositivos.

18, Quando o modo AirSeal estiver ativado e o obturador tiver sido removido da canula AirSeal, o fluxo serd automdtico.

Nota: 0 nivel de evacuagao de fumo pode ser definido como «High» (Alto) ou «Lows (Baixo).

Se desejado, a Tampa actstica opcional (8 mm, 12 mm) poderé ser colocada na canula neste momento. (Nota: Se estiver a utilizar a Tampa actstica

opcional, deve ter cuidado ao inserir um dispositivo afiado ou grande através da cinula. A Tampa aciistica opcional pode ser removida da canula em qualquer

altura durante o procedimento e deve ser removida antes de inserir qualquer objeto afiado ou grande na canula.)

20. Apéds a concluséo do procedimento, prima o botao «STOP» (PARAR) no ecra tatil para interromper a insuflagao do AirSeal (Nota: isto resultard na perda do
pneumoperitoneu). Utilizando uma técnica laparoscdpica padrao, remova todos os dispositivos cirtirgicos e feche os locais de porta aplicaveis como habitual.
Nota: Quando o procedimento estiver concluido, o modo AirSeal faréd uma calibragao final antes de se desligar. Durante este processo, nao é criada nenhuma
pressao ou insuflaao. Aguarde pela conclusao da calibracao final antes de remover o Conjunto de tubo de triplo Iimen com filtro de carvao ativado ou
de desligar o iFS.

21, Movaa alavanca no AirSeal iFS para a posicao de cima ou UNLOCK (DESBLOQUEAR).

22. Remova o Conjunto de tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado do Recetaculo do AirSeal iFS.

23. Uma vez que o teste de funcionamento é realizado durante o arranque inicial, a unidade deve ser submetida a um ciclo de alimentagao (desligar/ligar) antes

de cada cirurgia.

B

B

°

Instrugdes de utilizacao gerais para os modos de Evacuacao de fumo e de Insuflacdo padrao:

INSUFLAGAO INICIAL COM AGULHA DE VERESS

Nota: lteas I Ges de utilizagdo do iFS para conhecer as iade o ifi

1. Ligue o AirSeal ifS pressionando o botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) (Fig. 1, A).

2. Apéds a conclusdo da autoverificagao de diagndstico, selecione 0 modo de Evacuagao de fumo ou 0 modo de Insuflagao padrao no ecra tactil, na lista de
seleao de modos no AirSeal iF$ (Fig. 1, B).

3. Verifique no menu do ecra tatil do AirSeal iFS se o nivel de fornecimento de gds é suficiente (Fig. 1, B).
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4. Ligue o conjunto de tubo adequado ao AirSeal iFS (consulte as instrugbes especificas abaixo sobre como ligar o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao
de fumo com filtro de carvo ativado).
Nota: Ao contrério dos outros conjuntos de tubo, o conjunto de tubo de limen tnico € ligado ao conector de tubo de insuflagao na frente do AirSeal iFS.
5. Ligue o conector de fecho Luer do conjunto de tubo a ponta de uma agulha de Veress ou a um trocarte convencional, da forma habitual. (Consulte as
instrugdes especificas abaixo sobre como ligar o Conjunto de tubo bifurcado de evacuacao de fumo com filtro de carvao ativado).
Defina os valores de fluxo e pressao desejados no ecré tétil do AirSeal iFS. Prima o botao «Confirm» (Confirmar) para validar os parametros do paciente.
Prima o botdo «Start» (Iniciar) no ecré tatil do AirSeal iFS para comegar a Insuflagao inicial.
Apods a Insuflagdo inicial ter sido atingida, insira o Trocarte convencional com portas Luer padréao.
Apésa contlnsao do procedimento, prima o botao «STOP» (PARAR) no ecra tatil para interromper a insuflagao (Nota: isto resultard na perda do
Utilizand téenica 6pica padrdo, remova todos os dispositivos cirtirgicos e feche os locais de porta aplicaveis como habitual.
0. Remova o Conjunto de tubo do AirSeal ifS (consulte as instrugdes especificas abaixo sobre como remover o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de
fumo com filtro de carvéo ativado).
Uma vez que o teste de funcionamento € realizado durante o arranque inicial, a unidade deve ser submetida a um ciclo de alimentacao (desligar/ligar)
antes de cada cirurgia.

© o~

Veja mais instrugdes abaixo para o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagéo de fumo com filtro de carvéo ativado

Para utilizag; dois trocartes ionais com portas Luer padra Conjl de tubo bifurcado d ¢do de fumo com filtro
de carvdo ativado.

Tubo transparente: Insuflagao

Tubo azul: Evacuagdo de fumo

Ligar o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvac anvad
Nota: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do iFS. hecer as iadas a versdes de
1. Aalavanca no AirSeal iFS deve estar na posicao de cima ou UNLOCK (DESBLOQUEAR) (Fig. 1, D).
2. Introduza a caixa do filtro do Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvao ativado no Recetéculo do conjunto de tubo localizado na
parte da frente do AirSeal iFS (Fig. 1, C).
Empurre a alavanca para baixo até a posicao LOCK (BLOQUEAR).
Prenda a agulha de Veress ao conector de fecho Luer do tubo transparente no Conjunto de tubo bifurcado de evacuacao de fumo com filtro de carvao ativado.
Defina os valores de fluxo e pressao desejados no ecré tétil do AirSeal iFS. Prima o botao «Confirm» (Confirmar) para validar os parametros do paciente.
Prima o botdo «Start» (Iniciar) no ecré tatil do AirSeal iFS para comegar a Insuflagao inicial.
Certifique-se de que as canulas estdo inseridas corretamente.
Remova a agulha de Veress e separe-a do Conjunto de tubo bifurcado de evacuagéo de fumo com filtro de carvéo ativado.
Ligue o conector de fecho Luer do tubo TRANSPARENTE do Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvéo ativado a canula
convencional. Abra a vélvula/torneira de fluxo de entrada.
10.  Sigaas instrugdes no ecra tatil do AirSeal iFS. Quando indicado, ligue o conector de fecho Luer do tubo AZUL do Conjunto de tubo bifurcado de evacuagéo de

fumo com filtro de carvéo ativado a outra canula convencional. A insuflagio permanece ativa.

© N W

1. Quando o fecho Luer do conector do tubo AZUL do Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvéo ativado estiver ligado a sequnda
canula convencional, a evacuagéo de fumo serd ativada.

INCIDENTES GRAVES — Comunique imedi quaisquer ini graves com a utilizacdo deste dispositivo a0 do Servico de apoio ao cliente

da CONMED ou a0 seu local da CONMED. E-mail: C i ONMED.com

Remover o Conjunto de tubo bifurcado de evacuaco de fumo com filtro de (arvao atwad

Nota: Consulte as Instrugdes de utilizagdo do iFS. hecer as iadas a versdes de soft ifi
1. Apbsa contlnsao do procedimento, prima o botao «STOP» (PARAR) no ecra tatil para interromper a insuflagao (Nota: isto resultar na perda do
Utilizand téenica 6pica padrao, remova todos os dispositivos cirdrgicos e feche os locais de porta aplicaveis como habitual.

2. Movaa alavanca no AirSeal ifS para a posicao de cima ou UNLOCK (DESBLOQUEAR).

Remova o Conjunto de tubo bifurcado de evacuagéo de fumo com filtro de carvao ativado do Recetaculo do AirSeal iFS.

4. Umavez que o teste de funcionamento é realizado durante o arranque inicial, a unidade deve ser submetida a um ciclo de alimentacao (desligar/ligar)
antes de cada cirurgia.

ELIMINAGAO
Elimine o dispositivo de acordo com os requisitos hospitalares locais.

APRESENTAAQ

0s produtos Porta de acesso dtico AirSeal, Porta de acesso de baixo perfil AirSeal, Tampa acstica opcional (8 mm, 12 mm), Porta de acesso com ponta romba
AirSeal, Canula AirSeal, Conjunto de tubo bifurcado de evacuagao de fumo com filtro de carvéo ativado, Conjunto de tubo de (nplo limen com filtro de carvio
ativado, Conjunto de tubo de limen tinico e Adaptador para limen tnico AirSeal sdo fornecidos estéreis através de esterili por radiagao gama para uso num
tinico paciente. Elimine apds a utilizacao. As Portas de acesso AirSeal, as Tampas actisticas e os Conjuntos de tubo néo séo feitos com létex de borracha natural.

0 AirSeal iFS ndo é estéril e pode ser reutilizado.

AirSeal® é uma marca registada da CONMED Corporation.

CUIDADO: A legislacao federal (E.U.A.) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricio médica.
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PORTUGUESE (BRAZILIAN)
AirSeal®iFS
Porta de acesso AirSeal®
Ponta Gptica sem lamina, Ponta 6ptica sem lamina de baixo perfil, Ponta ptica sem lamina Palm Grip e Portas de acesso com ponta romba
Conjuntos de tubo com filtro AirSeal®
Conjunto do tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado, Conjunto do tubo de evacuagao de fumaga bifurcado com filtro de carvao ativado, Conjunto do tubo
de limen tnico com filtro

AirSeal iFS (Fig. 1) Conjuntos de tubo (Fig. 6/7/8)
. Botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) A Filtro
B.  Teladetoque B.  Tubo8-10 pés (2,44-3,05m)
C. Receptaculo para os modos AirSeal e evacuacao de fumaga C Encaixe Luer Lock
D.  Alavanca para travar o conjunto do tubo no lugar D. Montagem do adaptador de limen tnico
E. Conexao de tubo de insuflagio para o modo de insuflagéo padrao E. Aneldeencaixe
Portas de acesso sem lamina (Fig. 2/3) Modo AirSeal (Fig. 9)
A Plugue do coletor Modo de evacuagao de fumaa (Fig. 10)
B.  Canula Modo de insuflaao padréo (Fig. 11)
C. Obturador de ponta dptica sem lamina Insergéo do endoscépio (Fig. 12)
D.  Travada canula A. Porta de acesso do AirSeal
Portas de acesso com ponta romba (Fig. 4) B.  Endoscopio de tamanho adequado
A Plugue do coletor Insergéo do endoscdpio (Fig. 13)
B.  Canula A Um movimento de rotacao durante a insercao facilitard a forca
(. Obturador de ponta romba deinsercao
D.  Ancorada mola— Dispositivo de ancoragem de fixagao da sutura Remogéao do endoscopio (Fig. 14)
Tampa redutora de ruidos opcional (Fig. 5) A Retraia o endoscopio

B.  Pressione aqui para liberar a canula

Vista superior da porta de acesso AirSeal com conexao adequada
ao conjunto de tubos AirSeal (Fig. 15)

A. Conjunto de tubos de conector alvo com aleta

Vista frontal da porta de acesso AirSeal com conexao adequada
ao conjunto de tubos AirSeal (Fig. 16)

A. Conjunto de tubos de conector alvo com aleta

IMPORTANTE! ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE A SEGUINTE INFORMACAO.
Este folheto foi concebido para auxiliar na utilizagdo deste produto. Nao se trata de uma referéncia para técnicas cirdrgicas. Além disso, consulte as Instrugdes
de uso do AirSeal iFS para obter instrugdes completas sobre o AirSeal iFS e todos os modos de operagao.

INDICACOES DE USO:

0 Sistema CONMED AirSeal® ifS é projetado para uso em diagndsti i opi éuticos para dilatar uma cavidade, enchendo-a com
gds, a fim de criar e manter uma via sem obstrugao e vedada por gés para a entrada de instrumentos endoscopicos e para aspirar fumaca cirtrgica. Ele é indicado
para uso em procedimentos abdominais, tordcicos e pedidtricos (=20 kg) em que a insuflaao é desejada para facilitar o uso de varios instrumentos laparoscdpicos
e toracoscopicos ao permitir 0 enchimento do abdémen ou da cavidade tordcica com gés para os distender, bem como para conseguir e manter um acesso
hermético e sem restrides ao instrumento e aspirar fumaga cirdrgica. 0 instrumento também pode ser usado para insuflar o reto e o cdlon a fim de facilitar
aobservagao endoscopica, o diagndstico e o tratamento. O trocarte do Sistema AirSeal® ifS é indicado para uso com ou sem visualizago.

0 AirSeal iFS tem trés modos de operagao:

1. Modo AirSeal (Fig. 9)

2. Modo de evacuagio de fumaga (Fig. 10)
3. Modo de insuflagdo padréo (Fig. 11)

Modo AirSeal:

Quando usado no modo AirSeal, o AirSeal i € projetado para fomecer gds CO, com pneumoperitanio estdvel e evacuagdo de fumaca continua durante a cirurgia
laparoendoscdpica e requer o uso do AirSeal iFS, porta de acesso do AirSeal e conjunto do tubo de triplo limen com filtro de carvdo ativado. O conjunto do tubo
de triplo limen com filtro de carvao ativado é usado para conectar a porta de acesso do AirSeal ao AirSeal iFS (Fig. 9).

Modo de Evacuacéo de Fumaca:

Quando usado no Modo de Evacuagdo de Fumaca, o AirSeal iFS € projetado para fornecer gés (0, e evacuagao continua de fumaca durante a cirurgia
laparoendoscdpica, e requer o uso do AirSeal iFS, de dois trocartes convencionais (nao AirSeal) com portas Luer padrdo e do conjunto do tubo de evacuagdo de
fumaca bifurcado com filtro de carvdo ativado. Os dois trocartes convencionais sao usados para conectar o conjunto do tubo de evacuagdo de fumaca bifurcado
comfiltro de carvdo ativado para fornecer gds (O, junto a via de evacuagdo de fumaga. O conjunto do tubo de evacuagdo de fumaga bifurcado com filtro de carvéo
ativado é bifurcad ta a0s dois fonais e ao AirSeal if$ (Fig. 10).

Modo de Insuflacéo padréo:

Quando usado no Modo de Insuflacao Padréo, o AirSeal iFS é projetado para fornecer gds (0, e insuflagdo padréo durante a cirurgia laparoendoscdpica no mesmo
formato que os insufladores convencionais, e requer o uso do AirSeal iFS, de um trocarte convencional (Ndo AirSeal) com porta Luer padrao e do conjunto do tubo
de limen tnico com filtro. A porta Luer no trocarte se conecta ao conjunto do tubo de limen tnico com filtro para fornecer insuflacao padrao e gés C0,. 0 conjunto
do tubo de limen tinico com filtro conecta um trocarte convencional ao AirSeal iFS (Fig. 11).

A porta d do AirSeal tem duas (]

1. Porta de acesso de ponta 6ptica sem lamina (Fig. 2 e Fig. 3)
2. Portade Acesso de Ponta Romba (Fig. 4)

Se alguma das portas de acesso da ponta dptica sem lamina for usada como acesso primario, sera o uso de um 6pio p:
de modo a aumentar a seguranga do acesso abdominal.

0s conjuntos de tubo AirSeal tém trés configuracdes disponiveis:

1. Conjunto do tubo de triplo limen com filtro de carvéo ativado (Fig. 6)

2. Conjunto do tubo dt cdo de fumaga bifurcad filtro de carvao ativado (Fig. 7)
3. Conjunto do tubo de limen tnico com filtro (Fig. 8)

Certifique-se de que o conjunto do tubo adequado esté sendo usado, baseado no modo selecionado no AirSeal iFS. 0 modo selecionado no AirSeal iFS néo iniciara
e uma mensagem de aviso aparecerd caso o conjunto do tubo errado esteja inserido.

0s conjuntos de tubo com filtro ndo sdo projetados para receber fluido. Se houver presenga de fluido no filtro, uma mensagem de aviso aparecerd na tela de toque
do AirSeal iFS. Caso isso ocorra, verifique a colocagao da canula e se prepare para substituir o conjunto do tubo.
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ADVERTENCIAS:
Anao observagao das instrugbes d nsopodelevara

9

« Apenas médi lificados com iéndi i tecnl(as 6picas devem usar do sistema AirSeal.

«  Essasinstrugoes de uso nao incluem descricdes ou ms(rn;oes de técnicas cirdrgicas ou i épicos. £ de ilidade do médico
que realiza qualquer i determinar a adequacdo do tipo de i aserreali 0 uso desses produtos e a técnica especifica para
cada paciente.

.« 0 ttidos no sistema AirSeal serao estéreis somente se forem usados antes da data de validade e se a embalagem ndo for aberta nem

danificada. NAQ use apds a data de validade ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Todos os dispositivos do sistema AirSeal de uso tinico (portas de acesso e conjuntos de tubo) sao embalados e esterilizados para uso em um Gnico paciente.
Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o a ilizagao podem aintegridade estrutural do dispositivo
e/ou levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. Além disso, o reprocessamento ou a reesterilizagio
de dispositivos de uso inico podem criar um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou causar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas
ndo se limitando, a transmissao de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a lesao, doenca ou morte
do paciente.

« Naomergulhe a ponta da canula em irrigagao ou fluidos corporais.

« Oalarme do AirSeal iFS soard se os ventiladores forem bloqueados nas laterais ou na parte inferior do console de controle. Se o alarme soar, verifique se ha
bloqueio dos ventiladores.

« Seas condigdes acima NAO estiverem presentes e o alarme continuar soando, interrompa o uso do AirSeal iF$ e envie ao fabricante para manutengéo.

PRE(Aut;ﬂis
A criagéo do pneumoperitdnio tem efeitos colaterais fisioldgicos conhecidos, inluindo a diminuicéo do retorno venoso, diminuicéo do débito cardiaco,
redugdo da funcdo renal, aumento da pressao |ntracramana, aumento da resws(encla das vias aéreas e redngaa da (ompla(en(la pulmonar.

«  Somentep 0 adequado, famil e éndia pertinente com técni invasivas devem realizar
procedimentos minimamente invasivos. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagoes e pengos antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo.

< A 0 dos principios e técni Ivid: laser, eletrocirdrgicos e de ultrassom é essencial para evitar choques e queimaduras,
tanto para o paciente quanto para a equipe médica, ou danos ao dispositivo e a outros instrumentos médicos. Certifique-se de que o isolamento elétrico ou
aterramento nao estejam comprometidos.

« Apossibilidade de deslocamento de ar existe sob as seguintes condig6es:

- Pressao severa aplicada na parte externa do abdomen
- Vazamento severo e prolongado através de outras portas convencionais ou de uma incisao aberta
- Sucgdo severa e prolongada

« Durante as condicdes descritas acima, do gs de insuflaga ar é tempora ar deslocado serd substituido por C0,.

- Erecomendado ndo exceder pressio de insuflagio >15 mmHg em procedimentos colorretais.

« Pressoes de insuflacio levadas (>15 mmHg) de didxido de carbono podem aumentar o risco de hipercarbia, enfisema subcuténeo,
i 6 a0 urindria.

« Nocaso do uso da tampa redutora de ruidos (8 mm, 12 mm) opcional:

- Inspecione a espuma e o lacre da tampa redutora de ruidos antes da utilizacao.

- Inspecione a tampa redutora de ruidos apds a utilizacao, procurando danos fisicos de qualquer espécie.

+ Tenha muito cuidado durante a insercao da porta de acesso do AirSeal. 0 uso imprdprio deste produto pode resultar em lesdo potencialmente fatal a vasos

e Orgaos internos.

- Certifiq de estabel itonio ou adequado

- Certifique-se de que o pa(len(e esteja adequadamente posicionado, de modo que os drgaos estejam afastados do local de insercao

- Direcione a ponta da porta de acesso do AirSeal para longe de 6rgdos e vasos importantes.

- Tome cuidado para que a parede externa da pona de acesso do AirSeal este]a apenas em contato com o tecido e ndo fique presa entre superficies duras
nem colida com superficies duras, it 0ss0s. 0 contato prolong penti superficies duras pode resultar em
danos ou quebra da porta de acesso.

- Nao aplique forca excessiva para baixo

- Somente instrumentos cirdrgicos manuais devem ser passados pela porta de acesso do AirSeal. NAQ insira trocartes ou instrumentos robéticos na porta

de acesso do AirSeal. 0 uso inadequado pode resultar em danos ou quebra da porta de acesso.

« Osrecursos da porta de acesso de ponta dptica sem lamina sdo projetados para minimizar a possibilidade de lesao por penetragio em estruturas anatomicas
subjacentes. No entanto, as medidas de precaugio padrao empregadas em todos esses tipos de insercdes devem ser observadas.
+ Emboraa porta de acesso de ponta dptica sem lamina tenha uma ponta “sem lamina’, ainda se deve tomar cuidado, bem como com todos esses tipos

de dispositivos, a fim de evitar danos a grandes vasos e outras estruturas anatdmicas (como intestinos ou mesentério). Para minimizar o risco de tais

ferimentos, néo se esqueca de

- Estabelecer i adequado;

- Posicionar adequadamente o paciente para ajudar a deslocar 6rgaos para fora da drea de penetracio

- Observar os pontos de referéncia anatomicos importantes

- Direcionara ponta da porta de acesso do AirSeal para longe de grandes vasos e drgaos

- Nao aplicar forca excessiva ou sem controle
Usar a técnica de entrada dptica sempre que possivel.

+ Uma vez que o acesso pardial tiver sido realizado, uma forga muito pequena serd necesséria para completar a insercao. Forca excessiva pode provocar lesao

a estruturas anatomicas subjacentes.

+ Uma vez que o acesso correto tenha sido feito por endoscopia, a porta de acesso de ponta dptica sem [amina ndo deve ser avancada por penetragio
adicional. Nesse ponto, prossequir a inserao da porta de acesso pode causar lesdo a estruturas anatomicas subjacentes.

+ Uma vez que um acesso seguro e adequado tenha sido obtido, certifique-se de que a linha preta na ponta distal da porta de acesso do AirSeal esteja visivel
junto a cavidade a todo momento em que a porta de acesso do AirSeal for usada para insuflacao.

« Nao tente puncdes de trocarte secundarias até que o local da incisdo principal e a pressao intra-abdominal 12-18 mmHg)

estejam estabilizados.

«  Apdsaremogao da canula da cavidade, sempre inspecione o local para verificar a hemostasia. Se a hemostasia ndo estiver presente, técnicas adequadas
deverdo ser usadas para garantir a hemostasia.

0 conjunto do tubo de triplo Iimen com filtro de carvao ativado e o conjunto do tubo de evacuacao de fumaga bifurcado com filtro de carvao ativado sao
equipados com sensores de fluido para monitorar o nivel de fluido nos filtros e para alertar os usurios de uma possivel contaminagao do dispositivo.

Se o coletor de fluidos do corpo do filtro estiver preenchido até o nivel de fluido Low (Baixo), uma mensagem de aviso seré acionada na tela de toque e um

sinal sonoro serd emitido. Verifique a posicio da canula e da tubulagdo para garantir que no possa entrar mais fluido para dentro do filtro. Nesse momento,

reinsira o obturador dentro da porta de acesso do AirSeal e troque o conjunto de tubo com filtro.
« Instrumentos ou dispositivos que entrem em contato com fluidos corporais podem exigir manuseio especial para descarte para prevenir
contaminagdo bioldgica.

CONTRAINDICAGOES
0 AirSeal iFS é indicado para uso quando técni 6picas mil invasivas sao

IMPORTANTE: Este livreto foi concebido para fornecer instrugdes de uso. Ele ndo é uma referéncia ou quia de le(m(as de |nsergan de trocarte. 0 uso bem-sucedido
de um trocarte de ponta Gptica sem lamina como porta principal apés insuflagao depende do i it das de tecido. Sendo
assim, novos usudrios devem utilizar os trocartes de ponta Gptica como uma porta secundaria em sequida da insuflagéo para obter experiéncia e competéncia
procedimental na visualizagao de camadas de tecidos. Apenas apds obter experiéncia com a técnica acima, os trocartes de ponta dptica devem ser usados como
porta principal apds a insuflagdo.
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Nota: inspecione visualmente o(s) sistema(s) de barreira estéril quanto a presenga de quaisquer problemas de integridade da embalagem que possam afetar
aesterilidade antes da apresentagao asséptica. Nao use se for encontrada qualquer violagao no sistema de barreira estéril.

INSTRUCOES DE USO

Instrugdes de uso gerais da porta de acesso do AirSeal no modo AirSeal:

Nota: lteas | des de uso do IFS para ver. iad isées de soft i

1. Ligue o AirSeal ifS pressionando o botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) (Fig. 1, A).

2. Aalavanca no AirSeal iFS deve estar para cima ou na posicao UNLOCK (Desbloguear) (Fig. 1, D).

3. Aguarde a conclusdo da autoverificagao inicial antes de inserir o conjunto do tubo de triplo Iimen com filtro.

4. Usando técnica estéril, remova o conjunto do tubo de triplo Iimen da embalagem. Para evitar danos, néo deite o dispositivo no campo estéril.

5. Insira o corpo do filtro do conjunto do tubo de triplo limen no receptaculo do conjunto do tubo localizado na parte dianteira do AirSeal iS (Fig. 1, C).
6. Empurre a alavanca para baixo na posigao LOCK (BLOQUEAR) (Fig. 9), e o modo AirSeal seré iniciado automaticamente.

Nota: Se 0 Modo AirSeal pediatrico estiver ativado, vocé serd solicitado a selecionar o Modo AirSeal adulto ou pedidtrico. Consulte as Instrugdes de uso do
AirSeal iF$ para especificagdes do Pediatric AirSeal mode (Modo pediatrico AirSeal).

7. Verifique na tela de toque do AirSeal iFS se ha nivel suficiente de suprimento de gds (Fig. 1, B).

8. Selecione as configuragdes de pressao e fluxo desejadas para o paciente. Pressione “Confirm” (Confirmar) para confirmar configuragdes do paciente.

is instrucdes abaiy igulha de Veress com a porta de acesso d opti L

d inal (tipo Hasson) de pontc ba. Se a técnica de inserd Iha de Ve d 7 passo9.

« Oadaptador de limen tinico é pré-fixado ao conjunto do tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado.

« Conecte o adaptador de limen tnico a porta Luer da agulha de Veress e insira de acordo com as instrugdes do fabricante.

« Configure os valores de fluxo e pressao desejados na tela de toque do AirSeal iFS.

«  Pressione“Start” (Inicio) na tela de togue do AirSeal iFS e a insuflagéo inicial comegard.

« Apésainsuflagao inicial ter sido obtida, retire o conjunto do tubo de triplo Iimen com filtro de carvao ativado do adaptador e limen dnico.
«  Removaaagulha de Veress.

Sea Porta de Acesso do Al iofi imei ha o adaptador de limen ini d e
bo de triplo lii filtro de carvéo ativado e transfi iimen tini Luer de
colocado. R Adaptador de Limen Unic do a Porta de A do Air iver sido inserida.

9. Usando técnica estéril, remova a porta de acesso do AirSeal e a tampa redutora de ruidos opcional (8 mm, 12 mm) da embalagem. Para evitar danos,
nao deite o dispositivo no campo estéril.

10. A porta de acesso do AirSeal (obturador e canula) vem pré-montada na embalk e, portanto, néo é ari ité-la. Nota: Caso a porta de acesso
exija montagem, insira o obturador dentro da canula até que eles se encaixem juntos em seguranca.

1. Certifique-se de g bturador e a cinula estejam montad Nota: Se usar a porta de acesso de ponta romba, certifique-se de que a ancora
da mola também esteja no lugar (Fig. 4, D).

12. Faca umaincisao usando os procedimentos cirrgicos padrao. (Nota: A incisao deve comportar o didmetro da canula. Uma incisao inadequada pode provocar
aumento da resisténcia a insercao, aumentando a forca de penetracdo requerida e possivelmente resultando em perda de controle durante a insercao.)
Aporta d daestd inserida. Se usar a porta d dep é
(inser¢do tipo Hasson).

13. Introduza a porta de acesso montada através da incisao cuténea, usando um movimento de rotacdo de 30°a 90°. Aplique pressao para baixo continua,
porém controlada, sobre o manipulo.

14, Certifique-se de que a porta de acesso esteja adequadamente inserida. Nao remova o obturador da canula nesse momento. Nota: Se usar a porta de acesso
de ponta romba, a ancora da mola dever ser fixada ao abdomen do paciente com sutura, da maneira usual.

15, Certifique-se de que a linha preta na ponta distal da porta de acesso do AirSeal esteja visivel junto a cavidade a todo momento em que a porta de acesso do
AirSeal for usada para insuflaao.

16 Remova o plugue do coletor da lateral da canula na porta de acesso AirSeal, conecte a extremidade distal do conjunto de tubos triplo limen com filtro de

carvao ativado ao coletor da canula e aperte.
Nota: Se o conjunto de tubos AirSeal e a porta de acesso néo estiverem devidamente apertados, a leitura da pressao no dispositivo pode nao refletir a
pressao sentida pelo paciente. A conexao sequra pode ser confirmada visualmente quando uma das aletas brancas no conector alvo do conjunto de tubos
se alinhar diretamente a parte superior da porta de acesso (Fig. 15). Olhando diretamente para alvo da porta de acesso enquanto o conjunto de tubos esta
conectado, uma das aletas na peca conectora do conjunto de tubos deve ficar diretamente vertical a porta de acesso (Fig. 16).
17. 0 AirSeal seré ativad Deixe o obturador no lugar até que um al eamensagem verde “AirSeal active” (AirSeal ativo) sejam emitidos.
18. Remova o obturador da canula, apertando os botdes de trava do obturador para destravar os dois dispositivos. Nota: a porta de acesso de ponta romba nao
tem botdes de trava, entdo pode ser removida ao puxar o obturador diretamente da canula.

19. Com o Modo AirSeal ativo e o obturador removido da canula do AirSeal, o indice do fluxo seré automatico. Nota: o nivel de evacuagdo de fumaca pode ser
ajustado tanto para High (Alto) como para Low (Baixo).

20.  Se desejado, a tampa redutora de ruidos (8 mm, 12 mm) opcional poder ser colocada na canula neste momento. (Nota: no caso da utilizagao da tampa
redutora de ruidos opcional, tenha cuidado quando inserir um dispositivo afiado ou grande através da canula. A tampa redutora de ruidos opcional pode ser
removida da canula a qualquer momento durante o procedimento e deve ser removida antes de inserir quaisquer objetos afiados ou grandes na canula.)

21, Apéds a conclusdo do procedimento, pressione STOP (PARAR) na tela de toque para interromper a insuflagao do AirSeal (Nota: isso resultaré na perda do

Usando a técnica 6pica padrao, remova todos os dispositivos cirtirgicos e feche os locais da porta aplicaveis da maneira usual.
Nota: Quando o procedimento estiver concluido, o Modo AirSeal passara por uma calibragdo final antes do desligamento. Durante esse processo, nenhuma
pressao ou insuflaao é acionada. Aguarde o término da calibragdo final antes de remover o conjunto do tubo de triplo limen com filtro de carvao ativado
ou de desligar o/iFS.
22. Movaa alavanca no AirSeal iFS para cima ou para posicao UNLOCK (Desbloguear).
23. Remova o conjunto do tubo de triplo Iimen com filtro de carvao ativado do receptéculo de conjunto de tubo do AirSeal iFS.
24, Umteste do funcionamento é executado durante a primeira inicializagao. Por isso, antes de cada cirurgia, o dispositivo deve ser desligado e ligado novamente.

Veja abai is i Ges d inserir a porta de acesso d pti lami de Gpic
Nota: fte as I des de uso do iFS para ver. iad isées de soft i

1. Conecte o endoscdpio a 0° na fonte de luz e monitor, como orientado nas instrugdes do fabricante. Verifique a conexao adequada do endoscopio e garanta
claridade da imagem no monitor.

2. Insira 0 endoscdpio na abertura da idade proximal do manipulo da porta de acesso de ponta dptica sem lamina até que chegue na ponta distal
da porta de acesso. (Insercao do endoscopio; Fig. 12).

3. Gire o endoscopio como desejar. (Inserao do endoscopio; Fig. 13).

4. Para fornecer uma imagem clara no monitor, insira 0 endoscdpio no manipulo da porta de acesso de ponta dptica sem lamina, toque a ponta dptica em uma
superficie mole e ajuste o foco da camera.

5. Faga uma inciséo usando os procedimentos cirtirgicos padrao. (Nota: A incisao deve comportar o didmetro da canula. Uma incisao inadequada pode
provocar aumento da resisténcia a insercao, forca de p a ida e possi Itando em perda de controle durante
ainsercdo.) Introduza a porta de acesso montada através da incisao cutanea, nsandu um movimento de rotacao de 30°a 90°. Aplique pressao para baixo
continua, porém controlada, sobre 0 manipulo.

6. Durante ainsercao da porta de acesso, visualize a penetracao da porta de acesso através dos planos de tecidos individuais usando o laparoendoscopio.
0s planos de tecidos individuais podem ser vistos conforme a porta de acesso avanca.
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7. Remova o laparoendoscdpio da porta de acesso de ponta dptica sem lamina (Remogao do endoscdpio; Fig. 14).
8. Continue o procedimento de acordo com as instrugdes acima, comegando com o passo 13.

INSTRUGOES DE USO

Instrugdes de uso da porta de acesso do AirSeal no modo AirSeal em aplicagdes transanais:

Nota: consulte des de uso do iFS para ver. iad ifi

1. Ligue o AirSeal ifS pressionando o botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) (Fig. 1, A).

2. Aalavanca no AirSeal iFS deve estar para cima ou na posigao UNLOCK (Desbloquear) (Fig. 1, D).

3. Aguarde a conclusio da autoverificagio inicial antes de inserir o conjunto do tubo de triplo limen com filtro.

4. Usando técnica estéril, remova o conjunto do tubo de triplo limen da embalagem. Para evitar danos, néo deite o dispositivo no campo estéril.

5. Insira o corpo do filtro do conjunto do tubo de triplo limen no receptaculo do conjunto do tubo localizado na parte dianteira do AirSeal iFS (Fig. 1, C).
6. Empurre a alavanca para baixo na posicao LOCK (BLOQUEAR) (Fig. 9), e 0 modo AirSeal serd iniciado automaticamente.

Nota: Se o Modo AirSeal pedidtrico estiver ativado, vocé serd solicitado a selecionar o Modo AirSeal adulto ou pediatrico. Consulte as Instrugdes de uso do
AirSeal ifS para especificagdes do Pediatric AirSeal mode (Modo pediatrico AirSeal).

7. Verifique na tela de toque do AirSeal iFS se hd nivel suficiente de suprimento de gés (Fig. 1, B).

8. Selecione as configuragdes de pressao e fluxo desejadas para o paciente. Pressione “Confirm” (Confirmar) para confirmar configuracges do paciente.

9. Usando técnica estéril, remova a porta de acesso do AirSeal e a tampa redutora de ruidos opcional (8 mm, 12 mm) da embalagem. Para evitar danos,
nao deite o dispositivo no campo estéril.

10. A porta de acesso do AirSeal (obturador e canula) vem pré-montada na embalagem e, portanto, néo é necessario monta-la.

Nota: Caso a porta de acesso exija montagem, insira o obturador dentro da canula até que eles se encaixem juntos em seguranga.

11, Certifique-se de que o obturador e a canula estejam montados corretamente.

12 Sigaasinstrugdes de uso fornecidas pelo fabricante do dispositivo de plataforma de acesso transanal escolhido para colocagao no reto.

13. Insira a porta de acesso no dispositivo de plataforma de acesso transanal através da posicao da canula ou limen apropriados. Ao inserir a porta de acesso
no dispositivo de plataforma de acesso transanal, introduza-a com um movimento de rotagao de 30° a 90°. Aplique pressao axial continua, mas controlada,
no eixo na porta de acesso até que ele se prenda no dispositivo de plataforma de acesso transanal.

14, Certifique-se de que o obturador e a cinula estejam inseridos corretamente. Nao remova o obturador da montagem da canula nesse momento.

15. Remova o plugue do coletor da lateral da canula na porta de acesso AirSeal, conecte a extremidade distal do conjunto de tubos triplo ldmen com filtro de

carvao ativado ao coletor da cinula e aperte.

Nota: Se o conjunto de tubos AirSeal e a porta de acesso ndo estiverem devidamente apertados, a leitura da pressao no dispositivo pode ndo refletira

pressao sentida pelo paciente. A conexao segura pode ser confirmada visualmente quando uma das aletas brancas no conector alvo do conjunto de tubos

se alinhar diretamente a parte superior da porta de acesso (Fig. 15). Olhando diretamente para alvo da porta de acesso enquanto o conjunto de tubos esté

conectado, uma das aletas na peca conectora do conjunto de tubos deve ficar diretamente vertical & porta de acesso (Fig. 16).

0 AirSeal seré ativado automaticamente. Deixe 0 obturador no lugar até que um alerta sonoro e a mensagem verde “AirSeal active” (AirSeal ativo)

sejam emitidos.

17. Remova o obturador da canula, apertando os botdes de trava do obturador para destravar os dois dispositivos.

18 Com 0 Modo AirSeal ativo e o obturador removido da canula do AirSeal, o indice do fluxo serd automtico.

Nota: o nivel de evacuagdo de fumaga pode ser ajustado tanto para High (Alto) como para Low (Baixo).

Se desejado, a tampa redutora de ruidos (8 mm, 12 mm) opcional poderé ser colocada na canula neste momento. (Nota: no caso da utilizagao da tampa

redutora de ruidos opcional, tenha cuidado quando inserir um dispositivo afiado ou grande através da canula. A tampa redutora de ruidos opcional pode ser

removida da cinula a qualquer momento durante o procedimento e deve ser removida antes de inserir qualquer objeto afiado ou grande na canula.)

20.  Apésa concluséo do procedimento, pressione STOP (PARAR) na tela de toque para interromper a insuflagéo do AirSeal (Nota: isso resultara na perda do

itonio). Usando a técnica opica padrao, remova todos os dispositivos cirtirgicos e feche os locais da porta aplicaveis da maneira usual.
Nota: Quando o procedimento estiver concluido, o Modo AirSeal passara por uma calibragao final antes do desligamento. Durante esse processo, nenhuma
pressao ou insuflagéo é acionada. Aguarde o término da calibragdo final antes de remover o conjunto do tubo de triplo Iimen com filtro de carvdo ativado ou
de desligar o iFS.

>

=

21 Mova a alavanca no AirSeal iFS para cima ou para posicao UNLOCK (Desbloquear).
22 Remova o conjunto do tubo de triplo limen com filtro de carvéo ativado do receptaculo de conjunto de tubo do AirSeal iFS.
23. Umteste do funcionamento é executado durante a primeira inicializagdo. Por isso, antes de cada cirurgia, o dispositivo deve ser desligado e ligado novamente.

Instrugdes de uso gerais nos modos de evacuago de fumaca e insuflacéo padréo:

INSUFLAGAO INICIAL COM AGULHA DE VERESS

Nota: consulte des de uso do iFS para ver. iad iso ifi
Ligue o AirSeal ifS presslonando 0 botao ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) (Fig. 1, A).
2. Apdsaconclusio da 0 de diagndstico, selecione o Modo d 30 de fumaga ou 0 Modo de insuflagio padrdo na tela de toque na lista

de selegéo do modo do AirSeal iF$ (Fig. 1, B).
3. Verifique na tela de toque do AirSeal iFS se hd nivel suficiente de suprimento de gés (Fig. 1, B).
4. Conecte o conjunto de tubo adequado ao AirSeal iFS (consulte as instrugdes especificas abaixo para conectar o conjunto do tubo de evacuacao de fumaga

bifurcado com filtro de carvao ativado).

Nota: diferente dos outros conjuntos de tubo, o conjunto do tubo de limen tinico se liga a conexdo do tubo de insuflacéo na parte frontal do AirSeal iFS.
5. Conecte o conector Luer Lock do conjunto do tubo a extremidade da agulha de Veress, ou trocarte convencional, da maneira habitual. (Veja abaixo instrugdes
especificas para conectar o conjunto do tubo de evacuagdo de fumaga bifurcado com filtro de carvo ativado).
Configure os valores de fluxo e pressao desejados na tela de toque do AirSeal iFS. Pressione “Confirm” (Confirmar) para confirmar configuracdes do paciente.
Pressione “Start” (Inicio) na tela de toque do AirSeal iFS e a insuflagdo inicial comegard.
Depois que a insuflago inicial tiver sido obtida, insira o trocarte convencional com portas Luer padrao.
Apés a concluséo do procedimento, pressione STOP (PARAR) na tela de toque para interromper a insuflagao (Nota: isso resultard na perda do

itonio). Usando a técnica opica padrao, remova todos os dispositivos cirtirgicos e feche os locais da porta aplicaveis da maneira usual.

10. Remova o conjunto de tubo do AirSeal iFS (consulte abaixo as instrugdes especificas de como remover o conjunto do tubo de evacuagao de fumaga bifurcado
comfiltro e carvao ativado).
Um teste do funcionamento € executado durante a primeira inicializagao. Por isso, antes de cada cirurgia, o dispositivo deve ser desligado
eligado novamente.

© o~

Consulte abaixo instrugbes adicionais para o conjunto do tubo de evacuacao de fumaca bifurcado com filtro de carvao ativado

Para i ionais com portas Luer padréa junto do tubo de ¢do de fumaga bifurcado com filtro
de carvdo ativado.

Tubo transparente: Insuflagao

Tubo azul: Evacuagdo de fumaca

Fixago do conjunto do tuho de evacuagio de fumaa bifurcado com filtro de crvao atlvad
Nota: consulte de uso do iF$ para ver ifi
1. Aalavanca no AirSeal iFS deve estar para cima ou na posigao UNLOCK (Desbloquear) (Fig. 1, D).
2. Insira o corpo do filtro do conjunto do tubo de evacuagao de fumaca bifurcado com filtro de carvao ativado dentro do receptéculo do conjunto de tubo
localizado na parte frontal do AirSeal iF$ (Fig. 1, C).
3. Empurre aalavanca para baixo na posicao LOCK (BLOQUEAR).
4. Prenda a agulha de Veress ao conector Luer Lock do tubo no conjunto do tubo d 0 de fumaga bifurcads filtro de carvao ativado.
5. Configure os valores de fluxo e pressao desejados na tela de toque do AirSeal iFS. Pressione “Confirm” (Confirmar) para confirmar configuragdes do paciente.
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Abra a vlvula de débito d

10.

Pressione “Start” (Inicio) na tela de toque do AirSeal iFS e a insuflaéo inicial comegard.

Certifique-se de que as canulas estejam inseridas corretamente.

Remova a agulha de Veress e desconecte do conjunto do tubo de evacuagao de fumaca bifurcado com filtro de carvao ativado.

Conecte o conector Luer Lock do tubo TRANSPARENTE do conjunto do tubo de evacuagdo de fumaga bifurcado com filtro de carvao ativado a canula

bifurcado com filtro de carvao ativado a uma outra canula convencional. A insuflacdo permanece ativa.

canula convencional, a evacuagao de fumaga serd ativada.

INCIDENTES GRAVES — notifique i

quaisquer inc

que tenham ocorrid

0uso deste dispositiv de Servico

de a0 Cliente da CONMED ou a0 seu

local da CONMED. E-mail: C E

ONMED.com

Remocéo do conjunto do tubo de evacuacéo de fumaga bifurcado com ﬁmo de crvio atwad

Nota: consulte as Instrugées de uso do iFS para ver os

" ifie

1. Apdsa concluséo do procedimento, pressione STOP (PARAR) na tela de toque para interromper a insuflagao (Nota: isso resultaré na perda do

Usando a técnica

padrdo, remova todos os dispositivos cirdrgicos e feche os locais da porta aplicéveis da maneira usual.

2. Movaaalavanca no AirSeal iFS para cima ou para a posi¢ao UNLOCK (DESBLOQUEAR).

3. Remova o conjunto do tubo d

filtro de

0 de fumaga bifurcads

rvao ativado do receptaculo de conjunto de tubo do AirSeal iFS.

Siga os passos na tela de toque do AirSeal iFS. Quando mstrulda, conecte o conector Luer Lock do tubo AZUL do conjunto do tubo de evacuagao de fumaca

Quando o Luer Lock do conector do tubo AZUL do conjunto do tubo de evacuagao de fumaga bifurcado com filtro de carvéo ativado for conectado a segunda

4. Umteste do funcionamento é executado durante a primeira inicializagao. Por isso, antes de cada cirurgia, o dispositivo deve ser desligado e ligado novamente.

DESCARTE

Descarte o dispositivo de acord

requisitos

APRESENTACAO

locais.

Cada Porta de acesso dptica do AirSeal, Porta de acesso de baixo perfil AirSeal, Tampa redutora de ruidos opcional (8 mm, 12 mm), Porta de acesso de ponta romba
AirSeal, Canula AirSeal, Conjunto de tubos de aspiragao de fumaca bifurcados com filtro de carvao ativado, Conjunto de tubos triplo limen com filtro de carvio
ativado, Conjunto do tubo de limen tinico e Adaptador de Iimen tnico AirSeal sao fornecidos esterilizados por radiagdo gama para 0 uso em um tnico paciente.
Descarte apds a utilizaao. As Portas de acesso AirSeal, as Tampas redutoras de ruidos e os Conjuntos de tubo nao séo feitos com létex de borracha natural.

0 AirSeal iFS nao é estéril e pode ser reutilizado.

AirSeal® é uma marca registrada da CONMED Corporation.

ATENCAQ: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante sua indicagdo.

RirSeal® iFS
RirSeal® toegangspoort

DUTCH

Optische tip zonder snijrand, optische tip zonder snijrand met laag profiel, optische tip zonder snijrand (handpalmgreep) en toegangspoorten met stompe tip

AirSeal® slangsets met filter

Gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde gesplitste gefilterds met geactiveerde gefilterde
slangset met enkel lumen
Schematisch overzicht: lllustratie en nomenclatuur

AirSeal iFS (afb. 1) Slangsets (afb. 6/7/8)

A MAN/UIT-schakelaar A Filter

B.  Touchscreen B.  8-10ft.(2,44-3,05m)slang

C voor AirSeal en C Luerlock-fitting

D.  Hendel voor de vergrendeling van de slangset D.  Adapter met enkel lumen

E. Slangaansluitnippel voor standaardinsufflatie E. Duimkraag

Toegangspoorten zonder snijrand (afb. 2/3) AirSeal modus (afb. 9)

A Spruitstukdop

B.  Canule

C. Obturator met optische tip, zonder snijrand

D.  Canuleveerslot

Toegangspoorten met stompe tip (afb. 4)

A Spruitstukdop

B.  Canule

C. Obturator met stompe tip

D.  Veeranker — verankeringshulpmiddel dat met hechtdraad
wordt bevestigd

Optionele geluiddempdop (afb. 5)

Rookafzuigmodus (afb. 10)
Standaardinsufflatiemodus (afb. 11)

Inbrenging van endoscoop (afb. 12)

A AirSeal toegangspoort

B.  Endoscoop met geschikte afmetingen

Inbrenging van endoscoop (afb. 13)

A Roterende beweging maakt het inbrengen eenvoudiger
Verwijdering van endoscoop (afh. 14)

A Trek endoscoop terug

B. Druk hier om canule vrij te geven
I

van AirSi
op AirSeal-slangenset (afb. 15)

A Slangenset roosaansluitingsvin
I

van AirSi
AirSeal-slangenset (afb. 16)
A Slangenset

i iting op

BELANGRUJK! LEES ONDERSTAANDE INFORMATIE NAUWGEZET DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GAAT GEBRUIKEN.
Deze brochure dient ter ondersteuning bij het gebruik van dit product. Ze is geen naslagwerk voor chirurgische technieken. Raadpleeg ook
de gebruikershandleiding van de AirSeal iFS voor volledige instructies met betrekking tot de AirSeal iFS en alle werkingsmodi.

GEBRUIKSAANWIZING:

Het CONMED AirSeal® iF$ systeem wordt bij di

ingrep gehru\k{ voor het vergroten van een holte door deze

met gas te vullen, het creéren en handhaven van een gasdichte

tievrije

voor

en het afzuigen van chirurgische

rook. Het is bedoeld voor gehru\k bij procedures in de buikholte, borstholte en bij pediatrische procedures (=20 kg) waar insufflatie vereist is om het gebruik van

verschillende

te

weg zonder obstructies voor i dh

te creéren en te h:
ische obs

, en door (hlmrgls(he rook af te zuigen. Dit instrument kan ook worden gebruikt voor

de insufflatie van het rectum en colon om
bedoeld voor gebruik met of zonder visualisatie.

De AirSeal iFS beschikt over drie werkingsmodi:
1. AirSeal modus (afb. 9)

2. Rookafzuigmodus (afb. 10)

3. Standaardinsufflatiemodus (afb. 11)

DUTCH
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te De trocart van het AirSeal® iFS systeem is

door de buik- of borstholte te vullen met gas zodat de holte wordt vergroot, door een gasdichte
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AirSeal modus:

In de AirSeal modus wordt de AirSeal iFS gebruikt voor C0,-gastoevoer met ing van een stabiel i continue

tijdens laparoscopische chirurgie; deze modus vereist het gebruik van de AirSeal iFS, de AirSeal toegangspoort en de gefilterde slangset met tripel lumen met
geactiveerde houtskoolfilter. De gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter wordt gebruikt om de AirSeal toegangspoort aan te sluiten
op de AirSeal iFS (afb. 9).

Rookafzuigmodus:
In de rookafzuigmodus wordt de AirSeal iFS gebruikt voor CO,-gastoevoer en continue rookafzuiging tijdens laparoscopische chirurgie; deze modus vereist

het gebruik van de AirSeal iFS, t i trocarts (zonder ichting) met standaard Luer-poorten, en de AirSeal gesplitste gefilterde
rookafzuigslangset met geactiveerde De twee trocarts dienen al voor de slangset met filter en rookafzuiging,
om te voorzien in gelijktijdige CO,-gastoevoer en rookafzuiging. De gesplitste gefilterde met geactiveerde is gesplitst en wordt

aangesloten op de twee conventionele trocarts, op de AirSeal iFS (afb. 10).

Standaardinsufflatiemodus:

In de standaardinsufflatiemodus wordt de AirSeal iFS gebruikt voor C0,-gastoevoer en standaardinsufflatie tijdens laparoscopische chirurgie, op dezelfde manier
als conventionele insufflators; deze modus vereist het gebruik van de AirSeal iFS, één conventionele trocart (zonder luchtafdichting) met standaard Luer-poort,

en de AirSeal gefilterde slangset met enkel lumen. De Luer-poort op de trocart dient als aansluitpunt voor de gefilterde slangset met enkel lumen, om te voorzien
in standaardinsufflatie en C0,-gastoevoer. De gefilterde slangset met enkel lumen sluit één conventioneel trocart aan op de AirSeal iFS (afb. 11).

De AirSeal heeft
1. Toegangspoort met optische tip zonder snijrand (afb. 2 en 3)
2. Toegangspoort met stompe tip (afb. 4)

Indien voor de primaire inbrenging een van de twee toegangspoorten met optische tip zonder snijrand wordt gebruikt, wordt aanbevolen een laparoscoop
te gebruiken om de inbrenging te visualiseren zodat deze veiliger kan verlopen.

De AirSeal slangsets hebben drie beschikbare configuraties:

1. Gefilterde slangset met tripel Iumen met gemlveerde houtskoolfilter (afb. 6)

2. Gesplitste gefilterd met (afb.7)
3.  Gefilterde slangset met enkel lumen (afb. 8)

Zorg ervoor dat de juiste slangset wordt gebruikt die hoort bij de op de AirSeal iFS geselecteerde modus. Als de verkeerde slangset is ingestoken,
wordt de geselecteerde AirSeal iFS modus niet geactiveerd en verschijnt er een waarschuwingsmelding.

De slangsets met filter zijn niet bedoeld voor het opzulgen van vloeistof. Als er vioeistof in het filter komt, verschijnt een waarschuwing op het touchscreen van
de AirSeal iFS. Als dit gebeurt, dient u uw te controleren en idi te treffen voor het vervangen van de slangset.

WAARSCHUWINGEN:
Als de gebruiksaanwijzing niet goed wordt opgevolgd, kan dat ernstige chirurgische gevolgen hebben.

« Decomponenten van het AirSeal System mogen uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerde artsen die kennis hebben van laparoscopische technieken
en hierin ervaren en getraind zijn.

- D i bevat geen of instructies voor het uitvoeren van chirurgische technieken of laparoscopische ingrepen. Het is
de verantwoordelijkheid van de arts om, bij elke ingreep die hij uitvoert, de geschiktheid van het type uit te voeren ingreep met het gebruik van deze
producten vast te stellen en voor elke patiént de specifieke techniek te bepalen.

«  Dein de verpakking aanwezige componenten van het AirSeal System zijn alleen steriel als ze voor de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt
en de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. NIET GEBRUIKEN na de uiterst i of als de verpakking open of beschadigd is.

= Alle AirSeal System hulpmiddelen voor eenmalig gebruik (toegangspoorten en slangsets) zijn verpakt en gesteriliseerd om uitsluitend bij één patiént te
worden gebruikt. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Het opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot falen van het hulpmiddel leiden, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van
de patiént kan veroorzaken. Ook kan het opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik een contaminatierisico
inhouden en/of leiden tot besmetting of kruisbesmetting van de patiént, inclusief, maar niet uitsluitend, overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene
patiént op de andere. Contaminatie van hulpmiddelen kan tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént leiden.

«  Detipvan de canule niet in irrigatie- of li

« HetAirSeal iFS alarm gaat af als de knelopemngen aan de zijkanten of de onderkant van het bedieningspaneel geblokkeerd zijn. Als het alarm afgaat,
onderzoek dan of d i niet zijn.

«  Indien dat NIET het geval is, en het alarm blijft klinken, stop dan met het gebruiken van de AirSeal iFS en stuur het hulpmiddel terug naar de fabrikant
voor onderhoud.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Het aanleggen van een pneumupemuneum heeft bekende fysiologische neveneffecten, waaronder verminderde veneuze remur verlaagd
har ierfunctie, verhoogde intracranigle druk, verhoogde luc en I lianti

« Alleen personen die een adequate opleiding hebben, vertrouwd zijn met minimaal invasieve technieken en relevante deskundlghem op dit gebied bezitten,
‘mogen minimaal invasieve ingrepen uitvoeren. Raadpleeg de medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren voordat u enige minimaal
invasieve ingreep gaat uitvoeren.

«  Eengrondige kennis van de principes en technieken in verband met laser-, elektrochirurgische en ultrasone ingrepen is essentieel om shock- en
verbrandingsrisico’s voor zowel de patiént als het medisch personeel te vermijden en beschadiging van het hulpmiddel of andere medische instrumenten
te voorkomen. Zorg ervoor dat de elektrische isolatie of aarding niet in gevaar wordt gebracht.

« Onder de volgende omstandigheden bestaat het gevaar dat lucht wordt meegevoerd:

—  Grote externe druk uitgeoefend op de buik
—  Emstige en aanhoudende lekkage via andere conventionele toegangspoorten die reeds zijn ingebracht, of via een open incisie
—  Sterke en aanhoudende zuiging

«  Onder deze bovengenoemde omstandigheden is de vervanging van het insufflatiegas door lucht tijdelijk, en zal de meegevoerde lucht worden vervangen
door (0,

«  Geadviseerd wordt een insufflatiedruk >15 mm Hg te hanteren bij colorectale ingrepen.

«  Eenhogere insufflatiedruk (>15 mm Hg) door koolstofdioxide-insufflatie kan het risico van hypercarbie, subcutaan emfyseem, pneumomediastinum,
pneumothorax, pneumoscrotum en urineretentie vergroten.

«  Bijgebruik van de optionele geluiddempdop (8 mm, 12 mm):

—  Controleer het schuim en de afdichting van de geluiddempdop voor gebruik.
—  Controleer de geluiddempdop na gebruik op schade van welke aard dan ook.

«  Gauiterst voorzichtig te werk bij het inbrengen van de AirSeal toegangspoort. Onjuist gebruik van dit product kan levensbedreigend letsel aan inwendige

organen en bloedvaten veroorzaken.
Zorg dat een adequaat pneumoperitoneum of pneumorectum wordt aangelegd

—  Zorg dat de patiént goed gepositioneerd wordt, zodat organen uit de buurt van de penetratieplaats liggen

—  Richt de tip van de AirSeal toegangspoort weg van belangrijke bloedvaten en organen

— Zorg ervoor dat de buitenwand van de toegangspoort van de AirSeal alleen in contact is met weefsel en niet bekneld raakt tussen of in botsing komt
met harde oppervlakken, zoals andere instrumenten of bot. Langdurig of plotseling contact met harde oppervlakken kan leiden tot beschadiging aan
of breken van de toegangspoort.

—  Gebruik geen overmatige neerwaartse kracht
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« Ermogen alleen chirurgisch i door de AirSeal geleid. Steek GEEN trocars of in
de AirSeal-toegangspoort. Verkeerd gebruik kan leiden tot beschadiging aan of hreken van de toegangspoort.

. van de met optische tip zonder snijrand zijn bedoeld om de kans op penetratieletsel aan intra-abdominale
en turen te minimali De die voor alle dergelijke inserties gelden, moeten echter in acht
worden genomen.

« Hoewel de toegangspoort met optische tip ‘zonder snijrand" een tip zonder snijrand heeft, dient men toch voorzichtig te werk te gaan, zoals bij al dergelijke
hulpmiddelen, om schade aan grote bloedvaten en andere anatomische structuren (zoals de darm en het darmwlies) te voorkomen. Om de kans op een
devgeluke beschadiging te minimaliseren, moet u:

Een adequaat pneumoperitoneum of pneumorectum aanleggen;
— De patiént juist positioneren om te helpen organen buiten het penetratiegebied te laten vallen
—  Belangrijke anatomische oriéntatiepunten opmerken
— Detipvan de AirSeal toegangspoort weg richten van belangrijke bloedvaten en organen
— Overmatige of ongecontroleerde kracht vermijden
— Waar mogelijk gebruikmaken van optische inbrengtechniek.

«  Iodra gedeeltelijke toegang is verkregen, is voor het laatste stukje maar zeer weinig kracht nodig. Te veel kracht kan de onderliggende anatomische
structuren letsel toebrengen.

« Iodra endoscopisch toegang is verkregen, mag de toegangspoort met optische tip zonder snijrand niet verder worden geduwd om dieper door te dringen.
Het verder inbrengen van de toegangspoort op dit punt kan letsel aan onderliggende structuren veroorzaken.

« Nadat een veilige en juiste toegang is verkregen, dient u ervoor te zorgen dat de zwarte lijn aan de distale tip van de AirSeal toegangspoort altijd zichthaar
isin de holte, wanneer de AirSeal toegangspoort voor insufflatie wordt gebruikt.

« Probeer geen secundaire trocartinserties te maken voordat de primaire plaats en de aanbevolen intra-abdominale druk (gewoonlijk 12-18 mm Hg) tot stand
zijn gebracht.

« Nade verwijdering van de canule uit de holte dient u de plaats van ingreep altijd te inspecteren op hemostase. Bij afwezigheid van hemostase moeten
gepaste technieken worden gebruikt om hemostase te bereiken.

«  Degefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter en de gesplitste gefilterde rookafzuigslangset met geamveevde houtskoolfilter zijn
uitgerust met vloei om het iveau in de filters te bewaken en gebruikers te bij een eventuel
Indien de vloeistofval van de izing gevuld is tot het vloeistofniveau Low (Laag), verschijnt een waarschuwing op het touchscreen en wordt een
geluidssignaal gegeven. De plaatsing van de canule en de slangset moet worden gecontroleerd om te verhinderen dat er opnieuw vloeistof in het filter
komt. Plaats de obturator nu terug in de AirSeal toegangspoort en vervang de gefilterde slangset.

« Instrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen moeten wellicht op speciale wijze worden weggeworpen, om biologische
contaminatie te voorkomen.

(CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van deze AirSeal iFS is gecontra-indiceerd wanneer endoscopische minimaal invasieve technieken gecontra-indiceerd zijn.

BELANGRUJK: Deze bijsluiter dient als gebruiksaanwijzing. Het is geen naslagwerk voor trocartinbrengtechnieken. Succesvol gebruik van een trocar met optische
tip zonder snijrand als primaire poort na insufflatie is afhankelijk van het herkennen en onderscheiden van de weefsellagen. Nieuwe gebruikers dienen de
trocarts met optische tip daarom eerst als secundaire poort na insufflatie te gebruiken, om ervaring en operatieve deskundigheid op te bouwen op het gebied van
visualisatie van de weefsellagen. Pas nadat ervaring is opgedaan met bovengenoemde techniek mogen trocarts met optische tip als primaire poort na insufflatie
worden gebruikt.

Opmerking: inspecteer de steriele afdeksystemen visueel om beschadigingen aan de verpakking vast te stellen die van invloed zouden kunnen zijn op
de steriliteit aan aseptische p . Niet gebruiken wanneer er afwijkingen aan het steriele afdeksysteem zijn vastgesteld.

GEBRUIKSAANWLZING
Algemene aanwi en voor ehrulk van de AirSeal poort vnorde AirSeal mndus'
. " L -

dpl van iFS voor

Schakel de AirSeal iFS in door de ON/OFF Switch (Aan/Uit-schakelaar) in te drukken (afb. 1, A).

De hendel op de AirSeal iFS moet omhoog staan, in de UNLOCK-stand (ontgrendelstand) (afb. 1, D).

Laatinitiéle zelfcontrole voltooien voordat u de gefilterde slangenset met tripel lumen plaatst.

Verwijder de slangset met tripel lumen met behulp van steriele techniek uit de verpakking. Kantel het hulpmiddel niet in het steriele veld; dit kan schade

veroorzaken.

5. Steek de filterbehuizing van de slangset met tripel lumen in de insteekopening voor de slangset aan de voorzijde van de AirSeal iFS (afb 1, C).

6. Duw de hendel omlaag in de stand LOCK (vergrendeld) (afb 9), AirSeal modus wordt nu automatisch uitgevoerd.
Opmerking: Als de AirSeal pediatrische modus is geactiveerd, wordt u gevraagd een AirSeal modus voor volwassenen of kinderen te selecteren.
Raadpleeg d i iding voor de AirSeal iFS voor bij over de AirSeal-modus Pediatric (Pediatrisch).

7. Controleer op het touchscreenscherm van de AirSeal iFS of er voldoende gas in de gasfles aanwezig is (afb. 1, B).

8. Stel het gewenste debiet en de gewenste druk in voor de patiént. Druk op“Bevestigen” om de instellingen van de patiént te bevestigen.

B

Hieronder vindt u i ies voor het inbrengen van een Veress-naald met de met optische tip zonder snij techniek
wordt niet toegepast voor i gang van tip (Hasson-type). Als i i iek met
Veress-naald, gaat u door naar stap 9.

« Aande gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter is vooraf een adapter met enkel lumen gekoppeld.

« Sluit de adapter met enkel lumen aan op de Luer-poort met de Veress-naald en breng de naald in volgens de instructies van de fabrikant.

«  Stel het gewenste debiet en de gewenste druk in op het AirSeal iFS touchscreen.

« Drukop het touchscreen van de AirSeal iFS op“Start” om de initiéle insufflatie te starten.

« Wanneer initiéle insufflatie bereikt s, koppelt u de gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter los van de adapter met enkel lumen.
« Verwijder de Veress-naald.

Als de rste is di wordt, laat u de adapter met tzitten aan de gefilterde
slangset met tri met . i Ifilter en zet u de ver op de Luer-poort van de eerst geplaatste
i De ‘met verwijderd dat de Air ingebracht s.
9. Verwijder de AirSeal en de optionele gelui (8 mm, 12 mm) uit het pakket met behulp van een steriele techniek. Kantel het

hulpmiddel niet in het steriele veld; dit kan schade veroorzaken.

0. De AirSeal toegangspoort (obturator en canule) s bij levering reeds geassembleerd; dat hoeft u dus niet zelf te doen. Opmerking: mocht het toch nodig zijn
de te schuif de ob danin de canule tot ze veilig in elkaar vergrendeld zijn.

1. Verzeker u ervan dat de obturator en canule correct geassembleerd zijn. Opmerking: controleer bij gebruik van de toegangspoort met stompe tip of het
veeranker ook op zijn plaats zit (afb. 4, D).

12, Maak een incisie volgens standaard chirurgische procedures. (Opmerking: de incisie moet groot genoeg zijn voor de diameter van de canule. Een te kleine
incisie kan leiden tot verhoogde weerstand bij het inbrengen, waardoor meer penetratiekracht nodig is en de kans bestaat dat men tijdens het inbrengen
de controle verliest.)

De

e kan nu worden i Alsu d met ip gebruikt, pas dan de juiste

Hasson-methode).
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13. Breng d met een draaiende beweging, steeds van 30° tot 90°, in via de huidincisie. Oefen continue maar gecontroleerde
neerwaartse druk uit op de handgreep.

14, Verzeker u ervan dat de toegangspoort correct is ingebracht. Verwijder de obturator nog niet uit de canule. ing: als de met stompe
tip wordt gebruikt, moet het veeranker op de gebruikelijke manier, met hechtdraad op de buik van de patiént worden bevestigd.

15. Zorg dat de zwarte lijn aan de distale tip van de AirSeal toegangspoort altijd wanneer de AirSeal toegangspoort voor insufflatie wordt gebruikt, zichtbaar is
in de holte.

6. Verwijder de spruitstukdop van de zijkant van de canule aan de AirSeal-toegangspoort en sluit het distale uiteinde van de gefilterde slangset met
drievoudig lumen met geactiveerde houtskoolfilter aan op het spruitstuk van de canule en zet dit vast.

als de AirSeal-slangenset en niet juist zijn id, komt de drukwaarde op het apparaat mogelijk niet overeen met
de druk die de patiént ervaart. De verbinding is stevig tot stand gebracht als via visuele controle kan worden bevestigd dat een van de witte vinnen op de
roosaansluiting van de slangenset direct i lijn ligt met de bovenkant van de toegangspoort (afb. 15). Als u recht in de roos van de toegangspoort kijkt
terwijl de slangenset is aangesloten, moet een van de vinnen op het aansluitstuk van de slangenset loodrecht op de toegangspoort staan (afb. 16).

7. AirSeal wordt automatisch geactiveerd. Laat de obturator op zijn plaats totdat een geluidssignaal klinkt en een groene“AirSeal actief” melding wordt weergegeven.

18. Verwijder de obturator uit de canule door de knoppen van het veerslot van de obturator in te drukken om de twee apparaten te ontkoppelen.
Opmerking: de toegangspoort met stompe tip heeft geen veerslotknoppen en kan dus verwijderd worden door de obturator direct it de canule te trekken.

19.  Zodra de AirSeal modus actief is en u de obturator met optische tip uit de AirSeal canule hebt verwijderd, wordt het debiet automatisch gereguleerd.
Opmerking: u kunt de mate van rookafzuiging instellen op High (hoog) of Low (laag).

20.  Indien gewenst kan de optionel (8 mm, 12mm) nu op d le geplaatst worden. ing: wanneer u de optionele
gebruikt, wees dan voorzichtig bij het inbrengen van een scherp of groot apparaat door de canule. De optionele geluidskap kan op elk moment tijdens
de procedure van de canule worden verwijderd en moet worden verwijderd voordat er scherpe of grote voorwerpen in de canule worden gestoken).

21, Druk na de voltooiing van de procedure op STOP (stoppen) op het touchscreen om de AirSeal insufflatie te stoppen (Opmerking: hierdoor zal het
pneumoperitoneum verloren gaan). Gebruik een standaard laparoscopische techniek om alle chirurgische hulpmiddelen te verwijderen en sluit de
betreffende opd i manier. ing: wanneer de ingreep voltooid is, zal de AirSeal modus een laatste kalibratie ondergaan
voor hij wordt afgesloten. Tijdens dit proces wordt geen druk of insufflatie opgebouwd. Wacht tot de laatste kalibratie voltooid is voor u de gefilterde
slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter verwijdert of de iFS uitschakelt.

22. Duw de hendel op de AirSeal iFS omhoog, in de UNLOCK-stand (ontgrendelstand).

23, Verwijder de gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter it de insteekopening voor de slangset van de AirSeal iFS.

24, Omdat de functionele test wordt uitgevoerd tijdens het initiéle opstarten, moet de eenheid voorafgaand aan elke operatie worden in- en uitgeschakeld
(aan/uit).

Hieronder vindt u i ies voor het inbrengen met optische tip zonder snijr p de

i de i van iFS voor di d, i

1. Sluit de 0° endoscoop aan op de lichtbron en de monitor volgens de instructies in de handleiding van de fabrikant. Controleer of de endoscoop goed is
aangesloten en verzeker u van een duidelijk beeld op de monitor.

2. Schuif de endoscoop in de opening aan het proximale uiteinde van de handgreep van de toegangspoort met optische tip zonder snijrand, tot hij de distale
tip van de toegangspoort bereikt. (Inbrenging van endoscoop; afb. 12).

3. Roteer de endoscoop naar wens. (Inbrenging van endoscoop; afb. 13).

4. Om een duidelijk beeld op de monitor te krijgen, steekt u de endoscoop in de handgreep van de toegangspoort met optische tip zonder snijrand, raakt u met
de optische tip een geschikt zacht oppervlak aan en stelt u de camera scherp.

5. Maak eeninisie volgens standaard chirurgische procedures. (Opmerking: de incisie moet groot genoeg zijn voor de diameter van de canule. Een te kleine
incisie kan leiden tot verhoogde weerstand bij het inbrengen, waardoor meer penetratiekracht nodig is en de kans bestaat dat men tijdens het inbrengen de
controle verliest.) Breng de geassembleerde toegangspoort met een draaiende beweging, steeds van 30° tot 90°, in via de huidincisie. Oefen continue maar
gecontroleerde neerwaartse druk uit op de handgreep.

6. Breng tijdens het inbrengen van de toegangspoort de penetratie van de door de i in beeld met de laparo-
endoscoop. Tijdens het inbrengen van de komen de i in beeld.

7. Verwijder de laparo-endoscoop uit de toegangspoort met optische tip zonder snijrand (verwijdering van endoscoop; afb. 14).

8. Zetdeingreep voort volgens bovenstaande aanwijzingen, te beginnen met stap 13.

GEBRUIKSAANWLZING

Algemene aanwijzingen voor gebruik van de AirSeal toegangspoort voor de AirSeal modus bij trans-anale toepassingen:

de di .

van ifS voor
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15.
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18.
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Schakel de AirSeal iFS in door de ON/OFF Switch (Aan/Uit-schakelaar) in te drukken (afb. 1, A).

De hendel op de AirSeal iFS moet omhoog staan, in de UNLOCK-stand (ontgrendelstand) (afb. 1, D).

Laat initiéle zelfcontrole voltooien voordat u de gefilterde slangenset met tripel lumen plaatst.

Verwijder de slangset met tripel lumen met behulp van steriele techniek uit de verpakking. Kantel het hulpmiddel niet in het steriele veld;
ditkan schade veroorzaken.

Steek de filterbehuizing van de slangset met tripel lumen in de insteekopening voor de slangset aan de voorzijde van de AirSeal ifS (afb 1, C).
Duw de hendel omlaag in de stand LOCK (vergrendeld) (afb 9), AirSeal modus wordt nu automatisch uitgevoerd.

Opmerking: als de AirSeal pediatrische modus is geactiveerd, wordt u gevraagd een AirSeal modus voor volwassenen of kinderen te selecteren.

Raadpleeg d iding voor de AirSeal iFS voor bij over de AirSeal-modus Pediatric (Pediatrisch).

Controleer op het van de AirSeal iFS of er voldoende gas in de gasfles aanwezig is (afb. 1, B).

Stel het gewenste debiet en de gewenste druk in voor de patiént. Druk op“Bevestigen” om de instellingen van de patiént te bevestigen.
Verwijder de AirSeal ten de optionel i (8 mm, 12 mm) uit het pakket met behulp van een steriele techniek. Kantel het

hulpmiddel niet in het steriele veld; dit kan schade veroorzaken.
De AirSeal toegangspoort (obturator en canule) is bij levering reeds geassembleerd; dat hoeft u dus niet zelf te doen.
Opmerking: mocht het toch nodig zijn de toegangspoort te assembleren, schuif de obturator dan in de canule tot ze veilig in elkaar vergrendeld zijn.
Verzeker u ervan dat de obturator en canule correct geassembleerd zijn.
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de gekozen trans-anale toegangspoort voor plaatsing in het rectum.
Breng de in de trans-anale tin via het juiste lumen of canulepositie. Gebruik bij het inbrengen van de toegangspoort in de
trans-anale toegangspoort een draaiende beweging, steeds van 30° tot 90°. Oefen continue maar gecontroleerde axiale druk uit op de toegangspoort tot
deze zich veilig in de trans-anale toegangspoort bevindt.
Verzeker u ervan dat de obturator en canule correct zijn ingebracht. Verwijder de obturator nog niet uit de canule-assemblage.
Verwijder de spruitstukdop van de zijkant van de canule aan de AirSeal-toegangspoort en sluit het distale uiteinde van de gefilterde slangset met
drievoudig lumen met geactiveerde houtskoolfilter aan op het spruitstuk van de canule en zet dit vast.

ing: als de AirSeal-slangenset en niet juist zijn id, komt de drukwaarde op het apparaat mogelijk niet overeen met
de druk die de patiént ervaart. De verbinding is stevig tot stand gebracht als via visuele controle kan worden bevestigd dat een van de witte vinnen op de
roosaansluiting van de slangenset direct in lijn ligt met de bovenkant van de toegangspoort (afb. 15). Als u recht in de roos van de toegangspoort kijkt
terwijl de slangenset is aangesloten, moet een van de vinnen op het aansluitstuk van de slangenset loodrecht op de toegangspoort staan (afb. 16).
AirSeal wordt automatisch geactiveerd. Laat de obturator op zijn plaats totdat een geluidssignaal klinkt en een groene”AirSeal actief” melding
wordt weergegeven.
Verwijder de obturator uit de canule door de knoppen van het veerslot van de obturator in te drukken om de twee apparaten te ontkoppelen.
Zodra de AirSeal modus actiefis en u de obturator met optische tip uit de AirSeal canule hebt verwijderd, wordt het debiet automatisch gereguleerd.
Opmerking: u kunt de mate van rookafzuiging instellen op High (hoog) of Low (laag).
Indien gewenst kan de optionele geluiddempdop (8 mm, 12 mm) nu op de canule gepl worden. ing: wanneer u de optionele
gebruikt, wees dan voorzichtig bij het inbrengen van een scherp of groot apparaat door de canule. De optionele geluidskap kan op elk moment tijdens
de procedure van de canule worden verwijderd en moet worden verwijderd voordat er scherpe of grote voorwerpen in de canule worden gestoken.)
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20. Drukna de voltooiing van de procedure op STOP (stoppen) op het touchscreen om de AirSeal insufflatie te stoppen (Opmerkin
pneumoperitoneum verloren gaan). Gebruik een standaard laparoscopische techniek om alle chirurgische hulpmiddelen te verwijderen en sluit de
betreffende poortplaatsen op de gebruikelijke manier.

Opmerking: wanneer de ingreep voltooid is, zal de AirSeal modus een laatste kalibratie ondergaan voor hij wordt afgesloten. Tijdens dit proces wordt geen
druk of insufflatie opgebouwd. Wacht tot de laatste kalibratie voltooid is voor u de gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter
verwijdert of de iFS uitschakelt.

21 Duw de hendel op de AirSeal iFS omhoog, in de UNLOCK-stand (ontgrendelstand).

22. Verwijder de gefilterde slangset met tripel lumen met geactiveerde houtskoolfilter uit de insteekopening voor de slangset van de AirSeal iFS.

23. Omdat de functionele test wordt uitgevoerd tijdens het initiéle op: , moet de eenheid peratie worden in- en ui (aan/uit).

Algemene ijzi voor gebruikin -

INITIELE INSUFFLATIE MET VERESS-NAALD
. P . L

van ifS voor di d

1. Schakel de AirSeal iFS in door de ON/OFF Switch (Aan/Uit-schakelaar) in te drukken (afb. 1, A).

2. Aan het einde van de initiéle zelfcontrole kiest u op het touchscreenscherm de AirSeal modus in de keuzelijst met modi op de AirSeal iFS (afb. 1, B).

3. Controleer op het touchscreen van de AirSeal iFS of er voldoende gas in de gasfles aanwezig s (afb. 1, B).

4. Sluit de juiste slangset aan op de AirSeal iFS (hieronder vindt u specifieke instructies voor de aansluiting van de gesplitste gefilterde rookafzuigslangset met
geactiveerde houtskoolfilter).

ing: in ing tot de andere slangsets, moet de slangset met enkel lumen worden aangesloten op de slangaansluitnippel aan de voorkant

van de AirSeal ifS.

5. Sluit de Luerlock-connector van de slangset op d ikelij mameraan op een Ve Id of i trocart. (Hieronder vindt u specifieke
instructies voor de aansluiting van de gesplitste gefilterds met geactiveerde )

6. Stel het gewenste debiet en de gewenste druk in op het AirSeal iFS touchscreen. Druk op“Bevestigen” om de instellingen van de patiént te bevestigen.

7. Drukop het AirSeal iFS touchscreen op“Start” om de initiéle insufflatie te starten.

8. Alsinitiéle insufflatie bereikt is, brengt u de conventionele trocart met standaard Luer-poorten in.

9. Drukna de voltooiing van de procedure op STOP (stoppen) op het touchscreen om de insufflatie te stoppen (Opmerking: hierdoor zal het

pneumoperitoneum verloren gaan). Gebruik een standaard laparoscopische techniek om alle chirurgische hulpmiddelen te verwijderen en sluit
de betreffende poortplaatsen op de gebruikelijke manier.

10 Verwijder de slangset uit de AirSeal iFS (hieronder vindt u specifieke instructies voor de verwijdering van de gesplitste gefilterde rookafzuigslangset met
geactiveerde houtskoolfilter).

11, Omdat de functionele test wordt uitgevoerd tijdens het initiéle op: , moet de eenheid ke operatie worden in- en i (aan/uit).

Hieronder vindt u bijl instructies voor de verwijderi d li filterde I met i houtskoolfilter

Voor gebruik met twee conventionele trocarts met standaard Luer-poorten en de gesplitste gefilterde rookafzuigslangset met geactiveerde
houtskooffilter.

Doorzichtige slang: insufflatie

Blauwe slang: rookafzuiging

Aansluiting van de gesplitste gefilterde I met geactiveerde houtskoolfilter

doleea de di d.

van ifS voor
De hendel op de AirSeal iFS moet omhoog staan, in de UNLOCK-stand (ontgrendelstand) (afb. 1, D).
Steek de filterbehuizing van de slangset met tripel lumen in de insteekopening voor de slangset aan de voorzijde van de AirSeal iFS (afb. 1, C).
Duw de hendel omlaag in de stand LOCK (vergvendeld)
Bevestig de Ve Id in de Luerlock- tor i lang van de gesplitste gefilterds i met geacti
Stel het gewenste debiet en de gewenste drukin op het AirSeal iFS !ou(hscreenscherm Druk op“Bevestigen” om de instellingen van de patiént te bevestigen.
Druk op het touchscreen van de AirSeal iFS op “Start” om de initile insufflatie te starten.
Verzeker u ervan dat de canules correct zijn ingebracht.
Verwijder de Veress-naald en koppel deze los van de gesplitste gefilterd i met
Slult de luerlo(k connector van de DDORZI(HTIGE slang van de gesplitste gefilterds i met i aan op
le. Open de Kl

10. Volg de aanwijzingen op het touchscreen van de AirSeal iFS. Sluit wanneer het wordt gevraagd de Luerlock-connector van de BLAUWE slang van

de gesplitste gefilterde rookafzuigslangset met geactiveerde houtskoolfilter aan op een andere tonvennane\e canule. De insufflatie blijft actief.
1. Wanneer de Luer-poort van de connector van de BLAUWE slang van de gesplitste gefilterde met geactiveerde

op de tweede { le wordt wordt d iging geactiveerd.

B R

ERNSTIGE INCIDENTEN: rapporteer alle ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van dit apparaat onmiddellijk aan de klantenservice van CONMED

of aan uw plaatselijke CONMED- E-mail: Ci i ONMED.com
Verwijdering van de gesplitste gefilterde i met geactiveerde houlskoolﬁlter
it dple i iding van if$ voor

1. Drukna de voltooiing van de procedure op STOP (stoppen) op het touchscreen om de insufflatie te stoppen (Opmerking: hierdoor zal het
pneumoperitoneum verloren gaan). Gebruik een standaard laparoscopische techniek om alle chirurgische hulpmiddelen te verwijderen en sluit

opd ikelijke manier.
2. Duw de hendel op de AirSeal iFS omhoog, in de UNLOCK-stand (ontgrendelstand).
3. Verwijder de gesplitste gefilterde met geactiveerde uitdei i vccrdes\angsetvandeA\rSeaI iFs.
4. Omdat de functionele test wordt uitgevoerd tijdens het initiéle moet de eenheid lke ope den in- en uif (aan/uit).
AFVOER
Gooi het hulpmiddel weg i ing met de plaatselijk
LEVERING

De AirSeal optische toegangspoort, de AirSeal-toegangspoort met laag profiel, de optionele geluiddempdop (8 mm, 12 mm), de AirSeal-toegangspoort met
stompe tip, de AirSeal-canule, de gesplitste rookafzuigslangenset met geactiveerd houtskoolfilter, de gefilterde slangset met drievoudig lumen met geactiveerd
houtskoolfilter, de slangset met enkel lumen en de AirSeal-adapter met enkel lumen worden steriel geleverd via gammastraling voor gebruik bij één patiént.
Werp ze weg na gebruik. De AirSeal toegangspoorten, geluiddempdoppen en slangsets zijn niet vervaardigd uit latex van natuurlijk rubber.

De AirSeal iFS is niet-steriel en herbruikbaar.

AirSeal® is een geregistreerd handelsmerk van CONMED Corporation.

‘ VOORZICHTIG: volgens de i federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht.
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Airseal® ifS
AirSeal®-: adgangspor\
Kk

DANISH

k k spids, ikke-skaerende lavprofil optisk spids, bladlas optisk spids med ha d stump spid
RirSeal®-slangeszt med filter
Tre-| geset med aktivt tvedelt slangeszt med aktivt , enkelt-l slangeszt med filter

Skematisk visning: lllustration og ordforklaring

AirSeal iFS (fig. 1)
A. ON/OFF-kontakt (Teend/sluk)
Bergringsskzrm
Tilslutning til AirSeal og regudledningsfunktioner

Slangeszt (fig. 6/7/8)

Filter
B, 8-10fod (2,44-3,05 meter) slange
C Luerlock-fitting
D.  Adaptersamling med enkelt lumen
E

B

C

D. Grehulfastlasnmgafslangesaet
£ :

I

Adgangsporte med stump spids (fig. 4)
A. Samleprop

. il kti
kke-skaerende adgangsporte (fig. 2/3) AirSeal-funktion (fig. 9)
A Samleprop Rogudledningsfunktion (fig. 10)
B.  Kanyle Standardinsufflations-funktion (fig. 11)
C. Ikke-skarende obturator med optisk spids Indforing af endoskop (fig. 12)
D.  Kanylelas A AirSeal-adgangsport

B.  Endoskop med korrekt storrelse
Indforing af endoskop (fig. 13)

B.  Kanyle A Endrejende bevagelse under indforing vil mindske indforingskraften
C. Obturator med stump spids Fjernelse af endoskop (fig. 14)

D.  Fjederanker - ankeranordning til faestning af sutur A Traek endoskop tilbage

Valgfri lydhaette (fig. 5) B.  Tryk herfor at udlose kanylen

AirSeal-adgangsport set ovenfra med korrekt tilslutning til
AirSeal-slangesat (fig. 15)

A Slangeszt til forbindelsesfinnens linse
AirSeal-adgangsport set forfra med korrekt tilslutning til
AirSeal-slangesat (fig. 16)

A Slangesat til forbi linse

VIGTIGT! LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT, FGR PRODUKTET ANVENDES.
Denne vejledning er tiltzenkt som en hjaelp ved brug af dette produkt. Den refererer ikke til kirurgiske teknikker. Se i avrigt de komplette anvisninger
i brugervejledningen til AirSeal iFS vedrarende AirSeal iFS og alle driftsfunktioner.

BRUGSINDIKATIONER:

CONMED AirSeal® iFS-systemet er beregnet til brug ved di iske 0g indgreb til at udspile en kavitet ved at fylde den med
gas med det formal at skabe og opretholde en gastat, ionsfri adgangsvej for og udlede kirurgisk rag. Det er indikeret til
brug i abdominale, thorax- og paediatriske (= 20 kg) procedurer, hvor insufflation er onsket til at lette brugen af forskellige: Iora(oskoplske o9 laparoskopiske
instrumenter ved at udfylde bughulen eller brysthulrummet med gas for at udvide den, ved at oprette og by gastaet,

og ved udlede kirurgisk rog. Instrumentet kan ogsa bruges til at insufflere og tyktarmen for at muligg observation, diagnose og
behandling. AirSeal® iFS-systemets trokar er indikeret til brug med eller uden visualisering.
AirSeal iFS har tre driftsfunktioner:
1. AirSeal-funktion (fig. 9)
2. Rogudledningsfunktion (fig. 10)
3.  Standardinsufflations-funktion (fig. 11)
AirSeal-funktio
Ved anvendelse i AirSeal-funktionen er AirSeal iFS beregnet til at levere (0, med stabilt og konti ing under
laparo-endoskopisk kirurgi og kraever anvendelse af AirSeal iFS, AirSeal og tre-| med aktivt Tre-lumen-
slangesaettet med aktivt traekulsfilter benyttes til at slutte AirSeal-adgangsporten til AirSeal iFS (fig. 9).
Regudledningsfunki
Ved anvendelse i rogudledningsfunktionen er AirSeal iFS beregnet til at levere CO, og i ing under lap: isk kirurgi
og kreever anvendelse af AirSeal iFS, to traditionelle (ikke AirSeal) trokarer med standard-Luer-porte og det tvedelte rogtommende slangescet med aktivt

De to traditi anvendes til at tilslutte det tvedelte rogtommende slangesaet med aktivt treekulsfilter med henblik p levering

Det tvedelte

af (o, ing sdvel som en
trokarer med AirSeal ifS (fig. 10).

slangeset med aktivt traekulsfilter er delt i to dele og forbinder de to traditionelle

Standardinsufflations-funktion:

Ved brug i standardinsufflations-funktion er AirSeal iFS beregnet til at levere (O, ing og i under lap kirurgi i samme
format som traditionelle insufflatorer og kraever anvendelse af AirSeal iFS, en traditionel (ikke-AirSeal) trokar med standard-Luer-port og enkeltlumen-
slangeszttet med filter. Luer/porten pd trokaren tilsluttes enkeltlumen-slangeszttet med filter med henblik pd at levere standardinsufflation og CO, gasforsyning.
Enkeltlumen-slangeszettet med filter forbinder den ene traditionelle trokar med AirSeal iFS (fig. 11).

pirSeal har to disponib
1. Adgangsport med ikke-skaerende optisk spids (fig. 2 og 3)
2. Adgangsport med stump spids (fig. 4)

Hvis en af adgangsportene med ikke-skzerende optisk spids anvendes til primzer adgang, anbefales det at anvende et laparoskop til at frembringe visualisering for
atmuliggore en sikker abdominal adgang.

AirSeal-slangesattene har tre disponible konfigurationer:

1. Trel langesat med aktivt (fig. 6)

2. Tvedelt langesaet i (fig.7)
3. Enkeltlumen slangesat med filter (fig. 8)

Sorg for, at det rigtige slangest anvendes i overensstemmelse med den valgte funktion pa AirSeal iFS. Den valgte funktion for AirSeal iFS vil ikke fortsaette,
og der vises en advarselsmeddelelse, hvis der iszettes en forkert slange.

Slangesattene med filter er ikke beregnet til at tage vaeske ind. Hvis der traenger vaeske ind i filteret, vises der en advarselsmeddelelse pa beraringsskaermen til
AirSeal iFS. His dette sker, skal kanylens placering efterses, og der skal gores til at udskifte

ADVARSLER:
Hvis anvisningerne ikke folges korrekt, kan det medfore alvorlige operationsmaessige konsekvenser.
Kun kvalificerede leger med kendskab il samt erfaring og ovelse i laparoskopiske teknikker ma anvende komponenterne i AirSeal-systemet.
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Denne brugervejledning omfatter ikke beskrivelser eller anvisninger i forbindelse med kirurgiske teknikker eller laparoskopiske indgreb. Den lege,
der udforer ethvert indgreb, er ansvarlig for at bestemme, om det er hensigtsmaessigt at udfore den type indgreb, der skal udfores, vha. disse produkter
samt at bestemme den specifikke teknik for hver patient.

De medfalgende komponenter i AirSeal-systemet er kun sterile, hvis de anvendes inden og hvis pakningen er udbnet og

Ma IKKE anvendes efter ndlmhsda(oen eller hvis pakningen er dben eller beskadiget.

Alle AirSeal-systemet: til te og slangesaet) er emballeret og steriliseret il brug pa én enkelt patient.
M ikke genbruges, ili Genbrug, jdning eller il kan forringe produktets strukturelle integritet og/eller

medfore fejlfunktion af hvilket igen kan fc ge pati -sygdom eller -dod. jdni isering af i

til engangsbrug kan ogs udgore en risiko for inering og patient- eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af

infektionssygdom(me) fra én patient til en anden. inering af kan fordrsage pati -sygdom eller -dod.

Kanylens spids mé ikke nedsaenkes i skylle- eller kropsvaesker.

AirSeal iFS alarmen lyder, hvi i i r blokeret pa sid bunden af Hvis alarmen lyder, skal det kontrolleres,

om afkelingsébningerne er blokeret.
Hvis de ovennavnte forhold IKKE er til stede, og alarmen bliver ved med at lyde, skal brug af AirSeal iFS standses, og den skal sendes tilbage til producenten
il reparation.

