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Use before using this product. Failure to do so may lead to serious
injury to patient and operator.
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Important

This is not a complete set of instructions. Users must read the
Ultravision User Manual before using this product. This booklet is
designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical
technigues.

Device description

The Ultravision™ 5mm Trocar is intended for use with the Ultravision™
Visual Field Clearing System. The pack contains a sterile, single use device
consisting of an lonwand™, trocar, main obturator (BLUE) and lonwand
obturator (RED). The trocar features an internal seal system that maintains
pneumoperitoneum when instruments are inserted or withdrawn. The seal
accommodates instruments up to 5mm in diameter.

The Ultravision 5mm Trocar is designed, tested and manufactured for
single use only. Reuse or resterilization of this product is prohibited to avoid
contamination, patient infection and/or device malfunction and subsequent
patient injury.

Contents (Figure 1)

1. lonwand™

2. Trocar

3. Main obturator (BLUE)

4. lonwand obturator (RED)

Indications

The Ultravision 5mm Trocar establishes a path of entry for instruments
used in laparoscopic surgery and includes an lonwand™ 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 5mm Trocar has been designed specifically for use with the
Ultravision System. Only use items supplied by Alesi Surgical Limited.

The Ultravision 5mm Trocar should only be used by surgeons with adequate
training and familiarity with laparoscopic techniques.

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.

Single use only — the components have not been designed for re-
sterilisation and re-use of this device poses a severe risk of cross-infection
and/or device malfunction.

Care should be exercised when introducing or removing sharp-edged
laparoscopic instruments to lower the risk of inadvertent damage to the seal
system.

Always insert the lonwand into the patient via the Ultravision 5mm Trocar
before switching on the Ultravision generator.

Insert the trocar under direct vision and avoid iatrogenic injury to abdominal
structures, major arteries and veins.

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.

Ensure that the Ultravision generator is switched off before removing the
lonwand.

Dispose of the Ultravision 5mm Trocar following the procedures for your
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institution.

The seal of the Ultravision 5mm Trocar can accommodate instruments with
diameter of 5mm only. Use of instruments with diameter less than 5mm can
result in loss of pneumoperitoneum.

Before use

Read the Ultravision System User Manual for detailed instructions on how
to set up the Ultravision System.

Insertion of the Ultravision 5mm Trocar and lonwand

1. Open the sterile pack and remove the contents using sterile field
technique.

2. Remove the protective sheath from the lonwand and check the integrity
(Figure 2).

3. Insert the main obturator into the trocar and ensure correct assembly.
Ensure the lonwand obturator is in the trocar and luer lock is secure.

4. Make an abdominal incision that is slightly smaller than the diameter of
the trocar to avoid trocar instability. Insert the trocar under direct vision.

5. Apply light and continuous, but controlled downward pressure to the
obturator to introduce the trocar through the abdominal wall (Figure 3).
Ensure that the entire word ULTRAVISION is visible to the laparoscope
inside the peritoneum.

6. When the trocar is in the desired position, remove the main obturator
and the lonwand obturator (Figure 4).

7. Fully insert the lonwand and secure in place by tightening the luer lock
(Figure 5).
8. Connect the lonwand connector to the Ultravision generator (Figure 6).

During surgical procedure

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

10. Switch on the Ultravision generator.
11. Perform the surgical procedure.

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

a. Switch off the Ultravision generator.
b. Remove the lonwand from the trocar.

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.

d. Re-introduce the lonwand into the trocar.

e. Switch on the Ultravision generator and confirm that the indicator
condition has resolved.

f. If the alarm continues to sound, replace the lonwand.
13. Switch off Ultravision generator once surgical cutting is complete.

End of surgical procedure
14. Ensure that the Ultravision generator is off.
15. Remove the lonwand from the trocar.

16. Remove the trocar from the abdomen. If port site haemostasis is not
present, appropriate technique should be used to achieve haemostasis.

17. Apply dressing to the wound site.
18. Dispose of all items safely.

e J
Wichtig

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht vollstéandig. Anwender sind dazu
verpflichtet, das Ultravision-Benutzerhandbuch vor dem Gebrauch
dieses Produktes zu lesen. Diese Broschure dient zur Unterstitzung bei
der Verwendung dieses Produktes. Sie ist keine Referenz fir chirurgische
Techniken.

Geratebeschreibung

Der Ultravision™ 5 mm Trokar dient zur Verwendung mit dem Ultravision™
Sichtfeldverbesserungssystem. Eine Packung enthalt ein steriles
Einweggerat, bestehend aus einem lonwand™, Trokar, Hauptobturator
(BLAU) und lonwand-Obturator (ROT). Der Trokar verfugt Uber ein
internes Dichtungssystem, welches das Pneumoperitoneum erhalt, wenn
Instrumente eingesetzt oder herausgezogen werden. Die Dichtung fasst
Instrumente mit einem Durchmesser von bis zu 5 mm.

Der Ultravision 5 mm Trokar wurde nur zum einmaligen Gebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt. Wiederverwendung oder erneute
Sterilisation des Produktes ist untersagt, um Verschmutzung, Infektion
am Patienten und / oder Fehlfunktion des Geréates und anschlieBende
Verletzung des Patienten zu vermeiden.
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Inhalt (Abbildung 1)

1. lonwand™

2. Trokar

3. Hauptobturator (BLAU)

4. lonwand-Obturator (ROT)

Indikationen

Der Ultravision 5 mm Trokar schafft eine Offnung fiir bei laparoskopischen
Eingriffen verwendete Instrumente und enthalt einen lonwand™ zur
Beseitigung von Rauch und anderen Partikeln, die wéahrend des
laparoskopischen Eingriffs erzeugt werden.

Kontraindikationen
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 flir weitere Informationen an den
Hersteller des Herzschrittmachers oder an die Abteilung fir Kardiologie des
Krankenhauses.

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

Der Ultravision 5 mm Trokar wurde speziell fiir die Verwendung mit dem
Ultravision System konzipiert. Verwenden Sie nur Produkte von Alesi
Surgical Limited.

Der Ultravision 5 mm Trokar sollte nur von Chirurgen verwendet werden,
die uber entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit laparoskopischen
Techniken verfligen.

Falls die Packung gedffnet oder beschadigt sein sollte, verwenden Sie sie
nicht und entsorgen Sie sie sicher.

Sollten Komponenten Schaden aufweisen, verwenden Sie das Produkt
nicht und entsorgen Sie es sicher.

Ausschlie3liche Einweg-Nutzung — die Komponenten wurden nicht fur eine
wiederholte Sterilisation konzipiert. Eine Wiederverwendung dieses Gerétes
stellt eine schwere Gefahr von Kreuzinfektionen und / oder Fehlfunktion des
Gerates dar.

Beim Einfiihren oder Entfernen von scharfkantigen laparoskopischen
Instrumenten ist mit Vorsicht zu handeln, um die Gefahr einer
unbeabsichtigten Beschadigung des Dichtungssystems zu reduzieren.

Fuhren Sie immer zunachst den lonwand durch den Ultravision 5
mm Trokar in den Patienten ein, bevor Sie den Ultravision-Generator
einschalten.

Fihren Sie das Trokar-Rohr unter Einsicht ein und vermeiden Sie iatrogene
Verletzung an Abdominalstrukturen, wichtigen Arterien sowie Venen.

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. vorubergehend das EKG-Signal stdren kénnten.

Wiederholter Kontakt des lonwands mit Video-Laparoskopen kann zu
einer zeitweiligen Storung der Anzeige und / oder Beschadigung des
Laparoskops fuhren.

Stellen Sie sicher, dass der Ultravision-Generator ausgeschaltet ist, bevor
Sie den lonwand entfernen.

Entsorgen Sie den Ultravision 5 mm Trokar gemaf3 den Vorgaben lhrer
Einrichtung.

Der Verschluss des Ultravision 5 mm Trokars ist nur kompatibel mit
Instrumenten mit einem Durchmesser von 5 mm. Verwendung von
Instrumenten mit einem Durchmesser von weniger als 5 mm kann zu
Verlust des Pneumoperitoneums fihren.

Vor Gebrauch

Lesen Sie das Benutzerhandbuch des Ultravision Systems fiir detaillierte
Anweisungen zur Einrichtung des Ultravision Systems.

Einfihren des Ultravision 5 mm Trokars und des lonwands
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1. Offnen Sie die sterile Verpackung und entnehmen Sie den Inhalt unter
den etablierten SterilisationsmaRnahmen.

2. Entfernen Sie die Schutzhille vom lonwand und uberprifen Sie ihn auf
Unversehrtheit (Abb. 2).

3. Geben Sie den Hauptobturator in den Trokar und versichern Sie sich
Uber korrekten Sitz. Stellen Sie sicher, dass der lonwand-Obturator sich
in dem Trokar befindet und dass das Luer-Lock befestigtist.

4. Fihren Sie einen abdominalen Schnitt durch, der etwas kleiner als
der Durchmesser des Trokar-Rohres ist, um Instabilitat zuvermeiden.

Fuhren Sie das Trokar-Rohr unter Einsicht ein.

5. Wenden Sie leicht und stetigen, jedoch kontrollierten Abwartsdruck
auf den Obturator an, um den Trokar durch die Bauchwand (Abb. 3)
einzufiihren. Stellen Sie sicher, dass das gesamte Wort ULTRAVISION
im Laparoskop im Bauchfell sichtbar ist.

6. Ist der Trokar in der gewtinschten Position, entfernen Sie den
Hauptobturator und den lonwand-Obturator (Abb. 4).

7. Fuhren Sie den lonwand vollstéandig ein und befestigen Sie diesen
durch Anziehen des Luer-Locks (Abb. 5).

8. SchlieRRen Sie die lonwand-Anschluss an den Ultravision-Generator an
(Abb. 6).

Wahrend des chirurgischen Eingriffs

9. Stellen Sie sicher, dass der lonwand frei von Schmutz ist und kein
Patientengewebe oder chirurgische Instrumente beruhrt.

10. Schalten Sie den Ultravision-Generator ein.
11. Fuhren Sie den chirurgischen Eingriff durch.

12. Fir den Fall, dass die Naherungsanzeige ertdnt, wenn der lonwand
kein Patientengewebe oder chirurgische Instrumente berihrt, gehen Sie
wie folgt vor:

a. Schalten Sie den Ultravision-Generator aus.
b. Entfernen Sie den lonwand vom Trokar.

c. Reinigen Sie lonwand-Kabel und Biirstenfasern, indem Sie beides
mit einem sterilen, mit steriler Kochsalzldsung angefeuchteten Tupfer
umschlieRen und sanft abwischen. Bewegen Sie dabei den Tupfer
vom isolierten Teil des lonwand-Kabels in Richtung der Metallbirste.
Wiederholen Sie diesen Vorgang bis alle Verunreinigungen entfernt
sind.

d. Fuhren Sie den lonwand wieder in den Trokar ein.

e. Schalten Sie den Ultravision-Generator ein und stellen Sie sicher,
dass die Fehlfunktion des Indikators beseitigt ist.

f. Falls der Alarm weiterhin ertént, ersetzen Sie den lonwand.

13. Schalten Sie den Ultravision-Generator aus, sobald der chirurgische
Schnitt abgeschlossen ist.

Ende des chirurgischen Eingriffs
14. Stellen Sie sicher, dass der Ultravision-Generator ausgeschaltetist.
15. Entfernen Sie den lonwand vom Trokar.

16. Entfernen Sie den Trokar aus dem Abdomen. Falls es zu einer
Blutung an der Einstichstelle kommen sollte, solliten MalZnahmen zur
Hamostase ergriffen werden.

17. Versorgen Sie die Eingriffsstelle.
18. Entsorgen Sie alle Gegensténde sicher.

Important

Ces instructions ne sont pas complétes. Les utilisateurs se doivent de
lire le manuel utilisateur Ultravision avant d’utiliser ce produit. Cette
notice est destinée a apporter une aide pour I'utilisation de ce produit. Elle
n'est pas une référence en matiére de techniques chirurgicales.

Description de I’appareil

Le Trocart 5 mm Ultravision™ est destiné a 'usage avec le systéme de
nettoyage de champ visuel Ultravision™. Le paquet contient un appareil
stérile a usage unique composé d’un trocart lonwand™, un obturateur
principal (BLEU) et un obturateur lonwand (ROUGE). Le trocart comporte
un systéme de joint interne qui maintient le pneumopéritoine lorsque les
instruments sont insérés et retirés. Le joint est adapté aux instruments d’'un
diametre de 5 mm ou moins.

Le Trocart 5 mm Ultravision est congu, testé et fabriqué pour un usage
unique. Il est interdit de réutiliser ou de stériliser une deuxiéme fois ce
produit afin d’éviter toute contamination, infection du patient et/ou mauvais
fonctionnement de I'appareil menant a une blessure du patient.

Contenu (Figure 1)
1. lonwand™
2. Trocart



3. Obturateur principal (BLEU)
4. Obturateur lonwand (ROUGE)

Indications

Le Trocart 5 mm Ultravision établit un point d’entrée pour les instruments
utilisés lors d’une chirurgie laparoscopique et comporte un lonwand™
permettant d’éliminer la fumée et autres matiéres particulaires résultant de
la chirurgie laparoscopique.

Contre-indications
Aucunes.

Avertissements
Le systéme 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 DA, veuillez contacter le fabricant du DAI pour plus
d’informations avant d’effectuer une intervention électro-chirurgicale avec
Ultravision.

