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Important
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

Device description

The lonwand™ Sterile Pack is intended for use with the Ultravision™ System. The pack contains a sterile,
single use device consisting of an lonwand cable, a catheter and a trocar. The catheter and trocar are
supplied pre-assembled. The trocar is used to introduce the catheter through the abdominal wall. After
removal of the trocar the lonwand cable is then inserted into the catheter and luer-locked in place in order
to maintain an airtight seal.

Contents (Figure 1)

1. lonwand cable
2. Catheter
3. Trocar

Indications

The Ultravision System is indicated for the clearance of smoke and other particulate matter that is created
during laparoscopic surgery.

Contraindications
None.

Warnings

« Ultravision is not intended to be used in non-laparoscopic surgery procedures.

» Use Ultravision with caution in the presence of internal or external pacemakers. Similar to electrosurgical
devices, Ultravision can affect the performance of a pacemaker. Consult the pacemaker manufacturer or
hospital Cardiology Department for further information when use of Ultravision is planned in patients with
cardiac pacemakers.

« Similar to electrosurgical devices, Ultravision may also interfere with the performance of an internal cardiac
defibrillator (ICD). If the patient has an ICD contact the ICD manufacturer for instructions before performing
an electrosurgical procedure with Ultravision.

» The Ultravision System should only be used by appropriately trained medical personnel.
« Single use only — reuse of this device poses a severe risk of cross-infection.
» Never re-use any sterile pack component. These have not been designed for re-sterilization.

» The lonwand Sterile Pack has been designed specifically for use with the Ultravision System. Only use
items supplied by Alesi Surgical Limited.

« If the pack is open or damaged, do not use and discard safely.

« If there is evidence of damage to any of the components, do not use and discard safely.

 Always insert the catheter and trocar under direct vision once the abdominal cavity has been insufflated.
» Avoid major arteries and veins when inserting the catheter.

» Never attempt to re-insert a partially or fully withdrawn trocar into the abdomen.

» Always dispose of trocar safely.

» Always insert the lonwand cable into the patient before switching on the Ultravision Generator.

» As with electrosurgical instruments, contact between the lonwand and uninsulated metallic instruments
should be minimised to prevent electrostatic discharge to the operator or patient that may also transiently
interfere with an ECG signal. Repeated contact of the lonwand with a video laparoscope may lead to
temporary interference with the visual display and/or damage to the laparoscope.

» Always switch off the Ultravision Generator before removing the lonwand cable from the patient.

Before use

For detailed instructions on how to set up the Ultravision System for use with monopolar, bipolar or
ultrasonic instruments, consult the Ultravision System User Manual.

2



Insertion of lonwand™

1. Open the lonwand Sterile Pack and remove the catheter/trocar assembly and the lonwand cable from
the packaging.

2. Remove the protective sheaths from the trocar/catheter and lonwand cable and check the integrity of
the components (Figure 2).

3. Introduce the catheter by positioning at 90° to the abdominal wall and piercing with the catheter/trocar

assembly (Figure 3):
a. Always insert after the abdomen has been insufflated.
b. Always insert using direct vision and avoid major arteries or veins.

4. Remove the trocar from the catheter by holding the catheter and rotating the trocar anti-clockwise and
dispose of safely (Figure 4).

5. Carefully insert the lonwand cable down the catheter until it protrudes from the tip and can be
visualised internally within the patient with the laparoscopic camera. Secure the lonwand cable in place
by holding the catheter and rotating the hub of the lonwand cable clockwise until it tightens (Figure 5).

6. Adjust the height of the catheter so that the lonwand cable is free from contact with patient tissue and
surgical instruments.

7. Connect the lonwand connector to the active socket on the face of the Ultravision generator (Figure6).

During surgical procedure

8. Ensure that the lonwand cable is free of surgical debris and not touching patient tissue or a surgical
instrument.

9. Switch on the Ultravision Generator. If the battery status light indicator is flashing red and the battery
alarm is sounding, replace the battery with a fully charged unit.

10. Perform surgical procedure.

11. In the event that the proximity indicator sounds when the lonwand cable is not touching patient tissue
or a surgical instrument, perform the following steps:

a. Switch off the Ultravision Generator.

b. Remove the lonwand cable from the catheter by holding the catheter and twisting the lonwand cable
anti-clockwise, ensuring the catheter is not displaced.

c. Clean the lonwand cable and brush filaments by enclosing it within a sterile swab moistened with
sterile saline and gently wiping it, moving the swab from the insulated portion of the lonwand cable
towards the metal brush. Repeat until all contamination has been removed and the brush is clean of
contaminants and any swab fibres.

d. Re-introduce the lonwand cable into the catheter and secure by holding the catheter and twisting the
lonwand cable hub in a clockwise direction.

e. Switch on the Ultravision Generator and confirm that the indicator condition has resolved and that
smoke clearing has been resumed.

f. If the alarm continues to sound, discard the lonwand cable and replace.
12. Switch off Ultravision Generator once surgical cutting is complete before removing from patient.

End of surgical procedure

13. Ensure that the Ultravision Generator is OFF.

14. Disconnect the lonwand cable from the generator.

15. Carefully remove the lonwand cable from the catheter.

16. Remove the catheter and apply dressing to the wound site.
17. Dispose of lonwand cable and catheter safely.
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Bitte lesen Sie sich vor der Verwendung samtliche Informationen grundlich durch. Sollten Sie dies
unterlassen, kann es zu schweren Verletzungen des Patienten und Bedienpersonals kommen.

Wichtig
Dieses Begleitheft wurde als Hilfsmittel fur die Verwendung dieses Produktes verfasst. Es stellt keine
Anleitungshinweise fiir Operationstechniken dar.

Beschreibung der Vorrichtung
Die lonwand™ sterile Packung ist fur die Verwendung mit dem Ultravision™ System vorgesehen.
Die Packung enthdlt eine sterile Vorrichtung zur einmaligen Verwendung, die aus einem lonwand Kabel,

einem Katheter und einem Trokar besteht. Der Katheter und Trokar sind bei Lieferung vormontiert.

Der Trokar wird zum Einfiihren des Katheters durch die Bauchwand verwendet. Nach Entfernen des
Trokars wird das lonwand Kabel in den Katheter eingefiihrt und mit einem Luer-Lock fixiert, um eine
luftundurchlassige Abdichtung zu schaffen.

Inhalt (Abbildung 1)

1. lonwand Kabel
2. Katheter
3. Trokar

Indikationen
Das Ultravision System ist fur die Beseitigung von Rauch und sonstigem Feinstaub indiziert, der wahrend
laparoskopischer Chirurgie entsteht.

Gegenanzeigen
Keine.

Warnhinweise
« Ultravision ist nicht fur die Verwendung bei nicht- laparoskopischer Chirurgie vorgesehen.

- Verwenden Sie Ultravision mit Vorsicht im Umfeld interner oder externer Schrittmacher. Ahnlich wie
auch elektrochirurgische Instrumente kann Ultravision die Leistung eines Schrittmachers
beeinflussen. Vor einer geplanten Anwendung von Ultravision bei einem Patienten mit
Herzschrittmacher, wenden Sie sich fir weitere Informationen an den Hersteller des
Herzschrittmachers oder an die Abteilung fir Kardiologie des Krankenhauses.

+ Ahnlich wie bei elektrochirurgischen Geréaten kann Ultravision auch die Leistung eines internen
Herzdefibrillators (ICD) beeintrachtigen. Wenn der Patient einen ICD hat, wenden Sie sich fir
weitere Anweisungen an den ICD-Hersteller, bevor Sie einen elektrochirurgischen Eingriff mit
Ultravision durchfuihren

» Das Ultravision System sollte nur von entsprechend geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

* Nur zur einmaligen Verwendung — Wiederverwendung dieser Vorrichtung stellt ein erhebliches
Kreuzinfektionsrisiko dar.

 Kein einziger Bestandteil der sterilen Packung darf jemals wiederverwendet werden. Diese Bestandteile
sind nicht fur erneute Sterilisierung vorgesehen.

« Die lonwand sterile Packung wurde spezifisch fur die Verwendung mit dem Ultravision System entworfen.
Verwenden Sie ausschlief3lich Produkte von Alesi Surgical Limited.

» Verwenden Sie die Packung nicht, falls sie gedffnet oder beschédigt ist. Entsorgen Sie sie in jenem Fall
sicher.

» Verwenden Sie sie nicht bei Anzeichen von Beschéadigung jeglicher Bestandteile. Entsorgen Sie sie in
jenem Fall sicher.

» Fuhren Sie den Katheter und Trokar stets unter Sicht ein, wenn die Bauchhohle bereits insuffliertist.

* Umgehen Sie beim Einfuhren des Katheters grofRe Arterien und Venen.

» Versuchen Sie nie, einen teilweise oder vollstandig herausgezogenen Trokar wieder in den Bauchraum
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einzufihren.
» Entsorgen Sie den Trokar stets sicher.

» Flhren Sie stets das lonwand Kabel in den Patienten ein, bevor Sie den Ultravision Generator
einschalten.

» Wie auch bei elektrochirurgischen Instrumenten sollte der Kontakt zwischen lonwand und nicht isolierten,
metallischen Instrumenten gering gehalten werden, um elektrostatische Entladungen an Anwender oder
Patient zu verhindern, welche u.a. voriibergehend das EKG-Signal stéren kdnnten. Wiederholter Kontakt
des lonwands mit Video-Laparoskopen kann zu einer zeitweiligen Stérung der Anzeige und / oder
Beschéadigung des Laparoskops fiihren.

» Schalten Sie stets den Ultravision Generator aus, bevor Sie das lonwand Kabel aus dem Patienten
entfernen.

Vor der Verwendung

Detaillierte Anweisungen zur Einstellung des Ultravision Systems fiir die Verwendung mit Monopolar-,
Bipolar oder Ultraschallgeraten entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zum Ultravision System.

Einfiihren von lonwand™

1. Offnen Sie die lonwand sterile Packung und entnehmen Sie das Katheter-Trokar-Set sowie das
lonwand Kabel aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Schutzhiillen vom Trokar/Katheter sowie dem lonwand Kabel und priifen Sie die
Bestandteile auf Unversehrtheit und Vollstandigkeit (Abbildung 2).

3. Fuhren Sie den Katheter ein, indem Sie ihn in einem 90°-Winkel an die Bauchwand halten und diese
mit dem Katheter-Trochar-Set durchstoRen (Abbildung 3):

a. Immer erst einfihren, nachdem der Bauchraum insuffliert wurde.
b. Immer unter Sicht einfuhren und gro3e Arterien oder Venen umgehen.

4. Entfernen Sie den Trokar aus dem Katheter, indem Sie den Katheter festhalten und den Trokar gegen
den Uhrzeigersinn herausdrehen und sicher entsorgen (Abbildung 4).

5. Fuhren Sie das lonwand Kabel vorsichtig durch den Katheter ein, bis es aus der Spitze herausragt und
mit der Laparaskopiekamera im Korperinneren des Patienten zu sehen ist. Fixieren Sie das lonwand
Kabel, indem Sie den Katheter festhalten und die Drehscheibe des lonwand-Kabels im Uhrzeigersinn
festdrehen (Abbildung 5).

6. Passen Sie die Hohe des Katheters derart an, dass das lonwand Kabel weder mit Gewebe des
Patienten noch mit Operationsbesteck in Berihrung kommt.

7. SchlieRen Sie den lonwand Stecker an die aktive Buchse auf der Vorderseite des Ultravision
Generators an (Abbildung 6).

Wahrend des chirurgischen Eingriffs

8. Stellen Sie sicher, dass das lonwand Kabel frei von chirurgischen Rickstanden ist und weder Gewebe
des Patienten noch ein chirurgisches Instrument beriihrt.

9. Schalten sie den Ultravision Generator ein. Falls die Akkuladestandanzeige rot aufblinkt und der
Akkualarm erklingt, ersetzen Sie den Akku mit einem vollstandig aufgeladenen.

10. Fuhren Sie den chirurgischen Eingriff durch.

11. Falls der Abstandsmelder erklingt, wenn das lonwand Kabel weder Gewebe des Patienten noch ein
chirurgisches Instrument beruhrt, fiilhren Sie folgende Schritte durch:
a. Ultravision Generator ausschalten.
b. lonwand Kabel vom Katheter durch Halten des Katheters und Drehen des lonwand Kabels gegen

den Uhrzeigersinn entfernen. Sicherstellen, dass der Katheter nicht verriickt.

c. lonwand Kabel reinigen und Drahte abbirsten, indem es in einem sterilen und mit steriler
Kochsalzldsung befeuchteten Tupfer eingehdillt und vorsichtig abgewischt wird, wobei der Tupfer
vom isolierten Teil des lonwand Kabels zum Drahtende hin zu fiihren ist. Wiederholen, bis samtliche
Verunreinigungen entfernt sind und das Kabelende frei von jeglichen Fremdkorpern und Tupferfasernist.

d. lonwand Kabel erneut in Katheter einfilhren und durch Festhalten des Katheters und Drehen der
Drehscheibe des lonwand Kabels im Uhrzeigersinn sichern.

e. Ultravision Generator einschalten und sicherstellen, dass der Ausléser der Fehimeldung beseitigt ist
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und dass Rauchentfernung fortgesetzt wird.
f. Falls der Alarm weiterhin ertont, lonwand Kabel entsorgen und ersetzen.

12. Schalten sie den Ultravision Generator aus, wenn das Herausschneiden abgeschlossen ist und bevor
Sie die Vorrichtung vom Patienten entfernen.

Abschluss des chirurgischen Eingriffs

13. Stellen Sie sicher, dass der Ultravision Generator ausgeschaltet ist (OFF).

14. Trennen Sie das lonwand Kabel vom Generator.

15. Entfernen Sie das lonwand Kabel vorsichtig aus dem Katheter.

16. Entfernen Sie den Katheter und versorgen Sie den Wundbereich mit einem Verband.
17. Entsorgen Sie das lonwand Kabel und den Katheter sicher.

Veuillez lire toutes les informations avec précaution avant d'utiliser. Si cette précaution n’est pas prise, le
patient et 'opérateur pourraient subir de graves blessures.

Important

Ce livret a été réalisé dans le but de faciliter I'utilisation de ce produit. Ce n’est en aucun cas un guide de
référence pour des procédures chirurgicales.

Description de I’appareil

Le paquet stérile lonwand™ a été congu pour étre utilisé avec le Systeme Ultravision™. Le paquet contient
un appareil stérile a usage unique qui se compose d’un cable lonwand, d'un cathéter et d’'un trocart. Le
cathéter et le trocart sont fournis pré-assemblés. Le trocart est utilisé pour introduire le cathéter a travers la
paroi abdominale. Apres avoir enlevé le trocart, le cable lonwand est ensuite introduit dans le cathéter et
maintenu en place a l'aide d’un LuerLock afin de maintenir une parfaite étanchéité.