FORSIGTIGHEDSREGLER:
Oprettelsen af pneumoperitoneum har kendte fysiologiske bivirkninger, inklusive nedsat venost tilbagelob, nedsat minutvolumen, nedsat nyrefunktion,
oget i ialt tryk, oget j g nedsat

Kun personer, der har passende opovelse, kendskab og relevant kompetence med hensyn til minimalt invasive teknikker, bor udfare minimalt invasive
indgreb. Indhent oplysninger i medicinsk litteratur vedrorende teknikker, komplikationer og risici for udforelse af minimalt invasive indgreb.
En grundig forstaelse af de principper g teknikker, der er involveret i laser-, elektrokirurgiske og ultralydsvejledte indgreb er afgorende for at undga stod-
og forbraendingsrisici bade for patient og medicinsk personale samt beskadigelse af produktet eller andre medicinske instrumenter. Kontroller, at elektrisk
isolering eller jordforbindelse er i god stand.
Der er mulighed for luftindsugning under falgende forhold:
- Kraftigt tryk eksternt pa abdomen
- Kraftig og langvarig lekage gennem andre traditionelle, isatte porte eller en aben incision
- Kraftig og langvarig sugning
Under de ovenfor beskrevne forhold fortraenges insufflationsgassen midlertidigt af luft, og den indsugede luft fortraenges af C0,.
Det anbefales ikke at overskride et msufﬂanonstryk pa > 15 mm Hg i kolorektale procedurer.
Hojereii fonstryk (> 15 mm Hg) af kuldioxi kan age risikoen for hyperkapni, subkutan emfysem, pneumomediastinum, pneumothorax,
pneumoscrotum samt urinretention.
Ved brug af den valgfri lydhaette (8 mm, 12 mm):
—  Ffterse lydhattens bl styrofoam og bl forsegling for brug.
—  Ffterse lydhatten efter brug for eventuel fysisk beskadigelse.
Veer ekstremt forsigtig under indforing af AirSeal-adgangsporten. Ukorrekt anvendelse af dette produkt kan forarsage livstruende skader pé indre organer
og kar.
Sorg for, at der er fastlagt passende pneumoperitoneum eller pneumorectum
— Sorg for, at patienten er placeret korrekt, sa organerne holdes vaek fra penetrationsstedet.
— Vend AirSeal-adgangsportens spids vzek fra vigtige kar og organer.
— Serg for, at ydervaeggen pa AirSeal-adgangsporten kun er i kontakt med vzev og hverken kommer i klemme mellem eller kolliderer med harde
overflader, som f.eks. andre instrumenter eller knogler. Langvarig eller pludselig kontakt med harde overflader kan resultere i beskadigelse eller

brud pd adgangsporten.
~ Anvend ikke overdreven, nedadrettet kraft.
Kun kirurgiske handir bor fores g AirSeal Indsaet IKKE trokarer eller { gennem AirSeal
Forken brug kan vesulterei igelse eller af

med ikke-sk de optisk spids er beregnet til at minimere i for i i
anatomiske s(vnkmrer Der ska\ dog tages de standard sikkerhedsforanstaltninger, der anvendes ved alle sddanne indfaringer.
Skent adgangsporten med ikke-skaerende optisk spids har en “ikke-skarende” spids, skal der, som ved alle sadanne produkter, udvises forsigtighed for at
undgd beskadigelse af storre kar og andre anatomiske strukturer (f.eks. tarme eller mesenterium). For at minimere risikoen for sadanne skader skal man
sorge for at:
—  etablere tilstraekkelig pneumoperitoneum eller pneumorectum
—  placere patienten rigtigt med henblik pé at hjaelpe med at flytte organer uden for penetrationsomradet
— legge meerke til vigtige anatomiske landemaerker
— vende AirSeal-adgangsportens spids vk fra storre kar og strukturer
~  undlade at anvende overdreven eller ukontrolleret kraft
—  benytte optisk adgangsteknik, nér det er muligt.
Nar der er foretaget delvis indforing, skal der kun bruges meget lidt kraft for at faerdiggare indfaringen. For megen kraft kan give skader pa underliggende
anatomiske strukturer.
Nar forst der er foretaget korrekt adgang, md med ikke-skzerende optisk spids ikke fores frem med henblik pa yderligere
penetration. Fortsat fremforing af adgangsporten pa dette tidspunkt kan fordrsage skade pa underliggende anatomiske strukturer.
Nar der er oprettet en sikker og korrekt adgang, skal det sikres, at den sorte linje ved AirSeal-adgangsportens distale spids er synlig i kaviteten pa alle
tidspunkter, mens AirSeal-adgangsporten anvendes til insufflation.
Forsog ikke at udfare sekundzer trokarpunktur, indtil det primaere sted og anbefalet intraabdominalt tryk (normalt 12-18 mmHg) er oprettet.
Nar kanylen er blevet fiernet fra kaviteten, skal stedet altid undersages for hzemostase. Hvis der ikke er hzemostase til stede, skal der anvendes
hensigtsmaessige teknikker til at opnd haemostase.
Tre-lumen-slangeszettet med aktivt trekulsfilter og det tvedelte langeszet med aktivt erudstyret med til
overvigning af vaeskeniveauet i filtrene og for at advare brugeren mod eventuel kontaminering af anordningen. Hvis filterhusets vaeskefaelde er fyldt til Low
(lavt) i vises der en pa og der afgives et lydsignal. Placering af kanyle og slange bar kontrolleres for at
sikre, at der ikke langere traenger vaeske ind i filteret. P& dette tidspunkt skal obturatoren indfares i AirSeal-adgangsporten igen, og med filtre
skal udskiftes.
Instrumenter eller produkter, som kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve szerlig héndtering i forbindelse med bortskaffelse for at undgd biologisk
kontamination.

KONTRAINDIKATIONER
AirSeal iF$ er kontraindiceret til anvendelse i tilfaelde, hvor endoskopiske minimalt invasive teknikker er kontraindiceret.

VIGTIGT: Denne indlaegsseddel er beregnet som en brugsvejledning. Det er ikke en reference eller vejledning for (vokanndmnngstekmkker Et vellykket resultat
ved brug af en trokar med ikke-skaerende optisk spids som primzr port efter insufflation of afog iering mellem vaevslag. Derfor
bor nye brugere anvende trokaren med optisk spids som sekundaer port efter insufflation for at opn erfaring og proceduremaessig kompetence med henblik pa
visualisering af vaevslagene. Trokarer med optisk spids bor farst anvendes som primzer port efter insufflation, nér der er opnéet erfaring med ovennaevnte teknik.

Bemaerk: Inspicer de(t) sterile barrieresystem(er) visuelt for eventuelle problemer med emballagens integritet, der kan pavirke steriliteten for aseptisk
praesentation. M ikke bruges, hvis der findes brud pa det sterile barrieresystem.
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BRUGSANVISNINE
Generel ing for AirSeal i AirSeal-funktion:
Beméerk: jledningen til iFS i eri til specifikke softwarerevisioner.

1. Tend for AirSeal iFS ved at trykke p& ON/OFF-kontakten (Tend/sluk) (fig. 1, A).

2. Grebet pa AirSeal iS skal vaere i opad-position eller i positionen UNLOCK (uldst) (fig. 1, D).

3. Laddenindledende selv-tjek afslutte, for tre-lumen-slangesattet indszttes.

4. Tagtre-lumen-slangesattet ud af pakningen vha. steril teknik. For at undgd beskadigelse ma anordningen ikke vendes ud pé det sterile omrade.

5. Satfilterhuset til tre-lumen-slangesattet i slangestikket, der er placeret forrest pa AirSeal iFS (fig. 1, C).

6. Tryk grebet ned til positionen LOCK (Iast) (fig. 9), AirSeal-funktionen starter automatisk.
Bemaerk: Hvis Paediatrisk AirSeal-tilstand er aktiveret, bliver du bedt om at vzelge Voksen eller Paediatrisk AirSeal-tilstand. Se brugervejledningen til AirSeal
iFS for at fa oplysninger om Pediatric AirSeal mode (pazdlamsk AirSeal- tllstandi

7. Verificér pa AirSeal iFS- at

8. Vaelg onskede flow- og trykindstillinger for patienten. Tryk pa “Confirm” ("Bekrzeft”) fura( bekraafte patientens indstillinger.

Seyderlige isninger herunder for indforing af en Veress-kanyle vha. d ikke-skeerende optisk spids. Denne teknik anvendes
ikke til inal i i ids teknik). Hvis der ikk des en i i ik vha. Ve kanylg il trin 9.
Enkeltl dapteren er fastgjort til tre-I med aktivt traekulsfilter pa forhdnd.

Slut adapteren med enkelt lumen til Veress-kanylens Luer-port, og foretag indfering i henhold til producentens anvisninger.
Indstil de onskede flow- og trykvaerdier pa beraringsskaermen pa AirSeal iFS.

Tryk pd “Start” ("Start”) pa beroringsskzermen pa AirSeal iFS, og den indledende insufflation begynder.

Nar der er opndet indledende insufflation, tages tre-I med aktivt af adapteren.
Fjern Veress-kanylen.

Hvis AirSeal- ikke er den forste trokar, der skal anl: i i dapteren til
tre-l ‘med aktivt trzkulsﬂlrer og dapt il Luer-porten pd den forste traditionelle trokar.
de d forst blevet indfort.

9. TagAirSeal-adgangsporten og den frivillige lydhette (8 mm, 12 mm) ud af pakken vha. steril teknik. For at undga beskadigelse ma anordningen ikke vendes
ud pé det sterile omrade.

10.  AirSeal-adgangsporten (obturator og kanyle) pakkes i samlet tilstand, sa det er ikke nodvendigt at samle dem. Bemaerk: Safremt det er nodvendigt at samle
adgangsporten, skal du satte obturatoren ind i kanylen, indtil de er last korrekt sammen.

1. Sorg for, at obturator og kanyle er korrekt samlet. Bemaerk: Hvis der anvendes en adgangsport med stump spids, skal det sikres, at fiederankeret ogsa
sidder pa plads (fig. 4, D).

12. Foretag en incision vha. standard kirurgisk procedure. (Bemzerk: Incisionen skal passe til kanylens diameter. En utilstreekkelig incision kan skabe modstand
‘mod indfaring og age den fornadne penetrationskraft, hvilket evt. kan fore til, at kontrollen mistes under indforingen).

Den samled indfor is de de ids b de de

Hvis der p
(Hassan indforingsteknik).

13. Indfor adgang ingen gennem hudincisionen vha. en drej hvor hver drejning starter ved 30° og slutter ved 90°. Laeg et kontinuerligt,
men kontrolleret nedadrettet tryk pa grebet.

14. Kontrollér, at adgangsporten er korrekt indfort. Obturatoren mé ikke fiernes fra kanylen pa dette tidspunkt. Bemaerk: Hvis adgangsporten med stump spids
anvendes, skal ﬂederankeret fastgores til patientens abdomen med sutur pa szdvanlig made.

15. Kontroller, at de linje ved AirSeal distale spids er synlig i kaviteten pa alle tidspt r, mens AirSeal nvendes til insufflation.

16. Fjern samleproppen fra siden af kanylen pa AirSeal P slut den distale ende af det tre-I filtrerede slangeset med aktivt kulfilter til
kanylemanifolden og tilspzend.
Bemaerk: Hvis AirSeal-slangeszttet og adgangsporten ikke er strammet korrekt, afspejler trykaflesningen pa enheden muligvis ikke det tryk, som
patienten oplever. En sikker forbindelse kan bekraeftes visuelt, nar en af de hvide finner pa slangeszttets forbindelsesstik til linsen flugter direkte med
toppen af adgangsporten (fig. 15). Nér man ser lige ind i adgangsportens linse, mens slangeszttet er tilsluttet, skal en af finnerne pa slangeszettets
forbindelsesstykke sidde direkte lodret i forhold til adgangsporten (fig. 16).

7. AirSeal aktiveres automatisk. Lad obturatoren vaere pa plads, indtil den horbare tone og den granne meddelelse “AirSeal active” (“AirSeal aktiv”) vises.

18. Fjern obturatoren fra kanylen ved at klemme pa obturatorens Iseknapper for at Iase de to anordninger op. Bemaerk: Adgangsporten med stump spids har
ikke laseknapper, s& den kan fiernes ved at traekke obturatoren lige ud af kanylen.

19.  Nar AirSeal-funktion er aktiv, og obturatoren er blevet fiernet fra AirSeal-kanylen, bliver flowtrykket automatisk. Bemaerk: Rogudledningsniveauet kan
indstilles til enten High (haj) eller Low (lav).

20. Den valgfri lydhaette (8 mm, 12 mm) kan nu placeres pa kanylen, hvis det anskes. (Bemaerk: Ved brug af en valgfri lydhaette skal du veere forsigtig ved
indfaring af en skarp eller stor anordning via kanylen. Den valgfrie lydhaette kan fernes fra kanylen ndr som helst under proceduren og bor fieres,
for der indfores skarpe eller store genstande i kanylen).

21 Névmdgrebe( erfaerdigt, trykkes pé STOP (STOP) pa berori for at standse AirSeal-insufflation (Bemaerk: Dette resulterer i tab af

Anvend standard isk teknik. Fjern alle kirurgiske produkter, og luk relevante portsteder pa seedvanlig made.

Bemaerk: Narindgrebet er feerdigt, kalibreres AirSeal-funktion en sidste gang for nedlukning. Under denne proces opbygges der ikke tryk eller insufflation.
Vent, til den afsluttende kalibrering er faerdig, for tre-lumen-slangesattet med aktivt treekulsfilter fiernes, eller iFS slukkes.

22. Flytgrebet p AirSeal iFS til den overste position eller positionen UNLOCK (ulst).

23. Fjern tre-lumen-slangesaettet med aktivt traekulsfilter fra tilslutningen til slangesattet pé AirSeal iFS.

24. Da i udfores i pstart, skal enheden genstartes (slukkes/taendes) for hvert indgreb.
Seanvisnir for i i d ikke-skaerende optisk spids vha. et endoskop.
Beméerk: jledningen til iFS i eri til specifikke softwarerevisioner.

1. Slut det lige endoskop til lyskilden og overvdg, som anvist i producentens anvisninger. Bekraft, at endoskopet er rigtigt tilsluttet, og kontroller billedets
klarhed pa monitoren.

2. Indfor endoskopet i dbningen i den proksimale ende af adgangsporten med ikke-skaerende optisk spids, indtil det nar adgangsportens distale spids.
(Indforing af endoskop, fig. 12).

3. Drejendoskopet efter anske. (Indforing af endoskop, fig. 13).

4. Foratfa etklart billede pd monitoren indfores endoskopet i hindtaget pa adgangsporten med ikke-skaerende optisk spids, og kameraet fokuseres, ved at
fore den optiske spids mod en passende blad overflade.

5. Foretag enincision vha. standard kirurgisk procedure. (Bemaerk: Incisit kal passe til kanylens di . En util incision kan skabe modstand
‘mod indforing og age den fornadne penetrationskraft, hvilket evt. kan fore til, at kontrollen mistes under indferingen). Indfor adgangsportsamlingen gennem
hudincisionen vha. en drejebevaegelse, hvor hver drejning starter ved 30° og slutter ved 90°. Laeg et kontinuerligt, men kontrolleret nedadrettet tryk pa grebet.

6. lagttag adgangsportens penetration gennem de enkelte vaevsplaner vha. laparo-endoskopet, mens adgangsporten indfares. De enkelte vaevsplaner kan ses,
efterhdnden som adgangsporten bevaeger sig fremad.

7. Fjern laparo- pet fra med ikke-sk de optisk spids. (Fjernelse af endoskop, fig. 14).

8. Fortsat proceduren i henhold til ovennevnte anvisninger, begyndende med trin 13.
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BKUGSANVISNING
ing til bruq a' AirSeal til AirSeal-funktion i
Bemaerk: S il i ioner, der er knyttet til specifikke softwarerevisioner.

Teend for AirSeal iFS ved at trykke pa ON/OFF-kontakten (Teend/sluk) (fig. 1, A).
Grebet pa AirSeal iFS skal vaere i opad-position eller i positionen UNLOCK (ulst) (fig. 1, D).
Lad den indledende selv-tjek afslutte, for tre-lumen-slangeszttet indszettes.
Tag tre-lumen-slangeszttet ud af pakningen vha. steril teknik. For at undga beskadigelse ma anordningen ikke vendes ud pa det sterile omrade.
Seet filterhuset til tre-lumen-slangeszettet i slangestikket, der er placeret forrest pa AirSeal ifS (fig. 1, C).
Tryk grebet ned til positionen LOCK (Iast) (fig. 9), AirSeal-funktionen starter automatisk.
Bemaerk: Hvis pdiatrisk AirSeal-tilstand er aktiveret, bliver du bedt om at vaelge Voksen eller Paediatrisk AirSeal-tilstand. Se brugervejledningen til AirSeal
iFS for at fa oplysninger om Pediatric AirSeal mode (paedlamsk AirSeal- tllstand)
7. Verificér pé AirSeal iFS i at er (fig.1,B).
Veelg onskede flow- og trykindstillinger for patienten. Tryk pé “Confirm” (“Bekraeft”) for at bekraefte patientens indstillinger.
9. Tag AirSeal-adgangsporten og den frivillige lydhaette (8 mm, 12 mm) ud af pakken vha. steril teknik. For at undga beskadigelse ma anordningen ikke vendes
ud pé det sterile omrade.
AirSeal-adgangsporten (obturator og kanyle) pakkes i samlet tilstand, sa det er ikke nodvendigt at samle dem.
Bemaerk: Sfremt det er nodvendigt at samle adgangsporten, skal du satte obturatoren ind i kanylen, indtil de er ast korrekt sammen.
1. Serg for, at obturator og kanyle er korrekt samlet.
12. Folg brugsvejledningen, der folger med produktet, for den valgte transanale forindforing i
13. Satadgangsportsamlingen i den transanale g den rette lumen- eller ition. Nar sattesiden
transanale adgangsplatformenhed, skal den indfares ved hjaelp af en 30° til 90° roterende bevagelse. Pafar vedvarende, men kontrolleret, aksialt tryk pa
adgangsporten, indtil den sidder sikkert i den transanale adgangsplatformenhed.
14, Serg for, at obturator og kanyle er korrekt isat. Fjern ikke obturator fra kanylesamlingen.
15. Fjern samleproppen fra siden af kanylen pa AirSeal-adgangsporten, slut den distale ende af det tre-lumen-filtrerede slangesaet med aktivt kulfilter il
kanylemanifolden og tilspaend.
Bemaerk: Hvis AirSeal-slangesattet og adgangsporten ikke er strammet korrekt, afspejler trykaflesningen pa enheden muligvis ikke det tryk, som
patienten oplever. En sikker forbindelse kan bekraeftes visuelt, nér en af de hvide finner pa slangeszettets forbindelsesstik til linsen flugter direkte med
mppen afadgangsporten (fig. 15). Nér man ser lige ind i adgangsportens linse, mens slangesaettet er tilsluttet, skal en af finnerne pa slangeszttets
"
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de direkte lodret i forhold til (fig. 16).
6. AirSeal aktiveres automatisk. Lad obturatoren vaere pa plads, indtil den harbare tone og den gmnne meddelelse “AirSeal active” ("AirSeal aktiv”) vises.
17. Fjern obturatoren fra kanylen ved at klemme pa for at lse de t 0

p.

18. Nar AirSeal-funktion er aktiv, og obturatoren er blevet fiernet fra AirSeal-kanylen, bliver flowtrykket automatisk.
Bemaerk: Ragudledningsniveauet kan indstilles til enten High (haj) eller Low (lav).
Den valgfri lydhatte (8 mm, 12 mm) kan nu placeres pa kanylen, hvis det anskes. (Bemaerk: Ved brug af en valgfri lydhzette skal du veere forsigtig ved
indforing af en skarp eller stor anordning via kanylen. Den valgfrie lydhztte kan fiernes fra kanylen nér som helst under proceduren og bor fiernes,
for der indfares skarpe eller store genstande i kanylen).
Narindgrebet er faerdigt, trykkes pa STOP (STOP) pé beraringsskaermen for at standse AirSeal-insufflation (Bemaerk: Dette resulterer i tab af

i Anvend standard isk teknik. Fjern alle kirurgiske produkter, og luk relevante portsteder pa seedvanlig made.
Bemaerk: Nar indgrebet er faerdigt, kalibreres AirSeal-funktion en sidste gang for nedlukning. Under denne proces opbygges der ikke tryk eller insufflation.
Vent, til den afsluttende kalibrering er faerdig, for tre-lumen-slangeszttet med aktivt traekulsfilter fiernes, eller iFS slukkes.
21 Flytgrebet p AirSeal ifS til den averste position eller positionen UNLOCK (ulast).

=
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22. Fjerntre-I med aktivt fra tilslutningen til pa AirSeal iFS.
2. Da udfores underi , skal enheden genstartes (slukkes/taendes) for hvert indgreb.
Generel jlednis i g i ions-funktion:

INDLEDENDE INSUFFI.AIION MED VERESS KANYLE

Bemaerk: S ioner, der er knyttet til specifikke softwarerevisioner.

1. Tend for AirSeal ifS ved at trykke pa ON/OFF-kontakten (Tend/sluk) (fig. 1, A).

2. Nardet diagnostiske selv-tjek er udfort, skal du vaelge enten ion eller i funktion pa i fra
funktionslisten pa AirSeal iF$ (fig. 1, B).

3. Verificér pa AirSeal iFS-berari at gasti i ertil gt (fig. 1, B).

4. Slutet passende slangesat til AirSeal iFS (se specifikke anvisninger herunder for nlslntmng af det geszet med aktivt
Bemaerk: | modszetning til de andre slangeszet slutt tili lslutni forrest pa AirSeal iFS.

5. Slut Luer lock-| til enden af Veress-kanylen eller den traditi trokar pa saedvanlig made. (Se specifikke anvisninger herunder for
tilslutning af det tvedelte langeszt med aktivt

6. Indstil den onskede flow- og trykvaerdi pa beraringsskaermen pa AirSeal iFS. Tryk pé "Confirm” ("Bekraeft") for at bekraefte patientens indstillinger.

7. Trykpd "Start” ("Start”) pa beraringsskaermen pa AirSeal ifS, og den indledende insufflation begynder.

8. Nar der er opndet indledende insufflation, indferes den traditi trokar dard-Luer-porte.

9. Narindgrebet er faerdigt, trykkes pa STOP (STOP) pa beraringsskaermen for at standse insufflation (Bemaerk: (Dette resulterer i tab af pneumoperitoneum).

Anvend standard laparoskopisk teknik. Fjern alle kirurgiske produkter, og luk relevante portsteder pa saedvanlig made.
10.  Fern slangeszettet fra AirSeal iFS (se specifikke anvisninger herunder for flernelse af det tvedelte ragtommende slangescet med aktivt traekulsfilter).

1. Da udfores underi , skal enheden genstartes (slukkes/taendes) for hvert indgreb.
Se yderligere anvisninger herunder for ti ing af det. langeszet ivt traekulsfilter
Til d to traditi trokarer dard-Luer-porte og det slangesat med aktivt

Gennemsigtig slange: Insufflation
BIa slange: Regudledning

Fastgorelse af det tvedelts langesat med aktivt

Bemaerk:. i il i i der er knyttet til specifikke softwarerevisioner.

1. Grebet pé AirSeal iFS skal vaere i opad-position eller i positionen UNLOCK (ulést) (fig. 1, D).

2. Setfilterhuset til det tvedelte roqudledende slangeszet med aktivt traekulsfilter i slangestikket, der er placeret forrest pé AirSeal iS (fig. 1, C).

3. Trykgrebet ned til positionen LOCK (Ias).

4. Fastgor kanylen til den igtige slanges Luer lock-konnektor pé det tvedelte I med aktivt

5. Indstil de onskede flow- og trykvaerdier pa beraringsskaermen pa AirSeal iFS. Tryk pa "Confirm” ("Bekraeft”) for at bekrefte patientens indstillinger.
6. Tryk pa "Start” ("Start”) pa beroringsskaermen p AirSeal iFS, og den indledende insufflation begynder.

7. Serg for, at kanylerne er korrekt isat.

8. FemVe kanylen fra det tvedelte langeszet med aktivt

9. Slutden GENNEMSIGTIGE slanges Luer lock-} pé det tvedelte langeszt med aktivt til den traditic kanyle.

Abn tillabsventilen/stophanen.

10. - Folg beskederne pa beraringsskzzrmen til AirSeal iFS. Nar du fér besked pa det, skal du slutte den BLA slanges Luer lock-konnektor pé det tvedelte
rogudledende slangeszet med aktivt traekulsfilter til den traditionelle kanyle. Insufflationen forbliver aktiv.

11, Nérden Blﬂs\anges Luer lock-| pa det tvedelte langeszet med aktivt luttes til den anden traditic kanyle,
aktiveres rogudledning.
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ALVORLIGE H/ENDELSER - Indberet straks alle alvorlige hendelser i forbindelse med brugen af denne anordning til CONMEDs kundeservice eller din lokale
CONMED. E-mail: C Experi ONMED.com

Fernelse af det tvede\(e langesaet med aktivt

Bemaerk: Se ] il iFS i er til specifikke softwarerevisioner.

1. Narindgrebet er feerdigt, trykkes pé STOP (STOP) pa beroringsskaermen for at standse insufflation (Bemaerk: Dette resulterer i tab af pneumoperitoneum).
Anvend standard laparoskopisk teknik. Fjern alle kirurgiske produkter, og luk relevante portsteder pa szedvanlig made.

2. Flytgrebet p AirSeal i il den averste position eller positionen UNLOCK (uldst).

3. Fjern det tvedelte rogudledende slangeszt med aktivt traekulsfilter fra tilslutningen til slangescettet pa AirSeal iFS.

4. Dafunktionstesten udfores under indledende opstart, skal enheden genstartes (slukkes/taendes) for hvert indgreb.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf ingen i med de lokale

LEVERING

AirSeal optisk adgangsport, AirSeal lavprofil adgangsport, den valgfri lydhaette (8 mm, 12 mm), AirSeal-adgangsport med stump spids, AirSeal-kanylen, det
tvedelte rogevakueringsslangesat med aktivt kulfilter, tre-lumen filtreret slangeszet med aktivt kulfilter, langesat og AirSeal dapte

leveres alle med sterilt gammasterilisering til brug pa en enkelt patient. Bortskaffes efter brug. AirSeal-adgangsportene, lydhatterne og slangesattene er
fremstillet uden brug af naturgummilatex.

AirSeal iFS er ikke steril og kan genbruges.

AirSeal® er et registreret varemzrke tilhorende CONMED Corporation.

‘ VIGTIGT: Ifolge amerikansk lovgivning mé dette produkt kun szelges af eller pa ordination af en lzzge. ‘

SWEDISH
Airseal® ifS
AirSeal®-atkomstport
Optisk spets utan blad, optisk spets utan blad med lag profil, optisk spets utan blad for handgrepp och &tkomstportar med trubbig spets
AirSeal®-filterslangset

Filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol, med tvagrenad ol h filter med aktivt kol och filterslangset med singellumen
vy:Fé "
AirSeal iFS (bild 1) Slangset (bild 6/7/8)
PA/AV-brytare A Filter

B.  Pekskarm B.  2,44-3,05m (8-10fot) slang

C. Faste for AirSeal- och rokevakueringslagen C  Luerlasfattning

D.  Lasspak for fastlasning av slangset D.  Adapterenhet med singellumen

E. Slangkontaktdon for standardinsufflationslage E. Tumkrage

Atknmstportar utan blad (bild 2/3) AirSeal-lége (bild 9)

A Grenrorskontakt Rékevakueringslége (b

B Kanyl Standardinsuffl;

C. Obturator med optisk spets utan blad Endoskopinfdring

D.  Kanylsparr A AirSeal-atkomstport

Atkomstportar med trubbig spets (bild 4) B.  Endoskop av lamplig storlek

A, Grenrorskontakt Endoskopinfdring (bild 13)

B.  Kanyl A Enroterande rorelse under inforingen gér att kraften som behdvs

C. Obturator med trubbig spets minskar

D.  Fjaderankare - forankringsanordning som fasts med sutur Endoskopborttagning (bild 14)

Tillval ljudlock (bild 5) A. Dratillbaka endoskop
B.  Tryck har for att frigora kanylen
AirSeal-a med korrekt ing till AirSeal-slangset
sedd fran ovan (bild 15)
A, Fena p slangsetets centrumkontakt
AirSeal-a med korrekt ing till AirSeal-slangset
sedd framifran (bild 16)
A Fena pa slangsetet:

VIKTIGT! LAS NOGA IGENOM FOLJANDE INFORMATION INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.
Den har broschyren dr utformad for att hjilpa dig att anvéinda produkten. Den &r inte en referens for kirurgiska tekniker. Ls den igenom bruksanvisningen for
AirSeal iF$ for fullstandiga instruktioner avseende AirSeal iFS och alla anvéndningslagen.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:
CONMED AirSeal® iFS-system dr avsett att anvandas vid di iska och/eller ingrepp for att vidga bukhlan genom att fylla den
med gas, for att skapa och upprétthélla en i i ag for instrument och for att evakuera rok som uppstér vid vissa
klvurglska forfaranden. Systemet ar avsett att anvandas vid abdominala, thorakala och pediatriska (> 20 kg) ingrepp dar insufflation dnskas for att underlétta
avflera olika och i |nstrument genom att fylla buk- eller brasthalan med gas for att utvidga den. Systemet gor detta
genom att etablera och upprtthélla en g och genom att evakuera rok som uppstér vid vissa kirurgiska ingrepp. Detta
instrument kan ocksa anvandas for att insufflera rektum och kolon for att underlatta endoskopisk observation, diagnos, och behandling. AirSeal® iFS-systemets
troakar dr avsedd att anvéndas med eller utan visualisering.

AirSeal iFS har tre driftlagen:

1. AirSeal-lage (bild 9)

2. Rdkevakueringslge (bild 10)

3. Standardinsufflationslage (bild 11)

AirSeal-lage:

Nar AirSeal iFS anvands i AirSeal-laget dr systemet konstruerat for att leverera C0,-gas med stabilt och kontinuerlig rd ing under
laparo-/endoskopisk kirurgi och kraver att AirSeal i, AirSeal-é och med tri och filter med aktivt kol anvands. Filterslangset
med trippellumen och filter med aktivt kol anvénds for att ansluta AirSeal-atkomstporten till AirSeal iFS (bild 9).

Rokevakueringslége:

Nar AirSeal iFS anvénds i rokevakueringslaget dr systemet konstruerat for att leverera 0,-gas och kontinuerli ing under lap: isk kirurgi
och kraver att AirSeal iFS, tva konventionella (icke-AirSeal) troakarer med standard luerportar och slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol
anvands. De tva konventionella troakarerna anvands till att ansluta slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol for att tillhandahalla tillforsel
av(0,-gas tillsammans med en rokevakueringsvg. Slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol ar grenat och ansluter de tvd konventionella
troakarerna till AirSeal iFS (bild 10).
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Standardinsufflationslége:

Nar AirSeal iFS anvinds i i ionslaget & AirSeal iFS foratt tillfora C0,-gas och on under lap:

kirurgi i samma omfattning som konventionella insufflatorer och krver att AirSeal iFS, en kanventlonell (icke-AirSeal) troakar med luerport av standardtyp
och filterslangset med singellumen anvénds. Luerporten pa troakaren ansluts till slangsetet med for att ti och
C0,-gastillférsel. il med sif ansluter en fonell troakar till Airseal iFS (bild 11).

AirSeal-al har tvé til

1. Atkomstport med optisk spets utan blad (bilderna 2 och 3)
2. Atkomstport med trubbig spets (bild 4)

0m nagon av dtkomstportarna med optisk spets utan blad anvands for primér inforing, rekommenderas visualisering med hjalp av laparoskop for att oka
sakerheten vid inforingen i buken.

AirSeal har tre til

1. Filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol (bild 6)

2. Slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol (bild 7)
3. Filterslangset med singellumen (bild 8)

Kontrollera att korrekt slangset anvands baserat pa det valda laget pa AirSeal iFS-enheten. Det valda AirSeal iFS-laget fortstter inte och ett vamingsmeddelande
visas om fel slangsats fors in.

Filterslangset & inte konstruerade for att suga in vtska. Om véitska nar filtret kommer ett varningsmeddelanden visas pa AirSeal iFS pekskarm. Om detta intréffar
ska ingen kontrolleras och for att byta ut slangsetet utforas.

VARNINGAR:
0Om bruksanvisningama inte foljs korrekt kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.
« Komponenterna  AirSeal-systemet ska endast anvandas av behdriga lakare med kunskap, erfarenhet och utbildning i laparoskopiska tekniker.

«  Denhir isningen omfattar inte beskrivningar av eller i ioner for kirurgiska tekniker eller iska ingrepp. Den lakare som utfor ett
ingrepp ansvarar for att faststélla lampligheten av den typ av ingrepp som ska genomforas med dessa produkter och for att faststalla den specifika tekniken
for varje patient.

. De lj i AirSeal-systemet &r endast sterila om de anvands enligt utgangsdatumet och om forpackningen &r o6ppnad och utan
skador. FAR EJ anvandas a eller om fo ingen &r dppnad eller skadad.

«  Allaenga ingar i AirSeal-systemet (& och slangset) ar endast forpackade och sterili for i Férej

eller ili andni ing eller ilisering kan forsimra i strukturella integritet och/eller
leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Likasé kan ombearbetning eller omsterilisering av
engangsanordningar ge upphov till en risk for inering och/eller infektion eller korsinfektion hos patienterna, inklusive men inte begransat till

overforing av infektionssjukdom(ar) frén en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

« Sankinte ned kanylspetsen i spolvatskor eller kroppsvatskor.

« AirSeal iFS-larmet kommer att ljuda om kylventilerna ar blockerade pa sidorna eller undersidan av styrpanelen. Om larmet ljuder ska du kontrollera om
kylventilerna &r blockerade.

+ Omdetovannamnda tillstandet INTE foreligger och larmet fortsatter att ljuda ska anvandningen av AirSeal iFS avbrytas och enheten skickas till tillverkaren
for service.

FGRSIKTIGHETSATGKRDER'

Skapandet av i har kanda fysiologiska odnskade effekt ,danh\and minskat vendst &terflode, minskad hjartminutvolym,
nedsatt njurfunktion, okat i jellt tryck, okat i and och minskad jivlighet hos lungoma.

« Endast personer som har adekvat utbildning, vana och relevant kompetens for att anvénda minimalinvasiva kirurgiska tekniker ska utfora minimalinvasiva
ingrepp. Se medicinsk litteratur avseende tekniker, komplikationer och risker innan du utfor nagon typ av mlmmalmvasw( ingrepp.

«  Engrundlig kinnedom av de principer och tekniker som &r involverade i rurgiska, laser- och j arnodvandig for att undvika
risker for elstdtar och brannskador pa bade patient och medicinsk personal, samt for att undvika skador pa anordningen eller andra medicinska instrument.
Sakerstall att elektrisk isolering och jordning inte & skadad.

« Risken for luftindragning finns vid foljande tillsténd:

- Starkt externt tryck mot buken
- Starkt och langvarigt lickage genom andra konventionella portar pé plats eller en Gppen incision
- Stark och utdragen sugning

« Under de tillstand som beskrivs ovan & undantrangandet av insufflationsgas med luft temporart och den indragna luften kommer att trangas undan av (0,

« Virekommenderar att insufflationstryck >15 mmHg inte dverskrids vid kolorektala ingrepp.

« Hagre tryck (>15 mmHg) for insufflation av koldioxid kan oka risken for hyperkarbi, subkutant emfysem, pneumomediastinum, mediastinalemfysem,

och uri {
«+ Vidanvandning av tillvalet ljudlock (8 mm, 12 mm):
- Inspektera ljudlocket och forseglingen innan det anvands.
- Inspektera ljudlocket igen efter anvéndningen for tecken pa alla former av skador.

« Varytterst forsiktig inforingen av AirSeal- porten. Felaktig anvéndning av den har produkten kan orsaka livshotande skador pé inre organ och karl.
- Sakerstall att lamplig pneumoperitoneum eller pneumorectum har uppréttats:

- Sakerstall att patienten ar placerad i rtt position, s& att organen ar tskilda fran penetreringsstallet

- Rikta spetsen pa AirSeal-atkomstporten bort frén viktiga kérl och organ

- Setill att ytterviggen pa AirSeal dtkomstport endast ar i kontakt med vévnad och varken fastnar mellan eller kolliderar med harda ytor, t.ex. andra
instrument eller ben. Langvarig eller pldtslig kontakt med harda ytor kan leda till att dtkomstporten skadas eller gar sonder.

- Anvand inte alltfor stor nedatriktad kraft

+ Endast kirurgiska handi far foras genom AirSeal & For INTE in troakarer eller robotinstrument genom AirSeal atkomstport.
Felaktig anvandning kan leda till att tkomstporten skadas eller gar sander.
« Konstruktionen av atkomstporten med optisk spets utan blad &r avsedd att minimera risken for i pa i anatomiska strukturer.

Trots detta maste de normala forsiktighetsatgarder som tillampas vid alla sadana inforingar iakttas.
« Aven om tkomstporten med optisk spets utan blad har en spets "utan blad’, maste samma forsiktighet iakttas som med alla sadana instrument, for att
undvika skador pa stora karl och andra anatomiska strukturer (sasom tarmar och mesenterium). Fr att minimera risken for sidana skador ar det viktigt att:
Upprétta lamplig pneumoperitoneum eller pneumorectum
- Positionera patienten pé ett limpligt satt, sa att organ forflyttas bort frén penetrationsomradet
- Observera viktiga anatomiska landmarken
- Rikta spetsen pa AirSeal-atkomstporten bort frén viktiga kérl och strukturer
- Anvénd inte alltfor okontrollerad kraft
- Anvénd alltid visuell ingangsteknik nér det ar mojligt
« Narpartiell inforing uppnatts behovs en mycket liten kraft for fullstandig inforing. Overdriven kraft kan orsaka skador pa underliggande strukturer.
« Narkorrekt inforing har gjorts endoskopiskt, ska atkomstporten med optisk spets utan blad inte foras framat for ytterligare penetrering. Om man fortsatter
att fora in atkomstporten i detta lage kan det leda till att underliggande strukturer skadas.
« Narsaker och korrekt inforing har uppnats, sakerstall att den svarta linjen vid den distala spetsen pa AirSeal-atkomstporten hela tiden & synlig i héligheten
nar AirSeal-atkomstporten anvénds for insufflation.
« Forsokinte utfora ndgra sekundara troakarpunktioner forran det primara stéllet och det rekommenderade intraabdominella trycket (vanligtvis
12-18 mmHg) har uppréttats.
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Nar kanylen avldgsnats fran haligheten ska stallet alltid inspekteras avseende hemostas. Om det inte finns hemostas, maste lampliga tekniker tillampas for
attuppn hemostas.

Filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol och slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol & forsedda med vatskesensorer
for att Gvervaka véitskenivan i filtren och for att varna anvandare for en majligt kontaminering av enheten. Om filterhusets vatskelds & fyllt upp till Low (Lag)
vétskeniva visas ett varningsmeddelande pa pekskérmen och en signal ljuder. Placeringen av kanylen och slangarna ska kontrolleras for att sakerstalla att
ingen mer vétska kommer in i filtret. For i detta ldge ater in obturatorn i AirSeal-atkomstporten och byt ut filterslangsetet.

Instrument och anordningar som kommer i kontakt med kroppsvétskor kan behdva hanteras och kasseras pa sarskilt stt for att undvika biologisk
kontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
Airseal if$ ska inte anvandas nér inimalinvasiva tekniker ar

VIKTIGT: Den har bipacksedeln &r utformad for att vara en bruksanvisning. Detta ar inte en referens eller quide for troakarinforingstekniker. Ett framgangsrikt
forfarande vid anvandning av troakar med optisk spets utan blad som primérport efter insufflering r beroende av igenkénning och atskillnad av vévnadsskikt.
Darfor ska nya anvandare anvanda troakarer med optisk spets som en sekundar port efter insufflering for att f& erfarenhet av och kompetens i att visualisera
vavnadsskikten under forfarandet. Endast med tillricklig erfarenhet av den ovannamnda tekniken ska troakarer med optisk spets anvandas som primérport
efterinsufflering.

Obs! Inspektera de sterila ] visuellt avseende i som kan paverka steriliteten fore aseptisk presentation. Far inte anvindas om
nagra skador pa det sterila barriarssystemet upptacks.

BRUKSANVISNING

Allménna isningar for AirSeal-tkomstport i AirSeal-laget:

0Obs! S isningen for iF$ for funktioner i d specifika programvaruversioner.

1. SattPA AirSeal iFS genom att trycka pa PA/AV-brytaren (bild 1, A).

2. Lasspaken pa AirSeal iFS ska vara i det vre laget eller i liget UNLOCK (Lossa) (bild 1, D).

3. Latden forsta sjalvkontrollen avslutas innan du satter i filterslangsetet med trippellumen.

4. il teknik och ta ut- med ur’ i Undvik skador genom att vara forsiktig nar enheten Gverlamnas till det sterila faltet.
5. Forintri gsetets filterhus i astet som sitter pa framsidan av AirSeal iFS (bild 1, C).

6. Tryck ned spakarmen i laget LOCK (Lds) (bild 9), AirSeal-laget aktiveras automatiskt.

0BS! Om AirSeal Pediatriskt lge &r aktiverat, kommer du att uppmanas att vélja Vuxen eller Pediatriskt lge. Se bruksanvisningen for AirSeal iFS for detaljer
om AirSeal pediatriskt lage.

7. Kontrollera pa AirSeal ifS pekskarm att gastillfrselnivan ar tillracklig (bild 1, B).

8. Valj 6nskade flodes- och tryckinstallningar for patienten. Tryck pa “Bekrafta” for att bekrafta patientens instéllningar.

Seytterligare i ioner nedan for infdring av Veress-ndl med dtk d optisk spets utan blad. ik anvénds inte
for inell inforing av i (Hasson-typ). Om Veress-ndlteknik i dnds for inforing, gd vidare till steg 9.
Adaptern med si ar foransluten till med tri och filter med aktivt kol.

Anslut adaptern med singellumen till Veress-nalens luerport och for in i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Stallin onskade flades- och tryckvarden pa AirSeal iFS-pekska 3
Tryck pa "Start” pa pekskarmen pa AirSeal iFS for att paborj insufflation.

Nar initial insufflation uppnétts ska filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol tas bort fran adaptern med singellumen.
Avldgsna Veress-nalen.

0Om AirSeal-dtk inte dir den foi 7 a ade "
trippellumen och filter med aktivt kolt hdllas ansluten och ade i till L
! Ggsnainte ad 7 i AirSeal-itk fortsin,

ans med

9. Anvénd steril teknik for att ta ut AirSeal-&tkomstporten och det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) ur forpackningen. Undvik skador genom att vara forsiktig
nér enheten dverlamnas till det sterila faltet.

10 AirSeal-&tkomstporten (obturator och kanyl) levereras formonterad och behover inte sdttas samman. Obs! Om du skulle behdva satta samman
atkomstporten for du in obturatorn i kanylen tills de sakert hakar fast i varandra.

1. Sakerstall att obturatorn och kanylen &r korrekt ihopsatta. Obs! Om du anvander dtkomstporten med trubbig spets, sakerstall att fiaderankaret ocksa sitter
pé plats (bild 4, D).

12. Goren incision med kirurgiskt standardforfarande. (Obs! Incisionen ska rymma kanylens diameter. En otillracklig incision kan leda till kat motstand vid
inforingen, vilket 6kar den nédvandiga penetrationskraften och eventuellt kan leda till kontrollforlust under inforingen.)

Den i i firdi for inforande. Om d igsp inds ska tillimplig isk teknik
(Hasson-teknik) anvindas.

For in dtkomstportenheten genom hudincisionen med hjalp av en roterande rdrelse som gar fran 30° ill 90°. Applicera ett kontinuerligt men kontrollerat
nedatriktat tryck pa handtaget.
14. Kontrollera att atkomstporten ar korrekt inford. Obturatorn far inte avldgsnas frén kanylen vid den har tidpunkten. Obs! Fjaderankaret pa tkomstporten
‘med trubbig spets ska fastas med sutur mot patientens buk pa sedvanligt sétt.
15, Sakerstéll att den svartalinjen vid den distala spetsen pa AirSeal-accessporten hela tiden ar synlig i haligheten nér AirSeal-accessporten anvands for insufflering.
6. Avldgsna grenrdrslocket fran kanylens sida pa AirSeal-atkomstporten och anslut den distala anden av slangsetet med trippellumenfilter och filter med aktivt
kol till kanylens grenrdr och dra at.
0Obs! Om AirSeal-slangsetet och -atkomstporten inte & ordentligt tdragna kan det handa att tryckavldsningen pa enheten inte aterspeglar det tryck
som patienten upplever. En saker anslutning kan bekréftas visuellt ndr en av de vita fenorna pa slangsetets centrumkontakt har en inriktning direkt
‘mot dverdelen av tkomstporten (bild 15). Om du tittar rakt in i tkomstportens centrum medan slangsetet ér anslutet ska en av fenora pa slangsetets
anslutningsdel sitta direkt vertikalt mot atkomstporten (bild 16).
7. AirSeal aktiveras automatiskt. Limna obturator pa plats tills en ton hors och ett gront meddelande "AirSeal active” visas.
18. Tabort obturatorn fran kanylen genom att klamma p obturatorns spérrknappar for att lossa de tv enheterna fran varandra. Obs! Atkomstporten med
trubbig spets har inga spérrknappar, s den avidgsnas genom att du drar obturatorn rakt ut ur kanylen.
Nar AirSeal-laget &r aktivt och obturatorn avidgsnats fran AirSeal-kanylen blir fladet automatiskt. Obs! Rokevakueringsnivan kan stallas in pa antingen en
High (Hdg) eller en Low (Ldg) instéllning.
20. Om s dnskas kan det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) nu placeras pa kanylen. (Obs! Var forsiktig nar vassa eller stora instrument fors in genom kanylen om
tillvalet ljudlock anvands. Tillvalet ljudlock kan tas bort frén kanylen nar som helst under ingreppet och ska tas bort innan vassa eller stora foremal fors in
ikanylen.)
Néringreppet avslutats ska du trycka pa STOP (Stopp) pa @ for att stoppa AirSeal-i ionen (Obs! Detta kommer att leda till forlust av
i Avlégsna alla kirurgiska ingar och forslut tillimpliga portstallen pa sedvanligt sitt enligt normal laparoskopisk teknik.
Obs! Nar ingreppet ar slutfort genomgar AirSeal-laget en slutlig kalibrering fore avstangning. Under denna process byggs inget tryck eller insufflation
upp. Vanta tills slutlig kalibrering slutforts innan filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol tas bort eller iFS sténgs av.
22, Stall lasspaken pa AirSeal iFS i det dvre laget eller i laget UNLOCK (Lossa).
23 Avldgsna filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol frén AirSeal iFS-slangsetfastet.
24, Pagrund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart maste enheten stingas av och sedan séttas pé fore varje ingrepp.

=
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Seytterligarei joner nedan fér inféring av ditk d opti jdlp av ett endoskop.
i d specifika programvaruversioner.

0bs!Se isningen for iFS for funktioner

1. Anslut 0°-endoskopet till ljuskallan och monitorn enligt anvi i i ioner. Kontrollera att endoskopet ar korrekt anslutet och
sakerstall att det finns en tydlig bild p& monitorn.

2. Forinendoskopet i oppningen i den proximala dnden av dtkomstporten med optisk spets utan blad tills den nar atkomstportens distala spets.
(Endoskopinfdring, bild 12.)

3. Vrid endoskopet efter behov. (Endoskopinfdring, bild 13.)

4. Forattfa en tydlig bild pa monitorn for du in endoskopet i handtaget till dtkomstporten med optisk spets utan blad, lite den optiska spetsen rora vid en
lamplig mjuk yta och fokusera kameran.

5. Gorenincision med kirurgiskt standardforfarande. (Obs! Incisionen ska rymma kanylens diameter. En oillrcklig incision kan leda till okat motsténd vid

inféringen, vilket okar den nddvéndiga penetrationskraften och eventuellt kan leda till orlust under inforingen.) For in genom
hudincisionen med hjalp av en roterande rorelse som gar fran 30° till 90°. Applicera ett kontinuerligt men kontrollerat nedatriktat tryck p& handtaget.
6. Anvand ettl doskop under inféringen av foratt se penetration genom de individuella vavnadsskikten. De enskilda

p fors framét.
7. Avlagsna laparo- /endoskopet fran atkomstporten med optisk spets utan blad (endoskopborttagning, bild 14).
8. Fortsattingreppet enligt instruktionerna ovan och bérja med steg 13.

BRUKSANVISNING
isning for dndning av AirSeal-atk iAirSeal-lige:
d specifika programvaruversioner.

0bs!Se isningen for iFS for funktioner

1. SattPA AirSeal iFS genom att trycka pa PA/AV-brytaren (bild 1, A).

2. Lsspaken pd AirSeal ifS ska vara i det dvre laget eller i liget UNLOCK (Lossa) (bild 1, D).
3. Létden forsta sjélvkontrollen avslu(as innan du satter i ﬁltevslangsetet med trippellumen.
4,

Anvand steril teknik och ta ut-slangsetet med tri ur ingen. Undvik skador genom att vara forsiktig nér enheten gverlamnas till det
sterila faltet.
Forin tri langsetets filterhus i dstet som sitter pa framsidan av AirSeal iFS (bild 1, C).

Tryck ned spakarmen i lget LOCK (Lds) (bild 9), aktiveras AirSeal-laget automatiskt.
Obs! Om AirSeal Pediatriskt Iage ar aktiverat, kommer du att uppmanas att vélja Vuxen eller Pediatriskt lage. SSe bruksanvisningen for AirSeal iFS for
detaljer om AirSeal pediatriskt lge.

7. Kontrollera pé AirSeal iFS pekskarm att gastillfcrselnivén ar tillracklig (bild 1, B).

8. Valjdnskade flodes- och tryckinstallningar for patienten. Tryck pa “Bekrafta” for att bekrafta patientens installningar.

9. Anvand steril teknik for att ta ut AirSeal-atkomstporten och det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) ur forpackningen. Undvik skador genom att vara forsiktig
nér enheten dverlamnas till det sterila faltet.

10.  AirSeal-atkomstporten (obturator och kanyl) levereras formonterad och behdver inte sattas samman.
0Obs! Om du skulle behdva sétta samman atkomstporten for du in obturatorn i kanylen tills de sakert hakar fast i varandra.

11, Sakerstall att obturatorn och kanylen & korrekt ihopsatta.

12. Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av vald enhet for transanal tkomstplattformen for placering i rektum.

13. Forin p iden transanala genom lampligt kanyllage. Nar forsin i den transanala
atkomstplattformen ska den foras in med en vridande rérelse som gar frén 30° till 90°. Applicera ett konstant men kontrollerat axialt tryck pa dtkomstporten
tills den sitter sakert i den transanala dtkomstplattformen.

14, Sakerstall att obturatorn och kanylen & korrekt inforda. Obturatorn fér inte avidgsnas fran kanylenheten vid den har tidpunkten.

15, Avldgsna o fran kanylens sida pa AirSeal och anslut den distala anden av slangsetet med trippellumenfilter och filter med aktivt
kol till kanylens grenrdr och dra at.

Obs! Om AirSeal-slangsetet och -atkomstporten inte ar ordentligt atdragna kan det handa att tryckavldsningen pa enheten inte terspeglar det tryck
som patienten upplever. En saker anslutning kan bekréftas visuellt nr en av de vita fenorna p slangsetets centrumkontakt har en inriktning direkt
mot dverdelen av &tkomstporten (bild 15). Om du tittar rakt in i atkomstportens centrum medan slangsetet & anslutet ska en av fenorna p slangsetets
anslutningsdel sitta direkt vertikalt mot dtkomstporten (bild 16).

6. AirSeal aktiveras automatiskt. Limna obturator pa plats tills en ton hérs och ett gront meddelande "AirSeal active” visas.

17. Tabort obturatorn fran kanylen genom att klimma pa obturatorns sparrknappar for att lossa de tva enheterna fran varandra.

18. Nar AirSeal-laget & aktivt och obturatorn avldgsnats frén AirSeal-kanylen blir flodet automatiskt.

Obs! Rikevakueringsnivan kan stéllas in pa antingen en High (Hog) eller en Low (Ldg) instéllning.

0Om s& dnskas kan det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) nu placeras pa kanylen. (Obs! Var forsiktig nar vassa eller stora instrument fors in genom kanylen

om tillvalet ljudlock anvénds. Tillvalet ljudlock kan tas bort fran kanylen nér som helst under ingreppet och ska tas bort innan vassa eller stora foremal fors

inikanylen.)

Nar ingreppet avslutats ska du trycka pa STOP (Stopp) pé drmen for att stoppa AirSeal-i ionen (Obs! Detta kommer att leda till forlust

av pneumoperitoneum). Avldgsna alla kirurgiska anordningar och forslut tillampliga portstallen pa sedvanligt sétt enligt normal laparoskopisk teknik.

Obs! Nr ingreppet ar slutfort genomgar AirSeal-laget en slutlig kalibrering fore avstangning. Under denna process byggs inget tryck eller insufflation upp.

Vanta tills slutlig kalibrering slutforts innan filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol tas bort eller iFS stangs av.

21, Stalllasspaken pé AirSeal iFS i det vre lget eller i liget UNLOCK (Lossa).

22, Avlagsna filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol fran AirSeal iFS-slangsetfastet.

23. Pagrund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart méste enheten stangas av och sedan séttas pé fore varje ingrepp.

°

~
=1

R

Allmén bruksanvisning - Rok ingsld h

INITIAL INSUFFI.AIION MED VERESS-NAL

0bs!Se for iFS for funktioner i d specifika programvaruversioner.
1. SattPA AirSeal iFS genom att trycka pa PA/AV- brytaren (bid 1, 4).
2. Valjantingen rg i eller ] 3 ila istan pa AirSeal iFS nr den initiala diagnostiska sjlvkontrollen

arklar (bild 1, B).
3. Kontrollera pé AirSeal iFS pekskarmen att gastillforselnivan &r tillrécklig (bild 1, B).
4. Anslut lampligt slangset till AirSeal iFS (se specifika instruktioner nedan for anslutning av slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol).
Obs! | motsats till andra slangset ansluts slangsetet med singellumen till insufflationsslangens anslutning pa framsidan av AirSeal iFS.
5. Anslut slangsetets luerlas till &nden pa en Veress-ndl eller konventionell troakar pa sedvanligt sitt. (Se specifika instruktioner nedan for anslutning av
slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol).
Stallin onskade flades- och tryckvarden pé AirSeal iFS-pekskarmen. Tryck pa “Bekréfta” for att bekrfta patientens installningar.
Tryck pa “Start” pa pekskarmen pa AirSeal iFS for att paborja initial insufflation.
Nar initial insufflation har uppnétts kan den konventionella troakaren med luerportar av standardtyp foras in.
Nar ingreppet avslutats tryck pa STOP (Stopp) pé pekskérmen for att stoppa insufflationen (Obs! Detta kommer att leda till férlust av pneumoperitoneum).
Avlagsna alla kirurgiska anordningar och forslut tillimpliga portstéllen pa sedvanligt sétt enligt normal laparoskopisk teknik.
10.  Avldgsna slangsetet frén AirSeal if$ (se specifika instruktioner nedan for borttagning av slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol).
11, Pagrund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart maste enheten sténgas av och sedan sattas pa fore varje ingrepp.
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(Se ligare i ioner nedan for slangsetet med grenad rél ing och filter med aktivt kol)

For anvéndning med tva konventionella troakarer med luerportar av standardtyp och slangsetet med grenad rokevakuering och filter med
aktivt kol.

Oférgad slang: Insufflation

Bl slang: Rokevakuering

Ansluta slangsetet med grenad rg ing och filter med aktivt kol

0Obs! S ingen for iFS for funktioner i d specifika programvaruversioner.

1. Ldsspaken pa AirSeal iFS ska vara i det vre laget eller i liget UNLOCK (Lossa) (bild 1, D).

2. Forinfilterhus for slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol i slangsetanslutningen som sitter pa framsidan av AirSeal iFS (bild 1, C).
3. Tryck ned spakarmen i liget LOCK (Lds).

4. Anslut Veeress-ndlen till den ofdrgade slangens luerlas pa slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol.

5. Stallin Gnskade flodes- och tryckvérden pa AirSeal iFS-pekskérmen. Tryck pa "Bekrafta” for att bekréfta patientens installningar.
6.

7

8.

9.

Tryck pa “Start” pa pekskarmen pé AirSeal iFS for att pabarja initial insufflation.
Sakerstall att kanylerna ar korrekt inforda.
Avlagsna Veress-nalen och ta bort den frén slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol.
Anslut den OFARGADE slangens luerlds pé slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol till den konventionella kanylen.
Oppna infldesventilen/kranen.
10, Folj uppmaningarna pé AirSeal iFS-pekskarmen. Anslut den BLA slangens luerlas pa slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol till
enannan konventionell kanyl. Insufflationen fortsatter att vara aktiv.
1. Nr den BLA slangens luerlds pa slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol ar ansluten till den andra konventionella kanylen ar
rokevakueringen aktiverad.

ALLVARLIGA INCIDENTER — Rapportera omedelbart alla allvarliga incidenter vid anvandning av den har enheten till CONMED:s kundtjanst eller din lokala
CONMED. E-post: Experi ONMED.com

av slangsetet med grenad rdl ing och filter med aktivt kol
0Obs! S isningen for iF$ for funktioner i d specifika programvaruversioner.
1. Nar mgveppe( avslutats ska du trycka pa STOP (Stopp) pa pekskarmen for att stoppa insufflationen (Obs! Detta kommer att leda till forlust av
Avlégsna alla kirurgiska ingar och forslut tillimpliga portstallen pa sedvanligt sitt enligt normal laparoskopisk teknik.

2. Stall lasspaken pa AirSeal iFS i det vre laget eller i laget UNLOCK (Lossa).
3. Avldgsna slangsetet med grenad rkevakuering och filter med aktivt kol fran AirSeal iFS-slangsetfastet.
4. Pagrund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart méste enheten stangas av och sedan séttas pa fore varje ingrepp.

KASSERING
Kassera produkten i enlighet med lokala sjukhuskrav.

LEVERANSSKICK

AirSeal optisk atkomstport, AirSeal atkomstport med lg profil, tillvalet ljudlock (8 mm, 12 mm), AirSeal &tkomstport med trubbig spets, AirSeal kanyl,
slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol, slangset med mppelumenﬁlter och filter med aktivt kol, slangset med singellumen och AirSeal
enkellumenadapter levereras alla sterila genom for Kassera efter anva AirSeal atkomstportar, ljudlock och slangset &r
inte tillverkade med naturlig gummilatex.

AirSeal if$ ér osteril och dteranvéindbar.

AirSeal® ar ett registrerat varumérke som tillhdr CONMED Corporation.

[RxONLY] VAR FORSIKTIG! Amerikansk federal lag begransar forsaljningen av den har ingen till eller pa bestallning av lakare.

FINNISH
RirSeal® iFS
RirSeal® -portti
Terattomalla optisella karjelld varustettu troakaari, terattomalld optisella karjelld varustettu kapea troakaari, kimmenotteella kaytettava terattomalld optisella
karjelld varustettu troakaari ja tylppakarkiset portit
Suodatetut AirSeal® -letkusarjat
Aktiivihiilisuodattimella varustettu suodatettu i inen letkusarja, aktiivihiili i varustettu haaroitettu savunpoistoletkusarja, suodatettu
yksionteloinen letkusarja

Kaavio: kuva ja osat

AirSeal iFS (kuva 1) Letkusarjat (kuva 6/7/8)

A ON/OFF-kytkin (virtakytkin) A Suodatin

B.  Kosketusnayttd B.  8-10ft(2,44-3,05 metrin) letku

C. Liitin AirSeal- ja savunpoistotiloja varten C  Luerliitin

D Vipu, jolla letkusarja lukitaan paikalleen D. Yksionteloinen sovitin

t] liitinta normaalia ayttotilaa varten E. Siipirengas

Terattomat portit (kuva 2/3) AirSeal-toimintatila (kuva 9)

A Kaasujohtojen liitin Savunpoistotila (kuva 10)

B.  Kanyyli Normaali kaasutayttotila (kuva 11)

C Terattomalld optisella karjelld varustettu sisaanvieja Endoskoopin sisaanvienti (kuva 12)

D. Kanyylin salpa A AirSeal-portti

Tylppékarkiset portit (kuva 4) B. Sopivan kokoinen endoskooppi

A Kaasujohtojen liitin Endoskoopin sisaanvienti (kuva 13)

B Kanyyli A Kiertaminen sisdanviennin aikana keventaa tyontovoimaa

C Tylppakérkinen sisaanvieja Endoskoopin poistaminen (kuva 14)

D. Jousikiinnitin — ommelsidonnan ankkurilaite A Veda endoskooppi ulos

Valinnainen danitulppa (kuva 5) B. lrrota kanyyli painamalla tata
Nakymé AirSeal-portista ylhaalta, kun se on liitetty oikein
AirSeal-letkusarjaan (kuva 15)
A Letkusarjan aukkoliittimen ripa
Nakymé AirSeal-portista edestd, kun se on liitetty oikein
AirSeal-letkusarjaan (kuva 16)
A, Letkusarjan Ii ripa

THRKEAA! LUE SEURAAVAT TIEDOT TARKASTI ENNEN LAITTEEN KEYTTAMISTA.
Tamén ohjeen tarkoituksena on opastaa laitteen kéytdssa. Se ei ole kirurgisten tekniikoiden ohje. Lue liséksi AirSeal i -laitetta ja kaikkia toimintatiloja koskevat
ohjeet AirSeal iFS -kyttdohjeista.
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KAYTTOAIHEET:

CONMED A\rSeaI”lFS System on tarkoitettu di ja/tai hoidollisiin isii isiin onteloiden laaj tdyttamalla ne kaasulla,
kaasutiiviin j an i isdd luomiseen ja seka kirurgisissa

syntyvan savun poistamiseen. Se on tarkoitettu useisiin vatsan, rintakehén ja pediatrisiin (= 20 kg) toimenpiteisiin erilaisten rintakehan ja laparoskooppisten

instrumenttien kéyton helpottamiseksi tayttamalla vatsa tai rintaontelo kaasulla, muodostamalla kaasunwls Ja esteetdn |nstvument|n sisaanvientikanava seka

imemalld kirurginen savukaasu pois. Jarjestelméa voidaan kayttaa myos perasuolen ja ia, di ia ja

toimenpiteitd varten. AirSeal® iFS -jrjestelmén troakaari on tarkoitettu kdytettavaksi visualisoinnin kanssa tai ilman sita.

AirSeal iFS -laitteessa on kolme toimintatilaa:
1. AirSeal-toimintatila (kuva 9)

2. Savunpoistotila (kuva 10)

3. Normaali kaasutéyttotila (kuva 11)

AirSeal Mode
Kun AirSeal iF$ -laitetta kdytetddn AirSeal-tilassa, laite tuottaa (0 -kaasua, pitéé vatsaontelon vakaana ja poistaa savua jatkuvasti Iapamendokoopplsen
leikkauksen aikana. AirSeal iF$ -laitteen yhteydessa on kayletlava AirSeal-porttia ja aktiivihiil i varustettua ista letkusarjaa.
Aktiivihiilisuodattimella varustetun suodatetun kolmionteloisen letkusarjan avulla AirSeal-portti yhdistetdan AirSeal iFS -laitteeseen (kuva 9).

Smoke ion Mode

Kun AirSeal iFS -laitetta kdytetddn savunpoistotilassa, laite tuottaa 0,-kaasua ja poistaa savua jatkuvasti laparoendoskooppisen leikkauksen aikana. AirSeal
iFS -laitteen yhteydess on kdytettavi kahta Luer-vakioporteilla varustettua perinteist troakaaria (muu kuin AirSeal) ja aktiivihiilisuodattimella varustettua
haaroitettua savunpolstoletkusauaa Kahden perinteisen troakaarin avulla aktiivihiilisuodattimella varustettu haaroitettu savunpoistoletkusarja yhdistetaan
laitteeseen C0,-kaasun toimi ja istoa varten. Aktiivil i varustetun haaroif jan avulla kaksi perinteista
troakaaria yhdlstetaan AirSeal iF$ -laitteeseen (kuva 10).

Standard Insufflation Mode (Normaali kaasutéyttétila)

Kun AirSeal iFS -laitetta kdytetddn normaalissa kaasutaytttilassa, laite tuottaa C0,-kaasua ja huolehtii normaalista kaasutaytdsta laparoendoskooppisen

leikkauksen aikana samalla tavalla kuin perinteiset insufflaattorit. AirSeal iF$ -laitteen yhteydessa on kaytettava yhté Luer-vakioportilla varustettua

pennte\sla troakaaria (muu kuin AirSeal) ja snodammella varustettua yksionteloista letkusarjaa. Troakaarin Luer-portti yhdistetéan suodattimella varustettuun
normaalia dyttdd ja (0, -kaasun toimitusta varten. varustetulla i jalla yhdistetaan yksi

perinteinen troakaari AirSeal iF$ -laitteeseen (kuva 11).

AirSeal-porteilla on kaksi kokoonpanoa:

1. Terattomalld optisella kérjelld varustettu portti (kuvat 2 ja 3)
2. Tylppakarkinen portti (kuva 4)
Jos primarid sisdanvientia varten kaytetdan terattomalld optisella karjelld varustettua porttia, isdanvi I on

parantaa laparoskoopin nakakontrollilla.

Airseal ioilla on kol
1. varustettu i inen letkusarja (kuva 6)
2. varustettu i I ja (kuva7)

3. Suoda!eml yksionteloinen letkusarja (kuva 8)

Varmista asiaankuuluvan letkusarjan kayttd AirSeal iFS -laitteen valitun tilan mukaan. Jos liitettyna on vaara letkusarja, AirSeal iFS -tila ei toimi ja ndyttoon
tulee varoitus.

Letkusarjoja ei ole tarkoitettu ayttoa varten. Jos i padsee nestettd, AirSeal iF ytton tulee varoitus. Jos ndin tapahtuu, tarkista
kanyylin sijoitus ja valmistaudu vaihtamaan letkusarja.

jeiden noudattamatta jattamisesta voi aiheutua vakavia kirurgisia seurauksia.

«  AirSeal-jarjestelman osia saavat kayttad ainoastaan patevat Iaakam j\)l"a on mllava laparoskooppisia tekniikoita koskeva tietamys, kokemus ja koulutus.

« Nama ohjeet eivat sisalla kirurgisten tekniikoiden ja ohjeita ja kuvauksia. Naiden tuotteiden avulla tehtavan
toimenpiteen tyypin sopivuuden ja nit isen tekniikan ittaminen kullekin potilaalle on kunkin toi iteen tekevan laakarin vastuulla.

«  AirSeal-jarjestelman sisaltamat osat ovat steriilejd vain, jos ne kdytetaan vanhenemispaivaan mennessé ja jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Niitd £l saa
kéyttéa vanhenemispaivan jalkeen eika silloin, kun pakkaus on avautunut tai rikkoutunut.

«  Kaikki kertakayttoiset AirSeal-jarjestelmén laitteet (portit ja letkusarjat) on pakattu ja steriloitu vain yhdelld potilaalla kéyttamista varten. Ei saa steriloida
uudelleen, kiisitelld uudelleen eik kéyttad uudelleen. Uudelleenkayna -kas\llelyja ~sterilointi voivat vahingoittaa laitteen rakennetta ja/tai ameultaa
toimintahdirion, joka voi puolestaan johtaa potilaan iseen tai kuolemaan. isten laitteiden tai
-sterilointi voi lisaksi aiheuttaa inaati ja/tai potilasi fon tai risti-infektion vaaran, esimerkiksi tarttuvan taudin (tai tautien) siirtymisen
vaaran potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

« Kanyylin kirked ei saa upottaa huuhtelu- ja ruumiinnesteisiin.

« AirSeal iFS antaa halytysaanen, jos ohjauskonsolin pohjassa tai kyljessd olevat jaahdyttimen aukot ovat tukossa. Jos halytysaani kuuluu, tarkista, ovatko
jaahdyttimen aukot tukossa.

= Jos kyseessa El ole edella mainittu tilanne ja hélytysaani kuuluu edelleen, poista AirSeal iFS kaytosta ja palauta se valmistajalle huollettavaksi.

VAROTOIMET:

. \Ialsaonle\antayuamlse\\a|Ima||aontunnenmafyslologlsla ivuvail ia, kuten vahentynyt laski pienentynyt sydamen minuuttitilavuus,
heikentynyt isto i paine, itysteiden vastus ja vahentynyt keuhkokomplianssi.

+ Mini-i mvasuvlslalmmenplle\la saavat suorittaa vain soveltuvaa koulutuslasaaneel]a mini-invasiivisiin kirurgisiin Ieknukomm perehtyneelhenkllol
Lue i leknukalhm ikaatioihin ja vaaroihin Ilmyvlalleloja ennen

« Laser-ja itoi iteiden seka i i iteiden tekniikoihin ja peri iinon jotta potilaalle ja henkil el

aiheudu sahkdiskuja ja palovammoja eivatkd laite ja muut instrumentit vahingoitu. Varmista, etté sahkderistys ja maadoitus ovat kunnossa.
= liman sekoittuminen on mahdollista seuraavissa tilanteissa:
- vatsaa painetaan voimakkaasti ulkopuolelta
- voimakas ja pitkittynyt vuoto muiden paikoillaan olevien perinteisten porttien tai avoimen viillon kautta
- voimakas ja jatkuva imu.
« Edelld mainituissa tilanteissa tayttékaasun syrjdytyminen ilmalla on valiaikaista ja ilman tilalle tulee 0,-kaasua.
«  Onsuositeltavaa, etta kaasutéyttopaine ei ole >15 mm Hg koolonin ja perasuolen toimenpiteissa.
. ineet (> 15 mm Hg) hiilidioksidin kanssa voivat liséta ian, ihonalaisen
ilmarinnan, ilman kivespussiin kertymisen ja virtsaummen riskia.
« Jos kaytat valinnaista aanitulppaa (8 mm, 12 mm):
- Tarkasta danitulpan vaahtomuovi ja tiiviste ennen kéyttoa.
- Tarkasta kayton jalkeen, ettei danitulpassa ole fyysisia vaurioita.
« Noudata AirSeal-portin sisaanviennissa aarimméista varovaisuutta. Taman tuotteen virheellinen kayttd voi johtaa siséelinten ja suonten hengenvaaralliseen
vaurioon.
- Varmista, ettd vatsaontelossa tai perasuolessa on riittavasti kaasua.
- Varmista, ettd potilas on asetettu oikein, niin etta elimia ei ole penetraatiokohdassa.
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- Ohjaa AirSeal-portin kérki poispain merkittavista suonista ja elimista.
i siit, ettd AirSeal-portin ulkoseindmé on kosketuksissa vain kudokseen, eika jaa kiinni kovien pintojen, kuten muiden instrumenttien tai
hin. Pitkdaikainen tai akillinen kosketus koviin pintoihin voi johtaa portin vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen.
- lakyta liiallista alaspain suuntautuvaa voimaa.
- AirSeal-portin kautta saa vieda vain kirurgisia kiisi-instrumentteja. ALA vie sisdan troakaareja tai robotti-instrumentteja AirSeal-portin kautta.
Vaaranlainen kdytto voi johtaa portin vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen.
. TevattcmaHa apnsella kérjella varustetun portin ommalsuukslen tarkoituksena on vahentad alapuolella olevien anatomisten rakenteiden lavistysvammojen

d. Niiden sisé liittyvia toimia on silti
«  Vaikka terattomaHa optisella karjelld varustetussa portissa on teraton karki, troakaaria kéytettéessa on vamnava suurten verisuonten ja muiden
kenteiden (kuten suolen ja suoli Vahennd vahingoi

- Muodosta riittav vatsaontelon ja perésuolen kaasutaytto.
- Asettele potilas siten, ettd elimet eivt tule tielle sisianvientialueella.
- Pida silmélla térkeit anatomisia viitepisteitd.
- Ohjaa AirSeal-portin kérki poispain merkittavistd suonista ja rakenteista.
- Alakyt liiallista tai hallitsematonta voimaa.
- Kaytd sisaanviennissa nakokontrollia aina, kun se on mahdollista.

« Kunsisaanvienti on osittain valmis, sen valmiiksi saattamiseksi tarvitaan hyvin vahan voimaa. Liiallinen voima voi vaurioittaa alapuolella olevia
anatomisia rakenteita.

« Kunvatsaonteloon on tehty sopiva kulkureitti endoskopian avulla, terattomalla optisella karjellé varustettua porttia ei saa enda tydntad eteenpain.
Portin tyontaminen eteenpéin tdssa vaiheessa voisi vaurioittaa alapuolella olevia anatomisia rakenteita.

+ Kunturvallinen ja asianmukainen sisdanvienti on saatu tehtya, varmista, etté AirSeal-portin distaalikarjen musta viiva on aina nakyvissa ontelossa,
kun AirSeal-porttia kaytetaan téyttod varten.

« Toisia troakaaripistoja ei saa yrittad tehd, ennen kuin ensimmainen pistokohta on valmis j itelf isdinen paine (yleensé 12-18 mmHg)
on saavutettu.
« Kunkanyyli on poistettu ontelosta, tarkasta aina punktiokohdan hemostaasi. Jos verenvuoto ei ole tyrehtynyt, tyrehdyta se sopivalla menetelmalla.
i jassa on it, jotka valvovat issa olevaa ddrad ja varoittavat kayttajaa laitteen mahdollisesta

kontaminoitumisesta. Jos suodatinkotelon nesteen erotin on tdyttynyt Low (Pieni) -nestemadraan asti, kosketusnéyttdon tulee varoitus ja laite antaa
‘merkkidanen. Tarkista troakaarin ja letkun asento, jotta suodattimeen ei enaa virtaisi mieluiten lainkaan nestettd. Tyonna obturaattori téssa vaiheessa
undelleen AirSeal-porttiin ja vaihda suodattimella varnstettu letkusarja.

. iden kanssa issa olleet it ja laitteet saattavat edellyttdd erityistd havittamismenetelmaa biologisen
kontaminaation estamiseksi.

VASTA-AIHEET
AirSeal iFS -laitetta ei ole tarkoitettu kytettavaksi silloin, kun endoskooppiset mini-invasiiviset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

TARKEAA: Tama pakkausseloste sisaltaa kayttoohjeita. Kyseessi ei ole troakaarin sisaanvientitekniikoita koskeva ohje. jinen ja
erottaminen vaikuttaa teréttomlla optisella kirjella varustetun troakaarin paaporttina kdyton onnistumiseen téyton jalkeen. Siksi uusien kdyttajien on kéytettava
optisella karjellé varustettuja troakaareja sekundaarisena porttina tayton jalkeen, jotta he saavat kokemusta ja osaamista kudoskerrosten visualisoinnissa. Optisella
karjelld varustetut troakaarit on otettava ensisijaiseksi portiksi tayttamisen jalkeen vasta, kun edelld mainitusta tekniikasta on saatu kokemusta.

Tarki t) ennen aseptista kay i sellaisten pakkauksen eheyden ongelmien
varalta, jotka voisivat vaikuttaa steriiliyteen. Ald kiyté laitetta, jos sterilli suojajarjestelm ei ole taysin ehja.
KAYTTOOHJEET
AirSeal-portin yleiset kéyttdohjeet AirSe: tatilassa:
Tiedot tie i liittyvistd toimi iFS-kdyttdohjeissa.
1. Kéynnisté AirSeal ifS painamalla ON/OFF-kytkinta (virtakytkin) (kuva 1, A).
2. AirSeal iFS -faitteen kun on oltava yldasennossa eli UNLOCK (Lukitus vapautettu) -asennossa (kuva 1, D).
3. Odota, ettd di dstus valmistuu ennen kolmi suodatetun letkusarjan liittamista.
4. Poista kolmi inen letkust steriililla illa. Al heitd laitetta steriilille alustalle, jotta se ei vahingoitu.
5. Aseta kolmionteloisen letkuston suodatinkotelo letkuston liittimeen, joka sijaitsee AirSeal iFS -laitteen etupuolella (kuva 1, C).
6. Paina vipu alas LOCK (Lukittu) -asentoon (kuva 9). AirSeal Mode (AirSeal-tila) aktivoituu automaattisesti.

Huomaa: Jos AirSeal Pediatric Mode (AirSeal, lapsitila) on aktivoitu, kdyttjad pyydetaan valitsemaan AirSeal Mode (AirSeal-tila) -toiminnon asetukseksi
Adult (Aikuinen) tai Pediatric (Lapsi). Lisdtietoja Pediatric AirSeal Mode (Pediatrinen AirSeal -tila) -tilasta [oytyy AirSeal iFS -kayttoohjeista.

7. Varmista AirSeal iFS -kosketusnaytdst, ettd kaasun syGttdtaso on riittava (kuva 1, B).

8. Valitse potilaalle sopivat virtaus- ja paineasetukset. Vahvista potilasasetukset painamalla Confirm (Vahvista).

Luejiljempdnd ista ohjeis i in neul fﬁrammalla isella kirjelld varustetun portin kanssa. Tatd tekniikkaa
ei kiytetd ikdrkisen (Hassonin) troakaarin sisddnviennissd. Jos sisddnvig d ei kdytetd in neul i 9.
. i inen sovitin on
. Lma yksionteloinen sovitin Veressin neulan Luer-porttiin ja vie se sisaan valmistajan ohjeiden mukaan.
« Aseta halutut virtaus- ja painearvot AirSeal iFS -kosketusnéytolla.
« Paina AirSeal iFS -kosketusndytdn Start (Kaynnistd) -painiketta, jolloin alustava kaasutayttd kéynnistyy.
+ Kunalustava kaasutaytto on saavutettu, irrota aktiivihiilisuodattimella varustettu suodatettu kolmi inen letkusarja
+ Irota Veressin neula.
Jos AirSeal-portti ei ole ensimmii i, pida yksic i itin liitettynd aktiivihiilisuodattimella varustettuun
- . P —— p P, P in Luer-porttin,

Irrota yksi i tir kun AirSeal-portti on viety sisiidin.

9. Ota AirSeal-porttija valinnainen dnitulppa (8 mm, 12 mm) pakkauksesta steriilll menetelmals. Al heitd laitetta steriilille alustalle,
jotta se ei vahingoitu.

10 AirSeal-portit (obturaattori ja kanyyli) ovat pakkauksessa valmiiksi koottuina, joten niita ei tarvitse koota. Ohje: jos portti pitéa koota, tyonna obturaattori
kanyyliin, kunnes ne lukkiutuvat kunnolla yhteen.

11, Varmista, ettd ob ija kanyyli on k ikein. Ohje: jos kéytdssé on akérkinen portti, varmista, etta myds jousikiinnitin on paikallaan (kuva 4, D).
12, Tee viilto tavanomaisella kirurgisella menetelmalld. (Huomaa: Viilto on mitoitettava kanyyhn halkaisijan mukaan. Riittaméton viilto voi liséta tydntovastusta
ja lapiviennissd tarvittavaa voimaa sekd aiheuttaa isesti hallinnan ] in aikana.)
Imis Jos kéiytdssii rtti,

P
(Hassonin tekniikalla vatsaonteloon).

13. Vie koottu portti ihoviillon lpi kiertéen sita samalla 30-90°. Paina kahvaa tasaisestija hallitusti alaspin.

14, Varmista, ettd portti on kunnolla paikallaan. Al irrota obturaattoria kanyylista tassa vaiheessa. Ohje: Jos kiytdssa on tylppakarkinen portti, jousikiinnitin
tulisi kiinnitta potilaan vatsaan ompeleilla tavalliseen tapaan.

15. Varmista, etta AirSeal-portin distaalikérjen musta viiva on aina nakyvissa ontelossa, kun AirSeal-porttia kéytetaan téyttoa varten.
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16.  Irrota jakoliittimen tulppa kanyylin sivusta AirSeal-portissa ja lité aktiivihiilisuodattimella varustetun suodatetun kolmionteloisen letkusarjan distaalipaa
kanyylin jakoliittimeen ja kirista.

Jos AirSeal-letkusarjaa ja porttia ei ole kiristetty asi isesti, laitteen pai ei valttamatta vastaa potilaan kokemaa painetta.
Tukeva liitos voidaan varmistaa silmamaaraisesti tarkistamalla, ettd yksi letkusarjan aukkoliittimen rivoista on kohdistettu suoraan portin ylareunaan
(kuva 15). Kun katsot suoraan portin aukkoon letkusarjan ollessa kytkettynd, yhden letkusarjan liiténta rivoista pitdisi olla porttiin
nahden (kuva 16).

7. AirSeal aktivoituu automaattisesti. Jatd obturaattori pa\kalleen kunnes kuulet d&nimerkin ja nytolla nakyy vihrea "AirSeal active” (AirSeal aktiivinen) -viesti.

18. Irrota i kanyylista puri ikkeita, jolloin laitteiden keskindinen lukitus vapautuu. Ohje: tylppakarkisessa portissa
ei ole lukituspainikkeita, joten se voidaan irrottaa vetamlla obturaattori suoraan pois kanyylista.

19. Kun AirSeal-tila on aktiivinen ja ion irrotettu AirSeal-kanyylist: saatyy isesti. Ohje: i asetukseksi
voidaan asettaa joko High (Suuri) tai Low (Pieni).

20 Valinnainen danitulppa (8 mm, 12 mm) voidaan asettaa tssa vaiheessa kanyyliin. (Huomaa: Jos kaytat valinnaista aanitulppaa, toimi varoen viedessési
terdvaa tai suurta laitetta kanyylin lapi. Lisdvarusteena saatava aanitulppa voidaan poistaa kanyylista milloin tahansa toimenpiteen aikana, ja se on
poistettava ennen terévien tai suurten esineiden asettamista kanyyliin.)

21, Kun toimenpide on valmis, lopeta AirSeal-laitteen kaasutdytto painamalla kosketusnyton STOP (Pysaytd) -painiketta (Huomaa: talldin vatsaontelon
kaasu alkaa tyhjentya). Kéyta tavanomaista laparoskooppista tekniikkaa: poista kaikki kirurgiset laitteet ja sulje punktiokohdat tavalliseen tapaan.

Ohje: Kun toimenpide on valmis, AirSeal-tilalle suoritetaan ibrointi ennen laitteen Taman toi iteen aikana ei
painetta eik suoriteta i Odota, ettd i on valmis, ennen kuin irrotat aktiivihiili i varustetun suodatetun
kolmionteloisen letkusarjan tai kytket iFS-laitteen virran pois p:

22, Siirra AirSeal iFS -laitteen vipu UNLOCK (Lukitus vapautettu) -asentoon.

23. Irrota aktiivihiilisuodattimella varustettu suodatettu kolmionteloinen letkusarja AirSeal iFS -letkusarjan iittimesta.

24.  Koska toimintatesti suoritetaan alustavan kdynnistyksen aikana, laite on kaynnistettéva uudelleen ennen jokaista kirurgista toimenpidetts.

hjeista, miten terdittomdlld optis dirjelld varustettu portti viedin sisddn endoskoopin avulla.
in ohjelmis ioihin liittyvistd toi iFS-kyttdohjeissa.

Kytke nolla-asteen endoskooppi valonlahteeseen ja monitoriin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Tarkista, ettd endoskooppi on kytketty oikein ja etta
monitorin kuva on tarkka.

2. Tyonna endoskooppia terattomalla optisella krjella varustetun portin kahvan proksimaalipaassa olevaan aukkoon, kunnes se tulee portin distaalikarjen
kohdalle (endoskoopin sisaanvienti, kuva 12).

3. Kierra endoskooppia tarpeen mukaan (endoskoopin sisaanvienti, kuva 13).

4. Tyonna endoskooppi terattomalla optisella kérjella varustetun portin kahvaan, koske optisella karjelld lahettyvilla olevaa pehmeda pintaa ja kohdista
kamera, jotta monitorin kuvasta tulee tarkka.

5. Teeviilto isella kirurgisella (Huomaa: Viilto on mito kanyylm halkaisijan mukaan. Riittamaton viilto voi listé tyontovastusta
ja lapiviennissa tarvittavaa voimaa seka aiheuttaa isesti hallinnan iennin aikana.) Viie koottu portti ihoviillon lapi kiertaen sitd
samalla 30-90°. Paina kahvaa tasaisesti ja hallitusti alaxpam

6. Tarkastele portin sisaanviennin aikana portin lapi tahystimen avulla. Portin edetessd voi nakya eri kudoskerroksia.

7. Poista vatsaontelon tahystin terattomalld optisella karjell portista in poistaminen, kuva 14).

8. Jatka toimenpidetta edellé annettujen ohjeiden mukaisesti vaiheesta 13 alkaen.

KAVTTOOHJEET

Ohjeet AirSeal-portin kavttnnn AlrSeaI tllassa

Tiedot tie in liitt)

EE e

0 e N

&

16.
7.

iFS-kdyttdohjeissa.

Kaynnista AirSeal iFS painamalla ON/OFF-kytkinta (virtakytkin) (kuva 1, A).
AirSeal iFS -laitteen vivun on oltava ylaasennossa eli UNLOCK (Lukitus vapautettu) -asennossa (kuva 1, D).
0Odota, etta di inen i istus valmistuu ennen isen suodatetun letkusarjan liittamista.
Poista i inen letkusto teriililld Ala heita laitetta steriilille alustalle, jotta se ei vahingoitu.
Aseta kolmionteloisen letkuston suodatinkotelo letkuston liittimeen, joka sijaitsee AirSeal iFS -laitteen etupuolella (kuva 1, C).
Paina vipu alas LOCK (Lukittu) -asentoon (kuva 9). AirSeal Mode (AirSeal-tila) aktivoituu automaattisesti.
Huomaa: Jos AirSeal Pediatric Mode (AirSeal, lapsitila) on aktivoitu, kayttajad pyydetaan valitsemaan AirSeal Mode (AirSeal-tila) -toiminnon asetukseksi
Adult (Aikuinen) tai Pediatric (Lapsi). Lisatietoja Pediatric AirSeal Mode (Pediatrinen AirSeal -tila) -tilasta loytyy AirSeal iFS -kayttoohjeista.
Varmista AirSeal iFS -kosketusnéytdsta, etté kaasun sydtttaso on riittava (kuva 1, B).
Valitse potilaalle sopivat virtaus- ja paineasetukset. Vahvista potilasasetukset painamalla Confirm (Vahvista).
Ota AirSeal-portti ja valinnainen &nitulppa (8 mm, 12 mm) pakkauksesta steriililla menetelmalla. Ald heita laitetta steriilille alustalle, jotta se i vahingoitu.
AirSeal-portit (obturaattori ja kanyyli) ovat pakkauksessa valmiiksi koottuina, joten niita ei tarvitse koota.
Huomaa: Jos portti pitad koota, tyonna obturaattori kanyyliin, kunnes ne lukkiutuvat kunnolla yhteen.
Varmista, ettd obturaattori ja kanyyli on koottu oikein.
Seuraa valitun vatsaontelon takaisen kayuoaluslalameen valmistajan toimittamia thella laitteen sijoittamisesta perasuoleen.
Tyonna portti takaiseen sopivan ontelon tai kanyylipaikan kautta. Kun tyonnét porttia vatsaontelon takaiseen
kéyta 30-90°n kiertoliikettd. Kohdista porttiin hallittu aksiaalinen paine, kunnes se on varmasti vatsaontelon takaisessa

kayttoalustalaitteessa.

Varmista, ettd obturaattori ja kanyyli ovat kunnolla paikoillaan. Ald irrota obturaattoria kanyylistd téssd vaiheessa.

Irrota jakoliittimen tulppa kanyylin sivusta AirSeal-portissa ja liita aktiivihiilisuodattimella varustetun suodatetun kolmionteloisen letkusarjan distaalipad
kanyylin jakoliittimeen ja kirista.

Huomautus: Jos AirSeal-letkusarjaa ja porttia ei ole kiristetty asianmukaisesti, laitteen painelukema ei vélttamatta vastaa potilaan kokemaa painetta.
Tukeva liitos voidaan varmistaa silmaméaraisesti tarkistamalla, ettd yksi letkusarjan aukkoliittimen rivoista on kohdistettu suoraan portin yldreunaan

(kuva 15). Kun katsot suoraan portin aukkoon letkusarjan ollessa kytkettynd, yhden letkusarjan lii rivoista pitéisi olla porttiin
nahden (kuva 16).

AirSeal aktivoituu automaattisesti. Jaté obturaattori pa\kalleen kunnes kuulet aanimerkin ja ndytolla nakyy vihrea "AirSeal active” (AirSeal aktiivinen) -viesti.
Irrota i kanyylista puri inikkeit |o||o|n laitteiden keskindinen lukitus vapauluu

Kun AirSeal-tila on aktiivinen ja ionrrotettu AirSeal-kanyylista, sdatyy

Ohje: kaasunpoistotason asetukseksi voidaan asettaa joko High (Suuri) tai Low (Pieni).

Valinnainen &nitulppa (8 mm, 12 mm) voidaan asettaa tassa vaiheessa kanyyliin. (Huomaa: Jos kdytat valinnaista danitulppaa, toimi varoen viedessasi
terdvaa tai suurta laitetta kanyylin lapi. Lisdvarusteena saatava aanitulppa voidaan poistaa kanyylista milloin tahansa toimenpiteen aikana, ja se on
poistettava ennen teravan tai suuren esineen asettamista kanyyliin.)

Kun toimenpide on valmis, lopeta AirSeal-laitteen kaasutdyttd painamalla kosketusndyton STOP (Pysayta) -painiketta (Huomaa: talldin vatsaontelon
kaasu alkaa tyhjentya). Kayta tavanomaista laparoskooppista tekniikkaa: poista kaikki kirurgiset laitteet ja sulje punk!mkohda( tavalliseen tapaan.
Ohje: Kun toimenpide on valmis, AirSeal-tilalle suoritetaan ibrointi ennen laitteen Taman toi ikana ei

painetta eikd suoriteta i iota. Odota, ettd i on valmis, ennen kuin irrotat aktiivihiili i varustetun suodatetun
kolmionteloisen letkusarjan tai kytket iFS-laitteen virran pois paalta.

Siirra AirSeal iFS -laitteen vipu UNLOCK (Lukitus vapautettu) -asentoon.

Irrota aktiiviiilisuodattimella varustettu suodatettu kolmionteloinen letkusarja AirSeal i -letkusarjan liittimesta.

Koska toimintatesti suoritetaan alustavan kdynnistyksen aikana, laite on kaynnistettava uudelleen ennen jokaista kirurgista toimenpidetta.
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Savunpoistotilaa ja normaalia kaasutéyttstilaa koskevat yleiset ohjeet:

ALUSTAVA KAASUTAYTTO VERESSIN NEULALLA

Tiedot tie ihin liittyvistd toi i iFS-kdyttdohjeissa.
1. Kéynnisté AirSeal ifS painamalla ON/OFF-kytkinta (virtakytkin) (kuva 1, A).
2. Kun diagnostinen itsetarkistus on valmis, valitse AirSeal iFS ayton tilan vali joko i tai normaali
(kuva1,B).

3. Varmista AirSeal iFS -kosketusnaytost, ettd kaasun syGttdtaso on riittava (kuva 1, B).

4. Liita asiaankuuluva letkusarja AirSeal iFS -laitteeseen (ohjeet aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan liittamiseen
on annettu alla).
Ohje: Toisin kuin muut letkusarjat, yksionteloinen letkusarja liitetéan AirSeal iFS -laitteen etupuolella olevaan kaasutayttdletkuliittimeen.