Le Trocart 5 mm Ultravision a été spécialement congu pour étre utilisé avec
le systéeme Ultravision. Utilisez uniquement des articles fournis par Alesi
Surgical Limited.

Le Trocart 5 mm Ultravision devrait seulement étre utilisé par des
chirurgiens ayant une formation et connaissance suffisantes des techniques
laparoscopiques.

Si le paquet est ouvert ou endommagé, ne pas I'utiliser et le jeter en toute
sécurité.

En cas de signe de dommage de I'un des composants, ne pas I'utiliser et le
jeter en toute sécurité.

Usage unique - les composants n'ont pas été congus pour étre stérilisés
une deuxieme fois. La réutilisation de cet appareil présente un risque grave
d’infection et/ou de mauvais fonctionnement.

Faites attention lors de l'insertion et du retrait d’'instruments laparoscopiques
anguleux afin de minimiser le risque de dommage accidentel au systéme
de joint.

Insérez toujours I'lonwand dans le patient a travers le Trocart 5 mm
Ultravision avant d’allumer le générateur Ultravision.

Insérez le trocart sous vision directe et évitez les blessures iatrogénes aux
structures abdominales, aux artéres principales et aux veines.

Comme pour les instruments électro-chirurgicaux, 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.

Assurez-vous que le générateur Ultravision soit éteint avant de retirer
I'lonwand.

Jetez le Trocart 5 mm Ultravision conformément aux procédures de votre
établissement.

Le joint du Trocart 5 mm Ultravision est adapté aux instruments d’'un
diamétre de 5 mm seulement. L’utilisation d’instruments d’'un diamétre de
moins de 5 mm peut causer une perte de pneumopéritoine.

Avant I'utilisation

Consultez le manuel utilisateur du systeme Ultravision pour obtenir les
instructions détaillées sur la facon d’installer le systéeme Ultravision.

Insertion du Trocart 5 mm Ultravision et de I'lonwand

1. Ouvrez le paquet stérile et retirez le contenu en suivant la technique de
champ stérile.

2. Retirez I'enveloppe protectrice de I'lonwand et vérifiez son intégrité
(Figure 2).

3. Insérez I'obturateur principal dans le trocart et assurez-vous d’avoir bien
effectué 'assemblage. Assurez-vous que I'obturateur de I'lonwand soit
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dans le trocart et que le luer lock soit sécurisé.

4. Effectuez une incision abdominale Iégerement plus petite que le
diamétre du trocart afin d’éviter toute instabilité. Insérez le trocart sous
vision directe.

5. Appliquez une pression légere, continue et controlée vers le bas sur
I'obturateur afin d’introduire le trocart a travers la paroi abdominale
(Figure 3). Assurez-vous que le mot ULTRAVISION soit entierement
visible par le laparoscope dans le péritoine.

6. Une fois le trocart en position désirée, retirez I'obturateur principal et
I'obturateur de I'lonwand (Figure 4).

7. Insérez complétement I'lonwand et fixez-le en serrant le luer lock
(Figure 5).
8. Reliez le raccord lonwand au générateur Ultravision (Figure 6).

Pendant I’intervention chirurgicale

9. Assurez-vous que I'lonwand ne comporte pas de débris chirurgicaux et
qu’il ne touche pas la peau du patient ou un instrumentchirurgical.

10. Allumez le générateur Ultravision.
11. Effectuez l'intervention chirurgicale.

12. Sil'indicateur de proximité sonne alors que 'lonwand ne touche pas
la peau du patient ou un instrument chirurgical, suivez les étapes
suivantes :

a. Eteignez le générateur Ultravision.
b. Retirez I'lonwand du trocart.

c. Nettoyez le cable et les filaments de la brosse de I'lonwand en
I'emballant dans un écouvillon stérile humidifié au moyen d’'une
solution saline stérile et en I'essuyant doucement, tout en retirant
I'écouvillon de la portion isolée du cable de I'lonwand et en le
passant sur la brosse métallique. Répétez jusqu’a élimination de
toute contamination.

d. Placez a nouveau I'lonwand dans le trocart.

e. Allumez le générateur Ultravision et vérifiez que le probleme signalé
par l'indicateur est résolu.

f. Si l'alarme sonne toujours, remplacez I'lonwand.

13. Eteignez le générateur Ultravision aprés achévement de la coupe
chirurgicale.

Fin de la procédure chirurgicale
14. Assurez-vous que le générateur Ultravision est éteint.
15. Retirez I'l'onwand du trocart.

16. Retirez le trocart de 'abdomen. En cas d’absence de port d’hémostase,
utilisez une technique adéquate afin d’obtenir un hémostase.

17. Appliquez un pansement sur la blessure.

18. Jetez tous les objets en toute sécurité.

Importante

Esto no es un manual de instrucciones completo. Los usuarios
deberén leer el Manual de usuario de Ultravision antes de usar este
producto. Este folleto esta disefiado para ayudar en el uso del producto.
No sirve como referencia de técnicas quirdrgicas.

Descripcion del dispositivo

El trocar de 5 mm de Ultravision™ ha sido creado para usarlo con el
Sistema de aclarado del campo visual Ultravision™. El paquete incluye un
dispositivo estéril de un solo uso compuesto de un lonwand™, un trocar, un
obturador principal (AZUL) y un obturador del lonwand (ROJO). El trocar
contiene un sistema de sellado interno que mantiene el neumoperitoneo
cuando se introducen o retiran los instrumentos. El sellado es apto para
instrumentos de hasta 5 mm de didmetro.

El trocar de 5 mm de Ultravision se ha disefiado, probado y fabricado para
un solo uso. Esta prohibido volver a usar o a esterilizar el producto para
evitar la contaminacién, la infeccion del paciente y/o el mal funcionamiento
del dispositivo con los consiguientes dafios al paciente.

Contenidos (Figura 1)

1. lonwand™

2. Trocar

3. Obturador principal (AZUL)

4. Obturador del lonwand (ROJO)

Indicaciones

El trocar de 5 mm de Ultravision establece una via de entrada para los
instrumentos utilizados en cirugias laparoscopicas e incluye un lonwand™
para aclarar el humo y otras particulas que se crean durante la cirugia
laparoscopica.



Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias

El sistema Ultravision debera emplearse Gnicamente en intervenciones
quirargicas laparoscoépicas.

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 méas 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 funcionamiento de un desfibrilador automaético
implantable (DAI). Si el paciente tiene un DAI, contacte con su fabricante
para mas instrucciones antes de llevar a cabo una intervencion
electroquirdrgica con el sistema Ultravision.

El trocar de 5 mm de Ultravision se ha disefiado especificamente para su
uso con el Sistema de Ultravision. Usar Gnicamente articulos suministrados
por Alesi Surgical Limited.

Solo los cirujanos con una adecuada formacién y que estén familiarizados
con las técnicas de laparoscopia pueden usar el Trocar de 5 mm de
Ultravision.

En caso de que el paquete esté abierto o dafiado, no usarlo y desecharlo
de manera segura.

En caso de haber pruebas de dafio en alguno de los componentes, no
usarlo y desecharlo de manera segura.

Para un solo uso. Los componentes no han sido disefiados para volver a
esterilizarlos, y reutilizarlos supone un grave riesgo de infeccién cruzada
y/o mal funcionamiento del dispositivo.

Se debe tener cuidado cuando se introduzcan o retiren instrumentos de
laparoscopia afilados para disminuir el riesgo de dafios involuntarios al
sistema de sellado.

Introducir siempre el lonwand en el paciente a través del Trocar de 5 mm
de Ultravision antes de encender el generador de Ultravision.

Introducir el trocar con visién directa y evitar el dafios iatrogénicos de las
estructuras abdominales y de las arterias y venas principales.

Al igual que con los instrumentos electroquirdrgicos, se debe minimizar el
contacto entre el lonwand y los instrumentos metélicos 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.

Hay que asegurarse de que el generador de Ultravision esta apagado antes
de quitar el lonwand.

Desechar el trocar de 5 mm de Ultravision de acuerdo con los
procedimientos de su centro de trabajo.

El sello del trocar de 5 mm de Ultravision solo se puede adaptar a
instrumentos con un didmetro de 5 mm. El uso de instrumentos con un
diametro inferior a 5 mm puede llevar a la pérdida del neumoperitoneo.

Antes de usar

Lea el Manual de usuario del Sistema de Ultravision para instrucciones
detalladas sobre cémo instalar el Sistema de Ultravision.

Insercion del trocar de 5 mm de Ultravision y del lonwand

1. Abrir el paquete estéril y sacar el contenido utilizando una técnica de
campo estéril.

2. Quitar la funda protectora del lonwand y comprobar su integridad
(Figura 2).

3. Introducir el obturador principal en el trocar y confirmar que esta bien
colocado. Hay que asegurarse de que el obturador del lonwand esta en
el trocar y el conector luer lock esta asegurado.

4. Hacer una incision abdominal ligeramente mas pequefia que el
diametro del trocar para evitar su inestabilidad. Introducir el trocar con
vision directa.

5. Presionar ligeramente de manera controlada y continua hacia abajo
sobre el obturador para introducir el trocar a través de la pared
abdominal (Figura 3). Hay que asegurarse de que toda la palabra

10



ULTRAVISION esté visible al laparoscopio dentro del peritoneo.

6. Cuando el trocar esté en la posicion deseada, quitar el obturador
principal y el obturador del lonwand (Figura 4).

7. Introducir completamente el lonwand y fijarlo ajustando el conector luer
lock (Figura 5).

8. Conectar el conector del lonwand al generador de Ultravision (Figura 6).

Durante la cirugia

9. Hay que asegurarse de que el lonwand no tenga restos de la cirugia 'y
de que no toque el tejido del paciente o un instrumentoquirdrgico.

10. Encender el generador de Ultravision.
11. Realizar el procedimiento quirdrgico.

12. En caso de que suene el indicador de proximidad cuando el lonwand
no esté tocando el tejido del paciente o un instrumento quirdrgico,
seguir los siguientes pasos:

a. Apagar el generador de Ultravision.
b. Quitar el lonwand del trocar.

c. Limpiar el cable y filamentos del cepillo del lonwand envolviéndolo en
una torunda estéril humedecida con solucién salina estéril y limpiarlo
cuidadosamente, moviendo la torunda desde la parte aislada del
cable del lonwand hacia el cepillo metélico. Repetir hasta haberlo
descontaminado por completo.

d. Volver a introducir el lonwand en el trocar.

e. Encender el generador de Ultravision y comprobar el cese de
actividad del indicador.

f. Sila alarma contintia sonando, reemplazar el lonwand.
13. Apagar el generador de Ultravision una vez finalizado el corte
quirdrgico.
Fin de la cirugia
14. Asegurarse de que el generador de Ultravision esta apagado.
15. Quitar el lonwand del trocar.

16. Quitar el trocar del abdomen. Si no hay hemostasia en el area del
puerto, se debera utilizar la técnica adecuada para conseguir la
hemostasia.

17. Colocar los apositos en la zona de la herida.
18. Desechar todos los objetos de manera segura.

Importante

Questa non é una serie d’istruzioni completa. Prima di utilizzare
guesto prodotto, &€ necessario leggere attentamente il Manuale d’uso
Ultravision. Questo opuscolo & stato ideato come supporto all’utilizzo

del presente prodotto. Non costituisce un punto di riferimento per
l'implementazione di tecniche chirurgiche.

Descrizione del dispositivo

Trocar Ultravision™ 5 mm €& destinato all’'uso in combinazione con il
Sistema Ultravision™ per mantenere libero il campo visivo. La confezione
contiene un dispositivo sterile monouso costituito da uno lonwand™, il
trocar, I'otturatore principale (BLU) e I'otturatore lonwand (ROSSO). Il
trocar dispone di un sigillo interno atto a preservare il pneumoperitoneo

al momento dellinserimento o dell’estrazione della strumentazione. La
guarnizione e adatta a strumentazione con diametro fino a 5 mm.

Trocar 5 mm Ultravision € concepito, testato e realizzato esclusivamente
come dispositivo monouso. Il riutilizzo o la nuova sterilizzazione

del prodotto sono proibiti per evitare contaminazione, infezione e/o
malfunzionamento del dispositivo, con conseguenti danni per il/la paziente.

Contenuto (Figura 1)

1. lonwand™

2. Trocar

3. Otturatore principale (BLU)

4. Otturatore lonwand (ROSSO)

Indicazioni

Trocar 5 mm Ultravision procura una via d’accesso alla strumentazione
utilizzata negli interventi in laparoscopia ed é dotato di un lonwand™ per
la pulizia dei fumi chirurgici e di altri particolati che vengono a prodursi nel
corso di 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.
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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.

Trocar 5 mm Ultravision & stato progettato espressamente per I'utilizzo in
combinazione con il Sistema Ultravision. Utilizzare unicamente articoli forniti
da Alesi Surgical Limited.

Trocar 5 mm Ultravision deve essere utilizzato unicamente da chirurghi in
possesso di pratica e familiarita con le tecniche laparoscopiche.

Nel caso la confezione risulti aperta o danneggiata, non utilizzare il
contenuto, smaltendolo in sicurezza.

Qualora esista evidenza di danneggiamento di un componente, non
utilizzare il contenuto, smaltendolo in sicurezza.

Dispositivo esclusivamente monouso: i componenti non sono stati progettati
con lintento di essere nuovamente sterilizzati e il riutilizzo di questo
dispositivo presenta un rischio grave di contaminazione incrociata e/o di
malfunzionamento.