Contenu (Image 1)

1. Cable lonwand
2. Cathéter
3. Trocart

Indications
Le systeme Ultravision est indiqué pour le nettoyage de fumée et d’autres particules fines qui se forment lors
d’une chirurgie laparoscopique.

Contre-indications
Aucunes.

Mises en garde

« Le systeme Ultravision ne devrait pas étre utilisé lors des interventions de chirurgies non-laparoscopiques.

« L'utilisation d’Ultravision doit se faire avec précaution lors de la présence interne ou externe de pacemakers.
Comme pour les instruments électro-chirurgicaux, Ultravision peut affecter la performance d’un pacemaker.
Veuillez vous renseigner aupres du fabricant des pacemakers ou du service de cardiologie a I'hdpital pour
plus d’informations lorsque I'utilisation de Ultravision est prévue sur des patients qui ont des pacemakers
cardiaques.

» Comme pour les instruments électro-chirurgicaux, Ultravision peut également perturber la performance d’un
défibrillateur automatique implantable (DAI). Si le patient a un DAL, veuillez contacter le fabricant du DAI
pour plus d’informations avant d’effectuer une intervention électro-chirurgicale avec Ultravision.

« Le systéme Ultravision ne devrait étre utilisé que par le personnel médical proprementformé.

» Usage unique seulement — I'utilisation multiple de cet appareil pose des graves risques de contamination
croisée.

* Ne réutilisez jamais un élément du paquet stérile. Ceux-ci n'ont pas été prévus pour étre stérilisés a
nouveau.

* Le paquet stérile lonwand a été spécifiquement congu pour étre utilisé avec le Systeme Ultravision.
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N’utilisez que les articles fournis par Alesi Surgical Limited.
» Dans I'éventualité ou le paquet est ouvert ou endommagé, n’utilisez pas et jetez de fagon sécuritaire.
» Dans I'éventualité ou I'un des composants est endommagé, n’utilisez pas et jetez de fagon sécuritaire.

* Insérez toujours le cathéter et le trocart sous vision directe une fois que la cavité abdominale a été
insufflée.

« Evitez les artéres et les veines principales lors de l'insertion du cathéter.

* Ne tentez jamais de réinsérer dans 'abdomen un trocart partiellement ou completement sorti.
« Jetez toujours le trocart de fagon sécuritaire.

* Insérez toujours le cable lonwand dans le patient avant d’allumer le générateur Ultravision.

« Comme pour les instruments électro-chirurgicau, il convient de minimiser le contact entre I'lonwand et
les instruments métalliques non-isolés afin d’éviter une décharge d’électricité statique a I'opérateur ou au
patient, ce qui pourrait également perturber de maniére transitoire un signal ECG. Le contact répété de
I'lonwand avec un laparoscope vidéo peut causer des interférences temporaires avec I'affichage visuel
et/ou endommager le laparoscope.

« Eteignez toujours le générateur Ultravision avant de retirer le cable lonwand du patient.

Avant utilisation
Pour des instructions détaillées sur 'installation du Systéme Ultravision et sur I'utilisation avec des

instruments mono-polaires, bipolaires et a ultra-sons, référez-vous au manuel d’utilisation du Systeme
Ultravision.

Insertion de lonwand™

1. Ouvrez le paquet stérile lonwand et retirez 'ensemble cathéter/trocart et le cable lonwand de
'emballage.

2. Otez les étuis protecteurs du trocart/cathéter et du cable lonwand et vérifiez I'intégrité des composants
(Image 2).

3. Introduisez le cathéter en le plagant & 90° de la paroi abdominale et percez avec 'ensemble cathéter/
trocart (Image 3) :

a. Insérez toujours apres que I'abdomen ait été insufflé.
b. Insérez toujours sous vision directe et évitez les artéres et veines principales.

4. Retirez le trocart du cathéter en tenant le cathéter et en faisant tourner le trocart dans le sens contraire
des aiguilles d’'une montre et jetez de fagon sécuritaire (Image 4).

5. Insérez soigneusement le cable lonwand vers le bas dans le cathéter jusqu’a ce qu’il sorte du bout
et puisse étre visible a l'intérieur du patient grace a une camera laparoscopique. Sécurisez le cable
lonwand en place en tenant le cathéter et en faisant tourner la mollette du cable lonwand dans le sens
des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’elle soit serrée (Image 5).

6. Ajustez la hauteur du cathéter de facon a ce que le cable lonwand ne touche ni les tissus du patient ni
les instruments chirurgicaux.

7. Connectez le raccord lonwand a la prise active sur le devant du générateur Ultravision (Image 6).

Pendant I'opération chirurgicale

8. Assurez-vous que le cable lonwand soit exempt de débris chirurgicaux et ne touche ni les tissus du
patient, ni un instrument chirurgical.

9. Allumez le générateur Ultravision. Si le témoin lumineux de la batterie clignote avec une lumiére rouge,
et que 'alarme de la batterie retentit, remplacez la batterie avec une nouvelle pleinement chargée.

10. Procédez a I'opération chirurgicale.

11. Dans le cas ou l'indicateur de proximité se fait entendre lorsque le cable lonwand n’est en contact ni
avec les tissus du patient ni avec des instruments chirurgicaux, procédez selon les étapes suivantes:

a. Eteignez le générateur Ultravision.

b. Retirez le cable lonwand du cathéter en tenant le cathéter et en faisant tourner le cable lonwand
dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre, tout en vous assurant que le cathéter n’est pas
déplacé.

c. Nettoyez le cable lonwand et les poils de la brosse a 'aide d’un écouvillon stérile humidifié avec une
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solution saline stérile et les essuyant avec soin, en faisant passer I'écouvillon de la partie isolée du
cable lonwand vers la brosse en métal. Répétez 'opération jusqu’a ce que toute contamination soit
enlevée et que la brosse soit débarrassée de tout élément contaminant et de fibres provenant de
I'écouvillon.

d. Réintroduisez le cable lonwand dans le cathéter et sécurisez en tenant le cathéter et en faisant
tourner le moyeu du céble lonwand dans le sens des aiguilles d’'une montre.

e. Allumez le générateur lonwand et confirmez que la condition de l'indicateur est revenue a I'ordre et
que le nettoyage de la fumée a recommencé.

f. Sil'alarme continue a retentir, jetez le cable lonwand et remplacez-le.

12. Eteignez le générateur Ultravision une fois que I'incision chirurgicale est terminée avant de le retirer du
patient.

Finir 'opération chirurgicale

13. Assurez-vous que le générateur Ultravision est éteint, en position OFF.

14. Déconnectez le cable lonwand du générateur.

15. Enlevez avec soin le cable lonwand du cathéter.

16. Enlevez le cathéter et pansez la zone blessée.

17. Jetez le cable lonwand et le cathéter de fagon sécuritaire.

Por favor, lea toda la informacién detenidamente antes de su uso. No hacerlo podria ocasionar lesiones
graves para el paciente y el operario.

Importante

Este folleto esté disefiado para ayudar en la utilizacion de este producto y no se trata de una referencia
para técnicas quirdrgicas.

Descripcion del dispositivo

El paquete estéril de lonwand™ ha sido concebido para usarlo junto con el sistema Ultravision™. El
paquete contiene un dispositivo estéril y de un solo uso que consta de un cable de lonwand, un catéter y
un trocar. El catéter y el trocar se suministran premontados. El trocar se utiliza para introducir el catéter a
través de la pared abdominal. Después de quitar el trocar, se insertara el cable de lonwand en el catéter y
se bloqueara con un conector de cierre Luer con el fin de mantener un sellado hermético.

Contenidos (figura 1)

1. Cable de lonwand
2. Catéter
3. Trocar

Indicaciones
El sistema Ultravision esté indicado para eliminar el humo y otras particulas que se generan durante la
cirugia laparoscopica.

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias
« El sistema Ultravision debera emplearse Unicamente en intervenciones quirdrgicas laparoscopicas.

« Utilice el sistema Ultravision con cuidado en pacientes que llevan un marcapasos interno o externo. Al igual
que los instrumentos electroquirdrgicos, el sistema Ultravision puede afectar al funcionamiento de los
marcapasos. Consulte al fabricante del mismo o al Departamento de Cardiologia del hospital para mas
informacién sobre el uso del sistema Ultravision en pacientes con marcapasos cardiacos.

« Al igual que los instrumentos electroquirdrgicos, el sistema Ultravision también puede afectar al
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funcionamiento de un desfibrilador automatico implantable (DAI). Si el paciente tiene un DAI, contacte con
su fabricante para mas instrucciones antes de llevar a cabo una intervencién electroquirtrgica con el
sistema Ultravision.

« El sistema Ultravision debera emplearse tinicamente por personal médico debidamente cualificado.
» De un solo uso: la reutilizacion de este dispositivo plantea un grave riesgo de infeccion cruzada.

* No reutilice nunca ninglin componente del paquete estéril, ya que éstos no han sido disefiados para
esterilizarse de nuevo.

« El paquete estéril de lonwand ha sido disefiado especificamente para su utilizacion con el sistema
Ultravision. Use solamente articulos suministrados por Alesi Surgical Limited.

* Si el paquete esta abierto o dafiado, no lo utilice y deséchelo de modo seguro.

» Si existe alguna evidencia de dafio en cualquiera de los componentes, no lo utilice y deséchelo de modo
seguro.

« Inserte siempre el catéter y el trocar bajo visién directa una vez que se haya insuflado la cavidad abdominal.
« Evite arterias y venas principales cuando se inserte el catéter.

» No trate nunca de reinsertar en el abdomen un trocar extraido parcial o totalmente.

» Deseche siempre el trocar de modo seguro.

* Inserte siempre el cable de lonwand en el paciente antes de encender el generador de Ultravision.

« Al igual que con los instrumentos electroquirdrgicos, se debe minimizar el contacto entre el lonwand
y los instrumentos metalicos no aislados para prevenir descargas electroestaticas al operador o al
paciente, pues podrian interferir temporalmente en la sefial del ECG. El contacto repetido del lonwand
con una videolaparoscopia puede llevar a la interferencia temporal en el monitor visual y/o a dafios en el
laparoscopio.

» Apague siempre el generador de Ultravision antes de extraer el cable de lonwand delpaciente.

Antes de su uso

Si desea obtener instrucciones detalladas sobre como configurar el sistema Ultravision para su utilizacion
con instrumentos monopolares, bipolares y ultrasénicos, consulte el Manual de usuario del sistema Ultravision.

Inserciéon de lonwand™

1. Abra el paquete estéril de lonwand y saque del envoltorio el montaje del catéter/trocar y el cable de
lonwand.

2. Quite las vainas protectoras del catéter/trocar y el cable de lonwand, y compruebe la integridad de los
componentes (figura 2).

3. Paraintroducir el catéter, coléquelo en un angulo de 90° con la pared abdominal y perfore con el
montaje del catéter/trocar (figura 3):

a. Insértelo siempre una vez que se haya insuflado el abdomen.
b. Insértelo siempre bajo vision directa y evitar arterias y venas principales.

4. Saque el trocar del catéter sujetando el catéter y girando el trocar en el sentido contrario a las agujas
del reloj,. Deséchelo de modo seguro (figura 4).

5. Inserte cuidadosamente el cable de lonwand en el catéter hasta que sobresalga por la punta y pueda
visualizarse dentro del paciente con la camara laparoscopica. Ajuste el cable de lonwand en su
posicion correcta sujetando el catéter y girando el centro del cable de lonwand en el sentido de las
agujas del reloj hasta que esté apretado (figura 5).

6. Ajuste la altura del catéter para que el cable de lonwand se mantenga libre de contacto con el tejido
del paciente y los instrumentos quirdrgicos.

7. Enchufe el conector lonwand a la toma de corriente activa en la cara delantera del generador de
Ultravision (figura 6).

Durante el procedimiento quirdrgico

8. Asegurese de que el cable de lonwand no tenga desechos quirlrgicos y no esté en contacto con el
tejido del paciente o un instrumento quirdrgico.

9. Encienda el generador de Ultravision. Si el indicador luminoso del estado de la bateria parpadea en
rojo y suena la alarma de la bateria, sustituya la bateria por una unidad completamente cargada.
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10.
11.

12.

Fin
13.
14.
15.
16.
17.

Realice el procedimiento quirdrgico.

En el caso de que el indicador de proximidad suene cuando el cable de lonwand no esté en contacto
con el tejido del paciente o un instrumento quirdrgico, siga los pasos siguientes:

a. Apague el generador de Ultravision.

b. Saque el cable de lonwand del catéter sujetando el catéter y girando el cable de lonwand en el
sentido contrario a las agujas del reloj, asegurandose de que el catéter no se desvie.

c. Limpie el cable de lonwand y los filamentos del cepillo: envuélvalos en una torunda estéril
humedecida con una solucién salina estéril y frételos suavemente, moviendo la torunda desde la
parte aislada del cable de lonwand hacia el cepillo metalico. Repita hasta que se haya eliminado
toda la contaminacion y el cepillo esté limpio de contaminantes y cualquier resto de fibra de la
torunda.

d. Reinserte el cable de lonwand en el catéter y ajustelo sujetando el catéter y girandolo en el
concentrador de cableado de lonwand en el sentido de las agujas del reloj.

e. Encienda el generador de Ultravision y confirme que el estado del indicador se ha solucionado y se
ha reanudado la eliminacién del humo.

f. Sila alarma sigue sonando, deseche el cable de lonwand y sustitiyalo.

Apague el generador de Ultravision una vez que se complete el corte quirtrgico y antes de extraerlo
del paciente.

del procedimiento quirdrgico
Asegurese de que el generador de Ultravision esté apagado (posicion “OFF”).

Desconecte el cable de lonwand del generador.

Extraiga cuidadosamente el cable de lonwand del catéter.
Extraiga el catéter y aplique una venda en el sitio de la herida.
Deseche el cable de lonwand y el catéter de modo seguro

10



Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni prima dell’utilizzo. La mancata osservanza pud
causare gravi lesioni al paziente e all’operatore.

Importante

Il presente opuscolo funge da aiuto durante I'utilizzo di questo prodotto e non costituisce un riferimento per
le tecniche chirurgiche.