5. Liité letkusarjan Luer-lukkoliitin Veressin neulan tai perinteisen troakaarin paahan tavalliseen tapaan. (ohjeet aktiivihiilisuodattimella varustetun
haaroitetun savunpoistoletkusarjan liittimiseen on annettu alla).

6. Aseta halutut virtaus- ja painearvot AirSeal iFS -kosketusnéytolla. Vahvista potilasasetukset painamalla Confirm (Vahvista).

7. Paina AirSeal iFS -kosketusnéytdn Start (Kaynnist) -} pamlkena jolloin alnstava kaasutytto kaynmstyy

8. Kunalustava k dyttd on saavutettu, vi

9. Kun toimenpide on valmis, lopeta kaasutayttd painamall; dyton STOP (Pyséyta) -painiketta (Huomautus: tallgin vatsaontelon kaasu alkaa

tyhjentyd). Kdyta tavanomaista laparoskooppista tekniikkaa: poista kaikki kirurgiset laitteet ja sulje punktiokohdat tavalliseen tapaan.
10.  Irrota letkusarja AirSeal iFS -laitteesta (ohjeet aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan irrottamiseen on annettu alla).

11, Koska toimi i suoritetaan alustavan kaynni aikana, laite on kdynni @ uudelleen ennen jokaista kirurgista toimenpidetta.
Aktii isuodattimella i i jaa koskevat lisdohjeet on annettu alla
i kahden illa Luer-porteill: intei; in ja aktiivihiili

haaroitetun savunpoistoletkusarjan kanssa.
Kirkas letku kaasutaytto
Sininen letku Savunpoisto

varustetun haaroitetun

Tiedot tiettyihin ohjelmis ioihin liittyvistd toiminnoista ovat iFS-kdyttgohjeissa.
1. AirSeal iFS -faitteen vivun on oltava ylaasennossa el UNLOCK (Lukitus vapautettu) -asennossa (kuva 1, D).
2. Aseta aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan suodatinkotelo letkusarjan liittimeen, joka sijaitsee AirSeal iFS -laitteen
etupuolella (kuva 1, C).
Paina vipu alas LOCK (Lukittu) -asentoon
Kiinnita Veressin neula aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan kirkkaan letkun Luer-lukkoliittimeen.
Aseta halutut virtaus- ja painearvot AirSeal iFS -kosketusndytolld. Vahvista potilasasetukset painamalla Confirm (Vahvista).
Paina AirSeal iFS -kosketusndyton Start (Kéynnista) -painiketta, jolloin alustava kaasutéyttd kéynnistyy.
Varmista, ettd kanyylit ovat hyvin paikoillaan.
Irrota Veeressin neula ja irrota se
Liita aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan KIRKKAAN letkun Luer-lukkoliitin perinteiseen kanyyliin.
Avaa siséanvirtausventtiili/hana.
10 Noudata AirSeal iFS -kosketusndyton kehotteita. Kun ohjeissa ndin kehotetaan, liitd aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan

© N w

SINISEN letkun Luer-lukkoliitin toiseen perinteiseen kanyyliin. K dytto pysyy aktiivisena.
11, Kun aktiivihiilisuodattimella varustetun haaroitetun savunpoistoletkusarjan SINISEN letkun liittimen Luer-lukko liitetadn toiseen perinteiseen kanyyliin,

savunpoisto aktivoituu.
VAKAVAT TAPAHTUMAT — ilmoita témén laitteen kéyttgn littyvistd vakavista ista valittomésti CONMED-asi tai paikalliselle
CONMED-edustajalle. Sahkdposti: C (3 ONMED.com

varustetun haaroitetun
Tiedot tiettyihin ohjelmis ioihin liittyvistd toiminnois iFS-kdyttdohjeissa.

1. Kuntoimenpide on valmis, lopeta kaasutayttd painamall; dyton STOP (Pyséyta) -painiketta (Huomautus: tallgin vatsaontelon kaasu alkaa

tyhjentyd). Kdyta tavanomaista laparoskooppista tekniikkaa: poista kaikki kirurgiset laitteet ja sulje punktiokohdat tavalliseen tapaan.
2. Siirré AirSeal iFS -laitteen vipu UNLOCK (Lukitus vapautettu) -asentoon.

3. Irrota aktiivihiilisuodattimella varustettu haaroitettu savunpoistoletkusarja AirSeal iFS -letkusarjan liittimesta.
4. Koska toimis i suoritetaan alustavan kaynni aikana, laite on kdynni @ uudelleen ennen jokaista kirurgista toimenpidetta.
HAVITTAMINEN

laite paikallisten sairaalavaatimusten mukaisesti.
TOIMITUSTAPA
Opnnen A\rSeaI -portti, matalan profiilin AirSeal- porm, valinnainen aamtu\ppa (8 mm, 12 mm), tylppakarkinen mrSeaI -portti, AlrSeal kanyyh,

varustettu haaroi i varustettu kolmi

letkusarja ja ykslonlelomen AlrSea\ savmn toimitetaan gammasalellytyksella steriloituina ja ne on tarkoltenn Kéyttdon vain yhdella potilaalla. Havitettéva kayton
jalkeen. AirSeal-p ja ei ole kaytetty

AirSeal iFS i ole steriil, ja sité voidaan kéyttéa uudelleen.

AirSeal® on CONMED Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

HUOMIO: i littovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai la
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NORWEGIAN
AirSeal®iFS
AirSeal®-tilgangsport
Bladlos optisk tupp, bladlas optisk tupp med lav profil, bladlas optisk tupp med hé og ti med stump tupp
AirSeal®-filtrerte slangesett
Slangesett filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull, todelt slangesett for raykevakuering med filter med aktivert trekull, slangesett filtrert med
enkelt lumen

visning: jon og

RirSeal iFS (fig. 1) Slangesett (fig. 6/7/8)

A Av/pé-bryter A Filter

B.  Bergringsskjerm B.  8-10fot (2,43-3,04 m) slange

C. Kontakt for AirSeal- og reykevakueringsmodi C Luerlock-nippel

D.  Spak for  lase slangesettet pa plass D.  Adapterfor enkelt lumen

E j for standard i j E. Tommelring

Bladlgse tilgangsporter (fig. 2/3) AirSeal-modus (fig. 9)

A Manifoldplugg Roykevakueringsmodus (fig. 10)

B.  Kanyle Standard insufflasjonsmodus (fig. 11)

C. Obturator med bladles optisk tupp Fore inn endoskop (fig. 12)

D.  Kanylesperre A AirSeal-tilgangsport

Tilgangsporter for stump tupp (fig. 4) B.  Endoskop i riktig storrelse

A. Manifoldplugg Fore inn endoskop (fig. 13)

B.  Kanyle A. Hvis du dreier endoskopet under innfering, vil innforingen kreve

C. Obturator med stump tupp mindre kraft

D.  Fjerfeste - festeenhet for suturbinding Fjerne endoskop (fig. 14)

Tilleggsutstyret lydhette (fig. 5) A. Trekke ut endoskop
B Trykk her for  frigjore kanyle
AirSeal-tilgangsport med riktig tilkobling til AirSeal-slangesett,
sett ovenfra (fig. 15)
A Midtpunkt pa kontaktribbe for slangesett
AirSeal-tilgangsport med riktig tilkobling til AirSeal-slangesett,
sett forfra (fig. 16)
A. Midtpunkt pa ibbe for slangesett

VIKTIG! FGR DU BRUKER PRODUKTET, MA DU LESE FGLGENDE INFORMASJON GRUNDIG.
Dette heftet er utformet for  hjelpe deg med & bruke dette produktet. Det er ikke en referanse for kirurgiske teknikker. Fullstendige instruksjoner om AirSeal iFS
og alle driftsmodiene finnes i bruksanvisningen for AirSeal iFS.

BRUKSANVISNING:
(CONMED AirSeal® iFS-systemet er beregnet brukt i di iske 0g, i i prosedyrev 09 brukes for & utvide hulrom ved & fylle dem
med gass. Dette gjores for & danne og hindringsfri innfori i for samt for & evakuere kirurgisk royk.

Systemet er indisert for bruk i bukhule-, brysthule- og pediatriske (> 20 kg) prosedyrer hvor fylling er ansket for & gjore et lettere & bruke ulike torakoskopiske
og laparoskopiske instrumenter ved & fylle bukhulen eller brysthulen med gass, slik at den utvides, ved & danne og opprettholde en gassforseglet, hindringsfri
instrumentvei og ved & evakuere kirurgisk royk. Dette instrumentet kan ogsa brukes for & insufflere rektum og tykktarmen for & forenkle endoskopisk observasjon,
diagnose og behandling. Trokaren i AirSeal® iFS-systemet er indisert for bruk med eller uten visualisering.

AirSeal iFS har tre driftsmodi:

1. AirSeal-modus (fig. 9)

2. Roykevakueringsmodus (fig. 10)

3. Standard insufflasjonsmodus (fig. 11)

AirSeal-modus:

Nar AirSeal iFS brukes i AirSeal-modus, er den utformet for & sorge for CO, ilforsel med stabilt i g kontinuerli ing under
laparoendoskopisk kirurgi, noe som krever bruk av AirSeal iFS, AirSeal Ulgangsponen og slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull.
Slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull brukes for & koble AirSeal-tilgangsporten til AirSeal iF$ (fig. 9).

Roykevakueringsmodus

Nar AirSeal iFS brukes i raykevakueringsmodus, er den utformet for 4 sarge for (O -gasstilfarsel og kontinuerli ing under isk kirurgi,
noe som krever bruk av AirSeal iFS, to konvensjonelle (ikke-AirSeal) trokarer med standard Luer-porter og det todelte slangesettet for raykevakuering med filter
med aktivert trekull. De to konvensjonelle trokarene brukes for  koble til det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull for & sorge for
(0, ilforsel samt en i i. Det todel for ing med filter med aktivert trekull er todelt, og kobler de to konvensjonelle
trokarene il Aireal FS (fig. 10).

Standard insufflasjonsmodus

Nar AirSeal iFS brukes i standard insufflasjonsmodus, er AirSeal iFS utformet for 4 sorge for (0 -gasstilforsel og standard insufflasjon under laparoendoskopisk
kirurgi i samme format som konvensjonelle insufflatorer, noe som krever bruk av AirSeal iFS, én konvensjonell (ikke-AirSeal) trokar med standard Luer-port
og slangesettet filtrert med enkelt lumen. Luer-porten pé trokaren kobles til slangesettet filtrert med enkelt lumen for & sorge for standard insufflasjon og
€0,-gasstilforsel. Slangesettet filtrert med enkelt lumen kobler én konvensjonell trokar til AirSeal S (fig. 11).

AirSeal-til har to mulig
1. Tilgangsport for bladlas optisk tupp (fig. 2 0g 3)
2. Tilgangsport for stump tupp (fig. 4)

Hvis noen av tilgangsportene for bladlos optisk tupp brukes til primar innforing, anbefales det at du bruker et laparoskop for a se at sikker innforing
ibukhulen utfores.

AirSeal har tre mulig

1. Slangesett filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull (fig. 6)

2. Todelt slangesett for roykevakuering med filter med aktivert trekull (fig. 7)
3. Slangesett filtrert med enkelt lumen (fig. 8)

Kontroller at riktig slangesett brukes i henhold til valgte modus pa AirSeal iFS. Huis du forer inn feil slangesett, vil valgte AirSeal iFS-modus ikke iverksettes,
og en varselmelding vil vises.

De filtrerte slangesettene er ikke utformet for & ta inn vaeske. Hvis det kommer vaeske inn i filteret, vises en varselmelding pé beroringsskjermen pé AirSeal iFS.
Hvis dette skjer, kontrollerer du kanylens plassering, og gjor klart til & skifte ut slangesettet.
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ADVARSLER:
Hvis du ikke folger bruksanvisningen, kan det fore til alvorlige kirurgiske konsekvenser.

Kun kvalifiserte leger med kunnskap om, erfaring og opplering i iske teknikker skal bruk i AirSeal-systemet.
Denne bruksanvisningen omfatter ikke beskrwelser eller |nsnuksjonev knyttet til kirurgiske teknikker eller laparoskopiske prosedyrer. Det er ansvaret til
legen som utforer en prosedyre & bestemme il skal utfores ved hjelp av disse produktene, og & bestemme den

spesifikke teknikken for hver pasient.
Komponentene som folger med AirSeal-systemet, er kun sterile hvis de brukes for utlapsdatoen og hvis pakken er uapnet og uten skader. MA IKKE brukes
etter utlopsdatoen eller hvis pakken er apnet eller skadet.

Alle AirSeal for ilgangsporter og slangesett) er pakket og sterilisert for bruk pa én pasient. M ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller ili Gjenbruk, eller ilisering kan odelegge enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil i enheten, som igjen kan
fore til skade, sykdom eller dad for pasienten. Reprosessering eller resterilisering av enheter for engangsbruk kan dessuten fore til fare for kontaminering
og/eller infeksjon for pasienten eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begy til, overforing av fra én pasient til en annen.

Kontaminering av enheter kan fore til skade, sykdom eller dad for pasienten.

Tuppen pa kanylen mé ikke senkes ned i utskylling eller kroppsvaesker.

AirSeal iFS-alarmen vil bli utlst his kjoleventilene pa sidene eller under styrekonsollen blir blokkert. Hvis alarmen blir utlast, m du kontrollere om
Kjoleventilene er blokkert.

Hvis forholdene over IKKE har oppstatt og alarmen forsetter a lyde, ma du slutte & bruke AirSeal iFS og sende den tilbake til produsenten for vedlikehold.

FORHOLDSREGLER:
Opprettelsen av pneumoperitoneum har kjente fysiologiske blvnkmngev inkludert redusert venas retur, redusert minuttvolum, nedsatt nyrefunksjon,
okt jelt trykk, okt i og redusert
Kun personer som har tilstrekkelig oppleering, fortrolighet og relevant knyttet til minimalt invasive kirurgiske teknikker, skal utfore minimalt
invasive prosedyrer. Rdfor deg med medisinsk litteratur med tanke pa teknikker, komplikasjoner og farer for du utforer en hvilken som helst minimalt
invasiv prosedyre.

En grundig forstaelse av prinsippene og teknikkene som er involvert i laser-, elektrokirurgiske og ultralydprosedyrer er viktig for & unnga fare for stot og
brannskader for bade pasient og medisinsk personell samt skade pa enheten eller andre medisinske instrumenter. Kontroller at elektrisk isolasjon eller
jording ikke fungerer som det skal.

Det kan oppst luftinnblanding under folgende forhold:

— Kraftig trykk pafores eksternt pa buken

— Kraftig og langvarig lekkasje gjennom andre konvensjonelle porter som brukes eller et dpent snitt

—  Kraftig og langvarig sug

Under forholdene som beskrives over vil uft kun fortrenge insufflasjonsgassen midlertidig, og luften som er blandet inn vil bl fortrengt av C0,.

Du bor ikke overskride et insufflasjonstrykk pa > 15 mm Hg i kolorektale prosedyrer.

Hoyere insufflasjonstrykk (> 15 mm Hg) ved insufflasjon med karbondioksid kan ke risikoen for hyperkapni, underhudsemfysem, mediastinalemfysem,

og

Ved bruk av tilleggsutstyret lydhette (8 mm, 12 mm):

— Kontroller lydhettens skumkomponent og forsegling for bruk.

— Kontroller at lydhetten ikke har noen skader etter bruk.

Var veld\g forsiktig under AirSeal-tilgangsportinnfaring. Hvis du bruker dette produktet pé feil mate, kan det fore til livstruende skade pa indre organer og kar.
Kontroller at tilstrekkelig pneumoperitoneum eller pneumorektum dannes

— Kontroller at pasienten er posisjonert riktig slik at organene holdes unna penetrasjonsstedet

—  Rett AirSeal-tilgangsportens tupp bort fra signifikante kar og organer

— Passpat ytterveggen pa AirSeal-tilgangsporten kun er i kontakt med vev og ikke kommer i klem mellom eller kolliderer med harde overflater, for
eksempel andre instrumenter eller bein. Langvarig eller plutselig kontakt med harde overflater kan fore til at tilgangsporten skades eller gar i stykker.

— ke bruk overdreven nedadgdende kraft

Kun kirurgiske handi kal gt AirSeal P IKKE for trokarer eller i gjennom AirSeal-ti
Feil bruk kan fore til at tilgangsporten skades eller adelegges.
Utformingen til tilgangsporten for bladlas optisk tupp beregnet pa @ minimere i for j p i anatomiske

strukturer. Standard sikkerhetstiltak for alle slike innforinger mé imidlertid folges.
Selv om tilgangsporten for bladlgs optisk tupp har en “bladlas” tupp, mé du likevel vaere forsiktig, som med alle slike enheter, for & unngd skade pé store kar
og andre anatomiske strukturer (som tarm eller mesenterium). Slik minimerer du faren for slike skader:
Lag tilstrekkelig pneumoperitoneum eller pneumorectum;
— Posisjoner pasienten riktig for & bidra til & forskyve organer ut av penetrasjonsomradet
—  Legg merke til viktige anatomiske holdepunkter
— Rett AirSeal-tilgangsportens tupp bort fra store kar og strukturer
~ Ikke bruk overdreven eller ukontrollert kraft
— Benyttoptisk innforingsteknikk sa sant det er mulig.
Nar delvis innforing er oppnéadd, skal det svert lite kraft til for & fullfore innforingen. Overdrevet kraft kan forérsake pa underliggende anatomiske strukturer.
Nar riktig innfaring er utfort ved hjelp av endoskop, skal tilgangsporten for bladlas optisk tupp ikke fores lenger frem for ytterligere penetrasjon. Hvis du
fortsetter & fore tilgangsporten inn, kan det forérsake skade pa underliggende anatomiske strukturer.
Nar en sikker og riktig innfaring er oppnadd, ma du kontrollere at den svarte streken pa den distale tuppen av AirSeal-tilgangsporten til enhver tid er synlig
i hulrommet nér AirSeal-tilgangsporten brukes til msnfﬂasjcn
Ikke gjor forsok pa & utfore sekundaere joner for og anbefaltii trykk (vanligvis 12-18 mm Hg) er fastsatt.
Nar du har fiernet kanylen fra hulrommet, ma du alltid kontrollere stedet med tanke pd hemostase. Hvis det ikke finnes hemostase, skal du bruke egnede
teknikker for & oppnd hemostase.
Slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull og det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull er

utstyrt med for overvike ivdet i filtrene og varsle bruke mulig inering av enheten. Hvis vannfellen i filterhuset
fylles til ivéet Low (Lavt), vises en ing pé ingsskj for ivaet, og det avgis et lydsignal. Kanyle- og slangeplasseringen
ber kontrolleres for & sarge for at det ikke kommer mer vaeske inn i filteret. Na forer du obturatoren inn i AirSeal-tilgangsporten igjen og skifter ut det
filtrerte slangesettet.
Instrumenter eller enheter som kommer i kontakt med kan kreve spesiell ing for & forhindre biol

KONTRAINDIKASJONER

Denne AirSeal iFS er i for bruk ndr minimalt invasi iske teknikker er

VIKTIG: P erment som en isning. Den er ikke en referanse for eller veiledning i teknikker for trokarinnfaring. Vellykket bruk av en trokar

med bladlos optisk tupp som den primaere porten etter insufflasjon avhenger av & gjenkjenne og differensiere mellom vevslag. Nye brukere skal derfor benytte
trokarene med optisk tupp som en sekundzer port etter insufflasjon for & fa erfaring og prosedyrekompetanse i visualisering av vevslagene. Kun etter & ha fatt
erfaring i teknikken over skal trokarer med optisk tupp brukes som en primzr port etter insufflasjon.

Merk: Inspiser det/de steril i visuelt for eventuelle integri om kan pavirke steriliteten for aseptisk
presentasjon. lkke bruk hvis det er brudd pa det sterile barrieresystemet.
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BRUKSANVISNING
Generell isning for AirSeal-til t
rk 1 funksjoner knyttet til spesifiki

Seal-modus:

finnes i iFS.

1. SIa AirSeal iFS ON (Pa) ved & trykke pa ON/OFF-bryteren (Av/pé) (fig. 1, A).

2. Spaken pa AirSeal iFS skal vare i opp- eller UNLOCK-posisjonen (Opplst) (fig. 1, D).

3. Ladeninnledende selvtesten fullfores for du forer inn slangesettet filtrert med tre lumen.

4. Bruk steril teknikk, og ta ut slangesettet med tre lumen fra pakken. For & unnga skade ma du ikke vende enheten pé det sterile feltet.
5.

6.

For filterhuset til med tre lumen inn i pa forsiden av AirSeal iFS (fig. 1C).
Skyv spaken ned i LOCK-posisjonen (Last) (fig. 9), AirSeal-modus startes automatisk.
Merk: Hvis AirSeal pedriatisk modus er aktivert, vil du bli bedt om & velge AirSeal-modus for voksen eller pediatrisk. Se bruksanvisningen for AirSeal iFS for
detaljer om Pediatric (Pediatrisk) AirSeal-modus.
7. Kontroller at gassforsyningsnivaet som vises pa AirSeal iFS-beraringsskjermen (fig. 1, B), er tilstrekkelig.
8. Velg onsket stromnings- og trykkinnstillinger for pasienten. Trykk pa «Confirm» (Bekreft) for & bekrefte pasientinnstillingene.

Vtterligereii i hvordc forer inn Veress-ndle i for isk tupp, fi denfol ikken bruke
ikke for i i (Hasson-type) i bukhulen. Hvis du ikk i i ikk for Veress-ndl, gdr du videre til trinn 9.

Adapteren for enkelt lumen er pa forhdnd festet til slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull.

Koble adapteren for enkelt lumen til Veress-nélens Luer-port, og far inn i henhold til produsentens instruksjoner.

Still inn enskede gjennomstramnings- og trykkverdier pa AirSeal iFS-beroringsskjermen.

Trykk p Start pé AirSeal iFS-beraringsskjermen. Innledende insufflasjon begynner.

Narinnledende insufflasjon er aktivert, kobler du slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull fra adapteren for enkelt lumen.
Fjern Veress-nalen.

Hvis AirSeal-til ike er den farste Kal for enkelt. ikk filtrert
dtrel d filter med aktivert trekull, og da overforer di for enkelt lumen til Luer-porten for den g 1
trokaren som er plassert. for enkelt lumen ndr AirSeal-til fortinn.

9. Bruk steril teknikk, og ta AirSeal-tilgangsporten og tilleggsutstyret lydhette (8 mm, 12 mm) ut av pakken. For & unngé skade ma du ikke vende enheten pé
det sterile feltet.

10.  AirSeal-tilgangsporten (obturator og kanyle) leveres sammensatt i pakken, og det er derfor ikke nodvendig a sette dem sammen. Merk: Hvis det skulle veere
nodvendig & sette sammen tilgangsporten, mé du fare obturatoren inn i kanylen inntil de lases i hverandre.

1. Kontroller at obturatoren og kanylen er korrekt sammensatt. Merk: Hvis du bruker tilgangsporten for stump tupp, ma du kontrollere at fiaerfestet ogsa er pa
plass (fig. 4, D).

12. Lagetsnitt ved hjelp av standard kirurgiske prosedyrer. (Merk: Snittet skal ha plass il kanylens diameter. Et utilstrekkelig snitt kan fore til okt motstand mot
innforing, slik at nodvendig penetrasjonskraft oker og muligens farer til tap av kontroll under innfaring.)
De klar til d fores inn. Hvis di il for p tupp, bruker du egnet laparoskopisk
(Hasson-innforing) teknikk.

13. Dreitilgangsporten inn gjennom hudsnittet med en bevegelse pa 30° til 90°. Péfor ig, men kontrollert trykk pa héndtaket.

14. Kontroller at tilgangsporten er fort riktig inn. Pa dette tidspunktet ma du ikke fierne obturatoren fra kanylen. Merk: Hvis du bruker tilgangsporten for stump

tupp, skal du binde fizerfestet til pasientens buk med sutur pa vanlig méte.

Pése at den svarte streken pé den distale tuppen av AirSeal-tilgangsporten til enhver tid er synlig i hulrommet, og at AirSeal-tilgangsporten brukes

til insufflasjon.

6. Tautmanifoldpluggen pa siden av kanylen pa AirSeal-tilgangsporten, og koble den distale enden av slangesettet filtrert med tre lumen med filter med
aktivt kull til kanylemanifolden, og stram til.

&

Merk: Huis AirSeal-slangesettet og -tilgangsporten ikke er strammet pa riktig méte, kan det hende at ingen pé enheten ikke gjenspeile
trykket pasienten opplever. En sikker tilkobling kan bekreftes visuelt nar en av de hvite ribbene pa kontakt i mi er direkte justert
mot den overste delen av tilgangsporten (fig. 15). Nar du ser rett inn i mi patil men: ertilkoblet, skal en av ribbene

pa kontaktstykket pa slangesettet st loddrett mot tilgangsporten (fig. 16).

17. AirSeal aktiveres automatisk. La obturatoren vzere i posisjon til du horer en tone og meldingen «AirSeal active» (AirSeal er aktiv) vises i gront.

18. Fjern obturatoren fra kanylen ved & klemme p& slik at de to enh lases opp. Merk:Til P for stump tupp har ikke
sperreknapper, s& den kan fiernes ved & trekke obturatoren rett ut av kanylen.

19. Nar AirSeal-modus er aktivert og obturatoren er fiernet fra AirSeal-kanylen, vil gjennomstramningsraten vaere automatisk. Merk: Nivéet for roykevakuering
kan stilles inn som High (Hoyt) eller Low (Lavt).

20. Tilleggsutstyret lydhette (8 mm, 12 mm) kan nd settes pa kanylen. (Merk: Veer forsiktig ved innsetting av spisse eller store enheter gjennom kanylen ved
eventuell bruk av lydhetten. Lydhetten (tilleggsutstyr) kan fiernes fra kanylen nr som helst under prosedyren, og bar flernes for du setter skarpe eller store
gjenstander inn i kanylen.)

21, Nar prosedyren er ferdig, trykker du pa STOP (Stopp) pa j for & stoppe AirSeal-insufflasjon (Merk: Dette forer til tap av
pneumoperitoneum). Ved hjelp av standard laparoskopisk teknikk fierner du alle kirurgiske enheter og lukker aktuelle portsteder pa vanlig mate. Merk: Nar
prosedyren er fullfort, vil AirSeal-modus gjennomga en endelig kalibrering for driftsstans. Det bygges ikke opp verken trykk eller insufflasjon under denne
prosessen. Vent til endelig kalibrering er fullfort for du fierner slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull eller slar v iFS.

22 Flyttspaken pa AirSeal iFS til opp- eller UNLOCK-posisjonen (Opplast).

23. Fjemslangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull fra slangesettkontakten pa AirSeal iFS.

24, Fordi j utfares under innledende oppstart, ma enheten slas av og pa for hvert inngrep.

Vtterligereii i hvordc forer i

rk funksjoner knyttet til spesifikk isjoner finnes i iFS.

isk tupp, finnes nedenfor.

1. Koble 0°-endoskopet til lyskilden, og overvak i henhold til produsentens bruksanvisning. Kontroller at endoskopet er riktig koblet til, og forsikre deg om at
bildet p monitoren er skarpt.

2. Forendoskopet inn i &pningen ved den proksimale enden av handtaket til tilgangsporten for bladlos optisk tupp til det ndr den distale tuppen av
tilgangsporten. (Fore inn endoskop; fig. 12.)

3. Dreiendoskopet etter onske. (Fore inn endoskop; fig. 13.)

4. Huis du vl oppnd et skarpt bilde pa monitoren, forer du endoskopet inn i handtaket til tilgangsporten for bladlas optisk tupp, berarer en passende myk
overflate med den optiske tuppen og fokuserer kameraet.

5. Lagetsnitt ved hjelp av standard kirurgiske prosedyrer. (Merk: Snittet skal ha plass til kanylens diameter. Et utilstrekkelig snitt kan fore til okt motstand
mot innforing, slik at nadvendig penetrasjonskraft oker og muligens farer til tap av kontroll under innfaring.) Drei tilgangsporten inn gjennom hudsnittet
‘med en bevegelse pa 30° til 90°. Pafor kontinuerlig, men kontrollert trykk p héndtaket.

6. Underinnfaring av tilgangsporten viser du tilgangsportens penetrasjon gjennom de ulike vevsplanene ved hjelp av laparoendoskopet. Du kan se de ulike
vevsplanene etter hvert som tilgangsporten fores frem.

7. Fjernlaparoendoskopet fra tilgangsporten for bladles optisk tupp (Fjerne endoskop; fig. 14).

8. Forsett med prosedyren i henhold til instruksjonene over, fra trinn 13.
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BRUKSANVISNING
isning for AirSeal-til for AirSeal-modus pa
i joner til spesifikke isjoner finnes i. isningen for iFS.

Merk:

SIa AirSeal iFS ON (P&) ved & trykke pé ON/OFF-bryteren (Av/pd) (fig. 1, A).

Spaken pa AirSeal iFS skal vaere i opp- eller UNLOCK-posisjonen (Opplést) (fig. 1, D).

La den innledende selvtesten fullfores for du farer inn slangesettet filtrert med tre lumen.

Bruk steril teknikk, og ta ut slangesettet med tre lumen fra pakken. For & unnga skade mé du ikke vende enheten p det sterile feltet.

For filterhuset il slangesettet med tre lumen inn i slangesettkontakten pa forsiden av AirSeal iFS (fig. 1 C).

Skyv spaken ned i LOCK-posisjonen (Last) (fig. 9), AirSeal-modus startes automatisk.

Merk: Huis AirSeal pedriatisk modus er aktivert, vil du bli bedt om & velge AirSeal-modus for voksen eller pediatrisk. Se bruksanvisningen for AirSeal iFS for

detaljer om Pediatric (Pediatrisk) AirSeal-modus.

7. Kontroller at om vises pé AirSeal ifS ingsskj (fig. 1, B), er tilstrekkelig.

8. Velg onsket stromnings- og trykkinnstillinger for pasienten. Trykk pa «Confirm» (Bekreft) for & bekrefte pasientinnstillingene.

9. Bruksteril teknikk, og ta AirSeal-tilgangsporten og tilleggsutstyret lydhette (8 mm, 12 mm) ut av pakken. For d unnga skade mé du ikke vende enheten pa
det sterile feltet.

10 AirSeal-tilgangsporten (obturator og kanyle) leveres sammensatt i pakken, og det er derfor ikke nedvendig & sette dem sammen.
Merk: Huis det skulle vaere nodvendig  sette sammen tilgangsporten, ma du fore obturatoren inn i kanylen inntil de lases i hverandre.

11. Kontroller at obturatoren og kanylen er korrekt sammensatt.

12. Folg bruksanvisningen som leveres av produsenten av den valgte transanale plattformenheten ndr du skal plassere den i rektum.

13. Fortilgangsporten inn i den transanale tilgangsplattformenheten gjennom egnet lumen eller kanyleposisjon. Drei tilgangsporten med en bevegelse pa 30°
1il 90° ndr du forer den inn i den transanale tilgangsplattformenheten. Péfor kontinuerlig, men kontrollert aksialt trykk p tilgangsporten til den er festet
i den transanale tilgangsplattformenheten.

14. Kontroller at obturatoren og kanylen er riktig fort inn. Pa dette tidspunktet ma du ikke ferne obturatoren fra kanyleenheten.

15. Taut manifoldpluggen pa siden av kanylen pa AirSeal-tilgangsporten, og koble den distale enden av slangesettet filtrert med tre lumen med filter med

aktivt kull til kanylemanifolden, og stram til.

Merk: Huis AirSeal-slangesettet og -tilgangsporten ikke er strammet pa riktig mate, kan det hende at trykkavlesningen pa enheten ikke gjenspeiler

trykket pasienten opplever. En sikker tilkobling kan bekreftes visuelt ndr en av de hvite ribbene pa slangesettets kontakt i midtpunktet er direkte justert

S a W o

‘mot den overste delen av tilgangsporten (fig. 15). Nar du ser rett inn i mi pd P mens ertilkoblet, skal en av ribbene
pé pa té loddrett mot til (fig. 16).

6. AirSeal aktiveres automatisk. La obturatoren vere i posisjon til du harer en tone og meldingen «AirSeal active» (AirSeal er aktiv) vises i gront.

17. Fjern obturatoren fra kanylen ved & klemme pa lik at de to enhetene lases opp.

18. Nar AirSeal-modus er aktivert og obturatoren er fiernet fra AirSeal-kanylen, vil gjennomstramningsraten vere automatisk.
Merk: Nivaet for roykevakuering kan stilles inn som High (Hoyt) eller Low (Lavt).
Tilleggsutstyret lydhette (8 mm, 12 mm) kan né settes pa kanylen. (Merk: Veer forsiktig ved innsetting av spisse eller store enheter gjennom kanylen ved
eventuell bruk av lydhetten. Lydhetten (tilleggsutstyr) kan fiernes fra kanylen nar som helst under prosedyren, og bor fiernes for du setter skarpe eller store
gjenstander inn i kanylen.)
20. Nar prosedyren er ferdig, trykker du pé STOP (Stopp) pé beraringsskj for & stoppe AirSeal-insufflasjon (Merk: Dette forer tl tap av
Ved hjelp av standard isk teknikk fierner du alle kirurgiske enheter og lukker aktuelle portsteder pa vanlig méte.

Merk: Nar prosedyren er fullfort, vil AirSeal-modus gjennomga en endelig kalibrering for driftsstans. Det bygges ikke opp verken trykk eller insufflasjon

under denne prosessen. Vet til endelig kalibrering er fullfort for du fierner slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull eller slr av iFS.
21, Flytt spaken pa AirSeal iFS til opp- eller UNLOCK-posisjonen (Opplast).
22. Fjern slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivert trekull fra slangesettkontakten pa AirSeal iFS.
23. Fordi utfores under i ppstart, ma enheten slas av og pa for hvert inngrep.

=

Generell isning for bruk i ings- og standard it

INNLEDENDE INSUFFI.ASJON MED VERESS-NAL

Merk: r til spesifikke joner finnes i. isningen for iFS.

1. SIa AirSeal iFS ON (P&) ved atrykke pa ON/OFF-bryteren (Av/pd) (fig. 1, A).

2. Narden innledende selvtesten er Yerdlg, kan dn velge enten Smoke Evacuation Mode (Roykevakueringsmodus) eller Standard Insufflation Mode

(Standard i pa fra isten pa AirSeal i (fig. 1, B).
3. Kontrollerat om vises pé AirSeal iFS ingsskj (fig. 1, B), er tilstrekkelig.
4. Koble egnet slangesett til AirSeal iFS (du finner spesifikke i joner for tilkobling av det todelt for ‘med filter med

aktivert trekull).
Merk: | motsetning til de andre slangesettene kobles slangesettet med enkelt lumen til insufflasjonsslangens koblingsstang pa forsiden av AirSeal iFS.

5. Koble slangesettets Luer lock-kontakt til enden av en Veress-ndl eller konvensjonell trokar pé vanlig mate. (Du finner spesifikke instruksjoner for tilkobling
av det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull nedenfor.)

6. Stillinn onskede gjennomstramnings- og trykkverdier pa AirSeal iFS-beraringsskjermen. Trykk pa «Confirm» (Bekreft) for & bekrefte pasientinnstillingene.

7. Trykk pa“Start”pa AirSeal iFS-bereringsskjermen. Innledende insufflasjon begynner.

8. Narinnledende insufflasjon er aktivert, forer du inn den konvensjonelle trokaren med standard Luer-porter.

9. Nar prosedyren er ferdig, trykker du pé STOP (Stopp) pé beraringsskjermen for & stoppe insufflasjon (Merk: Dette forer til tap av pneumoperitoneum).
Ved hjelp av standard isk teknikk fierner du alle kirurgiske enheter og lukker aktuelle portsteder pa vanlig méte.

0. Fjern slangesettet fra AirSeal iFS (du finner spesifikke i for flerning av det todelts for ‘med filter med aktivert
trekull nedenfor).

1. Fordi utfores under i ppstart, ma enheten slas av og pa for hvert inngrep.

Du finner igere i joner om det for ing med filter med aktivert trekull nedenfor

For bruk med to j trokarer dard Luer-porter og det for ing med filter med aktivert trekull.

Gjennomsiktig slange: Insufflasjon
Bl slange: Roykevakuering

Koble til det todelte for ing med filter med aktivert trekull
Merk: r til spesifikke isjoner finnes i. isningen for iFS.
1. Spaken pd AirSeal \FSskaI vaere i opp- eller UNLOCK-posisjonen (Opplast) (fig. 1, D).
2. Forfilterhuset til det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull inn i slangesettkontakten pé forsiden av AirSeal ifS (fig. 1, C).
3. Skyvspaken ned i LOCK-posisjonen (Last).
4. KobleVe len til Luer lock-kontakten til den gj iktige slangen pa det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull.
5. Stillinn anskede gjennomstrmnings- og trykkverdier pa AirSeal iFS-beraringsskjermen. Trykk pé «Confirm» (Bekreft) for & bekrefte pasientinnstillingene.
6. Trykk pa Start pa AirSeal iFS-beraringsskjermen. Innledende insufflasjon begynner.
7. Kontroller at kanylene er riktig fort inn.
8. FjernVeress-nalen, og koble fra det todelte for ing med filter med aktivert trekull.
9. Koble Luer Iock-kon(akteg til den GJENNOMSIKTIGE slangen for det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull til den
jonell kanylen, Apne N . .
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0. Folg i pa AirSeal iFS ingsskj Nar du blir bedt om det, kobler du Luer lock-kontakten til den BLA slangen for det todelte
slangesettet for roykevakuering med filter med aktivert trekull til en annen konvensjonell kanyle. Insufflasjon er fortsatt aktivert.
11, NarLuer lock-en pa kontakten til den BLA slangen for det todelte slangesettet for raykevakuering med filter med aktivert trekull kobles til den andre
kanylen, aktivere: i

ALVORLIGE HENDELSER — Alle alvorlige hendelser som oppstar ved bruk av denne enheten, m rapporteres umiddelbart til CONMEDs kundeserviceavdeling eller
den lokale CONMED E-post: C (3 ONMED.com

Fjemne det todelte for ing med filter med aktivert trekull
k 1 funksjoner knyttet til spesifikk isjoner finnes i isnil iFS.
1. Nar prosedyren er ferdig, trykker du p& STOP (Stopp) pa beraringsskjermen for & stoppe insufflasjon (Merk: Dette forer til tap av pneumoperitoneum).
Ved hjelp av standard isk teknikk fierner du alle kirurgiske enheter og lukker aktuelle portsteder pa vanlig méte.
2. Flyttspaken pa AirSeal iFS til opp- eller UNLOCK-posisjonen (Opplast).
3. Fjerndet todelte slangesettet for roykevakuering med filter med aktivert trekull fra slangesettkontakten pé AirSeal iFS.

4. Fordi j utfores under innledende oppstart, ma enheten slas av og pa for hvert inngrep.

AVHENDING

Kast den gamle enheten i henhold til lokale sykehuskrav.

SLIK LEVERES UTSTYRET

Den optiske AirSeal-tilgangsporten, AirSeal-tilgangsp med lav profil, lydhette (8 mm, 12 mm), AirSeal-tilgangsporten for stump tupp,
AirSeal-kanylen, det todelte for ing med filter med aktivt kull, slangesettet filtrert med tre lumen med filter med aktivt kull, slangesettet
med enkelt lumen og AirSeal-adapteren for leveres sterilisert ved ling for bruk pa én pasient. Kastes etter bruk. AirSeal-tilgangsportene,
lydhettene ikke laget av

AirSeal iFS er ikke-steril og gjenbrukbar.

AirSeal® er et registrert varemerke som tilhgrer CONMED Corporation.

FORSIKTIG: Denne enheten kan kun selges av eller pé forordning av lege. ‘

CHINESE
AirSeal® iFs
Airseal® B2 1E ]
FTITIHERER. Low Profile TETITI SRR Palm Grip T TI 7] H FRIHM AR R M@ EO
Airseal® 3T EH
AR RSN ST EA. AR RSN RSB AN ST EA
TEE: EEmnS
Airseal iFs (& 1) B4 (B 6/7/8)
A FFX A EiEER
B ARETRR B 2443.05K (8-10HER)E
G Airseal FIHHAE T E4HEE G Luer SECHF
0. BEAMEINMEF D BEEEEK
£ SEEEE BTFiReSEEX £ BIERE
F7iEREEO (B 23) Airseal #534 (B 9)
A BEEK HitEE (B 10)
8 EE ISR (B 1)
¢ ENNHFRIFEES BAREE (B12)
0. EEAH A Airsea @EEREC)
FERIRIERRIEO (B4) 8. BEYURTHINIE
A BEEK NN (B 13)
B EE A TEENS RIS RE AN
¢ FERVRIRIAZERS BV RIS (B 14)
D HEEHEM-SEREEEGRE A FEEINSE
AJEHEE (E5) B UL LIBHRES
? Airs)eal B IEHIERERY Airseal SERRIEOIFIRE
B 15,
A BAROERSER
? Airs)eal B IEHERERY Airseal SERRIEOIEIRE
& 16,
A BAEOERBER

EE! EERFERE, HFRARIRUTER.
FFREENBEEREFR, MABEFARBEENSE R LI, S0 Airseal iFs BIEFIREA, LUT A2 Airseal iFs
A RFERAY TS,

ERER:

CONMED AirSeal® ifs RS STEISHTER/ AT EABBFAPATEL RSN KEE. ANFRUSBRIUERS
EERFOERSHNEE, URATFHEFAAE., ZRFERTRESHMNES. BHHM)LE (>0k) F
R, ARSEENERRMEEZ K, NTANERIMASEERIFNERSBEH THEFRAES, &
EMEHAREFRENENERENEE. HE. ZNSBETRTEERMEHINSE, MDBRRE
TR, BURFATT. Arseal® iFs RAMEEH I RIMERR SR MIISEERSER.

Airseal iFs 15 = FiR{EHRTE
1. Airseal 1830 (E9)
2. HHmEiEs (E10)
3. FESEES (En)

Airseal ##38:
Y7E Airseal IR TEERRY, Airseal iFS EAFFEREISTH T F AL 2P EBRENEMESHERE ©, SEEX,
FHETREEM ArsealiFs. Airseal BERIEOFHEMEOTBBNZDLRED. HEERTBRNZRLRELRT

e Airseal iBER 1 1A Airseal iFs (B9) o

Smoke Evacuation $23( :
LA HNRIRU T ERRY, AuSeal i 38 A FERRRR T T F AL IZPIRM 0 SEMEFESHE, HEARERER
HirsealiFs, P MEAATAE e EOROMAT (dEAisel) BB, WREERDERNS NHEEA. MIEIES
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SHATEETEEODERNY HREA, WABHIREERME o, SEEX, HEMRRRNs REA
DX, HBEDOBNBEEHEEE AsealiFs (B10) o

Standard Insufflation #3¢ :

HIER AR T AR, Aiseal |FS]§FFEFTE§H$§RT¥7KQ&EFL,(%ﬂ%ﬁﬂ#ﬁﬂﬁ‘ﬁ?ﬁm(Olﬁﬁiﬁ)ﬁ
FRESEE, HEREMEM Aisea i, —NHEITE e BOMNEM FFAised) EEHURPETEEH, EE
$t LB Ln(er?%l:)lii)&ﬁ%%ﬂﬂ%”ééﬂ; LURGHTAESEEN 0, SFEX. BETEEAR— M ENEEERE
AirsealiFs (E111) o

Airseal iBRBRIE 1A M AT FARCE
1. ENTDNFRIFERIEO (E2703)
2. SERRIRERIED (B4)

MREAENTIAFRIBEREORT—RHEN, BNERBREFRHTIGEN, DUBMESH#ANR S,

Airseal E4AH =R AACE

1. EEROSEBNSISEEE ()
2. WHEMRESRNS RHHEEA (B7)
3. BENEREE (Bs)

HHIRIRIE Airseal iFs LFTERRSUERERINEL. MRIBAFIRNEA, FHE Aisel ifs RIGFALHETT, BRBH
H—REEHS.

TREATERTSINKE, MBRAEHNITIEE, ArsealiFs WAHE SRR ERHI—REEHE, MBREXM
R, MREEEKRE, HESEREH,

&
. SkﬁaIEEﬁ1§1E1%EHT§r§&F“§¥7kF%D
- SRBEEERAANA. SRAEIISEEELE BEREA Arsea R,
XEREARATSEF AR AR FI2F AN, RITEAEFNEERE REREERAXLE
RFTPITIEF KBRS L, HBENSIREERNEER .
Airseal AN SAUIBEERIZEER, BEERTARKBRANERTA LR, NRESBHEKBR
BRBITHIIRE, ENER.
FRE—RIEFERRI Arseal ATRE (BRIZOMEH) SORNAE, HRNEEGFR, BENESFA.
EENENEENE. EEEA. BREIEESXERRSFMRENSNTREH/HSKEERE, MM
FIREEMEES G, BRWET. B, EELEREERERIERER M E5RA/SE M B ERRY
TRBRENG, SIEERRTEEZENERKLCE RESRARERNBERG. BRALT.
EMEEERIER N PRRERD,
ANRIEHEARME SRR EPRIRAFLIEE, Airseal iFS IR HER, WRERNE, RERRILRTHEMEE,
MBERFELIRIER, BIRSLEIMIE, FLEGER Airseal ifs FHREIA RSB HITHE.

Eaim
SERREEHNERRIER, SEMRERALD. AR, BIETR. MREEN. SEEOE
o, LA BHIRR E EAE
FAREBZE FAIFI BEROIFAREZH AEARENNARTIEREIRE. ERITEAHSIFARE,
BERET XU T BEXEAR, FRENRR,
BRI, BENEERESRNEENEE, XNBRBENESARRERS, RGRKR. RIFE
BEREMETRREXEE, BRBISLERETZEM,
UFER FEESSTHHaaEN:
YRR HENE
SBITE 0 B E At A O S R Q8 ERUSAGER
- EERKERS
ERERTESBEHSESERENN, O BBEHIHNES.
ATHERRF, SEEDIEDED 15mmHgo
ZEUBCENENEE (>15mmHg) RMIMEHERMIE. B TSM. RSB SB. RESHIREZN
R,
INREARNEHEAEZ Bmm. 12mm)
- ﬁﬁiZﬁu, RS NEARIEL,
- #ERE, HEEREFEEAYERRT,
?"fﬁ)\»\uSealﬁﬂ% BYEAEIMID. AP RIEAT Y AR AR EMMEERERERNGE.
WIREYL T RENSBEREH S
HWIRBEIZIER, WESSHILITERE
Airseal {EEE I R IREARR B EE M MEHBE
SEE, Arsel BEREOMIMERRESARIER, TERERBREZE, HFEG5RBREMIE, flmE
bR B KA RRA AR R R E A AE S BB IE OIRIR ST 2L,
lstr‘]Tﬁﬁtlﬂk
ﬂljlﬁAuSeaIﬁﬂ%&Dr‘]Tﬁﬂ%*?“ﬂ%ﬁm PN EEHERBRMIEN Arseal BEIEO. FATYRSH
SBRRIECRIF SRR,
TNTIHFRIBREOIL I S ERARERRLV T RERLSEMEBHNR N, TdT24
OB LR NS B BT R E .
BATNTIHFRIBERIEOED K770 Ris, EEAMAHEESRHNIEHE, UeREAMENE
1&%2“‘]4‘*1’] (FHHFRE) . BRAREMRDILERGHING, HBiR:
BURBHSEREHSE
SBHBUEHUESHREBHFBEX
FREENMITE
AirSeal 38 B8 1 AR B EA 1L BS A M B AN L5
PNRAIE R AZE
RETRER AN FH N Eo
“ﬂﬁlﬁé;&)\ﬁiﬁﬁ, AHERBRNNAEEMER TSN, SERNARERIRMARBARLIEN.
ERREE T ERIENG, REEHRTIINFRIGEREOFTH—PEFE. S SHEHERIEOTES
RGRERLILE.
REAEBHANG, Arsea BEIEOATHTSEE, MHHRAEERN—EB D Arsea BRIZITIHHI B L,
FEMIADREMIARINMRERNES GBE R 12-18mmHg) 281, BNRIK_REEHEH,
MEBEHREEER, SYRESHEMENER. NRKIEM, MERSYNZ AL,
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RO IR EANTEERITREN S AR EAREE RIERE, AREEDRERN
BAHE S AP AR ENRESR, MRITERBINTHERBIDEE Low () &, WRERRETRELE
RRESHE, HRUASEES. NMLEEENERAE, BRTSBESREHENDIESE. L, HEE
BBEHTHEN Airseal BEE IZ O H BT IEELA,

EAMARR BRI E B TR BRI EIRE, LBEYISR.

E 3]
ERBREEHOIECENAET, FIEEAIL Arseal iFSo

BE: AORERSERMERRB. MEAEEHBARENSERIEE, ERERERIEETITINFR
HEEHEA—REOERATRINXSARAR. FAilt, HAFNEREUISEREHAFRGEEHER
ZHEOGA, URRANCARRNEBMNEFEEN. REEREULEENEREZRE, ARUESER
RERE N FRIBEEHERN —RIEOEA,

AR EEEETH, BNRETEREAKRSEFEEATEENEREENERTEERE, NRENLER
FRRGHIR, EDER.

{EFBLEA
Airseal iB B CI7E AirSeal #830 T H9—AR{F FIIAEA .
BB XREISRALIIFE, IESIF iFS (£,

TR KATH AirsealiFs (BT, A) o

AirSeal iFs BYSHTEFFRZSA_ESRALTF UNLOCK (RRSH) B (El1, D) o

ERANZELEEAZ A, BESHNRERER.

ERAEERR, SZREAMBEFRE, DERHRT, BNERMMATEX.

B =R ELART B INEIEA Arseal iFs EERVEAIED (B1, O o

R HEENSEAFEI 0K (BiE) B (E9) , Arseal G EENBED.

S NRBCE Airseal ) LEHET, RIVGIRRIEERARAZL) LF Airseal #3005 5% Pediatric Airseal  (J L} Airseal) #E3
BRI R, 50 Airseal iFs BYFEF LA

7. BEAsel SERETR, BIREEBNSEHENE B, 5) .

8. ERBEMBIRBNEIGE. & “Onfim” @A) UBIABERE.

S E W =

BT RFETITIHF R I EAIE T
HNo WRTEFTESIHANEE, FIAZZEEI,

B EEMAEREREE R SRN = R E A,
BREREERE SR e R0, HIRBEISERAEN.

1E Airseal iFs 1% 2R R IR BFT BRI REBMEIE,

1E Airseal iFS BRUIR R RRR LIR T “start”  (FF8R) , BFHIAIIASAE.
LSRR, MFEEERITRSN = ETREAS PIREE.
ERHSRE.

YR hirSeal FEEFEOT 2 E— T BHEHEES, (RIGLIIEEERET TR =IEITIEEN

L RERRERENE— T EEEH B e $00, FE AirSeal FBE51EL1/5 7 SEERII LRI E,

9. ﬁg%ﬁﬁ*, 3 Airseal BEEIRCIFNANEHA R (8mmy 12mm) MBEENH, JBRIRAE, BE/DFSRMMN
FHKX.

10. Arsea EERIZO (PAEBNEE) TEENEMAARY, MULHERAR, I NRFEAZEREO,
NS ERBIENEE, BEEYUEEFE,

1. WBRAEBNEGARER, 3 NREHAMERSERIZD, ENRHRYEHEEFHREIG (B4, 0) o

2. ERFAFAEFMMIO. CE DONAIEAEENER. YOFRATESSEENEEM, ENF
FWZES, HETRSREH#NTREPREEE, )

EVATIEA BAAKRBESIEC], IRESIFTRRITERAIEL], [ EFGIE SEIREAESR (Hasson BHN) #%o

13, fEFR 30° E 0 BEREHERIB R IE O B BB AR BRI, EFAR LSS N2 20 E FES.
U BRERIEOENER, HAE7EMERMESHRIRE, & NREAMARIRBRIED, MEREEU
ARG EEE TR 2B E M.
15, 4 Airseal iEREIECI AT SBERY, NIBRRAETERR AN — BB 2 Arseal BRI TR B Lo
16. ;z;&é#a‘vk}w\n&ea\ﬁﬂ%}%ﬂﬁ?g"‘mﬁﬂi& AEFHEERTRRN R B AN T REEEEERE
T

EE MRRBYITE Asel EATBERIZO, £E TWENFHARETERMBERAZHED, YEAE
DEER EN— P AR EEEBEREONNE, MAENRNEERTER (B15). mEREMEN,
EMEREONEL, SEERRG N EANERSETERED (B0,

. Niseal R BEEE. SIEEBRERM, HIRIAITRTEHEIREH “Nsealacive”  (Airseal BIE) HR

ALk,

. ENHERER MR EE, SEERNEERIE, F SRNRERIEOLE MR,
F A EERNEEREERE.

. ‘:égAuSealJi)zﬁ%&isﬁE#%l&ﬁg%%MAirSea\g%ﬂhﬂmw, REETRER. S HEKTTEEN Hgh ()
low (1) o

. WIRBE, WHIEEEEEAER (smm. 2nm) HEEEM. G MREATEEED, WEERRR
BAIGETTEEHBRIMNER, rﬁtﬂ&maﬁ&ﬁamaaw FEEHE R MEE I, F RN EES
BRABMEBNEE ZAIFHIT.)

. EIRFEREN, RAERRRELASTP (fFIE) WELEAsal S G SERERSMER) . ERIRER
iR, UHMARIMEFIEFRERHXAMMAOEOME, 5 BFEMRE, Aral BREXTIRHE
TRAKE. EIERP, FRFERAENRSE, BEARERRE, BRTFHEERITERNZTE
BRI iFSo

2. ¥ Airseal iFs_EROBIEFFISENEIM LS UNLOCK  (RESH) 1 E,

B, BHFERDERO=FLIEE LM Aseal s ELAEPETH,

% BTIAEEIAERT T AN, YRAESRAFRANER KHATH) 8.

BT EFASIEIEATTITIAF R b B R LB # — 2 15 B,
EEEXBBRAHRELIIIE, I5E05 iFS /.

1. RERELERIIRBIETR  NEIRIERE RIS, RSN GIER EWRHHR NS EHEGEHE.
2 1%W¥ﬁ%ﬁ}§)\§|1%ﬂﬂ CFRIEREOF LR AOS, BEERKEREOMNTGR. BAREHE;

=

2

~
=1

=

12) o
3. $E?E%§ﬁﬁﬁm%ﬁiﬁe (ANAZEH; E13) o
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6.

7.
8.

SEENR LRTENNER, BRRTREANIIETTINFRIBERZOFR, PRI RN
FHRE, FHBEHHITIE,

ERIRAFAEFHNMIO. CE: DONFFAEENER. VOFEARESSEIENBEEM, 8
FREBINEES, HERRESBEH NIZRRAXEH, ) £ 30°F 0 SEREhER B O S AN
Y0, EFREESENRIENE FED.

ERNERZONDED, BYERREFEEEREOZIE MATENTERN. MEEREOM’E,
BIERIRENALTE,

BREIEEMET T AP RIRERIZO RIS (BUHAEHR; B o

IR ERBE, MBI 13 FIAdEUR(E,

TR
42 AT R T AirSeal $HU T AirSeal 37 B 1% 1B {3 152 -
AR EXBBRAIRBLIIE, 520 iFS R,

S E W =

.
1.
13.

4.
15.

=

7.
18.

=

=3

21.
2.
2.

. MRFE, IHEPEENE

FTFXITH AirsealiFs (BT, A) o

AirSeal iFs BOSHTEFFRZA_ESRALF UNLOCK (RESH) B (E1, D) o

ERANZETREAZH, BLEHNRERER,

ERAEERR, FZREAMBERRE, DBRHRE, B7ERMMATER.

& =LA BERINTHE N Airseal i EEIMBAIED (B, O o

B FHENBEATE 0K (BiE) B (E9) , Arseal HILIG BB,

SE INRBUE Airseal ) LEHET, RIVEIRRIEEZR LA LR Airseal #8300 5% Pediatric Airseal  (J L} Airseal) #3
HEAR(E R, BB Airseal iFs BIGEFR LR,

EE Aiseal S MIRDRER, WBRECBOSIKHELE (B, 8) o

ERBEMTBOREBMNEDILE, B “Oonfim”  (FIA) UEINBERE.

ﬁg%@&*, 3§ Airseal R IEORIBT VKA 2 (8mm. 12mm) MBI, FBRIRE, BIGR/MMN
TH X,

. Aiseal BREIEC] (PEERFEY) HERNBHAARY, FIUEFEERAR,

A MRFEAREREN, WEERRENEE, BEEUEEE.

HRAERNESHE TR,

HREPmERNZIDERE IR EFIEHRUNERNRE, FRERNEH.

HEREOSHSENRENEEUBBANZIDBREORE, BEREOEASIDEREDREN, miEd

30 W BIBEFEEIIES | SEEEN. EEREO LESHNZENERES, BAEEETRILBEREDRE.

HRAEBNMESENELR, HE/7EHEERMNES BRHRIE.

ﬁ;&;;ﬁﬁ&%ﬁk Airseal EEIECIMESMERE, AREHEERTERN=REEANTIHEREEERE
THo

DEREE R — O @A BB OINENRY, BIA BNMINERETRE (B 15). FEEEA,
BILEREONEL, BAERS T LN — MRV EREE BRI (B 16) .

. Airseal REENRIE. GIEEREERIL, ERRIAIMRTEHBIIRGH “Ndaladve” (NSl BUE) HE

ALk,

W EEEBRARMR N EE, FEEREMEEPERY,

2 irseal REURUE B E1GPEZER M Airseal EEFENHEY, RERLNB.
S HHEATFRENRE R Hgh () Slow (1K) o

A (8mm. 12mm) HEEEME,
BRAREFIEENTBRINER, 12 HEFER A=)
BAARYEBENEE 2 FIFEET.)

NREMEEERER, MEHRHR
A MIEE EIUT, 3 BRAERHER S

. EEFARN, RARDTRELRSTP (F1E) LUSIE Asel SBE GE: XEEMSEHR) o EHRAER

Rk, UWEMARREREFARESH XA MOEOME.,

E: BFTERE, Aal BREXDNSBITRARE, EIEERR, FREEEMENRSE. REARER
RE, BETHEMIOTIRRNZSTR B AR i,

3% Airseal iFs_LRIBIEFF#SENEI A LSk UNOK (RS (IF.

HEME ST IS ERH0 = BT IS E 4B M Anrseal iFS 48 FEFRER o

HTFARIEERT T AN, BAESRFARNER KHATH) £E,

HHBMIT A SR T A — AR GE AR

ERSMEEHHTIIASIE
AR EXRBRAIRBEIIFE, 550 iFS (EEH.

&

6.
7.
8.
9.

10.
.

FRTFRITH AirsealiFs (BT, A) o

MEERERE, EAEETRE LN el s BRERETIRPERHREXFUATESIERR (B, 8) .
EH Aiseal S AR TRER, WBRECBHSIKHENE (B, 8) o

B UM BAERED Arsealifs (B LI FEEHEIE RIS IERM09 AR EANREHEA) o

i SHMEATRRE, LREASMT Aisel i EENSEEEEEEE,

LU AT TG EARRY Luer BUE RS 5 M H U MEBHARIEEE, SRUTEEHEERTERNS R
HIRE AR RAIRA) o

7E Airseal iFs iR 2R LR BFIRAVREMEAME. R “(nfim”  (HIN) URIABEIRE,

7E Airseal iF iR 2R LIRT “stt”  (FF8R) , RSB,

MESBETTAE, BIEHEASHEIRE e ENNEMESH,

TEIRFERE, RMEETRRELANSTP (FilE) MEESKE GE: XERERSIEER) . ERIRERRS
Bk, UEMAREAEFREEHXAMMAEOME,

M AirsealiFs EERIHEAE (BN TIRHHEM ST IREM D RHEE AN RERA) o
HFAEEEERAT T RN, YAESRFARNER XHATH) £E,

BRUTHENRISIREN S IHIRAE AN B (iR

RATSHERE Ler ROMH N EMEEHMBEE RS RBN I RAHAEBRAER,
ERE: S8
BeE: HE

BRI RDR RN ) RAHREA
AR EXBBRRELIIE, 520 iFS EEH.

1

2
3.
4.
5.
6.
7.
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AirSeal iFs BOSHTEFFRZSA_ESRALF UNLOGK (RESH) B (E1, D) o
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POLISH
System AirSeal® iFS
Port dostepu AirSeal®
Trokary z koricowka optyczng i koricowka optyczng koricowka optyczng Palm Gripi tepo
portami dostepu
Zestawy filtrowanych przewodow AirSeal®
Zestaw przewodéw troj zfiltrem z weglem aktywowanym, zestaw rozgatezionych przewoddw z filtrem z weglem aktywowanym do
ia dymu, zestaw przewodow j h
Widok ilustragje i
ARirSeal iFS (rys. 1) Zestawy przewodow (rys. 6/7/8)
Przetacznik ON/OFF (Wk./WYL.) A Filtr
B.  Wyswietlacz ekranu dotykowego B.  Przewdd o dtugosci 8-10 stop (2,44-3,05 m)
(. Gniazdo do trybow AirSeal i odprowadzania dymu (. Mocowanie ztacza typu Luer
D.  Diwignia do blokowania zestawu przewodéw na miejscu D.  Zestaw facznikow jednokanatowych
E. Potaczenie przewodéw wdmuchiwanego powietrza do E Pierscien
standardowego trybu wdmuchiwania Tryb AirSeal (rys. 9)
Bezostrzowe porty dostepu (rys. 2/3) Tryb odprowadzania dymu (rys. 10)
A, Zatyczka rozgatezienia Standardowy tryb wdmuchiwania (rys. 11)
B.  Kaniula Wprowadzanie endoskopu (rys. 12)
(. Obturator z optyczna koricéwkq bezostrzowg A. Port dostepu AirSeal
D.  Zapadka kaniuli B.  Endoskop o odpowiednim rozmiarze
Porty dostepu z tepo zakoriczong koricowka (rys. 4) Wprowadzanie endoskopu (rys. 13)
A, Zatyczka rozgatezienia A. Ruch obrotowy podcza lia umozliwi
B.  Kaniula przyrzadu z uzyciem mniejszej sity
(. Obturator z tepo zakoriczong koricéwka Wyjmowanie endoskopu (rys. 14)
D.  Sprezynowa kotwiczka — przyrzad do kotwiczenia wiazanych szwéw | A. Wycofac endoskop
Opcjonalna zatyczka thumiaca (rys. 5) B.  Nacisnac tutaj, aby zwolni¢ kaniule
Widok z gry portu dostepu AirSeal z poprawnym potaczeniem
zzestawem przewodow AirSeal (rys. 15)
A, Zestaw przewodow zebra ziacza typu bullseye
Widok z przodu portu dostepu AirSeal z poprawnym potaczeniem
zzestawem przewodow AirSeal (rys. 16)
A, Zestaw przewodow zebra zlacza typu bullseye

WAZNE! PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.
Celem niniejszej broszury jest utatwienie uzywania niniejszego produktu. Broszura nie zawiera odniesieri do technik chirurgicznych. Ponadto nalezy zapoznac sie
z petnymi informacjami dotyczacymi systemu AirSeal iFS i wszystkich trybow dziatania podanymi w instrukgji obstugi systemu AirSeal iFS.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System AirSeal® iFS firmy CONMED jest przeznaczony do uzycia podczas endoskopowych zabiegow diagnostycznych i/lub terapeutycznych w celu wytwarzania
jamy poprzez wypenienie jej gazem, aby zapewnic i utrzymac uszczelniony gazem wolny dostep do przyrzadéw hi

dyméw powstajacych podczas operaji. System jest wskazany w przypadku zabiegow przeprowadzanych w obrebie j Jamy brzusznej i klatki piersiowej oraz u dzieci
(=20kg), iwiajac stosowanie rozny(h ychi poprzez wyp jamy brzusznej lub klatki piersiowej gazem,
jak réwniez ienie i utrzymani zelnionego gazem dostepu dla ow oraz odsysanie dymdw chirurgicznych. Moze byc on takze
wykorzystywany do insuflacji odbytnicy i okreznicy w celu utatwienia obserwacji podczas badania endoskopowego oraz diagnostyki i leczenia. Trokar systemu
AirSeal® iFS jest przeznaczony do uzywania z wizualizacja lub bez niej.

System AirSeal iFS ma trzy tryby dziatania:

1. TrybAirSeal (rys.9)

2. Tryb odprowadzania dymu (rys. 10)

3. Standardowy tryb wdmuchiwania (rys. 11)

Tryb AirSeal:
W przypadku zastosowania w trybie AirSeal system AirSeal iFS stuzy do doprowadzania gazowego (0, w warunkach stabilnej odmy otrzewnowej i ciagtego

ia dymu podczas h zabiegéw chirurgicznych i wymaga zastosowania systemu AirSeal iFS, portu dostepu AirSeal oraz zestawu
filtrowanych przewodow tréjkanatowych z filtrem z weglem . Zestaw przewodow trdj| hz filtrem z weglem y!
stuzy do podtaczania portu dostepu AirSeal do systemu AirSeal iFS (rys. 9).

Tryb odprowadzania dym
W przypadku zastosowania w trybie odprowadzania dymu system AirSeal if$ stuzy do doprowadzania gazowego (O, w warunkach ciagtego odprowadzania
dymu podczas laparoendoskopowych zabiegéw chirurgicznych i wymaga zastosowania systemu AirSeal iFS, dwdch standardowych trokaréw (innych iz AirSeal)

ze standardowymi portami typu Luer oraz zestawu rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem do ia dymu. Dwa
trokary stuza do podiaczania zestawu rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem do ia dymu w (elu iwi podawama
gazowego (0, droga odprowadzania dymu. Zestaw rozgatezionych przewoddw z filtrem z weglem ym d ia dymu zawiera

istuzy dotaczenia dwéch standardowych trokaréw z systemem AirSeal iFS (rys. 10).

Insuflacja standardowa:
W przypadku zastosowania w standardowym trybie wdmuchiwania system AirSeal iFS stuzy d ia gazowego (0, ora:

iwania podczas abiegow chirurgicznych w taki sam sposob, co dostepne na rynku insuflatory i wymaga zastosowania systemu
AirSeal iFS z jednym standardowym trokarem (innym niz AirSeal) ze standardowym portem typu Luer i zeslawu filtrowanych przewodéw jednokanatowych.
Port typu Luer na trokarze taczy sie z zestawem filtrowanych przewodéw j wcelu i iwania oraz podawania
gazowego (0, Zestaw przewodéw j ychtaczy jeden trokar z systemem AirSeal iF$ (rys. 11).

7 POLISH



Port dostepu AirSeal ma dwie dostepne konfiguracje:
1. Port dostepu z optyczng koricéwka bezostrzowa (rys. 2i 3)
2. Port dostepu z tepo zakoriczong koricowka (rys. 4)

Jedli ktorykolwiek z portéw dostepu z optyczng koricéwka bezostrzowg jest uzywany do uzyskiwania wstepnego dostepu, zaleca sie uzycie laparoskopu
zapewniajacego wizualizacje w celu zwigkszenia bezpieczeristwa dostepu brzusznego.

Zestawy przewodow AirSeal maja trzy dostepne konfiguragje:

1. Zestaw zfiltrem z weglem aktywowanym (rys 6)
2. Zestaw i ow z filtrem 1wgglem dymu (rys.7)
3. Zestaw 6w j (rys.8)

Upewnic sig, ze uzywany jest odpowiedni zestaw przewodow na podstawie trybu wybranego w systemie AirSeal iFS. W przypadku wprowadzenia niewfasciwego
zestawu przewoddw wybrany tryb systemu AirSeal iFS nie bedzie dziatac i pojawi sie komunikat ostrzegawczy.

Zestawy filtrowanych przewodéw nie sg przeznaczone do odprowadzania ptyndw. Jesli ptyn dostanie sie do filtra, na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu
AirSeal iFS pojawi si¢ komunikat ostrzegawczy. W takim wypadku nalezy sprawdzic umiej ie kaniuli i ¢ sie do wymiany zestawu przewodow.

OSTRZEZENIA:
Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia moze prowadzic do powaznych konsekwendji chirurgicznych.
Wytacznie lekarze z odpowiednim przygotowaniem, posiadajacy wiedze, doswiadczenie i przeszkolenie w zakresie technik laparoskopowych moga uzywac
elementéw sktadowych systemu AirSeal.
Niniejsza instrukcja uzycia nie obejmuje opisow ani instrukeji postepowania dotyczacych technik chirurgicznych i zabiegow laparoskopowych. Lekarz
wykonujacy zabieg odpowiada za okreslenie stosownosci typu zabiegu, ktdry ma by¢ przeprowadzony z uzyciem tych produktow, oraz za wybranie techniki,
ktéra ma byc zastosowana u danego pacjenta.
Zataczone elementy sktadowe systemu AirSeal s3 jatowe wyfacznie, jesli zostang uzyte przed uptywem terminu waznosci oraz jesli opakowanie nie byto
otwierane lub uszkodzone. NIE uzywac po uptywie terminu waznosci lub gdy opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Wszystkie jednorazowe przyrzady systemu AirSeal (porty dostepu i zestawy przewodéw) sa pakowane i steryllzawane wylcznie do |ednorazawego
uzycia.Nie uzywiac ponownie, nie przetwarzacinie sterylizoviac ponownie. Ponowne uzycie, lub sterylizacja moze pog
konstrukcyjna wyrobu i/lub ie wyrobu, cow ji moze obrazema, (havobg lub zgon pacjenta. Przetwovzeme
lub ponowna sterylizacja wyrobdw j moze powodowac ryzyko skazenia wyrobu i/lub pajenta lub zakazenie krzyzowe
obejmujace migdzy innymi przeniesienie chordb zakaznych z pacjenta na pacjenta. Skazenie wyrobu moze prowadzic do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.
Nie wolno zanurzac koricowki kaniuli w ptynach do irygadji lub ptynach ustrojowych.
Alarm systemu AirSeal iFS wiaczy sie, jesli otwory wentylacyjne na bokach lub na spodzie konsoli jia zostang Jeli stychac sygnat
alarmu, nalezy sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne nie s3 zablokowane.
Jesli powyzszy stan NIE wystepuje, a d2wick alarmowy nadal jest emitowany, nalezy przerwa uzywanie systemu AirSeal iFS i odestac go do producenta
w celu przegladu.

snoom OSTROZNOSCI:
Wytworzenie odmy otrzewnowej ma znane fizjologiczne dziatania niepozadane obejmujace m.in. obnizony powrdt zylny, zmniejszona pojemnos¢
minutowa serca, obnizenie czynnosci nerek, zwigkszone cisnienie Srédczaszkowe, zwigkszony opdr w drogach oddechowych i zmniejszon podatnos¢ ptuc.
Matoinwazyjne zabiegi moga wykonywac wyfacznie osoby poslada}qce iedni e, doswiadczenie i iedniq wiedze w zakresie
stosowania matoinwazyjnych technik chirurgicznych. Przed { i zabiegow nalezy zapoznac sie z literatura
medyczng dotyczacg technik, powikfari i zagrozen.
Dokfadna znajomosc zasad i technik zwiazanych z zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultradZwiekowymi jest niezbedna w celu unikniecia
zagrozen porazenia pradem i oparzeri zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego oraz uszkodzeri wyrobu i innych instrumentéw medycznych.
Upewnic sie, ze ani izolaja elektryczna, ani uziemienie nie zostaty uszkodzone.
Mozliwos¢ wnikania powietrza istnieje w nastepujacych sytuacjach:
duzy nacisk wywierany zewnetrznie na brzuch,
znaczna i dhugotrwata nieszczelnosc przy innych uzywanych tradycyjnych portach dostepu lub otwartych nacieciach,
silne i dtugotrwate odsysanie.
W sytuagach opisanych poviyze] wypieranie wdmuchivanego gazu przez powietrze jest tymezasowe,  powietrze zostanie wyparte przez (0,
W zabiegach odbytnicy i okreznicy zaleca sie ni ¢ cisnienia y g0 > 15mm Hg
Wyisze ciénienie wdmuchiwania (> 15 mm Hg) dwutlenku wegla moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia podwy. qo stezenia dwutlenku wegla we krwi,
podskdrnej rozedmy ptuc, odmy osierdzia, odmy optucnowej, odmy moszny lub zatrzymania moczu.
W przypadku stosowania opcjonalnej zatyczki thumiacej (8 mm, 12 mm):
Przed uzyciem skontrolowac podkfadke piankowq i uszczelke zatyczki tumiacej.
Po uzyciu skontrolowac zatyczke trumiaca pod katem uszkodzen fizycznych.
Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas wprowadzania portu dostepu AirSeal. Nieprawidfowe uzycie tego produktu moze spowodowac zagrazajace
zyclu obrazenia wewnetrznych narzadow i naczyi.
Upewnic sig, ze wytworzono odpowiednia odme otrzewnowa lub odme odbytnicy.
Upewnic sig, ze pacjent jest w odpowiedniej pozyji, aby narzady znajdowaty sie z dala od miejsca umieszczenia portu dostepu.
Koricowke portu dostepu AirSeal kierowac z dala od duzych naczyri i narzadow wewnetrznych.
Nalezy uwazac, ahy zewnetrzna $ciana portu dostepu AirSeal stykafa sie wytacznie z tkanka i nie byta IIWIQZIOH& ani me kolidowata ztwavdyml
iami, takimi jak inne i lub kosci. Diug by lub nagty kontakt z twardymi powi

portu dostepu.
Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku.
Przez port dostepu AirSeal nalezy przeprowadzac wy’q(zme reazne navzedzla chirurgiczne. NIEWOLNO wkfadac trokardw ani instrumentdw robotycznych do

portu dostepu AirSeal. S ie moze portu dostepu.
Cechy konstrukgji portu dostepu z koricowka cptyczna bezostrzowa maja na celu minimalizacje prawdopodoblenstwa urazu w wyniku penetragji do mzszy(h
struktur i Jednak nalezy ¢ wszystkich ych Srodkow bezpi podczas takiego
Mimo iz port dostepu z koricéwka optyczng bezostrzowa ma koricowke bezostrzowa’, nalezy zachowac ostroznos¢ jak w przypadku wszystkich tego typu
przyrzadéw, aby uniknaé ia duzych naczyn $nychiinnych struktur anatomicznych (takich jak jelita lub krezka). W celu zminimalizowania
ryzyka takich obrazert nalezy pamletac, aby:

wytworzy¢ i lub odme odbyt

prawidtowo utozy¢ pacjenta w celu utatwienia wypavcla navzqdow zobszaru penetradji;

2wraca¢ uwage na wazne anatomiczne punkty orientacyjne;

kierowac koricéwke portu dostepu AirSeal z dala od duzych naczy i struktur wewnetrznych;

nie wywierac nadmiernej lub niekontrolowanej sity;

W miarg mozliwosdi stosowac optyczng technike wejscia.
Po uzyskaniu czesciowego dostepu zakoriczenie uzyskiwania dostepu wymaga uzycia niewielkiej sity. Uzycie nadmiernej sity moze spowodowac uraz
nizszych struktur anatomicznych.
Po uzyskaniu odpowiedniego dostepu metoda endoskopowa port dostepu z optyczng koricéwka bezostrzowa nie powinien byc przesuwany dalej w celu
dodatkowej penetracji. Ciagte wprowadzanie portu dostepu na tym etapie mogtoby spowodowac uraz nizszych struktur anatomicznych.
Po wykonaniu bezpiecznego i whasciwego wprowadzenia portu dostepu upewnic sie, ze czarna linia na koricowce dystalnej portu dostepu AirSeal jest
widoczna w jamie przez caty czas, gdy port dostepu AirSeal jest uzywany do wdmuchiwania gazu.
Nie podejmowac préby wykonania dodatkowych naktuc trokarem do czasu ustanowienia podstawowego miejsca dostepu i uzyskania zalecanego cisnienia
srédbrzusznego (zwykle 12-18 mm Hg).
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Po wyjeciu kaniuli zjamy brzusznej nalezy zawsze sprawdzac pole zabiegowe pod katem hemostazy. W przypadku braku hemostazy nalezy zastosowac
odpowiednie techniki do osiagniecia hemostazy.

Testaw ﬁmowanych przewodéw trojkanatowych z filtrem z wgglem aktywowanym, zestaw rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem aktywowanym
do dymusa w czujniki cieczy, i poziomu cieczy w filtrach oraz ostrzeganie uzytkownikow

0 mozliwym zanieczyszczeniu przyrzadu. Jezeli zbiornik ptynu obudowy filtra jest napetniony do poziomu ptynu Low (Niski), na wyswietlaczu ekranu pojawi
sie komunikat ostrzegawczy i zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy. Sprawdzic potozenie kaniuli i drenu, aby nie byto juz mozliwe przedostawanie sie
pynu do filtra. Na tym etapie nalezy ponownie wprowadzic obturator do portu dostepu AirSeal i wymienic zestaw filtrowanych przewodow.

Instrumenty lub przyrzady, ktore miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac zastosowania specjalnych metod utylizacji, aby zapobiec skazeniu
biologicznemu.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzycie niniejszego systemu AirSeal iFS jest przec , jesliistnieje przeci ie do st I i jnych technik

WAZNE: Niniejsza ulotka zawiera mstrukqg uzycia. Ulotka nie zawiera odniesieri ani |nstrukq| dotyczacych technik wpvowadzanla lvokara Skuteczne uzycie
trokara z optyczng koricowka jake portu po i gazu zalezy od i rozrézniania poszczegdinych warstw
tkanek. Dlatego nowi uzytkownicy powinni wykorzystywac trokary z koicowka optyczna jako dodatkowy port po wdmuchiwaniu gazu w celu nabycia
doswiadczenia i pewnosci w zakresie wizualizacji warstw tkanek. Dopiero po uzyskaniu doswiadczenia w zakresie powyzszej techniki mozna uzywac trokaréw
zkoricowk optyczna jako podstawowego portu po wdmuchiwaniu gazu.

Uwaga: Sprawdzic wzrokowo bariere(-y) sterylna(-e) pod katem wszelkich probleméw dotyczacych opakowania, ktére mogtyby wptynac na steryinos¢ przed
dostarczeniem aseptycznym. Nie uzywac w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek naruszeri systemu bariery sterylnej.

INSTRUKCJA 0BSLUGI

0Ogélna instrukga uzycla portu dostepu AuSeaI wtryhle AirSeal:

Uwaga: Opis j ia moz1 Hwir i i iFs.

1. Wiazyé system AirSeal iFS, naciskajac przycisk ON/OFF (WE./WYL.) (rys. 1, A).

2. Diwignia systemu AirSeal ifS powinna by¢ ustawiona w pozycji gérnej, tj. UNLOCK (odblokowana) (rys. 1, D).

3. Przed iem zestawu przewodow trdj| zfiltrem z weglem aktywowanym nalezy poczekac na zakoriczenie wstepnego
autotestu.

4. Zzastosowaniem zasad sterylnosci wyjac zestaw przewodaw tréjkanatowych z opakowania. Aby uniknac uszkodzenia, nie odwracac przyrzadu w polu
sterylnym.

5. Wprowadzi¢ obudowe filtra zestawu przewodéw trojkanatowych do gniazda zestawu przewodow znajdujacego sie na przedniej czesci systemu AirSeal iFS
(rys. 1,0).

6. Opuscic dwignie w dét do pozycji LOCK (zablokowana) (rys. 9); nastapi automatyczne wiczenie trybu AirSeal.
Uwaga: Jesli aktywny jest tryb AirSeal Dziedi, zostanie wyswietlona prosha o wybor trybu AirSeal Dorosli lub Dzieci. Specyfikacje dotyczace trybu
AirSeal Pediatric (Dzieci) podano w instrukgji obstugi systemu AirSeal iFS.

7. Sprawdzic na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS, czy poziom dostepnego gazu jest wystarczajacy (rys. 1, B).

8. Wybrac zadane ustawienia przeptywu i cisnienia dla pacjenta. Nacisnac przycisk, Confirm” (Potwierdz), aby potwierdzic ustawienia pacjenta.

ke ia i dost icéwkq optyczng ika nie jest
stosowana w przypadku ia koricowhki ficzonej (typu Hasson) do ji j. Jeli nie jest uz

igly Veressa, nalezy przejs¢ o kroku 9.

=
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tacznik jednokanatowy jest wstepnie podtaczony do zestawu filtrowanych przewodow tréjkanatowych z filtrem z weglem aktywowanym.
Podtaczy¢ tacznik jednokanatowy do portu typu Luer igly Veressa i wprowadzic zgodnie z instrukgja producenta.
Ustawic zadane wartosci przeplywu i ciénienia na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS.

Na ekranie dotykowym systemu AirSeal iFS nacisnac przycisk,Start” wstepnego iwania. Rozpocznie sie wstepne
Po uzyskaniu wstepnego wdmuchiwania odtaczy¢ zestaw filtrowanych przewodéw trojkanatowych z filtrem z weglem aktywowanym od lqczmka
jednokanatowego.

Wyjacigte Veressa.

Jesliport dostepu AirSeal nie jest pierwszym trok d i ik ji inie q de
filt . PR fltrem 2 weale . " , i0é do portu
typu Luer pi ik je naleiy ¢ dopi it

dostepu AirSeal.

Stosujac technike sterylng, wyjac z opakowania port dostepu AirSeal i opcjonalng zatyczke thumiaca (8 mm, 12 mm). Aby unikna¢ uszkodzenia, nie odwracac
przyrzadu w polu sterylnym.

Port dostepu AirSeal (obturator i kaniula) jest dostarczany jako wstepnie zfozony, w zwiazku z tym nie ma potrzeby jego skfadania. Uwaga: Jesli zajdzie
potrzeba ztozenia portu dostepu, obturator nalezy umiesci¢ w kaniuli, az do ich stabilnego tacznego zablokowania.

Upewnic sig, e obturator i kaniula sa odpowiednio ztozone. Uwaga: W przypadku uzywania portu dostepu z tepa koricowka nalezy upewnic sie,

e uzywana jest rowniez sprezynowa kotwiczka (rys. 4, D).

Nalezy wykonac nacigcie za pomoc standardowych procedur chirurgicznych. (Uwaga: W nacieciu powinna zmiescic sie Srednica kaniuli. Nieodpowiednie
naciecie moze powodowac zwiekszenie oporu podczas wprowadzania przyrzadu, wymagajac uzycia wigkszej sity podczas wprowadzania i ewentualnie
powodujac utrate kontroli podczas wprowadzania).

Ziozony port jest wowczas gotowy d ia. W praypadku uiywani epuztepq koricowk

Hassona).

Wprowadzic zespdt portu dostepu przez naciecie w skorze, wykonujac ruch obrotowy w zakresie od 30° do 90°. Wywierac ciagly, ale kontrolowany nacisk
(w dt) na uchwyt.

Upewnic sig, ze port dostepu jest wprowadzony prawidfowo. Na tym etapie nie nalezy wyjmowac obturatora z kaniuli. Uwaga: W przypadku uzywania
portu dostepu z tepo zakoriczona koricowka kotwiczke sprezynowa nalezy przymocowac w zwykly sposob szwem do brzucha pacjenta.

Upewnic sig, ze czarna linia na koricowce dystalnej portu dostepu AirSeal jest widoczna w jamie przez caty czas, gdy port dostepu AirSeal jest uzywany do
wdmuchiwania gazu.

Zbocznej czesci kaniuli zdjac zatyczke rozgatezienia portu dostepu AirSeal i podtaczy¢ koniec dystalny trzykanatowego zestawu przewodow z filtrami
zweglem aktywowanym do rozgatezienia kaniuli, a nastepnie ja dokrecic.

Uwaga: Jesli zestaw przewoddw AirSeal i port dostepu nie sq odpowiednio dokrecone, odczyt ciénienia na urzadzeniu moze nie odzwierciedla cisnienia
odczuwanego przez pacjenta. Bezpieczne potaczenie mozna potwierdzic wizualnie, gdy jedno z biatych zeber na ztaczu typu bullseye zestawu przewodéw
zrowna sie bezposrednio 2 gorng czescia portu dostepu (rys. 15). Patrzac prosto w oko portu dostepu, gdy zestaw przewodow jest podtaczony, jedno z zeber
na elemencie faczacym zestawu przewoddw powinno znajdowac sie bezposrednio pionowo w stosunku do portu dostepu (rys. 16).

Nastapi automatyczne uruchomienie systemu AirSeal. Obturator pozostawic na miejscu do momentu pojawienia sie sygnatu dzwiekowego i zielonego
komunikatu,, AirSeal active” (AirSeal aktywny).

Obturator nalezy wyjac z kaniuli przez Sciéniecie przyciskow zasuwajacych obturatora w celu odblokowania obu przyrzadéw. Uwaga: Port dostepu z tepo
zakoriczong koricéwka nie ma przyciskow mocujacych, dlatego tez mozna go zdjac, wyciagajac obturator prosto z kaniuli.

Po whaczeniu trybu AirSeal i wyjeciu obturatora z kaniuli AirSeal cisnienie przeptywu bedzie automatyczne. Uwaga: Poziom odprowadzania dymu mozna
ustawic na wysoki lub niski.
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20. W razie potrzeby na kaniuli mozna teraz umiescic opcjonalng zatyczke thumiaca (8 mm, 12 mm). (Uwaga: W przypadku stosowania opcjonalnej zatyczki
thumiacej zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania ostrego lub duzego narzedzia przez kaniule. Opcjonalng nasadke trumiaca mozna zdjac z kaniuli
w dowolnym momencie procedury i nalezy ja zdjac przed whozeniem do kaniuli jakichkolwiek ostrych lub duzych przedmiotéw).

21 Po zakoriczeniu zabiegu nacisnac przycisk STOP na ekranie dotykowym, aby zatrzymac wdmuchlwanle gazu przez system AirSeal (Uwaga: Spowoduje to
utrate odmy Nalezy technike wyjac wszystkie przyrzady chirurgiczne i zamknac w typowy sposob
odpowiednie miejsca portéw. Uwaga: Po zakoriczeniu zabiegu tryb AirSeal przed zamknigciem przejdzie do koricowej kalibracji. Podczas tej procedury
cisnienie nie jest wytwarzane, ani nie odbywa si¢ insuflacja. Przed usunieciem zestawu filtrowanych przewodéw trojkanatowych z filtrem z weglem
aktywowanym lub wytaczeniem systemu iFS nalezy odczekac na ukoriczenie procesu koricowej kalibracji.

22 Przestawic dzwignie systemu AirSeal iFS w gére do pozycji UNLOCK (odblokowana).

23. I gniazda zestawu przewodow systemu AirSeal iFS wyjac zestaw filtrowanych przewodow z filtrem z weglem aktywowanym.

24.  Podczas autotestu urzadzenie przeprowadza kontrole dziatania, dlatego przed kazda operacja konieczne jest wytaczenie i ponowne whaczenie urzadzenia.

L " L . . B

ji i iFS.

Uwaga: Opis ji powi i wersjami

1. Podfaczyc endoskop 0° do Zrddfa Swiatta i monitora zgodnie z instrukcjami producenta. Sprawdzic, czy podfaczenie endoskopu jest prawidtowe i upewnic sie,
czy obraz na monitorze jest wyrazny.

2. Endoskop wprowadza¢ do otworu w proksymalnej koricowce uchwytu portu dostepu z koricowka optyczna bezostrzowa az do osiagniecia koncowki
dystalnej portu dostepu. (Wprowadzanie endoskopu; rys. 12).

3. Odpowiednio obrécic endoskop. (Wprowadzanie endoskopu; rys. 13).

4. Aby zapewnic wyrazny obraz na monitorze, nalezy wprowadzic endoskop do uchwytu portu dostepu z koricowka optyczna bezostrzowa, zetkna¢ koricowke
optyczna z iiednia migkka powi i q ¢ ostros¢ kamery.

5. Nalezy wykonac naciecie za pomoca standardowych procedur chirurgicznych. (Uwaga: W nacieciu powinna zmiescic sie $rednica kaniuli. Nieodpowiednie
naciecie moze powodowac zwiekszenie oporu podczas wprowadzania przyrzadu, wymagajac uzycia wiekszej sity podczas wprowadzania i ewentualnie
powodujac utrate kontroli podczas wprowadzania). Wprowadzic zespét portu dostepu przez naciecie w skdrze, wykonujac ruch obrotowy w zakresie od 30°
do 90°. Wywiera ciagty, ale kontrolowany nacisk (w déf) na uchwyt.

6. Podczas ia portu dostepu ¢ ie portu dostepu prze: 6Ine pfaszczyzny tkanki za pomoc endolaparoskopu.
Podczas przesuwania do przodu portu dostepu moga by¢ widoczne poszczegélne plaszczyzny tkanek.

7. Wyjac endolaparoskop z portu dostepu z konccwkq cptycznq bezostrzowg (wyjmowanie endoskopu; rys. 14).

8. ¢ zabieg zgodnie z powyzszy i jac od kroku 13.

INSTRUKCJA 0BSLUGI
Instrukgja uzycia pnml dnstgpu AirSeal w ![ylne AirSeal w zabiegach wykonywanych przez odhﬂ

Uwaga: Opis wersjami

iFS.

1. Whaczy¢ system AirSeal iFS, naciskajac przycisk ON/OFF (WE./WYL.) (rys. 1, A).
2. Diwignia systemu AirSeal iFS powinna by¢ ustawiona w pozycji gémej, tj. UNLOCK (odblokowana) (rys. 1, D).
3. Przed wprowadzeniem zestawu filtrowanych przewodéw trojkanatowych z filtrem z weglem aktywowanym nalezy poczeka¢ na zakoriczenie wstepnego

autotestu.
4. Zzastosowaniem zasad sterylnosci wyjac zestaw przewodow trojkanatowych z opakowania. Aby uniknac uszkodzenia, nie odwracac przyrzadu w polu sterylnym.
5. Wprowadzic obudowe filtra zestawu przewodéw trdj do gniazda zestawu przewodow znaj sie na przedniej czesci systemu AirSeal iFS
(rys.1,0).

Uwaga: Jesli aktywny jest tryb AirSeal Dziedi, zostanie wyswmﬂona prosha o wybdr trybu AirSeal Dorosli lub DZIE(L Specyfikacje dotyczace trybu
AirSeal Pediatric (Dzieci) podano w instrukeji obstugi systemu AirSeal iFS.

7. Sprawdzic na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS, czy poziom dostepnego gazu jest wystarczajacy (rys. 1, B).

8. Wybrac zadane ustawienia przeptywu i cisnienia dla pacjenta. Nacisnac przycisk ,Confirm” (Potwierdz), aby potwierdzic ustawienia pacjenta.

9. Stosujac technike sterylna, wyja¢ z opakowania port dostepu AirSeal i opcjonalng zatyczke thumiaca (8 mm, 12 mm). Aby unikna¢ uszkodzenia, nie odwracac

przyrzadu w polu sterylnym.

