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Do not use device intravascularly because as with any topical haemostatic agents
introduced into the circulatory system, life-threatening embolic events may occur.

To prevent clogging, do not touch the tip to wet surface. Be careful to avoid damaging
tissue with the rigid tip.

READ INSTRUCTIONS FOR SURGICEL™ POWDER PRIOR TO USE

DESCRIPTION
The SURGICEL™ Endoscopic Applicator is supplied with a flexible inner tip and a rigid cannula.
The SURGICEL™ Endoscopic Applicator is disposable and must be discarded after use.

INDICATIONS
The SURGICEL™ Endoscopic Applicator is intended for use in delivering powdered haemostatic
agent to bleeding surgical sites through a 5 mm or larger trocar.

WARNINGS

«To prevent clogging, do not touch the tip to wet surface. Be careful to avoid damaging
tissue with the rigid tip.
Do not attempt to trim the applicator tip. Replace the tip if it becomes clogged.
Do not use the SURGICEL™ Endoscopic Applicator if package is opened or damaged.
Apply SURGICEL™ Powder according to the product’s labeling.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of
product degradation, which may result in device failure and/or cross-contamination, which
may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients and users.

PRECAUTIONS

The SURGICEL™ Endoscopic Applicator is supplied with a flexible inner tip inside a rigid
cannula. The rigid cannula cannot be used independently.

The SURGICEL™ Endoscopic Applicator should only be used by persons having adequate
training and familiarity with endoscopic techniques. Consult medical literature relative to
techniques, complications, and hazards prior to performance of any endoscopic procedure.

After use, dispose of the SURGICEL™ Endoscopic Applicator in accordance with biohazardous
material protocol.
DIRECTIONS FOR USE

1. Open package and transfer SURGICEL™ Endoscopic Applicator to sterile field. The SURGICEL™
Endoscopic Applicator is composed of two parts, a flexible inner tip and a rigid cannula.

2. Remove the tip from the SURGICEL™ Powder Device (Fig. 1).

3. Twist to open (Figs. 2, 3).

4. Attach the SURGICEL™ Endoscopic Applicator to the SURGICEL™ Powder Device without
pumping the bellows and ensure the connection is secure (Fig. 4).

5. The device with the rigid tip is now ready for use (Fig. 5).

6. Ifa completely flexible tip is desired, remove the rigid cannula (Fig. 6-optional).

7. Introduce the SURGICEL™ Endoscopic Applicator into the trocar port.

CAUTION: Insert the SURGICEL™ Endoscopic Applicator using caution not to inadvertently
express powder.
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8. Carefully position the distal end of the SURGICEL™ Endoscopic Applicator at the site where
the powder is to be delivered. To prevent clogging, do not touch the tip to wet surface.
Be careful to avoid damaging tissue with the rigid tip.

9. While holding the SURGICEL™ Endoscopic Applicator in place, pump to apply powder to
treatment site.

10. Carefully remove the SURGICEL™ Endoscopic Applicator from the trocar port when sufficient
powder has been delivered to the treatment site. Apply direct pressure over the treated site
as needed.

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiration date.

HOW SUPPLIED
The SURGICEL™ Endoscopic Applicator is supplied sterile in a sealed package. Sterility of
contents guaranteed unless package is opened or damaged.

SYMBOLS USED ON LABELING

® Do not reuse & Caution

Do not use if
@ package is damaged Catalogue number

Do not resterilize [sTerie] R] Sterilized using Irradiation

in the European Community

c E CE Mark and Identification Number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of
2797 Vedical Device Directive 93/42/EEC.

Manufacturer

Batch code QTY|  Quantity

g Use-by date Authorized Representative
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SURGICEL™ cs

ENDOSKOPICKY APLIKATOR

Prostiedek nepouZivejte intravaskulamé, protoZe podobné jako u jinych topickych
hemostatickych pripravkd miize po jeho zavedeni do obéhového systému dojit k Zivot
ohroZujicim embolickym pithodam.

Nedotykejte se hrotem vlhkych povrchi, aby nedoslo k jeho ucpani. Davejte pozor,
abyste pevnym hrotem neposkodili tkan.

PRED POUZITiM PRASKU SURGICEL™ SI PRECTETE POKYNY

POPIS
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ se dodéva s flexibilnim vnitfnim hrotem a pevnou kanylou.
Endoskopicky aplikdtor SURGICEL™ je urcen na jedno poufZiti, po némz se musi zlikvidovat.

INDIKACE
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ je urcen k pouZiti pfi aplikaci praskového hemostatického
pfipravku na krvacejici operovand mista pomoci 5mm nebo vétsiho trokaru.

UPOZORNENI

« Nedotykejte se hrotem vihkych povrchi, aby nedoslo k jeho ucpéni. Davejte pozor, abyste
nepoddajnym hrotem neposkodili tkan.
Nepokousejte se zastfihovat hrot aplikatoru. Dojde-li k ucpani hrotu, vymérite ho.
V piipadé, Ze je obal otevieny nebo poskozeny, endoskopicky aplikator SURGICEL™
nepouzivejte.
Prasek SURGICEL™ aplikujte v souladu s informacemi na $titku vyrobku.
Neresterilizujte, nepouZivejte opakované. Opakované poufiti tohoto prostiedku (nebo jeho
¢dsti) mlze vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku a zpdsobit zhor3eni jeho funkce nebo
zkiiizenou kontaminaci, ktera miize vést k infekci nebo k pfenosu krvi pfenasenych patogend
na pacienty a uZivatele.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ se dodéva s flexibilnim vnitinim hrotem uvnitf pevné
kanyly. Pevnou kanylu nelze pouZivat samostatné.
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ mohou pouZivat pouze osoby, které byly sezndmeny
s endoskopickymi technikami a fadné v nich vyskoleny. Pfed provadénim kazdého
endoskopického postupu prostudujte lékafskou literaturu zabyvajici se technikou,
komplikacemi a riziky.
Po pouziti endoskopicky aplikitor SURGICEL™ zlikvidujte v souladu s protokolem pro
biologicky nebezpecny materidl.

NAVOD K POUZITI

1. Oteviete baleni a endoskopicky aplikétor SURGICEL™ preneste do sterilniho pole.
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ se skladd ze dvou casti, flexibilniho vnitfniho hrotu
a pevné kanyly.

2. Odstrarite hrot z néstroje s praskem SURGICEL™ (obr. 1).

3. Pootocenim ho otevrete (obr. 2, 3).

4. Endoskopicky aplikator SURGICEL™ pripevnéte k néstroji s praskem SURGICEL™
a zkontrolujte, Ze je spojeni bezpecné; dbejte, aby nedoslo k pumpovani méchem (obr. 4).

5. Ndstroj s nepoddajnym hrotem je nyni pfipraven k pouZiti (obr. 5).

6. Pokud je Zddouci zcela flexibilni hrot, odstrarite pevnou kanylu (obr. 6, volitelny krok).
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7. Endoskopicky aplikator SURGICEL™ zavedte do otvoru trokaru.

UPOZORNENI: Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ zasouvejte opatrné, abyste nechténé
nevytlacili prasek.

8. Opatrné umistéte distaIni konec endoskopického aplikatoru SURGICEL™ do mista, kam se
md aplikovat prasek. Nedotykejte se hrotem vihkych povrchi, aby nedoslo k jeho ucpani.
Dévejte pozor, abyste pevnym hrotem neposkodili tkan.

9. Pridrzte endoskopicky aplikator SURGICEL™ na misté a aplikujte praSek do o3etfovaného
mista pumpovanim.

10. Po aplikaci potiebného mnozstvi prasku do o3etfovaného mista opatrné vyjméte
endoskopicky aplikétor SURGICEL™ z otvoru trokaru. Na oSetfované misto aplikujte podle
potieby pfimy tlak.

USKLADNENI

NevyZaduje Zadné zvlastni skladovaci podminky. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

ZPUSOB DODAVANI
Endoskopicky aplikator SURGICEL™ se dodava ve sterilnim stavu, v zapeceténém obalu. Dokud
nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu, je sterilita obsahu zarucena.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Pro jednorazové pouziti A Upozornéni

NepouZivejte, je-li obal Katalogové dislo

poskozeny
Neresterilizujte ﬂ Sterilizovano radiaci
Datum pouZitelnosti Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

c € Oznaceni CE a identifikacni Cislo notifikované
osoby. Vyrobek odpovidd zdkladnim pozadavkim

Datum pouZitelnosti
2797 smémice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.

EEH@®R®®

Vyrobce QTY Mnozstvi
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SURGICEL™ da

ENDOSKOPISK APPLIKATOR

Enheden ma ikke anvendes intravaskulzert, da der som med alle andre topiske
haemostatiske midler, der indferes i kredslobssystemet, kan forekomme livstruende
emboliske hendelser.

For at forhindre tilstopning ma spidsen ikke bergre en vad overflade. Serg for at undga
at beskadige veev med den stive spids.

LAS VEJLEDNINGEN TIL SURGICEL™ PULVER FOR ANVENDELSE

BESKRIVELSE
SURGICEL™ endoskopisk applikator leveres med en fleksibel indvendig spids og en stiv kanyle.
SURGICEL™ endoskopisk applikator er til engangsbrug og skal kasseres efter brug.

INDIKATIONER
SURGICEL™ endoskopisk applikator er beregnet til anvendelse ved levering af haemostatisk
middel i pulverform til bledende kirurgiske indgrebssteder gennem en 5 mm eller stgrre trokar.

ADVARSLER
« Forat forhindre tilstopning ma spidsen ikke berare en vad overflade. Serg for at undgad at
beskadige vaev med den stive spids.

Forsag ikke at tilskaere applikatorens spids. Udskift spidsen, hvis den bliver tilstoppet.
Anvend ikke SURGICEL™ endoskopisk applikator, hvis pakningen er dbnet eller beskadiget.
Pafar SURGICEL™ pulver i henhold til produktets etikettering.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne
anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan resultere i svigt af
anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fore til infektion eller overforsel af
blodbdrne patogener til patienter og brugere.

FORHOLDSREGLER

SURGICEL™ endoskopisk applikator leveres med en fleksibel indvendig spids inden i en stiv
kanyle. Den stive kanyle kan ikke anvendes separat.

SURGICEL™ endoskopisk applikator ma kun anvendes af personer, der er korrekt uddannet
hertil, og som er bekendt med endoskopiske teknikker. Der henvises til den medicinske
litteratur vedrarende teknikker, komplikationer og risici forud for udferelse af noget
endoskopisk indgreb.

Efter anvendelse bortskaffes SURGICEL™ endoskopisk applikator i henhold til proceduren
om biologisk farlige materialer.
BRUGSVEJLEDNING

1. Abn pakningen, og overfgr SURGICEL™ endoskopisk applikator til det sterile felt. SURGICEL™
endoskopisk applikator bestar af to dele - en fleksibel indvendig spids og en stiv kanyle.

2. Fjern spidsen fra SURGICEL™ pulverenheden (Fig. 1).
3. Drejfor at abne (Fig. 2, 3).

4. Monter SURGICEL™ endoskopisk applikator pa SURGICEL™ pulverenheden uden at pumpe
balgene, og serg for, at delene er fastgjort korrekt (Fig. 4).

5. Enheden med den stive spids er nu parat til brug (Fig. 5).
6. Fjern den stive kanyle, hvis der er behov for en fuldsteendig fleksibel spids (Fig. 6-valgfri).
7. Indfor SURGICEL™ endoskopisk applikator i trokarporten.
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BEMARK: Indsat SURGICEL™ endoskopisk applikator, og pas pa, at der ikke presses pulver
ud utilsigtet.

8. Anbring forsigtigt den distale ende af SURGICEL™ endoskopisk applikator pa
indgrebsstedet, hvor pulveret skal anvendes. For at forhindre tilstopning ma spidsen ikke
bergre en vad overflade. Serg for at undga at beskadige vaev med den stive spids.

9. Pump for at anbringe pulver pa behandlingsstedet, mens SURGICEL™ endoskopisk
applikator holdes pa plads.

10. Fjern forsigtigt SURGICEL™ endoskopisk applikator fra trokarporten, nar en tilstraekkelig
mangde pulver er blevet leveret pa behandlingsstedet. Anvend direkte tryk over det
behandlede sted efter behov.

OPBEVARING
Denne anordning kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring. Ma ikke bruges
efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

LEVERING
SURGICEL™ endoskopisk applikator leveres steril i en forseglet emballage. Indholdet er
garanteret sterilt, medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

Ma ikke genbruges & Bemaerk

M4 ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget Varenummer

Ma ikke resteriliseres [steriLE[R]  Steriliseret ved straling

Anvendes inden dato Autoriseret repraesentant i EU

CE-maerkning og identifikationsnummer for

B E@PO®

Producent C E bemyndiget organ. Produktet opfylder de
2797  vasentlige kravi Direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.
Batchnummer Mangde
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SURGICEL™ de

ENDOSKOPISCHER APPLIKATOR

Das Produkt nicht intravaskuldr anwenden, da, wie bei jedem topischen
Hémostyptikum, das in den Blutkreislauf gelangt, lebensbedrohliche embolische
Ereignisse auftreten konnen.

Zur Vermeidung einer Verstopfung keine feuchte Oberflache mit der Spitze beriihren.
Das Gewebe nicht mit der festen Spitze verletzen.

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIE GEBRAUCHSANLEITUNG FUR SURGICEL™ PUDER

BESCHREIBUNG

Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator verfiigt iiber eine flexible innere Spitze und eine feste
Kaniile. Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator ist fiir die einmalige Anwendung bestimmt
und muss nach der Verwendung entsorgt werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator ist dafiir vorgesehen, blutende Operationsstellen
durch einen Trokar mit einem Durchmesser von mindestens 5 mm mit puderformigem
Hamostyptikum zu versorgen.

WARNHINWEISE

« ZurVermeidung einer Verstopfung keine feuchte Oberflache mit der Spitze beriihren. Das
Gewebe nicht mit der festen Spitze verletzen.
Die Applikatorspitze nicht kiirzen. Die Spitze ersetzen, wenn sie verstopft ist.
Den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet
oder beschadigt ist.
Das SURGICEL™ Puder gemdR der Produktinformation anwenden.
Nicht erneut sterilisieren/wiederverwenden. Bei Wiederverwendung dieses Produkts
(oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer Produktschadigung, die die
Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination
und damit zu einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern bei
Patienten und Anwendern fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator verfiigt iiber eine flexible innere Spitze in einer
festen Kaniile. Die feste Kaniile kann nicht unabhéngig verwendet werden.
Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch
Personen bestimmt, die entsprechend geschult und mit endoskopischen Techniken
vertraut sind. Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens die entsprechende
medizinische Literatur Giber Techniken, Komplikationen und Risiken heranziehen.
Nach der Verwendung den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator gemaRB der Verordnung
fiir biogefahrliche Stoffe entsorgen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Offnen Sie die Packung und transferieren Sie den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator
in ein steriles Feld. Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator besteht aus zwei Teilen: einer
flexiblen inneren Spitze und einer festen Kanile.

2. Die Spitze von dem SURGICEL™ Puder Produkt entfernen (Abb. 1).

3. Durch Drehen 6ffnen (Abb. 2, 3).

4. Den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator an dem SURGICEL™ Puder-Produkt befestigen
ohne mit dem Pumpmechanismus in Beriihrung zu kommen und sicherstellen, dass beides
fest verbunden ist (Abb. 4).

9
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5. Das Produkt mit der festen Spitze ist jetzt gebrauchsfertig (Abb. 5).

6. Wenn eine vollsténdig flexible Spitze gewiinscht wird, die feste Kaniile entfernen
(Abb. 6 — optional).

7. Den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator in den Trokarport einsetzen.

ACHTUNG: Den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator vorsichtig einsetzen, ohne dass
dabei unwillentlich Puder abgegeben wird.