E opportuno fare attenzione al momento dell'introduzione o della rimozione
di strumentazione laparoscopica dai bordi affilati per ridurre il rischio di
danneggiamento del sistema di tenuta.

Effettuare I'inserimento di lonwand nel/la paziente attraverso il Trocar
Ultravision 5 mm prima di accendere il generatore Ultravision.

Inserire il trocar sotto visione diretta ed evitare lesioni iatrogene alle
strutture addominali e a vene e arterie principali.

Come nel caso di tutta la strumentazione elettrochirurgica, il contatto tra
lonwand e strumentazione 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 puo produrre
un’interferenza temporanea nella visualizzazione e/o danneggiare il
laparoscopio.

Assicurarsi che il generatore Ultravision sia spento prima della rimozione
dello lonwand.

Smaltire il Trocar 5 mm Ultravision secondo le procedure definite dal
proprio istituto.

La guarnizione di Trocar Ultravision 5 mm & adatta unicamente a
strumentazione con diametro di 5 mm. L'utilizzo di strumentazione con
diametro inferiore a 5 mm puo tradursi in perdite di pneumoperitoneo.

Prima dell’'uso

Leggere il Manuale d’uso del sistema Ultravision per le istruzioni dettagliate
relative all'installazione del sistema Ultravision.

Inserimento del Trocar Ultravision 5 mm e dello lonwand

1. Aprire la confezione sterile ed estrarne il contenuto utilizzando la
tecnica del campo sterile.

2. Rimuovere la guaina che protegge lo lonwand e verificarne l'integrita
(Figura 2).
3. Inserire I'otturatore principale nel trocar e verificare la correttezza

dell’assemblaggio. Assicurarsi che I'otturatore lonwand sia inserito nel
trocar e che I'attacco luer sia chiuso.

4. Effettuare un’incisione addominale di diametro leggermente inferiore
rispetto a quello del trocar per evitarne l'instabilita. Inserire il trocar
sotto visione diretta.

5. Applicare una pressione leggera, continua e controllata verso il basso
sull’'otturatore per introdurre il trocar attraverso la parete addominale
(Figura 3). Assicurarsi che I'intera parola ULTRAVISION sia visibile per
il peritoneo all'interno del peritoneo.

6. Una volta che il trocar & posizionato, rimuovere I'otturatore principale e
I'otturatore lonwand (Figura 4).

7. Inserire completamente lo lonwand e fissarlo in posizione stringendo
I'attacco luer (Figura 5).

8. Collegare il connettore lonwand al generatore Ultravision (Figura 6).

Durante la procedura chirurgica
9. Assicurarsi che lo lonwand sia libero da detriti chirurgici e non sia a
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contatto con il tessuto del/la paziente o con strumentazione chirurgica.
10. Accendere il generatore Ultravision.
11. Eseguire la procedura chirurgica.

12. Nell'eventualita che l'indicatore di prossimita emetta un segnale sonoro
quando lo lonwand non & viene a contatto con il tessuto del/la paziente
0 strumentazione chirurgica, procedere come segue:

a. Spegnere il generatore Ultravision.
b. Estrarre lo lonwand dal trocar.

c. Pulire il cavo lonwand e sfregarne i filamenti con un tamponcino
sterile imbevuto con una soluzione salina sterile e sfregando
delicatamente, muovendo il tampone dalla parte isolata del cavo
lonwand in direzione della spazzola metallica. Ripetere fino
all’eliminazione completa degli agenti contaminanti.

d. Reintrodurre lo lonwand nel trocar.

e. Accendere il generatore Ultravision e assicurarsi che la problematica
dell'indicatore di prossimita sia stata risolta.

f. Se I'allarme sonoro dovesse ripetersi, sostituire lo lonwand.

13. Spegnere il generatore Ultravision una volta che l'incisione
completata.

Al termine della procedura chirurgica
14. Assicurarsi che il generatore Ultravision sia spento.
15. Estrarre lo lonwand dal trocar.

16. Estrarre il trocar dal’addome. Se non € presente emostasi nel sito della
porta, & necessario I'utilizzo di un’appropriata tecnica chirurgica per
I'effettuazione dell’emostasi.

17. Applicare una medicazione a livello della ferita.

18. Smaltire tutto il materiale utilizzato in modo sicuro.

Dit is geen volledige instructie. Gebruikers worden geacht eerst de
Ultravision gebruikershandleiding te lezen voor het gebruik van dit
product. Deze folder is ontwikkeld als hulpmiddel bij dit product. Het is
geen referentie voor chirurgische technieken.

Belangrijk

Beschrijving van het apparaat

De Ultravision™ 5mm trocar is bedoeld om samen met het Ultravision™
Systeem voor helder zicht te gebruiken. De verpakking bevat een steriel
apparaat dat slechts eenmaal gebruikt kan worden, bestaande uit een
lonwand™, trocar, hoofdafsluiter (BLAUW) en lonwand afsluiter (ROOD).
De trocar heeft een intern afsluitmechanisme dat het pneumoperitoneum
in stand houdt wanneer de instrumenten geplaatst of verwijderd worden. In
deze isolatie passen instrumenten met een diameter van maximaal 5 mm.

De Ultravision 5 mm Trocar is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontwikkeld,
getest en geproduceerd. Hergebruik of hersterilisatie van dit product is
verboden om besmetting, patiéntinfectie en/of het slecht functioneren van
het apparaat met als gevolg verwonding van de patiént te voorkomen.

Inhoud (Figuur 1)

1. lonwand™

2. Trocar

3. Hoofdafsluiter (BLAUW)

4. lonwand afsluiter (ROOD)

Indicaties

De Ultravision 5 mm Trocar verschaft een ingang voor instrumenten die in
laparoscopische chirurgie gebruikt worden en bevat een lonwand™ voor
het verwijderen van rook en ander fijnstof dat door de laparoscopische
chirurgie kan ontstaan.

Contra-indicaties

De Ultravision 5 mm Trocar maakt gebruik van het op elektrische energie
gebaseerde Ultravision System dat niet bij patiénten met een pacemaker of
een implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD) gebruikt kan worden. Dit
apparaat is niet bedoeld om gebruikt te worden wanneer laparoscopische
chirurgie gecontra-indiceerd is.

Waarschuwingen

De Ultravision 5 mm Trocar is specifiek ontworpen om gebruikt te worden
met het Ultravision System. Gebruik alleen onderdelen die door Alesi
Surgical Limited geleverd zijn.

De Ultravision 5 mm Trocar dient alleen door chirurgen met adequate
kennis van en training in laparoscopische technieken gebruikt te worden.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is, veilig weggooien.

Niet gebruiken als een van de onderdelen beschadigd lijkt te zijn, veilig
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weggooien.

Alleen voor eenmalig gebruik - de componenten zijn niet ontworpen voor
hersterilisatie en hergebruik van dit apparaat zorgt voor een ernstig risico
op kruisinfectie en/of falen van het apparaat.

Wees voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van scherpe
laparoscopische instrumenten om het risico op ongewenste schade aan het
afsluitmechanisme te voorkomen.

Breng altijd eerst de lonwand in de patiént aan via de Ultravision 5 mm
Trocar alvorens de Ultravision generator in te schakelen.

Plaats de trocar in direct zicht en voorkom iatrogene verwonding aan
abdominale delen, hoofdslagaders en aders.

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.

Controleer dat de Ultravision generator is uitgeschakeld voordat u de
lonwand verwijdert.

Gooi de Ultravision 5 mm Trocar weg volgens de voorschriften van uw
instelling.

De isolatie van de Ultravision 5 mm Trocar werkt alleen met instrumenten
met een diameter van 5 mm. Gebruik van instrumenten met een diameter
kleiner dan 5 mm kan leiden tot verlies van het pneumoperitoneum.

Voor gebruik

Lees de Ultravision System gebruikershandleiding voor gedetailleerde
instructies over het instellen van het Ultravision System.

Inbrengen van de Ultravision 5 mm Trocar en lonwand

1. Open de steriele verpakking en verwijder de inhoud volgens de steriele
techniek.

2. Verwijder de beschermende schede van de lonwand en controleer deze
op onvolmaaktheden (Figuur 2).

3. Plaats de hoofdafsluiter in de trocar en controleer of deze juist
gemonteerd is. Controleer of de lonwand afsluiter in de trocar zit en de
Luer-Lock vastzit.

4. Maak een abdominale incisie, iets kleiner dan de diameter van de
trocar, om te voorkomen dat de trocar instabiel zit. Breng de trocarin
onder direct zicht.

5. Druk licht en continu maar gecontroleerd op de afsluiter om de trocar
door de buikwand in te brengen (Figuur 3). Zorg ervoor dat het volledige
woord ULTRAVISION zichtbaar is op de laparoscoop in het peritoneum.

6. Zodra de trocar op de juiste positie is, kunnen de hoofdafsluiter en de
lonwand afsluiter verwijderd worden (Figuur 4).

7. Breng de lonwand volledig in en bevestig hem door de Luer-Lock vast
te zetten (Figuur 5).

8. Verbind de lonwand verbinding met de Ultravision generator (Figuur6).

Gedurende de chirurgische procedure

9. Zorg dat de lonwand vrij van chirurgische resten is en het geen weefsel
van de patiént of chirurgisch instrument raakt.

10. Schakel de Ultravision generator in.
11. Voer de chirurgische procedure uit.

12. Doorloop de volgende stappen in het geval dat de nabijheidsindicator
klinkt wanneer de lonwand geen patiéntweefsel of chirurgisch
instrument raakt:

a. Schakel de Ultravision generator uit.
b. Verwijder de lonwand uit de trocar.

c. Maak de lonwand kabel schoon en veeg de filamenten voorzichtig
af met een steriel doekje met steriel zout, waarbij het doekje van
het geisoleerde deel van de lonwand kabel naar de metalen kwast
bewogen wordt. Herhaal deze procedure totdat alle vervuiling
verwijderd is.

d. Plaats de lonwand terug in de trocar.

e. Schakel de Ultravision generator in en controleer of het probleem nu
opgelost is.

f. Als het alarm wederom klinkt, dient de lonwand vervangen te worden.

13. Schakel de Ultravision generator uit wanneer de chirurgische handeling
compleet is.

Einde van de chirurgische procedure
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14. Controleer of de Ultravision generator uitgeschakeld is.
15. Verwijder de lonwand uit de trocar.

16. Verwijder de trocar uit het abdomen. Als er geen hemostase op de
locatie van de poort is, dient de juiste techniek gebruikt te worden om
ervoor te zorgen dat hemostase plaatsvindt.

17. Breng verband aan op de wond.
18.Gooi alle gebruikte voorwerpen veilig weg.

Importante

Estas instrugdes ndo sdo exaustivas. Os utilizadores devem ler o
Manual de Utilizag&do Ultravision, antes de utilizarem este produto.
Este livrete foi concebido para auxiliar na utilizagéo deste produto. Nao é
de forma alguma uma referéncia a técnicas cirargicas.

Descri¢ao do aparelho

O Trocarte de 5 mm Ultravision™ destina-se a utilizagdo com o Sistema
Ultravision™ de desobstrugdo do campo visual. A embalagem contém
um dispositivo esterilizado de utilizac&o Unica constituido por um
trocarte lonwand™, obturador principal (AZUL) e um obturador lonwand
(VERMELHO). O trocarte apresenta um sistema vedante interno que
mantém o pneumoperitoneu quando os instrumentos sdo inseridos ou
retirados. O vedante acomoda instrumentos de até 5 mm de diametro.

O Trocarte de 5 mm Ultravision foi concebido, testado e fabricado apenas
para utilizagdo Unica. A reutilizag&o ou a reesterilizagao deste produto é
proibida para evitar a contaminacéo, a infecao do paciente e/ou a avaria do
dispositivo e a subsequente lesdo do paciente.

indice (Figura 1)

1. lonwand™

2. Trocarte

3. Obturador principal (AZUL)

4. Obturador lonwand (VERMELHO)

Indicagbes

O Trocarte de 5 mm Ultravision estabelece uma via de entrada para os
instrumentos utilizados em laparoscopia e inclui um lonwand™ para a
eliminagédo de fumo e de outras particulas criadas durante a laparoscopia.

Contraindicagdes
Nenhumas.

Avisos
O Ultravision ndo se destina a ser utilizado em procedimentos que
ndo sejam cirurgias laparoscapicas.

Utilize o Ultravision com cuidado na presenca de pacemakers
internos e externos. Tal como os dispositivos eletrocirirgicos, o
Ultravision pode afetar o funcionamento de um pacemaker.
Consulte o fabricante do pacemaker ou o Departamento de
Cardiologia do hospital para obter mais informa¢bes quando a
utilizacdo do Ultravision estiver prevista para pacientes com
pacemakers cardiacos.

Tal como os dispositivos eletrocirdrgicos, 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 instrugdes sobre como efetuar um
procedimento eletrocirdrgico com o Ultravision.

O Trocarte de 5mm Ultravision foi concebido especificamente para
utilizagéo com o Sistema Ultravision. Utilize exclusivamente artigos
fornecidos pela Alesi Surgical Limited.

O Trocarte de 5 mm Ultravision s6 deve ser utilizado por cirurgibes
com formacgé&o adequada e que estejam familiarizados com as técnicas
laparoscopicas.

Se a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize e elimine
em seguranca.