Descrizione del dispositivo

Il Pacco Sterile lonwand™ & destinato all’utilizzo con il Sistema Ultravision™. |l pacco contiene un singolo
dispositivo sterile che consiste in un cavo lonwand, un catetere e un trocar. |l catetere e il trocar sono forniti
preassemblati. Il trocar viene utilizzato per introdurre il catetere nella parete addominale. In seguito alla
rimozione del trocar, il cavo lonwand viene quindi inserito nel catetere e posizionato con collegamento Luer
Lock in modo da mantenere una chiusura a tenuta d’aria.

Contenuto (Figura 1)

1. Cavo lonwand
2. Catetere
3. Trocar

Indicazioni

Il Sistema Ultravision € indicato per I'evacuazione di fumo e altro particolato prodotto durante
interventi di chirurgia laparoscopica.

Controindicazioni
Assenti.

Avvertenze
« Ultravision non € concepito per I'utilizzo in procedure di chirurgia non laparoscopica.

« In presenza di pacemaker interni o esterni, utilizzare Ultravision con cautela. Come nel caso di altri
strumenti elettrochirurgici, Ultravision puo influire sulle prestazioni dei pacemaker. Consultare il produttore
del pacemaker o il reparto di cardiologia per ulteriori informazioni nel caso di interventi previsti su pazienti
con pacemaker cardiaci.

» Come nel caso di altri strumenti elettrochirurgici, Ultravision puo inoltre interferire con le prestazioni di un
defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD). Nel caso di pazienti con tale dispositivo, contattare il produttore
dell'lCD per avere indicazioni prima di attuare una procedura elettrochirurgica utilizzando Ultravision.

« | Sistema Ultravision deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico abilitato.

« Utilizzare una sola volta; non riutilizzare i dispositivi per ridurre il rischio di contaminazione crociata.

* Non riutilizzare mai i componenti del pacco sterile poiché non sono stati concepiti per essere sterilizzati di
nuovo.

« |l Pacco Sterile lonwand é stato specificatamente concepito per I'utilizzo con il Sistema Ultravision. Usare
esclusivamente strumenti forniti da Alesi Surgical Limited.

« Se il pacco e aperto o danneggiato, non utilizzarlo e smaltirlo in modo sicuro.
* Qualora siano presenti danni a qualsiasi componente, non utilizzare e smaltire in modo sicuro.

« Inserire sempre il catetere e il trocar sotto controllo visivo diretto in seguito all'insufflazione della cavita
addominale.

» Durante l'inserimento del catetere evitare arterie e vene principali.

» Non tentare mai di reinserire nelladdome un trocar parzialmente o interamente rimosso.

» Smaltire sempre il trocar in modo sicuro.

* Inserire sempre il cavo lonwand nel paziente prima di accendere il Generatore Ultravision.

» Come nel caso di tutta la strumentazione elettrochirurgica, il contatto tra lonwand e strumentazione
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metallica priva di isolamento deve essere ridotto al minimo per evitare che I'elettricita statica possa
scaricarsi sull’'operatore o sul/la paziente e possa anche transitoriamente interferire con il segnale
dellECG. Il contatto ripetuto tra lo lonwand e un laparoscopio video pud produrre un’interferenza
temporanea nella visualizzazione e/o danneggiare il laparoscopio.

» Spegnere sempre il Generatore Ultravision prima di estrarre il cavo lonwand dal paziente.

Prima dell’'uso

Per istruzioni dettagliate su come impostare il Sistema Ultravision per I'utilizzo con strumenti monopolari,
bipolari e a ultrasuoni, consultare il Manuale Utente del Sistema Ultravision.

Inserimento di lonwand™
1. Aprire il Pacco Sterile lonwand ed estrarre 'assemblato catetere/trocar e il cavo lonwand dalla confezione.
2. Rimuovere le guaine protettive dal trocar/catetere e dal cavo lonwand e controllare che i componenti
siano integri (Figura 2).
3. Introdurre il catetere posizionandosi a 90° rispetto alla parete addominale e perforando con
I'assemblato catetere/trocar (Figura 3):
a. Inserire sempre dopo l'insufflazione dell’addome.
b. Inserire sempre sotto controllo visivo diretto ed evitare arterie e vene principali.

4. Estrarre il trocar dal catetere tenendo fermo il catetere e ruotando il trocar in senso antiorario e smaltire
in modo sicuro (Figura 4).

5. Inserire delicatamente il cavo lonwand nel catetere fino a che non sporga dalla parte superiore e possa
essere visualizzato internamente al paziente con la telecamera laparoscopica. Fissare il cavo lonwand
tenendo fermo il catetere e ruotando il raccordo del cavo lonwand in senso orario finché questo non si
stringa (Figura 5).

6. Regolare I'altezza del catetere in modo che il cavo lonwand non sia a contatto con i tessuti del
paziente e con gli strumenti chirurgici.

7. Collegare il connettore lonwand alla presa attiva sulla parte frontale del generatore Ultravision (Figura6).

Durante la procedura chirurgica

8. Assicurarsi che il cavo lonwand sia privo di residui chirurgici e non sia a contatto con i tessuti del
paziente o con uno strumento chirurgico.

9. Accendere il Generatore Ultravision. Se I'indicatore luminoso della batteria emette una luce rossa
lampeggiante e I'allarme della batteria emette un segnale acustico, sostituire la batteria con un’unita
completamente carica.

10. Effettuare la procedura di chirurgia.

11. Nel caso in cui I'indicatore di prossimita emetta un segnale acustico quando il cavo lonwand non € a
contatto con i tessuti del paziente o con uno strumento chirurgico, effettuare i seguenti passaggi:

a. Spegnere il Generatore Ultravision.

b. Estrarre il cavo lonwand dal catetere tenendo fermo il catetere e ruotando il cavo lonwand in senso
antiorario, assicurandosi che il catetere non venga spostato.

c. Pulire il cavo lonwand e i filamenti della spazzola avvolgendoli in un tampone sterile inumidito con
soluzione salina sterile e pulirli delicatamente, muovendo il tampone dalla parte isolata del cavo
lonwand verso la spazzola di metallo. Ripetere I'operazione finché ogni traccia di contaminazione sia
stata rimossa e la spazzola sia priva di contaminanti e di fibre del tampone.

d. Reintrodurre il cavo lonwand nel catetere e fissarlo tenendo fermo il catetere e ruotando il raccordo
del cavo lonwand in senso orario.

e. Accendere il Generatore Ultravision e assicurarsi che il problema all'indicatore sia risolto e che
I'evacuazione di fumo sia stata ripresa.

f. Se l'allarme continua a emettere un segnale acustico, gettare il cavo lonwand e sostituirlo.

12. Spegnere il Generatore Ultravision una volta che il taglio chirurgico & stato completato prima
dell’estrazione dal paziente.

Fine della procedura chirurgica
13. Assicurarsi che il Generatore Ultravision sia spento (OFF).
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14. Scollegare il cavo lonwand dal generatore.

15. Estrarre delicatamente il cavo lonwand dal catetere.

16. Rimuovere il catetere e applicare un bendaggio alla ferita.
17. Smaltire il cavo lonwand e il catetere in modo sicuro.

Lees voor gebruik eerst alle informatie goed door om eventueel ernstig letsel bij patiént en gebruiker te
voorkomen.

Belangrijk

Deze brochure is ontworpen als handleiding bij het gebruik van dit product en dient niet als naslagwerk
voor chirurgische technieken.

Product omschrijving

Het lonwand™ steriel pakket is bestemd voor gebruik met het Ultravision™ systeem. Het pakket bevat
een steriel apparaat, bedoeld voor eenmalig gebruik, welke bestaat uit een lonwand kabel, een katheter
en een trocar. De katheter en trocar worden voorgemonteerd geleverd. Met behulp van de trocar wordt de
katheter door de buikwand naar binnen gebracht. Nadat de trocar is verwijderd wordt de lonwand kabel in
de katheter aangebracht en door middel van een luer-locksluiting afgesloten om een luchtdichte sluiting te
garanderen.

Inhoud (Figuur 1)

1. lonwand kabel
2. Katheter
3. Trocar

Indicaties

Het Ultravision systeem is geindiceerd voor de verwijdering van rook en andere fijne materie die ontstaan
tijdens laparoscopische operaties.

Contra-indicaties
Geen.

Waarschuwingen
» Het Ultravision systeem is niet geschikt voor gebruik in non-laparoscopische procedures.

» Gebruik het Ultravision systeem met voorzicht in de aanwezigheid van interne of externe pacemakers.
Ultravision kan, zoals andere elektrochirurgische apparaten, de werking van een pacemaker beinvioeden. Vraag
advies aan de fabrikant van de pacemaker of de cardiologische afdeling van het hospitaal voor verder informatie
wanneer het gebruik van Ultravision bij patiénten met een cardiale pacemaker is gepland.

« Zoals andere elektrochirurgische apparaten kan het Ultravision systeem ook de werking van geimplanteerde
cardioverter defibrillator (ICD) beinvioeden. Indien de patiént een ICD heeft, contacteer de fabrikant van de ICD
voor gebruiksaanwijzingen voor het uitvoeren van een elektrochirurgische procedure met de Ultravision.

» Het Ultravision systeem mag alleen worden gebruikt door daarvoor opgeleid medisch personeel.
» Voor eenmalig gebruik — hergebruik van dit apparaat vormt een ernstig risico voor kruisbesmetting.
» Gebruik steriele producten uit het pakket nooit opnieuw. Deze zijn niet geschikt voor hersterilisatie.

» Het lonwand steriel pakket is speciaal ontworpen voor gebruik met het Ultravision systeem. Gebruik
alleen producten die worden geleverd door Alesi Surgical Limited.

» Gebruik het pakket niet indien deze open of beschadigd is, maar gooi het veilig weg.

« Indien een van de componenten beschadigd is, gebruik het pakket dan niet, maar gooi het veilig weg.
« Plaats de katheter en trocar altijd onder direct zicht zodra de buikholte is ingeblazen.

» Vermijd grote slagaders en aders bij het plaatsen van de katheter.

» Probeer de trocar nooit terug in de buikholte te plaatsen wanneer deze al geheel of gedeeltelijk is

verwijderd.
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» Gooi de trocar altijd veilig weg.
» Breng de lonwand kabel altijd bij de patiént naar binnen voordat u overstapt op de Ultravision generator.

* Net als met elektrochirurgische instrumenten dient het contact tussen de lonwand en de niet-
geisoleerde metalen instrumenten tot een minimum beperkt te worden om elektrostatische ontlading
naar de gebruiker of de patiént te voorkomen, wat overigens ook met het ECG-signaal kan interfereren
Herhaaldelijk contact van de lonwand met een video-laparoscoop kan leiden tot tijdelijke verstoring van
het beeldscherm en/of schade aan de laparoscoop.

» Schakel de Ultravision generator altijd uit voordat u de lonwand kabel bij de patiéntverwijderd.

Voor het gebruik

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Ultravision systeem voor gedetailleerde instructies over het
instellen van het Ultravision systeem voor gebruik met monopolaire, bipolaire of ultrasone instrumenten.

Inbrengen van de lonwand™

1. Open het lonwand steriel pakket en haal de voorgemonteerde katheter/trocar en de lonwand kabel uit
de verpakking.

2. Verwijder de beschermende hoezen van de trocar/katheter en lonwand kabel en controleer de
integriteit van de componenten (Figuur 2).

3. Breng de katheter aan door deze met een hoek van 90° op de buikwand te plaatsen en met de
samengestelde katheter/trocar door de buikwand te prikken (figuur 3)

a. Breng altijd in nadat de buikholte is ingeblazen.
b. Breng altijd in onder direct zicht en vermijd grote slagaders en aders.

4. Verwijder de trocar uit de katheter door de katheter vast te houden en de trocar tegen de klok in te
draaien en veilig weg te gooien (Figuur 4).

5. Breng de lonwand kabel voorzichtig door de katheter naar binnen tot deze door de onderkant uitsteekt
en zichtbaar is voor de laparoscopische camera binnen de patiént. Bevestig de lonwand door de
katheter vast te houden terwijl de naaf van de lonwand met de klok mee wordt gedraaid totdat deze
vast zit (Figuur 5).

6. Pas de hoogte van de katheter aan zodat de lonwand kabel niet in contact komt met weefsel van de
patiént of chirurgische instrumenten.

7. Verbind de aansluiting van de lonwand met het actieve aansluitpunt op de voorkant van de Ultravision
generator (Figuur 6).

Tijdens de operatie

8. Zorg ervoor dat er geen chirurgish vuil op de lonwand kabel komt en deze niet in contact komt met
weefsel van de patiént of chirurgische instrumenten.

9. Schakel de Ultravision generator in. Als de batterijstatus lampindicator rood knippert en het batterij
alarm afgaat, vervang de batterij dan met een volledig opgeladen batterij.

10. Voer operatie uit.

11. Als de nabijheid indicator geluid maakt terwijl de lonwand kabel niet in aanraking is met weefsel van de
patiént of een chirurgisch element, voer dan de volgende stappen uit:
a. Schakel de Ultravision generator uit.

b. Verwijder de lonwand kabel uit de katheter door de katheter vast te houden en de lonwand kabel
tegen de klok in te draaien, terwijl u ervoor zorgt dat de katheter niet verschuift.

c¢. Reinig de lonwand kabel en borsteldraden door deze te omsluiten met een steriel watje dat is
bevochtigd met een steriele zoutoplossing en voorzichtig af te vegen door het watje vanaf het
geisoleerde gedeelte van de lonwand kabel richting de metalen borstel te bewegen. Herhaal dit
totdat alle verontreinigingen en watjes vezels zijn verdwenen.

d. Breng de lonwand kabel opnieuw in de katheter aan en bevestig deze door de katheter vast te
houden en de lonwand kabelnaaf met de klok mee te draaien.

e. Schakel de Ultravision generator in en controleer of het probleem met de indicator is opgelost en het
verwijderen van de rook is hervat.

f. Als het alarm blijft klinken, gooi de lonwand kabel weg en vervang deze met een andere.
12. Schakel de Ultravision generator uit wanneer het chirurgisch snijden is voltooid voordat u deze uit de
14



patiént verwijderd.

Afronding van de operatie

13. Zorg ervoor dat de Ultravision generator op OFF staat.
14. Ontkoppel de lonwand kabel van de generator.

15. Verwijder voorzichtig de lonwand kabel uit de katheter.
16. Verwijder de katheter en dek de wond af.

17. Gooi de lonwand kabel en katheter veilig weg.

Por favor, leia atentamente toda a informag&o antes de usar. Se néo o fizer pode resultar em lesdes graves
ao paciente e ao operador.

Importante

Este livrete foi concebido para auxiliar na utilizacédo deste produto. Nao é de forma alguma uma referéncia
a técnicas cirargicas.