8. Positionieren Sie das distale Ende des SURGICEL™ Endoskopischen Applikators an der Stelle,
an der das Puder appliziert werden soll. Zur Vermeidung einer Verstopfung keine feuchte
Oberflache mit der Spitze beriihren. Das Gewebe nicht mit der festen Spitze verletzen.

9. Den SURGICEL™ Endoskopischen Applikator in Position halten und das Puder iiber den
Pumpmechanismus auf die Behandlungsstelle abgeben.

10. Nachdem geniigend Puder auf den Applikationsort abgegeben wurde, den SURGICEL™
Endoskopischen Applikator vorsichtig vom Trokar-Port abnehmen. Den Applikationsort bei
Bedarf direktem Druck aussetzen.

LAGERUNG
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

LIEFERFORM
Der SURGICEL™ Endoskopische Applikator wird steril in einer versiegelten Packung geliefert.
Sterilitat des Inhalts garantiert, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Nicht zur
® Wiederverwendung A Achtung
Bei beschadigter
@ Verpackung nicht Katalognummer
verwenden
Nicht erneut sterilisieren ﬂ Sterilisiert durch Bestrahlung
. Bevollméchtigter in der
g Verwendbar bis Europaischen Gemeinschaft
CE-Kennzeichnung und Kennnummer der
c E Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
Hersteller o
2797  grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte.
Chargenbezeichnung Menge
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SURGICEL™ el

ENAOZKOMIKOX EOAPMOTEAZ

Mn xpnotpomoteite Tn ouokeun evdayyetakd 516t1, omw¢ cupBaivel pe Toug TomKolg
QIPOOTATIKOUC TTAPAYOVTEC TTOU EI0AYOVTAL 6TO KUKAOQOPIKO 0UGTNG, PMOPEL val
mipokOYouv emeloddia epBorav amentikd yia t {wr).

Nava amogevyBei n amdepadn, pnv ayyifete To dkpo mave o€ vypr m@dvela.
Mpoaéte wate va amo@uyete Ty mpokAnan BAAPNG o€ 10TO pe To AKapmTo dkpo.

AIABAZTE TIZ OAHTIEZ IXETIKA ME THN KONIN SURGICEL™ MPIN TH XPHZH

NEPITPAOH

0 evboakomikdg epappoyéac SURGICEL™ mapéxetat e éva DKApMTo e0wTEPIKG AKPO Kal évav
dkapmro owAnvioko. 0 evbookomikdc epappoyéac SURGICEL™ eivat avahwatpog kal mpémet va
QmoPPIMTETaL PETA amo T Xpron.

ENAEIZEIX

0 evdoakomikdg epappoyéag SURGICEL™ mpoopiletar yia xprion ot xopriynon aipogtatikoy
TapdyovTa KOvewe o€ atpoppayoivTa onpeia XELpoupyIkn¢ eméppaong, Héow Tpokap 5 mm r
peyahutepou.

MPOEIAOMOIHZEIX

« Tava amogevyBei n amdgpadn, pnv ayyidete To dkpo mavw o uypr em@avela. Mpooéste
WOTE va amoguyete TV mpokAnon PAABNG o€ 10TO e To AKapmTo aKpo.
Mnv emyeiprioete va KOYETE T0 AKPO TOU EQAPHOYEQ. AVTIKATAOTAOTE TO AKpo £Gv PpddeL.

Mn ypnotpomoteite Tov evdookomikd epappoyéa SURGICEL™ dv n ouokevacia €xel avolyTei
1 umootei (npud.

Epappdote T koviv SURGICEL™ g0p@wva pe T emonpavon tou mpoiovToc.

Mnv emavamootelpwvete/emavaypnatponoleite. H emavaypnotpomoinon autig TG oUoKEUNg
(1 pepwv auTi¢ TG Buokeurc) eivat duvatd va mpokahéael kivouvo amodopnong tou
Tipoi6vToc, mou EvogyeTal va odnynaet oe aaToyia Tou mpoidvtog i/kal Slagtaupolpevn
poAuvan, n omoia pmopei va odnynoet og Aoipwén 1 petddoon aipatoyevae petadidopevwv
naBoyOvwv PKPOOPYavIoHWV G aoBeveiC Kal XproTE.

MPOOYAAZEIX

« 0 evboakomikdc epappoyéag SURGICEL™ mapéxetal pie éva e0KATTO EGWTEPIKG GKPO
péoa og évav dkapmro owAnvioko. 0 dkapmtog 6wAnviokog dev pmopei va xpnatpormounBei
aveédptnta.
0 evbookomikog epappoyéag SURGICEL™ mpémet va xpnotpomoteitat povo amod dtopa
ENAPKOC EKMAUSEVPEVa Kal ESOIKEIWPEVA i EVOOOKOTIKEC TEXVIKEC. TPy T exTéNeon
omolwvonmoTe evoookomKwv dladikaciwy, avatpééte otny 1aTpikr PIAoypagia mou eivat
OXETIKI L€ TERVIKES, EMMOKEC Kal KVHUVOUC.
Meta t xprion, amoppiyte Tov evdookomikd epappoyéa SURGICEL™ supgwva pie o
TpWTOKOAO yia Ta Broloyikd emkivéuva hika.

OAHTIEZ XPHIHE
1. Avoiéte T ouokevaoia kai petagépete Tov evdookomiko pappoyéa SURGICEL™ ato

amooTelpwpévo medio. 0 evdookomikdg epappoyéag SURGICEL™ amoteheitat amd duo pépn,
£V EDKAMTO E0WTEPIKO AKPO Kal Evav AKAPTTO GwANVioKo.
2. Agaipéote 1o Akpo amd T cuokeun kovews SURGICEL™ (Eik. 1).
3. Neprotpéyre yava avoiéel (Eik. 2, 3).
4. Tuvbéote Tov evbookomko epappoyéa SURGICEL™ otn cuakeun tng kévew SURGICEL™ ywpic
va ypnolpomoloete Tov puontipa kat fefatwdeite 6tin olvdeon eivar acparic (Eik. 4).
1
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H ouokeun pie To dkapmto akpo eival tpa éton yia ypnon (E. 5).
Edv eival emBupnTo éva eviehw¢ e0KAPTTO AKPO, AQAIPETTE TOV AKAMTO OWANVIoKO
(Eik. 6-poaipeTIKO).

. Eioaydyete tov evdookomiko epappoyéa SURGICEL™ otn BUpa Tou tpokdp.

MPOXOXH: Ewaydyete Tov evbookomikd epappoyéa SURGICEL™ Sivovtag mpogoyn wote va
Hnv e§€NBeL akolaa ) KOVIC.

. TomoBeTiioTe MPOOEKTIKA TO TEPIPEPIKO AKPO TOU EvOoTKomKoL epappoyéa SURGICEL™ oo

onpeio omou mpokettat va yopnyndei n kovic. Na va amogeuyei n amdgppadn, pnv ayyilete
10 kpo Tavw o€ Lypr emAvela. Mpooédte WoTe va amolyete TV MpokAnon PAaPng o€
10T0 i€ TO AKapmTo AKpo.

. Kpatwvrag tov evbookomiké epappoyéa SURGICEL™ otn B¢on Tou, avtAote yia va

Xopnynoete Ty Koviv aTo onpeio Bepaneiag.

10. Apaipéote mpooeKTIKG Tov evdookomiko egappoyéa SURGICEL™ amé T B0pa tou Tpokdp

dtav xopnyn0ei emapki kovig oto onpeio ¢ Bepaneiag. Epappdote dpeon mieon mvw 010
onpeio Bepaneiac, omw¢ anarteital.

ANOOHKEYZH

Aev amartodvan e161kég ouvBrikec UAagnc. Mn xpnotpomoleite petd v mapéhevon e
NHepopnviag AEng.

TPONOX AIAGEXHX

0 evdoakomikdg epappoyéac SURGICEL™ mapéxetal amooTelpwévog o€ oppaylopévn
ouokevaoia. H aTelpdTnTa TOU MEPLEXOpEVOU Eival Eyyunpévn, OOV N 0UGKEVADia dev Exel
avolyTei 1y umootei {npud.

LYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI LTHN ENIZHMANZH

Mnv emavaypnotpomoteite A Mpoaoxn

Mn xpnotporoeite eqv

1) GUOKEVAGIa £X€l UMTOOTE Ap1Bpd¢ katahdyou
{nua

Mnv emavanootelpwvete ﬂ Anoatelpwpévo pe aktivoBohia

L E€ovatodotnpévog avtimpdowmog
Huepopnvia Afénc otnv Evpwnaiki Kowoétnta
Yripaven CE kat apiBpo¢ avayvoplong tou
Kataokevaot c E Kowomotnpévou opyaviapo. To mpoidv mnpoi Ti¢
¢ 2797  ovowwdelc amartiogig T 08nyiac 93/42/E0K mep
L0TPOTEXVONOYIKWY TIPOTOVTWY.

fEO®O®

Kwdwwoc mapridag Moootnta
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SURGICEL™ es
APLICADOR ENDOSCOPICO

No utilice el dispositivo intravascularmente ya que podrian producirse eventos
embélicos potencialmente mortales, al igual que con cualquier agente hemostatico
topico que se introduzca en el sistema circulatorio.

Para evitar los taponamientos, evite tocar superficies himedas con la punta. Tenga
cuidado de no dafar los tejidos con la punta rigida.

ANTES DE USAR, LEA LAS INSTRUCCIONES DE SURGICEL™ POLVO

DESCRIPCION
El aplicador endoscopico SURGICEL™ se suministra con una punta interna flexible y una canula
rigida. El aplicador endoscopico SURGICEL™ es desechable y debe eliminarse después de usarse.

INDICACIONES
El aplicador endoscopico SURGICEL™ estd indicado para administrar agente hemostatico en
polvo a zonas quirdrgicas hemorrdgicas, a través de un trocar de 5 mm o mayor.

ADVERTENCIAS
- Para evitar los taponamientos, evite tocar superficies himedas con la punta. Tenga cuidado
de no dafar los tejidos con la punta rigida.

«No trate de recortar la punta del aplicador. En caso de taponamiento, sustituya la punta.

« No utilice el aplicador endoscdpico SURGICEL™ si el envase estd abierto o dafiado.

« Aplique SURGICEL™ polvo de acuerdo con el etiquetado del producto.

« No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo) puede
crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo del dispositivo
y/o contaminacion cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision de
patdgenos sanguineos a pacientes y usuarios.

PRECAUCIONES

- Elaplicador endoscopico SURGICEL™ se suministra con una punta interna flexible dentro de
una canula rigida. La cdnula rigida no se puede utilizar de forma independiente.

« Eluso del aplicador endoscopico SURGICEL™ solo debera realizarse por personas
familiarizadas y formadas adecuadamente en técnicas de endoscopia. Consulte bibliografia
médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos implicados antes de ejecutar
cualquier procedimiento endoscdpico.

- Después de su uso, eliminar el aplicador endoscopico SURGICEL™ de acuerdo con protocolos
de materiales bioldgicos peligrosos.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrael envase y transfiera el aplicador endoscopico SURGICEL™ al campo estéril. El aplicador

endoscépico SURGICEL™ estd compuesto de dos partes: una punta interna flexible y una
cdnularigida.

2. Quite la punta del dispositivo para SURGICEL™ polvo (Figura 1).
3. (Gire para abrirlo (Figuras 2, 3).

4. Conecte el aplicador endoscopico SURGICEL™ al dispositivo para SURGICEL™ polvo sin
bombear el fuelle y aseguréndose de que la conexidn queda sequra (Figura 4).

5. Eldispositivo con la punta rigida ya estd listo para usarse (Figura 5).
6. Sise desea una punta completamente flexible, quite la canula rigida (Figura 6, opcional).
7. Introduzca el aplicador endoscopico SURGICEL™ en el puerto del trocar.

13
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ATENCION: Inserte el aplicador endoscopico SURGICEL™ con cuidado de no administrar
polvo accidentalmente.

8. Coloque con cuidado el extremo distal del aplicador endoscopico SURGICEL™ en el lugar
donde se desea aplicar el polvo. Para evitar los taponamientos, evite tocar superficies
himedas con la punta. Tenga cuidado de no dafar los tejidos con la punta rigida.

9. Manteniendo el aplicador endoscdpico SURGICEL™ en su sitio, bombee para aplicar polvo al
sitio de tratamiento.

10. Cuando haya administrado suficiente polvo al sitio de tratamiento, saque con cuidado el
aplicador endoscdpico SURGICEL™ del puerto del trocar. Aplique presion directa en el sitio
de tratamiento como sea necesario.

ALMACENAMIENTO
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION
El aplicador endoscépico SURGICEL™ se suministra estéril en un envase sellado. Se garantiza la
esterilidad del contenido a menos de que el envase esté abierto o dafiado.

SiMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

No reutilizar & Atencién

No usar i el envase p .
Niimero de catdlogo

estd dafiado

No reesterilizar Esterilizado mediante irradiacion
Representante autorizado en la

Usar antes de p

Comunidad Europea

Marca CE + niimero de identificacion del

E u®@®®

Fabricante C organismo notificado. Este producto cumple los
2797  Tequisitos esenciales de la directiva de productos
sanitarios 93/42/CEE.
LOT| (Codigo de lote Cantidad
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SURGICEL™ et

ENDOSKOOPILINE APLIKAATOR

Arge kasutage seadet intravaskulaarselt, kuna nagu igasuguste pindmiste
hemostaatiliste ainete viimisega vereringesiisteemi vdivad tekkida eluohtlikud
embooliad.

Ummistumise valtimiseks drge puudutage otsakuga mérga pinda. Olge ettevaatlik,
et valtida koe vigastamist jdiga otsakuga.

ENNE KASUTAMIST LUGEGE SURGICEL™ PULBRI KASUTUSJUHENDIT

KIRJELDUS
SURGICEL™ endoskoopilisel aplikaatoril on painduv seesmine otsak ja jaik kandiiil. SURGICEL™
endoskoopiline aplikaator on iihekordselt kasutatav ning see tuleb parast kasutamist dra visata.

NAIDUSTUSED
SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator on ette nahtud pulbrilise hemostaadi viimiseks
verejooksuga operatsioonipiirkondadesse Iabi 5 mm v6i suurema trokaari.

HOIATUSED
+ Ummistumise valtimiseks drge puudutage otsakuga mdrga pinda. Olge ettevaatlik, et

Arge iiritage aplikaatori otsakut Idigata. Otsaku ummistumisel vahetage see vilja.

firge kasutage SURGICEL™ endoskoopilist aplikaatorit, kui pakend on avatud véi
kahjustatud.

Kandke SURGICEL™ pulbrit peale vastavalt tooteinfole.

Mitte resteriliseerida/korduskasutada. Selle seadme (vdi seadme osade) korduva

kasutamisega vdib kaasneda toote kahjustumise risk, mille tagajarjeks vdib olla seadme

rike ja/vdi ristkontaminatsioon, mis vdib patsientidel ja seadme kasutajatel pohjustada

infektsiooni vdi nakatumist vere kaudu levivate patogeenidega.
ETTEVAATUSABINOUD

SURGICEL™ endoskoopilisel aplikaatoril on painduv seesmine otsak jdiga kaniiiili sees. Jéika
kandiili ei saa iseseisvalt kasutada.

SURGICEL™ endoskoopilist aplikaatorit peaksid kasutama vaid piisavalt koolitatud
ja endoskoopiliste meetoditega kursis olevad isikud. Enne mis tahes endoskoopilise
protseduuri teostamist lugege tehnilisi vétteid, tiisistusi ja ohte kdsitlevat
meditsiinikirjandust.
Visake SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator parast kasutamist dra vastavalt bioohtlike
materjalide protokollile.

KASUTUSJUHISED

1. Avage pakend ja viige SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator steriilsele alale. SURGICEL™

endoskoopiline aplikaator koosneb kahest osast, painduvast sisemisest otsakust ja jaigast
kandiilist.