Se existirem evidéncias de danos a qualquer um dos componentes, ndo
utilize e elimine em seguranca.

Apenas de uso Unico — os componentes ndo foram concebidos para serem
reesterilizados, sendo que a reutilizagcao deste dispositivo constitui um risco
grave de infecdo cruzada e/ou de avaria do dispositivo.

Deve proceder-se com cuidado ao introduzir ou ao remover instrumentos
de laparoscopia com extremidades afiadas, para reduzir o risco de danos
acidentais ao sistema de vedacao.

Introduza sempre o Trocarte de 5 mm Ultravision antes de ligar o gerador
Ultravision.
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Introduza o Trocarte sob viséo direta e evite ferimentos iatrogénicos as
estruturas abdominais, bem como as principais artérias e veias.

Tal como no caso dos instrumentos eletrocirdrgicos, o contacto entre o
lonwand e os instrumentos metélicos néo 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 laparoscopio pode dar
origem a uma interferéncia temporaria com o visor visual e/ou danos ao
laparoscoépio.

Certifique-se de que o gerador Ultravision é desligado antes de remover o
lonwand.

Elimine o Trocarte de 5 mm Ultravision segundo os procedimentos da sua
instituicdo.

O vedante do Trocarte de 5 mm Ultravision pode acomodar instrumentos
com um diametro de apenas 5 mm. A utiliza¢&@o de instrumentos

com didmetros inferiores a 5 mm pode dar origem a perdas do
pneumoperitoneu.

Antes de utilizar

Leia o Manual de Utilizac&@o do Sistema Ultravision para instrugées
detalhadas acerca da configura¢éo do Sistema Ultravision.

Introduza o Trocarte de 5 mm Ultravision e o lonwand

1. Abra a embalagem estéril e remova os contetdos, utilizando a técnica
de campo estéril.

2. Remova o revestimento de protegao do lonwand e verifique a sua
integridade (Figura 2).

3. Introduza o obturador principal no trocarte e certifique-se de que a
montagem é feita corretamente. Certifique-se de que oobturador
lonwand se encontra no trocarte e de que o luer-lock esta fixado.

4. Realize uma inciséo abdominal ligeiramente mais pequena do que o
didmetro do trocarte, para evitar a instabilidade do mesmo. Introduza o
trocarte sob vis&o direta.

5. Apligue uma presséo leve mas continua e controlada no sentido
descendente no obturador, para introduzir o trocarte através da
parede abdominal (Figura 3). Certifique-se de que toda a palavra
ULTRAVISION fica visivel para o laparoscopio dentro do peritoneu.

6. Quando o trocarte se encontrar na posi¢cao desejada, remova o
obturador principal e o obturador lonwand (Figura 4).

7. Introduza totalmente o lonwand e fixe-0 na sua posi¢éo, apertando o
luer-lock (Figura 5).

8. Ligue o conetor lonwand ao gerador Ultravision (Figura 6).

Durante o procedimento cirdrgico

9. Certifigue-se de que o lonwand se encontra sem detritos cirrgicos e
que nao toca no tecido do paciente ou num instrumento cirtrgico.

10. Ligue o gerador Ultravision.
11. Realize um procedimento cirdrgico.

12. Caso o indicador de proximidade soar quando o lonwand n&o estiver
a tocar no tecido do paciente ou num instrumento cirlrgico, realize os
passos seguintes:

a. Desligue o gerador Ultravision.
b. Remova o lonwand do trocarte.

c. Limpe o cabo do lonwand e escove os filamentos, envolvendo-o
numa compressa estéril humedecida com solucéo salina estéril e
gentilmente limpando-o, movimentando a compressa da por¢éo
isolada do cabo lonwand até a escova metdlica. Repita até toda a
contaminagao ter sido eliminada.

b. Reintroduza o lonwand no trocarte.

e. Ligue o gerador Ultravision e confirme se a condig&o do indicador foi
resolvida.

f. Se o0 alarme continuar a soar, substitua o lonwand.

13. Desligue o gerador Ultravision, depois de o corte cirdrgico terminar.
Fim do procedimento cirargico

14. Certifique-se de que o gerador Ultravision se encontra desligado.
15. Remova o lonwand do trocarte.

16. Remova o trocarte do abdémen. Se nédo existir homeostasia no local
da porta, deve ser utilizada uma técnica apropriada para atingir a
homeostasia.

17. Aplique uma ligadura no local da incis&o.

18. Elimine todos os artigos em seguranga.
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Viktigt

Detta &r inte en komplett uppséttning bruksanvisningar. Anvandare
maste lasa Ultravisions anvandarhandbok innan de anvander denna
produkt. Denna broschyr ar avsedd att hjélpa till att anvanda denna
produkt. Det &r inte en referens till kirurgiska tekniker.

Enhetsbeskrivning

Ultravision™ 5mm-troakaren ar avsedd att anvandas med Ultravision™-
system for rensning av synfalt. Férpackningen innehaller en steril enhet
for engangsbruk bestdende av en lonwand™, troakar, huvudobturator
(BLA) och lonwand obturator (ROD). Troakaren har ett inretétningssystem
som uppratthaller pneumoperitoneum nar instrument infors eller
avlagsnas. Forseglingen passar instrument upp till 5 mm idiameter.

Ultravision™ 5mm-troakaren &r utformad, testad och tillverkad endast
for engangsbruk. Ateranvandning eller omsterilisering av produkten &r
forbjuden for att undvika kontaminering, infektion hos patient och/eller
enhetsfel och efterfdljande patientskada.

Innehallet (Figur 1)

1. lonwand™

2. Troakar

3. Huvudobturatorn (BLA)

4. lonwand obturatorn (ROD)

Indikationer

Ultravision 5mm-troakaren uppréttar en sokvag for instrument som anvéands
i laparoskopisk kirurgi och inkluderar en lonwand™ for sanering av rok och
andra partiklar som uppkommer vid laparoskopisk kirurgi.

Kontraindikationer
Inga.

Varningar
Ultravision ska inte anvandas vid kirurgiska forfaranden som inte ar
titthalsoperationer.

Anvand 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 fér mer information om néar det ar [ampligt
att anvanda Ultravision hos patienter med hjartstimulatorer.

I likhet med elektrokirurgiska anordningar kan dven 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.

Ultravision 5mm-troakaren har tillverkats speciellt fér anvandning med
Ultravision-systemet. Anvand bara produkter tillverkade av Alesi Surgical
Limited.

Ultravision 5mm-troakaren bor endast anvandas av kirurger med adekvat
utbildning och erfarenhet av laparoskopisk teknik.

Anvand ej om forpackningen &ar éppnad eller skadad och kassera pa sakert
satt.

Anvand ej om det finns tecken pa skador av ndgon av komponenterna och
kassera pa sakert sitt.

Endast for engdngsbruk — komponenterna har inte tillverkats for
omsterilisering och ateranvandning av denna enhet utgor en allvarlig risk for
korsinfektion och/eller enhetsfel.

Forsiktighet bor iakttagas under inforing eller borttagning av vassa
laparoskopiska instrument for att minska risken for oavsiktliga skador pa
tatningssystemet.

Infér alltid lonwand i patienten via Ultravision 5mm-troakaren innan du slar
pa Ultravision-generatorn.

Infér troakaren under direkt uppsikt och undvik iatrogenskada pa
bukstrukturen, stora artéarer och vener.

Som med elektrokirurgiska instrument bor kontakten mellan lonwand och
oisolerade, metalliska instrument minimeras for att forhindra elektrostatisk
urladdning till operatér eller patient som ocksa kortvarigt kan stora EKG-
signalen.

Upprepad kontakt mellan en lonwand och ett videolaparoskop kan leda till
tillfallig storning i den visuella displayen och/eller skador p& laparoskopen.

Se till att Ultravision-generatorn ar avstangd innan du tar bort lonwand.

Kassera Ultravision 5mm-troakaren i enlighet med din institutions praxis for
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hantering av avfall.

Tétningen av Ultravision 5mm-troakaren passar endast instrument med
diameter 5 mm. Anvandning av instrument med diameter mindre &n 5 mm
kan resultera i forlust av pneumoperitoneum.

Fore anvandning

Lé&s Ultravisionsystemets anvandarhandbok for detaljerade
bruksanvisningar om hur du stéller inUltravisionsystemet.

Inférandet av Ultravision 5mm-troakaren och lonwand

1. Oppna den sterila férpackningen och ta ut innehallet med hjélp av
sterila yrkestekniker.

2. Tabort den skyddande slidan fran lonwand och kontrollera integriteten
(Figur 2).

3. Satt in huvudobturatorn i troakaren och sékerstall korrekt

montering. Sékerstall att lonwand-obturatorn &r i troakaren och att
luerlocket &r sékert.

4. Gor ett buksnitt som ar ndgot mindre &n diametern pa troakaren for att
undvika portinstabilitet. Satt i porten under direkt uppsikt.

5. Applicera ett latt och kontinuerligt, men kontrollerat tryck nedat till
obturatorn for att inféra troakaren genom bukvéaggen (Figur 3). Se till att
hela ordet ULTRAVISION &r synligt for laparoskopet inuti bukhinnan.

6. Nar troakaren ar i 6nskat lage, ta bort huvudobturatorn och lonwand-
obturatorn (Figur 4).

7. Satt in lonwand helt och sdkra den pa plats genom att dra at luerlocket
(Figur 5).
8. Anslut kontakten fran lonwand till Ultravision-generatorn (Figur 6).

Under kirurgiska ingrepp

9. Forsakra dig om att lonwand ar fri fran kirurgiskt skrap och inte har
kontakt med patientens vavnad eller ndgot kirurgiskt instrument.

10. SIa& pa Ultravision-generatorn.

11. Utfor den kirurgiska proceduren.

12. Om anslutningsindikatorn later nar lonwand inte rér patientens vavnad
eller ett kirurgiskt instrument, utfor féljande steg:
a. Stang av Ultravision-generatorn.
b. Tabort lonwand fran troakaren.

c. Rengor lonwand-kabeln och borsta glodtradarna genom att omsluta
dem med en steril kompress fuktad med steril koksaltlésning och
torka forsiktigt av dem: flytta svabben frén den isolerade delen av
lonwand kabeln mot metallborsten. Upprepa tills alla féroreningar
tagits bort.

d. Aterinfér lonwand i troakaren.

e. Sl& pa Ultravision-generatorn och bekréafta att indikatortillstandet har
blivit 16st.

f. Om larmet fortsatter att lata, ersatt lonwand.
13. Stang av Ultravision-generator nar det kirurgiska ingreppet aravsultat.

I slutet av kirurgiskt ingrepp
14. Sakerstall att Ultravision-generatorn ar avstangd.
15. Avlagsna lonwand fran troakaren.

16. Avlagsna troakaren fran buken. Om hemostas vid portalen saknas bor
lamplig teknik anvandas for att uppna hemostas.

17. Applicera férband pé& saromradet.
18. Kassera alla produkter pa sakert sétt.

ZnMAVTIKO

To mapdv dev amrotelei TTARPeG alvoho odnyiwv. O1 XpACTEG TTPETTEN VOl
diaBdoouv 10 Eyxelpidio Xpriong Ultravision 1rpiv Tn Xprion autoU Tou
TTPOi6VTOG. AUTS TO PUAAGDIO gival oxedlagpévo yia va Bondnael oTn xprion
auTtoU Tou TTPoIGVTOG. Agv aTTOTEAEI ONUEIO AVaPOPAS VIO XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG.

Meprypagr oUOKEUNG

To Tpokdp Ultravision™ 5 x1AlooTwv TTpoopileTal yia Xprion PE To ZUoTNuaA
KaBapiopou OmTikoU Mediou Ultravision™. H cuokeuaaia Trepiéxel pia
QTTOCTEIPWHEVN CUCKEUN HIag Xpriong, armoteAodpevn atd éva lonwand™,
TPOKap, KUplo ammo@pdaktn (MIMAE) kai atrogpdkTn lonwand (KOKKINOY).
To Tpokdp S100€TEl CUOTNUA ECWTEPIKOU OPPAYITUATOG TTOU dlaTnPEi TO
TIVEUPOTTEPITOVAIO OTAV EI0GYOVTaI 1) atTocUpovTal Opyava. To onuegio
oQpayiong xwpdel dpyava dIapETPou £wG Kal 5 XIAIOOTwWV.

To Tpokdp Ultravision 5 xIAlooTwv oxedIGeTal, EAEyXETAI KAl KATAOKEUALETAI
yia pia kai gévn xpron. XpAon f amrooTEipwaon €K VEOU auToU TOU TTPOIOVTOG
aTrayopeUETal yia TNV atmo@uyn HoAuvong, Aoipwéng Tou aaBevoug kai/n
duoAeImoupyia TNG CUOKEUAG UE ETTAKOAOUBO TPAUPATIOUO Tou aoBevoUG.
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Mepiexopeva (ZxApa 1)
1. lonwand™
2. Tpokdp
3. Kupiog ammoppdkTtng (MMAE)
4.  AmogpdkTng lonwand (KOKKINOZ)

Evdeigeig

To Tpokdp Ultravision 5 xIAlooTwyv dnuioupyei pia diodo yia Ta dpyava
TTOU XPNOIUOTToIoUVTAl OTN AQTTAPOCKOTTIKI XEIPOUPYIKK Kal TTEPIAQUBAVEI
éva lonwand™ yia Tov kaBapiopd katrvou kal GAAwv cwuaTISiwy TTou
dnuioupyouvTal Katd Tn SIGPKEIA AQTTAPOOKOTTIKIG XEIPOUPYIKAG.