Port dostepu AirSeal (obturator i kaniula) jest dostarczany jako wstepnie ztozony, w zwiazku z tym nie ma potrzeby jego skfadania.

Uwaga: Jesli zajdzie potrzeba ztozenia portu dostepu, obturator nalezy umiesci¢ w kaniuli, az do ich stabilnego tacznego zablokowania.

1. Upewnicsig, ze obturator i kaniula sa odpowiednio ztozone.

12. Postepowac zgodnie z instrukej uzycia dostarczong przez producenta wybranego urzadzenia z platforma dostepu przez odbyt, aby wprowadzic przyrzad do
odbytnicy.

13. Port dostepu wprowadzic przez kanat lub kaniule w odpowiedniej pozycji do urzadzenia z platformg dostepu przez odbyt. Podczas wprowadzania portu
dostepu do urzadzenia z platformg dostepu przez odbyt nalezy wykonywac ruch obrotowy od 30° do 90°. Stosowac ciagty, ale kontrolowany nacisk osiowy
na port dostepu do momentu jego stabilnego zamocowania w urzadzeniu z platforma dostepu przez odbyt.

14, Upewnic sig, ze obturator i kaniula s odpowiednio wiozone. Nie wyjmowac obturatora z zespotu kaniuli w tym momencie.

15, Zbocznej czesci kaniuli zdjac zatyczke rozgatezienia portu dostepu AirSeal i podfaczyc koniec dystalny trzykanatowego zestawu przewodow z filtrami
zweglem aktywowanym do rozgatezienia kaniuli, a nastepnie ja dokrecic.

Uwaga: Jesli zestaw przewoddw AirSeal i port dostepu nie s3 odpowiednio dokrecone, odczyt cisnienia na urzadzeniu moze nie odzwierciedlac cisnienia
odczuwanego przez pacjenta. Bezpieczne potaczenie mozna potwierdzic wizualnie, gdy jedno z biatych zeber na ztaczu typu bullseye zestawu przewodéw
zréwna sie bezposrednio z gorng czescia portu dostepu (rys. 15). Patrzac prosto w oko portu dostepu, gdy zestaw przewodow jest podiaczony, jedno z zeber
na elemencie faczacym zestawu przewodow powinno znajdowac sie bezposrednio pionowo w stosunku do portu dostepu (rys. 16).

16. Nastapi automatyczne uruchomienie systemu AirSeal. Obturator pozostawic na miejscu d it jienia sie sygnatu dZwi izielonego
komunikatu,,AirSeal active” (AirSeal aktywny).

17. Obturator nalezy wyjac z kaniuli przez Scisnigcie przyciskow zasuwajacych obturatora w celu odblokowania obu przyrzadow.

18. Powiaczeniu trybu AirSeal i wyjeciu obturatora z kaniuli AirSeal cisnienie przeptywu bedzie automatyczne.

Uwaga: Poziom odprowadzania dymu mozna ustawic na wysoki lub niski.

19. W razie potrzeby na kaniuli mozna teraz umiescic opcjonalng zatyczke tumiaca (8 mm, 12 mm). (Uwaga: W przypadku stosowania opcjonalnej zatyczki

thumiacej zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania ostrego lub duzego narzedzia przez kaniule. Opcjonalng nasadke tumiaca mozna zdjac z kaniuli

S

w dowolnym momencie procedury i nalezy ja zdjac przed wiozeniem do kaniuli jaki jiek ostrego lub duzego
20.  Po zakoriczeniu zabiegu nacisna¢ przycisk STOP na ekranie dotykowym, aby zatrzymac wdmuchlwanle gazu przez system AirSeal (Uwaga: Spowoduje to
utrate odmy Nalezy technike wyjac wszystkie przyrzady chirurgiczne i zamknac w typowy sposob

odpowiednie miejsca portow.
Uwaga: Po zakoriczeniu zabiegu tryb AirSeal przed zamknieciem przejdzie do koricowej kalibracji. Podczas tej procedury cisnienie nie jest wytwarzane, ani
nie odbywa sie insuflacja. Przed usunieciem zestawu przewodow trdj| hzfiltrem z weglem akty ym lub wytaczeniem systemu
iFS nalezy odczekac na ukoriczenie procesu koricowej kalibracji.

21, Przestawic dZwignie systemu AirSeal iFS w gére do pozycji UNLOCK (odblokowana).

22. 1 gniazda zestawu przewodow systemu AirSeal iFS wyjac zestaw filtrowanych przewodow z filtrem z weglem aktywowanym.

23. Podczas autotestu urzadzenie przeprowadza kontrole dziatania, dlatego przed kazda operacja konieczne jest wytaczenie i ponowne whaczenie urzadzenia.

POLISH 75



0Ogélna instrukga ia — tryby ia dymu i iwania gazu:

WSTEPNE WDMU(HIWANIE GAZU PRZY UZYCIU IGtVVERESS

Uwaga: Opis 7 Hwi ji i iFs.

1. Wiaazy¢ system AirSeal iFS, naciskajac przycisk ON/OFF (WE/WYL) (rys. 1, A).

2. Pozakonczeniu autotestu diagnostycznego na ekranie dotykowym z listy wyboru trybu systemu AirSeal iFS wybrac tryb odprowadzania dymu lub
standardowego wdmuchiwania gazu (rys. 1, B).

3. Sprawdzic na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS, czy poziom dostepnego gazu jest wystarczajacy (rys. 1, B).

4. Podtaczy¢ odpowiedni zestaw przewoddw do systemu AirSeal iFS (konkretng instrukcje podiaczania zestawu rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem
aktywowanym do odprowadzania dymu mozna znalez¢ ponizej).
Uwaga: Inaczej niz w przypadku innych zestawow przewodow zestaw przewoddw jednokanatowych taczy sie ze stupkiem taczacym przewodu
wdmuchiwania w przedniej czesci systemu AirSeal iFS.

5. Standardowo podtaczy¢ ztacze blokujace typu Luer zestawu przewodow do koricowki igty Veressa lub standardowego trokaru. (Konkretng instrukdje
podiaczania zestawu rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem aktywowanym do odprowadzania dymu mozna znalez¢ ponizej).

6. Ustawic zadane wartosci przeptywu i ciénienia na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS. Nacisnac przycisk ,Confirm” (Potwierdz),
aby potwierdzi¢ ustawienia pacjenta.

7. Nawyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS na(\an( przycisk, Start” wstepnego ia. Rozpocznie sie wstepne iwanie gazu.
8. Pouzyskaniu wstepnego wdmuchiwani ezy y trokar i portami typu Luer.
9. Po zakon(zenlu zabiegu naclanc przycisk STOP na ekranie dotykowym, aby zatrzymac ie gazu przez system (Uwaga: Spowoduje to

Nalezy stosowa¢ technike wyjac wszystkie przyrzady chirurgiczne i zamknac w typowy sposob
odpoW|edn|e miejsca portow.
0. Wyjac zestaw przewoddw z systemu AirSeal iFS (konkretng instrukcje wyjmowania zestawu rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem aktywowanym
do odprowadzania dymu mozna znalez¢ ponizej).
1. Podczas autotestu urzadzenie przeprowadza kontrole dziatania, dlatego przed kazda operacja konieczne jest wytaczenie i ponowne wiaczenie urzadzenia.

Dalsza instrukcie d 6w 2 filtrem z weglem d jia dymu mozna

Do ia z d i trokarami ymi portami typu Luer i zestawem rozgatezionych przewodéw z filtrem
zweglem aktywowanym do odprowadzania dymu.

Przewdd przezroczysty: wdmuchiwanie

Przewdd niebieski: odprowadzanie dymu

Podtaczanie zestawu ionych przewodéw z ﬁltrem z weglem d I dvmu

Uwaga: Opis i ia moz Z ji i iFs.

1. Diwignia systemu AirSeal ifS powinna by¢ ns(awmna w pozydji gérnej, tj. UNLOCK (odblokowana) (rys. 1, D).

2. Wprowadzic obudowe filtra zestawu rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem aktywowanym do odprowadzania dymu do gniazda zestawu
przewodéw znajdujacego sie na przedniej czesci systemu AirSeal iFS (rys. 1, C).

3. Opuscic dzwignie w dét do pozycji LOCK (zablokowana).

4. Podtaczy¢ igte Veressa do ztacza typu Luer przewodu przezroczystego na zestawie rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem aktywowanym do
odprowadzania dymu.

5. Ustawic zadane wartosci przeptywu i ciénienia na wyswietlaczu ekranu dotykowego systemu AirSeal iFS. Nacisnac przycisk ,Confirm” (Potwierdz),

aby potwierdzi¢ ustawienia pacjenta.

Na ekranie dotykowym systemu AirSeal iFS nacisnac przycisk,Start” wstepnego iwania. Rozpocznie si¢ wstepne iwanie g

Upewnic sig, e kaniule s3 odpowiednio wprowadzone.

Wyjac igte Veressa i odtaczyc ja od zestawu rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem aktywowanym do odprowadzania dymu.

Podtaczyc ztacze typu Luer przewodu PRZEZROCZYSTEGO na zestawie rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem aktywowanym do odprowadzania

dymu do standardowej kaniuli. Otworzyc zawdr/kurek doptywu.

0. Postepowac zgodnie z monitami na ekranie dotykowym systemu AirSeal iFS. Po pojawieniu si¢ odpowiedniego monlm podiaczyc tacznik typu Luer

przewodu NIEBIESKIEGO na zestawie rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem do ia dymu do drugiej

kaniuli. Wdmuchiwanie pozostaje wowczas aktywne.

Po podtaczeniu ztacza typu Luer przewodu NIEBIESKIEGO na zestawie rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem aktywowanym do odprowadzania

dymu do drugiej standardowej kaniuli funkcja odprowadzania dymu bedzie aktywna.

© o~

POWAZNE INCYDENTY — Nalezy natychmiast zgtaszac wszelkie powazne incydenty zwiazane z uzytkowaniem tego urzadzenia do Dziatu obstugi klienta CONMED

lub lokalnego firmy CONMED. E-mail: C i ONMED.com
I zestawn i mzewodéwzﬁltremzweqlem d ia dymu
Uwaga: Opis i i ia o iwi i i iFs.
1 Pozakon(zenluzab\egunaclancpvzyclskSTOPna kranie dotykowym, aby zatrzymac ie gazu przez system (Uwaga: Spowoduje to

Nalezy stosowa¢ technike wyjac wszystkie przyrzady chirurgiczne i zamknac w typowy sposob
odpoW|edn|e miejsca portow.
2. Przestawic dzwignie systemu AirSeal iFS w gére do pozycji UNLOCK (odblokowana).
3. Zgniazda zestawu przewodéw systemu AirSeal iFS wyja¢ rozgatezionych przewodow z filtrem z weglem aktywowanym do odprowadzania dymu.
4. Podczas autotestu urzadzenie przeprowadza kontrole dziatania, dlatego przed kazda operacja konieczne jest wytaczenie i ponowne wiaczenie urzadzenia.

UTYLIZAGA
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z wymogami lokalnego szpitala.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Kazdy z optycznych portéw dostepu AirSeal, niskoprofilowych portow dostepu AirSeal, kazda z opcjonalnych nasadek ttumiacych (8 mm, 12 mm), kazdy z portow
dostepu z koricowkq optyczng bezostrzow AirSeal, kazda z kaniul AirSeal, kazdy z zestawow rozgatezionych przewodéw z filtrem z weglem aktywowanym

do odprowadzania dymu, trzykanatowych zestawéw przewodow z filtrami z filtrem z wgg\em aktywawanym zestawow pvzewodow jednokanatowych oraz
facznikow jednokanatowych AirSeal jest dostarczany(-a) w postaci jafowej — wy: j przy uzyciu ieni — iprzeznaczony

do zastosowania u jednego pacjenta. Po uzyciu przyrzad nalezy zutylizowac. Porty dostepu AirSeal, nasadki thumiace |zestawy przewoddw nie s3 wytwarzane
przy uzyciu naturalnej qumy lateksowej.

System AirSeal iFS nadaje sie do wielokrotnego uzytku i nie jest jatowy.

AirSeal® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy CONMED Corporation.

PRZESTROGA: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
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TURKISH
AirSeal®iFS
AirSeal® Erisim Portu
Bigaksiz Optik Ug, Alcak Profilli Bigaksiz Optik Ug, Palm Grip Bicaksiz Optik Ug ve Kiint Ulu Erigim Portlari
AirSeal® Filtreli Tip Setleri
Aktif Komiir Filtreli Ug Limenli Filtreli Tip Seti, Aktif Komilr Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Filtreli Tiip Seti, Tek Limenli Filtreli Tip Seti

$ematik Goriiniim: Resimler ve Parca Listesi
AirSeal iFS (Sekil 1) Tiip Setleri ($ekil 6/7/8)
. ON/OFF (Aqma/Kapatma) Diigmesi A fFiltre

B.  Dokunmatik Ekran B.  2,44-3,05m (8-10ft) Tip

C. AirSeal ve Duman Tahliyesi Modlan igin Yuva C Luer LockTertibati

D.  Tiip setini yerine sabitlemek icin mandal D.  TekLiimenli Adaptor Tertibati

E. Standart Insiiflasyon Modu in insiiflasyon tiip baglantisi E. Bilezik

Bigaksiz Erisim Portlan (Sekil 2/3) AirSeal Modu (Sekil 9)

A. Manifold Tipasi Duman Tahliyesi Modu ($ekil 10)

B.  Kaniil Standart insiiflasyon Modu (ekil 11)

C. Bicaksiz Optik Uglu Obtiirator Endoskop insersiyonu (Sekil 12)

D.  Kaniil Mandalt A, AirSeal Erigim Portu

Kiint Uglu Erigim Portlar (Sekil 4) B. Uygun Biiyiikliikte Endoskop

A. Manifold Tipasi Endoskop insersiyonu (Sekil 13)

B.  Kaniil A. Insersiyon sirasinda dondiirme hareketi, insersiyon icin uygulanan

C. Kiint Uglu Obtiirator kuvveti azaltir

D. Yyl Ankor - Siitiirle Sabitlenen Ankor Cihazi Endoskopun Cikariimasi ($ekil 14)

istege Bag Ses Tapasi (Sekil 5) A Endoskopu geri ekin
B.  Kaniilii serbest birakmak icin buraya basin
AirSeal Tiip Setine uygun baglanti ile AirSeal Erisim Portunun
Ustten Gériiniimii (Sekil 15)
A Tiip Seti Hedef Merkezi Konektorii Kanatgigi
AirSeal Tiip Setine dogru baglanti ile AirSeal Erisim Portunun
Onden Goriiniimii (ekil 16)
A Tiip Seti Hedef Merkezi Konektorii Kanatgigi

ONEMLI! BU URUND KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI iYiCE OKUYUN.
Bu kitapgik, bu iiriiniin kullanimina yardima olmak icin hazirlanmigtir. Cerrahi teknikler igin bir basvuru kaynag degildir. Ayrica, AirSeal iFS ve tiim calistirma
modlari ile ilgili eksiksiz talimatlar icin liitfen AirSeal iF$ Kullanma Talimatlarina'na bagvurun.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

(CONMED AirSeal® iFS Sistemi, bir kaviteyi gazla doldurmak suretiyle sisirmek, endoskopik aletler icin gaz sizdirmayan, tikanikligin olmadigi bir giris yolu
olusturup bunu muhafaza etmek ve cerrahi dumani tahliye etmek igin teshis amacli ve/veya terapotik endoskopik islemlerde kullanim amaayla tasarlanmistir.
Abdominal veya torasik kaviteyi sisirmek iizere gazla doldurarak, gaz sizdirmayan, tikanikligin olmadigt bir alet yolu olusturup bunu muhafaza ederek ve cerrahi
dumani tahliye ederek esitli torakoskopik ve laparoskopik aletlerin kullanimini kolaylastirmak igin insiiflasyonun istendigi durumlarda abdominal, torasik ve
pediatrik (=20 kg) prosediirlerde kullanim igin endikedir. Bu alet, endoskopik gdzlemi, teshisi ve tedaviyi kolaylastirmak iizere rektum ve kolonda insiiflasyon
gerceklestirmek amaciyla da kullanilabilir. AirSeal® iF$ Sisteminin trokan, goriintiileme ile veya goriintileme olmadan kullanim icin endikedir.

AirSeal iFSnin ii¢ calistirma modu bulunur:
1. AirSeal Modu (Sekil 9)

2. Duman Tahliyesi Modu (§ekil 10)

3. Standart insiiflasyon Modu (Sekil 11)

AirSeal Mode (AirSeal Modu):

AirSeal iFs, AirSeal Modunda kullanildiginda, laparoendoskopik cerrahi sirasinda stabil pnémoperitoneum ile CO, gaz: iletimi ve siirekli duman tahliyesi saglamak
iin tasarlanmis olup, AirSeal iFS, AirSeal Erigim Portu ve Aktif Komilr Filtreli Ug Limenli Filtreli Tip Seti kullanilmasini gerektirir. AirSeal Erisim Portunu AirSeal
iFS'ye baglamak icin Aktif Kémiir Filtreli Ug Limenli Filtreli Tip Seti kullanilir (Sekil 9).

Smoke Evacuation Mode (Duman Tahliyesi Modu):

AirSeal iFs, Duman Tahliyesi Modunda kullanildiginda, laparoendoskopik cerrahi sirasinda CO, gaz:iletimi ve siirekli duman tahliyesi saglamak icin tasarlanmig
olup AirSeal iFS, standart Luer portlu iki adet geleneksel (AirSeal olmayan) Trokar ve Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Seti kullanimi gerektirir.

Iki geleneksel trokar, Duman Tahliyesi yoluyla birlikte C0, gazi letimi saglamak amaciyla Aktif Kbmiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tip Setini baglamak icin
kullanihir. Aktif Kamiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Seti atalli olup iki geleneksel trokan AirSeal iFS'ye baglar (Sekil 10).

Standard Insufflation Mode (Standart insiiflasyon Modu):

Airseal iFs, Standart Insiiflasyon Modunda kullanildiginda, laparoendoskopik cerrahi sirasinda CO, gaz1 iletimi ve geleneksel insiiflatbrlerle ayni bigimde
Standart Insiiflasyon saglamak icin tasarlanmis olup AirSeal iFS, standart Luer portlu bir adet geleneksel (AirSeal olmayan) Trokar ve Tek Liimenli Filtreli Tiip Seti
kullanilmasini gerektirir. Trokardaki Luer portu, standart insiflasyon ve C0, gazi letimi saglamak icin Tek Limenli Filtreli Tip Setine baglanir. Tek Liimenli Filtreli
Tiip Seti geleneksel bir trokari AirSeal iFS'ye baglar (Sekil 11).

AirSeal Erisim Portu iki farkli konfigiirasyonda mevcuttur:
1. Bigaksiz Optik Uglu Erisim Portu (Sekil 2 ve 3)
2. Kiint Uglu Erisim Portu (Sekil 4)

Primer giris icin Bicaksiz Optik Uclu Erisim Portlarindan biri kullanilirsa abdominal girisi daha giivenli hale getirmek icin gariintiileme saglamak amaciyla
laparoskop kullanilmast dnerilir.

AirSeal Tiip Setleri ii¢ farkh konfigiirasyonda mevcuttur:

1. Aktif Komiir Filtreli Ug Limenli Filtreli Tiip Seti (Sekil 6)

2. Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Seti (Sekil 7)
3. Tek Liimenli Filtreli Tiip Seti (ekil 8)

AirSeal iFSde segilen moda gdre uygun tiip setinin kullanildigindan emin olun. Yanls tiip seti takilirsa segilen AirSeal iFS moduna devam edilmez ve bir uyan
mesajl goriintiilenir.

Filtreli tiip setleri igine sivi alacak sekilde tasarlanmamistir. Filtreye sivi girerse AirSeal iFS'nin dokunmatik ekraninda bir uyan mesaji gériintiilenir. Bu durum séz
konusu olursa kaniiliin yerlesimini kontrol edin ve tiip setini degistirmeye hazirlanin.
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UYARILAR:
Talimatlara gerektigi gibi uyulmamasi ciddi cerrahi sonuglara yol agabilir.
AirSeal Sisteminin bil ini yalnizca ik teknikler konusunda bilgisi, deneyimi ve egitimi olan vasifli doktorlar kullanmalidir.
Bu kullanma talimati, cerrahi teknikler veya laparoskopik islemler icin agiklama veya talimat icermez. Gergeklestirilecek islem tiiriiniin ve bu iriinlerle
kullaniminin uygunlugunu belirlemek ve her hasta icin spesifik teknigi saptamak, islemi gerceklestirecek doktorun sorumlulugudur.
Ambalajda yer alan AirSeal Sistemi bilesenleri ancak son kullanma tarihinden Gnce kullanildiklan takdirde ve ambalaj agilmis ve hasarli degilse sterildir.
Son kullanma tarihinden sonra veya ambalaj agilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN.
Tiim tek kullanimlik AirSeal Sistemi cihazlari (Erisim Portlar ve Tiip Setleri) sadece tek hastada kullanilmak iizere ambalajlanmis ve sterilize edilmistir.
Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilizasyon, cihazin
yapisal biitiinliigiini tehlikeye sokabilir ve/veya cihaz anizasina yol aarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya oliimiine neden olabilir. Ayrica,
tek kullanimiik cihazlarin tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilizasyonu kontaminasyon riski dogurabilir ve/veya bulasict hastaligin (hastaliklarin) bir
hastadan digerine gegmesi de dahil olmak iizere ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla hastada enfeksiyona veya capraz enfeksi den olabilir. CGihaz

hastanin veya dliimiine yol acabilir.

Kaniiliin ucunu irigasyon veya viicut sivilarina daldirmayin.
Kontrol konsolunun yan taraflarindaki veya alt kismindaki sogutma qikislart kapanirsa AirSeal iFS alarmi isitilir. Alarm isitilirse sogutma ikiglaninin kapanmis
olup olmadigini kontrol edin.
Yukarida bahsedilen kosullar mevcut DEGILSE ve alarm isitilmeye devam ediyorsa AirSeal iFS'yi kullanmayi durdurun ve servis icin iireticiye iade edin.

ONLEMLER:
Pnomoperitoneum olusturulmasinin bilinen fizyolojik yan etkileri mevcuttur. Azalmis vendz doniis, azalmis kardiyak gikis, azalmis bobrek fonksiyonu, artmis
intrakraniyal basing, artmis hava yolu direnci ve azalmis pulmoner uyum bu yan etkiler arasinda yer alir.
Minimal invazif islemleri sadece mlnlmal invazif cerrahi teknikler konusunda yeterli egitimi, bilgisi ve ilgili becerisi olan Kisiler gerceklestirmelidir. Herhangi

bir minimal invazif iglemi once teknikler, i ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatiire basvurun.
Hastanin ve tibbi personelin elektrik carpmasi ve yanik tehlikelerine kars korunmasi ve cihaz veya dider tibbi aletlerin hasar gormemesi icin lazer,
elektrocerrahi ve ultrason islemlerine ydnelik ilke ve tekniklerin iyice anlagiimasi Gnemlidir. Elektrik iz veya risk
emin olun.

Asagidaki durumlarda hava siiriiklenmesi ihtimali mevcuttur:

- Batina haricen siddetli baski uygulanmasi

- Yerlestirilmis diger geleneksel portlardan veya aqik insizyondan siddetli ve uzun siireli sizinti

- Siddetli ve uzun siireli aspirasyon

Yukanda agiklanan kosullar siiresince insiiflasyon gazinin havayla yer degistirmesi gegici olup, siiriiklenen hava C0, ile yer degistirir.

Kolorektal prosediirlerde >15 mmHg insiflasyon basinglarinin agilmamasi onerlir.

Karbondioksit insiiflasyonunun daha yiiksek insiiflasyon basinglan (> 15 mm Hg) hiperkarbi, subkiitan amfizem, pnémomediastinum, pnémotoraks,

pnémoskrotum ve iiriner retansiyon riskini artirabilir.

Istege bagh Ses Tapasi (8 mm, 12 mm) kullanihyorsa:

- SesTapasinin kopiigiinii ve miihriinii kullanmadan dnce inceleyin.

- Kullamim sonrasinda Ses Tapasint her tiir fiziksel hasara karst inceleyin.

AirSeal Erisim Portunun insersiyonu sirasinda cok dikkatli olun. Bu iiriiniin uygun olmayan sekilde kullaniimasl, i organlarin ve damarlarin hayati risk

tastyacak sekilde hasar gormesine yol agabilir.

- Yeterlipn i veya pn elde edildiginden emin olun

- Organlar, penetrasyon bélgesinden uzakta olacak sekilde hastanin uygun sekilde konumlandinidigindan emin olun

- AirSeal Erigim Portunun ucunu Gnemli damar ve organlardan uzaga dogru yoneltin

- AirSeal Erigim Portunun dis duvarinin sadece dokuyla temas halinde olmasina ve diger aletler veya kemik gibi sert yiizeyler arasinda sikismamasina ya
da bunlarla carpismamasina dikkat edin. Sert yiizeylerle uzun siireli veya ani temas Erisim Portunun hasar gormesine ya da kinlmasina neden olabilir.

- Asagiyonde asin kuvvet uygulamayin

Sadece cerrahi el aletleri AirSeal Erisim Portundan gegirilmelidir. AirSeal Erisim Portundan gegirerek trokar veya robotik aletler YERLESTIRMEYIN.

Yanlis kullanim Erisim Portunun hasar gormesine veya kinlmasina neden olabilir.

Bigaksiz Optik Uglu Erisim Portunun tasarim ozellikleri ile, alttaki anatomik yapilara penetrasyon sonucu hasar verme ihtimalinin en aza indirilmesi

amaglanmistir. Ancak bu tiir tiim insersiyonlarda uygulanan standart koruyucu dnlemler alinmalidir.

Bigaksiz Optik Uglu Erisim Portunun ucu “bigaksiz” olmasina ragmen, ana damarlara ve diger anatomik yapilara (rnegin, bagirsaklar veya mezenter)

hasar vermemek icin bu tiir tiim cihazlarla oldugu gibi yine de dikkatli davraniimalidir. Bu tiir bir hasar riskini en aza indirmek icin asagidaki islemlerin

gergeklestirildiginden emin olun:

- Yeterli pnmoperitoneum veya pnomorektum elde edin;

- Organlan penetrasyon bdlgesinden uzaklastirmaya yardimai olacak sekilde hastayi uygun sekilde konumlandinn

- Onemlianatomik isaretlere dikkat edin

- AirSeal Erigim Portunun ucunu ana damarlardan ve yapilardan uzak kalacak sekilde ygnlendirin

- Asinveya kontrolsiiz kuvvet uygulamayin

- Miimkiin oldugunda optik giris teknigi uygulayin.

Kismen giris sag sonra giris islemini icin ¢ok az kuvvet gereklidir. Asir kuvvet, alttaki anatomik yapilara hasar verebilir.

Endoskopik olarak uygun bir giris yapildiktan sonra Bigaksiz Optik Uclu Erisim Portu daha fazla penetrasyon icin ilerletilmemelidir. Bu noktada Erisim Portu

qirisinin siirdiiriilmesi, alttaki anatomik yapilara hasar verebilir.

Giivenli ve uygun bir giris elde edildikten sonra, AirSeal Erisim Portu insiiflasyon icin kullanilirken AirSeal Erisim Portunun distal ucundaki siyah cizginin her

zaman kavite iginde goriiniir oldugundan emin olun.

Primer blge ve onerilen intraabdominal basing (genellikle 12-18 mmHg) elde edilene kadar sekonder trokar ponksiyonlarina kalkismayin.

Kaniilii kaviteden gikardiktan sonra bolgede daima hemostaz kontrolii yapin. Hemostaz yoksa hemostazi saglamak icin uygun teknikler kullaniimalidir.

Aktif Komilr Filtreli Ug Limenli Filtreli Tip Seti ve Aktif Komilr Filtreli (ataH\ Duman Tahliyeli Tiip Seti, filtrelerdeki sivi seviyelerini izlemek ve cihaz

kontaminasyonu ihtimaline karst kullanicilari uyarmak icin sivi sensor Filtre sivi kapani Low (Diisiik) sivi seviyesine kadar

dolarsa, ik ekranda bir uyar mesaj iilenir ve sesli bir sinyal verilir. Filtreye daha fazla sivi girmediginden emin olmak igin kaniil ve tiip

yerlesimi kontrol edilmelidir. B noktada, obtiiratdrii AirSeal Erisim Portuna tekrar takin ve filtreli tiip setini degistirin.

Viicut stvilaryla temas eden alet veya cihazlar biyolojik kontaminasyonu onlemek icin bertaraf sirasinda 6zel muamele gerektirebilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Endoskopik minimal invazif tekniklerin kontrendike olmasi durumunda bu AirSeal iFSnin kullanimi kontrendikedir.

ONEMLI: Bu prospektiis, kullanma talimati saglamak igin hazirlanmistir. Trokar insersiyon teknikler icin bir basvuru kaynagi veya kilavuz degildir. insuflasyon
sonrasinda bigaksiz optik uglu trokarin primer port olarak basariyla kullanilmas1, doku katmanlarinin teshis ve ayirt edilmesine baglidir. Bu nedenle yeni
kullanialar, doku katmanlarinin goriintiilenmesinde deneyim ve islem becerisi kazanmak icin insiiflasyon sonrasinda optik uglu trokarlan sekonder port olarak
kullanmalidir. Optik uclu trokarlar ancak yukandaki teknik konusunda deneyim sonra insiifl da primer port olarak

Not: Aseptik sunum dncesinde steriliteyi olumsuz etkileyebilecek herhangi bir paket biitiinliigii sorunu bakimindan steril bariyer sistemini/sistemlerini gorsel
olarak inceleyin. Steril bariyer sisteminde herhangi bir bozulma bulunursa iriini kullanmayn.

KULLANMA TALIMATLARI
AirSeal Erisim Ponnnnn AirSeal Modn icin Genel Kullanma Talima
Not: Spesifik llikler icin iF$ Kullanma

1. ON/OFF (Acma/Kapatma) diigmesine basarak AirSeal iFS'yi ON (Aqik) konuma getirin (Sekil 1, A).
2. AirSeal iFSnin mandali yukari konumda veya UNLOCK (Kilidi Ac) pozisyonunda olmalidir (Sekil 1, D).
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Ug Liimenli Filtreli Tiip Setini yerlegtirmeden 8nce ilk otomatik kontroliin tamamlanmasini bekleyin.

Steril teknik kullanarak Ug Limenli Tiip Setini ambalajindan gikarin. Hasar vermemek icin cihazi steril alanin iizerine dogru gevirmeyin.

Ug Liimenli Tiip Setinin filtre muhafazasini AirSeal iFS'nin 6n tarafinda bulunan Tiip Seti Yuvasina takin. (Sekil 1, 0).

Mandali asagiya dogru LOCK (Kilitle) pozisyonunaitin (Sekil 9), AirSeal modu otomatik olarak baslar.

Not: Eger AirSeal Pediatrik Modu etkinse, Yetiskin veya Pediatrik AirSeal Modunu segmeniz istenecektir. Pediatric AirSeal (Pediatrik AirSeal modu)
mode ile lgili spesifik bilgiler icin AirSeal iFS Kullanma Talimatlar'na basvurun.

7. AirSeal iFSnin dokunmatik ekraninda yeterli gaz kaynagi seviyesinin mevcut oldugunu dogrulayin (Sekil 1, B).

8. Hasta icin istediginiz akis ve basing ayarlarini segin. Hasta ayarlarini onaylamak icin “Confirm” (Onayla) dgesine basin.

oW

Tek Limenli Adaptor, Aktif Komiir Filtreli Ug Limenli Filtreli Tip Setine Gnceden takilmistr.

Tek Liimenli Adaptorii Veress ignesinin Luer portuna takin ve iireticinin talimatlarina uygun sekilde insersiyon yapm.
AirSeal iFS dokunmatik ekraninda istenilen akis ve basing degerlerini ayarlayin.

AirSeal iFS'nin dokunmatik ekranindaki“Start” (Baglat) diigmesine basin; ilk Insiiflasyon baglar.

ik insiiflasyon elde edildikten sonra, Aktif Komir Filtreli Ug Liimenli Filtreli Tiip Setini Tek Limenli Adaptorden ayinn.
Veress ignesini gikarin.

AirSeal Erisim Portu irilecek ilk trokar dedilse, Tek Liimenli Adaptor "'"‘I{amuIFlImhIldumenllflllreh Tiip Setine
ve Tek Liimenli, P i in. Tek Liimenli Adaptérii ancak AirSeal Erisim Portunun

insersiyonundan sonra ¢ikarin.

9. Steril teknik kullanarak AirSeal Erisim Portunu ve istege bagli Ses Tapasini (8 mm, 12 mm) ambalajindan ikarin. Hasar vermemek icin cihazi steril alanin
izerine dogru gevirmeyin.

10. AirSeal Erisim Portu (obtiirator ve kanu\) onceden birlestirilmis olarak ambalajlanmis halde tedarik edilir, bu nedenle birlestirilmesine gerek yoktur.
Not: Erisim Portunun irilmesi gerekirse, obtiiratorii birlikte saglamca kilitl kadar kanilliin igine sokun.

1. Obtiiratoriin ve kaniiliin gerektigi gibi birlestirildiginden emin olun. Not: Kiint Uglu Erisim Portu kullaniliyorsa Yayh Ankorun da yerinde oldugundan emin
olun (Sekil 4, D).

2. Standart cerrahi islemler yardimiyla bir insizyon gerceklestirin. (Not: insizyon, kanil capina uygun olmalidir. Yetersiz insizyon, insersiyona kars! direncin
artmasina yol acarak gerekli penetrasyon kuvvetini artirabilir ve giris sirasinda kontrol kaybiyla sonuglanabilir.)

Erisim Portu i i hazirdur. Kiint Uglu Erisim Pc ik (Hasson tarzi giris)

13.  Erisim Portu tertibatini 30° ila 90° déndiirme hareketiyle cilt insizyonunun iginden gegirin. Sapa asag1 yonde siirekli fakat kontrollii bir baski uygulayin.

4. Erisim Portu insersi gerektigi gibi irildiginden emin olun. Obtiiratorii kaniilden bu asamada gikarmayin. Not: Kiint Uglu Erigim Portu

kullaniliyorsa, Yayl Ankor olagan sekilde hastanin batinina siitiirle sabitlenmelidir.

5. Giivenli ve uygun bir giris elde edildikten sonra, AirSeal Erisim Portu insuflasyon igin kullanilirken AirSeal Erisim Portunun distal ucundaki siyah gizginin her

zaman kavite icinde goriiniir oldugundan emin olun.

6. AirSeal Erisim Portunun iizerindeki kaniliin yan tarafindan manifold tipasini gikarin ve Aktif Karbon Filtreli Ug Limenli Fltreli Tip Setinin distal ucunu kanil

manifolduna baglayip sikin.

Not: AirSeal Tiip Seti ve Erisim Portu uygun sekilde sikilmazsa cihazda dlgiilen basing degeri hastanin maruz kaldigi basinci yansitmayabilir. Tiip Seti hedef
merkezi konektoriindeki beyaz kanatgiklardan biri dogrudan Erisim Portunun iist kismiyla hizalandiginda siki baglanti grsel olarak onaylanabilir (Sekil 15).
Tiip Seti bagliyken dogrudan Erigim Portunun hedef merkezi driine dogru ginda, Tiip Setinin konektor i kanatgiklardan biri Erigim
Portuna dogrudan dikey olarak oturmalidir (Sekil 16).

17.  AirSeal otomatik olarak calisacaktir. Sesli ikaz duyuluncaya ve yesil “AirSeal active” (AirSeal etkin) mesaji gériiniinceye kadar obtilratorii yerinde birakin.

18. Obtiirator kilidi diigmelerini sikarak iki cihazin kilidini ain ve obtiiratorii kaniilden ikarin. Not: Kiint Ulu Erisim Portunda mandal diigmeleri yoktur, bu
nedenle obtiirator kaniilden diiz bir hareketle gekilerek gikanlabilir.

19. AirSeal Modu etkin olunca ve obtiirator AirSeal kaniiliinden gikanldiktan sonra akis hizi otomatik olur. Not: Duman tahliyesi seviyesi High (Yiiksek) veya Low
(Diisiik) olarak ayarlanabilir.

20. Istege bagh Ses Tapas! (8 mm, 12 mm) istenirse bu noktada kaniil izerine yerlestirilebilir. (Not: Istege bagh Ses Tapas! kullaniliyorsa kanill icinden keskin
veya bilyik bir cihaz gegirirken dikkatli olun. Istege Bagli Ses Tapast prosediir sirasinda herhangi bir zamanda kaniilden gikanilabilir ve kaniile keskin veya
biiyiik nesneler sokmadan nce gikarimalidir.)

21, lslemi onra AirSeal insi durdurmak icin dok ik ekranda STOP (Durdur) secenegine basin (Not: Bu durum,
pnomoperitoneum kaybiyla sonuglanir). Standart laparoskopik teknik kullanarak tiim cerrahi cihazlar ikarin ve gegerli port bélgelerini olagan sekilde
kapatin. Not: Prosediir ginda, AirSeal Modu once son bir kali geger. Bu siiregte basing veya insiiflasyon olusmaz.
Aktif Komilr Filtreli Ug Liimeni iltreli Tip Setini gikarmadan veya iFS'yi nce son kali bekleyin.

22 AirSeal iFS'nin iizerindeki mandalt yukar konuma veya UNLOCK (Kilidi Ag) pozisyonuna getirin.

23, Aktif Komilr Filtreli Ug Liimenli Filtreli Tup Setini AirSeal iFS'in Tip Seti Yuvasindan gikarin.

24. Fonksiyonel test lk baslatma sirasinda irildigi her cerrahi mii once iinitenin kapatilip agllmasi gerekir.

Endoskop ile Optik Uglu Erisim Portu insersiy icin diger talimatlar asagida verilmistir.

Not: Spesifik yazil ile iliskili ozellikler icin iFS Kullanma Tali bagvurun.

1. 0°endoskopu Istk kaynagina ve monitore iireticinin talimatina uygun olarak baglayin. gerektigi gibi dogrulayin ve

resmin netliginden emin olun.

2. Endoskopu Bicaksiz Optik Uglu Erisim Portu sapinin proksimal ucundaki acikliktan sokup, Erisim Portunun distal ucuna ulagincaya kadar ilerletin.
(Endoskop Insersiyonu; Sekil 12).

3. Endoskopu istendigi sekilde dondilriin. (Endoskop insersiyonu; Sekil 13).

4. Monitorde net bir goriintii elde etmek icin endoskopu Bicaksiz Optik Uglu Erisim Portu sapina yerlestirin, optik ucu uygun bir yumusak yiizeye dokundurun
ve kamerayi odaklayin.

5. Standart cerrahi islemler yardimuyla bir insizyon gerceklestirin. (Not: Insizyon, Kaniil capina uygun olmalidir. Yetersiz insizyon, insersiyona karsi direncin
artmasina yol acarak gerekli penetrasyon kuvvetini artirabilir ve giris sirasinda kontrol kaybiyla sonuglanabilir.) Erisim Portu tertibatini 30°ila 90° dondiirme
hareketiyle cilt insizyonunun iginden gegirin. Sapa asag yonde siirekli fakat kontrollii bir baski uygulayin.

6. Erisim Portunun insersiyonu sirasinda laparoendoskop yardimiyla Erisim Portunun tek tek doku diizlemlerinden gegisini goriintiileyin. Erisim Portu ilerlerken
tek tek doku diizlemleri goriilebilir.

7. Laparoendoskopu Bigaksiz Optik Uglu Erisim Portundan ikarin (Endoskopun Cikanilmasi; Sekil 14).

8. 13.adimdan baslayarak, yukaridaki talimatlara uygun sekilde isleme devam edin.

KULLANMA TALIMATLARI
Transanal Uygulamalarda AirSeal Modu Icin AirSeal Erisim Portunun Kullanma Talimatlani:
Not: Spesifik yazili ile ilis ellikler igin iFS Kullanma Talii bagvurun.

ON/OFF (Agma/Kapatma) diigmesine basarak AirSeal iFS'yi ON (Aqik) konuma getirin ($ekil 1, A).

AirSeal iFS'nin mandali yukart konumda veya UNLOCK (Kilidi Ac) pozisyonunda olmalidir (Sekil 1, D).

Ug Liimenli Filtreli Tup Setini yerlestirmeden dnce ilk otomatik kontroliin tamamlanmasini bekleyin.

Steril teknik kullanarak Ug Liimenli Tiip Setini ambalajindan gikarin. Hasar vermemek icin cihazi steril alanin iizerine dogru cevirmeyin.
Ug Limenli Tiip Setinin filtre muhafazasini AirSeal iFS'nin on tarafinda bulunan Tiip Seti Yuvasina takn. (Sekil 1, C).

e
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6. Mandaliasagiya dogru LOCK (Kilitle) pozisyonunaitin (Sekil 9), AirSeal modu otomatik olarak baglar.

Not: Eger AirSeal Pediatrik Modu etkinse, Yetiskin veya Pediatrik AirSeal Modunu seqmeniz istenecektir. Pediatric AirSeal (Pediatrik AirSeal modu)
‘mode ile ilgili spesifik bilgiler icin AirSeal iFS Kullanma Talimatlarina basvurun.

7. AirSeal iFSin dokunmatik ekraninda yeterli gaz kaynagi seviyesinin mevcut oldugunu dogrulayin (ekil 1, B).

8. Hasta icin istediginiz akis ve basing ayarlanini segin. Hasta ayarlarini onaylamak icin “Confirm” (Onayla) 6gesine basin.

9. Steril teknik kullanarak AirSeal Erisim Portunu ve istege badi Ses Tapasini (8 mm, 12 mm) ambalajindan gikarin. Hasar vermemek icin cihazi steril alanin
izerine dogru cevirmeyin.

0. AirSeal Erisim Portu (obtiiratdr ve kaniil) 6nceden birlestirilmis olarak ambalajlanmis halde tedarik edilir, bu nedenle birlestirilmesine gerek yoktur.

Not: Erisim Portunun birlestirilmesi gerekirse, obtiiratdrii birlikte saglamca kilitlenene kadar kaniiliin icine sokun.

1. Obtiirator ve kaniiliin gerektigi gibi birlestirildiginden emin olun.

12 Rektuma yerlestirilmek iizere secilen transanal erisim platformu cihazinin iireticisi tarafindan verilen kullanma talimatlarina uyun.

13. Erigim Portunu uygun limen veya kaniil konumu iizerinden transanal erisim platformu cihazina yerlestirin. Erisim Portunu transanal erisim platformu
cihazina yerlestirirken, 30°ila 90° dondiirme hareketiyle yerlestirin. Transanal erisim platformu cihazina sabitlenene kadar Erisim Portuna siirekli fakat
kontrollii eksenel basing uygulayin.

14. Obtiiratoriin ve kaniiliin gerektigi gibi yerlestirildiginden emin olun. Obtilratdrii kanill tertibatindan bu asamada ¢ikarmayin.

15. AirSeal Erigim Portunun iizerindeki kaniiliin yan tarafindan manifold tipasini qikarin ve Aktif Karbon Filtreli Ug Liimenli Filtreli Tiip Setinin distal ucunu kanil

‘manifolduna baglayip sikin.
Not: AirSeal Tiip Seti ve Erisim Portu uygun sekilde sikilmazsa cihazda dlcilen basing degeri hastanin maruz kaldigi basinai yansitmayabilir. Tiip Seti hedef
‘merkezi konektriindeki beyaz kanatgiklardan biri dogrudan Erisim Portunun iist kismiyla hizalandiginda siki baglanti gorsel olarak onaylanabilir (Sekil 15).
Tiip Seti bagliyken dogrudan Erisim Portunun hedef merkezi driine dogru ginda, Tiip Setinin konektor biri Erisim
Portuna dogrudan dikey olarak oturmalidir (Sekil 16).

16 AirSeal otomatik olarak calisacaktir. Sesli ikaz duyuluncaya ve yesil “AirSeal active” (AirSeal etkin) mesaji goriiniinceye kadar obtiiratdrii yerinde birakin.

17. Obtiirator kilidi diigmelerini sikarak iki cihazin kilidini agin ve obtiiratorii kanilden ikanin.

18. AirSeal Modu etkin olunca ve obtiiratdr AirSeal i sonra akis hizi otomatik olur.

Not: Duman tahliyesi seviyesi High (Yiiksek) veya Low (Diisiik) olarak ayarlanabilir.

Istege bagl Ses Tapas! (8 mm, 12 mm) istenirse bu noktada kanill iizerine yerlestirilebilir. (Not: Istege bagh Ses Tapast kullaniliyorsa kaniil icinden keskin

veya bilyiik bir cihaz gegirirken dikkatli olun. Istege Bagli Ses Tapasi prosedilr sirasinda herhangi bir zamanda kaniilden gikarilabilir ve kaniile keskin veya

biiyiik bir nesne sokmadan dnce gikanimalidir.)

20. Iglemi sonra AirSeal insi durdurmak icin dok tik ekranda STOP (Durdur) segenegine basin (Not: Bu durum,
kaybiyl | Standart teknik kullanarak tiim cerrahi cihazlan gikarin ve gegerli port bélgelerini olagan sekilde kapatin.

Not: Prosediir ginda, AirSeal Modu once son bir kalil geger. Bu siiregte basing veya insiiflasyon olusmaz. Aktif Komiir
Filtreli Ug Liimenli Filtreli Tiip Setini gikarmadan veya iFS'yi once son kalil bekleyin.

21, AirSeal iFS'in iizerindeki mandali yukar konuma veya UNLOCK (Kilidi Ac) pozisyonuna getirin.

22, Aktif Komilr Filtreli Ug Limenli Filtreli Tip Setini AnSea\ iFSin Tiip Seti Yuvasindan gikarin.

23. Fonksiyonel test ilk baslatma sirasinda her cerrahi mii Gnce tinitenin kapatilip agiimasi gerekir.

=

Duman Tahliyesi ve Standart insiiflasyon Modlari igin Genel Kullanma Talimatlan:

VERESS IGNESIVLE iLK INSUFLASVDN
Nnr Spesifik yazil kili ozellikler iin iFS Kullanma
ON/OFF (Agma/Kapatma) diigmesine basarak AirSeal ifS'yi ON (Acik) konuma getirin (Sekil 1, A).
2. Tanilama amachi gerceklestirilen otomatik kontroliin tamamlanmasindan sonra dokunmatik ekranda AirSeal iFS'nin mod secim listesinden Duman Tahliyesi
Modunu veya Standart Insiiflasyon Modunu segin (Sekil 1, B).
3. AirSeal iFSin dokunmatik ekraninda yeterli gaz kaynagr seviyesinin mevcut oldugunu dogrulayin (ekil 1, B).
4. Uygun tiip setini AirSeal iFS'ye baglayin (Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Setini baglamak icin spesifik talimatlar asagida verilmistir).
Not: Diger tiip setlerinden farkli olarak tek liimenli tiip seti, AirSeal iFSin on tarafindaki insiiflasyon tiip baglanti noktasina baglanir.
5. Tiipsetinin Luer lock konektdriinii Veress ignesinin ucuna veya geleneksel bir Trokara normal sekilde baglaymn. (Aktif Komir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli
Tiip Setini baglamak icin spesifik talimatlar asagida verilmistir).
AirSeal iFS dokunmatik ekraninda istenen akis ve basing degerlerini ayarlayin. Hasta ayarlarini onaylamak icin “Confirm” (Onayla) dgesine basin.
AirSeal iFS'nin dokunmatik ekranindaki “Start” (Baslat) diigmesine basin; ilk insiiflasyon baslar.
likinsiiflasyon elde edildikten sonra standart Luer portlari olan geleneksel Trokari yerles
Islemi sonra insii durdurmak icin ik ekranda STOP (Durdur) secenegine basin (Not: Bu durum, pnémoperitoneum
kaybiyla sonuclanir). Standart laparoskopik teknik kullanarak tiim cerrahi cihazlan gikanin ve gegerli port blgelerini olagan sekilde kapatin.
0. Uygun tiip setini AirSeal iFS'den ikarin (AktlfKomurF Itreli Catalli Duman Tahliyeli Tip Setini qikarmak icin spesifik talimatlar asagida verilmigtir).
1. Fonksiyonel test ilk baslatma sirasinda her cerrahi mii Gnce tinitenin kapatilip agiimasi gerekir.

Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Seti le ilgili diger talimatlar asadida verilmistir

Standart Luer portlari olan iki adet geleneksel trokar ve Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Seti ile kullanim igin.
Saydam Tiip: Insiiflasyon
Mavi Tiip: Duman Tahliyesi

Aktif Komiir Filtreli Catally Dnman Tahllyell Tiip Setinin Takilmast
Not: Spesifik yazil li ozellikler icin iF$ Kullanma
AirSeal iFSnin mandalt yukan konumda veya UNLOCK (Kilidi Ac) pozisyonunda olmalidir (Sekil 1, D).
Aktif Komilr Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tip Setinin filtre muhafazasini AirSeal iFSnin 6n tarafinda bulunan Tiip Seti Yuvasina takin. (Sekil 1, C).
Mandali asadiya dogru LOCK (Kilitle) pozisyonuna itin.
Veress ignesini Aktif Komilr Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Setindeki saydam tiipiin Luer Lock konektdriine takin.
AirSeal iFS dokunmatik ekraninda istenilen akis ve basin degerlerini ayarlayin. Hasta ayarlarini onaylamak iin “Confirm” (Onayla) 6esine basin.
AirSeal iFSnin dokunmatik ekranindaki“Start” (Baslat) diigmesine basin; llk Insiiflasyon baslar.
Kaniillerin gerektigi gibi yerlestirildiginden emin olun.
Veress ignesini cikarip Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Setinden ayirn.
Aktif Komiir Filtreli Catalli Duman Tahliyeli Tiip Setindeki SAYDAM tiipiin Luer lock konektdriinii, geleneksel kaniile takin. Giris valfini/vanasini agin.
AirSeal iFS dokunmatik ekranindaki komutlari uygulayin. Talimat verildiginde, Aktif Komiir Filtreli Gatalli Duman Tahliyeli Tup Setindeki MAVI tipiin Luer
lock konektoriini, farkls bir geleneksel kaniile takin. Insiiflasyon aktif kalir.
Aktif Komiir Filtreli Gatalli Duman Tahliyeli Tiip Setindeki MAVI tiipiin Luer lock konektori ikinci geleneksel kaniile takilinca Duman Tahliyesi etkinlesir.
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CIDDI OLAYLAR - Bu cihazin kullanimuyla ilgili ciddi olaylan derhal CONMED Milsteri Hizmetleri Departmanina veya yerel CONMED temsilcinize bildirin.
E-posta: CustomerExperience@(ONMED.com

Aktif Komiir Filtreli Catally Dnman Tahllyell Tiip Setinin Cikarilmasi
Nnr Spesifik yazil li ozellikler icin iF$ Kullanma
Islemi sonra insii durdurmak icin ik ekranda STOP (Durdur) secenegine basin (Not: Bu durum, pnémoperitoneum
kaybiyla sonuglanir). Standart laparoskopik teknik kullanarak tiim cerrahi cihazlan gikanin ve gegerli port bdlgelerini olagan sekilde kapatin.
2. AirSeal iFS'in iizerindeki mandali yukart konuma veya UNLOCK (Kilidi Ac) pozisyonuna getirin.
3. Aktif Komir Filtreli Catall Duman Tahliyeli Tiip Setini AirSeal iFS'nin Tiip Seti Yuvasindan gikarin.
4. Fonksiyonel test ilk baslatma sirasinda irildigi her cerrahi mii Gnce tinitenin kapatilip agimasi gerekir.
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ATMA
Cihazi yerel hastane gereksinimlerine uygun olarak atin.

TEDARIK SEKLI

AirSeal Optik Erisim Portu, AirSeal Algak Profilli Erisim Portu, Istege Bagh Ses Tapast (8 mm, 12 mm), AirSeal Kiint Uglu Erisim Portu, AirSeal Kaniil, Aktif Karbon
Filtreli Cift Tarafl Duman Tahliyesi Tiip Seti, Aktif Karbon Filtreli Ug Liimenli Filtreli Tiip Seti, Tek Liimenli Tiip Seti ve AirSeal Tek Limenli Adaptdr cihazlarinin her
biri tek hastada kullanilmak iizere gama radyasyonuyla steril olarak tedarik edilir. Kullandiktan sonra atin. AirSeal Erisim Portlar, Ses Tapalari ve Tiip Setleri,
Dogal Kauguk Lateksten iiretilmemektedir.

AirSeal iFS steril degildir ve tekrar kullanilabilir.

AirSeal®, CONMED Corporation’in tescilli ticari markasidir.

DIKKAT: ABD federal kanunlari uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir. ‘

ROMANIAN
RirSeal® iFS
Port de acces AirSeal®
Porturi de acces cu varf optic fara lama, varf optic fara lama cu profil redus, varf optic fara lamd cu fixare in palma i cu varf bont
Seturi de tuburi de filtrare AirSeal®
Set de tuburi de filtrare cu trei lumene s filtru de carbon activ, set de tuburi de filtrare bifurcate, cu evacuare a fumului si filtru de carbon activ, set de tuburi
defiltrare cu un singur lumen

Ved icd: lustratii si a
AirSeal iFS (Fig. 1) Seturi de tuburi (Fig. 6/7/8)
A. Comutator PORNIT/OPRIT A Filtry
B.  Afisaj ecran tactil B.  Tubde8-10 picioare (2,4-3 m)
C. Suport pentru modurile AirSeal Evacuare fum C. Conector de tip Luer Lock
D.  Maneta pentru blocarea setului de tuburi in pozitie D. Ansamblu adaptor cu un singur lumen
E. Conexiune tuburi de insuflare pentru modul Insuflare standard E. Colier cu prindere manuala
Porturi de acces fara lama (Fig. 2/3) Modul AirSeal (Fig. 9)
A Dop pentru racord Modul Evacuare fum (Fig. 10)
B.  Canuld Modul Insuflare standard (Fig. 11)
C. Obturator pentru varf optic far lamé Introducere endoscop (Fig. 12)
D.  Piedica pentru canula A Port de acces AirSeal
Porturi de acces cu vérf bont (Fig. 4) B. Endoscop dimensionat corespunzator
A Dop pentru racord Introducere endoscop (Fig. 13)
B.  Canuld A Omiscare de rotire la introducere diminueaza forta necesara
. Obturator cu varf bont introducerii
D. Ancora cu arc — Dispozitiv de ancorare a nodului de sutura Indeprtare endoscop (Fig. 14)
Capac cu amortizare sonora optional (Fig. 5) A. Retrageti endoscopul

B.  Apdsati aici pentru a elibera canula

Vedere de sus a portului de acces AirSeal cu conectarea corecta
la setul de tuburi AirSeal (Fig. 15)

A Aripioara conectorului cu tinta al setului de tuburi

Vedere din fata a portului de acces AirSeal cu conectarea corectd
la setul de tuburi AirSeal (Fig. 16)

A Aripioara conectorului cu tinta al setului de tuburi

IMPORTANT! INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII.
Aceasta brosuré este conceputa pentru a va oferi asistentd la utilizarea acestui produs. Ea nu reprezint o referint pentru tehnici chirurgicale. In plus fata
de aceasta, consultati instructiunile de utilizare pentru AirSeal iFS, pentru instructiuni complete privind utilizarea AirSeal iF$ si toate modurile de operare.

INDICATII DE UTILIZARE:

Sistemul CONMED AirSeal® iFS este destinat uti cadrul procedurilor endoscopice de diagnosticare si/sau terapeutice pentru destinderea unei cavif
umplerea acesteia cu gaz, pentru crearea si mentinerea unei ci de intrare fard obstructii si etanse la gaz pentru instrumente endoscopice si pentru evacuarea
fumului chirurgical. Sistemul este indicat pentru utilizare in proceduri abdominale, toracice i pediatrice (=20 kg) unde este dorita insuflatie pentru facilitarea
folosirii mai multor instrumente toracoscopice i laparoscopice la umplerea cavitatii abdominale sau toracice cu gaz, precum i pentru a asigura si mentine accesul
instrumentelor in mediu de gaz, fard obstacole si pentru evacuarea fumului rezultat in timpul procedurii chirurgicale. Acest instrument poate fi folosit si pentru
extinderea rectului si a colonului, pentru a pe itor; icd, i tiile diagnostice si terapeutice. Trocarul sistemului AirSeal® iFS se poate
utiliza cu sau fard vizualizare.

AirSeal iFS dispune de trei moduri de operare:
1. Modul AirSeal (Fig. 9)

2. Modul Evacuare fum (Fig. 10)

3. Modul Insuflare standard (Fig. 11)

Modul AirSeal:

Cand este utilizat in modul AirSeal, AirSeal iFS este conceput s& asigure livrarea de (O, cu pneumoperitoneu stabil, si evacuarea continud a fumului, in timpul
interventiilor chirurgicale laparoendoscopice, si necesité utilizarea sistemului AirSeal iFS, a portului de acces AirSeal si a setului de tuburi de filtrare cu trei lumene
sifiltru de carbon activ. Setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si filtru de carbon activ se utilizeaza pentru conectarea portului de acces AirSeal la AirSeal if$S (Fig. 9).

Modul Evacuare fum:

Cand este utilizat in modul Evacuare fum, AirSeal iFS este conceput sd asigure livrarea de (0, si evacuarea continud a fumului, in timpul interventiilor chirurgicale
laparoendoscopice, si necesita utilizarea sistemului AirSeal iFS, a doua trocare (Non-AirSeal) conventionale, cu porturi Luer standard, si a setului de tuburi bifurcate
de evacuare a fumului, cu filtru de carbon activ. Cele doud trocare conventionale se utilizeaza pentru conectarea setului de tuburi bifurcate de evacuare a fumului,
cufiltru de carbon activ pentru a asigura livrarea de CO,, precum s calea de acces pentru evacuarea fumului. Setul de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu
filtru de carbon activ este bifurcat si este utilizat pentru conectarea celor doud trocare conventionale la AirSeal iF$ (Fig. 10).

Modul Insuflatie standard:

Cand este utilizat in modul Insuflare standard, sistemul AirSeal iFS este conceput s& asigure livrarea de CO, i insuflarea standard, in timpul interventiilor
chirurgicale laparoendoscopice, intr-un format similar cu cel al dispozitivelor de insuflare conventionale, si necesit utilizarea sistemului AirSeal iFS, a unui trocar
(Non-AirSeal) conventional cu port Luer standard, si a setului de tuburi de filtrare cu un singur lumen. Portul Luer al trocarului se conecteaza la setul de tuburi
defiltrare cu un singur lumen pentru a asigura insuflarea standard si administrarea de C0,. Setul de tuburi de filtrare cu un singur lumen conecteaza un trocar
conventional la sistemul AirSeal iF$ (Fig. 11).
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Portul de acces AirSeal dispune de doud configurati
1. Portde acces cu varf optic fara lama (Fig. 2 i 3)
2. Port de acces cu varf bont (Fig. 4)

Daca pentru accesul principal se utilizeaza unul din porturile de acces cu varf optic fara lama, se recomanda utilizarea unui laparoscop pentru vizualizare,
pentru aimbunatati patrunderea in siguranta in cavitatea abdominala.

Seturile de tuburi AirSeal dispun de trei

1. Setde tuburi de filtrare cu trei lumene si cu filtru de carbon activ (Fig. 6)

2. Setde tuburi bifurcate de evacuare a fumului, cu filtru de carbon activ (Fig. 7)
3. Setde tuburi de filtrare cu un singur lumen (Fig. 8)

Asigurati-va c este utilizat setul de tuburi corespunztor, in functie de modul selectat pentru sistemul AirSeal iFS. In cazul in care este introdus setul de tuburi
gresit, modul sistemului AirSeal iFS nu va porni si va fi afisat un mesaj de eroare.

Seturile de tuburi de filtrare nu sunt concepute pentru accesul lichidului. Daca intra lichid in filtru, pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS va aparea
un mesaj de avertizare. In aceastd situatie, verificati amplasarea canulei si pregatiti-va sé inlocuii setul de tuburi.

AVERTIZARI:

« Nerespectarea stricta a instructiunilor de utilizare poate avea consecinte chirurgicale grave.

+ Componentele sistemului AirSeal nu trebuie utilizate decét de medici calificati, care dispun de cunostinte, experienta i instruire specifica tehnicilor
laparoscopice.

+ Aceste instructiuni de utilizare nu includ descrieri sau instructiuni privind tehnicile chirurgicale sau procedurile laparoscopice. Este responsabilitatea
‘medicului care efectueaza interventia sa stabileasca daca utilizarea acestor produse este adecvata tipurilor de proceduri realizate si sa determine tehnicile
specifice aplicabile fiecarui pacient.

« Componentele ambalate ale sistemului AirSeal nu sunt sterile decat daca se utilizeaza inainte de data expirarii si dacd ambalajul nu a fost deschis si nu este
deteriorat. A NU se utiliza dupa data expirarii sau daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

+ Toate dispozitivele de unica folosinta ale sistemului AirSeal (porturile de acces i seturile de tuburi) sunt ambalate si sterilizate si sunt destinate utilizarii
exdusiv pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea si resterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, aceasta conducand la vtamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

De asemenea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivelor de unic folosinta creeaza riscul contamindrii si/sau infectérii pacientului sau al unei contaminari
incrucisate, incluzénd, printre altele, posibilitatea transmiterii unei(unor) boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
conduce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

+ Nuscufundati varful canulei in lichide biologice sau de irigare.

« Alarma AirSeal iFS se va declansa daca ventilatoarele de récire din lateralele sau din partea inferioara a consolei de comanda sunt blocate. Dacé alarma se
declanseaza, verificati daca ventilatoarele de racire sunt blocate.

« Incazulin care conditiile de mai sus NU exist3, iar alarma raméne activa, intrerupetj utilizarea sistemului AirSeal iFS si returnati-| productorului pentru
proceduri de service.

PRECAUTII:

Crearea pneumoperitoneului implica reactii fiziologice adverse cunoscute, ce includ intoarcerea venoasa deficitard, scaderea debitului cardiac, deficitul
functiei renale, cregterea presiunii intracraniene, obstruarea cilor respiratorii i reducerea compliantei pulmonare.

« Procedurile minim invazive nu trebuie sa fie efectuate decat de persoanele care au primit o instruire adecvatd, sunt familiarizate i au o competenta
relevant privind procedurile minim invazive. Inainte de a efectua orice procedura minim invaziva, consultati literatura medicala de specialitate care descrie
tehnicile, complicatiile si pericolele specifice.

« Pentruevitarea pericolelor de electrocutare sau de arsuri pentru pacient si pentru personalul medical, precum si pentru evitarea deteriorarii dispozitivului si
aaltor instrumente medicale, este necesara o intelegere desavarsita a principiilor si tehnicilor implicate in procedurile laser, electrochirurgicale si ecografice.
Asigurati-va ca izolatiile electrice si impama nusunt

+  Posibilitatea de antrenare a aerului exista in urmétoarele situa
- Presiune puternica aplicata extern pe abdomen
- Scurgeri severe si prelungite prin alte porturi conventionale instalate sau printr-o incizie deschisa
- Aspiratie severa si prelungita

« Incazul situatiilor descrise mai sus, inlocuirea gazului insuflat cu aer este temporara, iar aerul antrenat va fi inlocuit cu ,

+  Serecomanda sé nu se depaseasca o presiune de insuflare >15 mm Hg in cadrul procedurilor colo-rectale.

« Presiunile mai ridicate (> 15 mm Hg) de insuflare a dioxidului de carbon pot creste riscul de hipercarbie, emfizem subcutanat, pneumomediastin,
pneumotorax, emfizem scrotal si retentie urinara.

« Daca utilizati un capac optional cu amortizare sonor (8 mm, 12 mm):

- Inspectati capacul cu amortizare sonora i gamitura inainte de utilizare.
- Inspectati capacul cu amortizare sonora dupa utilizare, pentru a depista defectele fizice de orice natura.

«+ Introducerea portului de acces AirSeal trebuie realizata cu prudenta maxima. Utilizarea a acestui produs poate conduce la vatamarea
vaselor si organelor interne, ceea ce poate pune viata in pericol.

- Asigurati-va ¢ bileste in mod adecvat i sau pneumorectul

- Asigurati-va ca pacientul este pozitionat corespunzator, astfel incét organele sa fie la distanta de locul de penetrare

- Directionati varful portului de acces AirSeal la distanta de organele si vasele importante

- Aveti grija ca peretele exterior al portului de acces AirSeal s fie doar in contact cu tesutul si sé nu fie prins intre sau s se loveasca de suprafete dure,
cum arfi alte instrumente sau oase. Contactul prelungit sau brusc cu suprafete dure poate duce la deteriorarea sau ruperea portului de acces.
Nu aplicati o forta descendenta excesiva

. Numal strumentele chirurgicale manuale trebuie s fie trecute prin portul de acces AirSeal. NU introduceti trocare sau instrumente robotice prin portul
de acces AirSeal. Utilizarea necorespunzatoare poate duce la deteriorarea sau ruperea portului de acces.

+ Caracteristicile de design ale portului de acces cu varf optic fara lama au rolul de a reduce la minim probabilitatea leziunilor prin penetrare la nivelul
structurilor anatomice si intratoracice. Cu toate acestea, trebuie avute in vedere masurile standard de precautie aplicabile tuturor acestor insertii.

« Desiportul de acces cu vrf optic fara lama are un vrf, fara lama’, trebuie avuta tot i de acest fel, pentru
aevita vétamarea vaselor mari si altor structuri anatomice (cum ar fi intestinel Pentru areducelaminim riscul unor astfel de leziuni, asigurati:
- Stabilirea in mod adecvat a pneumoperitoneului sau pneumorectului;

- Pozitionarea corespunzatoare a pacientului, pentru a ajuta la deplasarea organelor din zona de penetrare
- Observarea reperelor anatomice importante
- Directionarea varfului portului de acces AirSeal la distanta de vasele si structurile importante
- Hvitarea utilizarii unei forte excesive sau necontrolate
Aplicarea unei tehnici optice de introducere, ori de cate ori este posibil.

. Dupa realizarea unei introduceri partiale, este necesara aplicarea unei forte reduse pentru finalizarea introducerii. Aplicarea unei forte excesive poate duce
la vtamarea structurilor anatomice subiacente.

+ Dupa ce s-arealizat o insertie endoscopica adecvatd, portul de acces cu varf optic fard lamé nu trebuie avansat pentru o penetrare suplimentara.
Continuarea introducerii portului de acces la acest punct poate duce la vatamarea structurilor anatomice subiacente.

+ Duparealizarea in sigurantd a unui acces adecvat, asiqurati-va ca linia neagra din vérful distal al portului de acces AirSeal este vizibila in cavitate pe toata
durata utilizarii portului de acces AirSeal pentru insuflare.

+ Nuincercati realizarea unor punctii secundare cu trocare inainte de stabilizarea locului principal si a presiunii intraabdominale recomandate (de obicei
12-18 mm Hg).
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«  Dupdindepartarea canulei din cavitate, inspectati intotdeauna locul pentru evaluarea hemostazei. Dacd hemostaza nu este realizata, trebuie utilizate
tehnicile adecvate pentru efectuarea hemostazei.

« Setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si filtru de carbon activ, si setul de tuburi bifurcate cu evacuare a fumului si filtru de carbon activ sunt echipate cu
senzori de lichid pentru monitorizarea nivelului de lichid din filtre si pentru a avertiza utilizatorii cu privire la posibila contaminare a dispozitivului. Tn cazul in
care colectorul de lichide din carcasa filtrului este umplut pana la nivelul Low (Scazut), este ilustrat un mesaj de avertizare pe afisajul ecranului tactil si este
emis un semnal sonor. Verificati pozitia canulei si tubulaturii astfel incat in filtru s3 nu mai poat ajunge lichid. Tn acest punct, reintroduceti obturatorul in
portul de acces AirSeal si schimbati setul de tuburi de filtrare.

« Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu lichidele biologice pot necesita o manevrare speciala la eliminare, pentru a se evita
0 contaminare biologica.

CCONTRAINDICATII
Utilizarea sistemului AirSeal iFS este icata atunci cand tehnicile ice minim invazive sunt contraindicate.

IMPORTANT: Acest prospect este conceput sa ofere instructiuni de utilizare. El nu reprezinta insa o referinta sau un ghid in ceea ce priveste tehnicile de insertie
atrocarelor. Utilizarea cu succes a unui trocar cu varf optic fara lama ca port principal dupa insuflare depinde de recunoasterea si diferentierea straturilor de tesut.
De aceea, utilizatorii noi trebuie s utilizeze trocarele cu varf optic ca port secundar in urma insuflarii, pentru a castiga experienta si competente procedurale
pentru vizualizarea straturilor de tesut. Trocarele cu vérf optic trebuie utilizate ca port principal dupa insuflare numai in urma obtinerii unei experiente cu tehnica
descrisa mai sus.

Nota: Inspectati vizual sistemele de bariera sterila pentru eventuale probleme de integritate a ambalajului care ar putea afecta sterilitatea inainte de prezentarea
aseptica. Nu folositi dispozitivul daca observati perforatii in sistemul de bariera sterila.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni generale de utilizare a portului de acces AirSeal pentru modul AirSeal:
Notd: Pentr istici asocie iziile soft ifice, consultati i iunile de utilizare iFs.

PORNITI sistemul AirSeal iFS apasand pe comutatorul ON/OFF (Pornit/Oprit) (Fig. 1, A).

Maneta sistemului AirSeal ifS trebuie sé fie in pozitia orientata in sus sau UNLOCK (Deblocat) (Fig. 1, D).

Permiteti finalizarea autoverificarii, inainte de a introduce setul de tuburi de filtrare cu trei lumene.

Utilizind o tehnica steril3, scoateti din ambalaj setul de tuburi cu trei lumene. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului, nu il rasturnati pe cimpul steril.
Introduceti carcasa filtrului setului de tuburi cu trei lumene in suportul pentru seturi de tuburi situat in partea din fata a sistemului AirSeal iFS (Fig. 1,).
Apasati maneta in pozitia LOCK (Blocat) (Fig. 9). Modul AirSeal se va lansa automat.

Nota: Daca modul Pediatric AirSeal este activat, vi se va solicita sa selectati modul Adult AirSeal sau Pediatric AirSeal. Consultati instructiunile de utilizare
AirSeal iFS pentru aspecte specifice legate de Pediatric AirSeal mode (modul AirSeal Pediatric).

7. Verificati pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS ca nivelul gazului indica o rezerva suficienta (Fig. 1, B).

8. Selectati setarile de debit si presiune dorite pentru pacient. Apasati pe,Confirm” (Confirmare) pentru a confirma setérile pacientului.
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varf optic fard lamd. Aceastd
tehnicd nu se utili; cuvérf bont (de tip H ). Dacd nu se utilizeazd N -

unui ac Veress, continuati cu pasul 9.

« Adaptorul cu un singur lumen este preatasat la setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si filtru de carbon activ.

« Conectati adaptorul cu un singur lumen la portul Luer pentru ac Veeress si introduceti-| respectand instructiuni

« Setativalorile dorite pentru debit si presiune pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS.

«  Apasati,Start” pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS, iar insuflarea initiald va incepe.

« Dup realizarea insuflarii initiale, indepartati setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si filtru de carbon activ de pe adaptorul cu un singur lumen.
« Indepértati acul Veress.

Dacd lde irSeal. imul trocar le dstrati ad | cu un singur lumen de tuburi de filtrare
ifiltru de carbon activ si i ade I singur. la portul Luer al primului [ I
drtati adaptorul il i i Jui d AirSeal.

9. Utilizind o tehnica sterild, scoateti din ambalaj portul de acces AirSeal si capacul optional cu amortizare sonora (8 mm, 12 mm). Pentru a evita deteriorarea
dispozitivului, nu il rasturnati pe campul steril.

10.  Portul de acces AirSeal (obturator si canula) este livrat asamblat in prealabil, nefiind necesar s asamblati componentele. Nota: Daca este necesar
sa asamblati portul de acces, introduceti obturatorul in canuld, pana cand acestea se fixeaza unul de celalalt.

1. Asiqurati-va ca obturatorul si canula sunt asamblate corespunzator. Nota: Daca utilizati un port de acces cu varf bont, asigurati-va ca ancora cu arc este
de asemenea fixata (Fig. 4, D).

12. Creati o incizie utilizand tehnicile chirurgicale standard. (Nota: Incizia trebuie sa corespunda diametrului canulei. O incizie inadecvata poate fi cauza unei
rezistente crescute la introducere, marind forta de penetrare necesara si putand duce la o pierdere a controlului in timpul introducerii.)
Portul de bl gata deil a utilizati un port de acces cu varf ilizati tehnic iicd ade ]
(introducere stil Hassan).

13. Introduceti ansamblul portului de acces prin incizia cutanatd, utilizand o miscare de rotire de la 30°1a 90°. Aplicati pe maner o presiune descendenta
continud si controlata.

14, Asiqurati-va ca portul de acces este introdus adecvat. Momentan, nu indepartati obturatorul din canula. Nota: Daca utilizati portul de acces cu vérf bont,
ancora cu arc trebuie fixata de abdomenul pacientului prin suturd, in modul obisnuit.

15, Asiqurati-va ca linia neagra din vérful distal al portului de acces AirSeal este vizibila in cavitate pe toata durata utilizarii portului de acces AirSeal pentru
insuflare.

16.  Indepartati dopul racordului de pe partea laterald a canulei portului de acces AirSeal si conectati capétul distal al setului de tuburi de filtrare cu trei lumene si

filtru cu carbune activ la racordul canulei, iar apoi strangeti-l.

Nota: Daca setul de tuburi si portul de acces AirSeal nu sunt strénse corespunzator, este posibil ca valoarea citita a presiunii de pe dispozitiv sa nu reflecte

presiunea resimtita de pacient. 0 conexiune sigura poate fi confirmata vizual atunci cnd una dintre aripioarele albe de pe conectorul cu tint al setului de

tuburi se aliniaza direct la partea superioara a portului de acces (Fig. 15). Privind drept in tinta portului e acces in timp ce setul de tuburi este conectat,

una dintre aripioarele de pe piesa de conectare a setului de tuburi ar trebui s fie pozitionata direct vertical fata de portul de acces (Fig. 16).
17. AirSeal se va activa in mod automat. Lasati obturatorul pe loc pana cind aude un ton si se afiseaza mesajul de culoare verde,, AirSeal active” (Mod AirSeal activ).
18. Scoateti obturatorul din canuld stringand de butoanele pentru piedici pentru a debloca cele doud dispozitive. Nota: Portul de acces cu varf bont nu dispune
de butoane pentru piedici, putdnd fi indepartat tragand drept obturatorul in afara canulei.
Dupd activarea modului AirSeal si dupa ce indepartati obturatorul din canula AirSeal, presiunea fluxului va fi stabilita in mod automat. Nota:
evacuare a fumului poate fi setat alegand optiunea High (Ridicat) sau Low (Scazut).
Daca doriti, in acest moment, capacul optional cu amortizare sonora (8 mm, 12 mm) poate fi pozitionat pe canula. (Nota: Daca utilizati un capac optional
cuamortizare sonora, procedati cu atentie atunci cand introduceti un dispozitiv ascutit sau de dimensiune mare prin canula. Capacul optional cu amortizare
sonora poate fi indepartat de pe canuld in orice moment in timpul procedurii si trebuie indepartat inainte de a introduce orice obiect ascutit sau mare
in canula.)
Lafinalizarea procedurii, apasati pe STOP (Oprire) de pe afisajul ecranului tactil pentru a opri insuflarea AirSeal (Nota: aceasta va conduce la pierderea

i). Utilizand tehnici ice standard, indepartati ispozi hirurgicale si inchideti locurile pentru porturi, unde este

cazul, in modul obignuit. Nota: La finalizarea procedurii, modul AirSeal va efectua o calibrare finald inainte e inchiderea sistemului. Tn timpul acestei
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proceduri nu este generatd presiune si nu are loc insuflatia. Tnainte de a scoate setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si filtru de carbon activ si de a opri
sistemul iFS, asteptati terminarea calibrarii finale.

22. Deplasati maneta de pe sistemul AirSeal iFS in sus, in pozitia UNLOCK (Deblocat).

23. Indepirtati setul de tuburi de filtrare cu trei lumene din suportul pentru seturi de tuburi al sistemului AirSeal iFS.

24, Lapornirea initiald, aparatul realizeaza un test functional, de aceea unitatea trebuie oprita si repornita inainte de fiecare operatie.

Consultatiir iunil [ de mai j i lui de varf optic fird lamd utilizdnd de
Nota: istici asoci iziile soft i i ile de utilizare iFs.
1. Conectati endoscopul 0° la sursa de lumina si monitorizati respecténd i tiunil ] i Verificati conectarea adecvatd a endoscopului si asigurati

claritatea imaginii de pe monitor.

2. Introduceti endoscopul in deschiderea din captul proximal al manerului portului de acces cu varf optic faré lama pana cand ajunge la varful distal al
portului de acces. (Introducerea endoscopului; Fig. 12).

3. Rotiti endoscopul cum doriti. (Introducerea endoscopului; Fig. 13).

4. Pentrua obtine o imagine lara pe monitor, introduceti endoscopul in manerul portului de acces cu varf optic fara lama, atingeti cu varful optic o suprafata
‘moale convenabila si focalizati camera.

5. Creati oincizie utilizand tehnicile chirurgicale standard. (Nota: Incizia trebuie s& corespunda diametrului canulei. O incizie inadecvata poate fi cauza unei
rezistente crescute la introducere, marind forta de penetrare necesara i putand duce la o pierdere a controlului in timpul introducerii.) Introduceti ansamblul
portului de acces prin incizia cutanatd, utilizand o miscare de rotire de la 30° la 90°. Aplicati pe maner o presiune descendenta continua si controlata.

6. Intimpul introducerii portului de acces, observati cum portul de acces penetreaza planurile tisulare individuale, utilizand laparoendoscopul.

Planurile tisulare individuale pot fi observate pe masura ce portul de acces avanseaza.
7. Indepirtati laparoendoscopul din portul de acces cu vrf optic fard lamé (Indepértarea endoscopului; Fig. 14).
8. Continuati procedura respectand instructiunile de mai sus, incepand cu pasul 13.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni de utilizare ale portului de acces AirSeal pentru modul AirSeal in aplicatii trans-anale:

Notd: istici asoci iziile soft i i ile de utilizare iFs.

1. PORNITI sistemul AirSeal iFS apasand pe comutatorul ON/OFF (Pornit/Oprit) (Fig. 1, A).

2. Maneta sistemului AirSeal i trebuie sé fie in pozitia orientata in sus sau UNLOCK (Deblocat) (Fig. 1, D).

3. Permiteti finalizarea autoverificarii, inainte de a introduce setul de tuburi de filtrare cu trei lumene.

4. Utilizind o tehnica sterila, scoateti din ambalaj setul de tuburi cu trei lumene. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului, nu l rasturnati pe cimpul steril.
5. Introduceti carcasa filtrului setului de tuburi cu trei lumene in suportul pentru seturi de tuburi situat in partea din fata a sistemului AirSeal iFS (Fig. 1,0).
6. Apasati maneta in pozitia LOCK (Blocat) (Fig. 9). Modul AirSeal se va lansa automat.

Noté: Daca modul Pediatric AirSeal este activat, vi se va solicita sa selectati modul Adult AirSeal sau Pediatric AirSeal. Consultati instructiunile de utilizare
AirSeal iFS pentru aspecte specifice legate de Pediatric AirSeal mode (modul AirSeal Pediatric).

7. Verificati pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS ca nivelul gazului indica o rezerva suficienta (Fig. 1, B).

8. Selectati setarile de debit si presiune dorite pentru pacient. Apasati pe,,Confirm” (Confirmare) pentru a confirma setdrile pacientului.

9. Utilizand o tehnica sterila, scoateti din ambalaj portul de acces AirSeal si capacul optional cu amortizare sonora (8 mm, 12 mm). Pentru a evita deteriorarea
dispozitivului, nu il rasturnati pe cimpul steril.

10. Portul de acces AirSeal (obturator si canula) este livrat asamblat in prealabil, nefiind necesar sé asamblati componentele.

Noté: Daca este necesar s asamblati portul de acces, introduceti obturatorul in canula, pand cand acestea se fixeaza unul de celalalt.

1. Asiqurati-va ca obturatorul si canula sunt asamblate corespunzator.

12 Urmati instructiunile de utilizare furnizate de catre producatorul dispozitivului platforma de acces trans-anal pentru amplasarea in rect.

13. Introduceti portul de acces in dispozitivul platforma de acces prin pozitia de lumen sau canula adecvata. Cand introduceti portul de acces in dispozitivul
platforma de acces trans-anal, utilizati o miscare de rotire de la 30° la 90°. Aplicati pe portul de acces o presiune axiala continua, dar controlatd, pana cand
acesta este introdus in siquranta in dispozitivul platforma de acces.

14, Asiqurati-va ca obturatorul si canula sunt introduse corespunzator. Momentan, nu indepértati obturatorul din ansamblul canulei.

15.  Indepartati dopul racordului de pe partea laterald a canulei portului de acces AirSeal si conectati capétul distal al setului de tuburi de filtrare cu trei lumene si
filtru cu carbune activ la racordul canulei, iar apoi strangeti-1.

Nota: Daca setul de tuburi si portul de acces AirSeal nu sunt stranse corespunzator, este posibil ca valoarea citita a presiunii de pe dispozitiv sa nu reflecte
presiunea resimtita de pacient. 0 conexiune sigura poate fi confirmata vizual atunci cand una dintre aripioarele albe de pe conectorul cu tinta al setului de
tuburi se aliniaza direct la partea superioara a portului de acces (Fig. 15). Privind drept in tinta portului e acces in timp ce setul de tuburi este conectat,
una dintre aripioarele de pe piesa de conectare a setului de tuburi ar trebui s fie pozitionata direct vertical fata de portul de acces (Fig. 16).

6. AirSeal se va activa in mod automat. Lasati obturatorul pe loc pana cand aude un ton i se afiseaza mesajul de culoare verde,, AirSeal active” (Mod AirSeal activ).

7. Scoateti obturatorul din canula strangand de butoanele pentru piedici pentru a debloca cele doua dispozitive.

18. Dupa activarea modului AirSeal si dupa ce indepartati obturatorul din canula AirSeal, presiunea fluxului va fi stabilita in mod automat.

Nota: Nivelul de evacuare a fumului poate fi setat alegand optiunea High (Ridicat) sau Low (Scazut).

Dacé doriti, in acest moment, capacul optional cu amortizare sonora (8 mm, 12 mm) poate fi pozitionat pe canula. (Nota: Daca utilizati un capac

optional cu amortizare sonoré, procedati cu atentie atunci cand introduceti un dispozitiv ascutit sau de dimensiune mare prin canula. Capacul optional cu

amortizare sonord poate fi indepartat de pe canula in orice moment in timpul procedurii si trebuie indepartat inainte de a introduce orice obiect ascutit sau

marein canula.)

2. la ﬁnallzarea procedurii, apasati pe STOP (Oprire) de pe afisajul ecranului tactil pentru a opri insuflarea AirSeal (Nota: aceasta va conduce la pierderea

Utilizand tehnici ice standard, indepartati toate di ivele chirurgicale si inchideti locurile pentru porturi, unde este
cazul, in modul obignuit.
Noté: La finalizarea procedurii, modul AirSeal va efectua o calibrare finald inainte de inchiderea sistemului. In timpul acestei proceduri nu este generata
presiune si nu are loc insuflatia. nainte de a scoate setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si iltru de carbon activ si de a opri sistemul iFS, asteptati
terminarea calibrarii finale.

21, Deplasati maneta de pe sistemul AirSeal ifS in sus, in pozitia UNLOCK (Deblocat).

22 Indepirtati setul de tuburi de filtrare cu trei lumene din suportul pentru seturi de tuburi al sistemului AirSeal iFS.

23. Lapornirea initiald, aparatul realizeaza un test functional, de aceea unitatea trebuie oprita si repornita inainte de fiecare operatie.

=

Instructiuni generale de utilizare in modurile Evacuare fum si Insuflare standai

INSUFLARE INITIALA U'IILIZANDU SEUN A( VERESS

ile de utilizare iFS.

1. PORNITI sistemul AirSeal iFS apasand pe comutatorul ON/OFF (Pornit/Oprit) (Fig. 1, A).

2. Dupa finalizarea verificarii automate de diagnostic, selectati modul Evacuare fum sau modul Insuflare standard pe afisajul ecranului tactil, din lista
de selectare a modurilor de pe sistemul AirSeal iFS (Fig. 1, B).

3. Verificati pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS ca nivelul gazului indica o rezerva suficienta (Fig. 1, B).

4. Conectati setul de tuburi adecvat la sistemul AirSeal iFS (consultati instructiunile de mai jos pentru conectarea setului de tuburi bifurcate de evacuare
afumului cu filtru de carbon activ).
Not: Spre deosebire de celelalte seturi de tuburi, setul de tuburi cu un singur lumen se conecteaza la stiftul de conectare a tubului de insuflare din partea
din fata a sistemului AirSeal iFS.

5. Utilizand conectorul Luer Lock, conectati setul de tuburi la capatul unui ac Veress sau al unui trocar conventional, in modul obisnuit. (Consultati instructiunile
de mai jos pentru conectarea setului de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ).

6. Setati valorile dorite pentru debit si presiune pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS. Apasati pe,Confirm” (Confirmare) pentru a confirma setarile
pacientului.
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7. Apésati,Start” pe afisajul ecranul tactil al sistemului AirSeal iFS, iar insuflarea initiala va incepe.
Dup realizarea insuflarii \;iale, introduceti trocarul conventional cu porturi Luer standard.
9. la ﬁnallzavea procedurii, apasati pe STOP (Oprire) de pe afisajul ecranului tactil pentru a opri insuflarea (Nota: aceasta va conduce la pierderea
i). Utilizand tehnici ice standard, indepartati ispozi hirurgicale si inchideti locurile pentru porturi, unde este
cazul, in modul obignuit.

B

10.  Conectati setul e tuburi la sistemul AirSeal iFS (consultati instructiunile de mai jos pentru indepértarea setului de tuburi bifurcate de evacuare a fumului
cufiltru de carbon activ).
1. Lapornirea initiala, aparatul realizeaza un test functional, de aceea unitatea trebuie oprita i repornita inainte de fiecare operatie.

Consultati instructiunile de mai jos pentru setul de tuburi bifurcate de evacuare a fumuluisi filtru de carbon activ

[ doua i porturi Luer i cusetul de tuburi bifurcate d iifiltru de carbon activ
Tub transparent: Insuflare
Tub albastru: Aspirarea gazelor arse

Masarea setu\ul de tubnn blfurcate de evacuare a fumului si filtru de carbon activ
Notd: Per ft ifice, consultatii iunile de utilizare iFs.
1. Maneta sistemului AirSeal iFS trebuie sa fie in pozitia orientata in sus sau UNLOCK (Deblocat) (Fig. 1, D).
2. Introduceti carcasa filtrului setului de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ in suportul pentru seturi de tuburi situat in partea din
fatd a sistemului AirSeal iFS (Fig. 1, C).
3. Apésati maneta in pozitia LOCK (Blocat).
. Mtasati acul Veress la conectorul de blocare Luer al tubului transparent de pe setul de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ.
5. Setati valorile dorite pentru debit si presiune pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS. Apasati e, Confirm” (Confirmare) pentru a confirma
setdrile pacientului.
Apasati, Start” pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS, iar insuflarea initiala va incepe.
Asigurati-va ca ati introdus corespunzator canulele.
Tndepartati acul Veress si deconectati-| de la setul de tuburi bifurcate de evacuare a fumului si filtru de carbon activ.
Prindeti conectorul Luer Lock al tubului TRANSPARENT al sistemului de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ la canula
conventionala. Deschideti supapa/robinetul de flux de intrare.
Urmati pasii de pe afisajul ecranului tactil al sistemului AirSeal iFS. Cand vi se solicitd, prindeti conectorul Luer Lock al tubului ALBASTRU al setului de tuburi
bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ a o canula conventional diferita. Insuflarea ramane activa.
Cand sistemul de blocare Luer Lock al conectorului tubului ALBASTRU al setului de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ este
conectat la a doua canuld conventionald, se activeaza evacuarea fumului.

© o N o

10.

3

INCIDENTE GRAVE  Raportati imediat orice incident grav care are legatura cu utilizarea acestui dispozitiv ctre Departamentul de asistenta pentru clienti CONMED
sau ctre reprezentantul CONMED local. E-mail: CustomerExperience@(ONMED.com

Scoaterea setului de mhun blfur(ate de evaarea fumului cu filtru de carbon activ

Notd: Pentr ft ifice, consultatii iunile de utilizare iFs.
1 la ﬁnallzavea procedurii, apasati pe STOP (Oprire) de pe aﬁ§a]n| ecranului tactil pentru a opriinsuflarea (Nota: aceasta va conduce la pierderea
i). Utilizand tehnici ice standard, indepartati ispozi hirurgicale si inchideti locurile pentru porturi,

unde este cazul, in modul obisnuit.
2. Deplasati maneta de pe sistemul AirSeal iFS in sus, in pozitia UNLOCK (Deblocat).
Tndepartati setul de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ din suportul pentru seturi de tuburi al sistemului AirSeal iFS.
4. Lapornirea initiald, aparatul realizeaza un test functional, de aceea unitatea trebuie oprita si repornita inainte de fiecare operatie.

w

ELIMINARE
Eliminati dispozitivul in conformitate cu cerintele spitalului local.

MOD DE PREZENTARE

Fiecare din porturile de acces AirSeal optice, portul de acces AirSeal cu profil scazut, capacul optional cu amortizare sonora (8 mm, 12 mm), portul de acces AirSeal
cuvarf bont, canula AirSeal, setul de tuburi bifurcate de evacuare a fumului cu filtru de carbon activ, setul de tuburi de filtrare cu trei lumene si filtru de carbon
activ, setul de tuburi cu un singur lumen si adaptorul AirSeal cu un singur lumen se livreaza sterilizate cu radiatii gamma si sunt destinate utilizarii exclusiv pentru
un singur pacient. A se elimina dupa utilizare. Porturile de acces AirSeal, capacele de amortizare sonora si seturile de tuburi nu sunt fabricate din latex natural.

Sistemul AirSeal iFS este nesteril si reutilizabil.

AirSeal® este 0 marca comerciald inregistrata a CONMED Corporation.