2. Eemaldage otsak SURGICEL™ pulbri seadmest (joonis 1).
3. Avamiseks pddrake (joonised 2 ja 3).

4. Kinnitage SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator SURGICEL™ pulbri seadmele ilma |36tsasid
pumpamata ja veenduge, et iihendused on kindlad (joonis 4).

5. Jdiga otsakuga seade on niiiid kasutamiseks valmis (joonis 5).
6. Kui soovite taielikult painduvat otsakut, siis eemaldage jaik kaniidil (joonis 6, valikuline).
7. Viige SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator trokaariavasse.
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ETTEVAATUST! Sisestage SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator ettevaatlikult, et liigset
pulbrit tahtmatult mitte peale kanda.

8. Paigutage SURGICEL™ endoskoopilise aplikaatori distaalne ots ettevaatlikult kohta, kuhu
tuleb pulbrit peale kanda. Ummistumise valtimiseks drge puudutage otsakuga mérga
pinda. Olge ettevaatlik, et vltida koe vigastamist jdiga otsakuga.

9. Hoidke SURGICEL™ endoskoopilist aplikaatorit paigal ja pumbake, et viia pulbrit
ravipiirkonda.

10. Kui piisav kogus pulbrit on ravipiirkonda viidud, siis eemaldage SURGICEL™ endoskoopiline
aplikaator ettevaatlikult trokaariavast. Vajadusel rakendage ravipiirkonnale otsest survet.

SAILITAMINE
See toode ei vaja sdilitamisel eritingimusi. Mitte kasutada parast aegumiskuupdeva.

TARNIMINE
SURGICEL™ endoskoopiline aplikaator on steriilne ja suletud pakendis. Sisu steriilsus on tagatud
juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID

Uhekordselt kasutatav i’i ttevaatust!
seade

Mitte kasutada, kui Katalooginumber

pakend on kahjustatud

Mitte resteriliseerida [steriLe[R]  Steriilne, steriliseeritud kiirgusega

Kasutada kuni Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
CE-mérgis ja teavitatud asutuse

Tootja C E registreerimisnumber. Toode

o797  vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EM
pohinduetele.

Partii kood Kogus

S E@PO®
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SURGICEL™ fi
ENDOSKOOPPINEN ASETIN

Laitetta ei saa kdyttdd suonensisdisesti, silla minkd tahansa paikallisesti kdytettavan
hemostaattisen aineen lis&minen verenkiertoon voi johtaa hengenvaarallisiin
embolisiin tapahtumiin.

Hyytymisen estamiseksi asettimen karki ei saa koskettaa markid pintoja. Varo
vaurioittamasta kudosta jaykalld kdrjelld.

LUE SURGICEL™-JAUHEEN KAYTTOOHJEET ENNEN KAYTTOA

KUVAUS

Endoskooppinen SURGICEL™-asetin toimitetaan taipuisalla sisakarjelld ja jéykalld kanyylilla
varustettuna. Endoskooppinen SURGICEL™-asetin on kertakdyttdinen, ja se on havitettava
kayton jalkeen.

KAYTTOAIHEET
Endoskooppinen SURGICEL™-asetin on tarkoitettu hemostaattijauheen annosteluun vuotaviin
leikkauskohtiin sellaisen troakaarin kautta, jonka lapimitta on véhintaan 5 mm.

VAROITUKSET
+Hyytymisen estamiseksi asettimen karki ei saa koskettaa markia pintoja. Varo
vaurioittamasta kudosta jaykalld karjella.

« Ald yrita leikata asettimen krked. Vaihda karki, jos siihen tulee hyytyma.

« Endoskooppista SURGICEL™-asetinta ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

+ Annostele SURGICEL™-jauhetta valmisteen etiketissa olevien ohjeiden mukaan.

- Eisaasteriloida uudelleen. Ei saa kdyttaa uudelleen. Taman laitteen (tai laitteen osien)
uudelleenkdyttdminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen, mistd voi seurata laitteen
toimintahadiri ja/tai epdpuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Timd puolestaan voi
johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaaseen
ja kdyttajaan.

VAROTOIMET

« Endoskooppinen SURGICEL™-asetin toimitetaan taipuisalla sisékarjelld, joka on jéykdn
kanyylin sisélld. Jaykkaa kanyylia ei saa kayttaa erikseen.

- Endoskooppista SURGICEL™-asetinta saavat kdyttaa vain henkildt, joilla on riittavd koulutus
ja kokemus endoskooppisten menetelmien kéytdstd. Perehdy menetelmid, komplikaatioita
jariskeja koskevaan lddketieteelliseen kirjallisuuteen ennen endoskooppisten
toimenpiteiden suorittamista.

+  Endoskooppinen SURGICEL™-asetin on havitettava kdyton jalkeen tartuntavaarallisia
materiaaleja koskevien menettelytapojen mukaan.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa pakkaus ja siirrd endoskooppinen SURGICEL™-asetin steriilille alueelle.
Endoskooppinen SURGICEL™-asetin koostuu kahdesta osasta: joustavasta sisakdrjestd ja
jaykastd kanyylista.

2. Poista karki SURGICEL™-jauhelaitteesta (kuva 1).

3. Avaa kdantamalld (kuvat 2, 3).

4. Kiinnitd endoskooppinen SURGICEL™-asetin SURGICEL™-jauhelaitteeseen paljepumppua
pumppaamatta, ja varmista, ettd kiinnitys on pitéva (kuva 4).

5. Jaykalld kdrjelld varustettu laite on nyt valmis kdyttod varten (kuva 5).
6. Jos laitteeseen halutaan tdysin joustava kérki, poista jéykkd kanyyli (kuva 6-valinnainen).
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7. Vie endoskooppinen SURGICEL™-asetin troakaariportin sisdan.

HUOMIO: Vie endoskooppinen SURGICEL™-asetin sisadn varovasti, jottei jauhetta pursua
ulos vahingossa.

8. Aseta endoskooppisen SURGICEL™-asettimen distaalipad varovasti siihen kohtaan, johon
jauhe annostellaan. Hyytymisen estamiseksi asettimen karki ei saa koskettaa markia
pintoja. Varo vaurioittamasta kudosta jaykalla karjelld.

9. Pidd endoskooppista SURGICEL™-asetinta paikallaan, pumppaa samalla ja annostele
jauhetta hoidettavaan kohtaan.

10. Vedd endoskooppinen SURGICEL™-asetin varovasti pois troakaariportista, kun jauhetta
on annosteltu riittdvasti hoidettavalle alueelle. Hoidettua aluetta voi tarvittaessa
painaa suoraan.

SAILYTYS
Erityisid sdilytysolosuhteita ei ole. Ei saa kdyttdd viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA
Endoskooppinen SURGICEL™-asetin toimitetaan steriilind suljetussa pakkauksessa. Sisdllon
steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd.

PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

Ei saa kéyttaa uudelleen & Huomio

Ei saa kdyttda, jos pakkaus Tuotenumero

on vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen  [sTERILE[ R Steriloitu sidettamalla

Viimeinen kayttopaiva Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

CE-merkint ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote noudattaa ladkinnallisista

S E@PO®

Valmistaja 2797 laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
saannoksid.
Eranumero Madrd
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APPLICATEUR ENDOSCOPIQUE fr
SURGICEL™

Ne pas utiliser le dispositif par voie intravasculaire, car comme tout agent
hémostatique topique, son introduction dans le systéme circulatoire est susceptible
dentrainer des événements emboliques mettant en jeu le pronostic vital.

Pour éviter toute obstruction, ne pas laisser 'embout au contact d'une surface humide.
Prendre soin d'éviter dendommager les tissus avec l'embout rigide.

LIRE LE MODE D’EMPLOI DE LA POUDRE SURGICEL™ AVANT TOUTE UTILISATION

DESCRIPTION
L'applicateur endoscopique SURGICEL™ est fourni avec un embout intérieur flexible et une canule
rigide. Lapplicateur endoscopique SURGICEL™ est jetable et doit étre éliminé apres son utilisation.

INDICATIONS
L'applicateur endoscopique SURGICEL™ est concu pour déposer I'agent hémostatique en poudre
a travers un trocart de 5 mm ou plus sur les hémorragies des sites chirurgicaux.

AVERTISSEMENTS

« Pour éviter toute obstruction, ne pas laisser 'embout entrer en contact avec une surface
humide. Prendre soin d'éviter dendommager les tissus avec l'embout rigide.

« Ne pas essayer de couper I'embout de I'applicateur. Remplacer I'embout en cas
d'obstruction.

« Ne pas utiliser 'applicateur endoscopique SURGICEL™ si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

« Appliquer la poudre SURGICEL™ conformément aux directives figurant sur I'étiquette.

« Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce dispositif)
peut créer un risque de dégradation du produit, susceptible d'entrainer une défaillance
du dispositif et/ou une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection ou la
transmission d'agents pathogénes transmissibles par le sang aux patients et utilisateurs.

PRECAUTIONS

« Lapplicateur endoscopique SURGICEL™ est fourni avec un embout intérieur flexible dans
une canule rigide. La canule rigide ne peut étre utilisée seule.

«  Lapplicateur endoscopique SURGICEL™ doit uniquement étre utilisé par des personnes
ayant recu une formation adaptée et avec de bonnes connaissances sur les techniques
endoscopiques. Consulter des publications médicales sur les techniques, les complications
et les dangers avant toute réalisation de procédure endoscopique.

- Aprés utilisation, jeter 'applicateur endoscopique SURGICEL™ conformément au protocole
sur les substances biologiquement dangereuses.

MODE D’EMPLOI

1. Ouvrir 'emballage et transférer I'applicateur endoscopique SURGICEL™ dans le champ
stérile. Lapplicateur endoscopique SURGICEL™ est composé de deux parties, un embout
intérieur flexible et une canule rigide.

2. Enlever 'embout du dispositif d'administration de la poudre SURGICEL™ (Fig. 1).

3. Tourner pour ouvrir (Figs. 2 et 3).

4, Fixer I'applicateur endoscopique SURGICEL™ au dispositif d'administration de la poudre
SURGICEL™ sans pomper le soufflet et s'assurer qu'il est maintenu solidement (Fig. 4).
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5. Le dispositif avec 'embout rigide est a présent prét a l'emploi (Fig. 5).

6. Siunembout entiérement flexible est nécessaire, enlever la canule rigide (Fig. 6-facultatif).

7. Introduire I'applicateur endoscopique SURGICEL™ dans le trocart.

ATTENTION : Insérer I'applicateur endoscopique SURGICEL™ avec précaution afin de ne pas
faire sortir de la poudre par inadvertance.

8. Placer soigneusement I'extrémité distale de I'applicateur endoscopique SURGICEL™ a
I'endroit ol la poudre doit étre déposée. Pour éviter toute obstruction, ne pas laisser 'embout
au contact d'une surface humide. Prendre soin d‘éviter d'endommager les tissus avec
I'embout rigide.

9. Tout en maintenant 'applicateur endoscopique SURGICEL™ en place, pomper afin
d'appliquer la poudre au site de traitement.

10. Enlever soigneusement |'applicateur endoscopique SURGICEL™ du trocart aprés avoir
déposé une quantité suffisante de poudre au site de traitement. Appliquer une pression
directe au-dessus du site de traitement si nécessaire.

CONSERVATION
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

CONDITIONNEMENT
L'applicateur endoscopique SURGICEL™ est fourni stérile dans un emballage scellé. La stérilité
du contenu est garantie sauf si l'emballage a été ouvert ou endommagé.

SYMBOLES UTILISES SUR I'ETIQUETTE

® Ne pas réutiliser A Attention
Ne pas utiliser si
@ I'emballage est Numéro de référence au catalogue
endommagé
Ne pas restériliser ﬂ Stérilisé par irradiation
g A utiliser avant Mandataire agréé dans la Communauté
européenne
Marquage CE et numéro d'identification de
. c E I'organisme notifié. Le produit est conforme
Fabricant ) ) A
2797  auxexigences essentielles de la Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE.
Code du lot Quantité

20



PPE Specification 100481641 | Rev:S‘

__ Labeling Specification Released: 18 Nov 2019
389960R03 Surgicel Endoscopic Applicator CE Marked IFU CO: 100751244
Release Level: 4. Production
SURGICEL™ hr
ENDOSKOPSKI APLIKATOR

Nemojte proizvod primjenjivati intravaskularno jer kao i s bilo kojim topikalnim
hemostatskim agensom uvedenim u cirkulatorni sustav, mogu nastati po Zivot opasni
embolijski dogadaji.

Da bi se sprjecilo zacepljenje nemojte vrskom dodirivati vlaznu povr3inu. Pazite da
izbjegnete o3tecenje tkiva krutim vr3kom.

PRIJE UPORABE PROCITAJTE UPUTE ZA UPORABU PRASKA SURGICEL™ POWDER

OPIS

Endoskopski aplikator SURGICEL™ primjenjuje se s fleksibilnim unutarnjim nastavkom i krutom
kanilom. Endoskopski aplikator SURGICEL™ namijenjen je za jednokratnu uporabu i mora se
baciti nakon primjene.

INDIKACIJE
Endoskopski aplikator SURGICEL™ namijenjen je za nano3enje hemostatskog agensa u prahu na
mjesta krvarenja u kirurSkom polju kroz troakar promjera 5 mm ili $iri.

UPOZORENJA
«  Dabiste sprjecili zacepljenje, vrskom nastavka nemojte dodirivati vlazne povriine. Pazite da
izbjegnete oStecenje tkiva krutim vrskom.

Nemojte pokusavati odrezati vrSak nastavka. Zamijenite nastavak ako se zacepi.
Nemojte koristiti endoskopski aplikator SURGICEL™ ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
Primijenite praSak SURGICEL™ Powder u skladu s etiketom proizvoda.

Nemojte resterilizirati/ponovno upotrebljavati. Ponovnom upotrebom ovog proizvoda (ili
dijelova ovog proizvoda) moze nastati rizik od degradacije proizvoda $to moze dovesti do
njegove neispravne funkcije i/ili unakrsne kontaminacije, Sto moZe uzrokovati infekciju ili
prijenos krvlju prenosivih patogena na bolesnike i korisnike.

MJERE OPREZA

Endoskopski aplikator SURGICEL™ isporucuje se s fleksibilnim unutarnjim nastavkom unutar
krute kanile. Kruta kanila ne moze se koristiti sama za sebe.

Endoskopski aplikator SURGICEL™ smije se koristiti samo od strane osoba koje su
odgovarajuce educirane i upoznate su s endoskopskim tehnikama. Proucite medicinsku
literaturu povezanu s tehnikama, komplikacijama i opasnostima prije izvodenja bilo kojeg
endoskopskog postupka.

Nakon uporabe, zbrinite endoskopski aplikator SURGICEL™ u skladu s protokolom za
postupanje s biolo3ki opasnim materijalima.

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Otvorite pakiranje i prenesite endoskopski aplikator SURGICEL™ u sterilno polje.
Endoskopski aplikator SURGICEL™ sastoji se od dva dijela, fleksibilnog unutarnjeg nastavka i
krute kanile.

2. Uklonite nastavak s naprave za prasak SURGICEL™ Powder (SI. 1).

3. Zakrenite kako biste je otvorili (SI. 2, 3).

4, Pricvrstite endoskopski aplikator SURGICEL™ na napravu za prasak SURGICEL™ Powder bez
pritiskanja i pazite da je spoj ¢vrst (SI. 4).

5. Naprava zajedno s krutim nastavkom sada je spremna za uporabu (SI. 5).

6. Ako je potreban potpuno savitljivi nastavak, uklonite krutu kanilu (SI. 6 — neobavezno).
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7. Uvedite endoskopski aplikator SURGICEL™ u otvor na spoju troakara.