Descricao do dispositivo

O Embalagem Estéril lonwand™ é destinado para uso com o Sistema Ultravision™. O pacote contém um
dispositivo estéril, de uso Unico, constituido por um cabo lonwand, um catéter e um trocarte. O catéter e o
trocarte sdo fornecidos pré-montados. O trocarte é utilizado para introduzir um catéter atravéz da parede
abdominal. Ap6s a remocéo do trocarte, o cabo da lonwand é entdo inserido no catéter e fixo com um
adaptador Luer, de modo a manter uma vedagao hermética.

Conteldo (Figura 1)

1. Cabo eléctrico lonwand
2. Catéter
3. Trocarte

Indicacoes

O Sistema Ultravision é indicado para a eliminacao do fumo e de outras particulas criadas durante
a cirurgia laparoscopica.

Contraindicagdes
Nenhumas.

Adverténcias
» O Ultravision nao se destina a ser utilizado em procedimentos que ndo sejam cirurgias laparoscopicas.

« Utilize o Ultravision com cuidado na presenga de pacemakers internos e externos. Tal como os dispositivos
eletrocirargicos, o Ultravision pode afetar o funcionamento de um pacemaker. Consulte o fabricante do
pacemaker ou o Departamento de Cardiologia do hospital para obter mais informac¢des quando a utilizagao
do Ultravision estiver prevista para pacientes com pacemakers cardiacos.

» Tal como os dispositivos eletrocirargicos, o Ultravision também pode afetar o funcionamento de um
cardioversor-desfibrilhador implantavel (CDI). Se o paciente tiver um CDI, contacte o fabricante do CDI para
instruges sobre como efetuar um procedimento eletrocirirgico com o Ultravision.

» O Sistema Ultravision sé deve ser utilizado por pessoal médico com formagao adequada.
+ Uso Unico — a reutilizagéo destes dispositivos representa um grave risco de infecgdo cruzada.

* Nunca reutilize qualquer componente do embalagem estéril. Estes ndo foram concebidos para re-
esterilizagéo.

» O Embalagem Estéril lonwand foi concebido especificamente para o uso com o Sistema Ultravision.
Utilize somente itens fornecidos pela Alesi Surgical Limited.

» Se 0 pacote estiver aberto ou danificado, néo utilize e descarte-o com seguranca.
» Se houver evidéncia de danos a qualquer dos components, ndo utilize e deite-os fora com seguranca.
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* Insira sempre o catéter e o trocarte sob visao directa, uma vez que a cavidade abdominal tenha sido
insuflada.

« Evite artérias e veias principais aquando da insergdo do catéter.

» Nunca tente inserir novamente um trocarte parcialmente ou totalmente retirado, no abdémen.
« Descarte o trocarte sempre de forma segura.

* Insira sempre o cabo da lonwand no paciente antes de ligar o Gerador Ultravision.

» Tal como no caso dos instrumentos eletrocirdrgicos, o contacto entre o lonwand e os instrumentos
metélicos ndo isolados deve ser minimizado, para impedir descargas eletrostaticas ao operador ou
ao paciente que possam interferir de forma temporaria com os sinais do ECG. O contacto repetido do
lonwand com um video laparoscépio pode dar origem a uma interferéncia temporaria com o visor visual
e/ou danos ao laparoscopio.

 Desligue sempre o Gerador Ultravision antes de retirar o cabo da lonwand do paciente.

Antes de utilizar

Para instrugGes detalhadas em como montar o Sistema Ultravision para uso com instrumentos
monopolares, bipolares ou de ultra-som, por favor consulte o0 Manual do Utilizador do Sistema Ultravision.

Insercao da lonwand™

1. Abra o Embalagem Estéril lonwand e retire o conjunto do catéter/ trocarte e o cabo da lonwand da
embalagem.

2. Remova os invélucros protectors do trocarte/ catéter e do cabo da lonwand e verifique a integridade
dos components (Figura 2).

3. Introduza o catéter posicionando-o a 90° da parede abdominal e perfurando-a com o conjunto catéter/
trocarte (Figura 3):
a. Insira sempre apés o abdomen ter sido insuflado.
b. Insira sempre usando visdo directa e evitando artérias e veias principais.

4. Retire o trocarte do catéter segurando o catéter e rodando o trocarte no sentido contrario aos ponteiros
do reldgio e descarte-os com seguranga (Figure 4).

5. Inserir cuidadosamente o cabo da lonwand pelo catéter até a ponta deste estar saliente na
extremidade oposta sendo também possivel o visualizar internamente, dentro do paciente, com a
camera laparéscopica. Fixe o cabo da lonwand no lugar segurando o catéter e rodando o manipulo do
cabo da lonwand no sentido dos ponteiros do reldgio até que este aperte (Figura5).

6. Ajuste a altura do catéter de modo a que o cabo da lonwand néo esteja em contacto com o tecido do
paciente nem com intrumentos cirrgicos.

7. Ligue o conector da lonwand & tomada activa na face do Gerador Ultravision (Figura 6).

Durante o procedimento cirdrgico

8. Certifigue-se que o cabo da lonwand esta livre de detritos cirirgicos e ndo estad em contacto com
tecido do paciente ou algum intrumento cirdrgico.

9. Ligue o Gerador Ultravision. Se a luz indicativa do estado da bateria estiver intermitente e o alarme da
bateria estiver a soar, substitua a bateria por uma unidade completamente carregada.

10. Execute o procedimento cirdrgico.
11. Na eventualidade de o indicador de proximidade soar quando o cabo da lonwand n&o estiver em

contacto nem com o tecido do paciente nem com algum instrumento cirdrgico, execute os seguintes
passos:

a. Desligue o Gerador Ultravision.
b. Retire o cabo da lonwand do catéter segurando o catéter e torcendo o cabo da lonwand no sentido
contrario aos ponteiros do reldgio, assegurando que o catéter ndo € deslocado.

c. Limpe o cabo da lonwand e escove os filamentos gentilmente, utilizando um cotonete estéril
humedecido com uma solugé&o salina estéril, movendo o cotonete da parte insulada do cabo da
lonwand em direc¢é@o & escova de metal. Repita até que toda a contaminagao tenha sido removida e
a escova esteja limpa de contaminantes e fibras do cotonete.

d. Re-introduza o cabo da lonwand no catéter e fixe-o segurando o catéter e torcendo a jungé@o do
cabo da lonwand com o catéter no sentido dos ponteiros do relégio.
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e. Ligue o Gerador Ultravision e confirme que a condic¢édo do indicador foi resolvida e que a
desosbtrucéo de fumo foi retomada.

f. Se o alarme continuar a soar, descarte o cabo da lonwand e substitua-o.

12. Desligue o Gerador Ultravision assim que o corte cirrgico esteja completo, antes de o remover do
paciente.

Fim do procedimento cirargico

13. Verifique que o Gerador Ultravision esta desligado.

14. Desligue o cabo da lonwand do gerador.

15. Retire cuidadosamente o cabo da lonwand do catéter.

16. Remova o catéter e aplique um curativo ao local do ferimento.
17. Descarte o cabo da lonwand e o catéter com seguranga.

Las igenom all information noggrant fére anvandning. Det kan annars leda till allvarliga skador for patient
och kirurg.

Viktigt
Denna broschyr ar avsedd som hjalpmedel nar produkten tas i bruk. Den hanvisar inte till kirurgiska
tekniker.

Beskrivning av anordningen

lonwand™ Sterilt Set ar avsedd att anvandas med systemet Ultravision™. Setet innehéller en steriliserad
anordning for engangsbruk bestdende av en lonwand-kabel, en kateter och en troakar. Katetern och
troakaren levereras formonterade. Troakaren anvands for att fora in katetern genom bukvéaggen. Nar
troakaren avlagsnas, tras lonwand-kabeln in i katetern och kopplas pa plats med luerlock sa att den forblir
lufttat.

Innehall (bild 1)

1. lonwand-kabel
2. Kateter
3. Troakar

Indikationer
Ultravision systemet anvands for att ta bort rok och andra partikelutslapp som skapas under titthalsoperation.

Kontraindikationer
Inga.

Varning
- Ultravision ska inte anvandas vid kirurgiska forfaranden som inte &r titthalsoperationer.

» Anvéand Ultravision varsamt i narvaro av intern eller extern pacemaker. Ultravision kan i likhet med
elektrokirurgiska anordningar paverka pacemakerns prestanda. Konsultera tillverkaren av pacemakern eller
sjukhusets kardiologiska avdelning for mer information om nar det ar lampligt att anvanda Ultravision hos
patienter med hjartstimulatorer.

« | likhet med elektrokirurgiska anordningar kan &ven Ultravision paverka den interna hjartdefibrillatorns (ICD)
prestanda. Om patienten har en ICD, kontakta ICD-tillverkaren for mer information innan ett elektrokirurgiskt
ingrepp med Ultravision utfors.

- Systemet Ultravision bor endast anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal.

« Endast fér engangsbruk — om denna anordning ateranvands finns det stor risk for korsinfektion.

« Ateranvénd aldrig ndgon del av det sterila setet. De har inte utformats for attomsteriliseras.

« lonwand Sterilt Set har utformats for att anvandas enbart med systemet Ultravision. Anvand enbart
artiklar tillférda av Alesi Surgical Limited.
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 Anvand inte férpackningen om den &r 6ppen eller skadad och kassera den pa ett sakert sétt.

 Anvand inte om det finns tecken pa skador pa nagon av komponenterna och kassera dem pa ett sakert satt.
- For alltid in katetern och troakaren under direkt uppsikt nar bukhalan inblases.

» Undvik huvudartérer och -vener nér du for in katetern.

 For aldrig in i buken en troakar som har dragits ut helt eller delvis.

- Kassera alltid en troakar pa ett sakert sétt.

 For alltid in lonwand-kabeln i patienten innan Ultravision-generatorn startas.

» Som med elektrokirurgiska instrument bor kontakten mellan lonwand och oisolerade, metalliska
instrument minimeras for att forhindra elektrostatisk urladdning till operator eller patient som ocksa
kortvarigt kan stéra EKG-signalen. Upprepad kontakt mellan en lonwand och ett videolaparoskop kan
leda till tillfallig storning i den visuella displayen och/eller skador pa laparoskopen.

- Stang alltid av Ultravision-generatorn innan lonwand-kabeln aviagsnas fran patienten.

Innan anvandning

For detaljerade anvisningar kring montering av systemet Ultravision vid anvéandning med unipoléara,
bipoléra och ultraljudsinstrument, se Ultravision-systemets bruksanvisning.

Inférande av lonwand™

1. Oppna lonwand Sterilt Set och avldgsna kateter/troakaruppséttningen samt lonwand-kabeln fran
férpackningen.

2. Avlagsna skyddshylsorna fran kateter/troakaruppsattningen samt lonwand-kabeln och kontrollera att
komponenterna ar hela (bild 2).

3. Forin katetern i 90° vinkel mot bukvaggen och skéar in med kateter/troakaruppséattningen (bild 3):
a. For alltid in efter att buken har inblasts.
b. For alltid in under direkt uppsyn och undvik huvudartérer och -vener.

4. Avlagsna troakaren fran katetern genom att halla i katetern och rotera troakaren moturs, och kassera
den pa ett sakert sétt (bild 4).

5. Tra forsiktigt in lonwand-kabeln i katetern till dess att den sticker ut ur &nden och syns inuti patienten
med laparoskopkameran. Sakra fast lonwand-kabeln genom att hélla i katetern och rotera lonwand-
kabelns fattning medurs tills den sitter at (bild 5).

6. Justera kateterns hojd sa att lonwand-kabeln inte kommer i kontakt med patientens vavnad eller
kirurgiska instrument.

7. Anslut lonwand-kabeln till det aktiva kontaktdonet pa Ultravision-generatorns framsida (bild 6).

Under pagaende kirurgi
8. Se till att lonwand-kabeln &r fri fran kirurgiska avfall och inte &r i kontakt med patientens vavnad eller
kirurgiska instrument.

9. Starta Ultravision-generatorn. Om batteristatusindikatorn lyser rod och batterilarmen ljuder bor batteriet
ersattas med ett nytt.

10. Utfor kirurgin.
11. Om néarhetsindikatorn skulle ljuda utan att lonwand-kabeln kommer i kontakt med patientens vavnad
eller kirurgiska instrument, vidta foljande atgarder:
a. Sténg av Ultravision-generatorn.
b. Avlagsna lonwand-kabeln fran katetern genom att halla i katetern och vrida lonwand-kabeln moturs
utan att katetern forskjuts.

¢. Rengdr lonwand-kabeln och borstfilamenten genom att kapsla in den i en steriliserad kompress
drankt i steril koksaltlosning, och torka av den forsiktigt genom att réra kompressen fran lonwand-
kabelns isolerade del till metallborsten. Repetera detta till dess att all férorening har avliagsnats och
borsten ar fri fran frammande @mnen och kompressfibrer.

d. For lonwand-kabeln i katetern pa nytt och sékra den genom att halla i katetern och vrida pa
lonwand-blackfiskkabeln medurs.

e. Starta Ultravision-generatorn och bekrafta att indikatorns tillstdnd har &ndrats och att &ngorna
aterigen rensas.
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f. Om larmet fortfarande ljuder, kassera och erséatt lonwand-kabeln.
12. Stang av Ultravision-generatorn nar kirurgiska ingreppet ar slutfort och innan avliagsning fran patienten.

Efter kirurgi

13. Se till att Ultravision-generatorn ar OFF (AV).

14. Koppla bort lonwand-kabeln fran generatorn.

15. Avlagsna forsiktigt lonwand-kabeln fran generatorn.

16. Avlagsna katetern och omge saromradet med bandage.
17. Kassera lonwand-kabeln och katetern pa ett sékert sétt.

MapakahoUpe BIORACTE TTPOCEXTIKA TIG TTANPOPOPIES TTOU AKOAOUBOUV TIPIV TN XProN. Z& avTiOeTn
TIEPITITWON, UTTAPXEI TTEPITITWAN va TTPoKANBEi coBapdg TpaupaTiopdg Tou aagbevolg ) Tou XEIPIoTH.

Mpocoxn
To @uAAadIo auTo €xel oxedlaaTei yia va oag BonBrael aTn XpAon Tou TTPoidvToG. Agv aTroTeAEi eyxeIpidIo
AVOQOPAG XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV.