Avrevdeigeig
Kayia.

MposidoTroinoeig

To ouoTnua Untravision &ev TrpoopideTal yia Xpron o€ un AQTTapOOKOTTIKEG
XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

XpnoipoTroigite To ouoTnua Ultravision pe TTpocoxn Katd Tnv Trapoucia
EOWTEPIKWV N EEWTEPIKWV BnuaTodoTwy. OTIwG Kal aTnV TTEPITITWON TWv
NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUOKEUWY, TO oUoTnua Ultravision utropei va €mmnpedael
TNV amédoon Tou BnuartoddoTn. Ze TEPITITWAON TTOU N XPrion TOU GUGTAUOTOG
Ultravision €xel TTpoypapuaTioTei yia aoBeveig pe kapdiakoUg BNuaTodoTEG,
OUUBOUAEUTEITE TOV KOTOOKEUAOTH TOoU BnuatoddTn f To KapdioAoyiké Tunua
TOU VOOOKOWEIOU YIa TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEG.

OTTwg Kal oTnV TIEPITITWAON TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV CUCKEUWY, TO oUCTNUO
Ultravision gvdéxerai eTriong va TTpokaAéoel SUGAEITOUPYia eEvOG ECWTEPIKOU
kapdiopeTaTpotréa-amvidwTr (ICD). Edv o aoBeviig £xel évav eowTePIKO
KAPOIOPETATPOTTEA-ATTIVIOWTH, ETTIKOIVWVIOTE JE TOV KOTAOKEUAOTH TOU
E0WTEPIKOU KAPBIOPETATPOTTEQ-OTTIVIOWTH YIa 0dnyieg, TTpoToU
TIPAYHATOTIOINCETE HUIA NAEKTPOXEIPOUPYIKK ETTEMRACN UE TO OUCTNUA
Ultravision.

To Tpokdp Ultravision 5 xIAloaTwyv €xel oxedlaoTei €101KA yia XpAON HE TO
ZuoTnua Ultravision. Na XpnoIUOTIOIEITE HOVO AVTIKEIMEVA TTOU TTAPEXOVTAI
até Tnv Alesi Surgical Limited.

To Tpokdp Ultravision 5 xIAlooTwv Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTO
XEIPOUPYOUG PE ETTAPKA EKTTAIOEUCN KOl EEOIKEIWON PE AATTOPOCKOTTIKEG
TEXVIKEG.

AV n OUOKEUQTIO AVOIXTEN I KATOOTPAPE], UNV XPNOIMOTIOINOETE, AAAG
ATTOPPIYTE 0€ A0PAAEG UEPOG.

Av utrapxel évoeign BAGRNG o€ oTroIodATTOTE ATTd TA PEPN, INV
XPNOIUOTIOINCOETE, AAAG ATTOPPIYTE € AOPAAEG PEPOG.

Mia kai pévn xprion — 1a €PN dev £XOUV OXEDIOOTEI yIa ATTOOTEIPWON
€K VEOU Kal n ETTAVAXPNON AUTAG TNG CUOKEUNG BéTel coBapd Kivouvo

eTepoAoipwéng kai/ry SuoAeIToupyiag TNG CUOKEUNG.

Oa TTPETTEl VA AOKEITAI TIPOCOXT KATA TNV EI00YWYI 1) AQAipeECN HUTEPWIV
AQTTAPOCKOTTIKWY OpYAvwY yia va PeIwBEi o Kivduvog TTpdkAnang
avAkeaTou BAARNG oTo ocloTnua o@pdyiong.

Mavra eigdyete To lonwand oTov aoBevr diapéaou Tou Tpokdp Ultravision 5
XINloOTWV TTpoTOoU avoiteTe Tn yevvrTpia Tou Ultravision.

EiodyeTe TO TPOKAP £T01 WOTE VA £XETE AUEDT OTITIKI ETTOQPH KAl VA
ATTOQUYETE 10TPOYEVH TPAUPATIONS O€ KOIANIAKA Opyava, KUPIEG apTnPIES Kal
PAEBeG.

OTTwg Kal Pe Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKG Opyava, n €TTa¢r avayeaa aTto lonwand
Kal O€ PN yelwpéva HeTAAAIKG Opyava Ba TTPETTEI va JEILVETAI OTO EAGXIOTO
WOoTe va TTPoAN@BEi NAEKTPOCTATIKN EKKEVWAON OTOV XEIPIOTA ) 0TOV aoBevn,
n oTroia PTTopEi £TTiIoNG TTAPOdIKG Va TTPOKAAECE! TTAPEUBOAEG OTO OTjua Tou
HAekTpokapdioypdgou.

EmravaAapBavopevn emmar Tou lonwand pe BIVIEO-AQTTAPOOKOTTIO UTTOPET
va odnynaoel o€ TTPOoWPIVES TTapeUBOAEG oTnv 086vn Kai/f) BAGRN oTo
AQTTAPOOKOTTIO.

BeBaiwbeite 611 n yevvATpia Ultravision BpiokeTtal ek1dg AciToupyiag TrpoTtoU
agaipéoete 10 lonwand.

ATroppiyTe To Tpokdp Ultravision 5 xIAlooTwv akoAouBwvTag To
TIPWTOKOAAO TOU OpyaviopoU GaG.

To oppayiouévo anueio Tou Tpokdp Ultravision 5 x1IAlooTwv ptropei va
Xwpéael dpyava dIapéTpou 5 XINooTWY povo. H xprion opydvwy Je
OIGUETPO HIKPOTEPN TWV 5 XINIOOTWYV PTTOPET va €XEl WG ATTOTEAETUA TNV
ATTWAEIQ TOU TIVEUUOTTEPITOVAIOU.

Mpiv Tn xprion
AlaBdoTe 10 Eyxeipidio XpAong Tou ZuoTtAuaTog Ultravision yia AeTrTopepeig
odnyieg eykaTtaaTaong Tou.
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Eicaywyn Tou Tpokdp Ultravision 5 xiAlooTwv Kai Tou lonwand

1. AvoiTe TNV aQTTOOTEIPWUEV CUOKEUOTIO KOl APAIPECTE TA TIEPIEXOUEVT
XPNOIUOTTOIWVTOG TNV TEXVIKN TOU ATTOOTEIPWHEVOU TTEDIOU.

2. A@aipéoTe TO TTPOCTATEUTIKO TTEPiBANUa atTd To lonwand Kai eAEYETEOTI
gival aBikTo (ZxAua 2).

3. Eiodyete Tov KUpIO aTTOQPAKTN PHEOA OTO TPOKAP Kal EEACQANIOTE
TN OWAOTH cuvappoAdynan. BeBaiwBeite 611 0 atToPpdkTng lonwand
BpiokeTal péoa oTO TPOKAP Kal OTI N BIdBWTH AKPEN €ival ac@aAiouévn.

4. KavTe pia Topr aTnv KOIAIGKA XWPea TTou va gival EAa@pwg HIKPOTEPN
atrd T SIGUETPO TOU TPOKAP WATE va atropeuxBei N aoTdbela. EigdyeTe
TO TPOKAP WOTE VA EXETE AUEDCT OTITIKA ETTAPN.

5. E@appooTe eAa@pd kal ouvexn aAAd eEAeyXOUEVN TTPOG TO KATW TTiEON
OTOV OTTOQPAKTN VIO VO EIGAYETE TO TPOKAP HETA GTO KOIANIOKO TOIXWHA.
(ZxAua 3). BeBaiwbeite T o0AdKANPN N AéEn ULTRAVISION gival opaTh
OTO AQTTAPOCKATTIO PECT OTO TTEPITOVAIO.

6. Ortav 10 TPOKAP BpiokeTal oTnV €MOUUNTA B€0T, AQaIPECTE TOV KUPIO
ATTOPPAKTN Kal ToV aTTo®pakTn lonwand (ZxAua 4).

7. Eiodyete TARpwg 10 lonwand Kol oTaBePOTTOINOTE TO OPiyyovTag Tn
B1dwTA dkpn Tou (ZXAua 5).

8. XuvdéoTe 10 BUopa Tou lonwand oTn yevvATpia Ultravision (ZxAua 6).

Katd tn Sidpkeia TG XEIPOUPYIKAG Siadikaoiag

9. BeBaiwbeite 611 TO lonwand eival kaBapod attd xeipoupyikd debris ka1 dev
ayyicel 10ToUG Tou aoBevr] i KATTOIO XEIPOUPYIKO Gpyavo.

10. ©¢oTe o€ Acitoupyia Tn yevviTpia Ultravision.
11. ExteAéoTe TN xeIpoupyikn diadikaaia.

12. Xe mrepiTrTwon TTou NXAoel n évoeign yeimviaong evw 1o lonwand dev
ayyicel 10Toug Tou aoBevr) A XEIpoupyikd 6pyava, akoAouBnoTe Ta
akdAouba Bripata:

a. ©éate N yevvnTpia Ultravision ekT16g Aeitoupyiag.
B. ApaipéaTe To lonwand a1rd TO TPOKAP.

y. KaBapioTe 10 kaAwdio Tou lonwand kai BoupToioTe Ta
Vi jpaTa TUAiYOVTAG TO PE éva ATTOOTEIPWHEVO TOAUTTIO PE
ATTOOTEIPWHEVO 0PV KAl OKOUTTIOTE ATTaAd, HETOKIVWVTAG TO
TOAUTTIO OTTO TO HOVWUEVO PEPOG Tou KaAwdiou Tou lonwand
TTPOG TN METAAAIKN BoupTtoa. ETravaAdBeTe WwoTrou va
apaipeBolv OAeG o1 TIyEG HOAuvong.

O. ElodyeTte €k véou 1O lonwand péoa oTo TPOKAP.

€. ©éoTe o€ Aeitoupyia Tn yevvATpia Ultravision kai BeBaiwdeite 6T
n katdoTaon €vOeigng TTPORANUATOG €xEl ETTIAUBEI.

oT. Av e€akoAouBei va nxei o ouvayepuog, avTikaraoTroTe To lonwand.
13. ©¢éaTe T yevvhTpia Ultravision ektog Aeiroupyiag HOAIG oAokANpwBEi n
XEIPOUPYIKA TOWR.
TéAog xeipoupyikng diadikaaoiog
14. BeBaiwBeite 611 n yevvATpia Ultravision eival ektdg Asiroupyiag.
15. AgaipéoTe To lonwand aTtrd To TPOKAp.

16. A@aipéoTe TO TPOKAP ATTO TNV KOIAIOKK) Xwpa. Av dev dlagaiveral
aiuéoTacn oTNV TTEPIOYT TNG OTTAG, Ba TTPETTEN va XpnaloTToinBei n
KOTAAANAN TEXVIKA yia va eTiITeuxOei aipdoTaon.

17. BdATte emmideopo oTnVv ANy

18. ATToppiwTe OAA TA AVTIKEIMEVA OE AOPAAEG HEPOG.

Vigtigt

Dette er ikke det komplette seet instruktioner. Brugere skal leese
Ultravision Brugermanual fgr de anvender dette produkt. Denne folder
er beregnet til at veere til assistance ved brug af dette produkt. Det er ikke
en reference for kirurgiske teknikker.

Beskrivelse af apparatet

Ultravision™ 5 mm Trokar er beregnet til anvendelse sammen med
Ultravision™ system for klart synsfelt. Pakken indeholder et sterilt
engangssaet, som bestar af en lonwand™, trokar, hoved-obturator (BLA) og
lonwand-obturator (R@D). Trokaren har et internt forseglingssystem som
opretholder pneumoperitoneum nar instrumenter indfgres eller tages ud.
Forseglingen virker for instrumenter op til 5 mm i diameter.

Ultravision 5 mm Trokar er konstrueret, testet og fremstilles udelukkende til
engangsbrug. Anvendelse flere gange eller gensterilisation af dette produkt
forbydes for at undga kontaminering, infektioner hos patienter og/eller
funktionsfejl, med deraf falgende patientskade.

Indhold (Figur 1)
1. lonwand™
Trokar

2.
3. Hoved-obturator (BLA)
4. lonwand-obturator (R@D)
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Indikationer

Ultravision 5 mm Trokar danner en kanal hvor instrumenter kan indfgres
ved laparoskopisk kirurgi og omfatter lonwand™ til at fierne r@g og andet
partikulzert stof, som kan opsta under operation.

Kontraindikationer
Ingen.

Advarsler

Ultravision er ikke beregnet til anvendelse ved ikke-laparoskopisk kirurgiske
procedurer.

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, bgr 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, bar ICD-fabrikanten rddsparges, far der udferes en
elektrokirurgisk Ultravision-procedure.

Ultravision 5 mm Trokar er konstrueret specielt til brug sammen med
Ultravision-systemet. Anvend kun dele som er leveret af Alesi Surgical
Limited.

Ultravision 5 mm Trokar bgr kun anvendes af kirurger med den ngdvendige
uddannelse og fortrolighed med laparoskopiske teknikker.

Hvis pakken er &ben eller beskadiget méa den ikke anvendes og skall
bortskaffes sikkert.

Hvis der er tegn pa skade pa nogen af delene, ma seettet ikke anvendes, og
det skal bortskaffes sikkert.

Kun til engangsbrug - delene er ikke konstrueret til gensterilisation, og
genbrug af dette udstyr medfarer en stor risiko for krydsinfektion og/eller
funktionssvigt af udstyret.