OPREZ: Umetnite endoskopski aplikator SURGICEL™ oprezno kako ne biste nenamjerno
istisnuli prasak.

8. Pazljivo namjestite distalni kraj endoskopskog aplikatora SURGICEL™ na mjestu gdje ce se
prasak primijeniti. Nemojte vrSkom dodirivati vlazne povrsine kako biste sprijecili njegovo
zacepljenje. Pazite da izbjegnete o3tecenje tkiva krutim vr3kom.

9. Dok drzite endoskopski aplikator SURGICEL™ u mjestu, viSekratno pritisnite kako biste
primijenili prasak na mjesto primjene.

10. Pazljivo izvucite endoskopski aplikator SURGICEL™ iz otvora na spoju troakara nakon Sto
se dovoljno praska nanese na Zeljeno mjesto. Prema potrebi primijenite izravni pritisak na
tretirano mjesto.

CUVANJE
Nema posebnih uvjeta cuvanja. Ne upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.

OBLIK ISPORUKE
Endoskopski aplikator SURGICEL™ isporucuje se sterilan u zatvorenom pakiranju. Sterilnost
sadrZaja je zajamdena ako pakiranje nije otvoreno ili o3teceno.

SIMBOLI KORISTENI NA PAKIRANJU

Ne ponovo upotrebljavati & Oprez

Ne upotrebljavajte ako je Katalogki broj

pakiranje osteceno

Ne resterilizirati [steriLE[R]  Sterilizirano ionskim zraenjem

Upotrijebiti do datuma Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

c E Oznaka CE i identifikacijski broj prijavljenog

EEu®®®

Proizvodac tijela. Proizvod udovoljava osnovnim zahtjevima
2797 Direktive 0 medicinskim proizvodima 93/42/EEZ.
Broj serije Kolicina
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SURGICEL™ hu

ENDOSZKOPOS APPLIKATOR

Ne haszndlja az eszkdzt intravaszkuldrisan, mert, mint minden topikalis hemosztatikus
szer esetében, amit a keringési rendszerbe bevezetnek, életveszélyes embdlids
eseményekre keriilhet sor.

Az eltémddés megakadalyozasa érdekében ne érintsen nedves feliiletet a hegyével.
Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a szoveteket a merev heggyel.

HASZNALAT ELGTT OLVASSA EL A SURGICEL™ PORRA VONATKOZO UTASITASOKAT

TERMEKLEIRAS
A SURGICEL™ endoszképos applikétor rugalmas belsd heggyel és merev kaniillel keriil
forgalomba. A SURGICEL™ endoszkdpos applikédtor eldobhatd, és hasznalat utan el kell dobni.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A SURGICEL™ endoszképos applikator poritott vérzéscsillapitd szer vérzé mitéti helyekre valé
kijuttatdsra szolgal 5 mm-es vagy nagyobb trokdron keresztiil.

FIGYELMEZTETESEK

«  Azeltomddés megakadalyozdsa érdekében ne érintsen nedves feliiletet a hegyével.
Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a szoveteket a merev heggyel.
Ne prébalja meg levégni az applikator hegyét. Cserélje ki a hegyét, ha eldugul.
Nyitott vagy sériilt csomagolds esetén a SURGICEL™ endoszképos applikdtor nem
hasznélhato fel.
A SURGICEL™ port a termék cimkéjén szerepl6 utasitasok szerint haszndlja.
Ne sterilizdlja ujra és ne hasznélja tjra. Az eszkdz (vagy alkatrészeinek) ismételt
felhasznéldsa a termék roncsolédasat illetve keresztszennyezddéseket okozhat, ami
fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznaldkra torténd
atterjedéséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK
« A SURGICEL™ endoszkdpos applikdtor merev kaniildn beliili rugalmas belsd heggyel keril
forgalomba. A merev kaniil nem hasznélhatd dnélléan.

A SURGICEL™ endoszképos applikdtort csak olyan személyek hasznélhatjak, akik megfelel6
képzéssel és ismeretekkel rendelkeznek az endoszkdpos technikék terén. Barmilyen
endoszképos eljards elvégzése el6tt tanulmanyozza az orvosi szakirodalmat a megfeleld
technikakra, szovédményekre és kockdzatokra vonatkozdan.

Haszndlat utén artalmatlanitsa a SURGICEL™ endoszkdpos appliktort a biolégiailag
veszélyes anyagokra vonatkozd protokoll szerint.

HASZNALATI UTASITAS

1. Nyissa ki a csomagot és vigye t a SURGICEL™ endoszkdpos applikétort a steril teriletre.
A SURGICEL™ endoszképos applikator két részbdl all: egy rugalmas belsé hegyhdl, és egy
merev kaniilbdl.

2. Tvolitsa el a hegyet a SURGICEL™ portarté eszkozr6l (1. dbra).

3. Csavard mozdulattal nyissa fel (2. 3. dbra).

4, (satlakoztassa a SURGICEL™ endoszképos applikdtort a SURGICEL™ portartd eszkdzre
anélkiil, hogy a fujtatot megpumpalnd, és gondoskodjon a biztonsagos csatlakozasrol
(4. 4bra).

5. Amerev hegy(i eszkdz ekkor hasznalatra kész (5. dbra).

6. Ha teljesen hajlékony hegyre van sziikség, tavolitsa el a merev kaniilt (6. dbra - opciondlis).
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7. Vezesse be a SURGICEL™ endoszkdpos applikatort a trokar portba.

VIGYAZAT! A SURGICEL™ endoszkopos applikatort kiriiltekintden illessze be, nehogy
véletleniil kinyomja a port.

8. Ovatosan helyezze el a SURGICEL™ endoszkdpos applikator disztalis végét arra a helyre,
ahol a port ki kell juttatni. Az eltémddés megakadalyozasa érdekében ne érintsen nedves
feliiletet a hegyével. Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a szoveteket a merev heggyel.

9. ASURGICEL™ endoszkdpos applikatort helyben tartva pumpélja meg, hogy a port a kezelés
helyére felvigye.

10. Ovatosan tavolitsa el a SURGICEL™ endoszképos applikatort a trokdr portrél, ha mér
elegendd mennyiséq(i port juttatott ki a kezelés helyére. Sziikség esetén gyakoroljon
kozvetlen nyomast a kezelt helyre.

TAROLAS
Nincs sziikség kiilonleges taroldsi kdriilményekre. Ne hasznalja fel a lejarati idg utan.
KISZERELES

A SURGICEL™ endoszképos applikator steril mddon keriil forgalomba, lezért csomagolasban.
A tartalom sterilitdsa garantalt, kivéve, ha a csomagot felnyitottdk vagy megsériilt.

A CIMKEN HASZNALT JELEK
@ Ne haszndlja tjra & Vigyazat!
@ Ne hasznalja, ha Katalogusszam
a csomagolds megseériilt 9
Ne sterilizdlja Gjra [sTERILE] R Besugdrzassal sterilizdlva
o Engedéllyel rendelkezd képviselet az Eur6pai
g Lejérat ddtuma Kozosségben
c E CE-jel és a bejegyzett testiilet szama. A termék
M Gyarto megfelel az orvosi késziilékekrdl sz6l6 93/42/EGK

2797  szimu irdnyelv elGirdsainak.

Tételkod Mennyiség

)
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APPLICATORE ENDOSCOPICO it
SURGICEL™

Non usare il dispositivo intravascolarmente, perché come per ogni agente emostatico
per uso topico, l'introduzione nel sistema circolatorio pud causare eventi embolici
anche fatali.

Non toccare superfici umide con la punta per impedire che questa si otturi. Fare
attenzione a non danneggiare il tessuto con la punta rigida.

LEGGERE LE ISTRUZIONI DI SURGICEL™ POLVERE PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE
L'applicatore endoscopico SURGICEL™ & fornito con una punta interna flessibile e una cannula
rigida. L'applicatore endoscopico SURGICEL™ & monouso e deve essere eliminato dopo |'uso.

INDICAZIONI
L'applicatore endoscopico SURGICEL™ & previsto per I'applicazione dell'agente emostatico in
polvere in siti chirurgici emorragici mediante un trocar da 5 mm o piti grande.

AVVERTENZE
« Non toccare superfici umide con la punta per impedire che questa si otturi. Fare attenzione
a non danneggiare il tessuto con la punta rigida.

« Non tentare di tagliare la punta dell'applicatore. Sostituire la punta se dovesse otturarsi.

« Non usare 'applicatore endoscopico SURGICEL™ se la confezione & stata aperta
0 danneggiata.

« Applicare SURGICEL™ Polvere in base all'etichetta del prodotto.

« Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) pud creare un
rischio di degradazione del prodotto, che pud causare il fallimento del dispositivo e/o
contaminazione crociata, con conseguenti infezioni o trasmissione di patogeni di origine
ematica a pazienti e utilizzatori.

PRECAUZIONI

- L'applicatore endoscopico SURGICEL™ & fornito con una punta interna flessibile all'interno di
una cannula rigida. La cannula rigida non pud essere usata da sola.

« L'applicatore endoscopico SURGICEL™ deve essere usato esclusivamente da personale
adeguatamente formato e pratico nelle tecniche endoscopiche. Consultare la letteratura
medica in relazione a tecniche, complicanze e rischi prima di eseguire qualsiasi intervento
endoscopico.

« Dopo I'uso, smaltire I'applicatore endoscopico SURGICEL™ in conformita ai protocolli sullo
smaltimento di materiale a rischio biologico.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la confezione e trasferire I'applicatore endoscopico SURGICEL™ in campo sterile.
L'applicatore endoscopico SURGICEL™ & composto da due parti, una punta interna flessibile
e una cannula rigida.

2. Rimuovere la punta dal dispositivo per SURGICEL™ Polvere (Fig. 1).

3. Ruotare per aprire (Fig. 2, 3).

4, Fissare I'applicatore endoscopico SURGICEL™ al dispositivo per SURGICEL™ Polvere senza
pompare i soffietti e verificare che il collegamento sia ben saldo (Fig. 4).

5. Il dispositivo con punta rigida & ora pronto all'uso (Fig. 5).

6. Sesidesidera una punta totalmente flessibile, imuovere la cannula rigida
(Fig. 6-opzionale).
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7. Introdurre |'applicatore endoscopico SURGICEL™ nella porta del trocar.
ATTENZIONE: inserire I'applicatore endoscopico SURGICEL™ con precauzione per non
espellere inavvertitamente la polvere.

8. Posizionare attentamente I'estremita distale dell'applicatore endoscopico SURGICEL™
nel sito in cui si desidera applicare la polvere. Non toccare superfici umide con la punta
per impedire che questa si otturi. Fare attenzione a non danneggiare il tessuto con la
punta rigida.

9. Tenendo in posizione I'applicatore endoscopico SURGICEL™, pompare per applicare la
polvere nel sito da trattare.

10. Estrarre con precauzione I'applicatore endoscopico SURGICEL™ dalla porta del trocar dopo
avere applicato un quantitativo sufficiente di polvere nel sito da trattare. Applicare una
pressione diretta sul sito trattato, nella misura necessaria.

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

FORMA DI FORNITURA
L'applicatore endoscopico SURGICEL™ & fornito sterile in una confezione sigillata. La sterilita
€ garantita se la confezione non é stata aperta o danneggiata.

SIMBOLI USATI SULL'ETICHETTA

Non riutilizzare & Attenzione

Non utilizzare se

I'imballaggio Numero di catalogo

non & integro

Non risterilizzare Sterilizzato per irradiazione
" Rappresentante autorizzato per la Comunita
Utilizzare entro eu Foppea P

Marchio CE e numero di identificazione
dell'organismo notificato. Il prodotto & conforme

g E vu®O®

Fabbricante 2797  airequisiti essenziali della direttiva 93/42/CEE sui
dispositivi medici.
Numero di lotto Quantita
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SURGICEL™ It

ENDOSKOPINIS APLIKATORIUS

Jtaiso nenaudokite kraujagyslése, nes kaip ir su visais vietiniais hemostatikais, jvestais
j kraujotakos sistema, gali iSsivystyti gyvybei pavojingy embolijy.

Kad iSvengtuméte uzsikimsimo, galiuku nelieskite drégno pavirsiaus. Bukite atsargis
ir standZiu galiuku nepazeiskite audiniy.

PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYKITE SURGICEL™ MILTELIY NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS

APRASYMAS
SURGICEL™ endoskopinis aplikatorius tiekiamas su lanksciu vidiniu galiuku ir standZia kaniule.
SURGICEL™ endoskopinis aplikatorius yra vienkartinis ir panaudojus jj butina iSmesti.

INDIKACIJOS
SURGICEL™ endoskopinis aplikatorius skirtas naudoti hemostatinei medziagai milteliy pavidalu
perkelti j kraujuojancias operacijos vietas per 5 mm ar didesnj troakara.

[SPEJIMAI
Kad iSvengtuméte uzsikimsimo, galiuku nelieskite drégno pavirdiaus. Bukite atsargas ir
standziu galiuku nepazeiskite audiniy.

Neméginkite apkarpyti aplikatoriaus galo. Galiukui uzsikim3us, jj pakeiskite.
Negalima naudoti SURGICEL™ endoskopinio aplikatoriaus, jeigu pakuoté praplésta ar
paZeista.

SURGICEL™ miltelius naudokite pagal produkto Zenklinima.

Negalima sterilizuoti / naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant 3j jtaisg (arba jo dalis),
gali kilti rizika, kad pablogés produkto savybés, dél ko prietaisas gali sugesti ir (arba)
atsirasti kryZminis uzterSimas, kuris gali sukelti infekcija arba krauju plintanciy patogeny
pernesima pacientams ar naudotojams.

ATSARGUMO PRIEMONES

SURGICEL™ endoskopinis aplikatorius tiekiamas su lanksciu vidiniu galiuku standZioje
kaniuléje. StandZios kaniulés negalima naudoti atskirai.

SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy turi naudoti tik asmenys, kurie buvo tinkamai iSmokyti
ir susipazine su endoskopiniais metodais. PrieS atlikdami bet kokia endoskopine procediirg
paskaitykite medicinine literatiirg apie technikas, komplikacijas ir pavojus.
Panaudoje, SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy utilizuokite pagal biologiskai pavojingy
medziagy protokola.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Atpléskite pakuote ir SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy perkelkite j sterily lauka.
SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy sudaro dvi dalys, lankstus vidinis galiukas ir standi
kaniuleé.

2. Nuo SURGICEL™ milteliy jtaiso nuimkite galiuka (1 pav.).

3. Pasukite ir atidarykite (2, 3 pav.).

4. SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy uzdékite ant SURGICEL™ milteliy jtaiso nepumpuodami
dumplémis ir jsitikinkite, kad jungtis yra tvirta (4 pav.).

5. Dabar taisas su standZiu galiuku yra paruostas naudoti (5 pav.).

6. Jeigu reikia visiskai lankstaus galiuko, nuimkite standzig kaniule (6 pav. - laisvai
pasirenkama).
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7. SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy jveskite j troakaro anga.

DEMESIO: SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy jveskite atsargiai, kad nety¢ia
neiSpaistuméte milteliy.

8. Distalinj SURGICEL™ endoskopinio aplikatoriaus galg atidZiai nukreipkite j vieta, kur reikia
paskleisti miltelius. Kad iSvengtuméte uzsikimsimo, galiuku nelieskite drégno paviriaus.
Bukite atsargas ir standziu galiuku nepazeiskite audiniy.

9. SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy laikydami vietoje pumpuokite ir gydomoje vietoje
paskleiskite miltelius.

10. SURGICEL™ endoskopinj aplikatoriy atsargiai iStraukite iS troakaro angos, kai gydomoje
vietoje buvo paskleista pakankamai milteliy. Jeigu reikia, gydoma vieta suspauskite.

LAIKYMAS
Specialios laikymo salygos nereikalingos. Negalima naudoti galiojimo terminui pasibaigus.