Mepiypagpn cUOKEUNG

H amrooTeipwpuévn ouokeuaaoia lonwand™ 1Tpoopiletal yia xprion pe 1o ouotnua Ultravision™. H
OUOKeuaoia TTEPIEXEI Jia ATTOOTEIPWHEVT CUCKEUN MIOG XPHONG TTOU ATTOTEAEITAI OTTO £va KOAWDIO
lonwand, évav kaBeTripa kai pia BeAdva TTapakévinong. O KaBeTAPAG Kal TO TPOKAP TTAPEXOVTAI
Trpoouvappoloynuéva. H BeAdva TTapakévTnong XPnNOIUOTIOIEITaI VIO TNV €I0AywYR TOU KABETApa oTO
KOINIaKO Toixwa. AQou agaipedei n BeAdva TTapakévTnong eiIodyeTal To KoAwdio lonwand oTov kaBeThpa,
TO OTTOi0 KAEIBWVEI P OUVOETIKO Luer—Lock Trpokeipévou va utrdpéel agpoaTeyég o@PAyIoHa.

Mepiexopeva (ZxApa 1)
1. KaAwdio lonwand

2. KaBetrpag
3. BeAdva Tmapakévrnong

Ev&eigeig

To ouotnua Ultravision evdeikvuTal yia Tov KaBapiopo Katrvou Kai GAAwv ocwpatidiwv Tou dnuioupyouvtal
KaTd Tn S1dpKeIa AOTTAPOOKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG TTEURAONG.

Avtevdeigeig
Kapia.

MposidoTroinoeig
» To oloTnua Untravision dev TrpoopideTal yia Xprion o€ pn AQTTapOOKOTTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG.

» Xpnoipotrolgite To cUoTnua Ultravision pe TTpocoxr KaTd Tnv TTapousia ECWTEPIKWV 1 EEWTEPIKWV
BnuaTodoTwyv. OTTwG Kai oTNV TTEPITITWON TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUOKEUWY, To ouaTtnua Ultravision
JTTOpEi va eTTNPEGCEI TNV ATTGd00N TOou BNUaToddTN. X€ TEPITITWAN TTOU N XPrion Tou ouaTApaTog Ultravision
£XEl TTPOYPAUMATIOTET Yia aoBeveig pe kapdiakoUg BnUaTodOTEG, GUHBOUAEUTEITE TOV KATOOKEUGOTH TOU
BnuaTodoTn ) To KapdioAoyikd Turjua Tou VOGOKOHEIOU VIO TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIEG.

* OTTwg Kal TNV TTEPITITWON TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCKEUWY, To aloTnua Ultravision
EVOEXETAI ETTIONG VA TTPOKAAECEI BUOAEITOUPYIa EVOG ECWTEPIKOU KAPOIOUETATPOTTED -
amvidwtr (ICD). EGv 0 aoBevg £xel évav E0WTEPIKO KAPSIOUETATPOTTEQ-OTTIVIOWTH,

ETTIKOIVWVACTE HE TOV KATAOKEUAOTI) TOU ECWTEPIKOU KAPDIOPETATPOTTER-ATTIVIOWTH YIX
odnyieg, TTPOTOU TTPAYUOTOTIOINCETE HIO NAEKTPOXEIPOUPYIKNA ETTEURAON PE TO oUoTNUa
Ultravision.

» ToouoTnua Ultravision TTpETTEl va XpNoIYOTIOIEITal HOVO aTTO KATAAANAQ EKTTAIOEUMEVO 1ATPIKO

TIPOCWTTIKO.

* Miag xpriong HOvo — n €TTavVayPNOIPOTIOINCT TG CUOKEURG QUTAG gyKUpovei coBapd Kivouvo
19



dlaoTaupolpevng HOAUVONG.

* Mnv eTTavVayPNGCIPOTIOIEITE TA EEAPTAPATA TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUCKEUOTIAG. Agv £XOUV OXEDIOOTET YIO
ETTOVOTTOOTEIPWON.

* H atmmooTteipwpévn ocuokeuaoia lonwand oxedidoTnke €I8IKA yia Xprion Pe To oluoTnua Utravision.
XpnOoIYOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG e§apTrApaTa TnG eTaipeiag Alesi Surgical Limited.

» Edv n ouokeuaaoia gival avolyuévn 1 £X€I UTTOOTET OOPEG, PNV TNV XPNOIUOTIOIEITE KOI OTTOPPIYTE TNV HE
ao@AAeia.

* Edv uttdpyel otroiodrroTe £vOeIgn 611 Ta EEAPTANOTA TG CUOKEUATIag £XOUV UTTOOTE @BOPQ, unv Ta
XPNOIUOTIOIEITE KAI ATTOPPIYTE TA IE ACPAAEIQ.

» Eioayete TavTa Tov KABEeTAPQ Kal T BEAGVA TTApaAKEVTNONG UTTO Auean 6paacr, HOAIG EuuOoNBEi agpag
TNV KoIAIaKn XWpa.

* ATTopUyeTE KUPIEG OPTNPIEG KAl PAERES KATA TNV €E10AywWYI| TOU KABETAPQ.

* Mnv TTpooTTaBeiTe TTOTE VA ETTAVEICAYETE GTNV KOIAIG pia BEAOVA TTAPAKEVTNONG TTOU €iTE OAGKANPN €iTe
HEPOG TNG £XEI ABN aTTOCUPBEI.

* ATTOppITITETE TTAVTA TN BEAGVA TTAPAKEVTNONG HE ATPAAEIQ.

» Elodyete mavta 10 KOAWdIo lonwand atov aaBevi Tipiv evepyoTroifoeTe Tnv evvATpia Ultravision.

» OTwg Kal pe Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA 6pyava, n TTagpn avdyeoa oto lonwand kai o€ pn yelwpéva
METAAAIKG Opyava Ba TTPETTEI VA JEIWVETAI OTO EAGXIOTO WOTE va TTPOANPOE NAEKTPOOTATIKN EKKEVWON
OTOV XEIPIOTH 1) GTOV a0BeVr), N OTTOI0 UTTOPET £TTIONG TTAPOBIKA VA TTPOKOAAETE TTAPEPPBOAEG OTO O
Tou HAekTpokapdioypdgou. ETravalauBavouevn emmaer Tou lonwand pe BIVIEO-AATTOPOOKOTTIO PUTTOPET val
odnynoel o€ TTIPOCWPIVESG TTAPEUBOAEG GTNV 086vn Kai/fy BAGRN 0TO AQTTAPOCKOTTIO.

» AmrevepyoTroleite ravta Tnv evvATpia Ultravision mrpiv agaipéoete To KaAwdio lonwand atré Tov acBevr.

Mpiv Tnv xpAon
o AeTrTopEpEig 0dnYieg OXETIKA HE TO TTWG va OTHOETE To cuaTnua Ultravision yia Xprion HE HOVOTTOAIKA Kal
OITTOAIKG epyalcia ) Opyava UTTEPAXWYV, CUPBOUAEUTEITE TO €yXEIPIBIO Xpong Tou cuoTthuaTog Ultravision.

Eicaywyn Tou lonwand™

1. Avoite TNV amooTeipwuévn cuokeuacoia lonwand kai agaipéoTe Tov KAaBeTHPa/TnV BeAdva
TTAPAKEVTNONG Kal To KaAwdio lonwand atrd Tnv cuokeuaaia.

2. Ag@aipéoTe T TTPOCTATEUTIKG TTEPITUAIYpATA aTTd T BEAGVA TTAPAKEVTNONG/TOV KABETAPA KAl TO KAAWDIO
lonwand ka1 eAéyETe TNV akepaIdTNTA TV e§apTnudTwy (EIK. 2).

3. Eiodyete Tov KaBeTrpa TOTTOBETWVTAG ToV 0€ Ywvia 90° wg TTPOG TO KOIANIOKO TOiXWHa KAl TPUTTWVTAG TO
ME Tov KaBeTApa/TN BeAdva TTapakévinong (Ei. 3):

a) Eiodyete TavTa a@ou gueuonbei TTpWTa aépag aTnV KOIANIGKA XWEa.
) ElodyeTe mavTa uTtd duean 6pacn, aTToPelyovTag TIG KUPIEG apTNPIES 1) GAEREG.

4. AgaipéoTe Tn BeAdva TTapakévinong atrd Tov KABETAPA CUYKPATWVTAG TOV KABETHPA Kal
TTEPIOTPEPOVTAG TN BEAGVA TTAPAKEVTNONG. ZTN CUVEXEI ATTOPPIYTE PE ao@AAsia (EIK. 4).

5. Eiodyete TpooeXTIKA TO KAAWdIO lonwand péoa oTov KABETAPA WOTIOU Va TTPOEEEXEI ATTO TNV AKPN
KOl Va QaivETal ECWTEPIKA GTO GWUA TOU aaBeVA PE AQTTAPOCKOTTIKA KAPEPQ. ZTEPEWOTE TO KAAWSIO
lonwand oTn B£0n TOu KPATWVTAG TOV KABETAPA Kal TTEPIOTPEPOVTAG TNV TTAAPVN Tou KaAwdiou
lonwand 6egi60Tpoga péxpl va ogitel. (Eik. 5).

6. PuBpioTte To UWog Tou KaBeTAPa £T01 WOTE To KaAWSIO lonwand va pnv épxeTal g€ £TTA@K PE TOUG I0TOUG
TOU a0BEVA JE XEIPOUPYIKA EPYOAEia.

7. XuvdéoTe 10 BUoMa Tou KaAwdiou lonwand pe Tnv evepyr) UTTOdOXH TTOU BPICKETAI OTNV ETTIPAVEID TNG
levvATpiag Ultravision (Eik. 6).

Kard Tnv didpkeia TG XEIPOUPYIKNG Siadikaoiag

8. BeBaiwBeite 611 To KaAWSIO lonwand gival kaBapd aTrd XeIPOUPYIKA UTTOAEINMATA KAl 0TI OEV EPXETAI OE
ETTAQPN YE TOUG I0TOUG TOU a0BeVvA A UE XEIPOUPYIKA Epyaleia.

9. Evepyotroijote Tnv MevvATpia Ultravision. EGv n evdeikTIKA Auxvia Tng KaTdoTaong Tng YTraTapiog
avaBoaBrvel he KOKKIVO Gwg Kal anuaivel o guvayepuog TNG UTTOTAPIOG, OVTIKOTACTAGTE TNV YTratapia
ME pia TTARPWG QopTICHEVN Povada.

20



10. ExkTeAéoTe TNV XEIpOUpPYIKN dladikaaia.

11. Xe epiTrTwoN TTOU oNuAvel o 8eikTng £yyuTNTAG, EVW TOo KOAWwSIo lonwand dev BpioKeTal € £TTAPN PE
10TOUG TOU a0BEVH A ME KATTOIO XEIPOUPYIKO EPYAAEiO, EKTEAEOTE Ta TTAPAKATW BripaTa:

a) AtrevepyoTroiiate Tnv evvrTpia Ultravision.

) ApaipéaTe To KaAwdio lonwand aTTd Tov KABETAPA KPATWVTAG TOV KOBETHPA Kal GUCTPEPOVTAG TO
koAwdio lonwand apioTepdoTpoPa, PovTi(ovTag va unv aAAagel B€on o kaBeTPag.

y) KaBapioTe To kaAwdio lonwand kai Tig Tpixeg TNG BoUpTaag EGWKAEIOVTAG TO O€ ATTOOTEIPWHEVO
MAKTPO BPEYUEVO PE OTTOOTEIPWHEVO AAATOUXO SIGAUNA KAl GKOUTTICOVTAG TO ATTOAG, HETOKIVWVTAG TO
MAKTPO aTTO TO HOVWHEVO PEPOG Tou KaAwdiou lonwand TTpog Tnv HETOAAIKY) BoupToa. ETTavaAdfBeTe
MEXP! va eEapavioTei KAOE ixvog péAuvang kail va kabapioel n Bouptoa aTrd KABE £i6OUG PUTTAVTEG
KOl iVEG.

8) Emraveiodyete To KaAwdio lonwand oTov KaBeTAPA KAl OTEPEWOTE TO KPATWVTAG TOV KABETHPA Kal
ouaTpépovTag TNV TTAAUVN KaAwdiwv lonwand degiéoTpoga.

€) Evepyotmroijote Tnv Mevvrtpia Ultravision kai BeBaiwBeite 011 £xel €TIAUBEI N kaTdoTaon Tou SeikTn
Kal OT1 guveyigetal n diadikaoia ekkaBdpiang Tou KaTTvou.

¢) Eav ouveyilel va onuaivel 0 ouvayepPog, amroppiyTte To KaAwdio lonwand Kal avTIKOTAOTAOTE To.

12. AmevepyotroifoTe Tnv MevvrTpia Ultravision péAig oAokAnpwOei n XEIPOUPYIKK TOUN, TTPIV aQAIPECETE TO
KOAWdI0 aTrd Tov aoBevr).

TéAog xeipoupyikng diadikaaiag

13. BeBaiwBeite 611 n Mevvrtpia Ultravision eivar otn otdon OFF.

14. AtroouvdéaTe To KoAWwdIo lonwand aTTé TNV YEVVATPIA.

15. AgaipéaTe TTpooeXTIKA To KaAWDIo lonwand atrd Tov KabeTrpa.

16. Ag@aipéoTe TOV KOBETAPA Kal EQAPPOCTE ETTIOECHO OTNV TTEPIOXN TOU TPAUNATOG.
17. AmroppiyTte To KaAwdio lonwand kail Tov KaBeTAPA PE ACPAAEIQ.

Lees venligst alle instruktioner fgr brug. Undladelse heraf kan fare til alvorlig tilskadekomst af bade patient
0g operatar.

Vigtigt
Denne folder er beregnet til at veere til assistance ved brug af dette produkt. Det er ikke en reference for
kirurgiske teknikker.

Beskrivelse af anordningen

lonwand™ Sterilpakke er beregnet til brug sammen med Ultravision™ System. Pakken indeholder et sterilt
engangssaet, som bestar af et lonwand kabel, et kateter og en trokar. Kateteret og trokaren leveres som en
samlet enhed. Trokaren anvendes til at introducere kateteret gennem abdominalvaeggen. Nar trokaren er
fiernet, indszettes lonwand kablet i kateteret og luer-lases pa plads, sa der opnas en luftteet forsegling.
Indhold (Figur 1)

1. lonwand kabel

2. Kateter

3. Trokar

INDIKATIONER

Ultravision System er indikeret til fiernelse af rag- og andre partikler, opstaet under laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

Advarsler
« Ultravision er ikke beregnet til anvendelse ved ikke-laparoskopisk kirurgiske procedurer.
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« Ultravision bgr anvendes med forsigtighed, hvor indvendige og udvendige pacemakere er til stede. Som
med andre elektrokirurgiske instrumenter kan Ultravision pavirke en pacemakers funktionsevne. Hvis
Ultravision pateenkes anvendt pa patienter med cardiac-pacemakere, bagr man radfere sig hos pacemaker-
fabrikanten.