ATENTIE: Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la comanda acestuia.
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.CONMED Corporation zllal ilaus 4 lai iadle a AirSeal®

e e Sl e B 5 V) Sleadl 138 g (RS ) antal) SV 1) ol 03 iy - ‘
RUSSIAN
Airseal®iFs
Nopr poctyna AirSeal®
Moptbl A0CTYNa: C ONTUYECKUM 6e3 nessus, i ¢ 6€3 1e3BUA, C ONTUYECKIM HAKOHEUHUKOM Ge3
nie3guA Palm Grip, C TyMbIM KOHUMKOM
AirSeal® KomnnekTbl Tpy6oK ¢ punbtpamu
KomnnekTol Tpy6ok ¢ unbrpamu: i ¢ HunbTpOM, i CyronbHbIM QUABTPOM ANA YAaneHA AbIMa, 0AHONPOCBETHbII
(xema. UnniocTpaums 1 HoMeHKnaTypa
ARirSeal iFS (puc. 1) Komnnekrbi Tpy6ok (puc. 6/7/8)
. Boiknioyatens (On/0ff) A Ounstp
B.  CeHcopHblii kpaH B.  Tpy6Ka 2,44-3,05m (8-10 pytoB)
C. Pexumbl Ana noakniovenua AirSeal u ynanenus abima (. HakoHeunuk Nlioapa
D.  Pbluar AnA yCTaHOBKN QUKCMpYloLLiedi Tpy6KM D.  OpHonpocBeTHblit npeoGpasoBatent B chope
E He i TpyBiki N9 perkima C i | E [epxatens
MHCyOOnALUN Pexum AirSeal (puc. 9)
Moptei goctyna 6e3 ne3sus (puc. 2/3) Pexum ypanenus abima (puc. 10)
A. TpobKa natpy6ka Pexum cranpapTHoit uHcyGdnauum (puc. 11)
B.  Kamiona BBepenue 3HA0cKoNa (puc. 12)
(. 06rypaTop c onTMYeCKIM HaKOHEUHIKOM Ge3 ne3Bus A. Topr gocryna AirSeal
D.  3awenka KaHionu B. 3upockon noaxoastiiero pasmepa
MopTbi focTyNa C TYNbIM KOHYMKOM (puc. 4) BBepenue 3Hp0cKona (puc. 13)
A. TpobKa natpy6ka A, BpalueHue 3HA0CKONA NPV €0 BBEEHUY NOMOTAeT yMeHbLIUTb.
B.  Kamiona HeoXozuMmoe JinA BBefIeHUs ycunie
(. 06rypaTop C TynbiM KOHUUKOM W3Bneuenne 3upockona (puc. 14)
D.  MoanpyXuHeHHblil AKOPb — AKOPHOE YCTPOIICTBO, A, OTBepeHue 3Hp0CKONA
huKkcupyemoe WBOM B.  Hamure 35ech, uTobbl BbICBOBOAUTD KaHIOMO
JlononuutenbHas 3ByKoBas Kpbilka (puc. 5) Bup ceepxy Ha nopt pocryna AirSeal ¢ npaBUnbHBIM
" K AirSeal (puc. 15)
A Pebp KomnnexTa Bbiuutii rnaz»
Bup cnepenv Ha nopt foctyna AirSeal ¢ npaBunbHBIM
A K Ail . 16)
A, Pebp KOMNIEKTA LNaHroB «Obluuii rmas»
BAXKHO! MPEX/IE HEM UC 3 W3MENME, U3YYUTEC VHOOPMALUIO.
Ha3Haueryte 3Toif 6powwiopbl — 0Ka3aTb NOMOLLb MY HCNOAb30BaHMM M3AenUA. OHa He ABNAETCA Cp: 110 MeTOAMK

XMpYPrU4ecKiX BMelwaTenbeTs. B fononHerme, oiaa MHCTpyKUuA o patore c AirSeal iFS Bo Bcex pexumax akcnnyaTauu npuseaena B MHCTpykumi
o npumenermio AirSeal iFS.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHMNIO:

Cncrema CONMED AirSeal® iFS npeaasHayeHa ins npuMeHeHIa np AuarHocTuyeckix i (unu) Teps 3HA0C BUenAX
pacuwMpeHiA NoNOCTH nyTeM HaNOTHEHIA ee ra3oM, CO3aHA U NOACPaKWA NyTeil A0CTYNa [1A SHAOCKOMMYECKIX UHCTPYMEHTOB, @ TaKIKe ANA YAaneHa
[1bIMa, 06pa3yiolIeroca Npu XUpyprudeckom Be. Cuctema np ana [ pudeckux (=20 kr)

TIpOUEAYP, 1A 0BNIerYeH A UCTIONb30BAHNA PA3THYHBIX TOPAKOCKOMMHECKMX 1 aNapOCKOMMYECKUX WHCTPYMEHTOB IOCPE/ACTBOM HANOMHEHNA NONoCTH
1a30M ANA ee pacuIMpenns, o6ecniedeHmA u NOAACPXAHHA C OMOLbIO a3 BecnpenaTCTBEHKbIX NyTeii AOCTYNA ANA UHCTPYMEHTOB, a Takxe yaaneHis
06pasyloluieroca Mpu XAYPTIYeCKOM BMewaTeNbCTBe AbiMa. CUCTeMa MOXET IPUMEHATBCA Takke 1A PACLUpeHtA PAMOIA U TOACTOiE KALIKY, 4TOGbI
oBecneunTb 3HAOCKONMYECKHiA KOHTPOb, AMATHOCTUYECKME U TepaneBTUYecKHe BMelaTenbCTBa. Tpoakap AirSeal® L.F.S. nokasaH k npumeHeHiio Kak
NPY HaNUYMK, TaK 1t NPY OTCYTCTBIN BU3yany3aLiuu.

(Cucrema AirSeal iFS umeet Tpu pexuma sKkcnnyatauyuu:
1. Pexum AirSeal (puc.9)

2. Pexum ypanenua abima (puc. 10)

3. Pexum cTaHpapTHoi uHcyddnaumm (puc. 11)

Pexum AirSeal:

Mpu 3kcnnyatauum & pexiume AirSeal, cuctema AirSeal iFS np ANA NoAauN 0, npu CTabunbHoro

U NIOCTORHHOTO YaNeHHA AbIMa B XOAie Nanapo3KA0CKONMYECKOTO XAPYPTUYECKO0 BMeLIaTeNIbCTBa W TpebyeT ucronb3oBanws AirSeal iFS, nopra gocryna
AirSeal u pexnpocgeTHoro komnnekta Tpy6ok AirSeal ¢ yronibHbIM GUALTPOM. TPEXNPOCBETHBI KOMMNEKT TPYBOK C YroNibHbIM GUILTPOM HCOAb3YeTCA ANA
noaKAKoYeHns nopta Aoctyna AirSeal k cucteme AirSeal iFS (puc. 9).

Pexum ynanenus abim:

Ty 3KcnnyaTaun B pexume yaneHus Abiva cuctema AirSeal iFS npegnastayena Ana nogauw rasoo6pastoro CO, M NOCTOAHHOO yAaNeHwA AbiMa B xone
pyp! ‘183, 370/ Uenbio auctembi AirSeal iFS, aByx 06biuHbix (He AirSeal)

TP0aKapoB o ¢ Tiospan KOMNIeKTa Tpy6OK 1A YAianeHus f1biMa ¢ yronbbiM GuibTpom. Mpy nogiase

ra3006pasnoro CO, 1 yAaneHytM AbIMa A1A NOAKNI0UEHNA PA3ABOHHONO KOMNNEKTa TPy6OK /U1 yAaNeHItA AbIMa € YroNbHbIM GUALTPOM NPUMEHAITCA /B
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CTaHaPTHBIX TPOaKapa. Pa3ABOEHHbITi KOMNAEKT TPYGOK C YrObHBIM GUALTPOM ANA yAaNeHHA fbiMa UMEET Pa3BORHHII KOHeL i MOAKIOUaeTcA K cucteme
AirSeal iFS  nomolLybto A1BYX CTaHAAPTHbIX TPoaKapoB (puc. 10).

Pexum crannaptHoii uncyddnaunn

Tpu 3KcnAYyaTaUMK B pexime CTaHAAPTHOM MHCydGnALMM ccTema AirSeal iFS nopaer ii 0, u 8 xone
BMeLUaTeAIbCTBa NPOBOAHT CTaHAAPTHYIO UHCYGAALMIO, CXORHYHO € NPOBOAMMOTE KOMMEPHECKIMHM UHC Tpu 370m Tpebyerca
AirSeal iFS — Kommepuecky 4ocTynHoro (we AirSeal) Tpoakapa co ¢ Tlioapa Tpy6OK ¢ punbTPOM.

Jlnn obecneyetia CTaHAPTHON MHCYGAALMM M NoAaUM ra3oo6pastoro CO,, HakoHeuHMK Mlio3pa Ha TPoakape NOAKAIUAETCA K OAHONPOCBETHOMY KOMMNEKTY
TPY6OK ¢ GUALTPOM. [InA COBAMHEHIA OAHOTO CTAHAPTHOTO TPoaKapa ¢ cuctemoi AirSeal iFS npUMeHAETCA OAHONPOCBETHII KOMAAEKT TPYGOK C uAbTpOM
(putc. 11).

Mopr gocryna AirSeal umeet aBe Bo3MONHbIe KOHUrypaLum:
1. TMopT pocTyna c oNTUYECKUM HaKOHEUHUKOM Ge3 ne3sua (puc. 2 u 3)
2. MNopr poctyna C TynbiM KOH4MKOM (puc. 4)

Ecm p AocTyna u Mobie NOPTbI A0CTYNa C OMTHYECKIM 6e3 fie3sus,
A 4TOGbI NOBBICHTD Tb A0CTYNa B 6pioLIHYI0 NOAOCTb.

KomnnekTbi Tpy6oK AirSeal uMeloT Tp1 BO3MOMHbIX KOHGUTypaLum:

1. TpexnpocBeTHblii KOMINEKT TPyGOK C yronbHbIM GuabTpoM (puc. 6)

2. Pa3pBoeHHasA cucTema TPY6OK C yronbHbIM GUALTPOM ANA yaanenua abima (puc. 7)
3. OpHonpocBeTHbII KOMNNEKT TPY6OK ¢ punbTpom (puc. 8)

Y6eanTec B ToM, 4T0 UCNOTIb3YETCA KOMMARKT TPyBOK, COOTBETCTBYloWMi BbIGpaHHOMY pexumy skcnnyatauwu AirSeal iFS. Mlpy npucoeanHern
HeCOOTBETCTBYIoLIEro KOMMNEKTa TpyGoK BbIGaKHbiii pexitm skcnnyarauui AirSeal iFS He BKAIOYUTCA, W NIOABHTCA NpeaynpeauTenbHoe cooblieHie.

KomMnnekTbi Tpy60K ¢ GunbTpamh He npeaHasHayenbl AnA 3a60pa uaKocTu. lpu nonaaaHutk B GWbTP XWIKOCTH Ha CeHCOPHOM SKpake AirSeal iFS nosBuTca

npeaynpeauTenbHoe coobuiekue. Ecnu 1o iige, nposepeTe KaHio 1 K 3aMeHe KomnekTa Tpy6oK.
I'IPEﬂYI'IPE)KﬂEHMﬂ

MHCTPYKUMM N0 TIpUBECTH K CePbe3HbIM XUDYPTUYECKM NOCEACTBIAM.
« KomnoneHTbl cuctembl AirSeal somkHbi A Bpavami, 3HAHUAMI M OIbITOM,

aTaKxe npoLeAwMMM 06yueHite NanapocKOMUYECKIM MeTOAaM.

« JlaHHas WHCTYKUMA 110 NPUMEHEHMIO HE COREPXUT OMMCaHMii W HCTDYKLMI 110 METOAAM NIPOBECHMA XHPYPrHYECKUX BMEWIATENbCTB WA
nanapockonuyeckyx npoueyp. OTBETCTBEHHOCTS 32 hna ii IpoLeAypb!, CNOCO6OB MPUMEHEHHA AaHHBIX
W3eAWit W KOHKDETHOT! METOAHKIA NPUMEHHTENIbHO K AAHHOMY NAUMeHTY IOXHTCA Ha Bpaya, BbINOMHAIOLLIErO MpoLeaypy.

« Tlpunaraembie KOMTOHEHTbI CHCTeMbl AirSeal ABAAIOTCA CTePUbHBIMH TObKO B TOM CAYYae, €Ci OHH UCOMIb3YIOTCA A0 UCTEYEHNA CPOKA TOAHOCTH, WX
YaKoBKa He BCKPbITa 1 He noBpexieHa. HE ycnonb3yiiTe U3Aenis, e UCTek WX CPOK TORHOCTI W WX YTIaKOBKA Gbinia paHee BCKPbITa WK NOBpeX jeHa.

« BceycTpoiicTaa 03HOPA30BOT0 NPAMEHeHNS, BYOAALLME B COCTaB cUcTeMbi AirSeal (NOpTbI A0CTyNa W KOMAEKTbI TPYGOK), yiakoBaHbi U CTEpHTU30BaHbI
UCKIOUUTENIbHO A1 HCMONIb30BaHIA Y OAHOTO NauueHTa. He ucnonb3yiiTe, e oGpabaTsiBaiiTe 1 He CTepuAM3yiiTe 3T yCTpoiicTBa MoBTOPHO. MoBTopHOE
Ha o6paGorka wnn ¢ MOTYT HapywWHTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTD U (M) NPUBECT K OTKa3y YCTPOIiCTBa, UTo, B CBOI0 04epeab,
M0CoBHO NPYBECTY K TpaBMe, 3a60neBaHwIo Wk cepTh MaumenTa. Kpome Toro, NoBTopHas 06paboTka WM CTepUIM3aUA YCTPOICTB 0IHOPa30BOT0

MO C033aTb pHCK W1 (W) MIDUBECTH K UHQEKLIAU Wi MEPEKPECTHOMY 3apaXeHitio NaUeHTa, BKIoYas B YHCTe poyero
niepefiayy MHQEKUMOHHbIX 3a60M1eBaHMi1 OT AHOTO NaLieHTa K Apyromy. 3arpA3HeHHe YCTPOVICTBA MOXET NPUBECTN K TpaBMe, 3a60neBaHHI0 WM CMepTH
nauuenTa.

« He iiTe KOHYMK KaHIONM B 1S XNAKoCTH Kite KUAKOCTH OpraH3Ma.

« Cucrema AirSeal iFS nogact 38yKoBoii CurHan Tpesory, ecnm 6yayT TBEPCTHA Ha 60KOBbIX
CTOPOHaX WM Ha fiHe KOHCONM yNpaBneHwA. B cnyyae curHana Tpesoru nposepbTe, He

« Ecu BbluweoncanHbie npuainkibl HE HaGnioAalorca, a curkan TpeBory Bee paBHo NOAaeTcs, To NpekpaTiTe HCnonb308arb cuctemy AirSeal iFS u BczBpamTe
€e U3rTOBUTENI0 ANA 06CTYXNBAHUA.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTH:

Hacrynnenme U3BECTHbIMM O KIMH OC BTOM 4G 8EHO3HOTO
BO3BPATa, CHINKEHUEM CUCTONNYECKOT0 BbIBPOCa, QYHKUUM NloveK, y yTpUEp naBneHus, vl
bIXaTeNbHbIX NyTeli 1 CHIDKEHMEM AUHaMMUIECKO/i MOAaTAMBOCTH NerKiX.

« MAHUMANbHO UHBa3UBHbIE XUDYPrU4eCKkWe NPOLIEAYPbI AOMKHbI AN nMuamu, CooTBeTCTBYloLee 0ByeHme,
0671aAa10LIMM OMIbITOM H HaBbIKaMM Ipyp npouenyp MeTogamu. llepep BbiNonHeHwem fioGoit
MUHUMATbHO HBa3UBHOM NPOLIAYpbI U3yunTe fuTepatypy, MeTofam, oc U PUCKaM B CBA3M C TaKMMit
npoLeaypamH.

« YroBbl M3GexaTb 0nacHOCTH LUOKOBOTO U OXOFOBOTO NOPAIKEHIA Kak NaliMenTa, TaK 1 MeANLIMHCKOTO NIepCoHana, a TaKkKe NIOBPEXAeHHA YCTpOiiCTBa
WM APYTUX MEAULUHCKUX MHCTPYMEHTOB, HEOBXOAMMO TLATENbHO M3YUMTb MPHHLMTBI 1 METOLb! N1a3ephbiX, UeCKAX

WYbTPa3BYKOBBIX NpOLiEAYp. YBeAuTeCh, 4T0 MEKTPUIECKaA H30NALMA U 3a3eMAeHHE HE HapyLueHI.
« B03MOXHOCTb 3aXBaTa BO3AYXa CYLIECTBYET B CTEAYIOUIX YCTOBUAX:
- MPUROKEHUE CWTbHOTO BHEWIHETO AABNEHUA K KMBOTY NalleHTa;

- TAXenan YTeuka uepe3 panee yc n0pTBI A0CTYNa PbiTOe pacceyennie;
- TAXeNoe U NPOROMKUTENbHOE BCacbiBaHHe.

- B YCNOBIAX BO3/YXOM HOCHT i XapakTep, u it BO3yX 6yieT BHOBb
Bbitecten (0,

« Bospems HbIX MPOLieAYp He nasnekite cBbite 15 Mu. pr. CT.

« WHcyddnAuMA GploLLHOM NOAOCTI YrAEKCTbIM [a30M N0 Gonee BbICOKIM AaBAIeHeM (>15 MM PT. CT.) MOXET IPUBECTH K NOBBILICHIIO picka
TUNEPKANHHI, NIOAKOXKHO SMH3EMb, MeAHACTIHANbHOT! MOU3eMbl, NHEBMOTOPAKCa, MHEBMOCKDOTYMA U 3a/iepKKit MOYEUCTYCKaHUA.

Ty Mcnonb30BaHMU AONONHUTENbHOTO 38YKOBOTO pnbTpa (8 MM, 12 MMm):
- nepen nposepbTe [ ) QunbTpa;
- nocne nio6oro Unob30BaHWA CneAyeT NPOBEPATS 3BYKOBOI! GUALTP Ha IPEAMET GH3M4ECKUX MOBPEXCHM.

« Tlpu BBeeHuM nopra focTyna AirSeal nposBAAITe KpaitHiol 0CTOPOXHOCTb. [TpUMEHeHIe STOrO U3AeNUA HeHaAnealLLM 06Pa3soM MOXeT npuBecTH

K KH3HU DHHIIX OPTaHOB 1 COCY10B.
- YGenuTech B CO37aHN AOCTATOYHOTO NHEBMONEPUTOHEYMa W NHEBMOPEKTYMa
- Yoenuteco s naLeHTa, 4ToBbl BHYTp PraHbi NalyenTa H b B MecTe BBe/ieHIA H3genna

- HanpasnsitTe KoHuwk nopta 4ocTyna AirSeal B CTOPOHY 0T BaXHBIX COCYA0B 1 OPraHoB
- Y6enuTec B TOM, 4T0 BHELWHAA CTeHKa nopTa A0CTyNa AirSeal CoNpUKaCaeTcA ToNbKO C TKAHAMM, He 3aXaTa Mexy TBepABIMI MOBEPXHOCTAMM,
TaKIMM KaK APYTHE WHCTPYMEHTbI WM KOCTb, U HE CTalkMBAETCA C HUMM. JLTMTeNbHbili Wit BHE3aNHbIii KOHTKT C TBEP/bIMM NIOBEPXHOCTAMM MOXET
MIPUBECTH K IOBPEXACHHIO WK M107OMKe 10pTa AOCTYTa.
He npi yaunua, BHU3
. Hepez nopr Aoctyna AirSeal cneayeT nponyckaTb TOAbKO pyuHble XAPYpritueckite MHCTpymenTbI. HE BCTaBnaiiTe Tpoakapbl ik po6oTu3HpoBaHbie
HCTPYMeHTbI B M0pT 40CTYNa AirSeal. HenpasuibHoe UCNofb30BaHHe MOXET PUBECTH K NOBPEXKACHII0 WAl MONOMKe MopTa A0CTyNa.
« KoHCTpyKuNA NOPTa A0CTYNa C ONITAYECKHM HAKOHEUHUKOM Ge3 /1e381A PaccuiiTaHa Ha CBefieHHe K MAHUMYMY BEPOATHOCTH MPOHMKaloLiei TPaBMbl
aHaTOMUYECKIIX OPraHoB. TeM He MeHee, HeobX0AMMO CoBMIoAaTb CTaHAPTHbIE MepBI MPeAOCTOPOKHOCTH, MPUHIMAEMble BO BCeX CTy4asX BBECHHA
N10706HBIX HHCTPYMEHTOB.
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+ XoTA KOHYIK IOPTa A0CTYNa C ONITHYECKIM HAKOHEUHUKOM 6e3 /1e3BUA He UMEET Ne3BHA, HeoBXORUMO IPOABTATH OCTOPOXHOCT, Kak U B Cnydae
UCTI01b30BaHHA BCeX NOAOGHBIX YCTPOIICTB, UT0GbI 136X aTb N0BPEX/AEHHA KPYMHbIX COCYA0B U AIPYTUX HATOMMUYECKIX OPraHOB (TaKMX Kak KHUIEUHMK
WA Gpoixelika. 1086l BTt K MIHMYMY PHCK TaKOTO NOBPeXeHiA, HeoSKoBMMo:

obecneynts (]
- NPaBUIbHO PACNONOXMTD NaLMenTa, YToBbl MepemectuTs ero opranbl noAaiblue 0T 061aCTH BBEAIEHIA MHCTPYMEHTa;
- ONpeAenTb BaXHbie aHATOMUYECKAE OPHEHTHPBI;
- HanpaBnATb KOHYMK NOpTa A0CTYNa AirSeal B CTOPOHY OT BaXHbiX COCYA0B H OPraHoB;
- He nPUMEHATL YPE3MEPHbIX W HEKOHTDOTMDYEMBIX yCHHIT;
- NPUMEHATb MeTORUKY ONTUYECKOTO BBE/ACHUA T4€ TOMbKO 3T0 BO3MOXHO.

« Tocne BLINONHEHHA YACTHYHOTO AOCTYNa HEOGXOAMMO OKa3aTb 04eHb Nerkoe fAaBneHme 1A NONY4eHHA NONHOTo AOCTyNa. Ype3mepHoe AasneHHe MoxeT
MIPUBECTH K MOBPEXK/ICHHIO OCHOBHbIX AHATOMMIECKHX CTPYKTYP.

+ MNocne o6ecnievena Joctyna MeTOF0M He CneyeT 0N0THATENbHO NIPOABHTTb MOPT A0CTYa C OTHYECKIM
HaKOHeuHIKOM B3 ne3iA Bnepes. lpofiomkeHite BBOAA B AaHHYI0 TOYKY N0pTa A0CTYNa MOXET PHBECTIA K MOBPEX/ACHMIO OCHOBHbIX aHATOMUYECKUX
CTpyKTYP.

« Tocne ofeciedenna Ge3onacHoro HaaneXaliero A0CTyna ybeauTech B ToM, 4T0 YepHan NMHIA Ha AUCTaNbHOM KOHUMKe opTa 40CTyna AirSeal BiaHa
8 NPE/NaX N0710CTH B TeyeHie BCero BpeMeHi UCNoIb30BaHA opTa AocTyna AirSeal 4 WHCyGORALM.

« He npeanpuumaiiTe nonsIToK BTOpUIHbIX IPOKONIOB TPOaKapoM A0 TeX o, N1oKa He GyeT 3aBepLueHo co31aHue NepBUdHOro MecTa A0CTyNa i He GyaeT
JOCTUTHYTO PeKOMEH/I0BaHHOe fiaBAeHyte B BpIowwHOii nonocTh (06bi4Ho 1218 MM pr. cT.).

+ Tocne yganeHwA KaKionu U3 N0n0CTH BCera NPOBEpATe remoCTas B MecTe BBe/IeHNA. ECM reMocTa3 oTcyTCTBYeT, ero HeoGXogumo o6ecneuuts

HAZIeXALIMM METORaMMH.
+ TpexnpoceeTHbiit KOMANEKT TpYGOK C YroAbHBIM GUALTDOM U Pa3ABOCHHbIIt KOMMNEKT TPYGOK ¢ yrobHbIM ¢Hl|blp0M 1A YANEHIA AbIMA OCHALLeHbI
AATYUKAMIt KWIKOCTH U1 KOHTPONA YDOBHA XALKOCTH B QWIIBTPaX U ANA ycTpoiicTea.

Ecnu cndoH B Kopnyce GuBTP 3aM0NHAETCA XIAKOCTbIO A0 YpoBHA Low (Hu3kui), Ha ceHcopHOM 3kpate cmﬁpamaem npeaynpeauTenbHoe
<ooBiieie W 1I0AaeTcA 38yK0BOW cuHast. poBepAiiTe NONOKeHHe KaHIONH U WAaHra, 4TOGbI 110 BOSMOKHOCTH He 0MyCKaTb 3aTeKaHMA KUAKOCTH
8 gubTp. Ha 370M 3rafle cHoBa BCTagbTe oﬁwpamp 8 OpT A0CTyNa AirSeal U 3aMeHiTe KOMNEKT TpyGOK C GUALTPOM.

« VHCTpyMeHTI Wik yCTpOiicTBa, KAAKOCTAMM, MOTYT 0cooro o6p: TP YAQNEHHY B OTXOfbI,
4T06bI U36eXaTb 6HONOTMYECKOro 3arpA3HEHNA.

MPOTUBONOKA3AHMA
Cucrewma AirSeal iFS K Koraa umeloTca K
ManapocKoMMYecKiX npoLieyp.

BAXKHO: 570T BKa/1biLL COAEPXMT UHCTPYKLMIO MO NpUMeHeHuto. OH He ABNAIETCA CPABOUHBIM MaTepHaNioM W PYKOBOACTBOM N0 METOAKaM BBe/leHA

Tpoakapos. Yenex Tpoakapa ¢ 63 11e38UA B KayecTBe NEPBUYHOTO MOPTa MOCE UHCYGAALIM 3aBUCHT O

I pac ] Cn0es TKaHw. BneacTsue soro Tpoakapbl
ConTHdeckum BKaueCTBe BTOp! nopra focnie 4TOGbI HaKOMMTb OTIbIT M NOMY4UTb HABbIKIN BU3YaN3aLIA CIOEB TKaHH
BX0Aie BbINOAHEHIA IpoLieAypbI. Tonbko Moce onbita Vi METOZMKY TPOAKAPbI C ONTUNECKM HAKOHEUHWKOM

CieAyeT NPUMEHATH B KayecTBe NepBUYHOO MopTa NoCTE MHCYGOAALINM.

Tpumeyanme. Bir3yanbHo nposepsTe ciCTeMy(-bi) CTepuAbHONO Gapbepa Ha nioGble NPOGAEMb € LIEIOCTHOCTbIO YIAKOBKH, KOTOpbiE MOTYT 0Ka3aTb
BAMAHIIE Ha CTEPUIbHOCT, Nlepe/l aceTyeckoil npe3enTameit. He ucronb3yiire u3gienue B Cnydae 06HapyXeHts Kakix-n1Go HapyuweHwii cACTeMbl
CTepUbHOMO Bapbepa.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
0612 MHCTPYKLMA N0 NPUMeHeHVIo NopTa focTyna AirSeal B pexume AirSeal
iFS.

. 06) P ¢
npozpammuo20 obecneyenus.
1. Bkniounte (ON) cvicemy AirSeal iFS, Haxas Ha Bbikiouarens (On/Off) (puc. 1, A).
2. Pouvar Ha AirSeal iFS JoneH HaxoauTbeA B BepxHem nonoxeHuw, T. e. B nonoxennn UNLOCK (OTKPBITO) (puc. 1, D).
3. Moxautech HayanbHoii npexzae Yem yc ii KOMNEKT Tpy6OK C PUNLTPOM.
4. Cobnionan CTePUbHOCTH, U3BAEKUTE TPEXTIPOCBETHbII KOMINEKT TyGOK U3 ynaKosKit. oGkl 3Gexatb nopexaenni, He Gpocaiire ycTpoiicTeo

Ha CTepinbHoe mone.
5. Al pyc unbTpa TPy6OK B rHE3R0 /ANA KOMMNeKTa Tpy6OK, pacrionoxeHHoe Ha nepeaHei naweny AirSeal iFS (puc. 1,C).
6. Mepesepute pbiuar BHU3, B nonoxeue LOCK (3akpmo) (puc. 9). Pexm AirSeal 3anycTuTca aBTomaTiyeckn.
. Eom P ii pexim AirSeal, Gyner BbI6paTb B3POCbITE AN NefMaTpuyeckyit pexum AirSeal.

MoapobHbie cBeaeHIA o nenuarpwecmm pexume AirSeal cm. B MHCTpyKuMi no npumeHenmio AirSeal iFS.
7. Mcnonb3ys MeHto Ha ceHcopHoM skpae AirSeal iFS, y6eauTech, uTo obecneynsaeTca A0CTaTOuHbiif ypoBeHb nogaus rasa (puc. 1, B).
8. Boiepure TpeGyemble HacTpOiikM NOTOKa U AaBneHMA A naumenTa. Haxmure «Confirmo (TIoATBEPAUTS), 4T0GbI MOATBEPAWTS HACTPOITKM NaLMeHTa.

a i P e

HaKoHeyHuKom Ge3 ne3gus. ) %0 :
E a

+ OpHonpocBeTHas TpyGka-anantep 3apaHee K KOMAIEKTY TpY6OK C yroibHbIM GbTpOM.

+ TpHcoenuHMTE OAHONPOCBETHYIO TPYGKY C aZaNTepoM K HaKoHeuHUKy /lio3pa Ha Wrie Bepelua i BBe/TE B COOTBETCTBUM C HHCTPYKUMAMM NPOU3BOAUTNA.

+ YcTaHoBuTe Tpe6yemble 3HaueHNA NOTOKA 1 laBNIeHNA Ha CeHCOPHOM 3KpaHe AirSeal iFS.

+ Haxmue kHonky «Start» (Tlyck) Ha cexcopHom kpaHe AirSeal iFS, nocnie yero HayHeTcA HauanbHas UHCYGHRALUA.

«+ Tlo 0CTIDKeHUN HauanbHOI UHCYGONALIMK OTCORAMHITE TPEXNPOCBETHbII KOMMNEKT TPYGOK C yroNibHbIM GUILTPOM OT OAHONPOCBETHOI TPYGKM C afianTepom.
+ Ynanwue urny Bepewa.

Cy20/bHbIM
Yoanume

9. Cobnionan cTepunbHOCT, U3BEKMTE MOPT A0CTyNa AirSeal i ionoNHUTeNbHbIi 38yK0BOIA GUNbTP (8 MM, 12 MM) M3 ynakoBKu. Yro6bl u3bexatb
nI0BpEX/IeHHiL, He GpocaiiTe YCTPOIICTBO Ha CTepuAbHOE Mofle.

10. Mopr goctyna AirSeal (o6Typatop  KaHions) nocTasnatTca ] 6) p . Mpu T cBopkyu
I0pTa A0CTYNa BBeAWTe 06TYpaTop B KaHioNIo Tak, 4TO6bl OHM BMECTe HaAexHO 3aQUKCUPOBATHCH.
1. Y6enutech B ToM, 470 06TypaTOp M KaHIOAA COBaHbI B OAHO Lienoe obpazom. Mpi . Mpu nopTa AocTyna CTynbim

KOHUMKOM YGeauTeCh, 40 NOANPYXMHEHHbII AKOb TakKe HaXOAWTCA Ha Mecte (pic. 4, D).

BbinonuTe pacceuenme COMcHO CTaHAaPTHOT XMpYPrIyeckoii MeTouKe. (pumeuaHine. PacceueHie BOXHO COOTBETCTBOBAT AMAMETPY KaHionM.
Heyi0cTaTouHoe paccedeHyie MOXeT NPUBECTY K yCurieHMto CONPOTHBNEHHA BBE/IEHHI0 TPOAKapa 1 K TOMY, 4T0 A1 NPOHUKHOBEHNA NoTpeByeTca bonbluee
YCunite, 4TO MOXeT pUBECTI K NOTepe yMpaBAleHwA NpH BBeCHIW.)

. 5 o -
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13. BBepuTe NopT A0CTYNa Yepe3 KOXHOE pacceyeHite, NoBopaywean ero ot yra 30° Ao yrna 90°. Hpmnarame Kpy AaBnexue.
14, Y6eauTech B TOM, 4T0 NOPT A0CTyNa BBE/EH HAANEXalLuM 06pasom. Mpu 3Tom TA 'ypatop ot kationu. Mpl . Mpu ua
1I0PTa /J0CTYNa C TYMbiM KOHYMKOM, NOANPYXMHEHHbIA AKOPb AOMKeH GbiTb 06bIuHbIM COCO6OM 3agUKCUPOBAH Ha UBOTe NaLIMeHTa C NoMoLblo
XUDYPIA4ECKOM HUTH.
Y6eauTech B ToM, 4TO YepHaA MMHIA Ha AMCTaNbHOM KOHYWKe opTa A0CTYNa AirSeal BHAHa B PeAenax NOAOCTU B TeyeHHe BCero BpemeHk
WCnonb30BaHMs nopta Joctyna AirSeal Ana uHcyddnALMM.
Yaanute npo6Kky natpy6ka c 60KoBoii CTOpOH®I KaHionK Ha fiopre AocTyna AirSeal, AUCTanbHbIii KoHely KomnekTa Tpy6oKk
CYTONbHbIM YUALTPOM K NaTPYGKY KaHIONK 1 3aTAHHTE COMiMHeEHMe.
Tpumevanme. Ecnu KomnAekT Wnanros AirSeal 1 NOpT A0CTyna He 3aTAHYTbI A0MKHEIM 06Pa3oM, I0Ka3aHWA AaBNEHIA Ha YCTPOTICTBE MOTYT He
QTpaXaTb fjaBneHHe, UCMbiTbIBaeMOe NaueHTOM. HagexHoe coepuHeHMe MOXHO BU3yanlbHO MOATBEPANTS, KOFAA 0AHO M3 Genbix pebep Ha coepuHuTene
KOMIIeKTa WAaHroB «6bluiid (a3 COBMELIAETCA HeNocpe/iCTBEHHO C BepXHel YacTblo nopTa AocTyna (puc. 15). Ecnm cmoTpeTb MpAmMo B «Gbiumit rmas»
110pTa A0CTYNa, KOT/Aa KOMNAEKT UINAHTOB MOAKAI0YEH, OfIHO U3 PeGep Ha CoeAHMTENIbHOT YacTH KOMINEKTa WaHTOB AOMKHO PACroNaraTbCA NPAMO
BEDTUKATIbHO 110 OTHOLLIEHMIO K NOPTY A0CTYNa (pHc. 16).
AirSeal .0c GTyparop Ha MecTe, 110Ka He NIPO3BYYMT 3BYKOBOIA CUTHaN W He OTKPOETCA 3eneHoe coobLiekie
«hirSeal active» (AirSeal akTugen).
W3neKitte oBTypaTop U3 KaHIONK, COKaB KHOMIKM 3alLieNIki KaHioNW, 406kl BbicBoBoAwTb ABa ycTpoitcTsa. Mpumeuanme. MopT 4OCTYNa C TyNbiM KOHLOM
He UMeeT KHOMOK 3aLIeNIkw, M03T0My 06TypaTop MOXHO U3BNIeb U3 KaHIonH, NIPOCTO MOTAHYB 3a Hero.
Tocne akTuBauy pexima AirSeal i u3snedenuts obTypatopa u3 kanionu AirSeal ckopocTb noToka GyaeT 06ecneduBaTbCA aBTOMATUYECKN.
Tpumeuanme. Bbi (MOXeTe H3MEHHT ypoBeHb yAaNeHH AbiMa, YCTaHOBHB 3HaueHwe High (Bbicokuit) wnu Low (HusKuii).
TIpy HEOBXORUMOCTH B 3TOT MOMEHT MOKHO YCTaHOBUTb Ha KaHione 38yK0BOii GunsTp (8 MM, 12 MM). (Tipumeyanue. Mpi ucronb3oBaHNK

3BYKOBOTO GNBTPA NPOABAATb 0CTOPOXHOCTb NpH BBEAEHM BOMIbLLOTO WA OCTPOTO YCTPOIACTBA Yepes KaHioio.
[lononHuTenbHbiii 38YKOBOM GULTP MOXKHO CHATH C KaHIONH B N1060/i MOMEHT BO BPeMA NPOLIeAYPb, U €ro CeyeT CHUMATb Nepe/] BBE/IeHveM B KaHionio
OCTPbIX W KpYMHbIX NPEAMETOB.)
Mo 3aBepuexy npoueypbi HaxmuTe STOP (Cron) Ha CeHCOPHOM 3KpaHe, 4To6bl 0CTaHOBUTD MHCYdGynALuMIo AirSeal. (Mpumeyanme. 3To npusenet
Knorepe Tpumensn ¢ Kyl0 METOAUKY, U3BAEKTe BCe XUpYPrudeckue yCTpoiiCTa i 3akpoiiTe Bce
COOTBETCTBYloLME NIOPTBI 40CTYNa 06bi4HbIM MeTogoM. MpuMeyaHute. Mo OKOHaHM MPoLieAYPbI pex:m AirSeal NpoiifieT OKOHuaTeNbHyI0 KaTMGPOBKY
niepefl BbIKI04eHueM. B Xoe 370 NpoLienypbl AaBAieHUe He CO3AeTCA U MHCYOONALNA He NPOHCKOAMT. [loUTeCh 3aBEPLLIEHHA OKOHUaTENIbHOI
KanuBPOBKM Nepe/ yAianeHuem TPeXPOCBETHOTO KOMMNEKTa TPYGOK C YroMbHbIM GUILTPOM WM OTK loueHMenm iFS.
MMepesepuTe pbiyar Ha AirSeal iFS 8 BepxHee nonoxenute, T. e. 8 nonoxenue UNLOCK (OTKPbITO).
VI3BAeKiTe TPeATIPOCBETHbI KOMNEKT TPYGOK CyrOsHbIM GMASTPOM 3 THe3fa A1A KoMNneKTa TpyGok cuctemsl AirSealiS.
Bo BpeMA CaMoTecTUpoBaHUA NPUGOP NPOXOAUT KOHTPOND TH. Mo3ToMy Nepea kaxoii onepameit Hy 113aH0BO
BKTI0YaTH NPHGOP.
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. 06} iFS 3, p —
1NpozpammHo2o obecneyeHus.

Hume cm. 9

1. TloaKmiouuTe 3HA0CKON 0° K UCTOUHMKY (BETa 1 OCYLIECTBAAIITE MOHUTOPHHT COTNIacHO MHCTPYKUMH M3roToBUTeNs. MpoBepbTe, NPaBUMbHO il NOAKNI0YEH
SHAOCKON, U YGeAUTeCh B YETKOCTH U306paKeHNs Ha MOHUTOpe.

2. BBeawTe 3HA0CKON B 0TBEPCTHE Ha MPOKCHMAIHOM KOHLIE PYUKH NOPTa A0CTYNa C ONTUYECKHM HaKOHEUHWKOM Ge3 ie3BiA Tak, 4ToGbl OH ocTUr
AUCTanbHOTO KOHUMKa NopTa 4cTyna. (BBedeHute HaocKona; puc. 12).

3. ToepHuTe 3HAOCKON TaK, Kak 370 HeobXoaumo. (BBeaeHme 3ngockona; puc. 13)

4. YroBbl nonyuwTh YeTKoe U30BpaxeHUe Ha MOHWTOPe, BBEUTE HAOCKON B PyuKy MOpTa AOCTYNa C ONTUYECKIM HaKOHEUHIKOM 6e3 ne3its, npuoxiTe
ONTHECKHE HAKOHEUHIK K YAOGHOT! MATKOTi NOBEPKHOCTI W CQOKYCUPYTe KaMepy.

5. BbinonHuTe pacceyekie comacko ¢ pyp ii metopuke. (Mps . Pacceuenine TBOBATH IMAMETPy KaHIOMW.
HegocTaTouHoe pacceyeHite MOXeT IPUBECTI K yCUNEHWIO CONPOTUBNIEHNA BBEAIEHII0 TPOaKapa U K TOMY, 4TO /1A NIPOHMKHOBEHIA noTpebyeTca Gonbiuee
YCUIUe, 4TO MOXET NPUBECTH K MoTepe yNpagneHwA Npi BBeAeHIN.) BBeauTe MopT A0CTYNa depe3 KoXHoe pacceuenite, MoBopauMBan ero o yrna 30°
noyrma90°. iiTe K pyuKe [AaBnexue.

6. Mpw BBEAIeHM NOPTa A0CTYNa HaGNIOAaiiTe 3a NPOXOXAEHHEM NOPTa A0CTYNa Yepe3 OTAeNbHble CMOU TKaHH C OMOLLbI0 laNapo3HA0CKONa.

Mo Mepe NpoABIKeHHA NOPTa A0CTYNa GyAYT BILAHbI OTAENbHbIE CIOM TKaHM.
7. W3snexute W3 nopra goctyna ¢ 6e3 nessua 3HA0CKONA; puc. 14).
8. MponomxkwTe NpoueAypy B COOTBETCTBUN C BbILIENPUBEACHHbIMM MHCTPYKUMAMM, HauMHaA C AeicTBiA 13.

VHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUIO
no nopra gocryna AirSeal B pexume AirSeal Bo Bpema
. 06} iFs &
8epcuAMU NpozpammHo20 obecneyenu;

1. Bkniounte (ON) cuictemy AirSeal iFS, Haxag Ha Bbikniouarens (On/Off) (puc. 1,A).
2. Poivar Ha AirSeal iFS omkeH HaxonuTbeA B BepxHem nonoxerin, T. e. 8 nonoxenun UNLOCK (OTKPBITO) (puc. 1, D).
3. [lloxautecs HayanbHoi npexze yem yc 17 KOMINEKT TPY6OK C PUNbTpOM.
4. CoBnioaan CTePUbHOCTb, U3BNIEKUTE TPEXTIPOCBETHbIH KOMINEKT TPyGOK M3 ynakosKit. YroGbl u3Gexars noBpexaeHui, He Gpocaiire ycTpoiicTao
Ha repinHoe nore.
pRyc punbrpa Tpy6OK B rHE3/0 /NA KoMNNeKTa Tpy6oK, pacnonoxkeHHoe Ha nepeHeit nawenw AirSeal ifS (puc. 1, ).
MepesenuTe pbiuar BHU3, B nonoxeme LOCK (3akpbito) (puc. 9). Pexum AirSeal anycTutca aBTomatHyeckit.
. Eom AUATPUYeCKMil pexum AirSeal, ypet BbI6paTb B3POCLITE AN NeMaTpuyeckyit pexim AirSeal.
I'Ionpoﬁnble CBefieHNA 0 neauaTpudeckom pexitme AirSeal cm. B MHCTpYKUM no npumenenutio AirSeal iFS.
7. Vicnonib3yA MeHto Ha ceHcopHom dkpane AirSeal iFS, yGenuTecs, uTo 06ecneustBaeTca A0CTaTouHbIi ypoBeHb Noaaui rasa (puc. 1, B).
8. Buibepute Tpebyemble HACTPOiiKM MOTOKa U AaBAeHIA And NaunenTa. HaxmuTe «Confirm» (ToATBEpAWTS), 4T0bI MOATBEPAWTH HACTPOITKY NaLMeHTa.
9. (obnionan CTepUNbHOCTb, U3BNEKUTE NOPT A0cTyNa AirSeal 1 AOMOAHUTENbHbIA 38YKOBO GWALTP (8 MM, 12 MM) 13 ynaKoBku. YToBbi u3bexatb
noBpeXAeHHil, He 6pocaiiTe YCTPOWCTBO Ha CTepUIbHOE Nofe.
Mopt Aoctyna AirSeal (o6TypaTop i Kakions) nocragAAtoTCA ]
Tpumeyanme. My HeobXopuMoCTH CGopKM NOpTa 40CTyNa BBEAUTE 0GTYPATOP B KaHIONKO TaK, 4T0BbI OHM BMeCTE HaZleXHO 3a0UKCUPOBAHCh.
1. YGequreco B Tow, 470 0GTYpaTOp 1 KaHionA COBPaHSI B OO LENOE HaATENALIM 0Gpa3OM.
12, Crenyiite WHCTPYKLUAAM UTOTOBITEAA BHIGPaHHOT0 YCTpOFCTBa AocTyna 1 UTENbHO ee B PAMON KIfLUKe.
13. BcragbTe nopT A0CTyNa B YCTPOWCTBO 40CTYNA MBI uepe3 ii MPOCBET W MecTo & Kaktone. BBoaA nopr goctyna
4epe3 yCTOViCTBO 0CTYNa TPaHCaHaNbHOM NaTGOPMBI, N0BOpa4MBaiiTe ero or yrna 30° 40 yra 90°. MpitMenaiiTe K NopTy AOCTYNa HenpepbiBHoe,
HO KOHTPONUPYeMoe 0ceBoe AaBieHie 740 ero 3akpenneHua B yCTPOCTBE A0CTYNA TPaHCaHaTIbHOT NNATdOpMbI.
14, Y6eputech B TOM, /patop i KaHIonA BBEAEHbI oBpasom. oka e He oTaenaiite 06TypaTop oT CGOPKY KaHKAN.
15. Ypanue npobKy natpy6ka ¢ 60K0BO/ CTOPOHBI KaHIonw Ha nopre ocTyna AirSeal, MCTanbHblit KoHey KoMnAekTa Tpy6ok
CYTONbHbIM YUALTPOM K NaTPYGKY KaHIONK 1 3aTAHHTE COMMHeEHME.
Tpumevanme. Ecnu KomnnekT Wnanros AirSeal 1 NopT A0CTyna He 3aTAHYTbI A0MKHEIM 06Pa3oM, I0Ka3aHWA AaBNEHIA Ha YCTPOTICTBE MOTYT He
QTpaXaTb fjaBneHHe, UCMbITbIBaeMOe NaUeHTOM. HagexHoe coeuHeHMe MOXHO BU3yanlbHO MOATBEPANTS, KOFAA 0AHO M3 Genbix pebep Ha coepuHuTene
KOMIIeKTa WAaHroB «6bluiid (a3 COBMELIAETCA Henocpe/iCTBeHHO C BepXHeil YacTblo nopTa AocTyna (puc. 15). Ecn cmoTpeTb MpAMo B «Gbiumit rmas»
110pTa A0CTYNa, KOT/Aa KOMNAEKT UINAHTOB MOAKAI0YEH, OfIHO U3 PeGep Ha CoeAMHTENIbHOT YacTH KOMINEKTa LWaHTOB AOTKHO PaCroNaraTbCA NpAMO
BEDTUKATIbHO 110 OTHOLLIGHMIO K IOPTY A0CTYNa (pHc. 16).
AirSeal .0c GTypaTop Ha MecTe, 110Ka He NIPO3BYYMT 3BYKOBOIA CUTHaN W He OTKPOETCA 3eneHoe coobLieHue
«hirSeal active» (AirSeal akTugen).
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17. W3BnekuTe 06TYpaTop 13 KaHIONH, OXaB KHOMKM ALK KaHionH, 4ToGbi BbiCBO6OATb A8 YCTPOTICTBA.

18. Mocne akTuBaun pexima AirSeal u u3Bnevenw o6Typaropa u3 Kauionn AirSeal ckopocTb noToka Byer oBecnieuBaTbCA aBTOMATHYECKH.

Tpumeuanme. Bol cMoxeTe U3MEHUTH YPOBeHb YAaneHA AbiMa, yCTaHoBMB 3Hauetme High (Boicokini) wan Low (Hukwii).

it HeOBXOAMMOCTH B 3TOT MOMEHT MOXHO YCTaHOBHTb Ha Kakione 38yKoBO# ubTp (8 M, 12 mm). (Mpumeyanme. i ncnonb3oBaHmn

NIPOABAATH 0CTOPOXHOCTb MpH BBEAIeHH GOIbLLIOTO WK OCTPOTO YCTPOACTBA Yepes KaHioi.
JlononHuTenbHbii 3aymow GUILTP MOXHO CHATD C KaHION B 06Ot MOMEHT BO BPEMS MPOLIeApbI, 1 €10 UTeAYeT CHUMATb Nepes BBeACHHEM B KaHionio
OCTPOTO WM KpYTHOTO ipeAMeTa.)

20. Mo 3aBepwweHnu npoLeaypol Haxmute STOP (Cron) Ha ceHCOPHOM 3KpaHe, 4ToBbl 0cTaHOBUTL UHCYGdYNAMIo AirSeal. (Tpumeyanue. 3to npusenet

=

K norep pihenan 1anapoCKONUYECKyko METORUKY, U3BAIeKHTe BCe XHPYPFUYeCKile YCTPOICTBa 1 3aKpoiiTe Bee
COOTBETCTBYHOLME NIOPTH A0CTYNa OBbIYHbIM METOAOM.

Mpumeyanue. Mo okoH4aH npoLelypbi pexim AirSeal npoiiger nepeg . B xoe 370if npouesypbi
JaBIIeHyIe He CO31CTCA 1 MHCYQOAALMA He NPOUCXORUT. JloxauTech i niepeq yAaneniem

KOMIeKTa TpyBOK C yronbHbiM QUALTPOM WAl OTKNloYeHvem iFS.

Nepesenue poivar Ha AirSeal iFS B BepxHee nonoxetue, T. e. 8 nonoxexie UNLOCK (OTKPBITO).

VI3BeKiTe TPeXnpOCBETHbIIi KOMNNEKT TPYGOK C YrobHBIM GUALTPOM U3 FHe3a AnA KoMMneKTa TpyGok cucteml AirSeal iFS.

Bo Bpems camoTecTpoBaHiA NpitGop NPOXOAMT KOKTPOAb paGoTocriocoBHocTH. Mo3ToMy nepes Kaxaoi oniepalieli HyXKHO BbIKIOYaTL U 3aHOBO
BK/1I0YaTb NPUGOP.

06wan no B PeXUMaX ynaneHus Abima u

HAYANIbHAA MHCYOONALMA CMPUMEHEHWEM UMbl BEPELIA

iFS. ]

. 06}
npozpammuo20 obecneyenus.
1. Bkniouute (ON) cvicemy AirSeal iFS, Haxas Ha Bbikiouarens (On/Off) (puc. 1, A).

2. Mo 3aBepuuieHi HauarbHOii CaMOMPOBEDKY BbiGepHTe B MeHio N0fIb30BaTeNA Ha CeHCOPHOM 3KpaHe AirSeal iFS pexm yganeHuA Abima uin pexim
CTaHAAPTHOI MHCYpORALMK (puc. 1, B).
3. Wcnonb3ys MeHto Ha ceHcopHom kpane AirSeal iFS, y6eauTec, 4To obecneuBaeTca A0cTaTouHbiii ypoBeHb nofauu raa (puc. 1, B).

4. Toakniouue Tpebyemblii komnnekT Tpy6ok k cucteme AirSeal iFS. (Cm. VHCTPYKUAM Ta
TpyBoK ¢ yronbnum UALTPOM AN yAaNeHHA AbiMa).
. ApYTMX Tpy6ok, ii KomnnekT Tpy6oK K CTOiKe noat MHC it

prﬁkm Ha nepeaeii naxenw AirSeal iFS.
5. TpUcoeAuHITe CORAUHMATENbHbITE HaKOHeUHUK llo3pa KOMNAEKTa TpYGOK K KoHLY Wbl Bepelua wnt K CTaHAAPTHOMY TPOaKapy 06bI4HbIM METOROM.

(Cm. e UHCTPYKLUUM N KOMNIeKTa Tpy6OK C YronlbHBIM UALTPOM ANA YAANEHHA AbiMa).
6. YcTaHoBuTe Tpebyemble 3HaueHUA NOTOKa 1 JlaBNleHMA Ha CeHCOPHOM 3KkpaHe AirSeal iFS. Haxwmure «Confirm» (ToaTeepanTb), uTo6bl noATBEPAUTL
HaCTPOWKIA NalleHTa.

7. Haxmue kHonky «Start» (Tlyck) Ha cexcopHom kpaHe AirSeal iFS, nocnie yero HayHeTcA HauanbHas UHCYGHRALUA.
8. Mo #oCTUKeHMM HaYabHO UHCYOONALUM BBEATE 06bIUHBI TPOAKAP CO CTAHAAPTHBIMM NopTamu Jliospa.
9. Mo 3aBepwweHuu npoLeaypol Haxmute STOP (Cron) Ha CeHCOPHOM 3KpaHe, 4ToBbl 0CTaHOBUTL UHCYGdYNALMIo. (MpuMeyanme. 31o npuseser

K norep pihenan 71anapoCKONUYECKyko METORUKY, U3BAIeKHTe BCe XHPYPTUYeCKle YCTPOWCTBa 1 3aKpoiiTe
BCe COOTBETCTBYIOLLME MOPTbI AOCTYA 0BbIYHbIM METOAOM.

10. Yanute komnnek Tpy6ok ¢ AirSeal iFS (Cm. Huxe MHCTPYKUIMM NO YA (Ta TPYGOK C yrofibHbIM GUALTPOM
ANA YAANEHIA AbIMA).

1. Bo Bpems camoTecTipoBaHya Npi6op NPOXoAMT KOHTPOA pabotocnocobHocTu. MoaTomy nepea ka0l onepaiuedt HyXHO BbIKIOYATb U 3aHOBO
BK1I0YaTb NPUGOP.

(M. HUKe it Tpy6oK cyi ] QN yianenus abiMa

Ana yms 06! nopramu Jlioapa it KOMNNEKT TPY6OK C

unbTPOM ANA yAaneHua fbima.
Mpo3pautan Tpy6Kka: UHCydHAALMA
Cutias Tpy6ka: Smoke Evacuation

INAeKTa TPYGOK C yronbHbiM QUALTPOM ANA YAAEHNHR AbiMa
. 06) iFs Py ¢

npozpammuo20 obecneyenus.

1. Poivar Ha AirSeal iFS JonxeH HaxoauTbeA B BepxHem nonoxeHuw, T. e. B nonoxenun UNLOCK (OTKPBITO) (puc. 1, D).

2. BaeauTe Kopyc ubTPa Pa3ABOCHHOTO KOMNAEKT TPYGOK C YrOMbHBIM GUALTPOM A1A yAaneHIA AbIMa B THE30 ANA KOMMNEKTa TpyBOK,
pacnonoxeHHoe Ha nepeareit naneny AirSeal iFS (puc. 1, C).

3. Mepeseaute pbiuar BHU3, B nonoxetie LOCK (3akpbito)

4. urny Bepeua y Mo3pa npo3pasoii TpyBkit Ha KoMneKTe TpyGoK CyroflbHbIM GUASTPOM
TR YAQNEHNA AbIMa.

5. YcTaoBuTe Tpebyemble 3HaueHUA NOTOKa 1 [laBNeHMA Ha CeHCOPHOM 3kpaHe AirSeal iFS. Haxmure «Confirm» (TMoaTeepanTb), uTo6bl NoATBEPAMTD

HaCTPOWKIA NalleHTa.

HaxmuTe KHonKy «Start» (Tlyck) Ha cexcopHom kpate AirSeal iFS, nocie Yero HauHeTcA HauanbHas UHCYGHRALUA.

Y6eauTecs B TM, 4T0 KaHI0H BBeeHbI HAIEXaLLMM 06pasom.

Yaanue urny Bepelua n 0TCoeAMHUTE ee 0T Pa31BOCHHOTO KOMINEKTa TPYGOK C YrONbHbIM GUILTPOM A1 YAaneHnA fibiMa.

MlpucoepiHiTe coeAnHHTENbHbIA HakoHeuHuk fliospa PO3PAYHOM Tpy6kw, BXonALLed B COCTaB a3ABOEHHOTO KOMMIEKTa TPY6OK C yronbHbIM

OUNLTPOM A1 yRaneHHs AbiMa, K 06bi4Hoft Kakione. OTKPOifTe BNYCKHOIi KnanaH / 3an0pHBIi KpaH.

10 Cnepyiie NoACKa3Kam Ha ceHcopHom kpake AirSeal iFS. locnie nonyueHa NoAckasKu, NPUCOEAMHUTE COBAUHUTENbHDIA HaKOHEUHYK Luer
CUHER Tpy6ikn, BXoAALIEii B COCTaB Pa3iBOGHHOTO KOMNAEKT TPYGOK C YrobHIM GUASTPOM A1 yAAneHUA AbiMa, k ApYoi 0BbINHOM Kakione.
Whcybdnauna npononkaetca.

© o~

1. Kak To71bKo coeauHuTenbHbifi HakoHeuHuk iospa CUHEM TpyGiku, BXoAALLeii B COCTaB Pa3iBOEHHOTO KOMMNIEKTa TPYGOK C yrofibHbiM GUALTPOM AnA
YAaNeHWA 1bIMa, NPUCOMHUTCA KO BTOPOW 06bIYHO/E KaHIone, aKTUBUDYETCA dYHKLA YAANEHA AbIMa.

CEPBE3HbIE IPONCIIECTBIA — coo6ulaiire 0 M0GbiIX CePbE3HBIX CBA3AHHBIX C UC w3penua

B oten ocnyxusanua knentos CONMED nnw mectHowmy npeacrasutento CONMED. Anpec ii nouthi: € Experi ONMED.com

V3Bnedenue pa3/1BOGHHOTO KOMNIEKTa TPYGOK C Yro/lbHbIM GUALTDOM ANA yllaneHus fbima

. 06
‘8epcuAMU NPo2pamMMH020 obecneyieHus.
1. Mo 3aBepiweHuu npoLeaypol Haxmute STOP (Cron) Ha ceHCOPHOM 3KpaHe, 4ToBbl 0CTaHOBUTL UHCYGdYNALMIo. (NpuMeyanme. 31o npuseser
K norep pihenan 1anapoCKONUYECKyHo METORUKY, U3BAIeKHTe BCe XHPYPFUYeCKile YCTPOICTBa 1 3aKpoiiTe Bee
COOTBETCTBYHOLME NIOPTH A0CTYNa OBbIYHbIM METOAOM.
2. MNepesenue poivar Ha AirSeal iFS B BepxHee nonoxetue, T. e. 8 nonoxenie UNLOCK (OTKPBITO).
W3BnekuTe pasABOEHHbIit KOMMEKT TPYGOK C yrolbHbIM QUALTPOM A1A yAaNeHus AbiMa U3 He3Aa ANA KOMMAEKTa TpyGoK cucTemb AirSeal iFS.
4. Bo BpemA CamoTecTUpoBaHws NpHGOP MPOXOANT KOKTPOb paBoTocriocoGHoCTA. Mo3ToMy nepes KaxAoit onepauyeii HyXHo BbIKAIOYATb U 3aHOBO
BK1I0YaTb NPUGOP.
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YTURU3ALMA

YTUM3upyiTe YCTPOHCTBO B COOTBETCTBM C MECTHbIMM TPeGOBAHUAMM G0bHILbI.

(OOPMA MOCTABKN
Kaxz0e u3 crieaylow yCTpoiicTs — nopt AocTyna ¢

AirSeal, ii nopt Aoctyna AirSeal,

38YKOBO/E GUNLTP (8 MM, 12 M), NopT ocTyna AirSeal ¢ TynbIM KOHLIOM, Kariona AirSeal, pa3nBoeHHbIi KOMIEKT Tpy6OK ¢ yronbHbIM GunbTpoM ANA
YAQNeHHA AbIM3, TPEXTIPOCBETHbI KOMIARKT TPYGOK C yroflbHbIM QIIBTPOM, OAHONPOCBETHbIF KOMMEKT TPYGOK  0OAHOMPOCBeTHbIH aganTep AirSeal

— NOCTaBAAKTCA € M0CpeCTBOM y wa

¥ 0AHOIO NauuenTa. Mocnie NPUMEHeHNA yAanUTe B OTXOAbI.

[nA w3roToBneHuA NopToB 40CTyna AirSeal, 38yKOBbIX GUILTPOB

Cucrema AirSeal iFS HecTepunbHa u npes ana P ua

TPyGOK HaTypanbHbiit Kay4y

ii naTeKc He UCnonb3yetca.

AirSeal® ABNAETCA 3aperucTpUPOBaHHbIM TOBAPHbIM 3Hakom Komnanuu CONMED Corporation.

[RxONLY] 10

bHbifi 3aK0H (CLLIA) pa3petuiaeT Npoaiy AGHHOTO YCTPOVICTBA HCKAOYUTENIBHO BPAYaM WM N0

Bpava.

RirSeal® iFS
Pristupni prikljucak AirSeal®

CROATIAN

Pristupni prikljucci optickog vrha bez ostrice, niskoprofilnog optickog vrha bez otrice, optickog vrha bez o3trice za zahvat dlanom i tupog vrha

Kompleti filtriranih cijevi AirSeal®

Komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom, kemplet bifurkiranih filtriranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom, komplet

jednolumenskih filtriranih cijevi
Shematski prikaz: ilustracija i nazivlje

AirSeal iFS (slika 1.)

A Sklopka ON/OFF (UKLJUCENO/ISKLIUCENO)

B. Monitor sa zaslonom osjetljivim na dodir

(. Uticnica za nacin rada AirSeal i nacin rada za odvod dima

D.  Rucica za zakljucavanje kompleta cijevi na mjestu

E. Prikljucak cijevi za insuflaciju za standardni nacin rada insuflacije
Pristupni prikljucci bez ostrice (slike 2./3.)

A Razdjelni prikljucak

B.  Kanila

C. Zatvara¢ optickog vrha bez ostrice

D.  Kukicakanile

Pristupni prikljucci tupog vrha (slika 4.)

A Razdjelni prikljucak

B.  Kanila

C. Zatvarac tupog vrha

D. Opruzni sidreni klin: sidreni klin za privezivanje kirurskih konaca
Opcionalni poklopac sonde (slika 5.)

Kompleti cijevi (slike 6./7./8.)

Filtar

Cijevod 810t (2,44 3,01 m)

Nastavak tipa Luer Lock

Sklop jednolumenskog adaptera

E. Palcani obod

Nain rada AirSeal (slika 9.)

Natin rada za odvod dima (slika 10.)

Nacin rada standardne insuflacije (slika 11.)

Umetanje endoskopa (slika 12.)

A Pristupni prikljucak AirSeal

B.  Endoskop odgovarajuce velicine

Umetanje endoskopa (slika 13.)

A Rotirajuce kretnje tijekom umetanja ublaZit ce silu umetanja
Uklanjanje endoskopa (slika 14.)

A Uvucite endoskop

B.  Pritisnite ovdje da biste otpustili kanilu

Pogled odozgo na komplet cijevi AirSeal pravilno prikljucen
na pristupni prikljucak (slika 15.)

A lzbocina na sredisnjem dijelu prikljucka kompleta cijevi
Pogled sprijeda na komplet cijevi AirSeal pravilno prikljucen
na pristupni prikljucak (slika 16.)

A lzbocina na sredisnjem dijelu prikljucka kompleta cijevi

A
B.
C
D.

VAZNO! PRIJE UPORABE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACUE.
Ova je knjiZica predvidena kao pomo¢ pri uporabi ovog proizvoda. Nije referenca za kirurske tehnike. Osim toga, u uputama za uporabu za sustav AirSeal iFS

potrazite cjelovite upute o sustavu AirSeal iFS i svim nacinima rada.

INDIKACIJE ZA UPORABU:

Sustav AirSeal® iFS drustva CONMED pvedvlden je za uporabu u dijagnostickim i/il terapijskim endaskupsk\m zahvatima za punjenje Supljine plinom radi

rastezanja, za janje i odrz puta

plinom za ulazak
za uporabu u abdominalnim, u)vakalnlm i pedijatrijskim zahvatima (> 20 kg) pri kojima je potrebna insuflacija da bi se olaksala primjena raznih torakoskopskih

te za odvod kirurskog plina. Indicira se

i Iapamskopsklh instrumenata punjenjem trbusne ili torakalne Supljine plinom kako bi se ona rastegnula, stvaranjem i odrzavanjem neometanog puta za

plinom i odvodom kirurkog di

endoskopsko promatranje, dijagnoza i lijecenje. Troakar sustava AirSeal® iF$ indicira se za uporabu s vizualizacijom ili bez nje.

Sustav AirSeal iFS ima tri nacina rada:

1. naéinrada AirSeal (slika 9.)

2. nacin rada za odvod dima (slika 10.)

3. nacinrada standardne insuflacije (slika 11.).

Nacin rada AirSeal:

priuporabi u nacinu rada AirSeal, sustav AirSeal iFS predviden je za dovod plina (0, uz stabilni i istalni
zahvata te je potrebna uporaba sustava AirSeal ifS, pristupnog prikljucka AirSeal i kompleta trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom. Komplet

dvod di

. Ovaj se instrument moze upotrebljavati i za insufliranje rektuma i debelog crijeva kako bi se olak3alo

tijekom

trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom upotrebljava se za povezivanje pristupnog prikljucka AirSeal i sustava AirSeal iFS (slika 9.).

Nacin rada za odvod dima:

pri uporabi u nacinu rada za odvod dima, sustav AirSeal iFS predviden je za dovod plina CO, i stalni odvod dima tijekom laparoendoskopskog zahvata te je
potrebna uporaba sustava AirSeal iFS, dvaju obicnih troakara (koji nisu marke AirSeal) sa standardnim prikljuccima tipa Luer i kompleta bifurkiranih cijevi za odvod
dimas filtrom s aktivnim ugljenom. Dva obi¢na troakara upotrebljavaju se za povezivanje kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom
radi dovoda plina (O, zajedno s putom za odvod dima. Komplet bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom bifurkiran je i povezuje dva obicna

troakara sa sustavom AirSeal iFS (slika 10.).

Natin rada standardne insuflacije:

pri uporabi u nacinu rada standardne insuflacije, sustav AirSeal iFS predviden je za dovod plina CO, i standardnu insuflaciju tijekom laparoendoskopskog zahvata

uistom formatu kao i obicni insuflatori te je potrebna uporaba sustava AirSeal iFS, jednog obicnog troakara (koji nije marke AirSeal) sa standardnim prikljuckom
tipa Luer i kompleta jednolumenskih filtriranih cijevi. Prikljucak tipka Luer na troakaru povezuje se s kompletom jednolumenskih filtriranih cijevi radi izvodenja

standardne insuflacije i dovoda plina 0, Komplet jednolumenskih filtriranih cijevi povezuje jedan obi¢ni troakar sa sustavom AirSeal iFS (slika 11.).

Na pristupnom prikljucku AirSeal dostupne su dvije konfiguracije:
1. pristupni prikljucak optickog vrha bez otrice (slike 2.i3.)
2. pristupni prikljuéak tupog vrha (slika 4.).
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Ako se bilo koji od pristupnih prikljucaka optickog vrha bez ostrice upotrebljava za glavni ulazak, preporucuje se uporaba laparoskopa za vizualizaciju kako bi se
omogucio siguran abdominalni ulazak.

Kompleti cijevi AirSeal sadrzavaju tri dostup!

1. komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom (slika 6.)

2. komplet bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom (slika 7.)
3. komplet jednolumenskih filtriranih cijevi (slika 8.).

Upotrijebite odgovarajuci komplet cijevi na temelju nacina rada odabranog u sustavu AirSeal iFS. Ako se umetne pogresan komplet cijevi, odabrani nacin rada
sustava AirSeal iFS nece se pokrenuti i prikazat ce se poruka s upozorenjem.

Kompleti filtriranih cijevi nisu predvidani za prihvat tekucine. Ako tekucina ude u filtar, na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS prikazat
Ce se poruka s upozorenjem. Ako se to dogodi, provjerite je li kanila ispravno postavljenai pripremite se za zamjenu kompleta cijevi.

UPOZORENJA:

« NepridrZavanje odgovarajucih uputa za uporabu moze dovesti do teskih kirurskih posljedica.

« Iskljucivo kvalificirani lijecnici sa znanjem i iskustvom koji su osposobljeni za laparoskopske tehnike trebali bi se koristiti dijelovima sustava AirSeal.

« Oveupute za uporabu ne ukljucuju opise ili upute za kirurske tehnike ili laparoskopske zahvate. Lije¢nik koji izvodi odredeni zahvat odgovoran je za
odredivanje prikladnosti vrste zahvata koji ce se izvesti s pomocu ovih proizvoda te za odredivanje posebne tehnike za svakog pacijenta.

« Prilozeni dijelovi sustava AirSeal sterilni su samo ako se upotrijebe prije isteka roka valjanosti te ako je ambalaza neotvorena i neostecena.

NEMOJTE upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti ili ako je ambalaza otvorenali o3tecena.

« Svijednokratni proizvodi u okviru sustava AirSeal (pristupni prikljucci i kompleti cijevi) pakiraju se i steriliziraju iskljuivo za jednokratnu primjenu na
pacijentu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili sterilizirati. Ponovnom uporabom, ponovnom obradom ili ponovnom sterilizacijom mogli
biste naruiti strukturnu cjelovitost proizvoda i prouzrokovati kvar proizvoda, a to moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smrcu pacijenta. Osim toga, ponovna
obrada li ponovna sterilizacija jednokratnih proizvoda moze dovesti do rizika od kontaminacije i/ili infekcije il krizne infekcije pacijenata, ukljucujuci, medu
ostalim, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. inacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

« Nemojte uranjati vrh kanile u tekucine za ispiranje ili tjelesne tekucine.

« Akosse rashladni otvori na bo¢nim stranama ili dnu upravljacke konzole blokiraju, oglasit e se alarm sustava AirSeal iFS. Ako se oglasi alarm, provjerite jesu li
rashladni otvori blokirani.

« Akoprethodno spomenuti uvjeti NE postoje, a alarm se i dalje oglasava, prekinite uporabu sustava AirSeal iFS i vratite ga proizvodacu radi servisiranja.

MJERE OPREZA:

+ Poznate su fizioloske nuspojave stvaranja pneumoperitoneuma, ukljucujuci smanjeni utok vena, smanjeni rad srca, smanjenu funkciju bubrega, poviseni
intrakranijalni tlak, povecani otpor diSnih putova i smanjenu rastezljivost pluca.

«  Iskljucivo osobe s i ijama u pogledu minimalno invazivnih kirurskih tehnika trebale bi izvoditi
‘minimalno invazivne zahvate. Prije izvodenja minimalno invazivnog zahvata proucite medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije
iopasnosti.

« Dabiseizbjegle opasnosti poput strujnog udara i opeklina za pacijenta i medicinsko osoblje i o3tecenja proizvoda ili drugih medicinskih instrumenata,
Kljuéno je temeljito razumijevanje nacela i tehnika povezanih s laserskim, elektrokirurskim i ultrazvuénim zahvatima. Elektriéna izolacija ili uzemljenje
ne smiju se ugroziti.

+ Usljedecim uvjetima postoji mogucnost ulaska zraka:

- snaznivanjski pritisak na abdomen
- snazno i dugotrajno istjecanje kroz druge uobicajene prikljucke na mjestu li otvorenom rezu
- snanii dugotrajni usis.

+ Uprethodno opisanim uvjetima istiskivanje insuflacijskog plina zrakom privremeno je i CO, ce istisnuti uvedeni zrak.

+  Ukolorektalnim zahvatima ne preporucuje se prekoraciti tlak insuflacije > 15 mm Hg.

« Privisim vrijednostima tlaka insuflacije (> 15 mm Hg) tijekom insuflacije ugljicnog dioksida moze se povecati rizik od hiperkarbije, potkoznog emfizema,
pneumomedijastinuma, pneumotoraksa, emfizema skrotuma i zadrzavanja mokrace.

« Ako upotrebljavate opcionalni poklopac sonde (8 mm, 12 mm):

- Prije uporabe provjerite pjenu i brtvu poklopca sonde.
- Nakon uporabe provjerite ima li na poklopcu sonde fizickih ostecenja.

« Buditeiznimno oprezni pri umetanju pristupnog prikljucka AirSeal. Neispravna uporaba ovog proizvoda moze rezultirati ozljedama unutarnjih organa
ikrvnih Zila opasnima po Zivot.

- Provjeritejeli ji juci i ili

- Provjerite je li pacijent pravilno namjesten tako da su organi daleko od mjesta prodiranja.

- Usmjerite vrh pristupnog prikljucka AirSeal podalje od vaznih krvnih Zila i organa.

- Pazite daje vanjska stijenka pristupnog prikljucka AirSeal samo u dodiru s tkivom i da nije zarobljena izmedu tvrdih povrsina, kao 3to su drugi
instrumenti ili kosti, niti se sudara s njima. Dugotrajni ili iznenadni dodir s tvrdim povrinama moZe dovesti do o3tecenja ili loma pristupnog prikljucka.

- Nemojte primjenjivati prekomjernu silu usmjerenu prema dolje.

« Kroz pristupni prikljucak AirSeal smiju se spustati samo kirur3ki rucni instrumenti. NEMOJTE umetati troakare ili robotske instrumente u pristupni prikljucak
AirSeal. Nepravilna uporaba moze dovesti do o3tecenjaili loma pristupnog prikljucka.

« Inatajke izvedbe pristupnog prikljucka optickog vrha bez ostrice predvidene su kako bi smanjile vjerojatnost ozljede okolnih anatomskih struktura pri
prodiranju. Medutim, potrebno je pridrZavanje standardnih mjera opreza koje se primjenjuju pri svim takvim postupcima umetanja.

« lako pristupni prikljucak optickog vrha bez ostrice ima vrh, bz otrice’, potreban je oprez kao i pri uporabi svih ostalih takvih proizvoda kako bi se sprijecilo
ostecenje glavnih krvnih Zila i ostalih anatomskih struktura (kao Sto su crijeva ili mezenterij). Da biste rizik od takve ozljede sveli na najmanju mogucu mjeru,
izvedite sljedece korake:

- Uspostavite juci i ili

- Pravilno namjestite pacijenta da biste izmjestili organe izvan podrucja prodiranja.

- Imajte na umu referentne anatomske tocke.

- Usmjerite vrh pristupnog prikljucka AirSeal podalje od glavnih krvnih Zila i struktura.
- Nemojte primjenji ili i ilu

- Primijenite tehniku optickog ulaska kad god je to moguce.

« Nakon djelomi¢nog ulaska potrebno je primijeniti vrlo blagu silu da bi se ostvario potpuni ulazak. Prekomjerna sila mogla bi dovesti do ozljede okolnih
anatomskih struktura,

+ Kada im zahvatom ostvari juci ulazak, ne bi trebalo dodatno gurati pristupni prikljucak optickog vrha bez ostrice radi dodatnog
prodiranja. U toj bi fazi nastavak ulaska pristupnog prikljucka mogao prouzrokovati ozljedu okolnih anatomskih struktura.

«+ Nakon ostvarivanja sigurnog i odgovarajuceq ulaska, provjerite je li crna linija na distalnom vrhu pristupnog prikljucka AirSeal vidljiva unutar Supljine svaki
put kada se pristupni prikljucak AirSeal upotrebljava za insuflaciju.

+ Nemojte pokusavati sekundarne punkcije troakarom sve dok se ne utvrde primarno mjesto i preporuceni intraabdominalni tlak (obicno 12 — 18 mm Hg).

«+ Nakon uklanjanja kanile iz Supljine uvijek provjerite je li dolo do hemostaze. Ako nije doslo do hemostaze, potrebno je primijeniti odgovarajuce tehnike
kako bi se ona uspostavila.

« Komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom i komplet bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom opremljeni su
senzorima za tekucinu radi pracenja razine tekucine u filtrima i kako bi se korisnike upozorilo na mogucu kontaminaciju proizvoda. Ako se hvatac tekucine
kucista filtra napuni do razine tekucine Low (Nisko), na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir prikazat ce se poruka s upozorenjem i oglasit ce se
zvucni signal. Treba provjeriti polozaj kanile i cijevi kako bi se osiguralo da tekucine vise nece ulaziti u filtar. U ovom trenutku umetnite zatvara u pristupni
prikljucak AirSeal i promijenite komplet filtriranih cijevi.

« Radisprjecavanja bioloske kontaminacija mozda ce biti potrebno posebno postupanje pri odlaganju instrumenata ili proizvoda koji dodu u kontakt
s tjelesnim tekucinama.

9% CROATIAN



KONTRAINDIKACUE
Sustav AirSeal iFS kontraindicira se za uporabu kada su i ‘minimalno invazivne tehnike.

VAZNO: ovaj list u ambalazi sadrzava upute za upotrebu. Ne sluzi kao referencija ili vodic za tehnike umetanja troakara. Uspjesna uporaba troakara optickog vrha
bez ostrice kao primarnog prikljucka nakon insuflacije ovisi o prepoznavanju i razlikovanju slojeva tkiva. Stoga bi novi korisnici trebali upotrebljavati troakare
optickog vrha kao sekundarni prikljucak nakon insuflacije kako bi stekli iskustvo i kompetencije za vizualizaciju slojeva tkiva. Tek nakon stjecanja iskustva

u j tehnici treba primijeniti ptickog vrha kao primarni prikljucak nakon insuflacije.

Napomena: vizualno pregledajte sustav ili sustave sterilne barijere kako biste uocili probleme s jelovitoscu pakiranja koji bi mogli utjecati na sterilnost prije
asepticke prezentacije. Nemojte upotrebljavati ako pronadete otvore u sustavu sterilne barijere.

UPUTE ZA UPORABU

Opéenite upute 2a uporabu pristupnog prikljucka AirSeal éin rada AirSeal:
de za sustav iFS za vise i i cajl i bni izije fti

UKljucite sustav AirSeal iF$ pritiskom na sklopku ON/OFF (UKLJUCENO/ISKLIUCENO) (slika 1., A).

Rutica na sustavu AirSeal iFS trebala biti u poloZaju usmjerenom prema gore ili UNLOCK (OTKLJUCANO) (slika 1., D).

Prije umetanja kompleta trolumenskih filtriranih cijevi omogucite pocetnu samostalnu provjeru.

Sterilnom tehnikom uklonite komplet trolumenskih cijevi iz ambalaze. Nemojte postavljati proizvod na sterilno polje da biste sprijecili oStecenje.
Umetnite kuciste filtra kompleta trolumenskih cijevi u uti¢nicu za komplet cijevi koja se nalazi na prednjoj strani sustava AirSeal iFS (slika 1., C).
Gurnite rucicu prema dolje u polozaj LOCK (ZAKLJUCANO) (slika 9.) i nacin rada AirSeal pokrenut ce se automatski.

Napomena: Ako je pokrenut nacin rada AirSeal za djecu, bit ete upuceni na odabir nacina rada AirSeal za djecu ili odrasle osobe. Posebne informacije
o pedijatrijskom nacinu rada sustava AirSeal potraZite u uputama za uporabu za AirSeal iFS.

7. Namonitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS provjerite je li razina zalihe plina dovoljna (slika 1., B).

8. Odaberite Zeljene postavke protoka i tlaka za pacijenta. Pritisnite, Confirm” (Potvrda) da biste potvrdili postavke za pacijenta.

S E W =

Ova se tehnika
9. korak.

Zair i i Veress s pris im prikljuch tickog
imjenjuje inalni im vrhom (tipa Hasson). Ak imjenjuje tehnika ulaska iglom Veress,

Jednolumenski adapter prethodno je povezan s kompletom trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom.

Poveiite jednolumenski adapter s prikljuckom tipa Luer igle Veress i umetnite u skladu s uputama proizvodaca.

Postavite Zeljene vrijednosti protoka i tlaka na monitoru sa zaslonom osjetfjivim na dodir sustava AirSeal iFS.

Pritisnite,, Start" (Pokretan]e) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dod\rsnstava AirSeal iFS i pokrenut ce se pocetna insuflacija.

Nakon janja poetne insuflacije odvojite komplet ih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom od jednolumenskog adaptera.
Uklonite iglu Veress.

i adapter
fltrivanih ciievis iltrom s aktivnim ualjenom prebacite i iad ikljuéak tipa Luer,

tek

9. Sterilnom tehnikom uklonite pristupni prikljucak AirSeal i opcionalni poklopac sonde (8 mm, 12 mm) iz ambalaze. Nemojte postavljati proizvod na sterilno
polje da biste sprijecili o3tecenje.

Pristupni prikljucak AirSeal (zatvaraC i kanila) sastavljaju se pri pakiranju tako da ih nije potrebno sastavljati. Napomena: ako je potrebno sastaviti pristupni
prikljucak, umetnite zatvara u kanilu sve dok se zajedno ne zakljucaju.

Provjerite jesu li zatvarac i kanila ispravno sastavljeni. Napomena: ako upotrebljavate pristupni prikljucak tupog vrha, provjerite je li opruzni sidreni klin
na svojem mjestu (slika 4., D).

Standardnim kirurskim postupcima nacinite rez. (Napomena: rez bi trebao odgovarati promjeru kanile. Neadekvatni rezovi mogu prouzrokovati povecanu
otpornost na umetanje i povecati potrebnu silu prodiranja te mogu rezultirati gubitkom kontrole tijekom ulaska.)

S

s

laparoskopsku tehniku (tipa Hasson).

13. Umetnite sklop pristupnog prikljucka kroz rez na koZi rotirajucim pokretima pod kutom od 30° do 90°. Neprekidno ali kontrolirano pritiscite rucku prema dolje.
14, Provjerite je i pristupni prikljucak pravilno umetnut. U ovom trenutku nemojte uklanjati zatvara¢ iz kanile. Napomena: ako upotrebljavate pristupni
prikljucak tupog vrha, opruzni sidreni lin treba se pricvrstiti za abdomen pacijenta kirurskim koncem na uobicajeni nacin.

15. Provjerite je li crna linija na distalnom vrhu pristupnog prikljucka AirSeal vidljiva unutar Supljine svaki put kada se pristupni prikljucak AirSeal upotrebljava
zainsuflaciju.
16. Uklonite razdjelni prikljucak s bocne strane kanile na pristupnom prikljucku AirSeal i poveZite distalni kraj kompleta trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom

s aktivnim ugljenom s razdjelnikom kanile i zategnite.
Napomena: ako se komplet cijevi AirSeal i pristupni prikljucak ne pricvrste na odgovarajuci nacin, ocitanje tlaka na uredaju mozda nece odrazavati tlak koji
se primjenjuje na pacijenta. Cvrsta veza moze se vizualno potvrditi kada je jedna od bijelih izboina na srediénjem dijelu prikljucka kompleta cijevi poravnana
s vrhom pristupnog prikljucka (slika 15). Kada gledate izravno u sredisnji dio pristupnog prikljucka dok je prikljucen komplet cijevi, jedna od izbocina na
prikljucku kompleta cijevi trebala bi biti postavljena okomito u odnosu na pristupni prikljucak (slika 16).

7. AirSeal Ce se automatski aktivirati. Ostavite zatvarac na mjestu sve dok se ne oglasi zvuéni ton i prikaze se zelena poruka,AirSeal active” (Aktivni AirSeal).

18. Uklonite zatvarat iz kanile tako Sto cete pritisnuti gumbe na zasunu zatvaraca kako biste otkljucali dva proizvoda. Napomena: pristupni prikljucak tupog
vrha nema gumbe na zasunu, tako da se moze ukloniti povlacenjem zatvaraca ravno iz kanile.

19. Kada se nacin rada AirSeal aktivira i zatvarac se ukloni iz kanile AirSeal, brzina protoka bit ce automatska. Napomena: razina odvoda dima moze
se namjestiti na postavku High (Visoka) ili Low (niska).

20. U ovom se trenutku opcionalni poklopac sonde (8 mm, 12 mm) moze postaviti na kanilu. (Napomena: ako upotrebljavate opcionalni poklopac sonde,
budite oprezni pri umetanju o3trog ili velikog instrumenta kroz kanilu. Opcionalni poklopac sonde moze se ukloniti iz kanile u bilo kojem trenutku tijekom
postupka i treba ga ukloniti prije umetanja ostrih ili velikih predmeta u kanilu.)

21, Nakon zavrietka zahvata pritisnite STOP (ZAUSTAVLMNJE) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir da biste zaustavili insuflaciju sustavom AirSeal
(napomena: to ce rezultirati gubitkom tehnikom uklonite sve kirurske proizvode i zatvorite
primjenjiva mjesta prikljucaka uobicajenim postupcima. Napomena: kada zahvat zavrsi, nacin rada AirSeal posljednji e se put Kalibrirati prije iskljuenja.
Tijekom tog postupka ne stvara se tlak ni insuflacija. Pricekajte zavrsetak zavrne kalibracije prije nego sto uklonite komplet trolumenskih filtriranih cijevi
s filtrom s aktivnim ugljenom ili iskljucite sustav iFS.

22. Pomaknite ruticu na sustavu AirSeal iFS prema gore ili u polozaj UNLOCK (OTKLJUCAVANJE).

23. Zamijenite komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom iz uticnice za komplet cijevi sustava AirSeal iFS.

24, Buduci da se funkcionalni test izvodi tijekom pocetnog pokretanja, napajanje se mora prespojiti (iskljuceno/ukljuceno) prije svakog kirurskog zahvata.

u ledajte dod je pris ikljucka optickog vrha bez ostri b dosk

za sustav iFS za vise ir ij cajl i bni izije ft

1. Povezite endoskop s izvorom svjetlosti i monitorom pod kutom od 0° kao $to je navedeno u uputama proizvodaca. Provjerite je li endoskop ispravno povezan
ijeli slika na monitoru dovoljno jasna.

2. Umetnite endoskop u otvor na proksimalnom kraju rucke pristupnog prikljucka optickog vrha bez ostrice sve dok ne dosegne distalni vrh pristupnog
prikljucka. (Umetanje endoskopa; slika 12.)

3. Rotirajte endoskop po Zelji. (Umetanje endoskopa; slika 13.)
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4. Dabiste osiguralijasnu sliku na monitoru, umetnite endoskop u rucku pristupnog prikljucka optickog vrha bez ostrice, optickim vrhom dodirnite prikladnu
‘mekanu povrsinu i izostrite kameru.

5. Standardnim kirurskim postupcima nacinite rez. rez bi trebao odgovarati promjeru kanile. i rezovi mogu i povecanu
otpornost na umetanje i povecati potrebnu silu prodiranja te mogu rezultirati gubitkom kontrole tijekom ulaska.) Umetnite sklop pristupnog prikljucka kroz
rez na kozi rotirajucim pokretima pod kutom od 30° do 90°. Neprekidno ali kontrolirano pritiscite rucku prema dolje.

6. Tijekom umetanja pristupnog prikljucka s pomocu laparoendoskopa prikazite prodiranje pristupnog prikljucka kroz pojedinacne ravnine tkiva.

Pojedinacne ravnine tkiva mogu se prikazati kao razine umetanja pristupnog prikljucka.
7. Uklonite laparoendoskop iz pristupnog prikljucka optickog vrha bez o3trice (Uklanjanje endoskopa (slika 14.)).
8. Nastavite postupak u skladu s prethodno navedenim uputama, pocevsi s 13. korakom.

UPUTE ZA UPORABU
Upute za uporabu pristupnog prikljucka AirSeal za nain rada AirSeal u transanalnim primjenama:

Ukljucite sustav AirSeal iFS pritiskom na sklopku ON/OFF (UKLJUCENO/ISKLIUCENO) (slika 1., A).

Rutica na sustavu AirSeal iFS trebala biti u polozaju usmjerenom prema gore ili UNLOCK (OTKLJUCANO) (slika 1., D).

Prije umetanja kompleta trolumenskih filtriranih cijevi omogucite pocetnu samostalnu provjeru.

Sterilnom tehnikom uklonite komplet trolumenskih cijevi iz ambalaze. Nemojte postavljati proizvod na sterilno polje da biste sprijecili ostecenje.

Umetnite kuiste filtra kompleta trolumenskih cijevi u uticnicu za komplet cijevi koja se nalazi na prednjoj strani sustava AirSeal iFS (slika 1., C).

Gurnite rucicu prema dolje u polozaj LOCK (ZAKLJUCANO) (slika 9.) i nacin rada AirSeal pokrenut Ce se automatski.

Napomena: Ako je pokrenut nacin rada AirSeal za djecu, bit cete upuceni na odabir nacina rada AirSeal za djecu li odrasle osobe. Posebne informacije

o pedijatrijskom nacinu rada sustava AirSeal potraZite u uputama za uporabu za AirSeal iFS.

7. Namonitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS provjerite je i razina zalihe plina dovoljna (slika 1., B).

8. Odaberite Zeljene postavke protoka i tlaka za pacijenta. Pritisnite, Confirm” (Potvrda) da biste potvrdili postavke za pacijenta.

9. Sterilnom tehnikom uklonite pristupni prikljucak AirSeal i opcionalni poklopac sonde (8 mm, 12 mm) iz ambalaze. Nemojte postavljati proizvod na sterilno
polje da biste sprijecili o3tecenje.

10.  Pristupni prikljucak AirSeal (zatvaraCi kanila) sastavljaju se pri pakiranju tako da i nije potrebno sastavljati.

Napomena: ako je potrebno sastaviti pristupni prikljuak, umetnite zatvarac u kanilu sve dok se zajedno ne zakljucaju.

1. Provjerite jesu li zatvarac i kanila ispravno sastavljeni.

12 Slijedite upute za uporabu koje je isporucio proizvodat odabranog uredaja s platformom za transanalni pristup koje se odnose na postavljanje u rektum.

13. Umetnite pristupni prikljucak u uredaj s platformom za transanalni pristup kroz odgovarajuci polozaj lumena ili kanile. Umetnite pristupni prikljucak
u uredaj s platformom za transanalni pristup rotirajucim pokretima pod kutom od 30° do 90°. Primijenite neprekidni ali kontrolirani sredisniji pritisak
na pristupni prikljucak sve dok ga cvrsto ne namijestite unutar uredaja s platformom za transanalni pristup.

14, Provjerite jesu li zatvarac i kanila ispravno umetnuti. U ovom trenutku nemojte uklanjati zatvara¢ iz sklopa kanile.

15. Uklonite razdjelni prikljucak s bocne strane kanile na pristupnom prikljucku AirSeal i povezite distalni kraj kompleta trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom
s aktivnim ugljenom s razdjelnikom kanile i zategnite.
Napomena: ako se komplet cijevi AirSeal i pristupni prikljucak ne pricvrste na odgovarajuci nacin, ocitanje tlaka na uredaju mozda nece odrazavati tlak koji
se primjenjuje na pacijenta. Cvrsta veza moze se vizualno potvrditi kada je jedna od bijelih izbocina na srediznjem dijelu prikljucka kompleta cijevi poravnana
s vrhom pristupnog prikljucka (slika 15). Kada gledate izravno u sredisnji dio pristupnog prikljucka dok je prikljucen komplet cijevi, jedna od izbocina na
prikljucku kompleta cijevi trebala bi biti postavljena okomito u odnosu na pristupni prikljucak (slika 16).

16.  AirSeal e se automatski aktivirati. Ostavite zatvarac na mjestu sve dok se ne oglasi zvuéni ton i prikaze se zelena poruka,AirSeal active” (Aktivni AirSeal).