KAIP TIEKIAMA
SURGICEL™ endoskopinis aplikatorius tiekiamas sterilus sterilioje pakuotéje. Turinio sterilumas
garantuojamas, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

@ Negalima naudoti i’i Démesio
pakartotinai
Jei pakuoté pazeista, .
@ naudoti negalima Katalogo numeris
Negalima sterilizuoti - -
pakartotinai Sterilizuota spinduliuote
g Tinka iki |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos
M Gamintoias C identifikavimo numeris. Produktas atitinka
J 2797  bagrindinius medicininiy prietaisy 93/42/EEB
direktyvos reikalavimus.
Serijos kodas Kiekis
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ENDOSKOPISKAIS APLIKATORS

Nelietojiet ierici intravaskulari, jo, tapat ka ar jebkuru topisku hemostatisku lidzekli,
kas ievadits asinsrites sistéma, var attistities dzivibai bistami emboliski notikumi.

Lai nepielautu nosprosto3anos, nepieskarieties ar uzgali mitrai virsmai. Esiet
uzmanigi, lai ar cieto uzgali netraumétu audus.

PIRMS LIETOSANAS IZLASIET SURGICEL™ PULVERA INSTRUKCLJAS

APRAKSTS
SURGICEL™ endoskopiskais aplikators tiek piegadats ar elastigu iek3&ju uzgali un cietu kanili.
SURGICEL™ endoskopiskais aplikators ir vienreizlietojams, un péc lietosanas tas jaizmet.

INDIKACLJAS

SURGICEL™ endoskopiskais aplikators ir paredzéts, lai caur 5 mm vai lielaka diametra troakaru
asinojo3am kirurdiskam vietam pievaditu hemostazes pulverveida lidzekli.

BRIDINAJUMI

«  Lainepielautu nosprosto3anos, nepieskarieties ar uzgali mitrai virsmai. Esiet uzmanigi, lai
ar cieto uzgali netraumétu audus.

+ Neméginiet apgriezt aplikatora galu. Nomainiet uzgali, ja tas nosprostojas!

+ Nelietojiet SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru, ja iepakojums ir atverts vai bojats!

+ SURGICEL™ pulveri uzklajiet athilstoi izstradajuma markejumam.

« Nesterilizét/nelietot atkartoti. Atkartota ierices (vai Sis ierices daju) izmanto3ana var radit
produkta sadaliSanas risku, kas var izraisit ierices darbibas atteici un/vai savstarpéjas
inficéSanas risku, ka rezultata pacientiem vai lietotajiem var attistities infekcija vai ar asinim
tiem var tikt parnesti slimibu izraisitaji.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« SURGICEL™ endoskopiskais aplikators tiek piegadats ar elastigu iek3eju uzgali, kas atrodas
cietas kaniles iekSpusé. Cieto kanili nevar lietot atseviski.

« SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru drikst lietot tikai personas ar atbilstoSu apmacibu un
zinaSanam par endoskopiskajiem panémieniem. Pirms jebkadas endoskopiskas procediiras
veik3anas iepazistieties ar medicinisko literatdru par panémieniem, komplikacijam un
apdraudéjumiem.

« Péclietosanas SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru izmetiet atbilstosi biologiski bistamo
materialu protokolam.

LIETOSANAS NORADLJUMI

1. Atveriet iepakojumu un SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru parvietojiet sterila lauka.

cietas kaniles.

2. Nonemiet uzgali no SURGICEL™ pulvera ierices (1. att.).

3. Pagrieziet, lai to atvértu (2., 3. att.).

4. SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru piestipriniet SURGICEL™ pulvera iericei, nestiknéjot
plésas, un nodroiniet, ka savienojums ir ciess (4. att.).

5. Tagad ierice ar cieto galu ir gatava lieto3anai (5. att.).

6. Jair nepiecieSams pilniba lokans uzgalis, nonemiet cieto kanili (6. att. - péc izvéles).
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7. SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru ievadiet troakara porta.

UZMANIBU! SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru ievadiet piesardzigi, lai nejausi
neizspiestu pulveri.

8. SURGICEL™ endoskopiska aplikatora distalo galu uzmanigi novietojiet vieta, kur vajadzés
pievadit pulveri. Lai nepielautu nosprosto3anos, nepieskarieties ar uzgali mitrai virsmai.
Esiet uzmanigi, lai ar cieto uzgali netraumétu audus.

9. Turot SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru vieta, sikngjiet, lai pievaditu pulveri
apstradajamajai vietai.

10. Kad apstradajamajai vietai ir pievadits pietiekams daudzums pulvera, uzmanigi iznemiet
SURGICEL™ endoskopisko aplikatoru no troakara porta. Péc vajadzibas piemérojiet
apstradajamajai vietai tiesu spiedienu.

UZGLABASANA

Nav ipasu glabasanas nosacijumu. Nelietot péc deriguma termina beigam.

PIEGADES VEIDS
SURGICEL™ endoskopiskais aplikators tiek piegadats sterils noslégta iepakojuma. Satura
sterilitate ir garanteta, ja iepakojums nav atverts vai bojats.

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Nelietot atkartoti & Uzmanibu!

Nelietot, ja iepakojums Kataloga numurs

@ ir bojats
Nesterilizét atkartoti [steRILE[R]  Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
g Izlietot lidz Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
c E CE zime un sertifikacijas iestades identifikacijas
M RaZotajs numurs. lzstradajums atbilst medicinisko iericu
2797 direktiva 93/42/EEK izvirzitajam pamatprasibam.
Partijas kods Daudzums
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SURGICEL™ nl

ENDOSCOPISCHE APPLICATOR

Gebruik het hulpmiddel niet intravasculair, omdat alle topische hemostatische
middelen die in de bloedbaan terechtkomen levenshedreigende embolische
voorvallen kunnen veroorzaken.

Zorg, om verstopping te voorkomen, dat de punt niet in contact komt met natte
oppervlakken. Zorg dat er geen schade aan weefsel wordt veroorzaakt met de
onbuigzame punt.

LEES VOOR GEBRUIK DE GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR SURGICEL™ POEDER

BESCHRIJVING

De SURGICEL™ endoscopische applicator wordt geleverd met een flexibele binnenpunt en een
harde canule. De SURGICEL™ endoscopische applicator is wegwerpbaar en dient na gebruik te
worden weggegooid.

INDICATIES

De SURGICEL™ endoscopische applicator is bestemd voor gebruik bij de toediening van
hemostatisch middel in poedervorm aan bloedende chirurgische plaatsen via een trocar van
5mm of groter.

WAARSCHUWINGEN

« Zorg, om verstopping te voorkomen, dat de punt niet in contact komt met natte
oppervlakken. Zorg dat er geen schade aan weefsel wordt veroorzaakt met de
onbuigzame punt.
Probeer de applicatorpunt niet af te knippen. Vervang de punt als deze verstopt raakt.
Gebruik de SURGICEL™ endoscopische applicator niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.
Ga bij het aanbrengen van SURGICEL™ Poeder te werk volgens het etiket van het product.
Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit medisch
hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak dat kan resulteren in
storing van het product en/of kruisbesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie
of overdracht van bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en gebruikers.

VOORZORGSMAATREGELEN
De SURGICEL™ endoscopische applicator wordt geleverd met een flexibele binnenpunt in
een harde canule. De harde canule kan niet los worden gebruikt.
De SURGICEL™ endoscopische applicator dient alleen te worden gebruikt door personen
met de juiste training over en bekendheid met endoscopische technieken. Raadpleeg de
medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren alvorens een endoscopische
procedure uit te voeren.
Voer na gebruik de SURGICEL™ endoscopische applicator af in overeenstemming volgens
het protocol voor biologisch gevaarlijk materiaal.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Open de verpakking en breng de SURGICEL™ endoscopische applicator over naar een
steriel veld. De SURGICEL™ endoscopische applicator bestaat uit twee delen: een flexibele
binnenpunt en een harde canule.

2. Verwijder de punt van het hulpmiddel met SURGICEL™ Poeder (afb. 1).
3. Draai om te openen (afb. 2, 3).
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4. Bevestig de SURGICEL™ endoscopische applicator aan het hulpmiddel met SURGICEL™
Poeder zonder in de blaashalg te pompen en zorg ervoor dat de bevestiging stevig zit
(afh. 4).

5. Het hulpmiddel met de harde punt is nu gereed voor gebruik (afb. 5).

6. Als een volledig flexibele punt gewenst is, verwijder dan de harde canule (afb. 6-optioneel).

7. Breng de SURGICEL™ endoscopische applicator in de trocarpoort.

LET OP: Breng de SURGICEL™ endoscopische applicator voorzichtig in, om niet per ongeluk
poeder uit te knijpen.

8. Breng het distale uiteinde van de SURGICEL™ endoscopische applicator zorgvuldig naar de
plaats waar het poeder moet worden aangebracht. Zorg, om verstopping te voorkomen, dat
de punt niet in contact komt met natte oppervlakken. Zorg ervoor dat er geen schade aan
weefsel wordt aangericht met de onbuigzame punt.

9. Pomp, terwijl u de SURGICEL™ endoscopische applicator op zijn plaats houdt, zodat er
poeder op de te behandelen plaats wordt aangebracht.

10. Verwijder de SURGICEL™ endoscopische applicator voorzichtig uit de trocarpoort als er
voldoende poeder is aangebracht op de te behandelen plaats. Pas indien nodig directe druk
toe op de te behandelen plaats.

OPSLAG
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum.

HOE GELEVERD
De SURGICEL™ endoscopische applicator wordt steriel geleverd in een verzegelde verpakking. De
steriliteit van de inhoud wordt gegarandeerd, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Niet opnieuw gebruiken A Let op

Niet gebruiken als de Catalogusnummer

verpakking beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren ﬂ Gesteriliseerd door bestraling
) ' Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Uiterste gebruiksdatum Unie

CE-markering en identificatienummer van
c E de aangemelde instantie. Het product is in

E n®O®®

Fabrikant ] .
2797 overeenstemming met de essentiéle eisen van de
richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG.
Lotnummer (Partij) Hoeveelheid
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ENDOSKOPISK APPLIKATOR

Enheten skal ikke brukes intravaskulart da det kan oppsta livstruende emboliske
hendelser, som er tilfelle med alle lokalhemostatiske midler som fares inn
i sirkulasjonssystemet.

Unnga tilstopping ved a ikke la tuppen komme i kontakt med véte overflater. Utvis
forsiktighet for & unngd skade pa vev med den stive tuppen.

LES INSTRUKSJONENE FOR SURGICEL™ PULVER F@R BRUK

BESKRIVELSE
SURGICEL™ endoskopisk applikator leveres med en fleksibel innertupp og en stiv kanyle.
SURGICEL™ endoskopisk applikator er til engangsbruk og ma kasseres etter bruk.

INDIKASJONER
SURGICEL™ endoskopisk applikator brukes som et hjelpemiddel for pafering av hemostatisk
pulver pa bledende operasjonssar gjennom en trokar pa 5 mm eller starre.

ADVARSLER
- Unnga tilstopping ved d ikke la tuppen komme i kontakt med véte overflater. Utvis
forsiktighet for & unngd skade pa vev med den stive tuppen.

Forsgk ikke & klippe applikatorens tupp. Skift ut tuppen dersom den blir tilstoppet.
SURGICEL™ endoskopisk applikator ma ikke benyttes hvis pakningen er dpen eller skadet.
Pafr SURGICEL™ pulver i henhold til produktets merking.

Skal ikke resteriliseres / brukes pa nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av denne
enheten) kan fare til produktforringelse, som kan fore til svikt av enheten og/eller
krysskontaminering, som kan fore til infeksjon eller overfgring av blodbdrne patogener til
pasienter og brukere.

FORHOLDSREGLER

SURGICEL™ endoskopisk applikator leveres med en fleksibel innertupp i en stiv kanyle. Den
stive kanylen kan ikke brukes for seg selv.

SURGICEL™ endoskopisk applikator skal kun benyttes av personer med tilstrekkelig
opplaring og som er kjent med endoskopiske teknikker. Se i medisinsk litteratur angaende
teknikker, komplikasjoner og farer for det utfares endoskopiske prosedyrer.

SURGICEL™ endoskopisk applikator skal kasseres etter bruk i henhold til prosedyrer for
biologisk farlig materiale.
BRUKSANVISNING

1. Apne pakken og overfar SURGICEL™ endoskopisk applikator til det sterile feltet. SURGICEL™
endoskopisk applikator bestar av to deler — en fleksibel innertupp og en stiv kanyle.

2. Fjern tuppen fra SURGICEL™ pulverenheten (fig. 1).

3. Vrifor & dpne den (fig. 2 0g 3).

4. Fest SURGICEL™ endoskopisk applikator til SURGICEL™ pulverenheten uten @ pumpe
belgene, og pase at koblingen er sikker (fig. 4).

5. Enheten med den stive tuppen er na klar til bruk (fig. 5).

6. Den stive kanylen kan flernes dersom en fullstendig fleksibel tupp er enskelig (fig. 6 —
valgfritt).
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7. For SURGICEL™ endoskopisk applikator inn i trokarporten.
0BS!: Utvis forsiktighet slik at det ikke kommer utilsiktet pulver ut av SURGICEL™
endoskopisk applikator ndr den fares inn.

8. Plasser den distale enden av SURGICEL™ endoskopisk applikator pa stedet der pulveret
skal pafares. Unnga tilstopping ved 4 ikke la tuppen komme i kontakt med vate overflater.
Utvis forsiktighet for @ unngad skade pd vev med den stive tuppen.

9. Hold SURGICEL™ endoskopisk applikator pa plass og pump for & pafore pulver p&
behandlingsstedet.

10. Ta SURGICEL™ endoskopisk applikator forsiktig ut av trokarporten ndr det er pafert
tilstrekkelig mengde med pulver pa behandlingsstedet. Pafor direkte trykk over
behandlingsstedet ved behov.

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

LEVERINGSMATE
SURGICEL™ endoskopisk applikator leveres steril i en forseglet pakke. Sterilitet garanteres
sd lenge pakken ikke apnes eller skades.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

Ikke bruk flere ganger & 0Obs!

Mé ikke brukes hvis Katalognummer

pakningen er skadet

Skal ikke resteriliseres [steriLE[R]  Sterilisert med straling

EEu®®®

Brukes innen Autorisert representant i EU
c E CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produsent Produktet innfrir de vesentlige krav i direktivet
2797 93/42/EGF for medisinsk utstyr.
Partinummer Antall
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APLIKATOR ENDOSKOPOWY

Nie wolno uzywac tego wyrobu wewnatrznaczyniowo, poniewaz - podobnie jak w
przypadku kazdego miejscowego $rodka hemostatycznego wprowadzonego do ukfadu
krazenia - moze dojs¢ do wystapienia zagrazajacego Zyciu zdarzenia zatorowego.

Aby zapobiec zatykaniu koricowki, nie nalezy dotykac nig powierzchni wilgotnych.
Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ tkanki sztywna korcowka.

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA DOTYCZACA PROSZKU SURGICEL™

OPIS

Aplikator endoskopowy SURGICEL™ dostarczany jest z elastyczng wewnetrzng koricowka oraz
sztywna kaniula. Aplikator endoskopowy SURGICEL™ jest wyrobem jednorazowego uzytku i po
uzyciu nalezy go wyrzucic.

WSKAZANIA

Aplikator endoskopowy SURGICEL™ przeznaczony jest do stosowania w celu dostarczenia
sproszkowanego $rodka hemostatycznego do chirurgicznych miejsc krwawienia, przez trokar
0 rozmiarze 5 mm lub wigkszy.