» Som med andre elektrokirurgiske instrumenter kan Ultravision ogsa pavirke implantérbare kardioverter-
defibrillator enheder (ICD-enheder). Hvor patienten anvender en ICD-enhed, bgr ICD-fabrikanten
radsperges, far der udferes en elektrokirurgisk Ultravision-procedure.

- Ultravision System ma kun anvendes af medicinsk personale med passende uddannelse.
» Kun til engangsbrug. Genbrug af dette engangsseet giver en betydelig risiko for krydsinfektion.
» Genbrug aldrig nogen del i engangsseettet. Disse er ikke konstrueret til at blive steriliseretigen.

» lonwand sterilpakken er konstrueret specielt til brug sammen med Ultravision System. Anvend kun dele,
som er leveret af Alesi Surgical Limited.

« Hvis pakken er dben eller beskadiget, ma den ikke anvendes og skal bortskaffes sikkert.

« Hvis der er tegn pa skade pa nogen af delene, ma saettet ikke anvendes, og det skal bortskaffes sikkert.
- Kateter og trokar indseettes altid med direkte udsyn, sa snart abdominalhulen er insuffleret.

 Undga sterre arterier og vener, nar kateteret indszettes.

 Forsgg aldrig igen at indfare en trokar, som har veeret delvist eller helt trukket ud.

« Bortskaf altid trokaren sikkert.

« Indfer altid lonwand kablet i patienten, far der teendes for Ultravision Generator.

» Som med elektrokirurgiske instrumenter skal kontakt mellem lonwand og uisolerede, metalliske
instrumenter minimeres for at undga elektrostatiske udladninger til kirurg eller patient, som ogséa kortvarigt
kan forstyrre ECG-signaler.Gentagen kontakt mellem lonwand og et videolaparoskop kan kortvarigt
forstyrre billedet og/eller medfgre skade pa laparoskopet.

« Sluk altid for Ultravision Generator, far lonwand kablet fiernes fra patienten.

Far brug

Se brugermanualen for Utravision System for detaljerede instruktioner om, hvordan systemet saettes op til
brug med monopoleere, bipoleere og ultralydsinstrumenter.

Indfering af lonwand™
1. Abn lonwand Sterilpakke, og fjern kateter/trokar-samlingen og lonwand kablet fra indpakningen.

2. Fjern de beskyttende hylstre fra trokar/kateter og lonwand kablet og kontroller, at de er hele og i orden.
(Figur 2).

3. Indfer kateteret ved at positionere det i en vinkel pa 90° i forhold til den abdominale veeg, og perforer
med kateter/trokar (Figur 3):

a. Indfaring skal ske, efter at abdomen er insuffleret.
b. Indfgr altid ved direkte sigt, og undgé starre arterier og vener.

4. Fjern trokaren fra kateteret ved at holde pa kateteret og rotere trokaren mod uret, og bortskaf den
sikkert (Figur 4).

5. Indfgr forsigtigt lonwand kablet gennem kateteret, indtil det stikker ud af spidsen og kan ses inde
i patienten med det laparoskopiske kamera. lonwand kablet fastgares i position ved at holde pa
kateteret og dreje lonwand kablets muffe med uret, indtil den er stram (Figur 5).

6. Juster hgjden pa kateteret, sdledes at lonwand kablet ikke kommer i bergring med patientveev og
kirurgiske instrumenter.

7. Seet lonwand-stikket i den aktive stikdase pa forsiden af Ultravision Generator (Figure 6).

Under operationen

8. Kontroller, at lonwand kablet er fri for kirurgisk rester og ikke er i bergring med patientvaev eller et
kirurgisk instrument.

9. Teend for Ultravision Generator. Hvis indikatoren for batteristatus blinker radt, og batterialarmen lyder,
udskiftes batteriet med et fuldt opladet batteri.

10. Udfer den kirurgiske procedure.
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11. | det tilfeelde at proksimitetsindikatoren lyder, nar lonwand kablet hverken er i bergring med patientvaev
eller et kirurgisk instrument udfgres falgende procedure:

a. Sluk for Ultravision Generator.

b. Fjern lonwand kablet fra kateteret ved at holde kateteret og dreje lonwand kablet mod uret samtidig
med, at det sikres, at kateteret ikke flyttes.

c. Renggr lonwand kablet, og barst filamenter ved at omvikle det med en serviet, som er fugtet
med steril saltvandsoplgsning og forsigtig tarre af ved at fare servietten fra den isolerede del af
lonwand kablet mod metalbgrsten. Gentag, indtil al kontamination er fiernet, og bgrsten er fri for
kontaminering og fibre fra servietten.

d. Genindfgr lonwand kablet i kateteret, og fastger det ved at holde pa kateteret og dreje lonwand
kablets muffe med uret.

e. Teend for Ultravision Generator og kontroller, at tilstanden for indikation er blevet afhjulpet, og at
fiernelsen af rag er blevet genoptaget.

f. Hvis alarmen stadig lyder, udskiftes lonwand kablet, og det fejlbehaeftede kabel bortskaffes.
12. Sluk for Ultravision Generator, nar de kirurgiske snit er udfgrt inden fiernelse fra patienten.

Afslutning af kirurgisk procedure

13. Kontroller, at Ultravision Generator er slukket.

14. Fjern lonwand kablet fra generatoren.

15. Fjern forsigtigt lonwand kablet fra kateteret.

16. Fjern kateteret, og forbind saromradet.

17. Bortskaf sikkert lonwand kablet og kateter sikkert.

Lue tarkoin ennen kayttéa. Muussa tapauksessa potilas ja laitteen kayttaja saattavat altistua vakaville
vammoille.

Tarkeaa

Tama vihko on tarkoitettu opastukseksi tuotteen kayttda varten. Sita ei tule kayttaa kirurgisten tekniikoiden
oppaana.

Laitteen kuvaus

lonwand™ —steriilipakkaus on tarkoitettu yhdessa Ultravision™ —jarjestelman kanssa kaytettavaksi.
Pakkauksessa on steriili, kertakayttéinen laite, johon kuuluu lonwand-johto, katetri ja troakaari. Katetri

ja troakaari toimitetaan valmiiksi koottuina. Troakaaria kaytetadn asetettaessa katetria vatsanpeitteiden
lapi. Kun troakaari on poistettu, lonwand-johto tyonnetaan katetriin ja kierretdan paikalleen, jotta se pysyy
ilmatiiviina.

Sisalto (kuva 1)

1. lonwand-johto
2. katetri
3. troakaari

Kayttdaihe

Ultravision-jarjestelmaa kaytetaén savun ja muiden mono- ja bipolaaristen- seké ultradénilaitteiden
aiheuttamien hiukkasten puhdistukseen laparoskooppisessa kirurgiassa.

Kontraindikaatiot
Ei mitaan.
Varoituksia

« Ultravisionia ei ole tarkoitettu kéaytettavaksi muissa kuin laparoskooppisissa leikkaustoimenpiteissé.
» Kéayta Ultravisionia varoen sisaisten tai ulkoisten sydamentahdistimien laheisyydessa. Ultravision voi
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sahkokirurgisten laitteiden tapaan vaikuttaa sydamentahdistimen toimintaan. Pyyda lisatietoja
sydamentahdistimen valmistajalta tai sairaalan kardiologiaosastolta suunnitellessasi kayttavasi Ultravisionia
potilaille, joilla on sydamentahdistin.

« Ultravision voi myds sahkokirurgisten laitteiden tapaan héirité siséisen defibrillaattorin (ICD) toimintaa. Jos
potilaalla on defibrillaattori, pyyda ohjeita defibrillaattorin valmistajalta ennen sahkokirurgisen toimenpiteen
suorittamista Ultravisionilla.

« Ultravision-jarjestelmad saa kayttaa ainoastaan asianmukaisesti koulutettu hoitohenkilokunta.

 Ainoastaan kertakaytt6on — laitteen uudelleen kayttdminen aiheuttaa vakavan ristitartunnan riskin.
« Ala koskaan kayta steriilin pakkauksen osia uudelleen. Niita ei ole suunniteltu uudelleen steriloitaviksi.

« lonwand-steriilipakkaus on suunniteltu Ultravision-jarjestelméan kanssa yhdessa kaytettavaksi. Kayta
ainoastaan Alesi Surgical Limitedin tuotteita.

- Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Havita pakkaus turvallisesti.
» Mikali jokin komponentti on todistettavasti vahingoittunut, &la kayta sitéd. Havita osa turvallisesti.

 Aseta katetri ja troakaari sisékkain vain ndkokentén ollessa selkeé sen jalkeen, kun vatsaontelo on
taytetty kaasulla.

» Valta suuria valtimoja ja suonia, kun asetat katetria.

+ Ala koskaan yrité asettaa osittain tai kokonaan poistettua troakaaria uudelleen vatsaan.
» Havita troakaari aina turvallisesti.

 Aseta lonwand-johto aina potilaaseen ennen virran kytkemista Ultravision-generaattoriin.

» Kuten sahkdkirurgisten instrumenttien kanssa, lonwand -sisaénviejan ja eristamattomien metallisten
valineiden valinen kosketus on minimoitava, jotta estetddn sahkdstaattiset purkaukset kayttajalle tai
potilaalle, jotka voivat myos tilapéisesti hairita EKG-signaalia. lonwand —sisaanviején toistuva kosketus
videolaparoskoopin kanssa voi johtaa tilapéisiin hairidihin visuaalisen ndytén kanssa ja/tai vaurioittaa
laparoskooppia.

 Katkaise virta Ultravision-generaattorista aina, ennen kuin poistat lonwand-johdon potilaasta.

Ennen kayttda

Katso Ultravision-jéarjestelman kayttdoppaasta tarkemmat ohjeet Ultravision-jarjestelmén kayttéon mono- ja
bipolaaristen tai ultradanilaitteiden kanssa.

lonwandin™ asettaminen
1. Avaa lonwand-steriilipakkaus. Poista katetri-/troakaarikokoonpano ja lonwand-johto pakkauksesta.

2. Poista trokaarista/katetrista ja lonwand-johdosta suojat. Varmista, ettd komponentit ovat
moitteettomassa kunnossa (kuva 2).

3. Aseta katetri 90° kulmaan vatsapeitteisiin nahden. Tydnna katetri/troakaarikokoonpano vatsan alueelle
(kuva 3):

a. Tyénna aina vasta sen jéalkeen, kun vatsa on taytetty kaasulla.
b. Pida aina nakdyhteys selkeana, ja vélta suuria valtimoja ja suonia.

4. Poista troakaari katetrista pitamalla katetrista kiinni ja kaantamalla troakaaria vastapaivaan. Havita
turvallisesti. (kuva 4).

5. Aseta lonwand-johto varovasti katetriin, kunnes sen karki tyontyy eteenpain, ja se voidaan havaita
potilaan sisélla laparoskooppisen kameran avulla. Varmista lonwand-johto paikalleen pitamalla
katetrista kiinni ja kaédntamalla lonwand-johtoa kiinnityskohdastaan myotépaivaan, kunnes se kiristyy
(kuva 5).

6. Saada katetrin korkeus, jotta lonwand-johto ei joudu kosketukseen potilaan kudosten ja kirurgisten
instrumenttien kanssa.

7. Yhdista lonwandin liitin Ultravision-generaattorin kaytdssa olevaan pistokkeen paikkaan (kuva6).

Kirurgisen toimenpiteen aikana

8. Varmista, ettei lonwand-johto paase kosketukseen kirurgisten jatteiden, potilaan kudosten tai
kirurgisten instrumenttien kanssa.

9. Kytke virta Ultravision-generaattoriin. Jos akun tilan ilmaisin vilkkuu punaisena ja akkuhéalytys on
kuultavissa, vaihda akku uuteen taysin ladattuun.

10. Tee kirurginen toimenpide.
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11. Mikali laheisyyden ilmaisin halyttaa, kun lonwand-johto ei ole kosketuksessa potilaan kudoksiin tai
kirurgisiin instrumentteihin, toimi seuraavasti:

a. Kytke virta pois Ultravision-generaattorista.

b. Poista lonwand-johto katetrista pitamalla sita kiinni ja kdantamalla lonwand-johtoa vastapaivaan.
Varmista samalla, ettei katetri paase liikkumaan paikaltaan.

c. Puhdista lonwand-johto ja harjaosa steriililla vanutupolla, joka on kostutettu steriililla suolaliuoksella.
Pyyhi johtoa kevyesti ja liikkuta vanutuppoa lonwand-johdon eristetysta osasta kohti metalliharjaa.
Toista, kunnes kontaminaatio on poistettu johdosta ja harjasta, eik& harjassa ole kuituja vanutuposta.

d. Laita lonwand-letku takaisin katetriin. Varmista se pitamalla katetrista kiinni ja kdantamalla lonwand-
letkun kiinnityskohtaa myotéapéaivaan.

e. Kytke virta Ultravision-generaattoriin. Kuittaa ilmaisimen tila ja varmista, etté savunpoisto on sujunut
normaalisti.

f. Jos halytys jatkuu, poista lonwand-johto ja korvaa uudella.
12. Kytke virta pois Ultravision-generaattorista kirurgisen leikkauksen jélkeen ennen potilaasta poistamista.

Kirurgisen toimenpiteen paattdminen

13. Varmista, etta Ultravision-generaatori on sammutettu (OFF).
14. Irrota lonwand-johto generaattorista.

15. Poista lonwand-johto varoen katetrista.

16. Poista katetri ja laita sidos haavakohtaan.

17. Havité lonwand-johto ja katetri turvallisesti.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z dostarczonym informacjami. Niezastosowanie sig do tego
zalecenia moze spowodowac powazne obrazenia ciata pacjenta oraz operatora.

Wazne

Celem niniejszej broszury jest pomoc w zastosowaniu produktu. Jej tre$¢ nie stanowi punktu odniesienia
dla technik chirurgicznych.

Opis urzadzenia

Zestaw sterylny lonwand™ jest przeznaczony do uzytku z systemem Ultravision™. Zestaw zawiera sterylne
urzadzenie do jednorazowego uzytku, w ktérego sktad wchodza: przewdd lonwand, cewnik oraz trokar.
Cewnik oraz trokar dostarczane sg wstepnie ztozone. Trokar stuzy do wprowadzania cewnika przez $ciane
jamy brzusznej. Po usunieciu trokaru przewod lonwand jest wprowadzany do cewnika oraz zablokowany
za pomocg zaworu Luer w celu utrzymania hermetycznego uszczelnienia.