Der skal udvises stor forsigtighed nar skarpe, laparoskopiske instrumenter
indfares eller fiernes, for at mindske risikoen for utilsigtet skade pa
forseglingssystemet.

Indfar altid lonwand i patienten gennem Ultravision 5 mm Trokar fgr der
teendes for Ultravision-generatoren.

Indseet trokaren ved frit synsfelt, og undgé iatrogene skader p& abdominale
strukturer, starre arterier og vener.

Som med elektrokirurgiske instrumenter skal kontakt mellem lonwand og

uisolerede, metalliske instrumenter minimeres for at undga elektrostatiske
udladninger til kirurg eller patient, som ogsa kortvarigt kan forstyrre ECG-
signaler.

Gentagen kontakt mellem lonwand og et videolaparoskop kan kortvarigt
forstyrre billedet og/eller medfere skade pa laparoskopet. Kontrollér at
Ultravision-generatoren er slukket far lonwand fiernes.

Bortskaf Ultravision 5 mm Trokar ved at falge procedurerne for din institution.

Forseglingen af Ultravision 5 mm Trokar kan kun anvendes til instrumenter
med en diameter pad 5 mm. Anvendelse af instrumenter med en diameter
som er mindre end 5 mm kan medfgre tab af pneumoperitoneum.

Far brug

Lees Ultravision System, Brugermanual for detaljeret vejledning i opsaetning
af Ultravision System.

Indfgring af Ultravision 5 mm Trokar og lonwand

1. Abn den sterile pakke, og fiern indholdet ved anvendelse af sterile
teknikker.

2. Fjern de beskyttende hylstre fra lonwand, og kontrollér at den er hel og
i orden. (Figur 2).

3. Indsaet hoved-obturatoren i trokaren, og kontrollér at det er samlet
korrekt. Kontrollér at lonwand-obturatoren befinder sig i trokaren og at
luerlasen er sikret.

4. Lav en abdominal incision som er en smule mindre end trokarens
diameter, for at undga at trokaren er ustabil. Indfgr trokaren ved frit
synsfelt.

5. Anvend et let og kontinuert, men kontrolleret nedadrettet tryk p&
obturatoren for at fgre trokaren gennem den abdominale vaeg (Figur 3).
Kontrollér at hele ordet ULTRAVISION er synligt p& laparoskopet inden
for peritoneum.

6. Nar trokaren er i den gnskede position, fiern hoved-obturatoren og
lonwand-obturatoren (Figur 4).

7. Indfer lonwand helt, og I&s den i position ved at stramme luerlasen
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(Figur 5).
8. Forbind lonwand-stikket til Ultravision-generatoren (Figur 6).

Under operationen

9. Kontroller at lonwand er fri for kirurgiske rester og ikke er i bergring med
patientveev eller et kirurgisk instrument.

10. Teend for Ultravision-generatoren.
11. Udfer den kirurgiske operation.

12. | det tilfeelde at neerheds-indikatoren lyder nar lonwand hverken er i
bergring med patient-vaev eller et kirurgisk instrument udfgres fglgende
procedure:

a. Sluk for Ultravision-generatoren.
b. Fjern lonwand fra trokaren.

c. Renggr lonwand-kablet, og barst filamenter ved at omvikle dem
med en serviet som er fugtet med sterilt salin og forsigtig terre af
ved at fgre servietten fra den isolerede del af lonwand-kablet mod
metalbgrsten. Gentag indtil al kontaminering er fiernet.

d. Gen-indfgr lonwand i trokaren.

e. Teend for Ultravision-generatoren, og kontrollér at den indikerede
tilstand er afhjulpet.

f. Hvis alarmen stadig lyder; udskift lonwand.
13. Sluk for Ultravision-generatoren nar de kirurgiske snit er udfgrt.

Afslutning af kirurgisk procedure
14. Kontrollér at Ultravision-generatoren er slukket.
15. Fjern lonwand fra trokaren.

16. Fjern trokaren fra abdomen. Hvis der ikke er haemostase tilstede ved
porten, skal der anvendes passende teknikker til at opna haemostase.

17. Forbind séret.
18. Bortskaf alle dele p& en sikker made.

Tama ei ole taydellinen kayttdohje. Kayttajien on luettava Ultravision
kayttbopas ennen tdman tuotteen kayttdoa. Tama kirjanen on suunniteltu
auttamaan taman tuotteen kayttamisessa. Sen tarkoituksena ei ole antaa
ohjeistusta kirurgisia menetelmi& varten.

Tarkeaa

Laitteen kuvaus

Ultravision™ 5mm -troakaari on tarkoitettu kaytettavaksi Ultravision™
Visual Field Clearing -jarjestelman kanssa. Pakkaus sisaltaa steriilin,
kertakayttoisen laitteen, jossa on lonwand™ -sisdanvieja, troakaari,
paaasiallinen sisdanvieja (SININEN) ja lonwand -sisdanvieja (PUNAINEN).
Troakaarissa on sisdinen tiivistejarjestelma, joka yllapitaa vatsakalvoa, kun
instrumentteja asetetaan paikoilleen tai kun niita poistetaan. Tiivisteeseen
mahtuu halkaisijaltaan jopa 5mm:n kokoisia valineita.

Ultravision 5mm -troakaari on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain
kertakayttéon. Taman tuotteen uudelleenkaytto tai uudelleensterilointi on
kielletty saastumisen, potilastartuntojen ja/tai laitteen toimintahairididen ja
siité aiheutuvien potilasvammojen estamiseksi.

Siséltdé (Kuva 1)

1. lonwand™

2. Troakaari

3. Paaasiallinen siséaanvieja (SININEN)
4. lonwand -siséanvieja (PUNAINEN)

Kayttdaiheet

Ultravision 5mm -troakaari méaarittad kaytettavien instrumenttien
sisdanvientireitin laparoskopisessa kirurgiassa ja sisaltada lonwand™
-sisdénviejan laparoskopiakirurgian aikana muodostuneiden savun ja
muiden hiukkasten poistamiseksi.

Kontraindikaatiot
Ei mitaan.

Varoituksia
Ultravisionia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi muissa kuin laparoskooppisissa
leikkaustoimenpiteissa.

Kéayta Ultravisionia varoen siséisten tai ulkoisten sydamentahdistimien
laheisyydessa. Ultravision voi sahkokirurgisten laitteiden tapaan vaikuttaa
sydamentahdistimen toimintaan. Pyyda lisatietoja sydamentahdistimen
valmistajalta tai sairaalan kardiologiaosastolta suunnitellessasi kayttavasi
Ultravisionia potilaille, joilla on sydamentahdistin.

Ultravision voi myds séhkokirurgisten laitteiden tapaan hairita siséisen
defibrillaattorin (ICD) toimintaa. Jos potilaalla on defibrillaattori, pyyda ohjeita
defibrillaattorin valmistajalta ennen séhkokirurgisen toimenpiteen suorittamista
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Ultravisionilla.

Ultravision 5mm -troakaari on erityisesti suunniteltu kaytettavaksi Ultravision
-jarjestelmén kanssa. Vain Alesi Surgical Limitedin toimittamien tuotteiden
kéayttoon.

Ultravision 5mm -troakaaria saavat kayttda ainoastaan kirurgit, joilla on
laparoskopiamenetelmiin soveltuva tuntemus ja perehtyneisyys.

Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, sitd ei saa kayttéa ja se on
héavitettava turvallisestl.

Jos joissakin osissa ilmenee vaurioita, niita ei saa kayttaa ja ne on
héavitettava turvallisestl.

Kertakayttddn — tdman laitteen osia ei ole suunniteltu uudelleensterilointiin
ja niiden uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa vakavan ristitartuntavaaran ja/tai
laitteen toimintahairion.

Teravareunaisia laparoskopiavélineité kaytettdessa tai poistettaessa on
noudatettava varovaisuutta tiivistejarjestelman tahattoman vaurioitumisriskin
estamiseksi.

Aseta lonwand -sisdénvieja aina potilaaseen Ultravision 5mm -troakaarin
kautta ennen Ultravision -generaattorin kaynnistamista.

Aseta troakaari suorassa visiossa ja valta iatrogeenisté vauriota vatsan
rakenteissa, suurissa valtimoissa ja laskimoissa.

Kuten sahkokirurgisten instrumenttien kanssa, lonwand -sisdanviejan ja
eristamattdomien metallisten valineiden valinen kosketus on minimoitava,
jotta estetdaan séhkostaattiset purkaukset kayttajalle tai potilaalle, jotka
voivat myos tilapaisesti hairitda EKG-signaalia.

lonwand —sis@anviejan toistuva kosketus videolaparoskoopin kanssa voi
johtaa tilapéisiin hairidihin visuaalisen naytdn kanssa ja/tai vaurioittaa
laparoskooppia.

Varmista, etté Ultravision -generaattori on kytketty pois paalta ennen
lonwand -sisaanviején irroittamista.

Havita Ultravision 5mm troakaari laitoksen kaytantéja noudattamalla.

Ultravision 5mm -troakaarin tiivisteeseen mahtuu valineitd, joiden halkaisija
on vain 5 mm. Instrumenttien, joiden halkaisija on alle 5 mm kayttdminen
voi johtaa pneumoperitoneumin menettamiseen.

Ennen kayttoa

Lue yksityiskohtaiset tiedot Ultravision -jarjestelmén asentamisesta
Ultravision -jarjestelmén kayttboppaassa.

Ultravision 5mm -troakaarin ja lonwand -siséénviejan asettaminen

1. Avaa steriili pakkaus ja poista sisaltd kayttaen steriilin alueen tekniikkaa.
2. Irrota suojaholkki lonwand -sisdanviejésta ja tarkista sen eheys (kuva?2).

3. Aseta paaasiallinen sisdanvieja troakaariin ja varmista etté se on

asennettu oikein. Varmista etté lonwand -sisdéanvieja on
troakaarissa ja luer lock on kiinnitetty oikein.

4. Tee vatsan viilto, joka on hieman pienempi kuin troakaarin halkaisija
troakaarin epavakauden valttdmiseksi. Aseta troakaari suorassa
visiossa.

5. Kayta kevyttd, jatkuvaa, mutta kontrolloitua alaspain suuntautuvaa
painetta sisédanviejaan ja vie troakaari vatsanpeitteiden 1api (kuva
3). Varmista, etté koko sana ULTRAVISION nakyy laparoskoopissa
vatsakalvon sisalla.

6. Kun troakaari on halutussa asennossa, irrota paasisaanvieja jalonwand
-sisaanvieja (kuva 4).

7. Tyonna lonwand -sisdanvieja ja kiinnita paikalleen kiristamalla luerlock
(kuva 5).

8. Kytke lonwand -liitin Ultravision -generaattoriin (kuva 6).

Kirurgisen toimenpiteen aikana

9. Varmista, ettd lonwand -siséanviejassa ei ole kirurgisia jadnnoksia ja
ettei se kosketa potilaan kudoksia tai kirurgista instrumenttia.

10. Kéaynnista Ultravision -generaattori.
11. Suorita kirurginen toimenpide.

12. Siina tapauksessa, etta laheisyysilmaisin kuuluu, kun lonwand
-sisdanvieja ei kosketa potilaan kudosta tai kirurgista vélinettd, suorita
seuraavat vaiheet:

a. Kytke Ultravision -generaattori pois paalta.

b. Irrota lonwand -sisaanvieja troakaarista.

c. Puhdista lonwand -kaapeli ja harjaa saikeet ja sulje se
desinfektiopyyhkeen siséén, joka on kostutettu steriililla
suolaliuoksella ja pyyhi varovasti lonwand -kaapelin eristetysta
osasta metalliharjaa kohti. Toista kunnes kaikki lika on poistettu.
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d. Aseta lonwand -sisdénvieja uudelleen paikoilleen troakaarin sisaan.

e. Kaynnista Ultravision -generaattori ja vahvista, etté indikaattorin tila
on palautunut normaaliin tilaan.

f. Mikali halytysaani jatkuu, vaihda lonwand -sisdanvieja.

13. Katkaise virta Ultravision -generaattorista kun kirurginen leikkaus on
suoritettu.

Kirurgisen toimenpiteen lopettaminen
14. Varmista etta Ultravision -generaattori on pois paalta.
15. Irrota lonwand -sisédénvieja troakaarista.

16. Irrota troakaari vatsasta. Jos portin alueen hemostaasia ei ole,
asianmukaista tekniikkaa olisi kéytettava hemostaasin saavuttamiseksi.

17. Aseta side haavan péalle.
18. Havita kaikki esineet turvallisesti.

Wazne

Niniejsze instrukcje nie s petne. Uzytkownik musi przeczytac
instrukcje obstugi Ultravision przed rozpoczeciem korzystania z
produktu. Niniejsza ulotka ma na celu pomoc w korzystaniu z produktu.
Nie odnosi sie ona do technik chirurgicznych.

Opis urzadzenia

Trokar 5 mm Ultravision™ jest przeznaczony do uzytku z Systemem
Oczyszczania Pola Widzenia Ultravision™. W skfad opakowania

wchodzi sterylne urzgdzenie jednokrotnego uzytku, ktére sktada sie z
urzadzenia lonwand™, trokaru, gtéwnego obturatora (NIEBIESKIEGO) i
obturatora lonwand (CZERWONEGO). Trokar zawiera wewnetrzny uktad
uszczelek, ktéry podtrzymuje odme otrzewnowg podczas wprowadzania i
wyprowadzania narzedzi. Uszczelka miesci narzedzia o srednicy do 5 mm.