OSTRZEZENIA

«  Aby zapobiec zatykaniu koricéwki, nie nalezy dotykac nig powierzchni wilgotnych. Nalezy
uwazat, aby nie uszkodzi¢ tkanki sztywna koricdwka.
Nie wolno podejmowac préb przycinania koricéwki aplikatora. Zatkang koricéwke nalezy
wymienic.
Nie uzywac aplikatora endoskopowego SURGICEL™, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.
Proszek SURGICEL™ nalezy stosowac zgodnie z instrukcja podana na etykiecie wyrobu.
Nie wyjatawia¢ powtdrnie/nie uzywac powtérnie. Ponowne uzycie tego wyrobu (lub
jego czesci) moze stworzyc ryzyko degradacji produktu skutkujacej jego uszkodzeniem
i/lub zakazeniem krzyzowym, co moze prowadzic do zakazenia lub narazenia pacjentow
i uzytkownikow na kontakt z patogenami przenoszonymi przez krew.

SRODKI 0STROZNOSCI

- Aplikator endoskopowy SURGICEL™ dostarczany jest z elastyczng koricéwka znajdujaca sie
wewnatrz sztywnej kaniuli. Sztywna kaniula nie moze by¢ uzywana osobno.
Aplikator endoskopowy SURGICEL™ moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢ technik endoskopowych. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek operacji endoskopowej nalezy zapoznac sie z literatura medyczng dotyczaca
metod, powiktan i zagrozen zwigzanych z t3 technika.
Po uzyciu aplikatora endoskopowego SURGICEL™ nalezy go usunac zgodnie z protokotem
dotyczacym materiatdw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

1. Otworzyc¢ opakowanie i przenies¢ aplikator endoskopowy SURGICEL™ w obreb jatowego
pola. Aplikator endoskopowy SURGICEL™ sktada sie z dwéch czesci: elastycznej
wewnetrznej koncowki i sztywnej kaniuli.

2. Zdja¢ koricdwke z wyrobu Proszek SURGICEL™ (Ryc. 1).

3. Przekreci¢ do pozycji otwartej (Ryc. 2, 3).

4. Przymocowac aplikator endoskopowy SURGICEL™ do wyrobu Proszek SURGICEL™ nie
naciskajac miecha i upewnic sie, ze potaczenie jest prawidtowe (Ryc. 4).

5. Wyrdb ze sztywna koricéwka jest teraz gotowy do uzytku (Ryc. 5).
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6. Jesli potrzebna jest catkowicie elastyczna koricéwka, nalezy wyjac sztywna kaniule
(Ryc. 6-opcjonalne dziatanie).

7. Wprowadzi¢ aplikator endoskopowy SURGICEL™ do portu trokaru.

PRZESTROGA: Aplikator endoskopowy SURGICEL™ nalezy wsuwac ostroznie, aby
nieumyslnie nie wycisnac proszku.

8. Dystalny koniec aplikatora endoskopowego SURGICEL™ ostroznie umiesci¢ w miejscu,
gdzie zostanie wprowadzony proszek. Aby zapobiec zatykaniu kocéwki, nie dotykac nig
powierzchni wilgotnych. Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ tkanki sztywna koricowka.

9. Trzymajac aplikator endoskopowy SURGICEL™ nieruchomo, pompujac wprowadzi¢ proszek
W miejsce operowane.

10. Po wprowadzeniu wystarczajacej ilosci proszku do miejsca krwawienia wyjac ostroznie
aplikator endoskopowy SURGICEL™ z portu trokara. Wedle potrzeby wywrze¢ bezposredni
nacisk na operowane miejsce.

PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogéw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Aplikator endoskopowy SURGICEL™ jest dostarczany w sterylnym i szczelnym opakowaniu.
Sterylnos¢ zawarto$ci opakowania jest gwarantowana do momentu otwarcia opakowania lub
jego uszkodzenia.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

Nie uzywac powtérnie A Przestroga
Nie uzywac, jesli
opakowanie jest Numer katalogowy

uszkodzone

Nie wyjatawia¢ powtérnie [seniLE[ R | Wysterylizowano promieniowaniem
Wykorzystac do é:rtgrzgfmlee}ny przedstawiciel we WspéInocie

Inak CEi numer identyfikacyjny jednostki
c E notyfikowanej. Produkt spetnia wymagania

E v®®®

Producent 2797  zasadnicze zawarte w Dyrektywie 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych.
LOT| Kod serii llos¢
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APLICADOR ENDOSCOPICO

Néo utilizar o dispositivo intravascularmente porque, como acontece com quaisquer
agentes hemostaticos topicos introduzidos no sistema circulatdrio, podem ocorrer
eventos embdlicos eventualmente fatais.

Para evitar obstrucao, ndo tocar com a ponta em superficies molhadas. Deve-se ter
cuidado para evitar danificar tecidos com a ponta rigida.

LER AS INSTRUCOES DO PO SURGICEL™ ANTES DA UTILIZACAO

DESCRICAO
0 Aplicador Endoscépico SURGICEL™ é fornecido com uma ponta interior flexivel e uma canula
rigida. O Aplicador Endoscdpico SURGICEL™ é descartvel e tem de ser eliminado apés a utilizacao.

INDICACOES
0 Aplicador Endoscépico SURGICEL™ destina-se a distribuicdo de agente hemostatico em pd
a locais cirdrgicos com hemorragia através de um trocarte de 5 mm ou superior.

ADVERTENCIAS

- Para evitar obstrucdo, ndo tocar com a ponta numa superficie molhada. Deve-se ter cuidado
para evitar danificar tecidos com a ponta rigida.

- Nao tentar cortar a ponta do aplicador. Substituir a ponta se esta ficar obstruida.

«Nao utilizar o Aplicador Endoscopico SURGICEL™ se a embalagem se apresentar aberta ou
danificada.

« Aplicar o P6 SURGICEL™ de acordo com as indicagdes no rétulo do produto.

« Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizacao deste dispositivo (ou de partes deste dispositivo)
pode criar um risco de degradacao do produto, que pode resultar em falha do dispositivo
e/ou contaminagdo cruzada, o que pode conduzir a infeccdo ou transmissao de agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue aos doentes e utilizadores.

PRECAUCOES

« 0 Aplicador Endoscopico SURGICEL™ é fornecido com uma ponta interior flexivel dentro de
uma canula rigida. A canula rigida nao pode ser utilizada independentemente.

« 0 Aplicador Endoscopico SURGICEL™ apenas deve ser utilizado por pessoas que tenham
formacdo adequada e estejam familiarizadas com técnicas de endoscopia. Antes de efetuar
qualquer procedimento endoscdpico, consultar a respetiva literatura médica relativa
a técnicas, complicacdes e perigos.

« Apds a utilizacdo, eliminar o Aplicador Endoscopico SURGICEL™ de acordo com o protocolo
de materiais com riscos bioldgicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abrira embalagem e transferir o Aplicador Endoscépico SURGICEL™ para o campo cirdrgico.
0 Aplicador Endoscdpico SURGICEL™ é composto por duas partes, uma ponta interior
flexivel e uma canula rigida.

2. Remover a ponta do dispositivo do P SURGICEL™ (Fig. 1).
3. Rodar para abrir (Figs. 2, 3).

4. Fixar o Aplicador Endoscépico SURGICEL™ ao dispositivo do P6 SURGICEL™ sem bombear os
foles e assegurar que a ligagdo estd bem fixa (Fig. 4).

5. 0 dispositivo com a ponta rigida estd agora pronto a ser utilizado (Fig. 5).
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6. Se pretender uma ponta completamente flexivel, remover a canula rigida (Fig. 6-opcional).
7. Introduzir o Aplicador Endoscopico SURGICEL™ na porta do trocarte.
ATENCAO: Introduzir o Aplicador Endoscépico SURGICEL™ com cuidado para ndo derramar
pd inadvertidamente.
8. Colocar cuidadosamente a ponta distal do Aplicador Endoscépico SURGICEL™ no local
onde se pretende aplicar o pd. Para evitar obstrugdo, ndo tocar com a ponta em superficies
molhadas. Deve-se ter cuidado para evitar danificar tecidos com a ponta rigida.
9. Mantendo o Aplicador Endoscépico SURGICEL™ em posicao, bombear para aplicar pé no
local de tratamento.
10. Remover com muito cuidado o Aplicador Endoscépico SURGICEL™ da porta do trocarte, assim
que tiver sido aplicado pd suficiente no local de tratamento. Aplicar pressao direta no local
tratado conforme necessério.

ARMAZENAMENTO
Néo sao necessdrias condicdes especiais de armazenamento. Néo utilizar apés o prazo de validade.

MODO DE APRESENTAGAO

0 Aplicador Endoscdpico SURGICEL™ é fornecido esterilizado numa embalagem selada.

A esterilidade do contetido da embalagem esté garantida a ndo ser que a embalagem seja
aberta ou danificada.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Néo reutilizar Atencdo

Néo utilizar se

aembalagem Ndmero de catdlogo
estiver danificada
Ndo reesterilizar ﬂ Esterilizado por irradiacao

ijep

Representante autorizado na

Prazo de validade Comunidade Europeia

Marca CE e nimero de identificacdo do organismo
notificado. O produto cumpre os principais

B E v®O®®

Fabricante 2797  requisitos da directiva sobre dispositivos médicos
93/42/CEE.
(6digo de lote Quantidade
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APLICATOR ENDOSCOPIC

Nu utilizati dispozitivul intravascular deoarece, ca in cazul oricdror agenti hemostatici
topidi introdusi in sistemul circulator, pot apdrea evenimente embolice potential letale.

Pentru a preveni obstructia, nu atingeti varful de o suprafatd umeda. Procedati cu
atentie, pentru a evita deteriorarea tesutului cu varful rigid.

INAINTE DE UTILIZARE, CONSULTATI INSTRUCTIUNILE PENTRU PULBEREA SURGICEL™

DESCRIERE
Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ este furnizat cu un varf interior flexibil si o canuld rigida.
Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ este de unicd utilizare si trebuie eliminat dupd utilizare.

INDICATII

Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ este destinat pentru utilizare in administrarea agentului
hemostatic sub formd de pulbere in locurile chirurgicale hemoragice, printr-un trocar cu
dimensiunea minima de 5 mm.

AVERTISMENTE
- Pentru a preveni obstructia, nu atingeti varful de o suprafatd umeda. Procedati cu atentie,
pentru a evita deteriorarea tesutului cu varful rigid.

« Nuincercati s decupati varful aplicatorului. Inlocuiti varful daca acesta se infunds.

«Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ nu se utilizeazd dacd ambalajul este desfacut sau
deteriorat.

«Aplicati pulberea SURGICEL™ conform cu etichetarea produsului.

+Anuse reutiliza. Nu resterilizati. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unor componente ale
acestuia) poate genera un risc de degradare a produsului, care poate provoca functionarea
defectuoasd a dispozitivului si/sau contaminarea incrucisatd, ceea ce poate duce la infectie
sau transmiterea de agenti patogeni transmisibili pe cale sanqguind la pacienti si utilizatori.

PRECAUTII

- Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ este furnizat cu un varf interior flexibil, cuprins intr-o
canuld rigidd. Canula rigida nu poate fi utilizatd independent.

- Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ trebuie utilizat numai de persoane care detin instruirea
adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile endoscopice. Consultati literatura medicala cu
privire la tehnici, complicatii si riscuri inainte de efectuarea oricdrei proceduri endoscopice.

« Dupa utilizare, eliminati aplicatorul endoscopic SURGICEL™ in conformitate cu protocolul
privind materialele cu pericol biologic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul si transferati aplicatorul endoscopic SURGICEL™ in campul steril.
Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ este alcdtuit din doud piese, un varf interior flexibil si
0 canuld rigida.

2. Scoateti varful dispozitivul de aplicare a pulberii SURGICEL™ (Fig. 1).

3. Rdsuciti pentru a deschide (Fig. 2, 3).

4. Atasati aplicatorul endoscopic SURGICEL™ la dispozitivul de aplicare a pulberii SURGICEL™
fdrd a pompa in burduf si asigurati-va ca conexiunea este fixa (Fig. 4).

5. Dispozitivul cu varf rigid este acum gata de utilizare (Fig. 5).

6. Dacd doriti un varf in intregime flexibil, scoateti canula rigidd (Fig. 6-optional).
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7. Introduceti aplicatorul endoscopic SURGICEL™ in portul trocarului.

ATENTIE: Introduceti aplicatorul endoscopic SURGICEL™ procedand cu atentie pentru a nu
expulza pulbere in mod accidental.

8. Pozitionati cu grijd capatul distal al aplicatorului endoscopic SURGICEL™ la locul unde
trebuie administrata pulberea. Pentru a preveni obstructia, nu atingeti varful de o suprafatd
umedad. Procedati cu atentie, pentru a evita deteriorarea tesutului cu varful rigid.

9. Mentinand aplicatorul endoscopic SURGICEL™ in pozitie, pompati pentru a aplica pulberea
a locul de tratament.

10. Extrageti cu grija aplicatorul endoscopic SURGICEL™ din portul trocarului atunci cand s-a
administrat o cantitate suficientd de pulbere la locul de tratament. Aplicati presiune direct
pe locul tratat, dupa cum este necesar.

DEPOZITARE
Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupd data expirarii.

MOD DE PREZENTARE

Aplicatorul endoscopic SURGICEL™ este furnizat in stare sterild, intr-un ambalaj sigilat.
Sterilitatea continutului este garantata, cu exceptia cazului in care ambalajul este desfacut
sau deteriorat.

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

@ Anu se reutiliza & Atentie
Nu se utilizeazd daca «
@ ambalajul este deteriorat Numér de catalog
Nu resterilizati [steRILE[R]  Sterilizat prin iradiere

g A se utiliza pand la Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand

Marcajul CE si numarul de identificare a
M Producitor organismului notificat. Acest produs corespunde
2797  cerintelor esentiale ale Directivei 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale.

LOT| Codul lotului (antitate
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3HA0CKOMUYECKUI ANMJIMKATOP

YCTpoiicTBO He NpeAHa3HAU€eHo AiA BHYTPUCOCYAUCTONO NCNONb30BaHNA B (BA3N
C PUCKOM YrpOXKatoLLieit XK3HIn IMB0NIAM, BOIMOXHOI NP MonaaaHuy ntobbix
MECTHbIX KPOBOOCTaHABIINBAIOLLIX CPEACTB B KDOBEHOCHYIO CUCTEMY.

Bo n3bexaHue 3a61BaHNA He KacaiiTecb HAKOHEUHNKOM BIAXHOIA NOBEPXHOCTU.
EyﬂbTe 0CTOPOXHbI, uyTo6bI He NoBPeAUTb TKaHb XXECTKUM HaKOHEYHUKOM.

MEPES NPUMEHEHNEM MOPOLLKA SURGICEL™ CIERYET MPOYUTATb UHCTPYKLIMU 1O
UCNoJib30BAHUIO.

ONMUCAHKE

Jupockonnueckuii annaukatop SURGICEL™ noctaBnaeTca ¢ rubKum BHyTPEHHUM
HaKOHEUHUKOM W XKeCTKOIA KaHioneit. JHgockonmuyeckuil annamkatop SURGICEL™ ogHopa3oBblit
1 NOANEXIT YTUAN3ALNM NOCTE UCTIONb30BAHMA.

MOKA3AHWUA K MPUMEHEHWI0

Jupockonuyeckuii annnmkatop SURGICEL™ npepHasHayeH anAa 40CTaBKy NOPOLLK006pa3Horo
remoCTaTiyeckoro CpeCTBa B MecTa KpoBOTEUEHMA MPI XUPYPruyeckinx BMeLLaTenbCreax
yepe3 Tpoakap AMaMeTpom 5 MM unu Gonee.

NPEAYNPEXAEHUA

+ BonsbexaHne 3a6uBanuA He KacaiiTecb HaKOHEYHUKOM BNaXKHOI MoBepXHOCTI. byabre
0CTOPOXHbI, YTOObI He MOBPeAUTb TKaHb XECTKMM HAKOHEUHMKOM.