Zawartos¢ Zestawu (Rys 1)

1. Przewod lonwand
2. Cewnik
3. Trokar

Wskazania

Stosowanie systemu Ultravision jest wskazane w celu ewakuacji dymu oraz innych czgsteczek statych
wytworzonych podczas procedur chirurgii laparoskopowe;j.

Przeciwwskazania
Brak.

Ostrzezenia
» System Ultravision jest przeznaczony wytgcznie do stosowania podczas procedur chirurgii laparoskopowej.
» Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania systemu Ultravision w poblizu wewnetrznych lub
zewnetrznych rozrusznikéw serca. Podobnie jak w przypadku narzedzi elektrochirurgicznych, system
Ultravision moze wptywac na funkcjonowanie rozrusznika. Nalezy skonsultowa¢ sie z producentem
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rozrusznika lub szpitalnym Oddziatem Kardiologii w celu uzyskania dalszych informaciji, jezeli planowane
jest zastosowanie systemu Ultravision u pacjentéw z rozrusznikiem serca.

» Podobnie jak w przypadku narzedzi elektrochirurgicznych, system Ultravision moze takze zaktécaé dziatanie
wszczepialnego kardiowertera- defibrylatora (ICD). Jesli pacjent ma wszczepiony kardiowerter-defibrylator
ICD, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem defibrylatora w celu uzyskania instrukcji przed podjeciem sie
procedury elektrochirurgicznej z zastosowaniem systemu Ultravision.

» System Ultravision moze by¢ stosowany jedynie przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.

« Jest to produkt jednorazowego uzytku - ponowne wykorzystanie tych urzadzen stanowi powazne ryzyko
zakazenia krzyzowego.

 Nigdy nie nalezy ponownie uzywa¢ zadnego z elementow zestawu sterylnego. Produkt ten nie jest
przeznaczony do ponownej sterylizacji.

» Zestaw sterylny lonwand zostat specjalnie zaprojektowany do uzytku z systemem Ultravision. Nalezy
stosowac wytgcznie elementy dostarczone przez firme Alesi Surgical Limited.

« Jesli opakowanie zestawu jest otwarte lub uszkodzone, produktu nie nalezy uzywaé, lecz wyrzuci¢ w
bezpieczny sposob.

» W przypadku widocznych oznak uszkodzenia ktéregokolwiek z elementéw zestawu, produktu nie nalezy
uzywac, lecz wyrzuci¢ w bezpieczny sposoéb.

» Cewnik oraz trokar nalezy zawsze wprowadzac¢ pod kontrolg wzroku po przeprowadzeniu insuflacji jamy
brzusznej.

» Podczas wprowadzania cewnika nalezy unika¢ gtéwnych tetnic i zyt.

 Nigdy nie nalezy ponawiac proby wprowadzenia czgsciowo lub catkowicie wysunietego trokaru do jamy
brzusznej.

» Trokaru nalezy zawsze wyrzucac¢ w bezpieczny sposéb.

» Wprowadzenie przewodu lonwand wewnatrz ciata pacjenta nalezy zawsze przeprowadzac przed
uruchomieniem generatora Ultravision.

» Jak w przypadku narzedzi elektrochirurgicznych, kontakt urzgdzenia lonwand z nieizolowanymi
narzedziami metalicznymi powinien by¢ ograniczony do minimum, aby zapobiec narazeniu uzytkownika
lub pacjenta na wytadowania elektrostatyczne, ktére moga takze chwilowo zaktdcié sygnat EKG.
Powtarzajacy sie kontakt urzgdzenia lonwand z laparoskopem wideo moze doprowadzi¢ do
tymczasowego zakidcenia obrazu i/lub uszkodzenia laparoskopu.

» Przed usunieciem przewodu lonwand z ciata pacjenta nalezy zawsze wytgczy¢ generator Ultravision.

Przed uzyciem

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania systemu Ultravision do zastosowania z instrumentami
monopolarnymi, bipolarnymi oraz ultradzwiekowymi znajduja sie w Instrukcji uzytkownika systemu
Ultravision.

Wprowadzenie lonwand™

1. Otworzyé¢ zestaw sterylny lonwand i wyjg¢ z niego uprzednio ztozony zestaw cewnika/trokaru oraz
przewdd lonwand.

2. Usuna¢ koszulki ochronne z trokaru/cewnika oraz przewodu lonwand. Sprawdzi¢ stan elementéw
sktadowych zestawu (Rys 2).

3. Wprowadzi¢ cewnik pozycjonujac go pod katem 90° do $ciany jamy brzusznej. Nastepnie dokona
przejscia przez powtoki brzuszne za pomocg zestawu cewnika/trokaru (Rys 3):

a. Wprowadzenia dokonywac¢ zawsze po uprzedniej insuflacji jamy brzuszne;.
b. Wprowadzenia dokonywa¢ zawsze pod kontrolg wzroku oraz unikajgc gtéwnych tetnic i zyt.

4. Wysungc trokar z cewnika przytrzymujgc cewnik i obracajac trokar w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara. Nastepnie w bezpieczny sposéb wyrzuci¢ trokar (Rys 4).

5. Ostroznie wprowadzi¢ przewdd lonwand do cewnika do momentu, gdy jego wystajacg z cewnika
koncowke wida¢ w ciele pacjenta przez kamere laparoskopowg. Umocowaé przewod lonwand w
miejscu przytrzymujgc cewnik oraz obracajgc czes¢ centralng przewodu lonwand w kierunku zgodnym
z ruchem wskazoéwek zegara do momentu jego zacisnigcia (Rys 5).

6. Wyregulowac wysokos$¢ cewnika w taki sposob, by przewdd lonwand nie miat kontaktu z tkankg
pacjenta, ani z instrumentami chirurgicznymi.
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7. Podigczy¢ ztacze lonwand do dziatajgcego gniazdka zasilania na przedniej czesci generatora
Ultravision (Rys 6).

Podczas procedury chirurgicznej

8. Upewni sig, ze przewdd lonwand nie ma kontaktu z odpadami chirurgicznymi, nie styka sie z tkankg
pacjenta ani z instrumentami chirurgicznymi.

9. Uruchomic¢ generator Ultravision. W sytuacji, gdy miga czerwona lampka kontrolna statusu akumulatora
oraz wigczyt sie alarm dzwigkowy, nalezy dokona¢ wymiany akumulatora nanatadowany.

10. Przeprowadzi¢ procedure chirurgiczna.

11. W przypadku, gdy wiaczy sie alarm dzwiekowy czujnika zblizeniowego w momencie, gdy przewdéd
lonwand nie pozostaje w kontakcie z tkanka pacjenta ani instrumentem chirurgicznym, nalezy podjg¢
nastepujace kroki:

a. Wytaczy¢ generator Ultravision.

b. Wyja¢ przewdd lonwand z cewnika przytrzymujgc cewnik i odkrecajac przewod lonwand w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara tak, aby cewnik nie zmienit potozenia.

c¢. Oczyscic¢ druciki zarowe szczoteczki oraz przewdd lonwand ujmujgc go sterylnym wacikiem
zwilzonym sterylng solg fizjologiczng. Delikatnie przetrze¢ przewdd lonwand kierujac wacik od czesci
izolowanej przewodu w strong metalowej szczoteczki. Czynnos¢ nalezy powtarza¢ do momentu
usuniecia wszelkich zanieczyszczen, upewniajac sie, ze na szczoteczce nie znajdujg sie zadne
substancje zanieczyszczajgce ani pozostatosci wtdkien wacika.

d. Ponownie wprowadzi¢ przewo6d lonwand wewnatrz cewnika i zamocowac w miejscu przytrzymujgc
cewnik oraz obracajgc czes$¢ centralng przewodu lonwand w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara.

e. Wigczy¢ generator Ultravision i upewni sig, ze wskaznik dziata prawidtowo i ewakuacja dymu zostata
wznowiona.

f. W sytuacji, gdy alarm dzwigkowy jest nadal wigczony, przewdd lonwand nalezy wyrzucic i zastgpi¢
nowym.
12. Generator Ultravision nalezy wytaczyé po zakonczeniu procedury naciecia chirurgicznego i przed
wyjeciem urzgdzenia z ciata pacjenta.

Zakonczenie procedury chirurgicznej

13. Upewni sie, ze generator Ultravision jest w pozycji wytgczonej OFF.
14. Odtgczy¢ przewdd lonwand od generatora.

15. Ostroznie wysung¢ przewod lonwand z cewnika.

16. Usungc¢ cewnik oraz natozy¢ opatrunek na rane.

17. W bezpieczny sposo6b wyrzuci¢ przewdd lonwand oraz cewnik.

Prasome prie$ naudojant atidziai perskaityti informacija. To neatlikus, rizikuojate sunkiai suzaloti operatoriy
ar pacienta.

Svarbu
Sio bukleto paskirtis yra padéti jums naudotis $iuo produktu. Tai néra chirurginés metodikos nurodymai.

Prietaiso apibudinimas

lonwand™ sterili pakuoté yra skirta bendram naudojimui su Ultravision™ sistema. Pakuotés turinyje yra
sterilus vienkartinio naudojimo prietaisas susidedantis i lonwand laido, kateterio ir troakaro. Kateteris ir
troakaras yra pristatomi surinkti jau i$ anksto. Troakaras yra naudojamas jstatant kateterj per pilvo siena.
Kai troakaras yra nuimamas, tada j kateterj yra jstatomas ir pritaisomas lonwand laidas, kad baty i$laikytas
oro nepralaidumas.

Turinys (PieSinys 1)
1. lonwand laidas
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2. Kateteris
3. Troakaras

Indikacijos

Ultravision sistema skirta gary ir sveikatai zalingy daleliy naikinimui, kurios susidaro laparoskopinés
operacijos metu.

Kontraindikacijos
Néra.

Ispéjimai
« Ultravision sistema néra skirta naudojimui ne laparoskopiniy operacijy metu.

» Naudokités Ultravision sistema atsargiai, jei pacientas turi vidinj arba iSorinj Sirdies stimuliatoriy.
Kaip ir dauguma elektrochirurginiy jrenginiy, Ultravision sistema gali sutrikdyti Sirdies
stimuliatoriaus darbg. Pasikonsultuokite su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju arba ligoninés
kardiologijos skyriumi, kad gautuméte papildomos informacijos, prie§ naudodami Ultravision
sistemg pacientams, turintiems Sirdies stimuliatorius.

« Kaip ir dauguma elektrochirurginiy jrenginiy, Ultravision sistema gali sutrikdyti vidinio Sirdies defibriliatoriaus
(ICD) darba. Jei pacientas turi ICD, kreipkités j jo gamintojg dél detalesniy nurodymuy, prie$ atlikdami
elektrochirurgine procediirg naudodami Ultravision sistema.

» Tik vienkartiniam naudojimui — pakartotinis prietaiso naudojimas sukelia didZiule kryzminés infekcijos rizikg.

» Niekada pakartotinai nenaudoti nei vieno komponento i$ sterilios pakuotés. Jie nebuvo sukurti
pakartotinei sterilizacijai.

 lonwand sterili pakuoté buvo sukurta naudoti batent su Ultravision sistema. Naudoti tik prietaisus i$ “Alesi
Surgical limited”.

« Jeigu pakuoté yra pazeista ar atidaryta — nenaudokite ir saugiai iSmeskite.

» Jeigu yra jrodymuy, kad kuris nors komponentas pakuotéje yra paZeistas — nenaudokite ir saugiai
iSmeskite.

« Visada jdékite kateterj j troakarg pagal tiesioginj regéjima, kai tik pilvo ertmé bus iSpUsta.

 Jdédami kateterj venkite pagrindiniy arterijy ir veny.

» Niekada neméginkite pakartotinai j pilvag jdéti dalinai ar visai iSimtg troakara.

« Visada troakarg saugiai iSmeskite.

« Visada jdékite lonwand laidg j pacientg prie$ jjungiant Ultravision generatoriy.

« Kaip ir naudojant kitus elektrochirurginius instrumentus, batina iki minimumo sumazinti kontaktg tarp
lonwand ir neizoliuoty metaliniy instrumenty, kad baty iSvengta statinés elektros iSkrovos naudotojui ar

pacientui, kuri taip pat gali iSkraipyti EKG signalg. Daugkartinis lonwand kontaktas su laparoskopu gali
sukelti laikinus vaizdo ekrano trukdzius ir (arba) sugadinti laparoskopa.

« Visada i$junkite Ultravision generatoriy prie$ iSimant lonwand laidg i$ paciento.

Prie$ naudojima
Detalias instrukcijas apie Ultravision sistemos paruosimg dél naudojimo su monopoliniais, dvipoliniais ir
ultragarsiniais instrumentais skaitykite Ultravision sistemy naudojimo instrukcijoje.

lonwand™ jdéjimas
1. Atidarykite lonwand sterilig pakuote ir iSimkite kateterio/troakaro saranka ir lonwand laida i§ pakuotés.
2. Nuimkite apsaugine pakuote nuo troakaro/kateterio ir lonwand laido ir patikrinkite komponenty
patikimuma. (piesinys 2)
3. |statykite kateterj 90 laipsniy kampu ties pilvo siena ir durkite su kateterio/troakaro sgranka. (pieSinys 3)
a. Visada jdékite po pilvo iSpatimo.
b. Visada jdékite naudojant tiesioginj regéjima ir venkite pagrindiniy arterijy ir veny.
4. Nuimkite troakarg nuo kateterio laikant kateterj ir sukant troakarg prie$ laikrodZio rodykle ir saugiai
iSmeskite. (pieSinys 4)
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5. Saugiai jdékite lonwand laidg j kateter;j iki tol, kol jis i§sikiS pro virSy ir bus matomas i$ paciento vidaus
su laparoskopine kamera. Gerai sutvirtinkite laidg vietoje, laikant kateterj ir sukant lonwand kabelio
stebule pagal laikrodzio rodykle, kol ji bus tvirta. (pieSinys 5)

6. Pakoreguokite kateterio ilgj, kad lonwand laidas nesiliesty su paciento audiniu ir chirurginiais
instrumentais.

7. ljunkite lonwand jungiklj j aktyvy lizdg Ultravision generatoriaus pavirSiuje. (piesSinys 6)

Chirurginés procediros metu

8. |sitikinkite, kad lonwand laidas nesilieCia su chirurginémis nuolauzomis ir paciento audiniu arba
chirurginiu instrumentu.

9. Jjunkite Ultravision generatoriy. Jeigu baterijos statuso indikatorius mirk¢ioja raudonai ir girdisi baterijos
signalas — pakeiskite baterijg j pilnai pakrauta.