17. Uklonite zatvarat iz kanile tako Sto cete pritisnuti gumbe na zasunu zatvaraca kako biste otkljucali dva proizvoda.

18. Kada se nacin rada AirSeal aktivira i zatvarac se ukloni iz kanile AirSeal, brzina protoka bit ce automatska.

Napomena: razina odvoda dima moze se namiestiti na postavku High (Visoka) ili Low (niska).

U ovom se trenutku opcionalni poklopac sonde (8 mm, 12 mm) moze postaviti na kanilu. (Napomena: ako upotrebljavate opcionalni poklopac sonde,

budite oprezni pri umetanju o3trog ili velikog instrumenta kroz kanilu. Opcionalni poklopac sonde moZe se ukloniti iz kanile u bilo kojem trenutku tijekom

postupkai treba ga ukloniti prije umetanja ostrih ili velikih predmeta u kanilu.)

20. Nakon zavrSetka zahvata pritisnite STOP (ZAUSIAVUANJE) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir da biste zaustavili insuflaciju sustavom AirSeal
(napomena: to Ce rezultirati ubitkom tehnikom uklonite sve kirurske proizvode i zatvorite
primjenjiva mjesta prikljucaka uobicajenim postupcima.

Napomena: kada zahvat zavrsi, nacin rada AirSeal posljednji e se put kalibrirati prije iskljucenja. Tijekom tog postupka ne stvara se tlak ni insuflacija.
Pricekajte zavrSetak zavrine kalibracije prije nego Sto uklonite komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim ugljenom ili iskljucite sustav iFS.

21, Pomaknite rucicu na sustavu AirSeal iFS prema gore ili u polozaj UNLOCK (OTKLJUCAVANJE).

22. Zamijenite komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivaim ugljenom iz utinice za komplet cijevi sustava AirSeal iFS.

23. Bududi da se funkcionalni test izvodi tijekom pocetnog pokretanja, napajanje se mora prespojiti (iskljuceno/ukljuceno) prije svakog kirurskog zahvata.

S a W o

=

Opéenite upute za uporabe u nadinu rada za odvod dima i nacinu rada

POCETNA INSUFUKIJA IGLOM VERESS

1. UKljucite sustav AirSeal iFS pritiskom na sklopku ON/OFF (UKLJUCENO/ISKLIUCENO) (slika 1., A).

2. Prikraju dijagnosticke samoprovjere odaberite nacin rada za odvod dima ili nain rada standardne insuflacije na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir,
na popisu za odabir nacina rada sustava AirSeal iFS (slika 1., B).

3. Namonitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS provjerite je li razina zalihe plina dovoljna (slika 1., B).

4. Povezite odgovarajuci komplet cijevi sa sustavom AirSeal iFS (pogledajte posebne upute u nastavku za povezivanje kompleta bifurkiranih cijevi za odvod
dimas filtrom s aktivnim ugljenom).
Napomena: za razliku od ostalih kompleta cijevi, komplet jednolumenskih cijevi povezuje se s prikljuckom za povezivanje cijevi za insuflaciju na prednjoj
strani sustava AirSeal iFS.

5. Povetite prikljucak tipa Luer lock na kompletu cijevi s krajem igle Veress ili obi¢nim troakarom na uobicajeni nacin. (Pogledajte posebne upute u nastavku za
povezivanje kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom).

6. Postavite Zeljene vrijednosti protoka i tlaka na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS. Pritisnite, Confirm” (Potvrda) da biste potvrdili
postavke za pacijenta.

7. Pritisnite, Start” (Pokretanje) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS i pokrenut ce se pocetna insuflacija.

8. Nakon postizanja pocetne insuflacije umetnite obicni troakar sa standardnim prikljucima tipa Luer.

9. Nakon zavrSetka zahvata pritisnite STOP (ZAUSTAVLJANJE) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir da biste zaustavili insuflaciju (napomena:
to ¢e rezultirati gubitkom tehnikom uklonite sve kirurske proizvode i zatvorite primjenjiva mjesta
prikljucaka uobicajenim postupcima.

10. Uklonite komplet cijevi iz sustava AirSeal iFS (pogledajte posebne upute u nastavku za povezivanje kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom

s aktivnim ugljenom).

Bududi da se funkcionalni test izvodi tijekom pocetnog pokretanja, napajanje se mora prespojiti (iskljuceno/ukljuceno) prije svakog kirurskog zahvata.

.

Pogledajte daljnje upute u nastavku za komplet bifurkiras za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom

Za uporabu s dvama obiénim
s filtrom s aktivnim ugljenom.
Prozirna cijev: insuflacija

Plava cijev: odvod dima

tipa Lueri ifurkiranih cijevi za odvod dil
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Povezivanje kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim uglienom
P 2asustav iFS za vise Py . . P .
1. Ruica na sustavu AirSeal iFS trebala biti u poloaju usmjerenom prema gore ili UNLOCK (OTKLJUCANO) (slika 1., D).
2. Umetnite kuciste filtra kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom u uticnicu za komplet cijevi koja se nalazi na prednjoj strani
sustava Airseal iFS (slika 1., C).
3. Gurnite ruticu prema dolje u polozaj LOCK (OTKLJUCANO).
. Povefite iglu Veress s prikljuckom tipa Luer lock prozime cijevi na kompletu bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom.
5. Postavite Zeljene vrijednosti protoka i tlaka na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS. Pritisnite, Confirm” (Potvrda) da biste potvrdili
postavke za pacijenta.
Pritisnite, Start” (Pokretanje) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iF$ i pokrenut ce se pocetna insuflacija.
Provjerite jesu li kanile ispravno umetnute.
Uklonite iglu Veeress i odvojite je od kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom.
Poveiite prikljucak tipa Luer lock PROZIRNE cijevi na kompletu bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom s obicnom kanilom.
Otvorite ulazni ventil / zaporni ventil.
10. Slijedite poruke na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir sustava AirSeal iFS. U skladu s uputama poveZite prikljucak tipa Luer lock PLAVE cijevi na
kompletu bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom s drukcijom obicnom kanilom. Insuflacija je i dalje aktivna.
Kada se prikljucak tipa Luer lock PLAVE cijevi na kompletu bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom poveze s drugom obicnom
kanilom, pokrece se odvod dima.

© o N o

QZBILINI INCIDENTI: odmah prijavite sve ozbiljne incidente povezane s uporabom ovog proizvoda sluzbi za korisnike drustva CONMED ili lokalnom predstavniku
drustva CONMED. E-posta: CustomerExperience@CONMED.com

Uklanjanje kompleta bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom
ledaj za sustav iFS za vise i i

1. Nakon zavrietka zahvata pritisnite STOP (ZAUSTAVLJANJE) na monitoru sa zaslonom osjetljivim na dodir da biste zaustavili insuflaciju (napomena:
to ¢e rezultirati qubitkom tehnikom uklonite sve kirur3ke proizvode i zatvorite primjenjiva mjesta
prikljucaka uobicajenim postupcima.

2. Pomaknite ruticu na sustavu AirSeal iFS prema gore ili u polozaj UNLOCK (OTKLJUCAVANJE).

3. Zamijenite komplet bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom iz uticnice za komplet cijevi sustava AirSeal iFS.

4. Buduci da se funkcionalni test izvodi tijekom pocetnog pokretanja, napajanje se mora prespojiti (iskljuceno/ukljuceno) prije svakog kirurskog zahvata.

. . P ”

(ODLAGANJE U OTPAD
Odloite uredaj u otpad u skladu s lokalnim zahtjevima bolnice.

NACIN ISPORUKE

Svaki opticki pristupni prikljucak AirSeal, niskoprofilni pristupni prikljucak AirSeal, opcionalni poklopac sonde (8 mm, 12 mm), pristupni prikljucak tupog vrha
AirSeal, kanila AirSeal, komplet bifurkiranih cijevi za odvod dima s filtrom s aktivnim ugljenom, komplet trolumenskih filtriranih cijevi s filtrom s aktivnim
ugljenom, komplet jednolumenskih cijevi i jednolumenski adapter AirSeal isporucuju se sterilni, sterilizirani gama-zracenjem, za jednokratnu primjenu na
pacijentu. Baciti nakon uporabe. Pristupni prikljuci AirSeal, poklopci sonde i kompleti cijevi nisu proizvedeni od lateksa od prirodne gume.

Sustav AirSeal iFS nije sterilan i nije namijenjen za visekratnu uporabu.

AirSeal® je registrirani zig drustva CONMED Corporation.

OPREZ: saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog proizvoda ogranicena je na prodaju od strane ili po nalogu lijecnika.

CZECH
RirSeal® iFS
Pristupovy port AirSeal®
Pristupové porty bez ostfi s optickym clenem, pistupové porty s nizkoprofilovym tupym koncem s optickym ¢lenem, pristupové porty pro uchopen do dlané bez
ostii s optickym clenem a pristupové porty s tupym koncem
Hadickové sety s filtrem AirSeal®
Trojcestny hadickovy set s filtrem s aktivnim uhlim, bifurkovany hadickovy set s odsavanim koufe s filtrem s aktivnim uhlim, jednocestny hadickovy set s filtrem

Schématické zobrazeni: Schéma a nazev

AirSeal iFS (obr. 1) Hadickové sety (obr. 6/7/8)
A Vypinac ON/OFF (Zapnuto/Vypnuto) A Filtr
B.  Displej s dotykovou obrazovkou B.  Hadicka 8-10 stop (244305 cm)
C. Zditka pro rezimy AirSeal a odsavani koufe C Spojka typu Luer Lock
D.  Packa pro zajisténi zavedeného hadickového setu D.  Sestava jednocestného adaptéru
E. Pipojeniinsuflacni hadicky pro rezim standardni insuflace E. Objimka pro prst
Pristupové porty bez ostfi (obr. 2/3) Rezim AirSeal (obr. 9)
A. Rozbotka Rezim odsavani koufe (obr. 10)
B.  Kanyla Rezim standardni insuflace (obr. 11)
C. Obturétor bez ostfi s optickjm clenem Zavedeni endoskopu (obr. 12)
D.  Zapadka kanyly A Pristupovy port AirSeal
Pristupové porty s tupym koncem (obr. 4) B. Endoskop vhodné velikosti
A Rozbotka Zavedeni endoskopu (obr. 13)
B.  Kanyla A Krouzivym pohybem pfi zavadéni se usnadni zavedeni s pouZitim
C. Obturétor s tupym koncem mensi sily
D.  Pruzinova kotva — zafizeni pro ukotveni stehem Vynéti endoskopu (obr. 14)
Volitelny zvukovy uzavér (obr. 5) A. Vytéhnéte endoskop
B.  Cheete-li uvolnit kanylu, zatlacte zde
Pohled shora na pfi ¥ port Airseal ym pii
k hadickovému setu AirSeal (obr. 15)
A, Lamela teréového konektoru hadickového setu
Pohled zpfedu na pfistupovy port AirSeal se spravnym pfi
k hadickovému setu AirSeal (obr. 16)
A, Lamela teréového konektoru hadickového setu
DULEZITE! NEZ PRODUKT POUZIJETE, PRECTETE SI POZORNE NASLEDUJICI INFORMACE.

Tato piibalova informace vam mé pomoci pfi pouzivani tohoto produktu. Nenahrazuje informace o chirurgickych technikach. Uplné pokyny k systému AirSeal iFS
ake viem pracovnim reZimim naleznete v navodu k pouZiti systému AirSeal iFS.

INDIKACE POUZITI:

Systém AirSeal® iFS spolecnosti CONMED je urcen k poutiti pfi diagnostickych, pripadné terapeutickych endoskopickych vykonech k distenzi dutiny naplnénim
plynem, k vytvofeni a uchovani vstupn cesty, nepropustné pro plyny a bez prekazek, pro endoskopické nastroje a k odsdvani chirurgického koufe. Slouzi k pouZiti
pfi zakrocich v bfisni duting, v hrudni dutiné a pfi zakrocich u détskych pacientii (= 20 kg) k tomu, aby bylo mozné pouZivat riizné torakoskopické a laparoskopické
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nastroje v bfisni dutiné jejim vypInénim plynem, vytvofenim a udrzenim vzduchotésného piistupu pro nastroje bez prekazek a odsévanim koufe vznikajiciho pfi
chirurgickém zakroku. Tento ndstroj se pouziv také k roztazeni rekta a tracniku pfi endoskopickych vy3etienich a k provedeni diagnostickyich nebo terapeutickjch
zakroki. Trokar systému AirSeal® iFS je indikovan k poufiti s vizualizaci nebo bez ni.

Systém AirSeal iFS mé tfi pracovni rezimy:
1. Reiim AirSeal (obr. 9)

2. Rezim odsavani koufe (obr. 10)

3. Reiim standardni insuflace (obr. 11)

AirSeal Mode (Rezim AirSeal):

Pfi pouZiti v rezimu AirSeal béhem ych operacnich vykonii zajistuje systém AirSeal iFS stabilni i privodem plynného CO,
atrvalé odsavani koufe; je nutno pouzivat systém AirSeal iFS, pristupovy port AirSeal a trojcestny hadickovy set AirSeal s filtrem s aktivnim uhlim. Trojcestny
hadickovy set s filtrem s aktivnim uhlim se pouZivé ke spojeni piistupového portu AirSeal se systémem AirSeal iFS (obr. 9).

Smoke Evacuation Mode (ReZim odsavani koufe):

Pi pouZiti v rezimu odsavani koufe béhem laparoendoskopickych operaénich vykond zajistuje systém AirSeal iFS pfivod plynného 0, a trvalé odsavani koure;

je nutno pouZivat systém AirSeal iFS, dva konvencni trokary (nikoli typu AirSeal) se standardnimi porty typu Luer a bifurkovany hadickovy set s odsavénim koufe

s filtrem s aktivnim uhlim. Dva konvencni trokary se pouZivaji k pfipojeni bifurkovaného hadickového setu s odsavénim koufe s filtrem s aktivnim uhlim pro pfivod
plynného (0, a soucasné jako cesta pro odsavéni koufe. Bifurkovany hadickovy set s odsdvanim koufe s filtrem s aktivnim uhlim m4 bifurkaci, kterd umozfiuje
pripojeni dvou konvenénich trokari k systému AirSeal iFS (obr. 10).

Standard Insufflation Mode (ReZim standardni insuflace):

Pi pouZitiv rezimu standardni insuflace béhem laparoendoskopickych operacnich vykon zajistuje systém AirSeal if$ pfivod plynného (0, a standardni insuflaci
stejnym zpilisobem, jako konvencni insuflétory; je nutno pouZivat systém AirSeal iFS, jeden konvencni trokar (nikoli typu AirSeal) se standardnim portem typu Luer
ajednocestny hadickovy set s filtrem. Na port typu Luer na trokaru se napojuje jednocestny hadickovy set s filtrem ke standardni insuflaci a pfivodu plynného C0,.
Jednocestny hadickovy set s filtrem spojuje jeden konvencni trokar se systémem AirSeal iFS (obr. 11).

Pristupovy port AirSeal ma dvé mozna provedeni:
1. Pristupovy port bez ostii s optickym clenem (obr.2a3)
2. Pfistupovy port s tupym koncem (obr. 4)

Pokud jsou pro primarni pfistup pouZity pfistupové porty bez ostfi s optickym clenem, doporucuje se pouZiti laparoskopu k vizualizaci, aby byl pfistup do bfisni
dutiny bezpecny.

Hadickové sety AirSeal maji tfi mozna provedem'
1. Trojcestny ha uhlim (obr. 6)

2. Bifurkovany hadickovy set s odsévanim koufe s filtrem s aktivnim uhlim (obr. 7)
3. Jednocestny hadickovy set s filtrem (obr. 8)

Zajistéte, aby byl pouzit hadickovy set vhodny pro rezim zvoleny na systému AirSeal iFS. Pokud je viozen nespravny hadickovy set, nebude rezim zvoleny
na systému AirSeal iFS funkéni a zobrazi se varovna zprava.

Hadickové sety s filtrem nejsou urceny k nasavani tekutin. Kdyz se do filtru dostane tekutina, zobrazi se na displeji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS
varovné zprava. Pokud k tomu dojde, je nutno zkontrolovat umisténi kanyly a pfipravit vyménu hadickového setu.

VAROVMII
Pokud nebudete fadné dodrzovat ndvod k pouZiti, miize to vést k zdvaznym chirurgickjm nasledkum
« Komponenty systému AirSeal smi pouzivat pe i i [ékafi se znalostmi, zkus ia imv ickych technikach.

« Tentondvod k pouziti nezahmuje popis ani pokyny k chirurgickym technikém i laparoskopickym vykoniim. Stanoveni vhodnosti typu vykonu, ktery ma byt
proveden za pouZiti téchto produktd a urceni specifické techniky u jednotlivjch pacientii je zodpovédnosti Iékate provédéjiciho pislusny vykon.

«  Prilozené komponenty systému AirSeal jsou sterilni pouze v pfipadé, Ze jsou pouity pfed uplynutim doby pouZitelnosti a Ze baleni neni otevfeno ani
poskozeno. NEPOUZIVEITE po uplynuti doby pouitelnosti, anebo pokud je baleni oteveno nebo poskozeno.

« Vsechny prostfedky systému AirSeal (pfistupové porty a hadickové sety) urcené k jednomu pouiti jsou baleny a sterilizovany k pouiti pouze u jednoho
pacienta. 7ivejte opakované, nepf avejte, ani znovu izuj ym pouzitim, pfe anim nebo sterilizaci miize
dojit k naruseni strukturalni integrity prostfedku anebo k selhani prostfedku, coz mize zpiisobit poranéni, onemocnéni nebo timrti pacienta. Rovnéz
prepracovani nebo opakovand sterilizace prostiedkii na jedno poufiti miize vést k riziku kontaminace anebo u pacienta zpiisobit infekci nebo zkfizenou
infekci mimo jiné vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Kontaminace prostfedku miize vést k poranéni, onemocnéni nebo
dmrti pacienta.

+ Neponofujte Spicku kanyly do irigacniho roztoku ani do télnich tekutin.

« Alarm piistroje AirSeal iFS zazni, kdyz jsou chladici priiduchy na stranach nebo na spodni strané ovlddaciho panelu zablokovany. Kdyz alarm zazni,
zkontrolujte vechny chladici priiduchy, zda nejsou zablokovany.

« Pokud takova blokada NENI ZJISTENA a alarm dale zni, piestaiite pfistroj AirSeal iFS pouzivat a vratte jej vyrobci k servisu.

BEZPECNOSTNI UPOZORNEN:

+ Vytvofeni pneumoperitonea mé zndmé fyziologické vedlejsi tcinky, ke kterym patfi snizeny Zilni navrat, snizeny srdecni vydej, snizend funkce ledvin,
zvy3eni nitrolebecniho tlaku, zvySeny odpor v dychacich cestach a snizend poddajnost plic.

« MinimaIné invazivni vykony by mély provadét pe by s dostatecnym proskolenim, znalostmi a pfislusnou kvalifikaci, seznamené s minimélné
invazivnimi chirurgickymi technikami. Nez provedete jakykoli minimaIné invazivni vykon, prostudujte si Iékafskou literaturu vztahujici se k piislusnym
technikam, komplikacim a rizikiim.

+ Abynedoslo k trazu elektrickym proudem a riziku popéleni jak u pa(len!a, tak u zdravotnlku, ak poskozem pristroje Ci lékafskych nastroji, je nezbytna
ditkladna znalost principii a technik pouzivanych v laserovych, a ych vykonech. Ujistéte se, Ze neni poskozena elektrickd
izolace ani uzemnén.

+ Moznost zachyceni vzduchu existuje za nasledujicich podminek:

— Silny tlak piisobici zevné na bficho
—  Zavainé a déletrvajici prosakovani zavedenymi konvencnimi porty nebo otevienou incizi
~  Silné a déletrvajici sani

+ Iatéchtovyse popsanych podminek je inik insuflacniho plynu se vaduchem prechodny a zachyceny vzduch bude nahrazen plynnym €0,

« Doporucuje se, aby pfi kolorektélnich vykonech nebyl pfekrocen insuflacni tlak >15 mm Hg

+ Vyssiinsuflacni tlak (>15 mm Hg) pfi insuflaci oxidu uhlicitého miize zvy3it riziko annil fyzému,
pneumothoraxu, pneumoskrota a retence modi.

« Pokud pouzivte volitelny zvukovy uzévér (8 mm, 12 mm):

— Pred pouZitim zkontrolujte pénu a tésnéni zvukového uzavéru.
— Po pouziti zkontrolujte, zda neni zvukovy uzavér jakkoli poskozen.

«  Prizavadeéni pistupového portu AirSeal postupujte velice opatrné. Nespravné pouZiti tohoto vyrobku miize vést k Zivot ohrozujicimu poranéni vnitinich
organii a cév.

— Iajistéte vytvofeni idajicil i nebo
—  Zkontrolujte, zda je pacient ve spravné poloze a zda se orgény nachazi mimo oblast penetrace
— Pristupovy port AirSeal nasmérujte smérem od vyznamnjich cév a organii
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—  Dbejte na to, aby vnéjsi sténa pistupového portu AirSeal byla v kontaktu pouze s tkani a nebyla zachycena mezi tvrdymi povrchy, jako jsou

jiné ndstroje nebo kosti, a aby do nich ani nenarazela. Dlouhodoby nebo nahly kontakt s tvrdym povrchem miize vést k poskozeni nebo rozbiti

pfistupového portu.
— Nevyvijejte nadmérnou dopfednou silu
Pristupovym portem AirSeal by mély prochézet pouze chirurgické ruéni ndstroje. Do pfistupového portu AirSeal NEZAVADEITE trokary ani robotické ndstroje.
Nespravné poufiti mize vést k poskozeni nebo rozbiti pfistupového portu.
Funkee piistupového portu bez osti s optickym clenem maji minimalizovat pravdépodobnost penetrujiciho poranéni zakladnich anatomickych struktur.
Standardni bezpecnostni opatfeni pouzivana u vech podobnych vykonii se zavedenim néstroje v3ak musi byt dodrzovéna.
Prestoze pristupovy port bez ostfi s optickym clenem md konec,bez ostfi”, je nutno postupovat opatmé jako u v3ech takovjich ndstroji, aby nedoslo
k poranéni velkych cév a jinych anatomickyich struktur (jako je napf. stfevo nebo mesenterium). Aby bylo minimalizovano riziko takového poranéni,
nezapomefite:
— Zajistit vytvoreni idajici i nebo
—  Spravné polohovat pacienta, aby se napomohlo pfemisténi organii od mista penetrace;
— Poviimnout si vjznamnych anatomickych orientacnich bodi;
— Smérovat konec pristupového portu AirSeal smérem od velkjch cév a diileZitych struktur;
— Nepoutzivat nadmérmou & nekontrolovanou silu;
— Kdeje to mozné, pouZit pristup s pouZitim optické techniky.
Jakmile je zajistén castecny pristup, je k dokoncent pfistupu potiebnd pouze velmi mald sila. Nadmérna sila by mohla zplsobit poranéni zékladnich
anatomickych struktur.
Jakmile je endoskopicky zajistén vhodny pfistup, nesmi byt pfistupovy port bez osti s optickym ¢lenem zasunovén dale. Dalsi zasunovani pfistupového
portu by v této fazi mohlo zpisobit poranéni zakladnich anatomickych struktur.
Jakmile ziskate bezpecny a spravny pristup, pfi kazdém poutiti pristupového portu AirSeal k insuflaci kontrolujte, zda je v dutiné viditelna cernd cara na
distalnim hrotu pfistupového portu AirSeal.
Nepokousejte se o sekundarni vpichy trokarem, dokud nebude zajisténo primarni misto a vytvofen doporuceny nitrobfisni tlak (obvykle 12-18 mm Hg).
Po vytazeni kanyly z dutiny vzdy zkontrolujte, zda doslo k hemostaze. Pokud nedoslo k hemostéze, je nutno k dosaZeni hemostazy pouZit pfislusné techniky.
Trojcestny hadickovy set s filtrem s aktivnim uhlim a bifurkovany hadickovy set s odsavénim koufe s filtrem s aktivnim uhlim jsou vybaveny snimaci tekutiny,
které monitoruji hladinu tekutiny ve filtrech a upozorni uzivatele na moznou kontaminaci prostredku. Pokud je jimac tekutiny v krytu filtru naplnén po
hladinu tekutiny Low (Nizka), zobrazi se na displeji s dotykovou obrazovkou varovné zprava a zazni slysitelny signal. Zkontrolujte pozici kanyly a hadicky,
aby se do filtru pokud mozno uz nedostavala zadnd dalsi tekutina. V tuto chvili znovu zavedte obturétor do pfistupového portu AirSeal a vyméite hadickovy
set s filtrem.
Nastroje Ci prostredky, které pfichazeji do kontaktu s téInimi tekutinami, mohou vyZadovat specidlni likvidaci, aby se predeslo biologické kontaminaci.

KONTRAINDIKACE
Poutiti tohoto systému AirSeal iFS je i dno tam, kde jsou ikova ické minimaIng invazivni techniky.

DOLEZITE UPOZORNENI: V této piibalové informaci je uveden navod k pouZit. Neni to doporuceni ani prirucka pro techniky zavédéni trokaru. Uspésné
poutiti trokaru bez ostfi s optickym clenem jako primarniho portu po insuflaci zavisi na rozpoznani a rozliseni jednotlivych tkafovych vrstev. Proto by méli
zatatecnici pouzivat trokary s optickym clenem po insuflaci jako sekundamni port, aby ziskali zkusenosti a zpiisobilost k vizualizaci tkafiovych vrstev pi vjkonu.
Trokary s optickym clenem by mély byt pouzivny po insuflaci jako primarni port pouze po ziskani zkusenosti s vy3e uvedenou technikou.

Poznamka: Provedte vizulni kontrolu systému({) sterilni bariéry, zda nedoslo k poruseni jakéhokoliv obalu, které by mohlo mit vliv na sterilitu pred pouzitim
aseptickych postupd. Prostiedek nepouzivejte, doslo-li k jakymkoli porusenim systému sterilni bariéry.

NAVOD K POUZITI
V3eobecny navod k pouZi
Pozndmka: Infc funkcich souvis le v ndvodu k pouiti systému iFS.

ého portu AirSeal v reZimu AirSeal:

ZAPNETE systém AirSeal iFS stisknutim vypinace ON/OFF (Zapnuto/Vypnuto) (obr. 1, A).

Zajistovaci packa na systému AirSeal iFS musf byt smérem nahoru nebo v poloze UNLOCK (Odemknout) (obr. 1, D).

Pred zavedenim trojcestného hadickového setu s filtrem umoznéte provedeni pocatecni samokontroly.

Za pouiti sterilni techniky vyjméte trojcestny hadickovy set z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, prostfedek na sterilni pole nevyklapéjte.

Zasadte kryt filtru trojcestného hadickového setu do zditky pro hadickovy set na predni strané systému AirSeal iFS (obr. 1, C).

Stlacte zajistovaci packu doldi do polohy LOCK (Uzamknout) (obr. 9); rezim AirSeal se spusti automaticky.

Poznadmka: Pokud je aktivovan rezim AirSeal, budete vyzvani k vybéru rezimu AirSeal pro dospélé nebo déti. Podrobnosti o rezimu AirSeal Pediatric
(Pediatricky) naleznete v ndvodu k pouiti systému AirSeal iFS.

7. Nadispleji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS ovéfte, Ze intenzita pfivodu plynu je dostatecnd (obr. 1, B).

8. Vyberte pozadované nastaveni priitoku a tlaku pro pacienta. Stisknutim tlacitka,Confirm” (Potvrdit) potvrdte nastaveni pacienta.
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Ktrojcestnému hadickovému setuss filtrem s aktivnim uhlim je predem pfipojen jednocestny adaptér.

Pripojte jednocestny adaptér k portu typu Luer Veressovy jehly a jehlu zavedte v souladu s pokyny vjrobce.

Na displeji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS nastavte potfebné hodnoty priitoku a tlaku.

Na displeji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS stisknéte tlacitko,,Start” a pocatecni insuflace bude zahdjena.
Po provedeni pocatecni insuflace odpojte trojcestny hadickovy set s filtrem s aktivnim uhlim od jednocestného adaptéru.
Vytahnéte Veressovu jehlu.

P y adaptér pripojeny k trojcestnému hadickovér sfiltrem
s aktivnim uhlim a prevedte je y adaptér k portu typu Luer é él ¢ni y adaptér odstraiite ai
po zavedeni pristupového portu AirSeal.

9. Zapouiti sterilni techniky vyjméte pfistupovy port AirSeal a volitelny zvukovy uzévér (8 mm, 12 mm) z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, prostfedek na
sterilni pole nevyklapéjte.

Pristupovy port AirSeal (obturdtor a kanyla) je dodévan v obalu predem sestaveny, takze neni nutno jej sestavovat. Poznamka: Pokud je vyzadovano
pristupovy port sestavit, zavedte obturator do kanyly, aZ do sebe bezpecné zapadnou.

Ujistéte se, Ze obturétor a kanyla jsou spravné sestaveny. Poznamka: Pokud pouzivate pfistupovy port s tupym koncem, zajistéte, aby byla na svém misté
také pruzinovd kotva (obr. 4, D).

Podle standardnich chirurgickjch postupii provedte incizi. (Poznamka: Incize musi byt dostatecné velké pro priimér kanyly. Nedostatecnd incize miize
zplisobit zvy3eny odpor pfi zavadéni a tedy i vétsi potiebnou silu pfi penetraci, a miize pfipadné vést ke ztraté kontroly pfi vstupu.)

S
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N .
zavedeni port s tupy

¥ pistupovy portje
techniku pristupu (techniku dle Hassana).

13. Zavedte sestaveny pistupovy port koZni incizi krouzivym pohybem pod tihlem 30° az 90°. Na rukojet vyvijejte trvaly, ale fizeny tlak smérem dold.

14, Ujistéte se, Ze je pfistupovy port spravné zaveden. V této fézi nevytahujte obturator z kanyly. Pozndmka: Pokud pouzivte pfistupovy port s tupym koncem,
pruzinové kotva musi byt obvyklym zpiisobem zajisténa stehem, dolii k bichu pacienta.

Pri kazdém poutiti pristupového portu AirSeal kinsuflaci kontrolujte, zda je v dutiné viditelna cernd ¢ara na distélnim hrotu pfistupového portu AirSeal.
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6. Vlyjméte uzévér rozbocky na strané kanyly na pistupovém portu AirSeal a pripojte distélni konec trojcestného hadickového setu s filtrem s aktivnim uhlim
k rozbocce kanyly a upevnéte jej.

Poznamka: Pokud nejsou hadickovy set AirSeal a pristupovy port fadné dotazeny, nemusi tidaj o tlaku na pristroji uvadét tlak, ktery pacient pocituje.
Bezpecné pfipojeni Ize vizudlné potvrdit, kdyz se jedna z biljich lamel na ter¢ovém konektoru hadickového setu zarovnd primo s horni asti pristupového portu
(obr. 15). Pfi pohledu pfimo do tercového konce pristupového portu, kdyz je hadickovy set pfipojen, by méla jedna z lamel na spojovacim dilu hadickového setu
lezet pfimo kolmo na pfistupovy port (obr. 16).

7. AirSeal se spusti automaticky. Nechte obturétor na misté, dokud nezazni zvukovy ton a nezobrazi se zelend zpréva,AirSeal active” (AirSeal aktivni).

18. Vytdhnéte obturdtor z kanyly tak, Ze stisknete tlacitka zapadky na obturatoru, a tim oba prostfedky odemknete. Pozndmka: Pristupovy port s tupym
koncem nema tlacitka zdpadek, miize tedy byt vytazen pfimym tahem za obturator ven z kanyly.

19. Jakmile je rezim AirSeal aktivni a obturator je vytazen z kanyly AirSeal, bude pritok regulovan automaticky. Pozndmka: Intenzitu odsavani koufe
Ize nastavit na nastaveni High (Vysokd) nebo Low (Nizkd).

20. Podle potieby Ize v tuto chvili umistit na kanylu volitelny zvukovy uzavér (8 mm, 12 mm). (Pozndmka: Pokud pouzijete volitelny zvukovy uzavér, pfi
zavadéni ostrého nebo velkého zafizeni pies kanylu postupujte opatré. Volitelny zvukovy uzavér Ize z kanyly sejmout kdykoli béhem vykonu a mél by byt
sejmut pied zavedenim jakychkoli ostrych nebo velkych predmétii do kanyly.)

21, Po dokonden vykonu stisknéte tlacitko STOP (STOP) na displeji s dotykovou obrazovkou, a zastavte tak insuflaci AirSeal (Poznamka: to bude mit za
nasledek ztrétu i Pomoci standardni ické techniky vytahnéte viechny chirurgické prostiedky a uzaviete obvyklym zpiisobem
prislusn mista pro porty. Poznamka: Jakmile je zakrok dokoncen, rezim AirSeal pred vypnutim provede zavérecnou kalibraci. Béhem tohoto postupu se
nevytvafi tlak ani neprobihd insuflace. Ped vyjmutim trojcestného hadickového setu s filtrem s aktivnim uhlim nebo vypnutim systému iFS vyckejte na
dokonceni zavérecné kalibrace.

22. Posuiite packu na systému AirSeal iFS nahoru nebo do polohy UNLOCK (Odemknout).

23, Vytdhnéte trojcestny hadickovy set sﬁltrems aktlvmm nhllm ze zduky pro hadlckovy set systému AirSeal |FS

24, Vizhledem k tomu, Ze se zkouska funke Sténi, musi byt jednotka pred kaZ jickym zakrokem vypnuta a znovu zapnuta.

Dalsi bez ostii's optickym dl it ¢ s

Poznd funkcich souvisejicic ifickymi revizemi. naleznete v ndvodu k pouZiti systému iFS.

1. Pfipojte endoskop s tihlem 0° ke zdroji svétla a k monitoru podle pokynii vyrobce. Ovéfte si spravné pripojeni endoskopu a nastavte na monitoru jas obrazu.

2. Zavedte endoskop do otvoru na proximélnim konci rukojeti pfistupového portu bez ostfi s optickym clenem, az dosahne k distalnimu kondi pfistupového
portu. (Zavedeni endoskopu; obr. 12).

3. Podle potieby endoskopem otécejte. (Zavedeni endoskopu; obr. 13).

4. Aby byl namonitoru ziskén jasny obraz, zavedte endoskop do rukojeti pristupového portu bez ostfi s optickym ¢lenem, dotknéte se koncem s optickym
¢lenem vhodného mékkého povrchu a zaostiete kameru.

5. Podle standardnich chirurgickych postupd provedte incizi. (Pozndmka: Incize musi byt dostatecné velkd pro priimér kanyly. Nedostatecnd incize miize
zplisobit zvy3eny odpor pfi zavédéni a tedy i vétsi potfebnou silu pfi penetraci, a miize pfipadné vést ke ztraté kontroly pfi vstupu.) Zavedte sestaveny
pristupovy port kozni incizi krouzivym pohybem pod tihlem 30° az 90°. Na rukojet vyvijejte trvaly, ale fizeny tiak smérem dolii.

6. Béhem zavadéni pristupového portu si zobrazte penetraci pristupového portu jednotlivymi tkénovymi irovnémi pomoci laparoendoskopu.

Jak pfistupovy port postupuje kupfedu, mohou byt viditelné jednotlivé tkanové drovné.

7. Vytdhnéte laparoendoskop z pistupového portu bez ostii s optickym ¢lenem (vytazeni endoskopu; obr. 14).

8. Pokracujte ve vykonu podle vy3e uvedenych pokyni, pocinaje krokem 13.

NAVOD K POUZITI

Poznd

Névod k pouiti pnsmpoveho portu AlrSeaI v rellmu AlrSeaI u transanalm(h vykonii:
ich

naleznete v ndvodu k pouZiti systému iFs.
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ZAPNETE systém AirSeal iF$ stisknutim vypinace ON/OFF (Zapnuto/Vypnuto) (obr. 1, A).

Zajistovaci packa na systému AirSeal iFS musf byt smérem nahoru nebo v poloze UNLOCK (Odemknout) (obr. 1, D).

Pred zavedenim trojcestného hadickového setus filtrem umoznéte provedeni pocétecni samokontroly.

Za pouiti sterilni techniky vyjméte trojcestny hadickovy set z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, prostfedek na sterilni pole nevyklapéjte.

Zasadte kryt filtru trojcestného hadickového setu do zdifky pro hadickovy set na predni strané systému AirSeal iFS (obr. 1, C).

Stlacte zajistovaci packu dolii o polohy LOCK (Uzamknout) (obr. 9); rezim AirSeal se spusti automaticky.

Poznamka: Pokud je aktivovan rezim AirSeal, budete vyzvani k vybéru rezimu AirSeal pro dospélé nebo déti. Podrobnosti o reZimu AirSeal Pediatric
(Pediatricky) naleznete v navodu k pouziti systému AirSeal iFS.

Na displeji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS ovéfte, Ze intenzita pfivodu plynu je dostatecnd (obr. 1, B).

Vyberte pozadované nastaveni priitoku a tlaku pro pacienta. Stisknutim tlaitka, Confirm” (Potvrdit) potvrdte nastaveni pacienta.

Za pouiti sterilni techniky vyjméte pFistupovy port AirSeal a volitelny zvukovy uzavér (8 mm, 12 mm) z obalu. Aby nedoslo k poskozeni,

prostfedek na sterilni pole nevyklapéjte.

Pristupovy port AirSeal (obturator a kanyla) je dodévén v obalu predem sestaveny, takze neni nutno jej sestavovat.

Poznamka: Pokud je vyZadovno pristupovy port sestavit, zavedte obturétor do kanyly, aZ do sebe bezpecné zapadnou.

Ujistéte se, Ze obturator a kanyla jsou sprévné sestaveny.

Postupuijte podle navodu k pouiti dodaného vyrobcem vybraného zafizeni transanalni pfistupové platformy k zavedeni do rekta.

Pristupovy port zavedte do zafizeni transanalni pfistupové platformy pfislusnym luminem nebo kanylou. Pfistupovy port zavédéjte do zafizeni transandlni
pristupové platformy pomoci krouzivého pohybu pod dhlem 30° az 90°. Na pristupovy port piisobte stélym, ale kontrolovanym tlakem v ose, az bude
zajistén v zafizeni transandlni pristupové platformy.

Ujistéte se, Ze jsou obturator a kanyla spravné zavedeny. V této fazi nevytahujte obturdtor z kanyly.

Vyjméte uzavér rozbocky na strané kanyly na pristupovém portu AirSeal a pripojte distalni konec trojcestného hadickového setu s filtrem s aktivnim uhlim

k rozbocce kanyly a upevnéte jej.

Poznamka: Pokud nejsou hadickovy set AirSeal a pfistupovy port fadné dotazeny, nemusf idaj o tlaku na pfistroji uvadét tlak, ktery pocituje.
Bezpecné pfipojeni Ize vizudlné potvrdit, kdyz se jedna z biljich lamel na teréovém konektoru hadickového setu zarovnd pfimo s horni istupového portu
(obr. 15). Pfi pohledu ptimo do tercového konce pristupového portu, kdyz je hadickovy set pfipojen, by méla jedna z lamel na spojovacim dilu hadickového setu
lezet pfimo kolmo na pristupovy port (obr. 16).

AirSeal se spusti automaticky. Nechte obturdtor na misté, dokud nezazni zvukovy ton a nezobrazi se zelend zprava,, AirSeal active” (AirSeal aktivni).
Vytahnéte obturator z kanyly tak, Ze stisknete tlacitka zdpadky na obturatoru, a tim oba prostiedky odemknete.

Jakmile je reim AirSeal aktivni a obturétor je vytaZen z kanyly AirSeal, bude priitok requlovén automaticky.

Poznamka: Intenzitu odsavani koufe Ize nastavit na nastaveni High (Vysokd) nebo Low (Nizkd).

Podle potfeby Ize v tuto chvili umistit na kanylu volitelny zvukovy uzévér (8 mm, 12 mm). (Poznamka: Pokud pouZijete volitelny zvukovy uzavér,

pii zavadéni ostrého nebo velkého zafizeni pres kanylu postupujte opatrné. Volitelny zvukovy uzavér Ize z kanyly sejmout kdykoli béhem vykonu a mél

by byt sejmut ped zavedenim jakéhokoliv ostrého nebo velkého predmétu do kanyly.)

Po dokoncen vykonu stisknéte tlacitko STOP (STOP) na displeji s dotykovou obrazovkou, a zastavte tak insuflaci AirSeal (Poznamka: to bude mit za
nasledek ztrétu i Pomoci standardni ické techniky vytahnéte viechny chirurgické prostredky a uzaviete obvyklym zpiisobem
prislusn mista pro porty.

Poznamka: Jakmile je zakrok dokoncen, rezim AirSeal pred vypnutim provede zavérenou kalibraci. Béhem tohoto postupu se nevytvfi tlak ani neprobih
insuflace. Pred vyjmutim trojcestného hadickového setu s filtrem s aktivnim uhlim nebo vypnutim systému iFS vyckejte na dokonceni zavérecné kalibrace.
Posuiite packu na systému AirSeal iFS nahoru nebo do polohy UNLOCK (Odemknout).

Vytahnéte trojcestny hadickovy set sﬁltrems aktlvmm nhllm ze zduky pro hadlckovy set systému AirSeal |FS

Vzhledem k tomu, Ze se zkouska funké Sténi, musi byt jednotka pred kaz jickym zakrokem vypnuta a znovu zapnuta.
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V3eobecny navod k pouZiti v rezimech ods: ufe a standardni insuflace:

Potmém INSUFLA(E S VERESSOVOU JEHLOU
funkcich i i revizemi. l v ndvodu k pouZiti systému iFS.

1 ZAPNETE systém AirSeal iFS stisknutim vypinace ON/OFF (Zapnuto/Vypnuto) (obr. 1, A).

2. Podiagnostické samocinné kontrole zvolte na displeji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS v seznamu volby rezimu budto rezim odsévani koufe,
nebo rezim standardni insuflace (obr. 1, B).

3. Nadispleji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS ovéfte, Ze intenzita pfivodu plynu je dostatecnd (obr. 1, B).

4. Pripojte k systému AirSeal iF$ prislusny hadickovy set (viz specifické pokyny pro pripojen bifurkovaného hadickového setu s odsdvanim koufe s filtrem
s aktivnim uhlim nize).
Poznamka: Na rozdil od ostatnich hadickovych seti se jednocestny hadickovy set pfipojuje ke konektoru pro piipojeni insuflani hadicky na predni strané
systému AirSeal iFS.

5. Pipojte obvyklym zpiisobem konektor typu Luer Lock hadickového setu ke konci Veressovy jehly nebo konvencniho trokaru. (Viz specifické pokyny pro
pripojen bifurkovaného hadickového setu s odsavénim koufe s filtrem s aktivnim uhlim nize)

6. Nadisplejis dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS nastavte potfebné hodnoty priitoku a tlaku. Stisknutim tlacitka,Confirm” (Potvrdit)
potvrdte nastaveni pacienta.

7. Nadispleji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS stisknéte tlacitko, Start” a pocatecni insuflace bude zahdjena.

8. Po provedeni pocatecni insuflace zavedte konvencni trokar se standardnimi porty typu Luer.

9. Po dokonceni vykonu stisknéte tlacitko STOP (STOP) na displeji s dotykovou obrazovkou, a zastavte tak insuflaci (Poznamka: to bude mit za nsledek ztrtu

i Pomoci standardni ické techniky vytahnéte viechny chirurgické prostredky a uzaviete obvyklym zplisobem pfislusna mista

proporty.
Vytahnéte hadickovy set ze systému AirSeal iFS piislusny (viz specifické pokyny pro vytazeni bifurkovaného hadickového setu s odsavanim koufe s filtrem
s aktivnim uhlim nize).

Vzhledem k tomu, 7e se zkouska funkcnosti provédi béhem pocatecniho spusténi, musi byt jednotka p

10.

=

.

Vypnuta aznovu zapnuta.

Viz dalsi pokyny pro bifurkovany hadickovy set s odsévanim koure s filtrem s aktivnim uhlim nize

Pro poutiti se dvéma konvenénimi trokary se standardnimi porty typu Luer a s bifurkovanym hadickovym setem s odsavanim koufe s filtrem
s aktivnim uhlim.

Priihlednd hadicka: Insuflace

Modré hadicka: 0dsavani koufe

Piipoj em bifurkovaného hadickového setu sodsavamm koure sﬁltrem saktwmm uhlim

funkcich e v ndvodu k pouditi systému iFS.

1 Za]lstovacl pécka na systému AirSeal iFS musf byt smérem nahoru nebo v poloze UNLOCK (Odemknout) (obr. 1, D).

2. Zasadte kryt filtru bifurkovaného hadickového setu s odsévanim koufe s filtrem s aktivnim uhlim do zdifky pro hadickovy set na predni strané systému
AirSeal iFS (obr. 1, C).

3. Stlacte zajistovaci packu doli do polohy LOCK (Uzamknout).

. Pripojte Veressovu jehlu ke konektoru typu Luer Lock priihledné hadicky bifurkovaného hadickového setu s odsévanim koute s filtrem s aktivnim uhlim.

5. Nadispleji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS nastavte potfebné hodnoty priitoku a tlaku. Stisknutim tlacitka,Confirm” (Potvrdit) potvrdte
nastaveni pacienta.

6. Nadispleji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS stisknéte tlacitko,Start” a pocatecni insuflace bude zahéjena.

7. Ujistéte se, Ze jsou kanyly spravné zavedeny.

8. Vytahnéte Veressovu jehlu a odpojte ji od bifurkovaného hadickového setu s odsévanim koute s filtrem s aktivnim uhlim.

9. Pripojte konektor typu Luer Lock CLEAR (priihledné) hadicky bifurkovaného hadickového setu s odsévanim koure s filtrem s aktivnim uhlim ke konvencni
kanyle. Oteviete pfitokovy ventil / uzaviraci kohout.

10.  Postupujte podle pokynii na displeji s dotykovou obrazovkou systému AirSeal iFS. Po vyzvani pipojte konektor typu Luer Lock BLUE (MODRE) hadicky
bifurkovaného hadickového setu s odsavénim koufe s filtrem s aktivnim uhlim k jiné konvencni kanyle. Insuflace ziistane aktivni.

1. Jakmile je konektor typu Luer Lock BLUE (MODRE) hadicky bifurkovaného hadickového setu s odsavénim koure s filtrem s aktivnim uhlim pripojen ke druhé
konvenéni kanyle, je odsévani koufe aktivovano.

ZAVAZNE INCIDENTY — Jakékoli zévané incidenty pfi pouZivani tohoto prostiedku neprodlené nahlaste oddéleni zékaznickych sluzeb spolecnosti CONMED
nebo mistnimu zdstupci spolecnosti CONMED. E-mail: C (3 ONMED.com

VytaZeni bif é ickového setu s odsévénim koute s filtrem s aktivnim uhlim
imka: Inf funkeich souvisejici ifickjmi revizemi leznetev ndvodu k pousitisystému .

1. Podokoneni vykonu stisknéte tlacitko STOP (STOP) na displeji s dotykovou obrazovkou, a zastavte tak insuflaci (Pozndmka: to bude mit za nsledek
ztrdtu pneumoperitonea). Pomoci standardni laparoskopické techniky vytahnéte vsechny chirurgické prostiedky a uzaviete obvyklym zpiisobem pfislusna
mista pro porty.

2. Posufite packu na systému AirSeal iFS nahoru nebo do polohy UNLOCK (Odemknout).

3. Vytdhnéte bifurkovany hadickovy set s adsavamm koufe s ﬁlnem s aktivnim uhllm ze zditky pro hadl(kovy set systemn AirSeal iFS.

4. Vzhledem k tomu, Ze se zkouska funkd i béhem p iho spusténi, musi byt jednotka pred kaz dkrokem vypnuta a znovu zapnuta.

LIKVIDACE
Prostredek zlikvidujte v souladu s poZadavky mistniho zdravotnického zafizeni.

2p{S0B DODANI

Vsechny optické pristupové porty AirSeal, nizkoprofilové pfistupové porty AirSeal, volitelné zvukové uzavéry (8 mm, 12 mm), pfistupové porty s tupym

kcn(em AirSeal, kanyly AirSeal, bifurkované hadickové sety s odsavanim koure s filtrem s aktivnim uhlim, trojcestné hadickové sety s filtrem s aktivnim uhlim,
é hadickové sety a j é adaptéry AirSeal se dodavaji sterilni, jsou sterilizovany gama zéfenim a jsou urceny k pouZiti u jednoho pacienta.

Po poufiti je zlikvidujte. Pfistupové porty AirSeal, zvukové uzévéry a hadickové sety neobsahuji prirodni latex.

Pristroj AirSeal iFS je nesterilni a opakované poufitelny.

AirSeal® je registrovana obchodni zndmka spolecnosti CONMED Corporation.

UPOZORNENT: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostredku na lékare nebo na lékarsky predpis.
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HUNGARIAN
Airseal® ifS
AirSeal® munkacsatorma
penge nélkilli optikai végd; alacsony profilt, penge nélkiili optikai véqi; tenyérbe foghatd markolattal ellatott, penge nélkiili optikai végii és tompa
végl munkacsatorna
AirSeal® sziirdvel ellatott csdszerelékek
én-sz(irdvel ellitott hd (i csdszerelék; aktivszén-sziirdvel ellatott kettéagazo fii 6 csdszerelék; sziirdvel ellatott egylument csdszerelék

Kt

Vézlatos nézet: Abrak és elnevezések

AirSeal iFS (1. abra) Csdszerelékek (6-7-8. dbra)

A. ON/OFF (be/ki) gomb A Szig

B. Ennmkepemyos kijelzd B 2,44-3,05m-es cs6

C 0aljzat az AirSeal és a fii C Luer-zarasillesztés

D. Zarokara cstszerelék rogzitéséhez D.  Egylumenii adapterszerelék

E. Azinszufflétorcsd csatlakozoja a standard inszuffléciés izemmodhoz E. Hivelykujjperem

Penge nélkiili munkacsatorndk (2-3. abra) AirSeal iizemméd (9. abra)

A Elosztd dugdja Fiistelvezetd iizemmadd (10. dbra)

B.  Kaniil Standard inszufflaciés izemmdd (11. dbra)

C. Penge nélkiili optikai vég( obturator Endoszkép-behelyezés (12. abra)

D.  Kaniilretesz A AirSeal munkacsatorna

Tompa végii munkacsatornak (4. abra) B.  Megfeleld méreti endoszkop

A Elosztd dugdja Az endoszkop behelyezése (13. abra)

B.  Kaniil A Abehelyezés kozhen végzett forgatd mozgas csokkenti a

C. Tompa végii obturator behelyezéshez sziikséges erdt

D.  Menetes horgony — Varratrogzitd horgonyeszkoz Az endoszkdp eltavolitésa (14. dbra)

Opcionalis hangtompité kupak (5. abra) A Hizza vissza az endoszkopot
B.  Akaniil kioldasahoz itt nyomja meg
Az AirSeal ésahozza
AirSeal csdkészlet feliilnézetbdl (15. dbra)
A, Acsokészlet célzdszkopjanak csa(lakozolamellaja
Az AirSeal ésahozza
AirSeal csdkészlet eliilsé nézetbél (16. abra)
A Acstkészlet cé i

FONTOS! A TERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ITT KOVETKEZO INFORMACIGKAT.
Ez a dokumentum arra szolgl, hogy segitse a termék hasznalatt. Nem a miitéti technikakra vonatkozd téjékoztatd. Olvassa el tovébba az AirSeal iFS hasznalati
utasitasat, ahol az AirSeal iFS-re és az dsszes miikodési modra vonatkozo dsszes instrukciét megtalalja.

ALKALMAZAS| TERULET:
A CONMED AirSeal® iF$ késziilék di ikai és/vagy terdpids, oppal végzett eljdré valo hasznala\ra szolgal egy iireg gazfeltdltéssel torténd
kifeszitésére, endoszképos miiszerek szaméra gazzal tomitett, akada belépési dtvonal kialakitasa sdra, valamint a mitéti eljéras soran

képzdda fiist eltavolitasara. Kiilonbozd, inszufflaciot igényl hasi, mellkasi és gyermekgydgydszati (Iesnomeq = 20 kg) beavatkozésok soran torakoszkdpids és
laparoszkopids berendezésekhez hasznélhato a hasiireg vagy melliireq gézzal trténd feltoltésére, igy kialakitva és fenntartva ey gazzal lezart, elzdrodasmentes.
titvonalat a miiszerek szdméra és a miitéti eljras soran képzdda fiist eltavolitasara. Ez az eszkiz hasznalhato a véghél és a vastagbeél felfujésara is endoszkdpos
vizsgalat, diagnzisalkotds és kezelés céljabol. Az AirSeal® iFS késziilék trokarjanak hasznélata vizualizalas mellett és vizualizacio nélkill s javallott.

Az RirSeal iFS harom iizemméddal rendelkezik:
1. AirSeal iizemmad (9. abra)

2. Fiistelvezetd iizemméd (10. dbra)

3. Standard inszufflacios iizemmad (11. abra)

AirSeal iizemmo

AirSeal ii 6 az AirSeal iFS stabil i fenntart6 (0, gazbedramlast é folyamator ést biztosita 6pos miitét
soran; ehhez AirSeal iFS, AleeaI valamint aktivszén-sziirdvel elltott ha gszerelék dsa sziikséges. Az aktivszén-sziirdvel
elldtott hd 1l kthetd dssze az AirSeal az AirSeal iFS késziilékkel (9. dbra).

Fiistelvezetd iizemméd:

Filstelvezetd i 6 az AirSeal iFS €0, gdzbedramlast és folyamatos fi ést biztosita 6pos miitét soran; ehhez AirSeal iFS, két,
standard Luer-zarral ellétott hagyomanyos (nem AirSeal) trokar, valamint aktiy tirdvel ellatott kettéagazo fil 6 cstszerelék dsa sziikséges.
Akét anyos trokdr segitségé 6 a0, gézbedramldst biztosito, aktivszén-szrdvel ellatott kettédgazo fi 6 csoszerelék
afiistelvezetd Gtvonalon keresztiil. Az aktivszén-sz(irével ellatott kettéagazo fii 6 cs6szerelék kettéagazik, és a két hagyomanyos trokart dsszekiti

az AirSeal iFS késziilékkel (10. abra).

Standard inszufflacios iizemméd:

Standard inszuffléciés tizemmddban az AirSeal iFS ugyanolyan médon biztosit CO, gazbedramldst és standard inszuffldciot a laparoendoszkopos miitét

soran, mint a hagyomanyos inszufflétorok; ehhez AirSeal i, egy standard Luer-zarral ellatott hagyoményos (nem AirSeal) trokar és eqy sziirdvel ellatott
egylumeni cs6szerelék sziikséges. A trokaron évé Luer-csatlakozd a sz(irdvel elldtott egylumend csdszerelékhez csatlakozik, amely standard inszuffldciot és CO,
gazbedramlast biztosit. A sziirdvel ellatott egylumend cs6szerelék kapcsolja dssze a hagyomanyos trokdrt az AirSeal iFS késziilékkel (11. dbra).

Az AirSeal két acioban all
1. Penge nélkiili optikai végi munkacsatorna (2. és 3. dbra)
2. Tompa végii munkacsatorna (4. dbra)

Ha a két penge nélkiili optikai végli munkacsatorna kaziil barmelyiket hasznaljak az elsddleges behatoldshoz, a hasiiregbe torténd biztonsagos belépés érdekében
avizualizdlashoz ajanlatos laparoszképot hasznlni.

Az AirSeal csé: ék harom acidhan all

1. Aktivszén-sziirével ellatott haromlumenii csészerelék (6. abra)

2. Aktivszén-sziirovel ellatott kettéagazo fiistelvezetd csoszerelék (7. abra)
3. Sziirdvel ellatott egylumeni csdszerelék (8. dbra)

Bizonyosodjon meg arrd, hogy az AirSeal iFS-en kivalasztott i 6dnak megfeleld csos éket alkalmazza. Nem megfelel6 csdszerelék felhelyezése esetén
akivalasztott AirSeal iFS iizemmdd nem halad tovabb, és figyelmeztetd iizenet jelenik meg.

Asziirdvel elldtott cs: é nem ékbevitelre tervezték. iben a sziirGbe viz keriil, figyelmeztetd iizenet jelenik meg az AirSeal iFS
érintdképernyds kijelzdjén. Ha erre sor keriil, ellendrizze a kaniil helyzetét, és késziiljon fel a csdszerelék cseréjére.

104 HUNGARIAN



VIGYAZAT!
Ahasznlati utasitasok pontos kovetésé asa stilyos miitéti ko é jarhat.

«  AzAirSeal rendszert kizérolag a laparoszkdpos technikakat ismerd, azokban képzett és jaratos orvosok hasznélhatjak.

«  Ezahasznlati itmutatd nem tartalmaz mitéti technlkakra vagy Iaparos kopos eljarasokra vona(kozo leirdsokat vagy utasitasokat. Az eljdrast végz6 orvos
feleldssége meghatarozni a jelen termékek Gségét és az egyes betegeknél alkalmazandé technikat.

« AzAirSeal rendszer mellékelt komponensei csak abban az esethen sterilek, ha alejératiidd eldtt keriilnek felhasznalasra, illetve ha a csomag bontatlan
és nem sérilt. NE hasznélja a lejdrati iddn til, illetve ha a csomagot felbontotték vagy megsériilt.

« Azosszes egyszer hasznalatos AleeaI rendszereszkdz (munkacsatorna és csdszerelék) klzarolag egy betegen toneno hasznalatra Iett cscmagolva é

sterilizlva. Tilos i és Gjrasterilizalni ket. Az az iaz
eszkoz szerkezeti epseget es/vagy az eszkdz megh\basadasat okozhalja ez pedig a beteg sériiléséhez, hetegsegehez vagy haldlahoz vezethet. Emellett
azegyszer d vagy indcid veszélyével jarhat, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertdzését
okozhatja, tobbek ki Yevtozo betegség(ek) tterjedése altal egyik betegrdl a mésikra. Az eszkiz indcioja a beteg sériiléséhez, égéhez vagy

haldldhoz vezethet.

« Akaniil végét ne meritse 6blitd- vagy testfolyadékokba.

« AzAirSeal ifS vészjelzdje megszolal, ha a vezérlGkonzol oldalain vagy aljén lévd szell6zonyilasok el vannak zarédva. Ha felhangzik a vészjelzés, ellendrizze,
hogy nincsenek-e eltorlaszolva a szelldzonyildsok.

«  Haafentikoriilmények NEM &linak fenn, és a vészjelzés tovabbra is sz6l, hagyja abba az AirSeal iFS hasznlatét, és killdje vissza a gyartonak javitdsra.

OVINTEZKEDESEK:

- A i éf dsanak ismert fizioldgids mellékhatdsai vannak, ide tartozik a csokkent vénds wsszaﬁ)lyas,csokkem perctérfogat,
(sukkentvesefunk(lo, i idlis nyomds, i ellendllds és csokkent tiidd

. alisan invaziv st kizarolag a minimalisan invaziv mtéti ikd o kepzen azokban jaratos és arra vonatkazo

rendelkezd személyek vé Barmilyen minimalisan invaziv eljéras eldtt atechnikakat, a
ésakockdzatokat az orvosi szakirodalomban.
< A be(egek es az egeszsegnqy\ szemelyzet dramiitési, ||Ietve egesl kockdzaténak, mvabba az eszkozok és egyéb orvosi miszerek karosodasanak elkerilése
dgi a lézeres, a alkalmazott elvek és technikak alapos ismerete. Gydzddjon meg
arrdl, hogy az elektmmcs szigetelés vagy foldelés nem sériilt.
« Akovetkezd korilmények mellett fenndll a levegd érbe keriilésének lehetdsége:
— Ahasra kiviilr6l alkalmazott erds nyomds.
— Mas hagyomanyos porton vagy nyilt metszésen keresztill torténd stlyos, elhiizodd szivargas
~ Jelentds mértéki elhiizdo szivés

«  Afentleirt koriilmények mellett azi cids gazt csak szoritja ki a levegd, és a beszivott levegd helyébe CO, 1ép.
« Colorektalis eljarasok sordn nem ajanlott a 15 Hgmm-nél nagyobb inszufflciés nyomas hasznalata.
«  Haaszén-dioxiddal torténg inszufflacié magas (> 15 Hgmm), megné a hypercarbia, a subcutan a iastinum, a

apneumoscrotum és a vizeletretencié kockdzata.

« Azopdiondlis hangtompitd kupak (8 mm, 12 mm) alkalmazasa esetén:

—  Haszndlat eldtt vizsgdlja meg a hangtompité kupakban talélhato habszivacsot és tomitést.
—  Hasznélat utdn vizsgalja meg, hogy nem talélhato-e fizikai sérilés a hangtompité kupakon.
« Rendkiviili ovatossaggal jérjon el az AirSeal munkacsatorna behelyezésekor. A termék nem megfeleld hasznalata a belsd szervek és erek életveszélyes
sériilését eredményezheti.
Gyezod}on meg arrdl, hogy létrejott a megfeleld pneumoperitoneum vagy pneumorectum.
Gydz6djon meg arrl, hogy a beteg megfelelden helyezkedik el, tigy, hogy a szervek a behatoldsi helytdl tavol fekszenek.
— Irdnyitsa az AirSeal munkacsatorna végét a nagyerektdl és szervektdl elfelé.
— Ugyeljen arra, hogy az AirSeal munkacsatorna kiils6 fala csak a szovetekkel érintkezzen, és ne szoruljon be, illetve ne iitkdzzon kemény feliiletek,
példaul mas miszerek vagy csontok kozé. A kemény feliiletekkel vald tartds vagy hirtelen érintkezés a munkacsatorna sériiléséhez vagy
toréséhez vezethet.
- Nealkalmazzon tdlzottan nagy lefelé iranyuld erdt.

« AzAirSeal munkacsatorndn keresztiil csak sebészeti kézi miiszerek vezethetdk be. NE vezessen be trokart vagy robotikus miiszereket az AirSeal
munkacsatornan keresztill. A nem megfeleld hasznalat a munkacsatorna sériiléséhez vagy toréséhez vezethet.

« Apenge nélkiili optikai végii munkacsatorna gy lett kialakitva, hogy a mélyben fekvd anatémiai képletek sériilésének valdszintisége a bevezetés sordn
minimalis legyen. Ennek ellenére minden ilyen bevezetésnél be kell tartani a standard dvintézkedéseket.

« Barapenge nélkiili optikai végi munkacsatorna vége, pengementes’, mégis vigyazni kell, mint minden ilyen eszkoz esetében, hogy a sebész elkeriilje
anagyerek és egyéb anatémiai képletek (példaul a belek vagy a mesenterium) kdrositasat. Az ilyen sériilések kockazatanak minimalizalasa érdekében tartsa
be a kovetkezoket:

Hozzon létre megfeleld pneumoperitoneumot vagy pneumorectumot.
— Megfelelden pozicionalja a beteget, olyan modon, hogy a szervek tavol keriiljenek a bevezetés teriiletétdl.
—  Figyeljen a jelentds anatomiai tdjékozodasi pontokra.
—  Irdnyitsa az AirSeal munkacsatorna végét a nagyerektdl és képletektdl elfelé.
— Nealkalmazzon tilzottan nagy vagy nem kontrollalt ert.
—  Halehetséges, mindig optikailag tamogatott behatolasi technikat alkalmazzon.

« Arészleges behatolds elérése utén a teljes behatoldshoz nagyon kis erdkifejtés sziikséges. A tillsagosan nagy erdkifejtés kérosithatja a mélyebben fekvd

anatémiai ke’pleteket

eldretolni. A munkacsatorna tovabbi eldretoldsa karosithatja a melyebben fekvd anatomiai képleteket.

« Amikor biztonsagos és megfelel behatolst ért el, arrél, hogy az AirSeal disztalis végénél levd fekete vonal mindig lathato
legyen az iiregen beliil, amikor az AirSeal munkacsatornat inszufflacié céljara haszndlja.

« Nekiséreljen meg mésodlagos trokérbeszirasokat, amig az elsddleges hely és az ajanlott intraabdominalis nyomds (4ltaldban 12—18 Hgmm) létre nem jott.

«  Akaniilnek az iiregbdl térténd eltavolitasa utan mindig ellendrizze a miitéti teriileten a véralvadast. Amennyiben nem figyelhetd meg véralvadas,
amegfeleld mdszereket kell alkalmazni a véralvadas eléréséhez.

« Azaktivszén-szirdvel elldtott haromlumend cs6szerelék é es az aktivszén-sziirdvel ellatott kettéagazo fi 6 csdszerelék ékérzékeldvel van
felszerelve, amely moni asziirGben lévg él & i a felhaszndl6t az eszkoz esetleges kontaminalodaséra. Ha a szirG
burkolaténak folyadékesapdéja a, Low” (Alacsony) folyadékszintig megtelt, figyelmeztetd iizenet jelenik meg az érintoképernyds kijelzdn, és a késziilék
hangjelzést ad. Ellendrizni kell a kaniil és a csdszerelék elhelyezését, hogy ne keriilhessen be tobb folyadék a sziirébe. Ezen a ponton helyezze vissza
az obturaton az AirSeal munkacsatornaba, és cserélje ki a sziirdvel ellatott csdszereléket.

< A |épd miiszerekre és eszkozokre kiilonleges é ési eljarasok abioldgiai
megeldzése céljabol.
ELLENMVAI.I.AWK
imalisan invaziv 6pos technikak ellenj esetén az AirSeal iFS hasznélata ellenjavallott.
FONTOS: Eza éktajé 6 hasznalati i oként szolgal. Nem tartalmaz tajél vagy i ast a trokat ési technikakra

Apengementes,optlkal csticesal elltott trokar befuvas utdni, elsodleges bemenen nyilasként val sikeres
é ligg. Ezért az Uj é
hogy tapasztalatot és eljérasheli jartassagot szerezzenek a szovetrét jelenitésében. Csak a fenti ikaban vald jértassag ése utdn szabad
az optikai véq(i trokdrokat elsddleges munkacsatornaként alkalmazni inszufflacié utén.

Az aszeptikus kit s eldtt ételezéssel meg kell vizsgalni a steril védar hogy nincs-ea dson olyan sériilés,

amely a ja a sterilitst. Tilos lni, ha a steril vé ériilt.
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HASZNALATI UTASF
Altalanos hasznal:

S

itmutaté az AirSeal munkacsatornahoz AirSeal iizemmddban:

és: zidkban elér iokat ldsd az if$ haszndlati utasitdsdban.

S a W o

Az ON/OFF (be/ki) kapcsoldval kapcsolja BE az AirSeal iFS késziiléket (1. dbra, A).

Az AirSeal iFS késziiléken Iévo zarokarnak fels6 vagy UNLOCK (nyitott) helyzetben kell lennie (1. abra, D).

Varja meg a kezdeti dnellendrzés befejezddését a haromlumeni sz(irds csdszerelék bevezetése eldtt.

Steril technikaval vegye ki a haromlumenti csokészletet a csomaghdl. A sériilés elkeriilése érdekében ne ejtse a miiszert a steril teriiletre.
Aharomlumen csokészlet sziirGtartojat vezesse be az AirSeal iFS el6lapjan 1évd, csokészletekhez szolgalé dugaszhelybe (1. dbra, C).

Tolja a zérokart lefelé, LOCK (zart) helyzetbe (9. bra). Az AirSeal iizemmdd automatikusan elindul.

Megjegyzés: Ha az AirSeal gyermek izemmad engedélyezve van, a rendszer megkeéri, hogy valasszon a felnétt és a gyermek AirSeal iizemmad kozott.
A Pediatric (Gyermek) AirSeal izemmdd jellemzGirdl olvassa el az AirSeal iFS hasznalati utasitdsat.

Ellendrizze az AirSeal iFS érintoképernyds kijelzgjén, hogy elegendd-e a gazellatasi szint (1. dbra, B).

Valassza ki a beteg kezeléséhez kivant dramlds- és nyoméshedllitésokat. A bedllitasok megerdsitéséhez nyomja meg a, Confirm” (Megerdsités) gombot.

dst olvashat a Veress-tiivel végzett élkiili optikai végii

tompa véqii (Hassan-tipusi) hasiiregi i He Ve iivel végzett behatolds

Az egylumendi adapter el6) van az aktivszén-sziirovel ellatott ha
Csatlakoztassa az egylumen( adaptert a Veress-tii Luer-zaras djahoz, és vezesse be a gyarté (i

Az AirSeal iFS érintoképernyds kijelzGjén allitsa be a kivant dramldsi és nyomdsértéket.

Nyomja meg a,, Start" feliratot az AirSeal iF$S érintdké) s kijelzGjén, ekkor dik a kezdeti inszufflacio.
Akezdeti inszufflacio elérését kovetden vélassza le az aktivszén-sziirdvel ellatott hay (i cso éket az egylumen( adapterrdl.
Tavolitsa el a Veress-tit.

0. és iild trokdr, tartsa ii adc ktivszén-sziirvel
elldtott hd ii csdiszerelékhez és helyezze dt ii ade az eldszor ésre keriild
trokdr. i ojdra. Csak akkor tdvolitsa el ii ade amikor az Air ésre keriilt.

9. Steril technikaval vegye ki az AirSeal munkacsatornit és az opciondlis hangtompitd kupakot (8 mm, 12 mm) a csomagoldshol. A sériilés elkeriilése
érdekében ne ejtse a miiszert a steril teriiletre.

10. Az AirSeal munkacsatornak (obturétor és kaniil) eldre dsszedllitva keriilnek a csomagba, igy nem sziikséges dsszedllitani dket. Megjegyzés: Ha dssze kell
allitani a munkacsatornét, vezesse be az obturatort a kaniilbe addig, amig biztosan dssze nem kapcsolddnak.

11, Gy6zddjon meg arrdl, hogy az obturdtor és a kaniil Gen dssze van dllitva. Megj és: Ha tompa véqi t hasznal, gy6z6djon meg
arél, hogy a menetes horgony is a helyén van (4. abra, D).

12 Standard sebészeti eljarsokkal hozzon létre bemetszést. és: A bemetszést a kaniil atmérdjéhez kell igazitani. A nem megfelelg bemetszés
abevezetéssel szembeni fokozott illdshoz, a i iikséges erd éséhez, valamint a bevezetés sorén az eszkoz feletti kontroll
elvesztéséhez vezethet.)

Az osszedllitott készen dl ésre. Ha tompa végii it haszndl, gfeleld |
(Hassan-stilusi behatoldsi) technikdt.

13. Vezesse be az dsszedllitott munkacsatornat a b6ron ejtett metszésen &t, 30-90°-os forgatd mozgdssal. Gyakoroljon folyamatos, de kontrollalt, lefelé iranyuld
nyomdst a markolatra.

14, Gy6z6djon meg arrdl, hogy a munkacsatorna megfelelden bevezetésre keriilt. Ekkor még ne tavolitsa el az obturdtort a kaniilbdl. Megjegyzés: A tompa
végii munkacsatorna alkalmazasa esetén a menetes horgonyt varrattal, a szokdsos médon a beteg hasahoz kell rgziteni.

15. Biztositsa, hogy az AirSeal bemeneti nyilds disztalis csticsanal levé fekete vonal mindig lthatd legyen az iiregen belil, amikor az AirSeal bemeneti nyildst
befiivasra hasznaljak.

16. Tavolitsa el az AirSeal munkacsatorna kanilljének oldalabdl az elosztd dugdjat, é: az aktivszén-sziirdvel ellatott ha (i csokészlet
disztalis végét a kanill elosztdjahoz, majd szoritsa meg.

Megjegyzés: Amennyiben az AirSeal csokészlet és a ning 6 ' ] hogy a késziiléken leolvasott
‘nyomds nem tiikrozi a beteg dltal tapasztalt nyomast. A biztonsagos as vizudlisan is dsithetd, ha a cskészlet célzoszkopjanak egyik
fehér 6 dja kozvetleniil a tetejéhez igazodik (15. bra). Ha a csokészlet a egyenesen a

célzoszkopjaba néz, a cstkészlet csatlakozdjan 1évd egyik lamellanak pontosan fiiggdl kell &linia a dhoz képest (16. bra).

17. Az AirSeal automatikusan aktivalddik. Tartsa helyben az obturdtort, amig hangjelzés nem hallhatd, és a zold,, AirSeal active” (AirSeal aktiv) iizenet meg nem
jelenik.

18. Azobturétor reteszgombjait Gsszenyomva vélassza szét a kaniilt és az obturdtort, és tavolitsa el az obturdtort a kaniilbdl. Megjegyzés: A tompa vég(i
‘munkacsatornan nincsenek reteszgombok, ezért az obturétor eltavolitasahoz csak egyenesen ki kell hiizni a kaniilbdl.

19. Az AirSeal lizemmad aktivaldsa és az obturator AirSeal kaniilbdl vald eltavolitasa utan az dramldsi sebesség ikus lesz. Megjegyzés: A fi
High (Magas) vagy Low (Alacsony) dllésba kapcsolhatd.

20.  Azopciondlis hangtcmpltoknpak (8 mm, 12 mm) ekkor igény szerint 6 a kaniilre. jegyzés: Az opciondlis ito kupak
haszndlatakor leg) itos, amikor éles vagy nagyméretii eszkozt vezet a kaniilbe. Az opcionlis hangtompitd kupak a beavatkozds soran hamukov
eltévolithatd a kar és el kell tavolitani, mieldtt éles vagy nagy objektumokat vezet a kannlhe.)

2. Az eljavas befe]ezesekor az AirSeal inszufflécio Ieall\(asahoz nyomja meg a STOP gombot az érintoké} s kijelzon jegyzés: eza

technikat; tavolitson el minden sebészeti eszkizt, és zarja az egyes portok helyét a szokdsos
médon. Megjegyzés: A beavatkozés befejezését kivetden az AirSeal izemmadd a kikapcsolds eldtt egy végsd kalibrécids folyamaton megy végig. E folyamat
soran nem létesiil nyomds vagy inszufflacio. Az aktivszén-szirével ellatott haromlumend csdszerelék eltévolitasa, illetve az iFS dramtalanitdsa el6tt virja meg
avégsd kalibralds befejezodését.

22. Az AirSeal iFS zrdkarjat allitsa felsé vagy UNLOCK (nyltct() helyzetbe.

23. Tavolitsa el az aktivszén-szirével ellatott ha éket az AirSeal iFS

24, Mivel az elinditaskor mikodési tesztre keriil sor, az egységet minden egyes miitéti beavatkozds eldtt ki/be kell kapcsolni.

il dst olvashat. élkili optikai végi jrténd ésél o
és: zidkban elérhetd iokat ldsd az if$ haszndlati utasitdsdban.

1. C a0%-0; 6 é dshoz és amonitorhoz a gyarto Gtmutatésanak megfeleld médon. Ellendrizze az endoszkdp helyes
csatlakozdsat, és biztositsa a monltoron megjelend kép tisztasagat.

2. Vezessebeaz 6pot a penge nélkiili optikai véqii anak proximalis végén lévG nyilésha, amig el nem éri a munkacsatorna
disztalis végét. (Endoszkop-behelyezés; 12. ébva).

3. Tetszés szerint forditsa el az endoszkdpot. (Endoszkdp bevezetése; 13. dbra).

4. Ahhoz, hogy éles képet kapjon a monitoron, vezesse be az 6pot a penge nélkiili optikai véqii aba, érintse az optikai véget
valamilyen alkalmas, puha felszinhez, és allitsa élesre a kamerdt.

5. Standard sebészeti eljarésokkal hozzon létre beme(szest 1Meg|egyzes. A bemetszest akaniil atmérdjéhez kell igazitani. A nem megfeleld bemetszés

106

abevezetéssel szembeni fokozott ellendlld éséhez, valamint a bevezetés sordn az eszkiiz feletti kontroll
elvesztéséhez vezethet.) Vezesse be az osszeaH\(olt munkacsatornt a boron ejtett metszésen at, 30-90°-os forgatd mozgdssal. Gyakoroljon folyamatos,
de kontrollalt, lefelé irnyuld nyomést a markolatra.
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6. A bevezetése kozben a 6p segitségével kivesse a dthatoldsdt az egye:
Amunkacsatorna eldrehaladdsaval lathatdva valnak az egyes szovetrétegek.

7. Vegye ki alaparoendoszkopot a penge nélkilli optikai végii munkacsatornabdl (Az endoszkop eltavolitasa; 14. dbra).

8. Afenti itmutatésnak megfelelden folytassa az eljarast, a 13. [épéssel kezdve.

HASZNALATI UTASITAS
Hasznélati itmutato az AirSeal AirSeal ii 0 torténd al
jegyzés: A erziokban elérhets funkcidkat lsd az iF$ haszndlati utasitd
1. AzON/OFF (be/ki) kapcsoloval kapcsolja BE az AirSeal iFS késziiléket (1. &bra, A).
2. AzmrSeaI\FSkeszuleken IevozarokamakYe\sovagyUNLOEK (nyitott) helyzetben kell lennie (1. dbra, D).
3. Virjameg a kezdeti 61 (i sz(ir6s csdszerelék bevezetése elétt.
4. Steril technikaval vegye ki a haromlumeni tsokeszlete( acsomaghdl. A sériilés elkeriilése erdekehen ne ejtse a miiszert a steril teriletre.
5. Aharomlument cskészlet szirdtartdjat vezesse be az AirSeal iFS ellapjan 1évd, csokészletekhez szolgélé dugaszhelybe (1. dbra, C).
6. Tolja azérokart lefelé, LOCK (zart) helyzetbe (9. bra). Az AirSeal iizemmdd automatikusan elindul.

Megjegyzés: Ha az AirSeal gyermek izemmad engedélyezve van, a rendszer megkeéri, hogy valasszon a felnétt és a gyermek AirSeal iizemmad kozott.
A Pediatric (Gyermek) AirSeal izemmad jellemzGirdl olvassa el az AirSeal iFS hasznalati utasitdsat.

7. Ellendrizze az AirSeal iFS érintdképernyds kijelzjén, hogy elegendd-e a gazellatasi szint (1. dbra, B).

8. Vélassza ki a beteg kezeléséhez kivant dramlds- és nyomdsbedllitésokat. A bedllitdsok megerdsitéséhez nyomja meg a,Confirm” (Megerdsités) gombot.

9. Steril technikaval vegye ki az AirSeal munkacsatornat és az opcionalis hangtompité kupakot (8 mm, 12 mm) a csomagoldshdl. A sériilés elkeriilése
érdekében ne ejtse a miiszert a steril teriiletre.

10. Az AirSeal munkacsatornak (obturétor és kaniil) eldre dsszedllitva keriilnek a csomagba, igy nem sziikséges dsszedllitani dket.
Megjegyzés: Ha dssze kell dllitani a munkacsatornat, vezesse be az obturdtort a kaniilbe addig, amig biztosan dssze nem kapcsolédnak.

1. Gy6zddjon meg arrdl, hogy az obturdtor és a kaniil megfelelden 6ssze van allitva.

12 Kovesse a kivalasztott transzandlis bemeneti eszkéz gyartoja altal biztositott hasznélati Gtmutatét az eszkoz vegbelbe torténd behelyezésekor.

13. Vezessebea dt a transzanalis be ti eszkdzbe a megfelel lumen- vagy kanil A
bemeneti eszkdzbe valo é végezzen 30-90°-os forgatd mozgast. folyamatos, de kontrollalt axidlis nyomést a munkacsatorndra,
amig az rogziil a transzandlis bemeneti eszkozben.

14, Gy6z6djon meg arrdl, hogy az obturdtor és a kaniil megfelelden be van vezetve. Ekkor még ne tavolitsa el az cbmva(ort akaniilegységhdl.

15. Tavolitsa el az AirSeal munkacsatorna kanilljének oldalabdl az eloszt dugoj: az aktivszén-sziirovel ellatott ha (i csokészlet
disztalis végét a kanill elosztdjahoz, majd szoritsa meg.
Megjegyzés: Amennyiben az AirSeal csokészlet és a nincs 6 i df hogy a késziiléken leolvasott
nyomds nem mkmzwa beteg ltal tapasztalt nyomast. A biztonsagos as vizudlisan is dsithetd, ha a cskészlet célzoszkopjanak egyik
fehér dja kozvetleniil a tetejéhez igazodik (15. dbra). Ha a csokészlet / egyenesen a

célzoszkopjaba néz, a cstkészlet csatlakozdjn 1évé egyik lamellanak pontosan fiiggdlegesen kell dlinia a munkacsatornahoz képest (16. dbra).
16. Az AirSeal automatikusan aktivalddik. Tartsa helyben az obturdtort, amig hangjelzés nem hallhatd, és a zéld,, AirSeal active” (AirSeal aktiv) iizenet meg
nem jelenik.
7. Azobturétor reteszgombjait Gsszenyomva vélassza szét a kaniilt és az obturdtort, és tavolitsa el az obturdtort a kaniilbdl.
18. Az AirSeal lizemmdd aktivldsa és az obturator AirSeal kaniilbdl vald eltavolitasa utan az dramlasi sebesség automatikus lesz.
Megjegyzés: A fiistelvezetés High (Magas) vagy Low (Alacsony) llasba kapcsolhato.
19. Azopcionalis hangtompitd kupak (8 mm, 12 mm) ekkor igény szerint 6 a kaniilre. jegyzés: Az opciondlis it kupak
hasznélatakor legyen dvatos, amikor éles vagy nagyméretii eszkozt vezet a kaniilbe. Az opcionlis hangtompitd kupak a beavatkozds soran barmikor
eltévolithatd a kaniilrdl, és el kell tavolitani, mieltt éles vagy nagy objektumot vezet a kaniilbe.)
Azeljérds befejezesekoraz AlrS aI |nszufﬂa(|u Ieallltasahoz nyomja meg a STOP gombot az érintdképernyds kijelzon (Megjegyzés: eza
standard 6pos technikdt; tavolitson el minden sebészeti eszkizt,

S

&s zérja az egyes portok helyét a szokésos modon.
Megjegyzés: A beavatkozés befejezését kivetden az AirSeal iizemmad a kikapcsolds el6tt egy végsd kalibracis folyamaton megy végig. E folyamat sordn
nem Iétesiil nyomds vagy inszufflcié. Az aktivszén-sziirdvel ellatott ha (i csdszerelék eltavolitasa, illetve az iFS dramtalanitdsa eldtt varja meg
avégso kalibralas befejezddését.

21, Az AirSeal iFS zardkarjat allitsa felsé vagy UNLOCK (nyltott) helyzetbe.

22. Tavolitsa el az aktivszén-szrdvel elldtott hd éket az AirSeal iFS csdszerelé valé

23. Mivel azelinditaskor mikodési tesztre keriil sor, az egységet minden egyes miitéti beavatkozds elGtt ki/be kell kapcsolni.

Altalanos hasznélati itmutato a fiistelvezets és standard inszufflicids iizemméd alkalmazasahoz:

VERESS 'IUVEL VEGZETT KEZDETI INSZUFFLACIO
erzidkbe iokat Idsd az iFS
1 Az ON/OFF (he/k\) kap(su\oval kaptsolja BE az AirSeal iFS keszuleket (1. abra, M
2. Gdése utan az érintké égével az AirSeal iFS i ddvalasztd listajabol valassza ki a
uzemmadot vagy a standard inszufflacios iizemmaddot (1. dbra, B).
3. Ellendrizze az AirSeal iFS érintdképernyds kijelzdjén, hogy elegendd-e a gazellatasi szint (1. dbra, B).
4. Csatlakoztassa a megfelel csdszereléket az AirSeal iFS késziilékhez (az aktivszén-sziirével ellatott kettéagazo fiistelvezetd csdszerelék csatlakoztatasanak
pontos ismertetését lasd alabb).
Mt e

6l eltérden az egyl |ék az AirSeal iFS késziilék eldlapjan taldlhata inszuffltorcs6-csatlakozéhoz illesztendd.

5. Csatlakoztassa a csdszerelék Luer-zdras csatlakozdjat a szokasos médon egy Veress-tiihoz vagy anyos trokarhoz. (Az aktivszén-sziirével ellatott
kettéagazo G csdszerelék pontos i ésétlasd aldbb.)

6. Az AirSeal iFS érintoképernyds kijelzdjén dllitsa be a kivant dramldsi és dsértéket. A bedllitasok Gsitéséhez nyomja meg a, Confirm”
gombot.

7. Nyomjamega,Start"feliratot az AirSeal iF$ érintdl Gs kijelz6jén, ekkor Gdik a kezdeti inszufflacio.

8. Akezdetiinszufflacié elérését koveten vezesse be a standard Luer-zéras 6! ] anyos trokart.

9. Azel]arasbefejezesekorazmsznfﬂauo ledllitasahoz nyomja meg a STOP gombot az érintdké ds kijelzon j és:eza

standard 6pos technikét; tavolitson el minden sebészeti eszkdzt, és zdrja az egyes portok helyét

aszokdsos médon.

10, Valassza le a csdszereléket az AirSeal iFS késziilékrol (az aktivszén-sziirdvel ellatott kettédgazo fi 6 csdszerelék eltavolitasanak pontos i
lasd alabb).

1. Mivel az elinditaskor mikodési tesztre keriil sor, az egységet minden egyes miitéti beavatkozds elGtt ki/be kell kapcsolni.

Azaktivszén-sziirovel ellétott 6 fil dszerelék asanak tovabbi i ését lasd alabb

Két standard Lt a 0 6 anyos trokarral és aktit iirvel ellatott kettéagaz6 fii b esb

valé alkalmazéshoz.

Atlatsz6 cs6: inszufflacio

Kek cso: fiistelvezetés

Az aktivszén-sz(irdvel elltott kettéégaz fii § csbszerelék
jegyzés: A erziékban elérhetd iokat Idsd az iFS il itdsl

1. AzAirSeal ifS késziiléken lévd zarokarnak felsd vagy UNLOCK (nyitott) helyzetben kell lennie (1. dbra, D).

2. Azaktivszén-sziirdvel ellétott kettédgazo fi 6 csdszerelék sziirGjének burkolatat illessze az AirSeal iFS eldlapjan Iévd, csdszerelékekhez valo

csatlakozdaljzatba (1. dbra, C).
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3. Toljaazérdkart lefelé, LOCK (zart) helyzetbe.

4. C aVeress-tiit az aktivszén-sziirdvel ellatott kettéagazo fiistelvezetd csdszerelék atlétsz6 csovének Luer-zdras csatlakozdjahoz.

5. AzAirSeal iFS érintdképernyds kijelzdjén dllitsa be a kivént dramldsi és asértéket. A beallitasok 0! nyomja meg a,Confirm” (]
gombot.

6. Nyomja mega,Start”feliratot az AirSeal iFS érintdké s kijelzdjén, ekkor dik a kezdeti inszufflacio.

7. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kaniilok megfelelgen be vannak vezetve.

8. Tavolitsa el aVeress-tiit, és vlassza le réla az aktivszén-sziirvel ellatctt kettéagazo fiistelvezetd csdszereléket.

9. C az aktivszén-sz(irével ellétott kettéagazo fii 6szerelék ATLATSZO csovének Luer-zaras csatlakozojét a hagyomanyos kaniilhoz.
Nyissa ki a bedramlasi szelepet vagy zérocsapot.

10. Kovesse az AirSeal iFS érintoké, 0s kijelzdjén megjelend Amikor erre utasitést kap, csatlakoztassa az aktivszén-szirvel ellétott kettéagazd
fiistelvezetd csszerelék KEK csovének Luer-zéras 0jat egy masik anyos kaniilhoz. Az inszufflaci aktiv marad.

1. Amikor az aktivszén-sziirGvel elltott kettéagaze fiistelvezetd csdszerelek KEK csivének Luer-zdras csatlakozdjat a masodik hagyomanyos kaniilhoz

csatlakoztatja, aktivalodik a fistelvezetés.

SULYOS ESEMENYEK — A késziilék hasznalatéval kapesolatos minden siilyos eseményt azonnal jelentsen a CONMED iigyfélszolgdlatanak vagy a CONMED
helyi képuiselgjének. Email: CustomerExperience@(ONMED.com

Az aktivszén-sz(irdvel elltott kettéégazo fii Gszerelék eltdvolitdsa
jegyzés: A zidkban elérhetd iokat ldsd az if$ haszndlati utasitdsdban.
1 sbefejezesekor az inszufflacié ledllitasihoz nyomja meg a STOP gombot az éri ds kijelzon ji és:eza
standard 6pos technikat; tavolitson el minden sehészeti eszkdzt, és zdrja az egyes portok helyét
aszokdsos médon.
2. AzAirSeal ifS zdrokarjat dllitsa felsg vagy UNLOCK (nyitott) helyzetbe
3. Tavolitsa el az aktivszén-sziirdvel ellatott kettéagazo fii éket az AirSeal iFS cso: valo

4. Mivel az elinditéskor miikodési tesztre keriil sor, az egységet minden egyes miitéti beavatkozas elditt ki/be kell kapcsolni.

ARTALMATLANITAS
Artalmatlanitsa az eszkzt a kérhaz helyi elgirdsai szerint.

KISZERELES

Az AirSeal optikai munkacsatorna, az AirSeal alacsony profilti munkacsatorna, az opciondlis hangtompité kupak (8 mm, 12 mm), az AirSeal tompa végi
munkacsatorna, az AirSeal kaniil, az aktivszén-sz(irdvel ellétott kettédgazo fiistelszivé cso: ék, az aktivszén-sz(irével ellétott ha (i csokészlet,

az egylumen csdszerelék, valamint az AirSeal egy\umenn adaptevegyarant gammasugavzassal sterilizélva, egyszer hasznalatos kiszereléshen &ll rendelkezésre.
Hasznalat utan dobja ki oket. Az AirSeal P é latexgumi dldsa nélkil készilltek.

Az AirSeal iFS nem steril és djrafelhasznalhatd.

Az AirSeal® a CONMED Corporation bejegyzett védjegye.

[RxONLY] FIGYELEM! Az Eqyesiilt Allamok szbvetségi térvényei értelmében ez az eszkéz kizirdlag orvos dltal vagy orvos ényére értékesithetd. ‘

LITHUANIAN
RirSeal® iFS
Prieigos prievadas AirSeal®
Beasmeniy optiniy virsaniy, Zemo profilio beaSmeniy optiniy virsiniy, ,Palm Grip” beasmeniy optiniy virstniy ir buky virsaniy prieigos prievadai
RirSeal® filtruojamy vamzdeliy rinkiniai
Trijy spindZiy filtruojamy vamzdeliy rinkinys su aktyvintyjy angliy filtru, dvisakis damy Salinimo vamzdeliy rinkinys su aktyvintyjy angliy filtru, vieno spindzio
filtruojamy vamzdeliy rinkinys

Schem: tracijos ir sudedamosios dalys

LAirSeal iFS” (1 pav.) Vamzdeliy rinkiniai (6 /7 / 8 pav.)