+ He obpe3aiiTe HakoHeYHWK annankatopa. Ecim HakoHeuHuK 3a6unca, 3amenwTe ero.

+ He ucnonb3yiite sngockonuueckmii annnukatop SURGICEL™, ecnn ynakoBKa BCkpbiTa um
noBpexzeHa.

« Hanocure nopotwok SURGICEL™ B cooTBeTCTBUN C HdOPMALIAeli N0 NPUMEHEHMIO.

+ He cTepunu3oBatb 1 He uCNoNb30BaTb NOBTOPHO. [10BTOpHOE 1CMONb30BaHMe YCTPOICTBA
(nn ero yacTeli) MOXeT CO34aTb PUCK Pa3pyLUeHNA YCTPOCTBA, YTO CNOCOGHO NpUBECTI
K HenpaBwbHOIA paboTe YCTPOICTBA ¥ NepekpecTHOMY 3apaXkeHito, UTo B CBOK 0uepesb
MOXeT NPUBECTY K MHdeKLM unn nepegaue 60ne3HETBOPHbBIX OpraHN3MOB Yepe3 KpoBb
nayueHTam v Bpayam.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

« JHpockonnyeckuit annaukatop SURGICEL™ noctasnaetca ¢ rubKum BHYTpeHHUM
HaKOHEUHIKOM BHYTPY XeCTKoli KaHtonu. MecTKyIo KaHioMo Heb3A UCNoNb3oBaTh
0T/ieNbHO.

- Kpabote ¢ 3ngockonuyeckum annnukatopom SURGICEL™ gonyckatoTca TonbKo nnwa,
npoLLe/LLe COOTBETCTBYIOLLEE 00yyeHIe 1 3HAKOMble ¢ JHAOCKOMMYECKUMU TeXHUKaMU.
Mpexne uem NPUCTYNUTb K BbINOSHEHMIO KaKX-NMOO0 SHAOCKONMYECKIX NpoLeayp,
npopaboTaiite MeAULIHCKYH UTEPATypy NO TeXHUKe BbINONHEHUA NPOLeaypbI,
OCTIOHEHUAM 1 NOTEHLMANbHBIM OMACHOCTAM.

+ [ocne ncnonb3oBaHuA yTunmM3unpyiite sgockonuyeckuit annaukarop SURGICEL™ cornacHo
npaBwnam 06paLLeHua ¢ 6ronornueckin onacHbIMU Matepuanamu.

YKA3AHNA N0 NPUMEHEHUI0

1. BckpoiiTe ynakoBKy 1 nepeHecute sHA0cKonnyeckmit annamkatop SURGICEL™
B CTepunbHoe none. IHpockonuyeckuii annaukarop SURGICEL™ coctout u3 AByx uacTeid,
TMOKOro BHYTPEHHET0 HAKOHEUHMKA U XKeCTKOI KaHIonu.

2. [13BnekuTe HakoHeyHuK Jo3aTopa nopotuka SURGICEL™ u3 ynakoBkm (puc. 1).
3. MoBepHuTe, 4T06bI OTKPLITH (pHC. 2, 3).
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4. Tlpucoemutute sngockonuyeckiii annankarop SURGICEL™ k go3atopy nopoLuka
SURGICEL™, He Haxumas Ha rodpupoBaHHyIo YacTb, v yoeauTech B HaZeXHOCTH
coefiMHenus (puc. 4).

5. Tenepb YCTPOIACTBO C XKECTKMM HaKOHEUHUKOM FOTOBO K UCMOb30BaHMio (puc. 5).

6. Ecnu xenateneH nonHoCTbIo rMOKWil HAKOHEUHWK, YAANUTe XeCTKYI0 KaHIomio (puc. 6 -
Heo0s3aTenbHo).

7. Bseaute kaHionio sHA0ckonmueckoro annaukaropa SURGICEL™ B kaHan Tpoakapa.
BHUMAHMUE! Bcragnsiite snpockonuyeckuii annamkatop SURGICEL™ octoposHo Bo
u3bexaHue CyyailHoro Bbinycka nopoLuKa.

8. 0cTopoXKHO MoMeCTUTe ANCTaNbHbIA KOHEL, SHA0CKoNNYeckoro annaukatopa SURGICEL™
B MECTO NPUMEHeHNA reMoCTaTUyeckoro CpeacTBa. Bo nbexanue 3abusanua He
KacaiiTecb HaKOHEUHIKOM BNaXKHOIi NOBEPXHOCTIA. byzbTe 0CTOPOXHBI, UT06bI He
MOBPEANTb TKAHb ECTKNM HaKOHEUHUKOM.

9. Ynepxusas sHgockonuyeckuii annankatop SURGICEL™ Ha mecTe, HaxuMaiiTe Ha
rodpupoBaHHyto YacTb, YToObI HAHECTI NOPOLLOK Ha MecTo 06paboTku.

10. OcTopoHo BbiBeauTe JHA0CKONMYeckuil annaukatop SURGICEL™ u3 kaHana Tpoakapa
nocne Nofaum AOCTaToYHOro KONMYECTBA reMOCTaTIYeckoro CpefcTBa B MecTo 06pabotki.
Mpu HeobXoAMMOCTY NPIKMITE MeCTO 06paboTKK.

XPAHEHUE
0Ocobbix ycnoBuii xpaHeHua He Tpebyerca. He cnonb3oBatb Nocne UCTeUEHUA CPOKA FOAHOCTY.

OOPMA NMOCTABKU

Jupockonuyeckuit annnukatop SURGICEL™ noctaBnseTca cTepunbHbIM B repmMeTUyHO
3aneyaranHoil ynakoske. (TepunbHOCTb COZIEPKUMOr0 rapaHTUPYeTCA TONbKO B TOM Clyyae,
€N YNaKOBKa He BCKPbITA U He MOBPeXieHa.

CUMBOJbI, UCMONb3YEMbIE HA APNIbIKAX U PU MAPKIUPOBKE
He ncnonb3osatb é

BHumaHue!
MOBTOPHO

He ucnonb3osarb, ecn
' Homep no karanory

ynakoBKa noBpexaeHa

He crepunnsosath
P (Tepunu30BaHo 06yueHvem

NOBTOPHO

lcnonb3oBarb Ao (pata) OduumanbHbiit npeactasutens 8 EC

3Hak ceptudukanum «CE»
1N NEEHTUOUKALMOHHDIA HOMEP YBELOMIEHHOrO
lpou3gogutens opraHa [laHHoe u3genue 0TBeYaeT 0CHOBHbIM

E u®O®®

2797 tpeGosaHmaM AMPEKTUBHI O MEAULMHCKOM
o6opynosaHum 93/42/E3C.
Homep naptun QTY Konnyectso
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SURGICEL™ sk

ENDOSKOPICKY APLIKATOR

Pomacku nepouZivajte intravaskuldrne, pretoZe ako pri v3etkych topickych
hemostatickych prostriedkoch zavedenych do obehového systému, moze dojst k Zivot
ohrozujticej embolickej prihode.

Aby ste zabranili upchatiu pomdcky, nedotykajte sa hrotom vihkych povrchov. Davajte
pozor, aby ste nespdsobili poskodenie tkaniva tvrdym hrotom.

PRED POUZITiM SI PRECITAJTE POKYNY PRE PRASOK SURGICEL™

POPIS
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ sa dodéva s ohybnym vniitornym hrotom a pevnou kanylou.
Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ je jednorazovy a po pouZiti sa musi zlikvidovat.

INDIKACIE

Endoskopicky aplikdtor SURGICEL™ je urceny na poutZitie pri aplikdcii praskového
hemostatického ¢inidla na krvécajice miesta chirurgického vykonu cez trokar velkosti 5 mm
alebo vacsi.

VAROVANIA
« Aby ste zabranili upchatiu pomdcky, nedotykajte sa hrotom vlhkych povrchov. Davajte
pozor, aby ste nespdsobili poskodenie tkaniva tvrdym hrotom.

Nepokisajte sa orezévat hrot aplikatora. Ak sa hrot upchd, vymeiite ho.
Endoskopicky aplikdtor SURGICEL™ nepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené.
PraSok SURGICEL™ aplikujte podla etikety produktu.

Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakované poufitie tohto zariadenia (alebo
casti tohto zariadenia) moze vytvorit riziko degradacie produktu s jeho moznym néslednym
zlyhanim a/alebo krizovou kontamindciou, co moze viest k infekcii alebo prenosu krvou
prendsanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.

PREVENTiVNE OPATRENIA

Endoskopicky aplikétor SURGICEL™ sa dodéva s ohybnym vniitornym hrotom vndtri pevnej
kanyly. Pevnd kanylu nemozno pouZivat samostatne.

Endoskopicky aplikdtor SURGICEL™ smii pouZivat len osoby, ktoré st néleZite vySkolené
a obozndmené s endoskopickymi technikami. Pred vykonanim akéhokolvek endoskopického
zékroku si precitajte zdravotnicku literatdru tykajdcu sa technik, komplikdcii a rizik.

Po pouziti zlikvidujte endoskopicky aplikator SURGICEL™ v stilade s protokolom o biologicky
nebezpecnych materidloch.

POKYNY NA POUZITIE

1. Otvorte balenie a preneste endoskopicky aplikator SURGICEL™ do sterilného pola.
Endoskopicky aplikator SURGICEL™ pozostava z dvoch Casti — ohybného vnitorného hrotu
a pevnej kanyly.

2. Odstrarite hrot z pomdcky s praskom SURGICEL™ (obr. 1).

3. Otocenim otvorte (obr. 2, 3).

4. Pripojte endoskopicky aplikator SURGICEL™ k pomdcke s préSkom SURGICEL™ bez
pumpovania vinovcovej manZety a uistite sa, Ze spojenie je bezpecné (obr. 4).

5. Pomdcka s pevnym hrotom je teraz pripravend na pouZitie (obr. 5).

6. Ak potrebujete tplne ohybny hrot, odstrarite pevnd kanylu (obr. 6 — volitelné).

45



PPE Specification 100481641 | Rev:S‘
__ Labeling Specification Released: 18 Nov 2019
389960R03 Surgicel Endoscopic Applicator CE Marked IFU CO: 100751244

Release Level: 4. Production

7. Zavedte endoskopicky aplikdtor SURGICEL™ do otvoru trokdra.

UPOZORNENIE: Endoskopicky aplikdtor SURGICEL™ vkladajte opatrne tak, aby ste
neimyselne nevytlacili praSok.

8. Opatrne umiestnite distalny koniec endoskopického aplikdtora SURGICEL™ na miesto, kde
sa md podat praSok. Aby ste zabranili upchatiu pomdcky, nedotykajte sa hrotom vihkych
povrchov. Dévajte pozor, aby ste nespdsobili poskodenie tkaniva tvrdym hrotom.

9. Pridrziavajte endoskopicky aplikator SURGICEL™ na mieste a pumpujte prasok, aby ste ho
aplikovali na odetrované miesto.

10. Ked'bolo na oSetrované miesto podané dostatocné mnozstvo prasku, endoskopicky
aplikator SURGICEL™ opatrne vyberte z otvoru trokéra. Na o3etrované miesto vyviiite
priamy tlak podIa potreby.

SKLADOVANIE
NevyZaduju sa Ziadne Specidlne podmienky skladovania. NepouZivajte po ddtume exspirdcie.

SPOSOB DODAVKY
Endoskopicky aplikator SURGICEL™ sa dodava sterilny v zapecatenom obale. Sterilita obsahu je
zarucend, pokial nebude balenie otvorené alebo poskodené.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

NepouZivajte opakovane & Upozornenie

NepouZivajte, ak je obal Katalogové tislo

poskodeny

Nesterilizujte opakovane [steriLE[R]  Sterilizované ziarenim

EEu®®®

Ddtum pouZitelnosti Autorizovany zéstupca v Eurdpskom spolocenstve
c E Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného
Vyrobca organu. Produkt spifia zakladné poziadavky
2797 smernice 93/42/EHS 0 zdravotnickych pomdckach.
Kod Sarze MnoZstvo
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SURGICEL™ sl
ENDOSKOPSKI APLIKATOR

Pripomocka ne uporabljajte intravaskularno, saj lahko, tako kot pri uporabi drugih
topicnih hemostatskih zdravil, ki jih vnesemo v obtocila, pride do smrtno
nevarnih embolij.

Da preprecite zamasitev, se s konico ne dotikajte mokre povrsine. Bodite pazljivi,
da s togo konico ne poskodujete tkiva.

PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO PRASKA SURGICEL™

OPIS

Endoskopski aplikator SURGICEL™ je opremljen s prozno notranjo konico in togo kanilo.
Endoskopski aplikator SURGICEL™ je namenjen za enkratno uporabo in ga je treba po
uporabi zavredi.

INDIKACIJE
Endoskopski aplikator SURGICEL™ je namenjen za dovajanje hemostatskega sredstva v prahu na
mesta kirurSke krvavitve skozi trokar velikosti vsaj 5 mm.

OPOZORILA
«  Da preprecite zamasitev, se s konico ne dotikajte mokre povrsine. Bodite pazljivi, da s togo
konico ne poskodujete tkiva.

Konice aplikatorja ne poskusajte obrezovati. Ce se konica zamasi, jo zamenjajte.
Endoskopskega aplikatorja SURGICEL™ ne uporabite, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.
Prasek SURGICEL™ uporabite skladno z navodili za uporabo izdelka.

Ponovna sterilizacija/uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba tega pripomocka (ali njegovih
delov) lahko predstavlja tveganje za poslab3anje lastnosti izdelka, kar lahko povzroci

okvaro pripomocka in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko vodi v okuzbo ali prenos krvnih
patogenov na bolnike ali medicinsko osebje.

PREVIDNOSTNI UKREPI
+ Endoskopski aplikator SURGICEL™ je opremljen s prozno notranjo konico znotraj toge kanile.
Toge kanile ne morete uporabiti samostojno.

Endoskopski aplikator SURGICEL™ smejo uporabljati le osebe, ki so ustrezno usposobljene
in so seznanjene z endoskopskimi tehnikami. Pred izvedbo kakrSnega koli endoskopskega
posega se o tehnikah, zapletih in nevarnostih poucite v medicinski literaturi.

Po uporabi endoskopski aplikator SURGICEL™ zavrzite skladno s protokolom za
odstranjevanje biolosko nevarnih snovi.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Odprite ovojnino in prenesite endoskopski aplikator SURGICEL™ v sterilno polje. Endoskopski
aplikator SURGICEL™ je sestavljen iz dveh delov, notranje prozne konice in toge kanile.

2. Odstranite konico s pripomocka za nanos praska SURGICEL™ (slika 1).
3. Odprite s sukanjem (sliki 2, 3).
4, Pritrdite endoskopski aplikator SURGICEL™ na pripomocek za nanos praska SURGICEL™,
ne da bi pri tem pritiskali na meh, in zagotovite, da je dobro pritrjen (slika 4).
5. Pripomocek s togo konico je sedaj pripravljen za uporabo (slika 5).
6. Ce potrebujete samo popolnoma prozno konico, odstranite togo kanilo (slika 6 — moznost).
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7. Vstavite endoskopski aplikator SURGICEL™ v odprtino trokarja.

PREVIDNO: Endoskopski aplikator SURGICEL™ vstavite previdno, da nehote ne
iztisnete praska.

8. Previdno namestite distalni konec endoskopskega aplikatorja SURGICEL™ na mesto, kamor
Zelite nanesti prasek. Da preprecite zamaitev, se s konico ne dotikajte mokre povrsine.
Bodite pazljivi, da s togo konico ne poskodujete tkiva.

9. Medtem ko drzite endoskopski aplikator SURGICEL™ na mestu, iztisnite prasek na mesto
zdravljenja.

10. Ko na mesto zdravljenja nanesete dovolj praska, previdno odstranite endoskopski aplikator
SURGICEL™ iz odprtine trokarja. Na mesto zdravljenja po potrebi neposredno pritiskajte.