10. Atlikite chirurgine procedirg.

11. Jeigu taip atsitikty, kad artumo indikatoriaus signalas jsijungia kol lonwand laidas neliecia paciento
audinio ar chirurginio instrumento, atlikite sekancius zingsnius.

a. I§junkite Ultravision generatoriy.

b. Laikant kateterj ir sukant lonwand laidg prie$ laikrodzio rodykle, iSimkite lonwand laidg i$ kateterio,
nepajudinant kateterio i$ vietos.

c. Pridedant iSmirkyta steriliame tirpale sterily tampong ir Svelniai Sluostant nuvalykite lonwand laidg ir
Sepetélio plauselius, judinant tampong nuo izoliuotos lonwand laido vietos link metalinio Sepetélio.
Kartokite kol visas uzterSimas bus nuvalytas ir Sepetélyje nebeliks jokiy uzterS§imy ar tampono
plausy.

d. I$ naujo jstatykite lonwand laida j kateter;j ir laikant kateterj ir sukant lonwand laido stebule pagal
laikrodzio rodykle sutvirtinkite jj.

e. Jjunkite Ultravision generatoriy ir sitikinkite, kad iSsisprendé indikatoriaus buklé ir dimy iSvalymas
tesiasi.

f. Jeigu toliau girdite signalg, iSmeskite ir pakeiskite lonwand laida.

12. Baige chirurginj pjaustyma, iSjunkite Ultravision generatoriy prie$ iSimant jj i$ paciento.
Chirurginés procediros pabaiga

13. Jsitikinkite, kad Ultravision generatorius yra iSjungtas.

14. Atjunkite lonwand laidg i$ generatoriaus.

15. Atsargiai iSimkite lonwand laidg i$ kateterio.

16. ISimkite kateterj ir aptvarstykite zaizda.

17. Saugiai iSmeskite lonwand laidg ir kateter;j.

Dolezité
Tato prirucka je ur€ena na pomoc pri pouzivani tohto produktu. Nie je to referencia k chirurgickym
technikam.

Opis pristroja

Sterilné balenie lonwand™ je uréené na pouzitie so systémom Ultravision™. Balenie obsahuje sterilné
jednorazové zariadenie, ktoré sa sklada z kabla lonwand, katétra a kanyly. Katéter a kanyla sa dodavaju
v zmontovanom stave. Kanyla sa pouziva na zavedenie katétra cez stenu brus$nej dutiny. Po vybrati
kanyly sa do katétra zavedie kabel lonwand a zaisti sa systémom Luer, aby sa zabezpecilo vzduchotesné
tesnenie.

Obsah (obrazok 1)

1. Kabel lonwand
2. Katéter
3. Kanyla
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Indikacie
Systém Ultravision je indikovany na Cistenie dymovych a inych €astic vznikajucich pocas laparoskopického
zakroku.

Kontraindikacie
Ziadny.

Upozornenia
« Ultravision nie je uréeny na pouzitie pri nelaparoskopickych chirurgickych zékrokoch.

« Ultravision pouzivajte opatrne v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov. Podobne ako
elektrochirurgické zariadenia, Ultravision méze ovplyvnit vykon kardiostimulatora. Ak sa planuje pouzitie
Ultravision u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu
kardiostimulatora alebo nemocni¢né oddelenie kardiolégie.

» Podobne ako elektrochirurgické zariadenia, Ultravision moze tiez interferovat s vykonom implantovatelného
kardiovertera - defibrilatora (ICD). Ak ma pacient ICD, poziadajte vyrobcu ICD o pokyny pred vykonanim
elektrochirurgického zékroku s Ultravision.

» Systém Ultravision mdze pouzivat iba prislu§ne vySkoleny zdravotnicky personal.

« Iba na jedno pouzitie - opakované pouzitie tohto zariadenia predstavuje zavazné riziko prenesenia
infekcie.

 Nikdy nepouzivajte ziadny komponent sterilného balenia opakovane. Komponenty nie su uréené na
opakovanu sterilizaciu.

« Sterilné balenie lonwand je uréené Specificky na pouzitie so systémom Ultravision. Pouzivajte iba suc¢asti
dodané spolo¢nostou Alesi Surgical Limited.

Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, nepouzivajte ho a bezpecne ho zlikvidujte.

» Ak st viditelné znamky poskodenia akychkolvek stucasti, balenie nepouzivajte a bezpecne ho zlikviduijte.
» Vzdy zavadzajte katéter a kanylu pri priamom sledovani az po insuflacii brusnej dutiny.

 Pri zavadzani katétra sa vyhnite velkym tepnam a zilam.

» Nikdy sa nepokusSajte o opakované zavedenie Ciastocne alebo Uplne vytiahnutej kanyly do brusnejdutiny.
» Kanylu vzdy bezpecne zlikvidujte.

» Vzdy zavedte kabel lonwand do tela pacienta eSte pred zapnutim generatora Ultravision.

» Rovnako ako s elektrochirurgickym nastrojmi, kontakt medzi lonwand a neizolovanymi kovovymi
nastrojmi by mal byt minimalizovany, aby sa zabranilo vzniku elektrostatického vyboja pre operatora
alebo pacienta, ktory méze tiez prechodne zasahovat do EKG signalu. Opakovany kontakt lonwand
s video laparoskopom méze viest k do¢asnému ruseniu vizualneho zobrazenia a/alebo poSkodeniu
laparoskopu.

 Pred vybratim kabla lonwand z tela pacienta vzdy vypnite generator Ultravision.

Pred pouzitim

Podrobné pokyny nastavenia systému Ultravision na pouzite s monopolarnymi, bipolarnymi alebo
ultrazvukovymi pristrojmi najdete v priru¢ke pouzivatela systému Ultravision.

Zavedenie kabla lonwand™
1. Otvorte sterilné balenie lonwand a vyberte z neho stpravu katétra/kanyly a kabel lonwand.
2. Odstrarite ochranné puzdra kanyly/katétra a kabla a skontrolujte integritu sucasti (obrazok 2).

3. Zavedte katéter pod uhlom 90° voci stene brusnej dutiny a prepichnite ju supravou katétra/kanyly
(obrazok 3):

a. Vzdy zavadzajte az po insuflacii brusnej dutiny.
b. Vzdy zavadzajte pouzitim priameho sledovania a vyhnite sa hlavnym tepnam a zZilam.

4. \Vyberte kanylu z katétra tak, ze pridrzite katéter a otacate kanylou proti smeru hodinovych ruci¢iek, a
potom ju bezpeéne zlikvidujte (obrazok 4).

5. Opatrne zasuvajte kabel lonwand do katétra, kym nevyc¢nieva z hrotu a neda sa interne vizualizovat v
tele pacienta pomocou laparoskopickej kamery. Upevnite kabel lonwand na mieste pridrzanim katétra
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a otacanim naboja kabla lonwand v smere hodinovych ruciciek, kym sa neupevni (obrazok 5).

6. Prisposobte vysku katétra tak, aby kabel lonwand nebol v kontakte s tkanivom pacienta ani s
chirurgickymi nastrojmi.

7. Zapojte konektor lonwand do aktivnej zasuvky na prednej strane generatora Ultravision (Obrazok 6).

Pocas chirurgického zakroku

8. Zabezpecte, aby kabel lonwand neobsahoval chirurgicky odpad a nedotykal sa tkaniva pacienta ani
chirurgickych nastrojov.

9. Zapnite generator Ultravision. Ak svetelny indikator stavu akumulatora blika na €erveno a zaznie alarm
akumulatora, nahradte akumulator Uplne nabitou jednotkou.

10. Vykonaijte chirurgicky zakrok.

11. V pripade, Ze zaznie indikator blizkosti, ked sa kabel lonwand nedotyka tkaniva pacienta ani
chirurgického nastroja, vykonajte nasledujice kroky:

a. Vypnite generator Ultravision.

b.

e.

f.

Vyberte kabel lonwand z katétra tak, ze pridrzite katéter a skrutite kabel lonwand proti smeru
hodinovych rugiciek, pri¢om musite zabezpecit, aby nedo$lo k zmene polohy katétra.

. Vycistite kabel lonwand a viakna kefky tak, Ze kabel zabalite do steriiného tampdnu navihéeného

sterilnym fyziologickym roztokom a jemne ho utriete pohybom tampénu od izolovanej ¢asti kabla
lonwand smerom ku kovovej kefke. Postup opakuijte, kym sa neodstrani vSetka kontaminacia a kefka
neobsahuje ziadne kontaminanty ani viakna tamponu.

. Opat zavedte kabel lonwand do katétra a zabezpecte ho pridrzanim katétra a skrdtenim kabla

lonwand v smere hodinovych ruciciek.

Zapnite generator Ultravision a overte si, Ci je stav, ktory ukazoval indikator, napraveny a Ci
pokracuje Cistenie dymu.

Ak alarm znie aj nadalej, zlikvidujte kabel lonwand a nahradte ho novym.

12. Po dokonéeni chirurgického rezu vypnite generator Ultravision este pred jeho vybratim z tela pacienta.

Ukon¢€enie chirurgického zakroku
13. Ubezpecte sa, Ze je generator Ultravision vypnuty.

14. Odpojte kabel lonwand od generatora.

15. Opatrne vyberte kabel lonwand z katétra.

16. Vyberte katéter a ranu prikryte obvazom.

17. Bezpecne zlikvidujte kabel lonwand a katéter.
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Do not use if package is damaged arc  Temperature limits

Nicht bei beschadigter Packung verwenden Temperaturgrenzen
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé e Limites de température
No utilizar si el paquete esta dafiado Limites de temperatura
Non utilizzare se la confezione & danneggiata Limiti di temperatura
Niet gebuiken als pakket is beschadigd Temperatuurlimieten
N&0 use o pacote se este estiver danificado Limites de temperatura
Anvand inte om férpackningen &r skadad Temperaturgranser

Na pnv xpnoigotroin®ei, edv n ouckeuaaoia £xel UTTOOTEN POOPEG. Opia Oepuokpaaciag
M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget Temperaturgraenser
Ala kayta tuotetta, mikali pakkaus on vahingoittunut Lampdtilarajoitukset
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone Zakres temperatury
Jeigu pakuoté yra pazeista — nenaudokite Temperatdros limitai
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené Teplotny rozsah
Caution — read instructions for use @J Does not contain latex
Vorsicht — Gebrauchsanweisung lesen Enthélt keinen Latex
Attention — lisez le mode d’emploi Ne contient pas de latex
Precaucion: leer las instrucciones de uso No contiene latex
Attenzione: leggere le istruzioni per 'uso Non contiene lattice
Let op—lees de gebruikfsaanwijzing Bevat geen latex
Cuidado — Ler instrucdes de utilizacao Né&o contém latex
Aktas — las bruksanvisningar Innehaller ej latex
Mpoacoyxn — dlaBaaTe Tig 0dnyieg xprong Aev TepIEXEl NATEE
Advarsel - Lees instruktioner for anvendelse Indeholder ikke latex
Huomautus — tutustu kayttdohjeisiin Ei sisalla lateksia
Uwaga — nalezy zapoznac sig z trescig instrukcji obstugi Nie zawiera lateksu
Atsargiai — vadovaukités naudojimosi instrukcija Neturi latekso
Upozornenie — precitajte si ndvod na pouzitie Neobsahuje latex

Do not re-use Sterilized by Ethylene Oxide

Nicht wiederverwenden Mit Ethylenoxid sterilisiert

Ne pas réutiliser Stérilisé par oxide d’éthyléne

No reutilizar Esterilizado con éxido de etileno
Non riutilizzare Sterilizzato mediante Ossido di Etilene
Niet geschikt voor hergebruik Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Na&o reutilizar Esterilizado com Oxido de Etileno
Ateranvand ej Steriliserad med etylenoxid

Na pnv eravaypnoigoTroinoei ATTOOTEIpWUEVO PE aIBUAEVOEEIBIO
Ma ikke genanvendes Steriliseret med ethylenoxid

Ala kayta uudelleen Steriloitu etyleenioksidilla
Produkt jednorazowego uzytku Sterylizowane tlenkiem etylenu
Pakartotinai nenaudokite Sterilizuota etileno oksidu
NepouZivajte opakovane Sterilizované etylénoxidom

Do not re-sterilize Use Until Date

Nicht erneut sterilisieren g Ablaufdatum Verwendbarkeit

Ne pas restériliser A utiliser avant date

No esterilizar de nuevo No usar a partir de la fecha

Non sterilizzare di nuovo Utilizzare entro il

Niet opnieuw steriliseren Houdbaarheidsdatum

Néo re-esterilizar Utilizar até & data

Atersterilisera ej Bast fore

Na pnvemavatooTelpwoei Na xpnoigotroinBei uéxpi TNV nuUePoUnvia mou
M& ikke gensteriliseres avaypageral

Ala steriloi uudelleen Brug indtil dato

Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ Viimeinen kayttopaiva
Pakartotinai nesterilizuokite Data waznosci

Nesterilizujte opakovane Sunaudoti iki galiojimo pabaigos

Datum pouzitelnosti
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0%.

ONLY

Part number
Artikelnummer
Numeéro de piece
Niamero de pieza
Codice
Onderdeelnummer
Nimero da peca
Del-nummer
ApiBuog e€aptipaTog
Delnummer
Osanumero
Numer czesci
Dalies numeris
Cislo sucasti

85% Humidity limits

Feuchtigkeitsgrenzen u

Taux d’humidité
Limites de humedad
Limiti di umidita
Luchtvochtigheidslimieten
Limites de humidade
Fuktighetsgrénser
Opia Yypaaiag
Luftfugtighedsgreenser
Kosteusrajoitukset
Zakres wilgotnosci
Drégnumo limitai
Obmedzenia vihkosti

US Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a Physician c €
La legislacion federal estadounidense limita la venta

de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion

facultativa
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Lot number
Losnummer
Numéro de lot
Numero de lote
Numero lotto
Partijnummer
Ndmero do lote
Parti-nummer
ApiBuog TrapTidag
Lot-nummer
Eranumero
Numer partii
Lot numeris
Cislo arze

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore
Fabrikant
Fabricante
Tillverkare
KaraokeuaoTAg
Producent
Valmistaja
Producent
Gamintojas
Vyrobca

European Conformity mark
Europaisches Konformitatszeichen
Marquage de conformité européenne
Marca de conformidad europea
Marchio europeo di conformita
Europees Conformiteitsmerk

Marca de Conformidade Europeia
Europeiskt dverensstammelsemarke
EupwTraiké oApa oupgpdéppwong
CE-maerkning

CE-merkinta

Znak zgodno$ci wyrobu ze standardami Europejskimi
Europos atitikmens Zenklas

Znacka stladu so smernicami EU
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