A ON/OFF (jjungimo ir isjungimo) jungiklis A Filtras

B.  Lieciamasis ekranas B.  8-10péd. (2,44-3,05 m) vamzdelis

C,Airseal”ir damy Salinimo rezimy lizdas C. Fiksuojamoji Luerio jungtis

D. Vamzdeliy rinkinio fiksavimo svirtelé D. Vieno liumeno adapterio saranka

E. Insufliacijos vamzdelio jungtis standartiniam insufliacijos rezimui E. Sukamasis apvadas

Beasmeniai prieigos prievadai (2/3 pav.) AirSeal” rezimas (9 pav.)

A Kolektoriaus dangtelis Dimy 3alinimo rezimas (10 pav.)

B.  Kaniule Standartinis insufliacijos rezimas (11 pav.)

(. BeaSmenés optinés virsiinés obturatorius Endoskopo jvedimas (12 pav.)

D.  Kaniulés sklastis A, AirSeal” prieigos prievadas

Bukos virdiinés prieigos prievadai (4 pav.) B.  Tinkamo dydzio endoskopas

A Kolektoriaus dangtelis Endoskopo jvedimas (13 pav.)

B.  Kaniule A Jvedimo metu sukiojant galima lengviau jvesti

C. Bukos virsinés obturatorius Endoskopo istraukimas (14 pav.)

. Spyruoklinis inkaras — chirurginiy sidly risimo inkarinis jtaisas A Itraukite endoskopg

Papildomas triukimo slopinimo dangtelis (5 pav.) B.  Kadatleistuméte kaniule, nuspauskite ia
Vaizdas i$ virsaus: , AirSeal” prieigos prievadas, tinkamai
prijungtas prie ,AirSeal” Zarneliy rinkinio (15 pav.)
A. Zamneliy rinkinio taikinio formos jungties briaunelé
Vaizdas i$ priekio: ,AirSeal” prieigos prievadas, tinkamai
prijungtas prie,, AirSeal” Zarneliy rinkinio (16 pav.)
A. Zarneliy rinkinio taikinio formos jungties briaunelé

SVARBU! PRIES NAUDODAMI GAMIN] ATIDZIAI PERSKAITYKITE TOLIAU PATEIKTA INFORMACLIA.
Sios knygelés paskirtis — padéti naudoti §j gaminj. Ji néra chirurginiy metodiky Zinynas. Taip pat zr., AirSeal iFS" naudojimo instrukcija, kurioje pateikiami issamis
AirSeal iFS" naudojimo nurodym: samiai aprasyti visi veikimo rezimai.

NAUDOJIMO INDIKACLIOS

,CONMED AirSeal® iFS"” sistema skirta naudoti atliekant diagnostines ir (arba) terapines endoskopijos procediras ertmei i3plésti pripildant dujy, dujomis
uzsandarintam ir kliaciy neturinciam endoskopiniy instrumenty jvedimo keliui sudaryti bei palaikyti ir chirurginiy pm(eduru melu sus\daram\ems dumams salinti.
Jinaudotina atliekant pilvo, kritinés I3stos ir pediatrines (= 20 kg) procediras, esant poreikiui palengvinti jvairiy ir
naudojima iSpleciant pilvo arba kritinés lastos ertme dujomis, sudarant ir palaikant dujomis uzsandarint ir liaiy neturintj instrumenty kelia bei 3alinant
chirurginiy procedary metu susidarancius damus. $j instrument taip pat galima naudoti tiesiosios ir gaubtinés 7arnos insufliacijai, kad baty galima lengviau
atlikti endoskopines stebéjimo, diagnostines ir gydymo procediras. , AirSeal® iFS” sistemos troakaras skirtas naudoti taikant vizualizacijq arba jos netaikant.
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»AirSeal iFS” gali veikti trimis rezimais.

1. ,AirSeal” rezimas (9 pav.).

2. Damy alinimo rezimas (10 pav.).

3. Standartinis insufliacijos rezimas (11 pav.).

AirSeal” rezimas
AirSeal” rezimu naudojama, AirSeal iFS" tiekia 0, dujas, palaiko stabily pneumoperitoneumg ir nuolat $alina damus laparoendoskopinés chirurgijos metu; tam
reikia,, AirSeal iFS",, AirSeal” prieigos jungties ir trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru. Trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy
rinkinys su aktyvintujy angliy filtru naudojamas,, AirSeal” prieigos prievadui prijungti prie, AirSeal iFS” (9 pav.).

Diimy 3alinimo rezimas

Dumy 3alinimo rezimu naudojama, AirSeal iFS" tiekia CO, dujas ir nuolat Salina damus laparoendoskopijos chirurgijos metu; tam reikia, AirSeal iFS’, dviejy
iprastiniy (ne,,AirSeal”) troakary su standartinémis Luerio jungtimis ir dvisakio damy alinimo vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru. Du jprastiniai
troakarai naudojami dvisakiam damy Salinimo vamzdeliy rinkiniui su aktyvintyjy angliy filtru prijungti, kad baty uétikrintas C0, dujy tiekimas ir damy Salinimo
kelias. Dvisakis damy Salinimo vamzdeliy rinkinys su aktyvintujy angliy filtru yra dvisakis ir per du jprastinius troakarus jungiamas prie ,AirSeal iFS” (10 pav.).

Standartinis insufliacijos rezimas

Standartiniu insufliacijos reZimu naudojama, AirSeal iFS" tiekia C0, dujas ir utikrina standarting insufliacija laparoendoskopijos chirurgijos metu, kaip ir jprastiniai
insufliatoriai; tam reikia,, AirSeal iFS", vieno jprastinio (ne , AirSeal”) troakaro su standartinémis Luerio jungtimis ir vieno spindzio filtruojamy vamzdeliy rinkinio su
aktyvintyjy angliy filtru. Troakaro Luerio jungtis jungiama prie vieno spindzio filtruojamy vamzdeliy rinkinio, kad bity galima uztikrinti standarting insufliacija ir
€0, dujy tiekimg. Vieno spindZio filtruojamy vamazdeliy rinkiniu vienas jprastinis troakaras jungiamas prie, AirSeal iFS” (11 pav.).

»AirSeal” prieigos jungtis gali bti dviejy konfigiracijy.
1. Bea$menés optinés virSiinés prieigos prievadas (2 ir 3 pav.).
2. Bukos virsinés prieigos prievadas (4 pav.).

Jeiqu kaip pirminio jvedimo priemoné naudojamas bet kuris i$ beasmenés optinés vir$iinés prieigos prievady, siekiant utikrinti saugy jvedima j pilvo ertme
rekomenduojama vizualizuoti laparoskopu.

»AirSeal” vamzdeliy rinkiniai gali bati trijy konfigaracijy.

1. Trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkinys su aktyvintyjy angliy filtru (6 pav.).
2. Dvisakis damy 3alinimo vamzdeliy rinkinys su aktyvintyjy angliy filtru (7 pav.).
3. Vieno spindio filtruojamy vamzdeliy rinkinys (8 pav.).

Pasirapinkite, kad biity naudojamas pasirinkta,, AirSeal iFS" rezimg atitinkantis vamzdeliy rinkinys. Jeigu jvestas netinkamas vamzdeliy rinkinys,
pasirinktas ,AirSeal iFS" neveikia ir rodomas jspéjamasis pranesimas.

Filtruojamy vamzdeliy rinkiniai neskirti skysciams. Jeigu  filtra patenka skyscio, , AirSeal iFS” lieciamajame ekrane rodomas jspéjamasis pranesimas.
Jei taip jvykty, patikrinkite kaniulés padet] ir pasiruoskite pakeisti vamzdeliy rinkinj.

ISPEJIMAI
Nesilaikant naudojimo instrukcijy gali bity sunkiy chirurginiy padariniy.
JAirSeal” sistemos komponentus turi naudoti tik kvalifikuoti chirurgai, iSmanantys ir iSmokyti atlikti laparoskopines procediras ir turintys tokiy procedary
atlikimo patirties.
Sioje naudojimo instrukcijoje nepateikiami chirurginiy metodiky ir laparoskopiniy procediiry aprasai ir instrukcijos. Siuos gaminius naudojant atliekamos
procedros tinkamuma ir kiekvienam pacientui taikyting konkrecia metodika turi nustatyti procediras atliekantis gydytojas.
Pateikti,, AirSeal” sistemos komponentai yra sterilis tik tada, jeigu naudojami nepasibaigus galiojimo laikui, o pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
NENAUDOTI pasibaiqus galiojimo laikui arba jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Visos vienkartinés,, AirSeal” sistemos priemonés (prieigos prievadai ir vamzdeliy rinkiniai) yra supakuotos ir sterilizuotos tik wenam paclentul Pakanotmal
nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterili qali biti pazeistas pri ir
(arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biti suzeistas, susirgti arba mirti. Be to, pakartotinai apdorojant ar sterilizuojant vienkartines priemones
qali kilti uzter$imo ir (arba) pacienty uzkrétimo ar kryZminio uzkrétimo pavojus, jskaitant uzkreciamyjy ligy perdavima is vieno paciento kitam, taciau tuo
neapsiribojant. Dél uzterty priemoniy gali biti suZeistas, susirgti arba mirti pacientas.
Kaniulés virsiinés nemerkite j drékinimo arba kiino skyscius.
Jeigu uzdengiamos valdymo pulto Soninés arba apatinés ausinimo angos, pasigirsta,,AirSeal iFS” jspéjamasis signalas. I3girde jspéjamajj signal patikrinkite,
ar neuzdengtos ausinimo angos.
Jeigu taip NERA, taciau vis tiek duodamas jspéjamasis signalas, ,AirSeal iFS” nebenaudokite ir grazinkite gamintojui, kad atlikty technine prieZiira.

ATSARGUMO PRIEMONES
Zinoma, kad sudarius pneumoperitoneumg gali pasireiksti Salutinis fiziologinis poveikis, jskaitant sumazéjusia venine grjztamaja apytakq, sumazejusj irdies
tarj, susilpnéjusia inksty funkcija, padidéjus] intrakranijinj slégj, padidéjusj kvépavimo taky pasipriesinimg ir sumazéjus] plauciy

Maziausiai invazines procediras turi atlikti tik tinkamai iSmokyti ir tinkamai kompetentingi asmenys, iSmanantys maziausiai invazines chirurgijos metodikas.

Pries atlikdami bet kokia maziausiai invazing procedira, Zr. medicininéje literatiroje pateikiama informacija apie metodikas, komplikacijas ir pavojus.

Kad pacientui ir medicinos darbuotojams nekilty elektros smagio ir nudegimo pavojus ir nebiity sugadinta priemoné ar kiti medicinos instrumentai, labai

svarbu gerai suprasti lazeriniy, elektrochirurginiy i ultragarsiniy procediry principus ir metodus. Pasiriipinkite, kad nebity pazeista elektros izoliacija arba

jzeminimo grandiné.

Siomis aplinkybemis gali bati jtraukta oro:

—  pilvas stipriai spaudziamas i3 iSorés;

—  stiprus irilgai trunkantis nuotékis per kitus jvestus jprastinius prievadus arba atvira pjavj;

- stlprus|V|Igala\k\ssluvb|mas

Pirmiau apras) émis insufliacijos dujos oru i3stumi laikina, jtrauktasis oras bus isstumtas CO,.

Atliekant kolorektalines procediras rekomenduojama nevirsyti > 15 mm Hg insufliacijos slégio.

Dél didesnio anglies dioksido insufliacijos slégio (> 15 mm Hg) gali padidéti hiperkarbijos, poodinés emfizemos, tarpusienio pneumatozés, pneumotorakso,

kapselio pneumatozés ir $lapimo sulaikymo pavojus.

Jeigu jamas papildomas triuksma slopinantis dangtelis (8 mm, 12 mm):

— pries naudodami apZiarekite triuksma slopinancio dangtelio putplastj ir tarpiklj;

— baige naudoti apziarékite triuksma slopinant] dangtelj, ar néra jokiy fiziniy pazeidimy.

|vesdami, AirSeal” prieigos prievada biikite ypat atsargis. Netinkamai naudojant 3 gaminj gali buti pazeisti vidaus organai ir kraujagyslés, Sie pazeidimai

qali bati pavojingi gyvybei.

- Pasiripinkite, kad bty sudarytas tinkamas pneumoperitoneumas arba pneumorektumas.

—  Pasiripinkite, kad paciento kiino padétis bity tinkama ir organai biity atokiau nuo jvedimo vietos.

-, AirSeal” prieigos prievado vir3iing nukreipkite tolyn nuo svarbiy kraujagysliy ir organy.

- Pasiripinkite, kad,,AirSeal” prieigos prievado iSoriné sienelé liesty tik audinj ir nebity strigusi tarp kiety pavirsiy, pavyzdZiui, kity instrumenty
arkaulo, ir jjuos neatsitrenkty. Dél ilgalaikio arba staigaus salycio su kietais pavirsiais prieigos prievadas gali buti sugadintas arba lizti.

— Nespauskite pernelyg stipriai.

JAirSeal” prieigos prievadu turi biiti jvedami tik rankiniai chirurginiai instrumentai. |, AirSeal” prieigos prievada NEJVESKITE troakary ar robotizuoty

instrumenty. Netinkamai naudojamas prieigos prievadas gali buti sugadintas arba lizti.
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«  BeaSmenés optinés virinés prieigos prievadai sukonstruoti taip, kad bity kuo mazesné tikimybé pradurti ir pazeisti giliau esancias anatomines struktiras.
Vis délto visais jvedimo atvejais privalu laikytis standartiniy atsargumo priemoniy.

« Norsbeasmenés optinés virsiinés prieigos prievado virsiiné yra,beasmené”, kaip ir naudojant visus tokius prietaisus privalu biti atidiems, kad nebity
pazeistos stambiosios kraujagyslés ir kitos anatominés struktdros (pavyzdziui, zarnos arba zarnaplévé). Kad sumazintuméte tokiy suzeidimy pavojy:

— sudarykite tinkama pneumoperitoneuma arba pneumorektuma;

— nustatykite tinkama paciento kiino padétj, kad organai bty patraukti toliau nuo pradrimo vietos;
— atkreipkite démesj j svarbius anatominius orientyrus;

—,AirSeal” prieigos prievado virsiing nukreipkite tolyn nuo stambiujy kraujagysliy ir struktary;

— nenaudokite pernelyg didelés arba nekontroliuojamos jégos;

- kaitik galima, taikykite opting jvedimo metodika.

« I3 dalies jvedus tereikia labai mazai jégos, kad jvestuméte ki galo. Dél pernelyg didelés jégos gali biti pazeistos gilesnés anatominés struktiros.

« Tinkamai endoskopiskai jvedus, beaSmenés optinés virsinés prieigos prievado nebegalima toliau stumti. Toliau jvedant Sioje vietoje esantj prieigos prievada
qali biti pazeistos gilesnés anatominés struktiros.

« Saugiai ir tinkamai jvede pasiripinkite, kad visada, kai ,AirSeal” prieigos prievadas naudojamas insufliacijai, ertméje bty matoma, AirSeal” prieigos
prievado distalinéje virsiingje esanti juoda linija.

« Neméginkite pradurti papildomais troakarais, kol nesudaryta pagrindiné vieta ir rekomenduojamas vidinis pilvo ertmés slégis (paprastai 12-18 mm Hg).

«  ISertmésistrauke kaniule btinai patikrinkite vieta, ar yra hemostaze. Jeigu hemostazés néra, turi biti taikomi tinkami metodai jai pasiekti.

« Trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkinyje su aktyvintyjy angliy filtru ir dvisakiy dimy 3alinimo vamzdeliy rinkinyje su aktyvintyjy angliy filtru jrengti
skyscio jutikliai, naudojami skyscio lygiui filtruose stebéti ir naudotojams jspéti apie galimg priemonés uzter$ima. Jeigu filtro korpuse esanti skysciy
qgaudyklé pripildoma iki Low (Zemo) skyscio lygio, lieciamajame ekrane rodomas jspéjamasis pranesimas ir pasigirsta jspéjamasis signalas. Kad j filtrg
nebepatekty daugiau skyscio, patikrinkite, kaip isdéstyta kaniulé ir vamzdeliai. Tada vl jstatykite obturatoriy ,AirSeal” prieigos prievada ir pakeiskite
filtruojamy vamzdeliy rinkinj.

«  Siekiant apsisaugoti nuo biologinio uztersimo, su kiino skysciais besiliecianti arba pri qali bati taikomi specialieji Salinimo
reikalavimai.

KONTRAINDIKACIJ0S

JAirSeal iFS" naudojimas indil Jeigu i { iniai maziausiai invaziniai metodai.

SVARBU. Sio pakuotés lapelio paskirtis — pateikti naudojimo instrukcijas. Jis néra troakaro jvedimo metody Zinynas ar vadovas. Sékmingas beasmenio optinés
virsiinés troakaro kaip pirminio prievado naudojimas po insufliacijos priklauso nuo audiniy sluoksniy atpazinimo ir diferenciacijos. Dél Sios priezasties nauji
naudotojai po insufliacijos turéty naudoti optinés virsiinés troakarus kaip papildoma prievada, kad jgyty audiniy sluoksniy vizualizavimo patirties ir procediry
kompetencijos. Optinés virsiinés troakarai kaip pagrindiniai prievadai po insufliacijos turéty buti naudojami tik jgijus Sios metodikos patirties.

Pastaba. Pries aseptiskai pateikdami apZidrekite sterilaus barjero sistemq (-as), ar néra jokiy pakuotes vientisumo problemu, dél kuriy galéty biti pazeistas
sterilumas. Jeigu pastebéjote bet kokiy sterilaus barjero sistemos pazeidimy, priemonés nenaudokite.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
AirSeal” prieigos prievad: jimo , AirSeal” refimu
Pastaba. i inés j 1

31 iFS naudoiimo instrukciic

Spustelédami ON/OFF (jjungimo ir iSjungimo) jungiklj jjunkite,AirSeal iFS” (1 pav., A).

LAirSeal iFS” svirtelé turi biiti virutinéje, arba UNLOCK (atfiksavimo) padétyje (1 pav., D).

Pries prijungdami trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkinj palaukite, kol bus atlikta pradinés savitikros procedira.

Taikydami sterilius metodus iimkite trijy spindziy vamzdeliy rinkinj i$ pakuoteés. Kad nesugadintuméte, priemonés neapverskite ant sterilaus lauko.
Trijy spindziy vamzdeliy rinkinio filtro korpusa jstatykite j,AirSeal iFS" priekinéje dalyje esantj vamzdeliy rinkinio lizda (1 pav., C).

Nuspauskite svirtele Zemyn, j LOCK (fiksavimo) padétj (9 pav.); , AirSeal” rezimas jjungiamas automatiskai.

Pastaba. Jeigu suaktyvintas, AirSeal” pediatrinis rezimas, bisite paprayti pasirinkti suaugusiyjy arba pediatrinj, AirSeal” rezima., AirSeal” pediatrinis
rezimas aprasytas, AirSeal iFS” naudojimo instrukcijoje.

7. ,AirSeal iFS” lieciamajame ekrane patikrinkite, ar pakankamas dujy tiekimo lygis (1 pav., B).
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8. Pasirinkite reikiamus paciento srauto ir slégio nustatymus. Kad patvirti paciento nustaty |ekite, Confirm” (Patvirtinti).
Veress” ivedi jc smenj optinés virsiinés prieic ievad i i i iki toliau. Si
il kaiipih it virsiiné (,Hasson” tipo). Jeigu ,Veress” adatos jvedii if ikite prie 9 veiksmo.

« Prie trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru jau prijungtas vieno spindzio adapteris.

« Vieno spindzio adapterj prijunkite prie, Veress” adatos Luerio jungties ir jveskite pagal gamintojo instrukcijas.

« ,AirSeal iFS" lieciamajame ekrane nustatykite reikiamas srauto ir slégio vertes.

« ,AirSeal iFS" lieciamajame ekrane spustelékite, Start” (Pradéti) — pradedama pradiné insufliacija.

« Uztikring pradine insufliacija, atjunkite trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkin su aktyvintyjy angliy filtru nuo vieno spindzio adapterio.
«  IStraukite,Veress” adata.

Jeiqu ,AirSeal” prieigos prie éra pir i js i indzic j palikit iji ie trijy spindziy filtruojamy
deliy rinkini intyjy angliy filtru ir perkelkite vie indzio adapterj prie pirmojo js jprastini Luerio jungti

AirSeal

9. Taikydami sterilius metodus i$ pakuotés iSimkite , AirSeal”
priemonés neapverskite ant sterilaus lauko.

10, AirSeal” prieigos prievadas (obturatorius i kaniulé) supakuoti jau surinkti, todél jy surinkti nereikia. Pastaba. Jeigu reikia surinkti prieigos prievada,
obturatoriy jstatykite j kaniule, kad abi Sios dalys patikimai tarpusavyje uzsifiksuoty.

11.  Pasirdpinkite, kad obturatorius ir kaniulé baity tinkamai surinkti. Pastaba. Jeigu naudojate bukos virstinés prieigos prievada, pasirapinkite, kad spyruoklinis
inkaras bty savo vietoje (4 pav., D).

12 Atlikdami standartines chirurgines procedaras padarykite pjiivj. (Pastaba: pjivis turi biti toks, kad jame tilpty naudojamo skersmens kaniulé. Jeiqu pjavis
per mazas, gali padidéti jvedimo pasipriesinimas ir jvedant reikéti didesnés jégos, be to, jvedama priemoné gali tapti nevaldoma.)

prieigos prievada ir papildoma triuksma slopinant] dangtel; (8 mm, 12 mm). Kad nesugadintuméte,

Surinktas prieigos pri juesti. Jei doji irsiinés prieigos prievada, taikykite ti i dik

(,Hassono” stiliaus jvedimas).

13. Sukiodami 30-90° kampu per odos pjiv jveskite prieigos prievado sarankg. Rankenéle nuolat spauskite zemyn, taciau kontroliuokite spaudimo jéga.
4. Pasiripinkite, kad prieigos prievadas biity tinkamai jvestas. Kol kas neisimkite obturatoriaus i$ kaniulés. Pastaha. Jeigu naudojate bukos virsinés prieigos
prievada, spyruoklinis inkaras turi bti jprastiniu biidu chirurginiais sidlais pritvirtintas prie paciento pilvo.

15, Pasiripinkite, kad visada, kai,AirSeal” prieigos prievadas naudojamas insufliacijai, ertméje biity matoma, AirSeal” prieigos prievado distalinéje virsunéje
esanti juoda linija.

16. Nuo,AirSeal” prieigos prievado kaniulés sono nuimkite kolektoriaus dangtel, prie kaniulés kolektoriaus prijunkite ir priverzkite trijy spindziy filtruojamy
vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru distalinj gala.
Pastaba. Jeigu, AirSeal” zameliy rinkinys ir prieigos prievadas tinkamai nepriverzti, prietaiso slégio rodmuo gali neatitikti paciento patiriamo slégio.
Ar patikimai prijungta, galima patikrinti apZidrint: viena i$ Zarneliy rinkinio taikinio formos jungties balty briauneliy turi buti sulygiuota su prieigos prievado
virsumi (15 pav.). Kai prijungtas Zameliy rinkinys, Zidrint tie: rieigos prievado taikinio formos jungtj, viena i$ Zameliy rinkinio jungties briauneliy turi
biit tiksliai vertikali prieigos prievado atzvilgiu (16 pav.).

7. AirSeal” i iSkai. Palikite obturatoriy vietoje tol, kol pasigirs signalas ir pasirodys Zalias pranesimas ,AirSeal active” (,AirSeal” aktyvus).
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18. Suspausdami obturatoriaus sklascio mygtukus atfiksuokite abi priemones viena nuo kitos ir iSimkite obturatoriy i$ kaniulés. Pastaba. Bukos virsiinés
prieigos prievade sklascio mygtuky néra, todél obturatoriy galima iSimti iStraukiant i3 kaniulés.
19. Kai,AirSeal” rezimas aktyvus ir i$ , AirSeal” kaniulés iSimta: ius, srautas palaikoma: iSkai. Pastaba. Galima nustatyti dimy Salinimo lygj
,High” (Didelis) arba, Low" (Mazas).
20. Prireikus $iuo metu galima ant kaniulés uzdéti papildoma triukima slopinantj dangtelj (8 mm, 12 mm). (Pastaba. Jeigu naudojate papildoma triuksma
slopinantj dangtelj, per kaniule jvesdami astry arba didelj prietaisa bukite atsargis. Atliekant procedira, papildoma triukSma slopinantj dangtel; galima bet
kada nuimti nuo kaniulés. Jis turi biiti nuimtas pries j kaniule jvedant bet kokius astrius ar didelius daiktus.)
Baige procedirg lieciamaj: K lékite STOP (Stabdyti), kad éte, AirSeal” insufliacijg (pastaba: tai padarius nebeliks
i Taikydami ini ijos metodus iSimkite visas chirurgines priemones ir jprastiniu budu uzdarykite visas reikiamas
prievady vietas. Pastaba. Baigus procedirg atliekamas,, AirSeal” rezimo galutinis kalibravimas, tada iéjungiama. Sio proceso metu nesudaromas slégis
irinsufliacija. Prie$ atjungdami trijy spindZiy filtruojamy vamzdeliy rinkinj su aktyvintyjy angliy filtru arba iSjungdami iFS maitinima palaukite, kol bus
baigtas galutinio kalibravimo procesas.
22. Perkelkite, AirSeal iFS” svirtele auktyn arba j UNLOCK (atfiksavimo) padétj.
Nuo,,AirSeal iFS” vamzdeliy rinkinio lizdo atjunkite trijy spindziy filtruojamy vamzdeliy rinkinj su aktyvintyj
24. Kadangi pradinés paleisties metu atliekamas funkcinis bandymas, pries kiekvieng chirurgine procedira reiki
(i&jungtiir vél jjungti).

=

=

angliy filtru.
naujo jjungti prietaiso maitinima

o L . P doi

Pastaba. Apie konkredi - g RS o

1. 0°endoskopa prijunkite prie Sviesos 3altinio ir stebékite, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose. Patikrinkite, ar endoskopas tinkamai prijungtas,
ir pasirapinkite, kad vaizdas monitoriuje bity aiskus.

2. | beasmenés optinés virsiinés prieigos prievado rankena jstatykite endoskopa ir stumkite, kol jis pasieks prieigos prievado distaling virsine.

(Endoskopo jvedimas, 12 pav.)

3. Prireikus pasukiokite endoskopa. (Endoskopo jvedimas, 13 pav.)

4. Kad monitoriuje bty rodomas aiskus vaizdas, j beasmenés optinés vir3anés prieigos prievado rankeng jstatykite endoskopa, priglauskite optine virsine prie
patogaus mink3to pavirsiaus ir sufokusuokite vaizdo kamera.

5. Atlikdami standartines chirurgines procediras padarykite pjvj. (Pastaba: pjivis turi biti toks, kad jame tilpty naudojamo skersmens kaniulé. Jeigu pjavis
per mazas, gali padidéti jvedimo pasiprieSinimas ir jvedant reiketi didesnés jégos, be to, jvedama priemoné gali tapti nevaldoma.) Sukiodami 30-90° kampu
per odos pjvj jveskite prieigos prievado saranka. Rankenéle nuolat spauskite zemyn, taciau kontroliuokite spaudimo jéga.

6. |vesdami prieigos prievada, laparoskopu stebékite, kol prieigos prievadas kerta atskiras audiniy plokStumas. Atskiros audiniy plokstumos gali biti matomos,
stumiant prieigos prievada gilyn.

7. Isimkite laparoendoskopa is beaSmenés optinés virsiinés prieigos prievado (endoskopo isémimas, 14 pav.).

8. Procedira teskite pagal pirmiau pateiktas instrukcijas, pradédami nuo 13 veiksmo.

NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS
LAirSeal” prieigos prievado jimo, AirSeal” rezimu
Pastaba. Apie k cit inés jr i

7. iFS naudojimo instrukciic

Spusteledami ON/OFF (jjungimo ir iSjungimo) jungiklj junkite , AirSeal iFS” (1 pav., A).

AirSeal iFS” svirtelé turi bti virsutinéje, arba UNLOCK (atfiksavimo) padétyje (1 pav., D).

Prie3 prijungdami trijy spindZiy filtruojamy vamzdeliy rinkinj palaukite, kol bus atlikta pradinés savitikros procedira.

Taikydami sterilius metodus isimkite trijy spindZiy vamzdeliy rinkinj i$ pakuotés. Kad nesugadintuméte, priemonés neapverskite ant sterilaus lauko.

Trijy spindziy vamzdeliy rinkinio filtro korpusa jstatykite j, AirSeal iFS” priekinéje dalyje esantj vamzdeliy rinkinio lizda (1 pav., ).

Nuspauskite svirtele zemyn, j LOCK (fiksavimo) padétj (9 pav.);, AirSeal” rezimas jjungiamas automatiskai.

Pastaba. Jeigu suaktyvintas,,AirSeal” pediatrinis rezimas, bisite paprasyti pasirinkti suaugusiujy arba pediatrinj, AirSeal” rezimg.

AirSeal” pediatrinis rezimas aprasytas, AirSeal iFS” naudojimo instrukcijoje.

7. ,AirSeal iFS” lietiamajame ekrane patikrinkite, ar pakankamas dujy tiekimo lygis (1 pav., B).

8. Pasirinkite reikiamus paciento srauto ir slégio nustatymus. Kad patvirtintuméte paciento nustatymus, spustelékite, Confirm” (Patvirtinti).

9. Taikydami sterilius metodus i$ pakuotés iSimkite, AirSeal” prieigos prievada ir papildoma triukima slopinantj dangtelj (8 mm, 12 mm). Kad nesugadintuméte,
priemonés neapverskite ant sterilaus lauko.

10. ,AirSeal” prieigos prievadas (obturatorius ir kaniulé) supakuoti jau surinkti, todél ju surinkti nereikia.

Pastaba. Jeigu reikia surinkti prieigos prievada, obturatoriy jstatykite j kaniule, kad abi Sios dalys patikimai tarpusavyje uzsifiksuoty.

1. Pasirapinkite, kad obturatorius ir kaniulé biity tinkamai surinkti.

12. Laikykités pasirinktos transanalinés prieigos platformos priemonés gamintojo pateikty jstatymo j tiesiaja Zarng instrukcijy.

13. Pertinkamoje padétyje esantj spindj arba kaniule jveskite prieigos prievada j transanalinés prieigos platformos priemone. | transanalinés prieigos
platformos priemong jvedama prieigos prievada sukiokite 30-90° kampu. Prieigos prievada nuolat, taciau kontroliuodami, spauskite, kol jtvirtinsite
transanalinés prieigos platformos priemonéje.

14, Pasirapinkite, kad obturatorius ir kaniulé biity tinkamai jvesti. Kol kas neiSimkite obturatoriaus i3 kaniulés sarankos.

15. Nuo,AirSeal” prieigos prievado kaniulés Sono nuimkite kolektoriaus dangtelj, prie kaniulés kolektoriaus prijunkite ir priverzkite trijy spindziy filtruojamy
vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru distalinj gal3.

Pastaba. Jeigu,AirSeal” zameliy rinkinys i prieigos prievadas tinkamai nepriverzti, prietaiso slégio rodmuo gali neatitikti paciento patiriamo slégio.

Ar patikimai prijungta, galima patikrinti apZitrint: viena i3 Zaeliy rinkinio taikinio formos jungties balty briauneliy turi biti sulygiuota su prieigos prievado
virsumi (15 pav.). Kai prijungtas zameliy rinkinys, Zidrint tiesiai j prieigos prievado taikinio formos jungtj, viena i$ zameliy rinkinio jungties briauneliy turi
biiti tiksliai vertikali prieigos prievado atzvilgiu (16 pav.).

16. ,AirSeal” yvil iSkai. Palikite obt iy vietoje tol, kol pasigirs signalas ir pasirodys Zalias pranesimas,, AirSeal active” (, AirSeal” aktyvus).

17. Suspausdami obturatoriaus sklascio mygtukus atfiksuokite abi priemones viena nuo kitos ir iSimkite obturatoriy i$ kaniulés.

18. Kai,AirSeal” rezimas aktyvus ir i$ , AirSeal” kaniulés iSimta: ius, srautas palaikoma: iSkai

Pastaba. Galima nustatyti dimy Salinimo lygj, High” (Didelis) arba, Low” (MaZas).
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19.  Prireikus $iuo metu galima ant kaniulés uzdéti papildoma triuksma slopinant] dangtelj (8 mm, 12 mm). (Pastaba. Jeigu naudojate papildoma triukima
slopinantj dangtelj, per kaniule jvesdami astry arba didelj prietaisa bukite atsargis. Atliekant procedira, papildoma triukSma slopinantj dangtel; galima bet
kada nuimti nuo kaniulés. Jis turi biiti nuimtas pries j kaniule jvedant bet kokj astry ar didel; daikta.)

20. Baige procedirg lietiamaj: K lékite STOP (Stabdyti), kad éte, AirSeal” insufliacijg (pastaba: tai padarius nebeliks

i Taikydami ini ijos metodus iSimkite visas chirurgines priemones ir jprastiniu bidu uzdarykite visas reikiamas
prievady vietas.
Pastaba. Baigus procedirg atliekamas, AirSeal” rezimo galutinis kalibravimas, tada i§jungiama. Sio proceso metu nesudaromas slégis ir insufliacija.
Prie3 atjungdami trijy spindZiy filtruojamy vamzdeliy rinkinj su aktyvintyjy angliy filtru arba iSjungdami iFS maitinima palaukite, kol bus baigtas galutinio
kalibravimo procesas.

21, Perkelkite, AirSeal iFS” svirtel auktyn arba j UNLOCK (atfiksavimo) padétj.

22. Nuo,AirSeal iFS" vamzdeliy rinkinio lizdo atjunkite trijy spindZiy filtruojamy vamzdeliy rinkinj su aktyvintyjy angliy filtru.

23. Kadangi pradinés paleisties metu atliekamas funkcinis bandymas, pries kiekvieng chirurgine procediira reikia i$ naujo jjungti prietaiso maitinima (isjungti ir

vél jjungti).
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dimy Salinimo ir inés insufliacijos re7imait

PRADINE INSUFLIA(IJA NAUDOJANT,,VERESS” ADATA
Pastaba, Api el
1. Spusteledami ON/OFF (jjungimo ir i§jungimo) jungiklj jlunkite,, AirSeal iFS“ (1 pav., A).
2. Pasibaigus diagnostinei savitikrai, ,AirSeal iFS” lieciamajame ekrane rodomame rezimy pasirinkimo sarase pasirinkite,, Smoke Evacuation Mode”
(damy Salinimo rezima) arba, Standard Insufflation Mode” (standartinj insufliacijos rezima) (1 pav., B).
3. ,AirSeal iFS” lieciamajame ekrane patikrinkite, ar pakankamas dujy tiekimo lygis (1 pav., B).
4. Prie,AirSeal iFS” prijunkite reikiama vamzdeliy rinkinj (Kaip prijungti dvisakj damy Salinimo vamzdeliy rinkinj su aktyvintyjy angliy filtru, Zr. toliau pateiktas
spedialiasias instrukcijas).
Pastaba. Skirtingai nei kiti vamzdeliy rinkiniai, vieno spindZio vamzdeliy rinkinys jungiamas prie,,AirSeal iFS” priekingje dalyje esancio insufliacijos
vamzdeliy jungiamojo kaiscio.
5. Vamzdeliy rinkinio fiksuojamaja Luerio jungtj jprastiniu bidu prijunkite prie,Veress” adatos galo arba jprastinio troakaro. (Kaip prijungti dvisakj dimy
salinimo vamzdellu rmkm[ su aktyvintujy angllu filltru, r. toliau pateiktas specialiasias mstrukcuas)
JAirseal iFs” k sfauto ir slégio vertes. Kad patvirti |ékite, Confirm” (Patvirtinti).
JAirSeal iFS" lieciamajame ekrane spusteleklte,,Stan (Pradeti) — pradedama pradme msuﬂlacua

Uztikring prading insufliacijq jveskite jprastinj inémis Luerio jungtimis.

Baige procedirg lie¢iamajame ekrane spustelékite STOP (Stabdyti), kad nutrauktuméte insufliacija (pastaba: tai padarius nebeliks pneumoperitoneumo).
Taikydami standartinius laparoskopijos metodus iSimkite visas chirurgines priemones ir jprastiniu bidu uzdarykite visas reikiamas prievady vietas.
Nuo,,AirSeal iFS” atjunkite vamzdeliy rinkinj (kaip atjungti dvisakj dimy Salinimo vamzdeliy rinkinj su aktyvintyjy angliy filtru, zr. toliau pateiktas
spedialiasias instrukcijas).

11, Kadangi pradinés paleisties metu atliekamas funkcinis bandymas, pries kiekvieng chirurgine procedir reikia i$ naujo jjungti prietaiso maitinima

(i5jungti ir vél jjungti).

=

Dviejy jprastiniy su inémis Luerio jungtimis ir dvisakio dimy 3alinimo vamzdeliy rinkinio su aktyvintyji iy filtru
Skaidrus vamzdelis: i
Meélynas vamzdelis: damy 3alinimas.

Dvisakio dimy 3alinimo vamzdellu rmklmosu aktywntu jy angliy filtru jungimas
Pastaba. Apie konk e e

1., AirSeal iFS” svirtelé turi biti virsutinéje, arba UNLOCK (atfiksavimo) padétyje (1 pav., D).
2. Dvisakio diamy Salinimo vamzdeliy rinkinio aktyvintyjy angliy filtro korpusa jstatykite j, AirSeal iFS” priekinéje dalyje esantj vamzdeliy rinkinio lizda (1 pav., C).
3. Nuspauskite svirtele zemyn, j LOCK (fiksavimo) padétj.
4. Prie dvisakic d'mq sahnlmo vamzdehq nnkmlo su aktyvintyjy angliy filtru skaidraus vamzdelio ﬁksno]amosms Luerio jungties prijunkite,Veress” adata.
5. irSeal iF srauto ir slégio vertes. Kad patvirti |ékite, Confirm” (Patvirtinti).
6. ,AirSeal iFS” lietiamajame ekrane spusteleklte,,Stan (Pradeti) — pradedama pradiné msuﬂlacua
7. Pasiripinkite, kad kaniulés bity tinkamai jvestos.
8. Itraukite,Veress” adata ir atjunkite nuo dvisakio dimy Salinimo vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru.
9. Dvisakio dimy Salinimo vamzdeliy rinkinio su aktyvintyjy angliy filtru vamzdelio jamaja Luerio jungtj prijunkite prie jprastinés kaniulés.
Atidarykite jleidimo srauto voztuva (Giaupa).
0. Vykdykite, AirSeal iFS” lieciamajame ekrane rodomus nurodymus. PasirodZius atitinkamam nurodymui, dvisakio dimy alinimo vamzdeliy rinkinio
su aktyvintyjy angliy filtru MELYNO vamazdelio fiksuojamaja Luerio jungtj prijunkite prie kitos jprastinés kaniulés. Insufliacija tebera aktyvi.
1. Dvisakio dimy Salinimo vamzdeliy rinkinio su aktyvintujy angliy filtru MELYNA vamzdelj prijungus prie antrosios jprastinés kaniulés pradedami
Salinti damai.
RIMTI INCIDENTAI — apie visus su 3ios priemonés naudojimu susijusius rimtus incidentus tuojau pat praneskite CONMED Klienty imo skyriui arba vietiniam

CONMED atstovui. . pastas: CustomerExperience@(ONMED.com

DviSakio diim: sallmmo vamzdellu rmklmo su aktvwnlulu anallu filtru allunalmas
Pastaba. Api 31.iFS jimo instrukcij

1. Baige procediirg lieciamajame ekrane spustelékite STOP (Stabdyti), kad nutrauktuméte insufliacija (pastaba: tai padarius nebeliks pneumoperitoneumo).
Taikydami standartinius laparoskopijos metodus iSimkite visas chirurgines priemones ir jprastiniu bidu uzdarykite visas reikiamas prievady vietas.

2. Perkelkite,AirSeal iFS” svirtele auktyn arba j UNLOCK (atfiksavimo) padétj.

3. Nuo,AirSeal iFS" vamzdeliy rinkinio lizdo atjunkite dvisakj dimy Salinimo filtruojamy vamzdeliy rinkinj su aktyvintyjy angliy filtru.

4. Kadangi pradinés paleisties metu atliekamas funkcinis bandymas, pries kiekvienq chirurging procedrg reikia i§ naujo jjungti prietaiso maitinima
(i8jungti ir vl jjungti).

SALINIMAS
Priemone 3alinkite pagal vietinius ligoninés reikalavimus.

KAIP TIEKIAMA

Kiekvienas,, AirSeal” optinis prieigos prievadas, ,AirSeal” zemo profilio prieigos prievadas, papildomas triuksmo slopinimo dangtelis (8 mm, 12 mm), , AirSeal”
bukos virdunés prieigos prievadas, ,AirSeal” kaniulé, dvisakis damy salinimo vamzdeliy rinkinys su aktyvintyjy angliy filtru, trijy spindziy filtruojamyjy vamzdeliy
rinkinys su aktyvintyjy angliy filtru, vieno spindzio vamzdeliy rinkinys ir , AirSeal” vieno spindzio adapteris tiekiami sterilizuoti gama spinduliais ir skirti naudoti
vienam pacientui. Baige naudoti ismeskite. , AirSeal” prieigos prievadai, triukimo slopinimo dangteliai ir vamzdeliy rinkiniai pagaminti nenaudojant natralaus
kauciuko latekso.

AirSeal iFS" yra nesterilus ir daugkartinio naudojimo.

AirSeal®” yra, CONMED Corporation” registruotasis prekiy Zenklas.

‘ DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus i pri é gali bti tik su gydytojo paskyrimu.
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SLOVAK
AirSeal®iFS
Pristupovy port AirSeal®
Pristupové porty s optickym hrotom bez cepele, s nizkoprofilovym optickym hrotom bez cepele, s rukovtou a optickym hrotom bez epele a pristupové porty
stupym hrotom
Stpravy filtranych hadiciek AirSeal®
Stprava trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia, stiprava rozdvojenej dym odvadzajicej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia,
stiprava jednolimenovej filtranej hadicky

llustrécia a na:

AirSeal iFS (obr. 1) Stipravy hadiciek (obr. 6/7/8)

A Spinac ON/OFF (Zap./Vyp.) A Filter

B. Dotykovd obrazovka B Hadickas dizkou 8 - 10stop (2,44~ 3,05 m)

C. Vstup AirSeal a na pripojenie stipravy hadicky na odvadzanie dymu C. Spojka Luer Lock

D.  Zaistovacia packa D.  Zostava adaptéru s jednym limenom

E. Pripojenie insuflacnej hadicky pri Standardnom insuflacnom rezime E. Kridlovy prstenec

Pristupové porty bez cepele (obr. 2/3) Rezim AirSeal (obr. 9)

A Rozvodn zéstrcka Rezim odvadzania dymu (obr. 10)

B. Kanyla Rezim Standardnej insuflacie (obr. 11)

C. Obturétor s optickym hrotom bez cepele Zavedenie endoskopu (obr. 12)

D.  Zapadka kanyly A Pristupovy port AirSeal

Pristupové porty s tupym hrotom (obr. 4) B.  Endoskop vhodnej velkosti

A. Rozvodné zéstrcka Zavedenie endoskopu (obr. 13)

B.  Kanyla A. Kritivy pohyb pri zavadzani zmierni silu zavedenia

C. Obturator s tupym hrotom Vytiahnutie endoskopu (obr. 14)

D.  Pruzinova kotva — kotviaca pomdcka uchytend sutiirou A Vytiahnite endoskop

Volitelny zvukovy uzéver (obr. 5) B.  Zatlacenim sem uvolnite kanylu
Pohlad zhora na pri y port AirSeal so spravny|
k suiprave hadiciek AirSeal (obr. 15)
A. Lamela konektora stipravy hadiciek s otvorom
Pohlad spredu na pris y port AirSeal so spravny
k suiprave hadiciek AirSeal (obr. 16)
A. Lamela konektora stipravy hadiciek s otvorom

DOLEZITE! PRED POUZITIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.
Tdto broziira je ur¢end na pomoc pri pouzivani tohto produktu. Nejde o referencnii prirucku chirurgickych technik. Okrem toho si pozrite aj ndvod na pouzitie
systému AirSeal iFS, kde ndjdete tpné pokyny k insuflatoru AirSeal iFS a vietkym prevadzkovym rezimom.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Systém CONMED AirSeal® ifS je urceny na pouZitie pri diagnostickych alebo terapeutickych endoskopickych postupoch s ciefom roztiahnut dutinu naplnenim
plynom, vytvorit a udrzat plynotesni cestu bez prekazok na vstup endoskopickych nstrojov a odsavat chirurgicky dym. Je urceny na pouitie pri brusnych,
hrudnych a pediatrickjch vykonoch (= 20 kg), kde je potrebné insuflécia na ulahcenie pouitia roznych torakoskopickych a laparoskopickych nastrojov
naplnenim brusnej alebo hrudnej dutiny plynom a vytvorenim a udrziavanim plynotesného pristupu pre nastroje bez prekazok a odsavanim chirurgického
dymu. Tento systém je mozné pouzit aj na roztiahnutie rekta a hrubého ¢reva, aby sa vytvorili podmienky pre endoskopické vy3etrenia a umoznili diagnostické
aterapeutické zakroky. Trokdr systému AirSeal® iFS je indikovany na pouZitie s vizualizaciou alebo bez nej.

Systém AirSeal iFS ma tri prevadzkové rezimy:
1. Refim AirSeal (obr. 9)

2. Reiim odvadzania dymu (obr. 10)

3. Retim Standardnej insuflacie (obr. 11)

Rezim AirSeal:
Pri pouZitfv rezime AirSeal je systém AirSeal iFS navrhnuty tak, aby zabezpecoval prisun plynného (0, so stabilnm pneumoperitoneom a neustdle odvadzanie
dymu pri ickych operddiach. V 7ime sa vyzaduje pouzitie systému AirSeal iFS, pris ého portu AirSeal a siipravy trojli j filtracnej

hadicky s filtrom z aktivneho uhlia. Stiprava trojlimenovej filtranej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia slii na pripojenie pristupového portu AirSeal k systému
AirSeal iFS (obr. 9).

Rezim odvédzania dymu:

Pri pouZitfv rezime odvédzania dymu je systém AirSeal iFS navrhnuty tak, aby zabezpecoval prisun plynného C0, a neustdle odvadzanie dymu pri
laparoendoskopickych operacidch. V tomto rezime sa vyZaduje pouZitie systému AirSeal iFS, dvoch beznjich trokarov (nie AirSeal) so Standardnymi luerovymi
portami a stipravy rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky AirSeal s filtrom z aktivneho uhlia. Dva bezné trokére sltiZia na pripojenie stipravy rozdvojenej dym
odvadzajiicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia na zabezpecenie prisunu plynného (0, a cesty na odvddzanie dymu. Stiprava rozdvojenej dym odvadzajiicej
hadicky s filtrom z aktivneho uhlia je rozdvojend a pripdja sa na dva bezné trokére podobne ako na systém AirSeal iFS (obr. 10).

Pri pouZitfv rezime $tandardnej insuflacie je systém AirSeal iFS navrhnuty tak, aby zabezpecoval prisun plynného (0, a $tandardnd insufldciu pri
laparoendoskopickych operacidch v rovnakom formate ako bezné insuflatory. V tomto reZime sa vyzaduje pouZitie systému AirSeal iFS, jedného bezného trokdra
(nie AirSeal) so standardnym luerovym portom a stipravy jednolimenovej filtracnej hadicky. Luerovy port na trokari sa pripoji k stiprave jednolimenovej filtracnej
hadicky, ¢im sa zabezpeci Standardnd insufiécia a prisun plynného C0,. Cez stipravu jednoldmenovej filtracnej hadicky sa pripoji bezny trokdr k systému AirSeal
iFS (obr. 11).

Pristupovy port AirSeal ma dve dostupné konfiguracie:
1. Pristupovy port s optickym hrotom bez éepele (obr.2a3)
2. Pristupovy port s tupym hrotom (obr. 4)

Ak sa na primérny vstup pouZije niektory z pristupovych portov s optickym hrotom bez cepele, odpordca sa pouzit laparoskop na zabezpedenie vizualizacie,
aby bol vstup do brusnej dutiny bezpecnejsi.

Supravy hadiciek AirSeal majt tri dostupné konfiguracie:

1. Siprava trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia (obr. 6)

2. Suprava rozdvojenej dym odvadzajuicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia (obr. 7)
3. Sipravajednolimenovej filtracnej hadicky (obr. 8)

Skontrolujte, ¢i sa pouziva sprévna siprava hadicky pre rezim zvolenj v systéme AirSeal iFS. V pripade zavedenia nesprévnej stpravy hadicky nebude zvoleny rezim
systému AirSeal iFS pokracovat a zobrazi sa varovné hlasenie.

Stipravy filtracnych hadiciek nie st urcené na nabratie tekutiny. Ak sa do filtra dostane tekutina, na dotykovej obrazovke systému AirSeal iFS sa zobrazi vystrazné
hlasenie. V takom pripade je potrebné skontrolovat umiestnenie kanyly a pripravit sa na vjmenu stipravy hadicky.
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VVSTRAHY:

« Aknebudete postupovat presne podla ndvodu na pouZitie, moze to mat vazne operacné dosledky.

« Komponenty systému AirSeal smi pouzivat iba kvalifikovani lekari s poznatkami, skiisenostami a zaskolenim v oblasti \apavoskcpl(kych te(hnﬂ(

« Tentondvod na pouZitie neobsahuje opisy ani pokyny k jickym technikém a ickym postupom. Povinnostou lekdra a
akykolvek zékrok je urcit vhodnost daného typu zakroku, ktory sa md vykonat's danymi produktmi, ako aj konkrétnu techniku pre jednotlivych pacientov.

« Prilozené komponenty systému AirSeal si sterilné iba vtedy, ak sa pouziju pred uplynutim détumu exspiracie a ak balenie nebolo otvorené a poskodené.
NEPOUZIVAITE po ddtume exspircie alebo ak je balenie otvorené alebo poskodené.

« VSetky jednorazové pomo(ky systemu Aleeal lpnstupove panya stipravy hadiciek) st balené a sterilizované len na pouzitie u jedného pacienta. NepouZivajte
opakovane, pakovane. Opakované pouZitie, opakované e alebo opakovand sterilizacia mdzu narusit
konstrukénd celistvost’ pomo(ky alebo sposcblt Jej zlyhanie, o potom méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované spracovanie alebo
opakovand sterilizacia jednorazovyich pomdcok mdzu vyvolat aj riziko kontaminécie alebo infekcie alebo krizovej infekcie pacienta, okrem iného vrétane
prenosu infekénej choroby (chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomacky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

« Hrotkanyly neponérajte do preplachovania ani telesnych tekutin.

« Alarm systému AirSeal iFS zaznie, ak dojde k zablokovaniu vetracich otvorov na bokoch alebo na dne riadiacej konzoly. Ak zaznie alarm, skontrolujte,
Givetracie otvory nie sii zablokované.

+ Akuvedené stavy NEEXISTUJU a alarm neprestal zniet, systém AirSeal iFS prestarite pouzivat a vrtte ho vyrobcovi na opravu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

« Vytvorenie pneumopentonea ‘ma zname fyziologické vedlajsie Gcinky vrétane znizeného vendzneho navratu, znizeného minitového objemu srdca, znizenej
funkcie obliciek, zvyseného vni ¢ného tlaku, zvj3eného odporu dychacich ciest a znizenej poddajnosti plic.

« Minimdlne invazivne zakroky majui vykondvat iba osoby, ktoré absolvovali primeranii pripravu, majii potrebné vedomosti a prislusné schopnosti v oblasti
‘minimélne invazivnych chirurgickjch technik. Pred vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si pozrite lekarsku literatiiru tykajucu sa
prislusnych technik, komplikécii a nebezpecenstiev.

« Nutnostou je dokladné pochopenie principov a techniky laserovych, elektrochirurgickych a ultrazvukovych zakrokov, aby nedoslo k nebezpecenstvu zasahu
elektrickym pridom alebo popaleniu pacienta a zdravotnickeho persondlu a k poskodeniu pomécky a inych lekrskych nastrojov. Skontrolujte, i nie je
poskodend elektrick izoldcia alebo uzemnenie.

« Moznost zachytenia vzduchu existuje za nasledujiicich podmienok:

— silny tlak aplikovany zvonka na brucho,
— silné adlhotrvajtice presakovanie cez iné zavedené bezné porty alebo otvorené rezy,
— silné a dlhotrvajtice odsavanie.

+ Zaopisanjch podmienok je vytlacenie insuflaéného plynu vzduchom prechodné a zachyteny vzduch sa vytlaci pomocou CO,.

« Prikolorektdlnych postupoch sa odporica nepresahovat insuflacny tlak > 15 mm Hg.

+ Vyssie tlaky (> 15 mm Hg) s insuflaciou oxidu uhlicitého mozu zvysit riziko
pneumoskrota a mocovej retencie.

« Akpouzivate volitelny zvukovy uzaver (8 mm, 12 mm):

- Pred pouzmm skontrolujte penu a tesnenie zvnkoveha uzéveru.
— Po pouziti sk lujte zvukovy uzaver z hladi fyzického poskodenia.

« Prizavadzani pristupového portu AirSeal postupujte mimoriadne opatrne. Nespravne pouZitie tohto produktu méze viest k Zivot ohrozujticemu poraneniu

vnu(omych organova diev.
Zabezpecte, aby bolo vytvorené dostatocné pneumoperitoneum alebo pneumorektum

— Skontrolujte, ¢i pacient je v sprévnej polohe tak, aby organy boli mimo miesta prieniku

— Hrot pristupového portu AirSeal smerujte pre¢ od doleitych ciev a organov

—  Dbaijte na to, aby vonkajsia stena pristupového portu AirSeal bola v kontakte iba s tkanivom a nebola zachytend medzi tvrdymi povrchmi,
ani s nimi nenarézala, ako st iné nastroje alebo kost. DIhsi alebo nahly kontakt s tvrdymi povrchmi méze sposobit poskodenie alebo zlomenie
pristupového portu.

— Nepoutivajte prilisni silu pdsobiacu nadol

« Cezpristupovy port AirSeal mozu prechadzat'iba chirurgické rucné ndstroje. NEVKLADAJTE trokary ani robotické néstroje do pristupového portu AirSeal.
Nespravne pouzivanie moze viest k poskodeniu alebo rozbitiu pristupového portu.

« Konstrukéné prvky pristupového portu s optickym hrotom bez cepele maji mini { { penetracného poranenia ickych Struktdr
pod miestom prieniku. Je vak potrebné dodrziavat Standardné preventivne opatrenia uplatiiované pri vietkych takychto vstupoch.

« Hodi pristupovy port s optickym hrotom bez cepele ma, bezcepelovy” hrot, je potrebné postupovat opatrne — podobne ako pri vsetky(h (akychto pamocka(h
—, aby nedoslo k poskodeniu velkych ciev a inych anatomickych Struktdr (napr. riev alebo éria). S ciefom minimalizovat riziko takéhoto p
— vytvorte dostatoéné pneumoperitoneum alebo pneumorektum,

— ulozte pacienta do spravnej polohy, ktora pomdze vytlacit organy z priestoru prieniku,
—  vsimnite si doleZité anatomické orientacné body,

— hrot pristupového portu AirSeal orientujte smerom od velkych ciev a Struktir,

— nepouzivajte priliSnd ani neregulovandi silu,

— vidy, ked'je to moné, pouite techniku optického vstupu.

« Podosiahnuti Giastocného vstupu treba na dokoncenie vstupu uz len velmi mali silu. Nadmerné sila moze sposobit poranenie anatomickych Struktdr pod
‘miestom prieniku.

« Polaparoskopickom vykonani spravneho vstupu sa pristupovy port s optickym hrotom bez cepele nesmie zavadzat dalej na dalf prienik. Pokracujiice
vstupovanie trokdra by v tomto bode mohlo spésobit poranenie anatomickych Struktdr pod miestom prieniku.

« Podosiahnuti bezpecného a spravneho vstupu skontrolujte, i ¢ierna ¢iara na distélnom hrote pristupového portu AirSeal je v dutine viditelnd vzdy, ked'sa na
insuflciu pouziva pristupovy port AirSeal.

« Nepokisajte sa o sekundarne vpichy trokéra, kym sa nevytvori priméme miesto a odpordcany vniitrobrusny tlak (obvykle 12 — 18 mm Hg).

« Poodstraneni kanyly z dutiny vzdy skontrolujte hemostazu na mieste. Ak hemostaza nie je pritomné, dosiahnite ju pomocou vhodnych technik.

« Stipravy trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia a rozdvojenej dym odvédzajticej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia st vybavené
senzormi tekutiny, ktoré sleduji hladinu tekutiny vo filtroch a upozornia pouzivatela na moznt kontaminaciu pomacky. Ak je zachytavac tekutiny na
kryte filtra naplneny na troveri Low (Nizka), na dotykovej obrazovke sa zobrazi varovné hidsenie a pristroj vyda zvukovy signal. Je potrebné skontrolovat
umiestnenie kanyly a hadiciek na zarucenie, Ze do filtra sa nedostava Ziadna tekutina. V tomto $tadiu opét zasuiite obturétor do pristupového portu AirSeal
avymeiite stpravu filtracnej hadicky.

«  Nastroje alebo pomdcky, ktoré prichadzajii do styku s telesnymi tekutinami, si m6Zu vyZadovat Specilnu likvidaciu, aby nedoslo k biologickej kontaminacii.

emfyzému,

KONTRAINDIKACIE
Pouiti ému AirSeal iFS je indi é v pripadoch, ked'sti indil é mir

ké techniky.

DOLEZITE: Tento pribalovy leték obsahuje nvod na pouzitie. Nejde o referencny material ani usmernenie k technikam zavadzania trokérov. Uspesné pouzitie
trokdra s optickym hrotom bez cepele ako primémeho portu po insuflacii zévisf od rozpoznania a rozli3enia jednotlivych vrstiev tkaniva. Novi pouZivatelia by preto
mali pouzivat trokare s optickym hrotom ako sekundarny port po insuflacii, aby nadobudli skiisenosti a procesni spdsobilost pri vizualizacii tkanivovyich vrstiev.
Trokdre s optickym hrotom sa smi pouzivat ako primarny port po insuflacii az po nadobudnuti skiisenosti s uvedenou technikou.

Poznémka: Pred aseptickym vybalenim pomdcky vizudlne skontrolujte systémy sterilnej bariéry, ¢i sa nenarusila integrita balenia, ¢o by mohlo mat dopad
na sterilitu. Nepouzivajte, ak zistite akékolvek porusenie systému sterilnej bariéry.
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NAVOD NA POUZITIE

V3eobecny ndvod na pouZitie pristupového portu AirSeal v rezime AirSeal:
Pozndmbka: Funkcie sti étnymireviz v de it ému iFS.

Systém AirSeal iFS zapnite stlacenim spinaca ON/OFF (Zap./Vyp.) (obr. 1, A).

Patka na systéme AirSeal iFS musf byt hore, cize v polohe UNLOCK (Odistit) (obr. 1, D).

Pred zasunutim stipravy trojlimenovej filtranej hadicky pockajte na dokoncenie pociatonej automatickej kontroly.

Sterilnou technikou vyberte siipravu trojlimenovej hadicky z balenia. Nastroj nepreklapajte do sterilného pola, aby sa neposkodil.

Puzdro filtra stipravy trojlimenovej hadicky vlozte do vstupu na pripojenie stipravy hadicky, ktory sa nachédza na prednej strane systému AirSeal iFS (obr. 1, C).
Zatlacte packu nadol do polohy LOCK (Zaistit) (obr. 9) a automaticky sa aktivuje rezim AirSeal.

Poznamka: Ak je aktivovany pediatricky rezim AirSeal, zobrazi sa vyzva na vyber rezimu pre dospelych alebo pediatrického rezimu AirSeal.

Podrobnosti o pediatrickom rezime AirSeal ndjdete v navode na poufitie systému AirSeal iFS.

7. Nadotykovej obrazovke systému AirSeal iFS overte, & je dostatocnd hladina privodu plynu (obr. 1, B).

8. Ivolte pozadované nastavenia prietoku a tlaku pre daného pacienta. Stlacenim tlacidla, Confirm” (Potvrdit) potvrdte nastavenia pacienta.

S E W o

v ” 5 oarite daféie jkajiice savstupu ihl is ym portom s optickym hrotom bez éepele. Tato technika
- AT PR 0 Ak il ika vstupu s ihlou, prejdite na 9. krok.

Jednoliimenovy adaptér je vopred pripojeny na stipravu trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia.

Pripojte jednoltimenovy adaptér hadicky na luerovy port Veeressovej ihly a zavedte podfa pokynov vyrobcu.

Na dotykovej obrazovke systému AirSeal iFS nastavte pozadovanti hodnotu prietoku a tlaku.

Na dotykovej obrazovke systému AirSeal iFS stlate tlacidlo Start (Start), cim sa zaéne pociatocnd insuflacia.

Po dosiahnuti poiatocnej insuflécie odpojte stipravu trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia z jednolimenového adaptéra.
Odstrdte Veressovu ihlu.

Il ¥ 'hn'vsn‘-"ﬂﬂmvnﬂmf hajte ji i y adaptér pripojeny na siij trojliimenovej
filtracnej hadicky s filt: ktivneho uhlig dte h .1 ého beznéhe él i i y adaptér

odstrdiite aZ po vloZeni pristupového portu A"Seal

9. Sterilnou technikou vyberte pristupovy port AirSeal a volitelny zvukovy uzaver (8 mm, 12 mm) z balenia. Nastroj nepreklapajte do sterilného poa,
aby sa neposkodil.

10.  Pristupovy port AirSeal (obturdtor a kanyla) sa bali uz zmontovany, takze nie je potrebné ho zmontovat. Pozndmka: Ak potrebujete zmontovat pristupovy
port, obturdtor vsiivajte do kanyly, kym do seba bezpe¢ne nezapadni.

1. Skontrolujte, i sii obturétor a kanyla riadne zmontované. Poznamka: Ak sa pouZije pristupovy port s tupym hrotom, skontrolujte, ¢i je zalozend aj
pruzinové kotva (obr. 4, D).

12. Pomocou Standardnych chirurgickych postupov vytvorte rez. (Poznamka: Rez musi zodpovedat priemeru kanyly. Nedostatocny rez méze sposobit zvyseny
odpor pri zastivani, ¢o zvy3i potrebni silu prenikania a méze sposobit'stratu kontroly pocas vstupu.)

Terazje vs i é, i ého pris ého portt Zit s y pe ipym hi poutite vhodnii
ickii techniku (vstup jim stylom).
13. Zostavu s pristupovym portom zavedte cez kozny rez otécavym pohybom, pocinajiic ototenim 0 30° a konciac otocenim o 90°. Na rukovat vyvijajte neustaly,
ale regulovany tlak smerom nadol.
14. Skontrolujte, i je pristupovy port spravne zavedeny. Obturdtor z kanyly teraz nevytahujte. Poznamka: V pripade pouZitia pri ého portu s tupym
hrotom by mala byt pruzinova kotva zaistend beznym sposobom sutiirou k bruchu pacienta.
15. jte, Ci Cierna Ciara na distdlnom hrote pris ého portu AirSeal je v dutine viditelnd vzdy, ked'sa na insufléciu pouziva pristupovy port AirSeal.

6. Zbotnej strany kanyly na pristupovom porte AirSeal vytiahnite rozvodni zastrcku a distalny koniec stipravy trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom
s aktivnym uhlim pripojte na rozvod kanyly a utiahnite.
Poznamka: Ak stiprava hadiciek AirSeal a pristupovy port nie sii vhodne utiahnuté, tidaj o tlaku na pomdcke nemusi odrazat tlak, ktory pocituje pacient.
Bezpecné pripojenie mozno vizudlne potvrdit, ked'sa jedna z bielych lamiel konektora stpravy hadiciek s otvorom zarovna priamo s hornou castou
pristupového portu (obr. 15). Pri pohlade priamo do otvoru pristupového portu, ked je stiprava hadiciek pripojend, by mala byt jedna z lamiel na spojovacom
diele stpravy hadiciek priamo kolmo na pristupovy port (obr. 16).

7. AirSeal sa aktivuje automaticky. Nechajte obturétor na mieste, az kym nezaznie tén a zobrazi sa zelené hlasenie,, AirSeal active” (AirSeal aktivny).

18. Obturétor vyberte z kanyly tak, Ze stlacite tlacidla zapadky na obturdtore, aby sa tieto dve pomdcky odpojili. Poznamka: Tupy hrot pristupového portu
nemd tlacidla zapadky, preto sa dd odstranit vytiahnutim obturdtora priamo z kanyly.

19. Po aktivovani rezimu AirSeal a vytiahnuti obturatora z kanyly AirSeal bude rychlost prietoku automatickd. Poznamka: Stuperi odvadzania dymu je mozné
zmenit na nastavenie High (Vysoky) alebo Low (Nizky).

20. Podla potreby je v tejto chvili mozné umiestnit na kanylu zvukovy uzéver (8 mm, 12 mm). (Poznamka: Ak pouzivate volitelny zvukovy uzaver, pri zavédzani
ostrého alebo velkého zariadenia do kanyly postupuite opatrne. Volitelhy zvukovy uzaver mozno z kanyly odstranit kedykolvek pocas zékroku a je potrebné
ho odstranit pred viozenim akychkolvek ostrych alebo velkych predmetov do kanyly.)

21 Po dokon(em postupu sﬂa(te tlacldlc STOP na dotykovej obrazovke, cim sa zastavi insuflacia systémom AirSeal (Poznamka: Vysledkom bude strata

P (i techniku. Odstraite v3etky chirurgické pomdcky a obvyklym spésobom uzavrite prislusné miesta
portov. Poznamka: Po dokonceni postupu podstipi rezim AirSeal pred vypnutim konecni kalibraciu. Pocas tejto procediry sa ani tlak nezvy3uje, ani sa
neuskutociuje Ziadna insuflacia. Pred odobratim stipravy trojlimenovej filtranej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia alebo vypnutim systému iFS pockajte
na dokoncenie konecnej kalibracie.

22. Packu na systéme AirSeal iFS uvedte do hornej polohy, ¢ize do polohy UNLOCK (Odistit).
23, Stipravu trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia vyberte zo vstupu na pripojenie stipravy hadicky v systéme AirSeal iFS.

24, Kedze funkcnd skiiska sa vykond pocas pociatocného Startu, musi byt pristroj pred kazdym zékrokom vypnuty/zapnuty.
v . PR . L ; L P .
Pozndmbka: Funkcie siivisic étnymi reviziami. éru ndjdete v ndvode it ému iFS.

1. Pripojte endoskop typu 0° k svetelnému zdroju a monitoru podla pokynov v ndvode od vjrobcu. Overte sprévne pripojenie endoskopu a zaistite jasnost
obrazu na monitore.

2. Endoskop vstivajte do otvoru na proximélnom konci rukovate pristupového portu s optickym hrotom bez cepele, az kym nedosiahne distalny hrot
pristupového portu. (Zavedenie endoskopu, obr. 12).

3. Otocte endoskop podla potreby. (Zavedenie endoskopu, obr. 13).

4. Jasny obraz na monitore zabezpecte tak, Ze endoskop vloZite do rukovati pristupového portu s optickym hrotom bez cepele, optickym hrotom sa dotknete
vhodného makkého povrchu a zaostrite kameru.

5. Pomocou Standardnych chirurgickych postupov vytvorte rez. (Poznamka: Rez musi zodpovedat priemeru kanyly. Nedostatocny rez moze sposobit zvyseny
odpor pri zastivani, ¢o zvy3i potrebn silu prenikania a méze sposobit'stratu kontroly pocas vstupu.) Zostavu s pristupovym portom zavedte cez kozny rez
otacavym pohybom, pocinajiic otocenim o 30° a kondiac otocenim 0 90°. Na rukovat vyvijajte neustaly, ale regulovany tlak smerom nadol.

6. Privsiivani pristupového portu sledujte pomocou laparoendoskopu prienik pristupového portu cez jednotlivé roviny tkaniv. V priebehu zastivania
pristupového portu mozno vidiet roviny jednotlivych tkaniv.

7. Vyberte laparoskop z pristupového portu s optickym hrotom bez cepele (Vytiahnutie endoskopu, obr. 14).

8. Podla uvedenych pokynov pokracujte v zakroku, pocinajiic od 13. kroku.
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NAVOD NA POUZITIE
Névod na pouitie pri é AirSeal v rezime AirSeal pri
Pomndmba: P étnymi reviziami softvéru ndjdete v nd Jitie systému s

1. Systém AirSeal ifS zapnite stlacenim spinaca ON/OFF (Zap./Vyp.) (obr. 1, A).

2. Patka na systéme AirSeal ifS musf byt hore, Cize v polohe UNLOCK (Odistit) (obr. 1, D).

3. Pred zasunutim stipravy trojlimenovej filtracnej hadicky pockajte na dokoncenie pociatocnej automatickej kontroly.

4. Sterilnou technikou vyberte siipravu trojlimenovej hadicky z balenia. Nastroj nepreklapajte do sterilného pola, aby sa neposkodil.

5. Puzdrofiltra siipravy trojlimenovej hadicky vlozte do vstupu na pripojenie stipravy hadicky, ktory sa nachddza na prednej strane systému AirSeal iFS (obr. 1, C).

6. Zatlacte packu nadol do polohy LOCK (Zaistit) (obr. 9) a automaticky sa aktivuje rezim AirSeal.
Poznamka: Ak je aktivovany pediatricky rezim AirSeal, zobrazi sa vyzva na vyber rezimu pre dospelych alebo pediatrického rezimu AirSeal.
Podrobnosti o pediatrickom rezime AirSeal ndjdete v navode na poufitie systému AirSeal iFS.

7. Nadotykovej obrazovke systému AirSeal iFS overte, ¢ je dostatoéna hladina privodu plynu (obr. 1, B).

8. Zvolte pozadované nastavenia prietoku a tlaku pre daného pacienta. Stlacenim tlacidla,Confirm” (Potvrdit) potvrdte nastavenia pacienta.

9. Sterilnou technikou vyberte pristupovy port AirSeal a volitelny zvukovy uzéver (8 mm, 12 mm) z balenia. Nastroj nepreklapajte do sterilného pola, aby sa
neposkodil.

10.  Pristupovy port AirSeal (obturdtor a kanyla) sa bali uz zmontovany, takze nie je potrebné ho zmontovat.
Poznamka: Ak potrebujete zmontovat pristupovy port, obturétor vstivajte do kanyly, kym do seba bezpecne nezapadni.

1. Skontrolujte, i su obturétor a kanyla riadne zmontované.

12 Priumiestneni ndstroja do rekta pri transanlnom pristupe postupujte podla ndvodu na poufitie pre zvolené zariadenie podla vyrobcu.

13. Pristupovy port zavedte do platformy zariadenia na transandlny pristup cez prislusny limen alebo kanylu. Pri zavadzani pristupového portu do platformy
zariadenia na transandlny pristup pouzivajte kritivy pohyb od 30° do 90°. Vyvijajte neustaly, ale regulovany tlak na pristupovy port, kym nebude zaistend
v platforme zariadenia na transandlny pristup.

14. Skontrolujte, i sii obturétor a kanyla riadne vsunuté. Teraz nevytahuijte obturator zo zostavy kanyly.

15. Zbotnej strany kanyly na pristupovom porte AirSeal vytiahnite rozvodni zastrcku a distalny koniec siipravy trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom
s aktivnym uhlim pripojte na rozvod kanyly a utiahnite.
Poznamka: Ak stiprava hadiciek AirSeal a pristupovy port nie s vhodne utiahnuté, tidaj o tlaku na pomdcke nemusi odrazat tlak, ktory pocituje pacient.
Bezpecné pripojenie mozno vizudlne potvrdit, ked'sa jedna z bielych lamiel konektora stipravy hadiciek s otvorom zarovna priamo s hornou castou
pristupového portu (obr. 15). Pri pohlade priamo do otvoru pristupového portu, ked je siiprava hadiciek pripojend, by mala byt jedna z lamiel na spojovacom
diele stipravy hadiciek priamo kolmo na pristupovy port (obr. 16).

6. AirSeal sa aktivuje automaticky. Nechajte obturétor na mieste, az kym nezaznie tén a zobrazi sa zelené hlasenie,, AirSeal active” (AirSeal aktivny).

17. Obturétor vyberte z kanyly tak, Ze stlacite tlacidla zapadky na obturdtore, aby sa tieto dve pomécky odpojili.

18. Po aktivovani rezimu AirSeal a vytiahnuti obturdtora z kanyly AirSeal bude rychlost prietoku automaticka.

Poznamka: Stupeii odvadzania dymu je mozné zmenit na nastavenie High (Vysoky) alebo Low (Nizky).

Podla potreby je v tejto chvili mozné umiestnit na kanylu zvukovy uzéver (8 mm, 12 mm). (Poznamka: Ak pouzivate volitelny zvukovy uzaver, pri zavadzani

ostrého alebo velkého zariadenia do kanyly postupuite opatrne. Volitelny zvukovy uzaver mozno z kanyly odstranit kedykolvek pocas zékroku a je potrebné

ho odstranit pred vlozenim akéhokolvek ostrého alebo velkého predmetu do kanyly.)

20. Po dokondent postupu stlacte tlacidlo STOP na dotykovej obrazovke, ¢im sa zastavi insuflacia systémom AirSeal (Poznamka: Vysledkom bude strata

Poutite Standardni icki techniku. Odstréfite v3etky chirurgické pomdcky a obvyklym sposobom uzavrite prislusné miesta

=

portov.
Poznamka: Po dokonceni postupu podstipi rezim AirSeal pred vypnutim kone¢ni kalibraciu. Pocas tejto procediiry sa ani tlak nezvy3uje, ani sa
neuskutociuje Ziadna insuflacia. Pred odobratim stipravy trojlimenovej filtranej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia alebo vypnutim systému iFS pockajte
na dokoncenie konecnej kalibracie.

21, Packu na systéme AirSeal iFS uvedte do hornej polohy, ¢ize do polohy UNLOCK (Odistit).

22. Stipravu trojlimenovej filtracnej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia vyberte zo vstupu na pripojenie stipravy hadicky v systéme AirSeal iFS.

23. Kedze funkcnd skiiska sa vykond pocas pociatocného Startu, musi byt pristroj pred kazdym zékrokom vypnuty/zapnuty.

V3eobecny ndvod na poufitie v refil adzania dymu a jinsuflacie:

POCIATOCNA INSUFLACIA S VERESSOVOU IHLOU

Pomdmba: stnymi reviziami softvéru ndjdete v nd

1. Systém AirSeal ifS zapnite stlacenim spinaca ON/OFF (Zap./Vyp.) (obr. 1, A).

2. Podokonceni automatickej kontroly vyberte na dotykovej obrazovke systému AirSeal iFS v zozname volby rezimu bud rezim odsévania dymu, alebo rezim
standardnej insuflacie (obr. 1, B).

3. Nadotykovej obrazovky systému AirSeal iFS overte, & je dostatoéna hladina privodu plynu (obr. 1, B).

4. Ksystému AirSeal iFS pripojte vhodni stipravu hadicky (pozrite si osobitné pokyny uvedené nizsie, ktoré sa tykaji pripojenia stipravy rozdvojenej dym
odvadzajlicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia).
Poznamka: Oproti inym stipravam hadiciek sa stiprava jednolimenovej hadicky pripaja do pripajacieho portu insuflanej hadicky na prednej strane
systému AirSeal iFS.

5. Konektor Luer Lock na siiprave hadicky pripojte obvyklym spasobom na koniec Veressovej ihly alebo na bezny trokar. (Pozrite si osobitné pokyny uvedené
niz3ie, ktoré sa tykaju pripojenia stipravy rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia.)

6. Nadotykovej obrazovke systému AirSeal iFS nastavte pozadovanii hodnotu prietoku a tlaku. Stlacenim tlacidla,Confirm” (Potvrdit) potvrdte nastavenia
pacienta.

7. Nadotykovej obrazovke systému AirSeal iFS stlacte tlacidlo Start (Start), &im sa zaéne poiatoénd insuflécia.

8. Podosiahnuti pociatocnej insuflicie zavedte bezny trokar so Standardnymi luerovymi portami.

9. Podokonceni postupu stlacte tlacidlo STOP na dotykovej obrazovke, ¢im sa zastavi insuflacia (Poznamka: Vysledkom bude strata pneumoperitonea).
Poutite $tandardnii laparoskopicki techniku. Odstrafite v3etky chirurgické pomdcky a obvyklym spasobom uzavrite prislusné miesta portov.

10. Odpojte stipravu hadicky od systému AirSeal iFS (Pozrite si osobitné pokyny uvedené , ktoré sa tykajii odpojenia stipravy rozdvojenej dym odvadzajticej

hadicky s filtrom z aktivneho uhlia).

jitie systému .

1. Kedze funkcnd skiiska sa vykond pocas pociatocného Startu, musi byt pristroj pred kazdym zékrokom vypnuty/zapnuty.

Na poutitie s dvoma beznymi trokarmi so Standardnymi luerovymi portami a stipravou rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky s filtrom
zaktivneho uhlia.

Priesvitnd hadicka: Insuflécia

Modrd hadicka: Odsévanie dymu

Pripojenie stipravy rozdvojenej d ddzajicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia
Pozndmba: L stnymi reviziami softvéru ndjdete v nd jitie systémufs.
1. Packa na systéme AirSeal ifS musi byt hore, cize v polohe UNLOCK (Odistit) (obr. 1, D).

2. Puzdrofiltra stipravy rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia vlozte do vstupu na pripojenie siipravy hadicky, ktory sa nachadza na
prednej strane systému AirSeal ifS (obr. 1, ).

3. Zatlacte packu nadol do polohy LOCK (Zaistit).

4. Pripojte Veressovu ihlu k luerovému konektoru na priesvitnej hadicke stipravy rozdvojenej dym odvadzajticej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia.

5. Nadotykovej obrazovk ému AirSeal iF pozadovani hodnotu prietoku a tlaku. Stlacenim tlacidla, Confirm” (Potvrdit) potvrdte nastavenia pacienta.

6. Nadotykovej obrazovke systému AirSeal iFS stlacte tlacidlo Start (Start), &im sa zaéne poiatoénd insuflécia.

7. Skontrolujte, i sii kanyly riadne vsunuté.
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8. Odstraite Veressovu ihlu a odpojte ju od stipravy rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia.
9. Pripojte konektor Luer Lock na PRIESVITNEJ hadicke stipravy rozdvojenej dym odvédzajticej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia k beznej kanyle. Otvorte

pritokovy ventil/zétku.

10. Postupuite podfa pokynov na dotykovej obrazovke systému AirSeal iFS. Po zobrazeni vyzvy pripojte konektor Luer Lock na MODREJ hadicke stipravy
rozdvojenej dym odvadzajicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia k inej beznej kanyle. Insuflécia zostane aktivna.
1. Po pripojeni konektora Luer Lock na MODREJ hadicke stipravy rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia k druhej beznej kanyle sa

aktivuje odvédzanie dymu.

ZAVAZNE UDALOSTI - Akikolvek z udalost pri pouzivani tejto pomacky oka nahldste oddeleniu sluzieb zdkaznikom spoloénosti CONMED

alebo miestnemu zdstupcovi spolocnosti CONMED. E-mail: C

lipravy rozdvmeneJ dym
Pozndmbka: Funkci

ONMED.com

| hadiikv sﬁltrom z akt\'vnehc uhlia

it

1. Podokoneni postupu stlacte tlacidlo STOP na dotykovej obrazovke, ¢im sa zastavi insuflacia (Poznamka: Vysledkom bude strata pneumoperitonea).

Poutite Standardnd laparoskopicki techniku. Odstrarite v3etky chirurgické pomécky a obvyklym spdsobom uzavrite prislusné miesta portov.
2. Packu na systéme AirSeal iFS uvedte do hornej polohy, cize do polohy UNLOCK (Odistit).
3. Stpravu rozdvojenej dym odvadzajiicej hadicky s filtrom z aktivneho uhlia vyberte zo vstupu na pripojenie stipravy hadicky v systéme AirSeal iFS.
4. Kedze funkénd skuska sa vykona pocas pociatoéného Startu, musi byt pristroj pred kazdym zakrokom vypnuty/zapnuty.

LIKVIDACIA
Pomécku likvidujte podla predpisov miestnej nemocnice.

SPOSOB DODANIA

Vsetky optické pristupové porty AirSeal, nizkoprofilové pristupové porty AirSeal, volitelné zvukové uzévery (8 mm, 12 mm), pristupové porty s tupym hrotom
AirSeal, kanyly AirSeal, sipravy rozdvojenych hadiciek na odvédzanie dymu s filtrom s aktivnym uhlim, stipravy trojlimenovych filtracnych hadiciek s filtrom

s aktivnym uhlim, stipravy jednolimenovych hadiciek a jednolimenové adaptéry AirSeal sa dodavaju sterilné, sterilizované gama Ziarenim, na pouZitie u jedného
pacienta. Po pouZiti zlikvidujte. Pristupové porty AirSeal, zvukové uzavery a siipravy hadiciek nie s vyrobené z kaucuku (latexu).

Systém AirSeal iFS je nesterilng a moze sa pouZit opakovane.

AirSeal® je registrovand ochrannd znamka spolocnosti CONMED Corporation.

UPOZORNENIE: Federalne zikony USA obmedzujii predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednévku lekdra.

Sistem AirSeal® iFS
Dostopna odprtina AirSeal®

SLOVENIAN

Dostopne odprtine z opticno konico brez rezila, nizkoprofilno opticno konico brez rezila, opticno konico brez rezila z rocajem in topo konico

Kompleti filtrimega cevja AirSeal®

Komplet filtrirega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem, komplet bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem, komplet

filtrimega cevja z enojnim lumnom

Shema: slike in izrazi

Sistem AirSeal iFS (slika 1)

A. Stikalo ON/OFF (Vklop/izklop)

B. Zaslon na dotik

C. Prikljucek za nacina AirSeal in evakuacija dima
D.  Vzvod za zaklepanje kompleta cevja na mestu
E. Prikljucek za insuflacijsko cevko za nacin standardne insuflacije
Dostopni odprtini za instrumente brez rezila (sliki 2/3)
A Ceprazdelilnika

B.  Kanila

C. Obturator z opticno konico brez rezila
D.  Zapahzakanilo

Dostopna odprtina za instrumente s topo konico (slika 4)
A Ceprazdelilnika

B.  Kanila

C. Obturator s topo konico

D.  Vzmeteno sidro — sidri pripomocek za zavezovanje suture
Neobvezni zvocni pokrovéek (slika 5)

Kompleti cevja (slike 6/7/8)

A Filter

B.  Cev8-10 Cevljev (244-305 cm)

C. Nastavek Luer Lock

D. Adapterski sklop z enojnim lumnom

E. Vrtljivamatica

Nagin AirSeal (slika 9)

Nacin evakuacije dima (slika 10)

Nagin standardne insuflacije (slika 11)

Vstavljanje endoskopa (slika 12)

A Dostopna odprtina AirSeal

B.  Endoskop ustrezne velikosti

Vstavljanje endoskopa (slika 13)

A Vrtenje med vstavljanjem bo zmanjalo silo ob vstavljanju
Odstranjevanje endoskopa (slika 14)

A lavlecite endoskop

B.  Pritisnite tukaj, da sprostite kanilo

Prikaz zgornjega pogleda na port za dostop AirSeal s pravilno
prikljucitvijo kompleta cevja AirSeal (slika 15)

A Rebro srediscnega prikljucka za komplet cevja

Prikaz sprednjega pogleda na port za dostop AirSeal s pravilno
prikljucitvijo kompleta cevja AirSeal (slika 16)

A Rebro sredisénega prikljucka za komplet cevja

POMEMBNO! PRED UPORABO IZDELKA POZORNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACLJE.
Ta prirocnik je pomot pri uporabi tega izdelka. Ne uporablja se kot referenca za kirurske tehnike. Poleg tega glejte navodila za uporabo sistema AirSeal iFS,

kjer so navedena celotna navodila za sistem AirSeal iFS in vse nacine delovanja.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Sistem CONMED AirSeal® ifS je namenjen uporabi pri diagnosticnih in/ali terapevtskih endoskopskih postopkih za razsiritev votline s polnjenjem s plinom,
ustvarjanje in vzdrZevanje poti, zatesnjene s plinom, za vstop endoskopskih instrumentov brez ovir ter evakuacijo kirurskega dima. Namenjen je uporabi pri

abdominalnih, torakalnih in pediatricnih (= 20 kg) posegih, pri katerih je zelena insuflacija, ki omogoca uporabo razlicnih torakoskopskih in laparoskopskih

instrumentov s polnjenjem abdominalne ali torakalne votline s plinom, ki jo razsiri, ustvarjanjem in vzdrzevanjem s plinom zatesnjene pon pz) |nslmmen\e brez

ovir ter evakuacijo kirurskega dima. Ta instrument se lahko uporablja tudi za insuflacijo rektuma in kolona pi

zdravljenju. Troakar sistema AirSeal® iFS je namenjen uporabi z vizualizacijo ali brez nje.

Sistem AirSeal iFS ima tri nacine delovanja:
1. Nadin AirSeal (slika 9)

2. Natin evakuacije dima (slika 10)

3. Natin standardne insuflacije (slika 11)

Nacin AirSeal:

Kadar se sistem AirSeal iFS uporablja v nacinu AirSeal, je namenjen dovajanju plina (0, ob

bil

juin

ju in stalni evakuaciji dima med

kirurskim posegom ter zahteva uporabo sistema AirSeal, dostopne odprtine AirSeal in kompleta filtrirmega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem.
Komplet filtrimega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem se uporablja za prikljuitev dostopne odprtine AirSeal na sistem AirSeal iFS (slika 9).

SLOVENIAN
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Nacin evakuadije dima:

Kadar se sistem AirSeal ifS uporablja v nacinu evakuacije dima, je namenjen dovajanju plina C0, ob stalni evakuaciji dima med laparoskopskim kirurskim posegom
ter zahteva uporabo sistema AirSeal, dveh konvencionalnih troakarjev (ki nista znamke AirSeal) s standardnimi odprtinami Luer in kompleta bifurkatnega cevja

za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem. Dva konvencionalna troakarja se uporabljata za prikljucitev kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima
sfiltrom z aktivnim ogljem, ki omogoca dovajanje plina CO, po poti evakuacije dima. Komplet bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem je
razceplien na dvoje in prikljuci dva konvencionalna troakarja na sistem AirSeal iFS (slika 10).

Nagin standardne insuflacije:

Kadar se sistem AirSeal iFS uporablja v nacinu standardne insuflacije, je namenjen dovajanju plina C0, in standardni insuflaciji med laparoskopskim kirurskim
posegom v enaki obliki kot konvencionalni insuflacijski pripomocki ter zahteva uporabo sistema AirSeal, enega konvencionalnega troakarja (ki ni znamke AirSeal)
s standardno odprtino Luer in kompleta filtrirnega cevja z enojnim lumnom. Na odprtino Luer na troakarju se prikljuci komplet filtrimega cevja z enojnim
lumnom, kar omogoca standardno insuflacijo in dovajanje plina CO,. S kompletom filtrirnega cevja z enim lumnom se en konvencionalni troakar prikljuci na
sistem AirSeal iFS (slika 11).

Dostopna odprtina AirSeal ima dve razpoloZljivi konfiguraciji:
1. Dostopna odprtina z opticno konico brez rezila (sliki 2 in 3)
2. Dostopna odprtina za instrumente s topo konico (slika 4)

(e se dostopne odprtine z optiéno konico brez rezila uporabljajo kot primarna vstopna tocka, se za vizualizacijo priporoca uporaba laparoskopa, kar poveca varnost
ob vstopanju v trebusno votlino.

Kompleti cevja AirSeal imajo tri razpolozljive konfiguracije:

1. Komplet ﬁlmrnega cevjas !ro]mm lumnom in filtrom z aktivnim ogljem (slika 6)

2. Komplet /ja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem (slika 7)
3. Komplet filtrirnega cevja z enojnim lumnom (slika 8)

Zagotovite, da se na osnovi nacina, izbranega na sistemu AirSeal iFS, uporablja ustrezen komplet cevja. Ce vstavite napacen komplet cevja, se bo izbrani nacin
AirSeal iFS prekinil in pojavilo se bo opozorilno sporocilo.

Kompleti filtrimega cevja niso zasnovani kot pot tekocine. Ce v filter vstopi tekotina, se bo na zaslonu na dotik na sistemu AirSeal iF$ prikazalo opozorilno
sporocilo. Ce se to zgodi, preverite polozaj kanile in se pripravite na zamenjavo kompleta cevja.

OPOZORILA:

« Neupostevanje navodil za uporabo lahko privede do resnih kirurskih posledic.

« Komponente sistema AirSeal smejo uporabljati samo kvalificirani zdravniki z znanjem, izkusnjami in jenostjo, povezanimi
tehnikami.

+ Tanavodila za uporabo ne vsebujejo opisov ali navodil za kirurske tehnike ali laparoskopske posege. Za izvajanje kakrinega koli postopka za dolocanje
ustreznosti vrste posega, ki se bo izvedel z uporabo teh izdelkov, in dolocanje ustrezne tehnike za vsakega bolnika je odgovoren zdravnik, ki bo izvedel poseg.

« Komponente, priloZene sistemu AirSeal, so sterilne samo, ce se uporabijo pred iztekom roka uporabnosti in je ovojnina zaprta ter neposkodovana.
NE uporabite po izteku roka i ali Ce je ovojnina odprta ali pos|

« Vs pripomocki sistema AirSeal (dostopne odprtine in kompleti cevja) za enkratno uporabo so pakirani in sterilizirani samo za uporabo pri enem bolniku.
Ne uporabite, ne obdelajte in ne sterilizirajte znova. Ponovna uporaba, obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno neoporenost pripomocka
in/ali povzroci odpoved pripomocka, kar lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna obdelava ali sterilizacija pripomockov za enkratno
uporabo lahko prav tako ustvari tveganje kontaminacije in/ali okuzbe bolnikov ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos kuzne(-ih) bolezni
‘med bolniki. Kontaminacija pripomotka lahko povzrodi poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

« Konice kanile ne potopite v izpiralne ali telesne tekoine.

« (eso hladilni zraéniki na straneh ali dnu kontrolne konzole blokirani, se bo oglasil alarm sistema AirSeal iFS. Ce se oglasi alarm, preverite, ali je na hladilnih
zracnikih prisotna kakr$na koli blokada.

« (e NISO prisotni zgoraj opisani pogoji in je 3e vedno slisen alarm, prekinite uporabo sistema AirSeal iFS in ga vrnite proizvajalcu, ki bo opravil servisiranje.