SHRANJEVANJE
Ni posebnih pogojev za shranjevanje. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

KAKO JE IZDELEK DOBAVLJEN
Endoskopski aplikator SURGICEL™ je ob dobavi sterilen v zaprti ovojnini. Sterilnost vsebine je
zagotovljena, Ce ovojnina ni odprta ali poskodovana.

SIMBOLI NA OVOJNINI

Ponoyna uporaba ni i’i Previdno
dovoljena

Ne uporabliaje, e e Kataloska Stevilka

ovojnina poskodovana

chsl\gzs;tenhzacua n [sTerie] R]  Sterilizirano z obsevanjem

Uporabiti do datuma Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

c E Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglasenega

Enu@PO®®

Izdelovalec organa. lzdelek izpolnjuje bistvene zahteve
2797 Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
LOT| Stevilkaserije Kolicina
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SURGICEL™ sr
ENDOSKOPSKI APLIKATOR

Ne koristite medicinsko sredstvo intravaskularno jer, kao i kod svakog topikalnog
hemostatskog sredstva uvedenog u cirkulatorni sistem, moze doci do embolijskih
dogadaja opasnih po Zivot.

Da biste sprecili zacepljenje, ne dodirujte mokre povrine vrhom. Vodite racuna da
izbegnete ostecenje tkiva krutim vrhom.

PROCITAJTE UPUTSTVO ZA SURGICEL™ PRAH PRE UPOTREBE

OPIS

SURGICEL™ endoskopski aplikator se isporucuje sa fleksibilnim unutrasnjim vrhom i krutom
kanilom. SURGICEL™ endoskopski aplikator je namenjen za jednokratnu upotrebu i mora se baciti
posle upotrebe.

INDIKACIJE
SURGICEL™ endoskopski aplikator je namenjen za upotrebu u nanosenju hemostatskog sredstva
u prahu na hirurska mesta koja krvare, kroz trokar od 5 mm ili veci.

UPOZORENJA
« Dabiste sprecili zacepljenje, ne dodirujte mokre povrsine vrhom. Vodite racuna da
izbegnete oStecenje tkiva krutim vrhom.

Ne pokusavajte da podrezete vrh aplikatora. Zamenite vrh ako se zacepi.
Ne koristite SURGICEL™ endoskopski aplikator ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.
Nanesite SURGICEL™ prah u skladu sa uputstvom na etiketi proizvoda.
Ne sterilisati/koristiti ponovo. Ponovna upotreba ovog medicinskog sredstva (ili njegovih
delova) moze da stvori rizik od degradacije proizvoda, a to moze da rezultuje kvarom
i/ili unakrsnom kontaminacijom medicinskog sredstva, a to moZe da dovede do infekcije
ili preno3enja patogena prenosivih krvlju na pacijente i korisnike.

MERE OPREZA

« SURGICEL™ endoskopski aplikator se isporucuje sa fleksibilnim unutrasnjim vrhom unutar
krute kanile. Kruta kanila se ne moZe koristiti samostalno.

SURGICEL™ endoskopski aplikator treba da koriste samo osobe koje imaju adekvatnu obuku
i koje su upoznate sa endoskopskim tehnikama. Konsultujte medicinsku literaturu radi
tehnika, komplikacija i opasnosti pre vrsenja bilo kog endoskopskog zahvata.

Nakon upotrebe odloZite SURGICEL™ endoskopski aplikator na otpad u skladu sa
protokolom za biohazardni materijal.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Otvorite pakovanje i prenesite SURGICEL™ endoskopski aplikator u sterilno polje. SURGICEL™
endoskopski aplikator se sastoji od dva dela, fleksibilnog unutra3njeg vrha i krute kanile.

2. Skinite vrh sa medicinskog sredstva sa SURGICEL™ prahom (sl. 1).

3. Uvrnite da biste ga otvorili (sl. 2, 3).

4. Pricvrstite SURGICEL™ endoskopski aplikator na medicinsko sredstvo sa SURGICEL™ prahom
bez pumpanja mehova i proverite da li je spoj Cvrst (sl. 4).

5. Medicinsko sredstvo sa krutim vrhom je sada spremno za upotrebu (sl. 5).

6. Ako je potreban potpuno fleksibilan vrh, skinite krutu kanilu (sl. 6 — opciono).

7. Uvedite SURGICEL™ endoskopski aplikator u port trokara.
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OPREZ: Umetnite SURGICEL™ endoskopski aplikator vodedi racuna da ne istisnete prah
nehoticno.

8. Pailjivo postavite distalni kraj SURGICEL™ endoskopskog aplikatora na mesto na koje treba
da nanesete prah. Da biste sprecili zacepljenje, ne dodirujte mokre povrsine vrhom. Vodite
ratuna da izbegnete otecenje tkiva krutim vrhom.

9. Dok drzite SURGICEL™ endoskopski aplikator na mestu, pumpajte da biste naneli prah na
mesto lecenja.

10. Pazljivo izvadite SURGICEL™ endoskopski aplikator iz porta trokara kad na mesto lecenja
nanesete dovoljnu koliinu praha. Primenite direktan pritisak na leeno mesto prema
potrebi.

SKLADISTENJE
Nisu potrebni specijalni uslovi skladiStenja. Ne koristiti posle isteka roka upotrebe.

NACIN ISPORUKE
SURGICEL™ endoskopski aplikator se isporucuje sterilan u zaptivenom pakovanju. Sterilnost
sadrZaja je garantovana osim ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno.

SIMBOLI KORISCENI NA ETIKETAMA

Ne koristiti ponovo & Oprez

Ne koristiti ako je Katalokibroj

@ pakovanje osteceno
Ne sterilisati ponovo [steriLE[R]  Sterilisano zraenjem
g Rok upotrebe Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
CE oznaka i identifikacioni broj sertifikacionog
M Proizvodac tela. Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve

2797 Direktive za medicinska sredstva 93/42/EEC.

-
o
—

Broj partije Kolicina
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SURGICEL™ SV

ENDOSKOPISK APPLIKATOR

Anvédnd inte enheten intravaskulart eftersom den, liksom med alla topiska
hemostatiska medel som fors in i cirkulationssystemet, kan orsaka livshotande
emboliska handelser.

Forhindra tilltdppning genom att inte lata spetsen vidrdra en vat yta. Var forsiktig med
att undvika att skada vavnaden med den styva spetsen.

LAS INSTRUKTIONERNA FOR SURGICEL™ PULVER FORE ANVANDNING

BESKRIVNING

SURGICEL™ endoskopisk applikator levereras med en flexibel inre spets och en fast kanyl.
SURGICEL™ endoskopisk applikator dr endast avsedd for engangshruk och maste kasseras efter
anvandning.

INDIKATIONER
SURGICEL™ endoskopisk applikator dr avsedd att anvandas for att leverera pulveriserat
hemostatiskt medel till blddande operationsstllen via en 5 mm eller stérre troakar.

VARNINGAR
- Forhindra tilltappning genom att inte |3ta spetsen vidrra en vat yta. Var forsiktig med att
undvika att skada vavnaden med den styva spetsen.

Forsok inte att klippa applikatorspetsen. Byt ut spetsen om den blir tilltappt.
Anvénd inte SURGICEL™ endoskopisk applikator om forpackningen dr 6ppnad eller skadad.
Applicera SURGICEL™ pulver enligt produktmarkningen.

Far ej omsteriliseras/ateranvandas. Ateranvandning av enheten (eller delar av denna)

kan orsaka en forsamring av produkten, vilket kan leda till fel pd enheten och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener till
patienter och anvandare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

SURGICEL™ endoskopisk applikator levereras med en flexibel inre spets inuti en styv kanyl.
Den styva kanylen kan inte anvandas fristdende.

SURGICEL™ endoskopisk applikator ska endast anvéndas av personer med lamplig
utbildning och fortrogenhet med endoskopisk teknik. Konsultera medicinsk litteratur
rorande tekniker, komplikationer och risker innan endoskopiska ingrepp utfors.

Efter anvéndning ska SURGICEL™ endoskopisk applikator kasseras i enlighet med
rutinmdssiga procedurer for biologiskt material.

BRUKSANVISNING

1. Oppna férpackningen och dverfor SURGICEL™ endoskopisk applikator till det sterila faltet.

SURGICEL™ endoskopisk applikator bestar av tvd delar, en flexibel inre spets och en styv
kanyl.

2. Tabort spetsen fran SURGICEL™ pulverenheten (Fig. 1).
3. Vrid for att oppna (Fig. 2, 3).

4. Anslut SURGICEL™ endoskopisk applikator till SURGICEL™ pulverenheten utan att pumpa
balgen och se till att anslutningen sitter sakert (Fig. 4).

5. Enheten med den styva spetsen ar nu klar for anvandning (Fig. 5).
6. Om en helt flexibel spets dnskas, ska den styva kanylen (Fig. 6 — tillval) tas bort.

51



PPE Specification 100481641 | Rev:S‘

__ Labeling Specification Released: 18 Nov 2019
389960R03 Surgicel Endoscopic Applicator CE Marked IFU CO: 100751244
Release Level: 4. Production

7. Forin SURGICEL™ endoskopisk applikator i troakarporten.

OBS! For in SURGICEL™ endoskopisk applikator med forsiktighet, sa att pulvret inte
oavsiktligt lacker ut.

8. Placera forsiktigt den distala anden av SURGICEL™ endoskopisk applikator pa platsen dar
pulvret ska levereras. Forhindra tilltappning genom att inte Ita spetsen vidrora en vét yta.
Var forsiktig med att undvika att skada vévnaden med den styva spetsen.

9. Hall SURGICEL™ endoskopisk applikator pa plats, och pumpa for att applicera pulver pa
behandlingsstallet.

10. Ta forsiktigt bort SURGICEL™ endoskopisk applikatorn frén troakarporten nér tillrackligt
med pulver har levererats till behandlingsstallet. Applicera direkt tryck dver det behandlade
stallet enligt behov.

FORVARING
Inga sdrskilda lagringsforhdllanden kravs. Far ej anvéndas efter utgangsdatum.

LEVERANS
SURGICEL™ endoskopisk applikator levereras steril i en forseglad forpackning. Steriliteten
garanteras forutsatt att forpackningen ar odppnad och oskadad.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

Fér ej dteranvandas & Obs!

Fér inte anvandas om
Katalognummer

forpackningen ar skadad

E @@

Far ej omsteriliseras [steriLE[R]  Steriliserad med stralning

Anvinds fore Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskaperna
CE-mérke och identifieringsnummer for anmélt

Tillverkare C € organ. Produkten uppfyller de vésentliga kraven

2797  idirektivet 93/42/EEG for medicintekniska
produkter.
LOT| Satsnummer Antal

52



PPE Specification 100481641 | Rev:S‘

__ Labeling Specification Released: 18 Nov 2019
389960R03 Surgicel Endoscopic Applicator CE Marked IFU CO: 100751244
Release Level: 4. Production
SURGICEL™ tr
ENDOSKOPIK APLIKATOR

Cihazi damar icinde kullanmayin ¢iinkii dolasim sistemine sokulan her yiizeysel
hemostatik ajanda oldugu gibi hayati tehlikeye neden olabilecek embolik durumlar
ortaya ¢ikabilir.

Tikanmayi 6nlemek igin, ucu islak yiizeye dokundurmayin. Sert ucla dokulara zarar
vermemek icin dikkatli olun.

SURGICEL™ POWDER iCiN TALIMATLARI KULLANMADAN GNCE OKUYUN

TANIM
SURGICEL™ Endoskopik Aplikatdr esnek bir i¢ ug ve sert bir kaniil ile birlikte sunulmaktadir.
SURGICEL™ Endoskopik Aplikator tek kullanimliktir ve kullanildiktan sonra atilmalidir.

ENDIKASYONLAR
SURGICEL™ Endoskopik Aplikatdr, 5 mm veya daha biiyiik bir trokarla kanayan cerrahi bélgelere
toz hemostatik ajan iletmek amaayla kullanilir.

UYARILAR
« Tikanmayi dnlemek icin, ucu islak yiizeye dokundurmayin. Sert ucla dokulara zarar
vermemek icin dikkatli olun.

Aplikator ucu kirmayr denemeyin. Tikanirsa ucu degistirin.
Paketi agilmig ya da hasar gormiisse SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'ii kullanmayin.
SURGICEL™ Powder' iiriiniin etiketine uygun olarak uygulayn.

Tekrar sterilize etmeyin/tekrar kullanmayin. Bu cihazin (veya parcalarinin) tekrar
kullanilmasi, cihazin arizalanmas ve/veya capraz kontaminasyon olusmasiyla
sonuglanabilecek iiriin degradasyonu riski tagtyabilir. Bu durum enfeksiyona yol acabilir
veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gecmesine neden olabilir.

ONLEMLER

SURGICEL™ Endoskopik Aplikatdr esnek bir i¢ ug ve sert bir kanille birlikte sunulmaktadir.
Sert kaniil bagimsiz olarak kullanilamaz.

SURGICEL™ Endoskopik Aplikatdr yalnizca endoskopik teknikler konusunda yeterli
egitimi ve asinaligi olan kisiler tarafindan kullamlmalidir. Herhangi bir endoskopik islemi
uygulamadan dnce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili tibbi literatiire bagvurun.

Kullanimdan sonra, biyolojik agidan tehlikeli materyaller protokoliine uygun olarak
SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'i atin.
KULLANIM TALIMATLARI

1. Ambalaji agin ve SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'ii steril sahaya aktarin. SURGICEL™
Endoskopik Aplikator iki parcadan olugur: esnek bir i¢ ug ve bir sert kanil.

2. SURGICEL™ Powder Cihazi'ndan ucu cikarin (Sekil 1).

3. Agmak icin cevirin (Sekil 2, 3).

4, Koriigi sisirmeden SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'i SURGICEL™ Powder Cihazi'na ilistirin
ve baglantinin giivenli oldugundan emin olun (Sekil 4).

5. Sert uglu cihaz simdi kullanima hazirdir (Sekil 5).

6. Tamamen esnek bir ug isteniyorsa sert kaniil ¢ikartin (Sekil 6-istege bagl).

7. SURGICEL™ Endoskopik Aplikator' trokar girisine yerlestirin.

DIKKAT: Tozu yanlislikla sagmamak icin SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'ii dikkatlice
yerlestirin.
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8. SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'iin distal ucunu, tozun iletilecedi bdlgeye dikkatlice

yerlestirin. Tikanmay1 dnlemek icin, ucu 1slak yiizeye dokundurmayin. Sert ugla dokulara

zarar vermemek icin dikkatli olun.
9. SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'd yerinde tutarken tedavi bdlgesine tozu uygulamak icin

pompalayn.
10. Tedavi bolgesine toz yeterince dagitildiginda, SURGICEL™ Endoskopik Aplikator'd trokar

girisinden dikkatlice ¢ikarin. Tedavi bolgesi iizerine ihtiyac duyuldugu kadar direkt

basing uyqulayin.

SAKLAMA
Ozel bir depolama kosulu yoktur. Son kullanma tarihi gegen iriinleri kullanmayin.

TEMIN SEKLI
SURGICEL™ Endoskopik Aplikatdr, kapali bir ambalajda steril olarak sunulur. Ambalaj agiimadigi
veya hasar gormedigi siirece ambalaj iceriginin steril oldugu garanti edilir.

ETIKETTE KULLANILAN SIMGELER

Tekrar kullanmayin & Dikkat

Ambalaji hasarliysa
Kullanmayin Katalog numarasi

Tekrar sterilize etmeyin |sTERILE[ R Isimaile sterilize edilmistir

Son kullanim tarihi Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
C E CE isareti ve Onaylanmis Kurulugun Kimlik

E @R

imalatg Numarasi. Uriin, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar
2797 Direktifi'nin baslica gerekliliklerine uygundur.
LOT| Partinumarasi Miktar
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