Trokar 5 mm Ultravision zostat zaprojektowany, testowany i produkowany
wytgcznie do jednokrotnego uzytku. Ponowne wykorzystanie lub
sterylizacja niniejszego produktu sg niedozwolone w celu uniknigcia
skazenia, zarazenia pacjenta i/lub uszkodzenia urzgdzenia, ktére moze
grozi¢ obrazeniami pacjenta.

Zawartosc¢ (llustracja 1)

1. lonwand™

2. Trokar

3. Gioéwny obturator (NIEBIESKI)

4. Obturator lonwand (CZERWONY)

Wskazania

Trokar 5 mm Ultravision tworzy dostep dla narzedzi uzywanych podczas
laparoskopii i zawiera urzgdzenie lonwand™, ktére usuwa dym i inne pyly
zawieszone wytworzone podczas laparoskopii.

Przeciwwskazania
Brak.

Ostrzezenia
System Ultravision jest przeznaczony wylgcznie do stosowania podczas
procedur chirurgii laparoskopowe;j.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania systemu Ultravision w
poblizu wewnetrznych lub zewnetrznych rozrusznikéw serca. Podobnie jak w
przypadku narzedzi elektrochirurgicznych, system Ultravision moze wptywaé
na funkcjonowanie rozrusznika. Nalezy skonsultowa¢ sie z producentem
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 zakiécac dziatanie wszczepialnego kardiowertera- defibrylatora
(ICD). Jesli pacjent ma wszczepiony kardiowerter-defibrylator ICD, nalezy
skontaktowac sig z producentem defibrylatora w celu uzyskania instrukcji
przed podjeciem sie procedury elektrochirurgicznej z zastosowaniem systemu
Ultravision.

Trokar 5 mm Ultravision zostat zaprojektowany wytgcznie do uzytku z
systemem Ultravision. Nalezy stosowac jedynie elementy dostarczone
przez firme Alesi Surgical Limited.

Trokar 5 mm Ultravision powinien byé uzywany wytgcznie przez
odpowiednio wyszkolonych chirurgéw znajgcych techniki przeprowadzania
laparoskopii.

Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, nie nalezy go uzywac¢, lecz
bezpiecznie wyrzucic.

Jesli istnieje prawdopodobienstwo uszkodzenia ktéregokolwiek z
elementoéw, urzadzenia nie nalezy uzywac, lecz bezpiecznie je wyrzucic.
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Narzedzie do jednokrotnego uzytku — elementy nie sg przystosowane do
ponownej sterylizacji i ponowne wykorzystanie urzadzenia stwarza wysokie
ryzyko wystapienia zakazen krzyzowych i/lub nieprawidtowego dziatania
urzadzenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania i usuwania ostrych
narzedzi laparoskopowych w celu obnizenia ryzyka przypadkowego
uszkodzenia systemu uszczelniajgcego.

Urzadzenie lonwand nalezy zawsze wprowadzi¢ do ciata pacjenta poprzez
Trokar 5 mm Ultravision przed uruchomieniem generatora Ultravision.

Trokar nalezy wprowadzaé, utrzymujac bezposredni nadzoér wzrokowy i
unika¢ jatrogennego uszkodzenia czesci jamy brzusznej, giéwnych tetnic i zyt.

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 zakitdcic¢
sygnat EKG.

Powtarzajacy sie kontakt urzgdzenia lonwand z laparoskopem wideo
moze doprowadzi¢ do tymczasowego zaktdcenia obrazu i/lub uszkodzenia
laparoskopu.

Przed usunieciem urzgdzenia lonwand nalezy upewnic sig, ze generator
Ultravision jest wytgczony.

Urzadzenie Trokar 5 mm Ultravision nalezy wyrzuci¢ zgodnie z zasadami
panujgcymi w instytucji.

Uszczelka Trokaru 5 mm Ultravision miesci wytgcznie narzedzia o $rednicy
5 mm. Korzystanie z narzedzi o $rednicy mniejszej niz 5 mm moze
skutkowac utratg odmy otrzewnowej.

Przed uzyciem

Nalezy zapoznac sie z tre$cig instrukcji obstugi systemu Ultravision, aby
poznac szczegoty dotyczgce jego konfiguracii.

Wprowadzanie Trokaru 5 mm Ultravision i urzadzenia lonwand

1. Otworzy¢ sterylne opakowanie i wyjg¢ jego zawartos$¢ z wykorzystaniem
techniki sterylnego pola.

2. Zdjac¢ futerat ochronny z urzgdzenia lonwand i sprawdzi¢ jego stan
(llustracja 2).

3. Umiesci¢ gtdwny obturator w trokarze i zapewni¢ prawidiowe
mocowanie. Upewnic sie, ze obturator urzgdzenia lonwand jest w
trokarze, a blokada luer lock jest zabezpieczona.

4. Naciecie powtok brzusznych powinno by¢ niewiele mniejsze od $rednicy
trokaru w celu unikniecia braku stabilnosci trokaru. Wprowadza¢ trokar,
utrzymujac bezposredni nadzér wzrokowy.

5. Zastosowac lekki i ciggty, lecz kontrolowany nacisk na obturator,

w celu wprowadzenia trokaru przez $ciane brzuszng (llustracja 3).
Upewnic sie, ze na laparoskopie w odmie widoczne jest cate stowo
ULTRAVISION.

6. Gdy trokar znajduje sie w odpowiednim miejscu, usung¢ giéwny
obturator i obturator lonwand (llustracja 4).

7. Catkowicie wprowadzi¢ urzgdzenie lonwand i zabezpieczy¢ je w
miejscu poprzez dokrecenie blokady luer lock.

8. Podigczy¢ ztgcze urzgdzenia lonwand do generatora Ultravision
(llustracja 6).

Podczas zabiegu chirurgicznego

9. Upewnic sig, ze na urzadzeniu lonwand nie ma nieczystosci
chirurgicznych i ze nie dotyka ono tkanek pacjenta lub narzedzi
chirurgicznych.

10. Wigczy¢ generator Ultravision.
11. Przeprowadzi¢ zabieg chirurgiczny.

12. Jesli dzwigkowy sygnat wskaznika zblizeniowego rozlega sig,
kiedy urzgdzenie lonwand nie dotyka tkanki pacjenta lub narzedzia
chirurgicznego, przeprowadzi¢ nastepujgce kroki:

a. Wylaczy¢ generator Ultravision.
b. Usung¢ urzadzenie lonwand z trokaru.

c. Oczysci¢ kabel urzadzenia lonwand i widkna szczotki, przecierajac je
delikatnie sterylnym wacikiem nawilzonym sterylng solg fizjologiczng
poczynajgc od izolowanej czesci kabla urzgdzenia lonwand w
strone metalowej szczotki. Czynno$¢ powtarza¢ do usuniecia
zanieczyszczenia.

d. Ponownie wprowadzi¢ urzadzenie lonwand do trokaru.

e. Wigczy¢ generator Ultravision i sprawdzi¢, czy problem ze
wskaznikiem zostat rozwigzany.

f. Jesli dzwiek jest nadal emitowany, wymieni¢ urzadzenie lonwand.
13. Wytgczy¢ generator Ultravision po zakonczeniu ciecia chirurgicznego.
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Koniec zabiegu chirurgicznego
14. Upewnic¢ sig, ze generator Ultravision jest wytgczony.
15. Usung¢ urzgdzenie lonwand z trokaru.

16. Usung¢ trokar z jamy brzusznej. Jesli hemostaza po stronie portu nie
wystepuje, nalezy osiggna¢ jg za pomocg odpowiedniejmetody.

17. Natozy¢ opatrunek na rane.
18. Bezpiecznie wyrzuci¢ wszystkie elementy.

Tai néra iSsamios naudojimo instrukcijos. Pries prietaiso naudojima
batina perskaityti Ultravision naudotojo vadova. Si broSidra skirta
palengvinti prietaiso naudojima. Tai néra chirurginiy metody instrukcija.

Svarbu

Prietaiso aprasymas

Ultravision™ 5 mm troakaras skirtas naudoti su Ultravision™ vizualinio
lauko iSvalymo sistema. Pakuotéje yra sterilus vienkartinis prietaisas,

kurj sudaro lonwand™, troakaras, pagrindinis obturatorius (MELYNAS) ir
lonwand obturatorius (RAUDONAS). Troakaras yra su vidine sandarinimo
sistema, kuri neleidzia operacijai suleistoms dujoms (pneumoperitoneum)
iSeiti jkiSant ir iStraukiant instrumentus. Sandariklis tinka instrumentams,
kuriy skersmuo siekia iki 5 mm.

Ultravision 5 mm troakaras skirtas, iSbandytas ir pagamintas vienkartiniam
naudojimui. Siekiant iSvengti produkto uzter§imo, paciento uzkrétimo ir
(arba) produkto veikimo sutrikimo bei galimo paciento suzalojimo, produkta
draudziama naudoti pakartotinai ir sterilizuoti.

Turinys (1 pav.)

1. lonwand™

2. Troakaras

3. Pagrindinis obturatorius (MELYNAS)
4. lonwand obturatorius (RAUDONAS)

Indikacijos

Ultravision 5 mm troakaras skirtas sukurti jvedimo kelig laparoskopijoje
naudojamiems instrumentams; jo komplekte yra lonwand™, skirtas Salinti
damus ir kitg paSaline medziaga, kuri susidaro laparoskopijos 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, prieS 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 nurodymy, pries
atlikdami elektrochirurgine procedirg naudodami Ultravision
sistema.

Ultravision 5 mm troakaras skirtas naudoti tik su Ultravision sistema.
Naudokite tik Alesi Surgical Limited pateiktas priemones.

Ultravision 5 mm troakarg gali naudoti tik tinkamai apmokyti chirurgai, kurie
yra susipazing su laparoskopiniais gydymo metodais.

Jei pakuoté atidaryta arba pazeista, jos nenaudokite ir saugiai utilizuokite.
Jei yra pakuotés komponenty pazeidimo pozymiy, jos nenaudokite ir

saugiai utilizuokite.

Tik vienkartiniam naudojimui — komponentai néra skirti pakartotiniam
sterilizavimui, o pakartotinis prietaiso naudojimas kelia didelj kryZminio
uzkrétimo ir (arba) netinkamo prietaiso veikimo pavojy.

Laparoskopinius instrumentus su astriais galais batina jkisti ir iStraukti
atsargiai, kad nety€ia nebity pazeista sandariklio sistema.

Ultravision generatoriy visuomet jjunkite tik po to, kai j paciento pilvo ertme
per Ultravision 5 mm troakara jkiSite lonwand.

Troakarg jveskite ziredami tiesiogiai, o ne ekrane, kad iSvengtuméte pilvo
struktiiry, didziyjy arterijy ir veny jatrogeniniy pazeidimy.

Kaip ir naudojant kitus elektrochirurginius instrumentus, badtina iki minimumo
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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.

Prie§ iStraukiant lonwand patikrinkite, ar Ultravision generatorius iSjungtas.

Ultravision 5 mm troakarg utilizuokite laikydamiesi jusy gydymo jstaigoje
nustatytos tvarkos.

Ultravision 5 mm troakaro sandariklis skirtas naudoti tik su 5 mm skersmens
instrumentais. Naudojant mazesnio nei 5 mm skersmens instrumentus
operacijai suleistos dujos gali iSeiti i§ paciento organizmo.

Pries naudojima

Ultravision sistemos naudotojo vadove perskaitykite iSsamias Ultravision
sistemos paruoSimo darbui instrukcijas.

Ultravision 5 mm troakaro ir lonwand jvedimas
1. Atidarykite sterilig pakuote ir steriliu bidu iSimkite jos turinj.

2. Nuimkite nuo lonwand apsauginj apvalkalg ir patikrinkite, ar prietaisas
tinka naudoti (2 pav.).

3. Pagrindinj obturatoriy jkiSkite j troakara, patikrinkite ar tai padaréte
teisingai. lonwand obturatorius turi bati troakare, o jungtis tvirtai uzsukta.

4. Pilve padarykite jpjova, ji turi bati Siek tiek mazesné uz troakara, kad jis
stabiliai laikytysi. veskite troakarg ziGrédami tiesiogiai, o ne ekrane.

5. Lengva, tolygia, bet kontroliuojama jéga spausdami Zemyn obturatoriy,
iveskite troakarg per pilvo sieng (3 pav.). Patikrinkite, kad pilvo ertméje
laparoskopu matomas visas zodis ULTRAVISION.

6. Kaitroakaras yra norimoje padétyje, iStraukite pagrindinj obturatoriy ir
lonwand obturatoriy (4 pav.).

7. ki galo jstumkite lonwand bei uzfiksuokite jj uzsukama jungtimi (5pav.).
8. lonwand jungtj prijunkite prie Ultravision generatoriaus (6 pav.).