PREVIDNOSTNI UKREPI:
« Ustvarjanje pnevmoperitoneja ima znane fizioloske nezelene ucinke, vkljucno z zmanjsanim vracanjem venske krvi, zmanjsanim srénim iztisom, zmanjsanim
ledvicnim delovanjem, povecanim intrakranialnim tlakom, povecanim uporom v dihalih in zmanjsano plju¢no komplianco.
« Minimalno invazivne posege smejo izvajati samo osebe, ustrezno usposobljene, seznanjene in pristojne za izvajanje minimalno invazivnih tehnik.
Pred izvedbo minimalno invazivnega posega si oglejte medicinsko literaturo, ki vsebuje tehnike, zaplete in nevarnosti.
« Zapreprecevanje elektricnega udara in opeklin pri bolniku in zdravstvenemu osebju ter poskodb pripomocka ali dvnglh medicinskih |nsm|menh7v je pctrehna
temeljito razumevanje nacel in tehnik laserskih, elektrokirurskih ter ultrazvocnih posegov. Zagotovite, da elektriéna izolacija i li 9
« Prinaslednjih pogojih obstaja moznost tvorbe zracnih mehurckov:
- Mocan pritisk na zunanji del abdomna
- Mocno in dolgotrajno puscanje skozi druge namescene konvencionalne odprtine ali odprto incizijo
- Motno in dolgotrajno izsesavanje
« Prizgoraj opisanih pogojih je zamenjava insuflacijskega plina z zrakom zacasna in ujet zrak se bo zamenjal s €0,
« Prikolorektalnih posegih je priporoijivo, da se ne preseze insuflacijski tlak > 15 mmHg.
« Vigjitlak (> 15 mmHg) insuflacije z ogljikovim dioksidom lahko poveca tveganje hiperkarbij
pnevmotoraksa, pnevmoskrotuma in retencije urina.
« (e uporabljate neobvezni zvoéni pokrovéek (8 mm, 12 mm):
- Pred uporabo preglejte peno in tesnilo zvocnega pokrovcka.
- Pouporabi preglejte zvocni pokrovéek in se prepricajte, da na njem ni fizicne poskodbe.
+ Med vstavljanjem dostopne odprtine AirSeal bodite izjemno previdni. Nepravilna uporaba tega izdelka lahko povzroci smrtno nevarno poskodbo notranjih
organov in 7il.
- Iagotovite, daje jien zadostni itonej ali
- Zagotovite, da je bolnik pravilno namescen, tako da organi niso na mestu penetracije.
- Konico dostopne odprtine AirSeal usmerite stran od pomembnih Zil in organov.
- Pazite, da je zunanja stena porta za dostop AirSeal v stiku le s tkivom in da ni ujeta med trdimi povrSinami, kot so drugi instrumenti li kosti,
poleg tega pa tudi ne trka s trdimi povrsinami. Dolgotrajen ali nenaden stik s trdimi povrsinami lahko povzroti poskodbe ali zlom porta za dostop.
- Navzdol ne pritiskajte s cezmerno silo.
« Skozi port za dostop AirSeal smete vstavljati samo kirurske rocne instrumente. V' port za dostop AirSeal NE vstavljajte troakarjev ali robotskih instrumentov.
Nepravilna uporaba lahko poskoduje ali zlomi port za dostop.
« Inacilnosti zasnove dostopne odprtine z opticno konico brez rezila so namenjene zmanjSevanju verjetnosti poskodbe spodnjih anatomskih struktur ob
penetraciji. Vendar je treba pri vseh takih vstavitvah upostevati standardne previdnostne ukrepe.
- (eprav dostopna odprtina z optiéno konico brez rezila vkljuéuje konico »brez rezila«, morate biti tako kot pri vseh takih pripomockih previdni, da preprecite
poskodbo glavnih Zil in drugih anatomskih struktur (kot je crevesje ali mezenterij). Da zmanjsate tveganje take poskodbe, zagotovite, da:
vzpostavite zadosten pnevmoperitonej ali pnevmorektum;
- pravilno namestite bolnika, da organi niso izpostavljeni obmoju penetracije;
- stepozori na pomembne anatomske strukture;
- konico dostopne odprtine AirSeal usmerite stran od glavnih Zil in struktur;
- ne pritiskate s ezmerno ali nenadzorovano silo;
- uporabite opticno vstopno tehniko, ce je to mogoce.
+ Kovzpostavite delen vstop, je za popoln vstop potrebna zelo majhna sila. Cezmerna sila lahko povzroi poskodbo spodnjih anatomskih struktur.

emfizema,
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« Kovzpostavite pravilen endoskopski vstop dostopne odprtine z opticno konico brez rezila, je ne smete $e naprej potiskati naprej. To lahko povzroci poskodbo
spodnjih anatomskih struktur.

« Kodosezete varen in pravilen vstop, se prepricajte, da je v votlini vedno vidna ¢rna ¢rta na distalni konici dostopne odprtine AirSeal, ko se dostopna odprtina
AirSeal uporablja za insuflacijo.

« Ne poskusajte s sekundarnimi punkcijami s troakarjem, dokler ne vzpostavite primarnega mesta in priporocenega intraabdominalnega tlaka (obicajno
12-18 mmHg).

« Poodstranitvi kanile iz votline mesto vedno preglejte in se prepricajte, da je vzpostavljena hemostaza. Ce ni hemostaze, jo vzpostavite z ustreznimi tehnikami.

« Komplet filtrirnega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem in komplet bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem
sta opremljena s senzorji tekocine, ki spremljajo raven tekoine v filtrih in uporabnike opozarjajo na morebitno kontaminacijo pripomocka. Ce je lovilnik
tekocine na ohisju filtra napolnjen do ravni tekocine Low (Nizka), se na zaslonu na dotik prikaze opozorilno sporocilo in sprozi zvocni signal. Preveriti je treba
namestitev kanile in cevja, da se prepricate, da v filter ne vstopa tekocina. Na tej tocki obturator ponovno vstavite v dostopno odprtino AirSeal in zamenjajte
komplet filtrimega cevja.

« Instrumenti ali pripomocki, ki pridejo v stik s telesnimi tekocinami, bodo morda zahtevali posebno ravnanje pri odstranjevanju, da se prepreci
bioloska kontaminacija.

KONTRAINDIKACUE
Ta sistem AirSeal iF$ je kontraindiciran za uporabo, kadar so kontraindicirane minimalno invazivne endoskopske tehnike.

POMEMBNO: ta prirocnik vsebuje navodila za uporabo. Ni referenca ali smernica za tehnike vstavljanja troakarja. Uspesna uporaba troakarja z opticno konico brez
rezila kot primarne odprtine po insuflaciji je odvisna od prepoznavanja in locevanja plasti tkiva. Zato naj novi uporabniki troakarje z opticno konico uporabljajo kot
sekundarno odprtino po insuflaciji, da pridobijo izkusnje in usposobljenost glede vizualizacije plasti tkiva. Sele ko oseba pridobi izkusnje z zgornjo tehniko, lahko
zatne troakarje z opticno konico uporabljati kot primarne odprtine po insuflaciji.

0Opomba: Vizualno preverite, ali so sistemi sterilnih pregrad strukturno okrnjeni, kar lahko vpliva na sterilnost pred asepticno uporabo. Ne uporabite, e ugotovite
kakr3ne koli posege v sistem sterilne pregrade.

NAVODILA ZA UPORABO

Vklopite sistem AirSeal iFS, tako da pritisnete stikalo ON/OFF (Vklop/izklop) (slika 1, A).

Vzvod na sistemu AirSeal iFS mora biti v zgornjem polozaju ali polozaju UNLOCK (Odklenjeno) (slika 1, D).

Pocakajte, da se izvede uvodno samopreverjanje, preden vstavite komplet filtrirega cevja s trojnim lumnom.

S sterilno tehniko odstranite komplet cevja s trojnim lumnom iz ovojnine. Da preprecite poskodbo, pripomotka ne vrzite na sterilno polje.
Ohisje filtra kompleta cevja s trojnim lumnom vstavite v prikljucek za komplet cevja na sprednjem delu sistema AirSeal iFS (slika 1, C).

Vavod potisnite navzdol v polozaj LOCK (Zaklenjeno) (slika 9); samodejno se bo zagnal nacin AirSeal.

Opomba: Ce je aktiviran pediatriéni nacin AirSeal, vas bo sistem pozval, da izberete odrasli ali pediatrini nacin AirSeal. Za podrobnosti o natinu
Pediatric AirSeal mode (pediatricni nacin AirSeal) glejte navodila za uporabo sistema AirSeal iFS.

7. Nazaslonu sistema AirSeal iFS na dotik preverite, ali je raven oskrbe s plinom zadostna (slika 1, B).

8. Izberite Zeleni nastavitvi pretoka in tlaka za bolnika. Pritisnite »Confirm« (Potrdi), da potrdite bolnikove nastavitve.

S E W =

k d dj ticno konico b ila glejt dnja dod dila. Ta tehnika jaza vstop

Cene uporabite tehnike vstopaz iglo, nadaljujte s korakom 9.

Zavstopz Ve igle
P

vabde

« Adapterz enojnim lumnom je vnaprej prikljucen na komplet filtrirega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem.
« Adapterz enojnim lumnom prikljucite na odprtino Luer na Veressovi igli in ga vstavite skladno z navodili proizvajalca.
« Nazaslonussistema AirSeal iFS na dotik nastavite Zelen pretok in tlak.
« Nazaslonu sistema AirSeal iFS na dotik pritisnite »Start« (Zazeni) in zacela se bo prvotna insuflacija.
«  Koje prvotna insuflacija dosezena, odklopite komplet filtrimega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem z adapterja z enojnim lumnom.
«  Odstranite Veressovo iglo.
de d i ki gajetreba namestit, pustite adapter z enojnim lumnom prikljucen na komplet iltrimega
cevjass trojnim I in filtrom z aktivnim ogljem ir knite adaps jnim I dprti $ce
i i Ade zenojnim | dstranite sele. k ite d dprtino AirSeal.

9. Ssterilno tehniko odstranite dostopno odprtino AirSeal in neobvezen zvocni pokrovek (8 mm, 12 mm) iz ovojnine. Da preprecite poskodbo, pripomocka ne
vrzite na sterilno polje.

10. Dostopna odprtina AirSeal (obturator in kanila) je ob dobavi vnaprej sestavljena, zato je ni treba sestaviti. Opomba: Ce je treba dostopno odprtino sestaviti,

vstavite obturator v kanilo in potiskajte, dokler se popolnoma ne sklopita.

Prepricajte se, da sta obturator in kanila pravilno sestavljena. Opomba: Ce uporabljate dostopno odprtino s topo konico, se prepricajte, da je nameséeno tudi

vzmetno sidro (slika 4, D).

12. Sstandardnimi kirurskimi postopki ustvarite incizijo. (Opomba: incizija mora biti dovolj velika za premer kanile. Pri nezadostni inciziji lahko pride do
povecanega upora ob vstavljanju, kar poveca silo penetracije in lahko povzroci izgubo nadzora med vstopanjem.)

d vstavitev. Ce jate d dprtino s topo konico, uporabite ustre;

(Hassonovo) tehniko.

13. Sklop dostopne odprtine uvedite skozi kozno incizijo z vrtenjem pod kotom od 30° do 90°. Rocaj stalno in nadzorovano pritiskajte navzdol.

4. Prepricajte se, da je dostopna odprtina pravilno vstavljena. Na tej tocki $e ne odstranite obturatorja iz kanile. Opomba: Ce uporabljate dostopno odprtino
s topo konico, je treba na obicajen nacin vzmetno sidro s suturo namestiti na bolnikov trebuh.

15. Prepricajte se, da je v votlini vedno vidna érna crta na distalni konici dostopne odprtine AirSeal, ko se dostopna odprtina AirSeal uporablja za insuflacijo.

6. Sstrani porta za dostop AirSeal, kjer je kanila, odstranite cep razdelilnika, nato pa distalni konec kompleta filtrirega cevja s trojnim lumnom in filtrom

zaktivnim ogljem prikljucite na razdelilnik kanile ter ga privijte.

Opomba: (e komplet cevja AirSeal in port za dostop nista ustrezno zategnjena, odcitek tlaka na pripomocku morda ne bo enak dejanskemu bolnikovemu

tlaku. Pravilnost prikljucitve lahko vizualno potrdite tako, da preverite, li je ena od belih ploskev na sredis¢nem prikljucku kompleta cevja neposredno

poravnana z zgornjim delom porta za dostop (slika 15). Ce pri prikljucenem kompletu cevja pogledate naravnost v sredisce porta za dostop, mora biti eno

od reber na priklju¢nem delu kompleta cevi neposredno navpicno na portom za dostop (slika 16).

Pripomocek AirSeal se bo aktiviral samodejno. Obturator pustite na mestu, dokler se zaslisite zvocnega signala in se ne prikaze zeleno sporocilo »AirSeal

active« (Pripomocek AirSeal aktiven).

18. Obturator odstranite s kanile, tako da stisnete gumba zapaha za obturator in odklenete oba pripomocka. Opomba: Dostopna odprtina s topo konico nima
gumbov zapaha, zato jo je mogoce odstraniti tako, da obturator povlecete naravnost ven iz kanile.

19. Ko je aktiven nacin AirSeal in je obturator odstranjen iz kanile AirSeal, bo hitrost pretoka samodejna. Opomba: Stopnja evakuacije dima se lahko nastavi na

High (Visoka) ali Low (Nizka).

Po potrebi lahko na tej tocki na kanilo namestite zvoéni pokrovéek (8 mm, 12 mm). (Opomba: Ce uporabljate neobvezni zvoéni pokrovéek, bodite previdni

privstavljanju ostrega ali velikega pripomocka skozi kanilo. Izbirni zvocni pokrovéek lahko s kanile odstranite kadar koli med posegom, obvezno pa ga

morate odstraniti, preden v kanilo vstavite kakr3ne koli ostre ali velike predmete.)

21, Kokoncate poseg, na zaslonu na dotik pritisnite STOP (Zaustavi), da zaustavite insuflacijo AirSeal (Opomba: to bo povzrocilo izgubo pnevmoperitoneja).
S standardno laparoskopsko tehniko odstranite vse kirurske pripomocke in zaprite ustrezna mesta odprtin na obicajen nacin. Opomba: Ko je postopek

=
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koncan, bo nacin AirSeal pred zaustavitvijo opravil konno kalibracijo. Med tem postopkom se ne ustvari noben pritisk in ne izvede insuflacija. Pred
odstranitvijo kompleta filtrimega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem ali izklopa sistema iFS pocakajte, da se zakljui koncna kalibracija.
22. Vzvod na sistemu AirSeal iFS premaknite v zgornji polozaj ali polozaj UNLOCK (Odklenjeno).
23. Komplet filtrimega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem odstranite s prikljucka za komplet cevja na sistemu AirSeal iFS.
24, Ker se preskus funkcij izvede med uvodnim zagonom, je treba enoto vklopiti/izklopiti pred vsakim kirurskim posegom.

Za ianje de dprtil tiéno konico il doske

Opomba: Za funkcije, doloenimi revizijami lejte i bo si ifs.

1. Endoskop 0° prikljuite na svetlobni vir in ga spremljajte, kot je navedeno v navodilih proizvajalca. Preverite ustrezno prikljucitev endoskopa in zagotovite
jasnost slike na monitorju.

2. Endoskop vstavljajte v odprtino na proksimalnem koncu rocaja dostopne odprtine z opticno konico brez rezila, dokler ne doseze distalne konice dostopne
odprtine. (Vstavljanje endoskopa, slika 12)

3. Endoskop po potrebi vrtite. (Vstavljanje endoskopa, slika 13)

4. Danamonitorju prikazete jasno sliko, vstavite endoskop v dostopno odprtino z opticno konico brez rezila, se z opticno konico dotaknite ustrezne mehke
povrsine in izostrite kamero.

5. Sstandardnimi kirurskimi postopki ustvarite incizijo. (Opomba: incizija mora biti dovolj velika za premer kanile. Pri nezadostni inciziji lahko pride do
povecanega upora ob vstavljanju, kar poveca silo penetracije in lahko povzroi izgubo nadzora med vstopanjem.) Sklop dostopne odprtine uvedite skozi
kozno mclzuo zvrtenjem pod kotom od 30° do 90°. Rocaj stalno in nadzorovano pritiskajte navzdol.

6. Med dostopne odprtine si njeno penetracijo skozi posamezne plasti tkiva ogledujte z uporabo laparoendoskopa. Posamezne plasti tkiva je
‘mogoce videti ob napredovanju dostopne odprtine.

7. Laparoendoskop odstranite z dostopne odprtine z opticno konico brez rezila (odstranjevanje endoskopa, slika 14).

8. Postopek nadaljujte skladno z zgornjimi navodili, pri cemer zacnite s korakom 13.

NAVODILA ZA UPORABO
Navodila za transanalno uporab p prtine AirSeal v nadinu AirSeal:

Opomba: Za funkcije,

lejte ] bo sis ifs.

Vklopite sistem AirSeal iFS, tako da pritisnete stikalo ON/OFF (Vklop/izklop) (slika 1, A).

Vzvod na sistemu AirSeal ifS mora biti v zgornjem polozaju ali polozaju UNLOCK (Odklenjeno) (slika 1, D).

Pocakajte, da se izvede uvodno samopreverjanje, preden vstavite komplet filtrimega cevja s trojnim lumnom.

S sterilno tehniko odstranite komplet cevja s trojnim lumnom iz ovojnine. Da preprecite poskodbo, pripomocka ne vrzite na sterilno polje.

Ohisje filtra kompleta cevja s trojnim lumnom vstavite v prikljucek za komplet cevja na sprednjem delu sistema AirSeal iFS (slika 1, C).

Vavod potisnite navzdol v polozaj LOCK (Zaklenjeno) (slika 9); samodejno se bo zagnal nacin AirSeal.

Opomba: Ce je aktiviran pediatriéni nacin AirSeal, vas bo sistem pozval, da izberete odrasli ali pediatrini nain AirSeal. Za podrobnosti o nacinu

Pediatric AirSeal mode (pediatricni nacin AirSeal) glejte navodila za uporabo sistema AirSeal iFS.

7. Nazaslonusistema AirSeal iFS na dotik preverite, ali je raven oskrbe s plinom zadostna (slika 1, B).

8. Izberite Zeleni nastavitvi pretoka in tlaka za bolnika. Pritisnite »Confirm« (Potrdi), da potrdite bolnikove nastavitve.

9. Ssterilno tehniko odstranite dostopno odprtino AirSeal in neobvezen zvocni pokrovcek (8 mm, 12 mm) iz ovojnine. Da preprecite poskodbo, pripomocka ne
vrzite na sterilno polje.

10. Dostopna odprtina AirSeal (obturator in kanila) je ob dobavi vnaprej sestavljena, zato je ni treba sestaviti.
Opomba: Ce je treba dostopno odprtino sestaviti, vstavite obturator v kanilo in potiskajte, dokler se popolnoma ne sklopita.

1. Prepricajte se, da sta obturator in kanila pravilno sestavljena.

12 Prinamestitvi v rektum upostevajte navodila proizvajalca izbrane platforme za transanalni dostop.

13. Dostopno odprtino v platformo za transanalni dostop vstavite skozi ustrezen polozaj lumna ali kanile. Pri vstavljanju dostopne odprtine v platformo za
transanalni dostop jo vrtite pod kotom od 30° do 90°. Stalno in nadzorovano aksialno pritiskajte na dostopno odprtino, dokler ni stabilno namescena
v platformi za transanalni dostop.

4. Prepricajte se, da sta obturator in kanila pravilno vstavljena. Na tej tocki e ne odstranite obturatorja iz sklopa kanile.

15, Sstrani porta za dostop AirSeal, kjer je kanila, odstranite cep razdelilnika, nato pa distalni konec kompleta filtrirnega cevja s trojnim lumnom in filtrom

zaktivnim ogljem prikljucite na razdelilnik kanile ter ga privijte.

Opomba: Ce komplet cevja AirSeal in port za dostop nista ustrezno zategnjena, odcitek tlaka na pripomocku morda ne bo enak dejanskemu bolnikovemu

tlaku. Pravilnost prikljucitve lahko vizualno potrdite tako, da preverite, ali je ena od belih ploskev na srediscnem prikljucku kompleta cevja neposredno

poravnana z zgomjim delom porta za dostop (slika 15). Ce pri prikljucenem kompletu cevja pogledate naravnost v sredisce porta za dostop, mora biti eno

od reber na prikljucnem delu kompleta cevi neposredno navpicno na portom za dostop (slika 16).

Pripomocek AirSeal se bo aktiviral samodejno. Obturator pustite na mestu, dokler se zasliite zvocnega signala in se ne prikaZe zeleno sporocilo »AirSeal active«

(Pripomocek AirSeal aktiven).

17. Obturator odstranite s kanile, tako da stisnete gumba zapaha za obturator in odklenete oba pripomocka.

18. Ko je aktiven nacin AirSeal in je obturator odstranjen iz kanile AirSeal, bo hitrost pretoka samodejna.

0Opomba: Stopnja evakuacije dima se lahko nastavi na High (Visoka) ali Low (Nizka).

Po potrebi lahko na tej totki na kanilo namestite zvocni pokrovéek (8 mm, 12 mm). (Opomba: Ce uporabljate neobvezni zvoéni pokrovéek, bodite previdni

pri vstavljanju ostrega ali velikega pripomocka skozi kanilo. Izbirni zvocni pokrovéek lahko s kanile odstranite kadar koli med posegom, obvezno pa ga

‘morate odstraniti, preden v kanilo vstavite kakrSen koli oster ali velik predmet.)

20. Ko koncate poseg, na zaslonu na dotik pritisnite STOP (Zaustavi), da zaustavite insuflacijo AirSeal (Opomba: to bo povzrocilo izgubo pnevmoperitoneja).
S standardno laparoskopsko tehniko odstranite vse kirurske pripomocke in zaprite ustrezna mesta odprtin na obicajen nacin.
Opomba: Ko je postopek koncan, bo nacin AirSeal pred zaustavitvijo opravil konéno kalibracijo. Med tem postopkom se ne ustvari noben pritisk in ne izvede
insuflacija. Pred odstranitvijo kompleta filtrimega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem ali izklopa sistema iFS pocakajte, da se zakljuci
koncna kalibracija.

21, Vzvod na sistemu AirSeal iFS premaknite v zgornji polozaj ali polozaj UNLOCK (Odklenjeno).

22 Komplet filtrimega cevja s trojnim lumnom in filtrom z aktivnim ogljem odstranite s prikljucka za komplet cevja na sistemu AirSeal iFS.

23. Ker se preskus funkcij izvede med uvodnim zagonom, je treba enoto vklopiti/izklopiti pred vsakim kirurskim posegom.
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Splosna navodila za uporabo v natinih evaku: ima in standardne insuflacije:

PRVOTNA INSUFLACIJA ZVERESSOVO IGI.O

Opomba: Za funkcije, é iz lejte i bo si iFS.

1. Vklopite sistem AirSeal ifS, tako da pritisnete stikalo ON/OFF (Vklop/izklop) (slika 1, A).

2. Nakoncu diagnosticnega samopreverjanja na zaslonu na dotik izberite nacin evakuacije dima ali nacin standardne insuflacije, ki sta na izbimem seznamu
zanain nasistemu AirSeal iFS (slika 1, B).

3. Nazaslonusistema AirSeal iFS na dotik preverite, ali je raven oskrbe s plinom zadostna (slika 1, B).

4. Nasistem AirSeal iFS prikljucite ustrezen komplet cevja (za prikljucitev kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem glejte
spodnja podrobna navodila).
Opomba: V nasprotju z drugimi kompleti cevja se komplet cevja z enojnim lumnom prikljuci na prikljucno mesto za insuflacijsko cevko na sprednjem delu
sistema AirSeal iFS.

5. Prikljucek kompleta cevja Luer lock na obicajni nacin prikljucite na konec Veressove igle ali konvencionalni troakar. (Za prikljucitev kompleta bifurkatnega
cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem glejte spodnja podrobna navodila.)

6. Nazaslonu sistema AirSeal iFS na dotik nastavite Zelen pretok in tlak. Pritisnite »Confirme (Potrdi), da potrdite bolnikove nastavitve.

7. Nazaslonu sistema AirSeal iFS na dotik pritisnite »Stavt« (Zazeni) in zacela se bo prvctna msnﬂa(ua

8. Ko dosezete p! insuflacijo, vstavite i troakar

i Luer.
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9. Kokoncate poseg, na zaslonu na dotik pritisnite STOP (Zaustavi), da zaustavite insuflacijo (Opomba: to bo povzrocilo izgubo pnevmoperitoneja).
S standardno laparoskopsko tehniko odstranite vse kirurske pripomocke in zaprite ustrezna mesta odprtin na obicajen nain.

0. Komplet cevja odstranite s sistema AirSeal iFS (za odstranitev kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem glejte spodnja
podrobna navodila).

1. Ker se preskus funkcij izvede med uvodnim zagonom, je treba enoto vklopiti/izklopiti pred vsakim kirurskim posegom.

Za komplet bi cevja ijo dima s filtrom z aktivnim ogljem glejte spodnja dodatna navodila.

Zauporabo zdvema i i ji imi odprtinami Luer in i jja za evakuacijo di
s filtrom z aktivnim ogljem.

Prozorna cevka: insuflacija

Modra cevka: evakuacija dima

P itev kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogliem

Opomba: Za funkcije Zeni lei dil i iES,

1. Vzvod na sistemu AirSeal iFS mora biti v zgornjem polozaju ali polozaju UNLOCK (Odklenjeno) (slika 1, D).

2. Ohisje filtra kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem vstavite v prikljucek za komplet cevja na sprednjem delu sistema
AirSeal iFS (slika 1, ).

3. Vzvod potisnite navzdol v polozaj LOCK (Zaklenjeno).

4. Veressovo iglo prikljucite na nastavek Luer lock na prozomi cevki kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem.

5. Nazaslonu sistema AirSeal iFS na dotik nastavite Zelen pretok in tlak. Pritisnite »Confirm« (Potrdi), da potrdite bolnikove nastavitve.

6. Nazaslonu sistema AirSeal iFS na dotik se dotaknite »Start« (Zazeni) in zacela se bo prvotna insuflacija.

7. Prepricajte se, da so kanile pravilno vstavljene.

8. Odstranite Veressovo iglo in jo odklopite s kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem.

9. Nastavek Luer lock na PROZORNI cevki kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem prikljucite na konvencionalno kanilo.

Odprite ventil/pipo za vhodni pretok.
10.  Sledite pozivom na zaslonu na dotik AirSeal iFS. Ko dobite navodilo, nastavek Luer lock na MODRI cevki kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima
s filtrom z aktivnim ogljem prikljucite na drugo konvencionalno kanilo. Insuflacija ostane aktivna.
Ko je nastavek Luer lock na MODRI cevki kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem prikljucen na drugo konvencionalno
kanilo, se aktivira evakuacija dima.

RESNI ZAPLETI — o vseh resnih zapletih pri uporabi tega pripomocka takoj obvestite oddelek za pomo strankam druzbe CONMED ali lokalnega predstavnika
druzbe CONMED. E-postni naslov: CustomerExperience@(ONMED.com

Odstranitev kompleta bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom  aktivnim ogljem

Opomba: Za funkcije

dil i iFS.

1. Ko koncate poseg, na zaslonu na dotik pritisnite STOP (Zaustavi), da zaustavite insuflacijo (9pomba: to bo povzrocilo izgubo pnevmoperitoneja).
S standardno laparoskopsko tehniko odstranite vse kirurske pripomocke in zaprite ustrezna mesta odprtin na obicajen nacin.

2. Vzvod nasistemu AirSeal iFS premaknite v zgornji polozaj ali poloZaj UNLOCK (Odklenjeno).

3. Komplet bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem odstranite s prikljucka za komplet cevja na sistemu AirSeal iFS.

4. Ker se preskus funkdij izvede med uvodnim zagonom, je treba enoto vklopiti/izklopiti pred vsakim kirurskim posegom.

(ODSTRANJEVANJE MED ODPADKE
Pripomocek odstranite v skladu z zahtevami lokalne bolnisnice.

KAKO JE PRIPOMOCEK DOSTAVLJEN

Port za dostop z opticno konico AirSeal, port za dostop z nizkoprofilno konico AirSeal, izbimi zvocni pokrovéek (8 mm, 12 mm), port za dostop s topo konico
AirSeal, kanila AirSeal, komplet bifurkatnega cevja za evakuacijo dima s filtrom z aktivnim ogljem, komplet filtrirnega cevja s trojno svetlino in filtrom z aktivnim
ogljem, komplet cevja z enojno svetlino in adapter z enoj tlino AirSeal, so ob dobavi sterilizirani s sevanjem gama in so namenjeni uporabi pri enem bolniku.
Po uporabi jih zavrzite. Dostopne odprtine, zvoéni pokrovcki in kompleti cevja AirSeal niso izdelani iz naravnega lateksa.

Sistem AirSeal iFS ni sterilen in je namenjen veckratni uporabi.

AirSeal® je registrirana blagovna znamka druzbe CONMED Corporation.

POZOR: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo izdelka le zdravnikom oziroma po njihovem narodilu.
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Airseal®iFs

Tpoakap AirSeal®

Tpoakaph ¢ HepexKelL ONITHYEH BPbX, C HUCKONPOQHIIEH HepesKelL ONITHIEH BPbX, € PHKOXBTKA 32 XBaLUaHE € LA /U1aH C HEPEXeLL ONTHYeH BPbX 1 TPoakaph
CTHNBPBX

Komnnektu puntpupaia pb6a AirSeal®
KomnaiekT TpunymeHoBa GuiTpupaiuia Tpb6a ¢ YuIThp C aKTHBEH BbeH, KOMNNIEKT pa3iBoeHa GUATPHPaLLa TpbGa C AMMOOTBOA € GUATBP C aKTHBEH BbIIeH,
KOMINIEKT eiHONyMeHoBa pWTpHpallia Tpb6a

¢ : " ¥P

ARirSeal iF$ (Qur. 1) Komnnektu pb6a (Our. 6/7/8)
NpesKknioysaTen 3a BKnlouBaHe/U3KNlouBaHe A Ountop

B. (eH30peH expa B. Tpp6a8-10ft(2,4-3,05m)

(. THe3po 3a pexumu AirSeal u JumooTBeX/1aHe C. Jlyep nok KoHekTop

D.  JlocT 3a GuKcvpaKe Ha KoMnnekTa Tpbba Ha MACTO D.  KomnneKT eaHonyMeHoB NPeXofHUK

E. (Bbp3BaHe Ha TpbOaTa 32 MHCy@naLKA 32 peXiM Ha CTaHJapTHa E. Peneden npbcren
MHCyGnauma Pexum AirSeal (Our. 9)

Hepexewm Tpoakapu (Our. 2/3) Pexum Ha pumootBexaaue (Our. 10)

A, Tana Ha Konektopa Pexum Ha cTanfapTHa uHcydnauus (Our. 11)

B.  Kamiona BbBexpane Ha enockon (Our. 12)

(. 06TypaTop C HepexeLL ONTHYeH BpbX A, Tpoakap AirSeal

D.  Oukcarop 3a KaHionara B.  EHpockon ¢ noaxoasi pasmep

Tpoakapu ¢ Tbn BpbX (Dur. 4) BbBexpane Ha enockon (Our. 13)

A, Tana Ha Konektopa A B BpeMe Ha

B.  Kaniona Lje o6nekum y(mnmem npH BbBeX/aHe

(. 06rypatop cTbN BPBX W3Bampane Ha engockon (Qur. 14)

D.  TpyxuHeH GuKcaTop — MKCMpaLLIo yCTPONCTBO CbC 3aBbP3BAHE Ha KOHel| A, U3rernaHe Ha enpockon

JlonbnnuTenta npeanaska kanauka (Our. 5) B.  Hatwcuere Ty, 3a aa ocBoGopvTe Kakionata

W3rnep otrope Ha Tpoakep AirSeal ¢ noaxoaAwa Bpb3ka
3a KomnnekT Tpb6a AirSeal (Our. 15)

A Nlamena Ha UeHTpareH Cbe/IHMTEN Ha KOMMNEKT Tpb6U
W3rnepn otnpep Ha Tpoakep AirSeal c noaxoAwa Bpb3ka
3a KomnnekT Tpb6u AirSeal (Our. 16)

A, Namena Ha UeHTpaneH Cbe/IHMTEN Ha KOMINEKT TP

BAXKHO! MPEA 1A U3NON3BATE NPOAYKTA, NPOYETETE BHUMATENHO CNEAHATA UHOOPMALIMA.
LienTa Ha Ta3u Gpowwypa e Aa BU NOMOTHE MPU U3NO3BaHETO Ha TO3 NPO/IYKT. TA He Npe/iCTaBA XNPYPUYHUTE TexHitku. OCBEH T0Ba, MOAA, HanpaBeTe CripaBKa
CHHCTpyKuWMTe 3 ynoTpeGa Ha AirSeal iFS 3a mbnHm uHCTpyKuK 3a AirSeal iFS u Bcuuky pexumy Ha paBota.
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MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

Cucremara CONMED AirSeal® iFS e npeaHa3HadeHa 3a ynoTpe6a npu AMArHOCTUYHY 1/WAN TePaneBTMYHM éHAOCKONCKM NPOLEYPY 32 PaLMpABAHE Ha TenecHa
KyXiHa 4pe3 HabBaHeTO it € a3, 3 Cb31aBaHe W NIOAbPKaHe Ha YNTBTHeH ¢ ra3 GeanpenaTCTBeH BT 3a BbBeXIaHe Ha eHAOCKONCKII MHCTPYMEHT 1 32
OTBeXAaHe Ha Xupyprityecku Aum. Mokasana e 3a ynoTpe6a npi aGAOMIHANHK, TopaKanHi U NeAMaTpUYHI (MaumenT CTerno > 20 kg) poLieaypw, K KouTo
€ HeobXxoanMa uHCydnauns, 3a aa ce ynecun pasMuH Ki 1 HCTYMEHTI 4pe3 3amb/iBaHe Ha KopemHata

WM TPb/ATa KYXMHA C Fa3 C Len pasyBaKe, 4pe3 Cb31aBaHe U NOAbPIAHe Ha YUTbTHEH C ra3 6e3npenaTCTBeH MbT 3a BbBEX/aHE Ha UHCTPYMEHTH U upe3
OTBEX1aHe Ha XUPYPTUdeckM AuM. To3M UHCTPYMEHT MOXKe CbLLI0 2 e U3MI0N38a 32 MHCYGNALIMA Ha PeKTYMa W KONIOHa, 3 /1a Ce YIECHH eH0CKONCKOTO
HabnioeHme, AMATHOCTHKaTa U neyekmero. Tpoakapwr Ha cuctemara AirSeal® iFS e nokasaH 3a ynoTpe6a CbC i Ge3 Bu3yanusaums.

AirSeal iFS uma Tpu pexuma Ha pabora:

1. Pexum AirSeal (Our. 9)

2. Pexum Ha pumooTBexpane (Our. 10)

3. Pexum Ha cTanpapTHa uHcydnauua (Our. 11)

Pexum AirSeal:

Koraro ce u3non3a & pexum AirSeal, 3a AirSeal iFS e npeaguero 4a ocurypasa nogasare Ha ra3 (0, Cbc crabiunen nHeBMONepUTOHeyM i HenpekbeHato
0 Bpeme Ha Koncka Xupypi W M3UCKBA Ha AirSeal iFS, Tpoakap AirSeal u komnnekt

TpAYMeH0Ba WTPUpaLLia TPbGa C GUATHP C aKTUBEH BbreH. KOMANEKTHT TPHAYMeHOB GUATPHPaLIA TPbGa ¢ GWITBD C aKTUBEH BbIeH e U3N0/138a 3a

(BbP3BaHe Ha TpoaKapa AirSeal kb AirSeal iFS (Our. 9).

Peitm Ha IUMOOTBEN AaHe:

Korato ce u3non3sa B pexum Ha AuMooTBexaHe, 3a AirSeal iFS e npeaBuaeHo Aa ocurypaBa nopasane Ha ra3 (0, 1 HeMpeKbCHaTo OTBEXAAHE Ha AuMa

10 Bpeme Ha Ka M U3NCKBa AirSeal iFS, nea oﬁuuaum (pa3nuynn or AirSeal) Tpoakapa cbe
CTaHaPTHIA AYePOBH CheAUHHTENN u KOMMEKT pas/BoeHa GUATPHPaLLa TpbGa C AMMOOTBOA C QAT C aKTHBEH BbreH. [lBaTa 0buuaiiuy Tpoakapa ce
U3N0/138AT 32 CBbP3BaHE Ha KOMMNEKTa pasABOeHa GMATPHpaLLa TPbGa C AMMOOTBOA C PATBP € aKTUBEH BbIIeH, 32 Aa e 0CUTypU MojaBane Ha fa3 (0, KakTo
U T 32 AUMOOTBEX1aHe. KOMMNeKTST pasaBoeHa GMATPUpaLLa Tpb6a ¢ AUMOOTBOA C GITLP C aKTUBEH BbITIEH € Pa3ABOEH U ce BbP3BA C BaTa 06MuaiiH
Tpoakapa kbM AirSeal iFS (Our. 10).

Peitm Ha CTaHgapTHa uHcypnaums

Koraro ce uanon3sa & pexii Ha cranapria uicypnauns, AirSeal iFS ¢ npoekTupar 42 ocirypAsa noaasane Ha ras CO, W CTaHA3PTHA WHCydrauA o Bpeme
Ha pypi B CblUMA dopmar W M3UCKBa Ha AirSeal iFS, eaun 06nyaen
(pasnuer om AirSeal) TpoaKkap CbC CTaHAAPTeH YePOB CbeAMHUTEN 1 KOMMAEKT eAIHONYMeH0Ba GUATPUpaLL TpbOa. llyepoBUAT CbeauHUTeN Ha TpoaKkapa ce
CBbP3BA C KOMIIEKTA efHONYMeH0Ba PUATPHPaLLa TPbGa 32 0CUTYpABAHE Ha CTaHAPTHa MHCydnaLMA U Monasane Ha ra3 C0,. KoMnNeKTST eHonymeHoBa
untpupaua Tpb6a cBbP3Ba €K 061yaeH Tpoakap ¢ AirSeal iFS (Gur. 11).

TpoakapwT AirSeal uma AiBe Hanu4HN KOHGUTypaLum:
1. Tpoakap ¢ Hepexew| onTuyeH BpbX (Our. 2 u3)
2. Tpoakap ¢ Tbn BpbX (Our. 4)

AKo HAKOIA 0T TPOaKapHTe C Hepexell| ONTHYEH BPbX Ce U3N1071382 32 0CHOBEH BXOA, Ce Npenop Ha nanapockon 3a 3apace
ONTUMY3MPa 6e30MaCHOTO MPOHNKBAHE B Kopema.

Komnnektute Tpb6u AirSeal ce npepnarat B Tpu KOHUrypauuu:

1. KomnneKkTsT TpunymeHoBa GpuaTpupalya Tpb6a c GuATHP CakTUBeH BbIeH (Our. 6)

2. Komnnekr Tpbbac < unTbp caKTUBeH BbINeH (Pur. 7)
3. Komnnext enHonymeHoBa dpuntpupawsa pu6a (Our. 8)

YBepere e, e ce U3N0N13Ba NOAXOAALUMAT KOMNAEKT TPbOA B 3aBUCUMOCT OT pexMa, u36paH Ha AirSeal iFS. Pexumbr, u3bpan Ha AirSeal iFS, Hama aa ce
BKTIOUM U LUie Ce NI0ABY NPeAYMPeANTENHO ChobLuieHUe, aKko € MoCTaBeH HenpaBHneH KOMMNEKT Tpbba.

Tpb6a He ca npent 3 Ha TeYHOCT. AKO BbB GUATBPa NONaZHe TEYHOCT, Ha CeH30pHMA Aucnneil Ha AirSeal iFS
Luie Ce N0ABY NPEApeANTenHo Cbobiieve. B T0311 cnydaii npoBepeTe pasonoXeHHeTo Ha KaHionaTa u ce oAroTBeTe a CMeHiTe KomnekTa Tpb6a.

n PEﬂYI'IPE)KﬂEHmI
Hecnia3aneTo Ha WHCTpYKUWWTe 32 ynoTpe6a Moxe A2 A0Be/e A0 CEPHO3HM XUPYPTUUHM NIOCNEACTBA.

« KomnoneHTuTe Ha cicremara AirSeal TpAGBa Aa ce 3M0A3BAT CaMo O KBANMAULIMPaHH NeKapit C I03HAHWA, ONIUT U 0BydeHue B 06MacTTa Ha
NaNapoCKONCKMTE TEXHMKH.

« Te3n MHCTPYKUMM 32 yn0TPeGa He BKI04BAT OMUCaHIA W UHCTPYKLIAN 33 XUDYDTU4HM TEXHUKM WM Nanapockoncki nipotieaypu. OTTOBOPHOCT Ha iekaps,
3BBPLIBALL BCAKA NPOLIEAYPa, € A2 ONpe/ient LenecboBpasHOCTTa Ha THN NIpOLIEAYPa, KOATO A2 Ce U3BbLLIM C U3N0/13BaHETO Ha Te3n NPOAYKTH, U A
Onpe/enU KOHKPETHATa NPUNaraHa TexHiIKa 3a BCeKi NalleHT.

« KomnoeHTH Ha cuctemara AirSeal, AocTaBeHu B 3aneyatana 0naKoBKa, Ca CTEPWTTHY CaMO aKo Ce U3NI0/13BaT NIpeit M3THYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT U ako
0NaKoBKaTa He e 0TBOpeHa W Hapywena. HE 3non3gaiiTe e u3THYaHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT Wl aKo 0NaKOBKATa e 0TBOPEHa WM HapyLueHa.

« Bonuku u3enuA 3a eaHoKpaTHa yrioTpeBa Ha cuctemara AirSeal (Tpoakapi M KOMIAEKTH TPbGa) ca 0rlakoBaHI U CTEPWTM3UPaHU 1 Ca NpeAHa3HAYeHI
Camo 3a ynoTpe6a npy e NateHT. fla He ce W3MoN38a, Aa He ce 06pa6oTea u fa He ce ¢ 110BTOPHO.
win e Moxe fa CTPYKTYPHaTa UANOCT Ha U3AGAMETO /WM Ad AOBEAAT A0 NIOBPEA Ha U3ENNETo, KOTO OT BOA CTpaHa
MOXe /12 0Be/le 710 HapaHABaHe, 3a60NABaHe WK CMBPT Ha NaueHTa. OCBeH T0Ba NOBTOPHOTO 06PaBOTBAHE WM CTEPUAM3ALINA Ha U3AeNUA 32
©[1HOKpaTHa ynoTpe6a MOXe A2 Cb3Aae PUCK OT 3aMBPCABAHE W/WIK UHEKTUPaHE Ha NaLlMeHTa, WK KpbCTOCaHO UHQEKTUpaHe, BKTIOYUTENHO, Ho Ge3
Aaceorp 10, NPeAaBae Ha OT €[1MH NaLIMeHT Ha APyT. 3aMbPCABAHETO Ha H3ENUETO MOXe A2 A0BEAE A0
HapaHABaHe, 3a60nABaHe AN CMBPT Ha NalleHTa.

« He notanaiiTe BbpXa Ha KaHIoaTa B UpUTaLIAOHHI WIH TeeCHH TeYHOCTH,

« Anapmara Ha AirSeal iFS wje ce aKTUBHP, aKo OXnaxaaliiATe OTBOPH OTCTPaHK WM OTAONY Ha KOH30MaTa 3a yripasrieHite ca 670KkMpaHuL. AKo anapMara ce
aKTHBUPa, NPOBEpeTe N He a 3aNyLLIeHH OXNaXALLATe OTBOPH.

« Axo ropenocouenute ycnois HE ca Hanuue u anapmata npofbikasa Aa 38y4w, CpeTe Aa usnon3gare AirSeal iFS u ro BbpHeTe Ha Npou3BoAUTeNs 32
CepBI3HO 0BCTyXBaHE.

ﬂPEﬂI‘IA3HVI MEPKM:
(Cb312BaHETO Ha NTHEBMONEPUTOHEYM UMa U3BECTHI GU3UONOTMUHI CTPAHUMUHI e(eKTH, BKNIOUBALLM MOHIDKEH BEHO3eH OTTOK, MOHIKEH CbPAeYeH
MUHyTeH 06em, noHuxKeHa 6bOpeuHa GyHKLWA, NOBULLIEHO BBTPEYEPeNHO HanAraHe, NOBHLIEHO CbNPOTHBAEHUE Ha AMXaTENHUTe MbTULLA U HaManeH

GenoapoGen komnAaiibHC.
« (amo Mya CNOAXOAAL0 0By4eHHe, NO3HAHUA U CbOTBETHA T8 06nacTTa Ha XMPYPrA4HH TeXHUKM TPAGBa
72 U3BBPLIBAT MUHAMATIHO UHBA3UBHU NPOLIEAYPH. jite ce nTeparypasa OTHOCHO TEXHMKH, YCTOXHEHUA

1 ONaCHOCTH, NIPe A2 NIPUCTBINTE KbM MUHUMATHO WHBa3HBHa poLieAypa.

« 3agpn6oyenoro pasGupane Ha NPUHUMTATE W TeXHUKWTE, CBBP3aHN C 1a3eDHUTe, eNEKTPOXMPYPTUYHUTE 1 YTPA3BYKOBHTE NPOLIEAIYDH, € OT ChlUIECTBEHO
3HaveHMe 3a NPe/I0TBPATABAHE Ha ONACHOCT OT TOKOB Y/3ap W U3rapAHE 3a NallMeHTa M MeAMLIMHCKIA NepCoHan, KAKTO W U3BArBaHE Ha MoBpeAN Ha
YCTPOICTBOTO WM ADYTI MEAMUMHCKIN MHCTYMEHTIA, YBepeTe ce, ye eNleKTpUHecKaTa U30aLiiA Wik 3a3eMABAHETO He Ca HapyLieHH.
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+ Bb3MOKHOCTTa 32 YBAMYAHE Ha Bb3AYX CHLUECTBYB NPH CIEAHUT YCIOBHA:
- CWneH HaTCK, NPUOIKEH BLHILIKO BBPXY Kopema
- (epH03HO M NIPOALMKITEHO UTW4aHE IPE3 ADYTH KOHBEHUNOHATHIN BXOA0BE 32 OCTB, OCTaBEHU Ha MACTOTO, WM NPe3 0TBOPEH paspe3
- CATHO 1 NPOZBMKMTENHO ACTUPHPaHE

. Hpu YCAOBHATa, OMUCAHH N0-TOPE, U3MECTBAHETO Ha UHCYAMPaHWA Fa3 OT Bb3AYX € BPEMEHHO W YBNeUeHIT Bb3ayx e Gbne usmecten ot 0.

. P Aa H HanArae Ha >15mm Hg npu npoueaypu.
. Hc -BUCOKOTO HanAraHe Ha uHcydnauwa (> 15 mm Hg) npi WHCyGnaLMA C BbIEPOfeH AUOKCHL MOTaT f1a YBeAMYAT PICKa O XUMEpKapGua, MoAKoXeH
empuzem, THHYM, YM 1 33/TbPKaHE Ha ypiHa.
« Ako (e M3N0138a AOMBAKUTENHaT NPeAnasHa kanauka (8 mm, 12 mm):
D " Ha Kanauka npegk ynotpe6a.
- (nen ynoTpea npoBepeTe NpeinasHaTa kanauKka 3a Gu3uUeckit MOBPEAU 0T BCAKAKDBE BUA.
« o Bpeme Ha BbBEXaHe Ha Tpoakap AirSeal Gber ynoTpe6a Ha T031 NPOAYKT MoXe A A0BeAe A0

MBOTO3aCTPAILABALLY HADAHABAHIA Ha BTPELLIHI OPTaHU 1 Cbi0Be.
- YBepere ce, ue e Cb3AaeH AOCTATbYEH HEBMOMEPUTOHEYM W THEBMOPEKTYM
- YBepere ce, de naueHTHT e Pa3nofioxeH NPaBiIHo, TaKka ye OpraHiiTe A4a ca aney 0T MACTOTO Ha NPOHUKBAHE
- Hacouaiire BbpXa Ha Tpoakapa AirSeal faned oT BaxHM CbA0BE U OpraHi
- BHumaBaiire BbHUIHATa CTeHa Ha 0pTa 3 A0CTb AirSeal fa e B KOHTAKT (aMO C TbKAHTa I A2 He e 3aXBalLia MEXAY 1 Ad He BAN3 B KOHTaKT
CTBBPAV NOBBPXHOCTH, KATO APYTY WHCTPYMEHTU WAk KOCTH. TIPOIBMKUTENHUAT WIH BHE3aNeH KOHTAKT C TBbPAY MOBBPXHOCT MOXe Aa loBee
70 110BPE/a WM CynBaHe Ha NOpTa 32 AOCTBA.
- He npunaraiiTe npeKomepHo roiAMa cuna, Hacoewa Hazony
+ Mpe3nopra 3a ocrn AirSeal TpAGBa Aa Ce M0JaBaT Camo XUpYPri4eckM Pyt WHCTpyMeHTU. HE BapBaiiTe Tpoakaph W poGOTH3MPaHM UHCTPYMeEHTH
8 110pTa 3a AocTbn AirSeal. Henpasunkata ynoTpe6a Moxe A2 AoBeie A0 N10BPEAA WM CHyBaHe Ha NOpT 32 AOCTbA.

+ KoHCTpyKTUBHUTe 0COBEHOCTH Ha Tpoakapa C HepeXKelL) ONITYEH BPbX Ca TaKiBa, ye e BEDOATHOCTTa OT Ha
aHaTOMMuHI CTPYKTYPU. BbNpeKi T0Ba TpAGBa Aa Ce Ca3Bar CTaHZapTHUTE NPeANa3HiN MEpKit, NIpURAraHy U BCHYKH I0A0GHK npoLieaypH Ha
BHBENKAAHE Ha M3eNUA.

+ Bbnpeku e TPoaKapBT C HepeXell ONTUYeH BPX e ¢ BPbX 63 ocTpHe, TAGBa f1a ce BHUMABA, KaKTO NP BCHYKM NOB06HI M3ges, 3a A ce n3barsa
YBPeXaHe Ha r07leMi Cb/108e U [ipyr aHaTOMIUHM CTPYKTYPi (KaTo YepBa Wik Me3eHTepHyM). 3a f1a CBAleTe /10 MUHMYM PHCKa OT TaKoBa

HapaHABaHe, TAGBa:
- [ Cb3aeTe aieKBaTHM MHEBMONIEPUTOHEYM WK HEBMOPEKTYM
- npaBunHo Aa nauvenTa, 3a fia ce U3MECTBAHETO Ha OPFaHiTe U3BbH 30HaTa Ha NPOHWKBaHE

- 12 0GbpHETE BHIMaHHE Ha BaXHH AHATOMMAYHM ODHEHTHH
- MaHacouBare BbPXa Ha Tpoakapa AirSeal 1aed T ronemu Cbj0Be U BaxHM opraHit
- 12 He npunarare MHOO FONAMa WNi HEKOHTPOAMPaKa cufia
72 U3N0/138aTe TeXHUKa 32 ONTHYHO BbBEX(JaHe, KOTaTo € Bb3MOXHO

. (nen KaTo Ce 0CBUIECTBIA YACTHYHO MPOHHKBaHE, € HEOGXOAMMA MHOTO MaiKa Cina, 3a 42 Ce 3aBbPILIM BbBEX/aHETO. [1PEKOMEpHO roniAMaTa cna Moxe
/2 0Beie /10 HapaHABAHE Ha MOANEXaLLITE aHATOMMUUHM CTPYKTYH.

« (nepkatoe npaBinHo TPOAKaPBT C HepeXelll ONTUYeH BPbX He TPAGBA A ce NPUABIKBA 33 AOTBAHHTENHO

n Ha Ha Tpoakapa MoXe Aa fioBe/ie /10 HapaHABaHe Ha NoANEXaLLUTe aHaTOMUYHM CTPYKTYPH.

+ (nef Kato e NOCTUTaTo 6e30M1acHo M NPaBUIHO BbBEXJaHe, yBEpeTe ce, Ye YepHaTa MHIIA Ha AMCTanHUA Kpaii Ha Tpoakapa AirSeal e BunMa
8 TenecHara KyxHa npe3 UAnoTo Bpeme, A0Karo Tpoakaper AirSeal ce 3mon3sa 3a ucynauus.

+ He onvTBaiite BTOpHYHI MPOHUKBAHIA Ha TPOAKAP, AOKATO He e YCTAHOBAT OCHOBHOTO MACTO I MPENOPBYAHOTO BBTPEKOPEMHO HanAraHe
(06ukHoBeHo 12— 18 mm Hg).

+ (nep Kato U3BajWTe KaHionaTa OT TenecHara KyxiHa, BUHari poBepABaiiTe MACTOTO 32 XemocTa3a. AKo HAMa XeMoCTa3a, TpAGBa Aa ce u3on3gar
MO/XOAALLIA TEXHIKH 33 IOCTUTaHETO It

+ KoMmnaekTeT TpyMeHoBa UATpUpaLLa TPbOa C GATHP CaKTUBEH BbITIEH 1 KOMNNEKTHT Pa3iB0Ha GUATPUPaLLIA TPbGa C AUMOOTBOA C PMATBD
CaKTUBEH BbITIEH Ca CHaG/eHI CbC CeH30DH 3 TEUHOCT 3a Cle/ieHe Ha HUBOTO Ha TeYHOCTTa BB GUATPHTE U 3a NPeAYNPEXAaBaHE Ha noTpeuTenuTe 32
Bb3MOKHO 3aMbPCABAHE Ha W3eANETO. AKO YMOBUTENAT 3 DAIYWAN Ha KOPYCa Ha GWATBPA e HaMbHU A0 HUBO Ha TeuocT Low (HHCKo), Ha cen3opHMA
Avcnedt ce U3BEXAA NPEAYNPEAUTENHO CboBliieHite 1 Ce aKTUBMP 38YKOB chrHan. TpAGBa Aa Ce NPOBEPAT Pa3NoNOMEHUETO Ha KaHionata M TpbGuTe,
32 /1a Ce rapaHTUPa, de BbB YUTbPA HAMA A HaBle3e NoBeue TewHoCT. B 103 MOMEHT nlocTaeTe 0THOBO 0fTypaTopa B Tpoakapa AirSeal u cmenere
KoMnneKTa GuATpupalLa Tpbba.

+ VIHCTpyMeHTTe Wnit 3AeNMATa, KOTO BAM3AT B KOHTAKT C Te/IECHI TEYHOCTH, MOXe 2 UBHCKBAT crienanka 06paBoTka npeam usxebprane, 3a a e
NPeAOTBPAT 6HONOTMYHO 3aMbPCABaHE.

NPOTMBONOKA3AHMA
AirSeal ifS e npotuBonokasat 3a ynotpeba, KoraTo eHAOCKONCKMTe MUHUMANHO UHBA3MBHI TeXHNKM Ca NPOTMBOMOK3aHH.

BAXHO: Tazw nucToBKa e npeHasHayeHa Aa NpeAoCTaBA MHCTPYKLIWM 3a ynoTpeGa. T He Chbpia UHGOPMaliA 3 CNaBKa Wit YKa3aHUA OTHOCHO TeXHIKUTE
3a M0CTaBAHe Ha TPOAKAPH. YCTIELIHOTO U3NI013BaHE Ha TPOaKAP C HEPeXKeLll ONITHYEH BPX KATO OCHOBEH NOPT e/ HCYGNALIMA 3aBUCH OT Pa303HaBaHeTO

W Pa3rpaHKyaBaHETo Ha ThKaHHUTe oese. Mopajyt T0Ba HoBiTe NoTpeGHTeNM TPAGBA Aa U3N0M3BaT TPOAKAPHTE C OTHYEH BX KaTO BTOPHYEH IOPT CrleA
UHCYORAUUA, 32 72 HaTpynaT ONKT 1 yMeHiA 8 npn Ha ThKaHHUTe Cloese. (amo e Npu06uBaHe Ha onuT
CTOpHaTa TeXHMKa TpOaKapyTe C ONTUYeH BPbX TPAGBA Aa Ce M3MoN3BaT KaTo OCHOBEH NOPT Cre MHCypnauma.

Busyanto it «cTema(u) 3a BCAKaKBH MPoGNeMi C Le0CTTa Ha onakoBKaTa, KOUTo Gixa Mor
112 NOBMAAT Ha CTEPUNHOCTTA NpeAy acenTuuHata 06paboTa. He u3non3saiire, ako ca OTKPUTU HapyLIeHWs B CTepuNHaTa 6apuepHa cucTeMa.

WHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA
06wy uHCTYKUNY 32 ynoTpe6a Ha Tpoakapa AirSeal 3a pexum AirSeal
] 3a iFs.
1. Brniovere AirSeal iFS, kato HaTiicHeTe NpeBKAI0YBaTeNA 3a BKAlouBaHe/u3KouBaHe (Our. 1, A).
2. JlocroT Ha AirSeal iFS Tpa6Ba fia 6bae B ropHo nonoxenute unu 8 OTKMOYEHO nonoxenue (Our. 1, D).
3. M3vakaiire TUKa, IPet Aa NI0CTaBHTe KOMNNEKT TPUIYMeHOBa QWITPUpalLia TpbGa.
4. Kato u3non3sare crepuna rexmaxa W3BafleTe KOMNIeKTa Tpbba ot 3a pa u3bernere nospeaw, He o6

U3A1eVIETO BBPXY CTEPUHOTO Mo

5. MoctaeTe Kopryca Ha GWITbPa Ha KOMMEKTa TPHAYMeHOBa Tpb6a B FHe3/10T0 3a KOMMNEKTa TPbGM, pasonoxeHo B npeaHara yacr Ha AirSeal iFS
(Our.1,0)

6. Hatucere nocta Hagiony B 3AK/IHOYEHO nonoxerue (Our. 9), pexum AirSeal uje ce cTapTupa aBTOMaTHuHO.
3a6enexa: AKo e aKTUBHPaH neAuaTpUeH pexum AirSeal, e ce u3sese cboblienme 4a u3epere pexum AirSeal 3a Bb3pacTHu Wi neauaTpuyen
pexum AirSeal. BinkTe uHCTpyKUuuTe 32 ynotpeba Ha AirSeal iFS 3a noapo6HOCTI OTHOCHO NeAMaTPUYHUA Pexutm Ha AirSeal.

7. TipoBepere Ha ceH30pHuA ekpaH Ha AirSeal iFS anu Ma A0CTaTbuHO HUBO Ha ra3 (Our. 1, B).

8. WI36epete xenanuTe HacTpOiiku Ha A€GHT W HanArae 3a nauwenTa. Hatuckete, Confirm” (TloTBbpXAEHIeE), 32 42 NOTBBPAWTE HACTPOTIKUTE Ha NaUEHTa.

Buxme dad il uzna Veress .
mon epex (mun Hasson). Al Veress, 9.
- E MIPEXORHMK MpUKpeneH KbM KOMMIEKTa TpUAyMeHoBa GUATPUpaLLia TPbGa ¢ YUATHD C aKTHBEH BbIIEH.

« (BbpKeTe eIHONYMEHOBMA IPEXORHHK KbM NlyepOBIA CbeANHITEN Ha WrfaTa Veress U F0 NI0CTaBeTe B CbOTBETCTBIe C MHCTPYKLMHTE Ha NPOM3BOAMTENA.
+ 3apaiite enaHuTe CTOHOCTH 3a 46T W HanAraHe Ha CeH30PHNA ekpaH Ha AirSeal iFS.
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Harucrete, Start” (Crapr) Ha ceH30pHiA ekpaH Ha AirSeal iFS i uie 3an0uHe MbpBOHaYanHata uHCyGnauus.
(e nOCTHraHe Ha TbPBOHaYaHa UHCY(NAUUA OTAENeTe KOMIIEKTa TPHAYMEHOBA GUATPUPaLIA TPb6A C GWITBD C aKTUBEH BbIEH OT eAHONYMEHOBHA

NIPEXOAHHK.
+ MsBagere nrnara Veress.
6a ¢ punmap ¢ M Ayeposus
¢ 0 eH
mpoakap AirSeal.

9. Karo u3non3sare crepunia TexHuka, usaaeTe Tpoakapa AirSeal i JombAHUTeNHaTa NpeNia3Ha kanauka (8 mm, 12 mm) or onakoBKara. 3a a usbervete
nIoBpe/y, He 06pbLLaiiTe 3AeMETO BBPXY CTePUAHOTO Nofe.

10.  Tpoakapur AirSeal (o6TypaTop  KaHiona) ce 40CTaBA B NpeABApUTENHO CriioBeH Bz, 3aToBa He e HeobXxoauMo fa v crnoBaBare. 3abenexka: Ako
TpoaKapeT e HyX71ae oT rnoBABaHe, BKapaiiTe 06TypaTopa 8 kaionara, fJ0KaTO HaieX O Ce 3aCTONOpAT.

1. YBepere ce, Ye oBTypaTopsT U KaHionata ca NpagitfiHo CrioGeu. 3a6enekas AKo M3on3gare TPOaKapa C Thil BPDX, yBEPETe Ce, Ye NPYKUHHIAT
QuKcaTop CbiLlo e Ha MAcToTo it (Our. 4, D).

12. Hanpasete paspes, CTaHapTHA XUpYprv4KM npouienypi. (3a6enexka: Paspesbr TpAGBa Aa 0TTOBAPA Ha AUGMETDPa Ha KaHIofaTa.
Henopxoaaw paspe3 Moxe Aa Gbe ApudiHa 3a NOBULLIEHO C npn K0eTo ygenuyasa cuna, npunaraka 3a
NIPOHUKBaHE, ¥ MOXe 72 A0BE/je A0 3ary6a Ha KOHTPON 10 BpeMe Ha BbBEKAAHETO.)

C: poaxap dane. A man epax, i
(nporuxeane no memoda ua Hasson).

13. BoBepete crnobenns Tpoakap Mpe3 paspe3a Ha KXaTa, Kato NPUIIOXHUTE BbPTENUBO ABIKeHMe Ha 30° 4o 90°. punaraiTe NOCTOAHEH, HO KOKTPONUPAH
HaTUCK HaZloy BbPXY APbXKaTa.

14, YBepeTe ce, e TPoaKapbT e BbBE/ieH NPasuHO. He oTcTpanABaitTe 06TypaTopa T KaHionaTa B T03 MoMeHT. 3aGenexia: AKo u3non3gate Tpoakap C Tb
BPbX, NPYKUHHUAT dUKCaTp TpAGBa f1a GbAe 3aCTOMopeH KbM KopeMa Ha NalifeHTa ¢ KoHel 10 06uailHinA Haunk.

15, YBepeTe ce, Ye YepHaTa IMHUA Ha AUCTaNKWA Kpail Ha Tpoakapa AirSeal e BUANMA B TeNlecHaTa KyXiHa NIpe3 UANOTO Bpeme, 0KTo TpoakapbT AirSeal ce
W3M07138a 32 WHCYOMALIAA.

16. OTcTpateTe Tanata Ha Ko/lekTopa OT CTpaHara Ha KaHioflaTa Ha Tpoakepa AirSeal i CBbpieTe AUCTanHA Kpail Ha KOMNNIEKTa TPUAYMEHOBa GUITpUpaLLia
Tpb6a C YUATHP CaKTUBEH BIIEH KbM KOEKTOPa Ha KaHIONaTa it 10 3aTerHere.
3a6enexka: Ako KoMNNIeKTT Tpb6M AirSeal W TPoaKepbT He ca 3aTerHaTy N0 MOAIXOAAL HaulH, NOK3HWATa Ha YCTPOIACTBOTO MOXe A2 He 0Tpa3ABaT
HanAraHeTo, U3NUTBaHO 0T NaltenTa. (Tabunka Bpb3Ka MOXe Aa Ce NOTBPAM BU3YAHO, KOTaTo eAHa 0T GenTe nameny Ha UeHTpaneH CbeanHuTen Ha
KOMIeKTa Tpb6U CbBaAHe AUPEKTHO € FOPHaTa YacT Ha Tpoakepa (Our. 15). Ako norneaHeTe NPao B LIEHTbPA Ha TPoaKepa, AOKATO KOMMNEKTST TPL6M
© (BbP3aH, e/1Ha 0T NlaMeAuTe Ha CbeIMHUTENHIA eNeMeHT Ha KoMNNeKTa TpbGM TpAGBa f1a ce HaMUpa AEKTHO BepTUKaHO Ha Tpoakepa (OW. 16).

7. AirSeal uje ce akTvBupa asTomMaTuuHo. OcTaBeTe 06TypaTopa Ha MACTO, J0KaTO Ce Uye 3BYKOB CUTHAN Il Ce NOKae 3eM1eHo cbobiuenne , AirSeal active”
(AkTBeH AirSeal).

18. Otcrpatete ofTypaTopa oT KaHionaTa, Karo CTcHeTe GyTouTe 3a 3acToniopABate Ha 06TypaTopa, 3a Aa OTKNIOHTe ABETe W3aenA. 3aBenexka:
TpoakapbT € T BbX HAMa BYTOHM 3a 3aCToMopABaHe, 31082 MOXe A2 e OTCTPAHN, KaTo Ce U3Teru 06TypaTopT Hanpago of Kaionata.

19. Cnep Kato pexumwr AirSeal ce akTuBipa 1 06TypaTopiT e U3BazieH oT KakionaTa AirSeal, Ae6UTBT Lje e HacTpou aBToMaTMuHo. 3a6enexia: (Tenenta
Ha IMMOOTBEX/1aHe MOXe 12 Gb/ie HaCTpOeHa Ha BUCOKA WM HICKA CTeneH.

20. Ao xenaere, B TO3U MOMEHT MOXe Aa e M0CTaBi AOMbAHNTENHA NpeANasHa Kanauka (8 mm, 12mm). Ako
npe/na3ka kanauka, BHIMaBaiiTe, KOrato BKapBate oCTpo unit npe3 Kaionata. npeAnasHa kanaka Moxe Aa Gbge
CBaflea 0T KaHionaTa 110 BCAKO BpeMe Ha npoueaypaTa M TpA6Ba f1a Gbe 0TCTpaHeHa, Mpeau Aa ce NOCTABAT OCTPU WM FOeMM NPeAMETH B KaHionaTa.)

21, Cnen npukntoyBaHe Ha npoueypara Haticiete STOP (CTOM) Ha cen3opHutA ekpaH, 3a fia cpeTe nHcynaumaTa AirSeal (3a6enexia: Toa wie fosese
Ao 3ary6a Ha Kato u3non3gare crangaptHa TEXHIKA, OTCTPAHETe BCHYKM XHDYPTUYHI 3AENVA W 3aTBOETE
MecTaTa Ha TpoakapuTe 1o 06u4aiiiing Hayu. 3a6enexka: Koraro npoueaypata 3abpLUK, pexumbT AirSeal we npemutie npes duanHo kanubpupate
nipeyt u3kniouBake. Mo Bpeme Ha To3it NPOLLEC He Ce Cb34aBa HanATaHe Wi HCydnaLwA. V3uaKaiiTe GUHTHOTO KanMGPUpaHe a NPUKAIoYH, Npean Aa
W3BaIMTe KOMMIEKT TPWIYMeHOBa GUATPUPaLLA TPB6A C YWITHP C aKTHBEH BbIeH Wn fa u3knlounTe iFS.

22. Mpemecrere nocta Ha AirSeal iFS 8 ropro unu OTK/IIOYEHO nonoxerme.

23, W3BapieTe KoMNeKTa TpUAyMeHoBa YUATPUpaLLa TPb6a C GUATBP C aKTUBEH BbITIEH OT THe30T0 3a KomnneKTa Tpb6u Ha AirSeal iFS.

24, Toii KaTo GyHKUMOHANHUAT TECT Ce U3BbPILIBA N0 BPEME Ha TbPBOHAYATHOTO CTapTUPaHE, NPEAM BCAKA XHPYPridecka WHTepBeHUUA ype/ibT TpAGBa Ad
6bae U3KIUeH U Ceft TBa BKITI0YEH.

Bi ] dosty 3a I4YeH 8pBX 0

3 C8BP3aHU /] iFS.

1. CBbpiere 0° eHAOCKON KbM CBETAMHEH U3TOUHIK M MOHWTOP, KAKTO € YKa3aHO B UHCTpYKIIMUTE Ha NPou3BoAwTens. lpoBepeTe NpaBUnHOTO (BbP3BaHE
Ha eH/I0CKONa W YHCTOTaTa Ha U306PaXEHIETO Ha MOHUTOpA.

2. BbBeere enjockona B 0TBOPA B NPOKCUMANHWA Kpaii Ha APbXKaTa Ha TPoaKapa C HepexeL| ONTHYEH BPbX A0 AOCTUFAHe Ha AUCTaTHIA Kpail Ha
Tpoakapa. (Bvexaane Ha engockon; Our. 12).

3. 3abprete eH0cKoNa, ako xenaere. (BbexaaHe Ha enpockon; Our. 13).

4. 3apanonyyTe AceH 06pa3 Ha MOHWTOPa, BbBE/IETe eHAI0CKONa B /IpbXKKaTa Ha TPoaKapa C HepeXell ONTUeH BPbX, A0NpeTe OMTHUHWA BPbX A0 yA06Ha
MeKa M0BbPXHOCT M GOKyCUpaiiTe kaMepara,

5. Hanpasere paspe3, CTaHAPTHY XUDYPIY4KM npoLienypi. Pa3pe3bT TpAGBa 12 0TTOBAPA Ha AUAMETBPa Ha KaHiofaTa.
Henopxoaaw paspe3 Moxe Aa Gbe ApHdiHa 3a NOBULLIEHO C npn K0eTo ygenuyasa cuna, Npunaraka 3a
NIPOHWKBaHe, 1 MOXe 72 J0Befie A0 3ary6a Ha KOHTPOA 110 BpeMe Ha BbBeX1aHeTo.) BbsedeTe crobeHua Tpoakap nipes paspe3a Ha Koxara, kato
NIPUAOKUTE BBPTENMBO ABIKEHHe Ha 30° 10 90°. MpunaraiTe NOCTOAHeH, HO KOHTPOMPaH HATHCK HAAoNY BBPXY APbXKaTa.

6. Mo Bpeme Ha nlocTaBAHe Ha Tpoakapa HabloAaBaiiTe NPOHUKBAHETO My NIpe3 OTACNHHTE PABHIHM Ha THKAHITe C MOMOLLTa Ha flanapoeH0ckona.
O7AenHMTe PaBHHUHM Ha ThKaHUTE MoraT fia Ce Habkof1aBaT, 0KATo TPOAKAPBT ce NOCTaBA.

7. Vi3BazeTe nanapoeHAiockona T Tpoakapa C Hepexelu onTuden BpbX (M3saxaane Ha engockon; Our. 14).

8. TlpogbnKeTe npoLieaypara B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMATE M0-TOpe, KaTo 3aM04HeTe 0T CTbKa 13,

WHCTPYKLIMN 3A YNIOTPEBA

3a ynotpe6a Ha Tpoakapa AirSeal 3a pexwum AirSeal B
3 C8BP3aHU /] iFS.

1. Bkniouere AirSeal ifS, karo HatiicHeTe np 3 (Our. 1,A).

2. JlocToT Ha AirSeal iFS Tpa6Ba aa Gbae B ropHo nonoxerue uan 8 OTKNIOYEHO nonoxerue (Our. 1, D).

3. Wuakaitre Ha by Tilka, IpeA Aa NOCTaBUTe KOMMNEKTa TPUYMeH0Ba QWTpaLLa Tpb6a.

4. Kato u3non3gare crepifiHa TexHika, U3Bajere KommnekTa Tpbbaor a na u3berwere nospeaw, He oBpbluaiite
W3eNUETO BbPXY CTepUIHOTO Mofle.

5. Moctasere Kopnyca Ha GUATbPa Ha KOMANEKTa TPITyMeHOBA TPb6a B THE30T0 3a KOMNNIeKTa TPb6M, pasnofoxeHo B NpeaHaTa uacr Ha AirSeal iFS
(Owr. 1,0

6. Harncnere nocta Hapony B 3AKIHOYEHO nonoxerme (Our. 9), pexumbr AirSeal we e cTapTipa asToMaTiyHo.
3a6enexa: AKo e aKTHBMPaH neauaTpuyen pexum AirSeal, e ce u3sesie cboblerme a us6epere pexum AirSeal 3a Bb3pacTHi v neauaTpuyeH
pexum AirSeal. BikTe uHCTpyKuumTe 3a ynotpeba Ha AirSeal iFS 3a noapo6HOCTI OTHOCHO NeAMATPUYHUA pexim Ha AirSeal.

7. Tiposepere Ha ceH30pHUA expaH Ha AirSeal iFS sanu uMa AOCTaTbuHO HUBO Ha ra3 (Dur. 1, B).
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8. W36epete enanuTe HacTpOiiku Ha AeGHT W HanArae 3a nauwenTa. Hatuckete, Confirm” (TloTBbpXAEHIe), 32 42 NOTBBPAWTE HACTPOVIKUTE Ha NaUEHTa.

9. KaTo u3non3ate CTepiHa TexHitKa, 3BafieTe Tpoakapa AirSeal  A0mbiHMTenHaTa NpeAna3Ha Kanayka (8 mm, 12 mm) oT onaKoBKata. 3a 4a u3ernete
N0BPEAW, He 0BPbLJAIiTe M3ENUETO BHPXY CTepUIHOTO Mofie.

10. Tpoakapwr AirSeal (06TypaTop 1 Kakiona) ce f0CTaBA B NIpe;iBapHTeNHO CrI0GeH B, 3aT0B He & HeoBXoAuMo Aa v crobABare.
3a6enexKa: AKo TpoakapeT e Hyxzae oT riobABaHe, BkapaiiTe 06TypaTopa B KaHionara, OKATO HafieX Ao ce 3aCTonopaT.

1. Yepete ce, Ye 0BTypaTopsT U KaHionaTa ca NPaBItTHO Cr0BeHM.

12. CnepBaiiTe WHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeGa Ha NPOM3BOAWTENA Ha YCTPOWCTBOTO Ha U36paHaTa NaTdopMa 3a TpaHCaHaneH AOCTHN 3a MOCTaBAHE B PEKTYMa.

13. MoctaseTe Tpoakapa B YCTPOICTBOTO Ha MNATGOPMA 3a TPaHCaHaNeH A0CTBN 4Pe3 MOAXOAAL yMeH WK NO3LNA Ha KakionaTa. KoraTo noctasate
Tpoakapa B YCTPOFCTBOTO Ha Nnatdopma 3a [L0CTBN, HanpaseTe ro, BbPTENUBO ABIXeHMe Ha 30° 40 90°. Mpunaraiite
TI0CTOAHeH, HO KOHTPOAIMPaH aKCHaNeH HaTHCK BbPXY TPOaKapa, A0KTO Ce 3aKpenit B YCTPO/ICTBOTO Ha NNaTGOPMa 3a TpaHCaHaneH AOCTb.

4. Yepete ce, Ye 0BTypaTopBT U KaHionaTa ca NPaBIHO NI0CTaBeHM. He 3BaxaaiiTe 06TypaTopa OT KaHiofaTa B T031 MOMEHT.

15, OTcrpaee Tanata Ha KoleKTopa OT CTpaHaTa Ha KaHioflaTa Ha Tpoakepa AirSeal u cBbpxeTe JUCTanHitA Kpail Ha KOMIeKTa TPHAYMEHOBA GUATPUpaLIa

Tpba C GUATHD CaKTUBEH BbIIEH KbM KONIeKTOPa Ha KaHionata i o 3aterere.

3a6enexKa: AKo KOMNNIEKTLT Tpb6M AirSeal 1 TpoaKepT He ca 3aTerHaT N0 NOAXOAALY HaukH, NIOKA3aHWATa Ha YCTPOICTBOTO MOXe /12 He 0Tpa3ABaT

HaNAraHeTo, U3NUTBaHO OT NauenTa. CTabuAHa Bpb3ka MOXe Aa Ce MOTBbPAN BU3YaNHO, KOTaTo @4Ha OT GeniiTe namenin Ha LeHTpasleH CheauHUTeN Ha

KoMnnekTa Tpb6u CbBNaAHe AUPeKTHO C FropHaTa YacT Ha Tpoakepa (Our. 15). Ako noreAHeTe NPaBo B UeHTBPa Ha TPOaKepa, A0KATO KOMAAEKTHT TPb6U

€ (BbP3aH, €/1Ha OT laMenTe Ha CbeAMHUTENHIA eNemMeHT Ha KoMnNeKTa TpbGM TpAGBa /12 ce HaMUpa AEKTHO BepTUKATHO Ha Tpoakepa (Our. 16).

AirSeal wie ce akTHBUpa aBToMaTyHo. OCTaBeTe 06TypaTopa Ha MACTO, 0KATO Ce ye 3BYKOB CHTHan W Ce NoKaxe 3efleHo Cbobuuenute ,AirSeal active”

(AkTusen AirSeal).

17. Otcrpatete ofTypaTopa oT KaHionara, Karo CTUcHeTe GyToHuTe 3a 3acTonopABaHe Ha 06Typaropa, 3a a OTKlouATe ABETe H3nenus.

18. Cnep Kato pexumBT AirSeal ce akTuBUpa 1 0BTypaTopbT € 3BafleH OT KaHionata AirSeal, AI€6UTHT Lie ce HaCTPO aBTOMATHYHO.

3a6enena: (TenenTa Ha AMMOOTBEXAaHE MOXe /12 GbAe HaCTPORHa Ha BUCOKA WIH HHCKa CTeeH.

AKo Kenaete, B T03t MOMEHT MOXe Aa Ce N10CTaBU AOMbAHKTENHa NpeANa3Ha KanauKa (8 mm, 12 mm). Ako

NpeAnasHa Kanauka, BHUMaBaiiTe, KOraTo BKapBaTe OCTPO WM FOAMO U3AeAVe Npe3 Kaionata. ONUMOHaNHaTa NpeAnasHa Kanadka Moxe A Gbae

CBalleHa OT KaHionlaTa 110 BCAKO BpeMe Ha npouelypaTa 1 TpA6Ba ia Gbyie 0TCTpaHeHa, Mpeay Aa NOCTaBUTe OCTBP WK FOTAM MPEAMET B KaHionaTa.)

20. Cnep npukniousane Ha npoueaypata HatucHete STOP (CTOM) Ha ceH3opHMA ekpan, 3a Ja cpeTe MHcynauuaTa AirSeal (3a6enexka: Tosa e fosese

fo3ary6a Ha Kato CTanpapTHa Ka TeXHHKa, OTCTaHeTe BCIKI XUPYPTUHI U3ACMA U 3aTBOpeTe MecTaTa

Ha TpoaKapHTe 110 0BUYailHIA HaunH.

3a6enexa: Korato npoueypata 3aBbpuM, pexumbr AirSeal e ipemute npe3 GuHanHo kanubpupane npeau u3kniousake. Mo Bpeme Ha To3n

MpOLIEC He Ce Cb3/1aBa HanAraHe WM UHCYaUUA. U3uakaiiTe GMHANHOTO KanuGpUpaHe Aa MPUKNIOUM, MPEAY A2 U3BAANTE KOMNNIEKTA TPHAYMEHOBA

unTpupaiLia TpbBa ¢ PUATHP C aKTUBEH BbIMEH WK Aa 3KAKouuTe iFS.

Mpemectere nocta Ha AirSeal iFS 8 ropro wau OTKMIOYEHO nonoxenue.

W3BajeTe KoMnAIeKTa TPUNYMeHOBA GUATPUPaLLIA TPBOA C YUATBP C aKTUBEH BBIMIEH OT FHE3A0T0 3a KOMNIeKTa Tpb6M Ha AirSeal iFS.

Toil KaT0 GYHKUMOHATHWAT TeCT ce U3BPLIBA N10 BPeMe Ha MbBOHAYANHOTO CTapTUpaHe, IPeA BCAKA XUPYPTUYecka HHTEPBEHLMA ypeasT TpABa

7 Gbjie UKAI0YEH U e T0BA BKAI0YEH.

>

=

06um 3a ynotpe6a B pexumu Ha "

MbPBOHAYA/THA MHCYONALMA CUA VERESS
] 3a iFs.

1. Brniovere AirSeal iFS, kato HaTiicHeTe NpeBKAI0YBaTeNA 3a BKAlouBaHe/u3KnouBane (Our. 1, A).

2. (niepj 3aBbPLWBAHE Ha CAMOAMATHOCTUKATa Ha CEH30PHIA eKPaH U36epeTe PeXiM Ha AUMOOTBEX/1aHe WM PEXM Ha CTaHAAPTHA MHCYQALIMA OT CTUCbKA
3a u360p Ha pexumut Ha AirSeal iFS (Our. 1, B).

3. TpoBepere Ha ceH30pHHA ekpaH Ha AirSeal iFS fanu Ma A0CTaTbuHO HUBO Ha ra3 (Our. 1, B).

4. (BbpxKeTe NOAXOAALINA KOMANEKT TpbGa kbM AirSeal iFS. (BuxTe KOHKpETHUTE MHCTPYKLM N10-70Y 3a CBbP3BaHE Ha KOMMEKTa pasiBoeHa
uTpupatLa Tpb6a C AUMOOTBOZ C YUATBP C aKTUBEH BbINIEH).
3a6enexa: 3a pa3iika o fipyruTe KOMNNEKTH TPbOM, KOMANEKTET eAHONYMeHHa TPbGa e (BbP3Ba KbM CTOMiKaTa 3a (Bbp3BaHe Ha TpbbaTa 32
UHCy$RauyA B npeHata yact Ha AirSeal iFS.

5. CBbpiKeTe M0 06HaiiHIA HaMH Nyep NOK KOHEKTOPa Ha KOMMNEKTa Tpbba C kpas Ha ura Veress TpoaKap. (BikTe TYKUMA
10-71071y 3a CBbP3BaHe Ha KOMMEKTa Pa3/iBoeHa GUATPUPaLLA TPbGA C AUMOOTBOA C YWITHP C aKTUBEH BbIEH).

6. 3apaiite enaHuTe CTOHOCTY 3a 46T W HanAraHe Ha CeH30PHNA ekpaH Ha AirSeal iFS. Hatucwete  Confirm” (TloTebpaeHme), 3a aa noTebpAUTE

HaCTPOWKITE Ha NlaliveHTa.

7. Hatwchere,Start” (Crapr) Ha ceH30pHiA ekpaH Ha AirSeal iFS 1 Lie 3anoyHe MbpBoHaYanHata MHCydnaums.

8. (e Kato e noCTUrHata mbp: noc /iHUA TPOAKAP Cb nyepoBH ¢

9. Cnen npukniouBate Ha npoleaypara Hatuckete STOP (CTOM) Ha ce30pHHA eKpaH, 3a Aa cnpete MHCcygnauwaTa (3a6enexka: Tosa e AoBese A0 3aryba
Ha K CTaHgapTHa TeXHIKa, OTCTPAHETe BUYKM XUPYPTUYHM U3LeNNA W 3aTBOpeTe MecTaTa Ha

TpoaKapuTe N0 0BUYaHIA HauHH.
10, OTcrpaete KomnaekTa TpbGa or AirSeal IFS. (BUTe KOHKpETHHTE UHCTPYKUMM NO-A0NY 32 OTCTPaHABAHE Ha KOMIEKTa pa3fisoesa WATpUpaLLa Tpb6a
CAIMMOOTBOZ C U C aKTUBEH BbITIEH).

1. Toit Kato GYHKUMOHATHAT TeCT Ce U3BBPLLBA 10 BPeMe Ha TbPBOHAYANHOTO CTapTHpaHe, NPeAU BCAKA XMPYPTIYECKa UHTEPBEHLINA YpeabT TpABa fa
6bae U3KIOUeH U Crlef} TOBa BKAI0UEH.

Buxre no-gony 3a Tpb6a ¢ COUNTHP CaKTUBEH BbINeH

3aynotpe6a c ABa 06uyaiiHy TpoaKapa cbe nyeposy ¢ [} TpBbac

COUATBP CaKTHBEH BbIMEH.
Mpo3paura Tpbba: Mucydnauma
CuniA Tpbba: [lumooTBexAaHE

Ha KOMINeKTa pasi Tpb6a CAUMOOTBOJ C YUATHD C KTUBEH BBIMEH
Ji] 3a iFs.

1. JlocroT Ha AirSeal iFS Tpa6Ba fia 6bae B ropHo nonoxenute unu 8 OTKMOYEHO nonoxenue (Qur. 1, D).

2. MoctaseTe Kopnyca Ha GWATPa Ha KOMNAEKTa pa3jBoeHa GUATPUpaLLA TPbGA C AMMOOTBO C YWATHD C aKTUBEH BbIIEH B THE3/0TO 32 KOMNIEKTa TPbOH,
Pa3nonoxeHo B npeaata vact Ha AirSeal iFS (Owr. 1, C).

3. Hatucwere nocta Hagiony B 3AK/IHOYEHO nonoxenue.

4. Tlpukpenete urnara Veress KbM flyep 10k KOHEKTOpa Ha npo3padkata Tpb6a Ha KoMMAeKTa pa3fisoeHa UATPUpaLLa TPbGa ¢ AMMOOTBOA C UATHP
CaKTUBEH BbITIEH.

5. 3apaiite enaHuTe CTOHOCTY 3a 46T W HanAraHe Ha CeH30PHNA ekpaH Ha AirSeal iFS. Hatucwete  Confirm” (TloTebpaeHme), 3a aa noTebpAUTE

HaCTPOWKITE Ha NlaliveHTa.

HatwcHere,, Start” (Crapr) Ha cen3opiA ekpaH Ha AirSeal iFS 1 Lwe 3anoyHe MbpBoHaYanHata MHCydnaums.

YBepeTe Ce, Ye KaHIONUTE Ca NPaBUTTHO N10CTaBeHN.

W3BageTe urnata Veress u A paskaueTe OT KOMANEKTa pa3fiBoeHa GUATPUpaLLia TPb6a C AUMOOTBOZ C GUATHP C aKTUBEH BbIEH.

(BbpKeTe nyep noK koHekTopa Ha IPO3PAYHATA Tpb6a oT koMnAeKTa pa3BoeHa GUATPUpalLa TPb6a C AUMOOTBOA C GWATBP C AKTHBEH BBIMIEH KbM

06uuaiiata Kaniona. OTBOPETe BXOAALLMA KNanaH/CMpaTeNHo KpaHye.

0. CnepgaiiTe yKa3aHWATa Ha CeH30pHUA ekpaH Ha AirSeal iFS. KoraTo ce u3Besie CboTBETHOTO yKa3aHue, cBbpXeTe nyep ok KoHekTopa Ha CUHATA Tpb6a

0T KOMINEKTa pasBoeHa YMATpUpallia Tpb6a ¢ AMMOOTBOZ C YT C aKTUBEH BbIIEH KbM Apyra 06udaiika Kaiona. VHcypnaumaTa 0CTaa akTugHa.

Korato nyep oK KonexTopbT Ha CUHATA Tpb6a 0T KomnnekTa pa3aBoeHa GUATPUPaLLa TpbGa ¢ AUMOOTBOA C DA C aKTUBEH BbITIEH Ce CBBPXE

KbM BTOpaTa 06UyaiiHa KaHIona, ce aKTUBIDa AUMOOTBEX/AHETO.
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CEPMO3HM MHLIMAEHTY — He3abasHo AoknapiaiiTe 3a BCAKAKBI CePUO3HI MHUMACHTI NPH U3NON3BAHETO Ha TOBA YCTPOIICTBO Ha OTAENa 3a 06CNYKBaHE Ha
Knuentn Ha CONMED unu Ha mecTHua npepctasuten Ha CONMED. Wmeiin: CustomerExperience@(ONMED.com

OTCTpaHABaHe Ha KOMNAIEKTa Pa3BOeHa QUATPUPaILA TPb6 C AUMOOTBOJ C HUNTBD C aKTUBEH BBIAEH
3 b

C8BP3aHU iFS.
1. Cnep npukniouBake Ha npouezypara Hatuckete STOP (CTOM) Ha cen3opHuA ekpan, 3a Aa cipete uHCydnauwaTa (3a6enexia: Tosa e aosese Ao 3ary6a
Ha Kato u3non3sate crangaptia TeXHIKa, OTCTPAHETe BCHUKM XADYPTHYHI H3ENUA W 3aTBOPETE MecTaTa Ha

TpoakapuTe 10 06HYaiHIA HaumH.
2. [pemecrete nocta Ha AirSeal iFS 8 ropro wnu OTK/IIOYEHO nonoxerme.
V3BazeTe oT KoMNAeKTa pa3BoEHa GUATPUPaLLIA TPbG C AUMOOTBOZ C YUATHP C aKTUBEH BBIMIEH OT FHE3/10TO 32 KOMMNEKTU TPbOU Ha AirSeal iFS.
4. Toii KaTo dyHKUMOHANHUAT TECT Ce U3BbPILIBA N0 BPEME Ha TbPBOHAYATHOTO CTaPTUaHE, NPEAM BCAKA XAPYPrUYecka WHTEPBEHUUA ypebT TpAGBa
72 6b/je M3KMI0YEH W e} T0BA BKIOYEH.

w

W3XBBPIAHE
W3xBBpneTe yCTPOICTBOTO B CHOTBETCTBHE C MECTHHTE GONHMYHM M3NCKBAHUA.

HAYH HA JOCTABKA

BeeKky nopr 3a oTuyeH 40CTHA AirSeal, HUCKoNpoGWneH Nopr 3a A0CTbi AirSeal, onyoHankaTa npeanasHa kanauia (8 mm, 12 mm), nopT 3a A0CTHA CTbi
BpbX AirSeal, kaionata AirSeal, KOMNNIeKT pa3aBoeHa GuATpUpaLLia TpbGa ¢ AMMOOTBOA C GUATP C aKTUBEH BbIIEH, KOMNEKT TPUNYMeHoBa GUATPUpaLLa
Tpb6a C GUATHP CaKTUBEH BbIIEH, KOMANEKT Tpb6a npexonHuK AirSeal ce A0CTaBAT CTepUIHU Ype3 rama
/bueHie 3a ynoTpe6a npw eAuH nauvenT. U3xebpnete cnea ynotpe6a. Tpoakapure AirSeal, Kanauki i TP He a

CecTecTBeH KayuyKoB nateKC.

AirSeal iFS e HecTepuneH 1 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a.

AirSeal® e peructpupana Tbprogcka mapka Ha CONMED Corporation.

BHUMAHME: Oenep 780 (Ha CALL) orp: Ha T0Ba U3/ie/1ve OT WM N0 NIOPBYKa Ha NieKap.
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