Operacijos metu

9. Patikrinkite, ar lonwand netrukdo audiniy atplaidos, jis nesilie€ia su
paciento audiniais ar chirurginiu instrumentu.

10. Jjunkite Ultravision generatoriy.
11. Atlikite chirurgine operacija.

12. Jei atstumo indikatoriaus garsinis signalas pasigirsta kai lonwand
nesilie€ia prie paciento audiniy ar chirurginio instrumento, darykite taip:

a. iSjunkite Ultravision generatoriy;
b. iStraukite lonwand i$ troakaro;

c. nuvalykite lonwand laidg ir Sepetélio plauselius: steriliu druskos
tirpalu sudrékintu steriliu tamponu Svelniai braukite nuo izoliuotos
lonwand laido dalies metalinio Sepetélio link. Tai kartokite, kol
pasalinsite visus neSvarumus;

d. vél jveskite lonwand j troakarg;
e. jjunkite Ultravision generatoriy ir patikrinkite, ar triktis pasalintas;
f. jei vél pasigirsta jspéjimo signalas, pakeiskite lonwand.

13. Uzbaige chirurginj pjovimg i$junkite Ultravision generatoriy.

Operacijos pabaiga
14. Patikrinkite, ar Ultravision generatorius iSjungtas.
15. IStraukite lonwand i$ troakaro.

16. IStraukite troakarg i$ pilvo. Jei troakaro jvedimo vietoje néra
hemostazés, jg reikia sukelti tinkamu badu.

17. Sutvarstykite Zaizda.
18. Saugiai utilizuokite panaudotas priemones.

Dolezité

Toto nie je uplny subor instrukcii. Uzivatelia si pred pouzitim tohto
vyrobku musia precitat’ navod na pouzitie UltraVision. Tato brozura je
uréena na pomoc pri pouzivani tohto vyrobku. Nie je to odkaz na chirurgické
metody.

Opis zariadenia

5mm trokar UltraVision™ je ur€eny pre pouzitie s Cistiacim systémom
zorného pola UltraVision™. Balenie obsahuje sterilné zariadenie na jedno
pouzitie pozostavajlce z lonwand™, trokaru, hlavného uzaveru (MODRY)
a uzaveru lonwand (CERVENY). Trokar je vybaveny vnatornym systémom
tesnenia, ktory udrzuje pneumoperitonea, ked' su nastroje vioZzené alebo
vybraté. Tesnenie pojme nastroje az do priemeru 5 mm.

5mm trokéar UltraVision je navrhnuty, testovany a vyrobeny iba na
jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie alebo opatovna sterilizacia tohto
produktu je zakézand, aby sa zabranilo kontaminécii, infekcii pacienta a/
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alebo poruche zariadenia a naslednému poraneniu pacienta.

Obsah (Obréazok 1)

1. lonwand™

2. Trokéar

3. Hlavny uzéver (MODRY)

4. Uzéver lonwand (CERVENY)

Indikéacie

5mm trokar UltraVision vytvara cestu vstupu nastrojov pouzivanych pri

laparoskopickej operacii a zahffia lonwand™ pre odstranenie dymu a inych
Castic, ktoré su vytvorené v priebehu laparoskopickej operacie.

Kontraindikacie
Ziadny.

Upozornenie
Ultravision nie je uréeny na pouzitie pri nelaparoskopickych chirurgickych
zéakrokoch.

Ultravision pouzivajte opatrne v pritomnosti internych alebo externych
kardiostimulatorov. Podobne ako elektrochirurgické zariadenia, Ultravision
moze 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 méze tiez
interferovat’ s vykonom implantovatelného kardiovertera - defibrilatora
(ICD). Ak ma pacient ICD, poziadajte vyrobcu ICD o pokyny pred
vykonanim elektrochirurgického zakroku s Ultravision.

5mm trokar UltraVision bol navrhnuty Specialne pre pouZitie so systémom
UltraVision. Pouzivajte iba polozky dodané spolo¢nostou Alesi Surgical
Limited.

5mm trokar UltraVision by mal byt pouzivany iba lekarmi, ktori maju
zodpovedajuce vzdelanie a znalost laparoskopickej techniky.

Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, nepouzite ho a bezpecne ho
vyhodte.

Ak existuju dékazy o poSkodeni niektorého z komponentov, nepouzite ho a
bezpecne ho vyhodte.

Len na jedno pouzitie - komponenty neboli navrhnuté pre opatovnu
sterilizaciu a opakované pouzitie tohto zariadenia predstavuje vazne riziko
prenosu infekcie a/alebo poruchy zariadenia.

Budte opatrny pri zavadzani alebo vyberani laparoskopickych nastrojov s
ostrymi hranami, aby sa zniZilo riziko neumyselného poSkodenia systému
tesnenia.

Pred zapnutim generatora UltraVision vZdy vloZte lonwand do pacienta cez
5mm trokar UltraVision.

Vlozte trokar pod priamym vyhladom a vyhnite sa iatrogénnemu poraneniu
brusnej Struktury, hlavnych tepien a Zil.

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 moze tiez prechodne zasahovat do EKG signalu.

Opakovany kontakt lonwand s video laparoskopom méze viest k
docasnému ruseniu vizualneho zobrazenia a/alebo poSkodeniu
laparoskopu.

Uistite sa, Ze generator UltraVision je vypnuty pred vybratim lonwand.
Vyhodte 5mm trokar Ultravision podla postupov Vasej institucie.
Tesnenie 5mm trokaru UltraVision pojme nastroje s priemerom iba 5mm.
Pouzitie nastrojov s priemerom mensim ako 5 mm moze mat za nasledok
stratu pneumoperitonea.

Pred pouzitim

Precitajte si navod na pouzitie systému UltraVision pre podrobné instrukcie
o tom, ako nastavit’ systém UltraVision.

Vlozenie 5mm trokaru Ultravision a lonwand

1. Otvorte sterilny obal a odstrarite obsah pomocou techniky sterilného
pola.

2. Odstrarite ochrannu vrstvu z lonwand a skontrolujte integritu (Obrazok 2).

3. Vlozte hlavny uzaver do trokaru a zabezpecte spravne zostavenie.
Uistite sa, Zze uzaver lonwand je v trokare a luerov zamok je
zabezpeceny.

4. Prevedte brusny rez, ktory je o nie€o mensi, nez je priemer trokaru, aby
nedochadzalo k nestabilite trokaru. VlozZte trokar pod priamym vyhladom.

5. Pouzite svetlo a kontinualny, ale kontrolovany zostupny tlak na uzaver,
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aby ste zaviedli trokar cez brusnu stenu (Obrazok 3). Uistite sa, ze celé
slovo ULTRAVISION je viditelné laparoskopom vo vnutri pobrusnice.

6. Ked je trokar je v pozadovanej polohe, vyberte hlavny uzaver a uzaver
lonwand (Obrazok 4).

7. Uplne viozte lonwand a zabezpeéte ho na mieste utiahnutim luerovho
zamku (Obrazok 5).

8. Pripojte konektor lonwand ku generatoru UltraVision (Obrazok 6).

Pocas chirurgického zakroku

9. Uistite sa, Ze lonwand je bez chirurgickych necistét a nedotyka sa
tkaniva pacienta, alebo chirurgického nastroja.

10. Zapnite generator Ultravision.
11. Uskutoc€nite chirurgicky zakrok.

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

a. Vypnite generator Ultravision.
b. Vyberte lonwand z trokaru.

c. Vycistite lonwand kéble a vlakna kefy uzavretim v sterilnej vate
navih&enej sterilnym fyziologickym roztokom a jemne utrite,
pohybujuc vatou z izolovanej €asti kabla lonwand smerom ku kovovej
kefe. Opakujte, kym odstranite vSetku kontaminaciu.

d. Opéatovne zavedte lonwand do trokaru.
e. Zapnite generator UltraVision a uistite sa, Ze stav indikatora je vyrieSeny.
f. Ak alarm nadalej vydava zvuk, vymerite lonwand.

13. Vypnite generator UltraVision hned ako je chirurgické rezanie kompletné.

Koniec chirurgického zékroku
14. Uistite sa, ze generator UltraVision je vypnuty.
15. Vyberte lonwand z trokaru.

16. Odstrante trokar z brusnej dutiny. Ak nie je pritomna hemostaza portu,
by mala byt pouzita primerané technika na dosiahnutie hemostéazy.

17. Pouzite obvaz na rany.
18. VSetky pomdcky bezpecne vyhodte.
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wcTemperature limits

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschéadigt ist

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

No utilizar si el paquete esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebuiken als pakket is beschadigd

Né&o use o pacote se este estiver danificado

Anvéand inte om forpackningen ar skadad

Na pnv xpnoipoTtroin®ei, edv n ouokeuaaia £l UTTOOTE POOPEG.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ala kayta tuotetta, mikali pakkaus on vahingoittunut
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Jeigu pakuoté yra pazeista — nenaudokite
Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Ay r—=YHABHL TO3EAEHEAL 2T LS L

Caution — read instructions foruse

Achtung — Fir Anwendung Gebrauchsanweisung lesen

Attention — lisez le mode d’emploi
Precaucion: leer las instrucciones de uso
Attenzione: leggere le istruzioni per I'uso
Let op—lees de gebruikfsaanwijzing
Cuidado — Ler instrucdes de utilizagédo
Aktas — l&s bruksanvisningar

Mpoooxn — diaaacTe TIg 0dnyieg Xxpriong

Advarsel — Lees instruktioner for anvendelse

Huomautus — tutustu kayttdohjeisiin

Uwaga — nalezy zapoznac¢ sig z trescig instrukcji obstugi

Atsargiai — vadovaukités naudojimosi instrukcija

Pozor — precitajte si navod na pouzitie
- BRENEE BHia LS

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare

Niet geschikt voor hergebruik
Néo reutilizar

Ateranvand ej

Na pnv emavayxpnoiyoTroinOei
Ma ikke genanvendes

Ala kdyta uudelleen

Produkt jednorazowego uzytku
Pakartotinai nenaudokite
NepouZite opatovne

AL 20T ESL

N

Temperaturbegrenzt
Limites de température
Limites de temperatura
Limiti di temperatura
Temperatuurlimieten
Limites de temperatura
Temperaturgranser
‘Opia Oeppokpaciag
Temperaturgraenser
Lampétilarajoitukset
Zakres temperatury
Temperatdros limitai
Teplotné hranice
TR

Sterilized by Ethylene Oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérilisé par oxide d'éthylene

&

Esterilizado con éxido de etileno
Sterilizzato mediante Ossido di Etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com Oxido de Etileno
Steriliserad med etylenoxid
AtrooTeipwpévo pe ailBulevoteidio
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizované etylén oxidom
AT 7L s & 0
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Do not re-sterilize

Nicht erneut sterilisieren

Ne pas restériliser

No esterilizar de nuevo
Non sterilizzare di nuovo
Niet opnieuw steriliseren
Né&o re-esterilizar
Atersterilisera ej

Na pnv emavamooTelpwOei
Ma ikke gensteriliseres

Ala steriloi uudelleen

Nie nalezy ponownie sterylizowac
Pakartotinai nesterilizuokite
Nesterilizujte opatovne
FREL 20T S0

Does not contain latex
Enthalt kein Latex

Ne contient pas de latex
No contiene latex

Non contiene lattice
Bevat geen latex

N&o contém latex
Innehéller ej latex

Aev TEPIEXEI AATEE
Indeholder ikke latex

Ei sisalla lateksia

Nie zawiera lateksu
Neturi latekso
Neobsahuje latex

FT v AT ERTOLEEA

Use Until Date

Ablaufdatum Verwendbarkeit
A utiliser avant date

No usar a partir de la fecha
Utilizzare entro il
Houdbaarheidsdatum
Utilizar até & data

Bast fore

Na xpnoigotroin®ei péxpl TNV nuepopnvia
TToU avaypdgeTal

Brug indtil dato

Viimeinen kayttopaiva

Data waznosci

Sunaudoti iki galiojimo pabaigos
Datum pouzitia do
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European Conformity mark
Européisches
Konformitétszeichen

Marquage de conformité
européenne

Marca de conformidad europea
Marchio europeo di conformita
Europees Conformiteitsmerk

0%

85% Humidity limits

Feuchtigkeitsgrenzen
Taux d’humidité

Limites de humedad
Limiti di umidita
Luchtvochtigheidslimieten
Limites de humidade

Fuktighetsgranser
Marca Qe Conformidade Opia Yypaaiag
Europeia .
. Luftfugtighedsgraenser
Europeiskt

Kosteusrajoitukset
Zakres wilgotnosci

overensstammelsemarke
EupwTraiké ofpa

OUPPOPPWONG Drégnumo limitai
CE-meerkning Hranice vihkosti
CE-merkinta iy iliiil

Znak zgodnosci wyrobu ze
standardami Europejskimi

Europos atitikmens Zenklas
Znacka Europskej zhody
CE v—7

US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a Physician

ONLY

La legislacion federal estadounidense limita la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcién facultativa

Part number

Lot number Manufacturer )
Artikelnummer
Losnummer Hersteller NUMEro de pid
. uméro de piece
Numéro de lot Fabricant NG P p.
. Umero de pieza
Numero de lote Fabricante . P
Codice
Numero lotto Produttore
" . Onderdeelnummer
Partijnummer Fabrikant NG p
. Umero da peca
Numero do lote Fabricante pe¢
. y Del-nummer
Parti-nummer Tillverkare ACiBLG |
. 186G eCapTripaTo
ApiBuog Traptidag KartaokeuaaoTrg P8O e€apTriaTog
Delnummer
Lot-nummer Producent
N . Osanumero
Erédnumero Valmistaja N .
. umer czesci
Numer partii Producent X ¢ .
. . Dalies numeris
Lot numeris Gamintojas &islo di
~ . islo di
Cislo davky Vyrobca
oy b Wit
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