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INSUFFLATION TUBING
MD
@

RX ONLY

MEDICAL DEVICE

DO NOT REUSE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

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

product.

INTENDED USE

DeRoyal® Insufflation Tubing is intended for use by a licensed
practitioner to deliver carbon dioxide gas from the insufflator
to the patient to assist in creating pneumoperitoneum during a
laparoscopic procedure.

AWARNINGS

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

« This system is only recommended for laparoscopic surgery.

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

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

« DONOT reuse or attempt to re-sterilize.

«+ Usage of this device other than directed by a physician or in these

instructions may result in device malfunction and/or patient

injury.

DO NOT use if device causes patient to experience skin irritation.

DO NOT use if filter or housing is damaged.

DO NOT use above recommended insufflator settings.

Purge device of air prior to delivering gas to patient.

CAUTIONS

This device is for single patient use only. It is not intended for
disinfection and subsequent reuse, which may result in device failure
and/or create the risk of contamination.

DIRE(TIONS
. Open the insufflation tubing set in the sterile field using aseptic
technique.

2. The adapter or luer lock closest to the filter should be connected
to the insufflator.

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

4. The opposite end of the tubing should be connected to either a
trocar or veress needle (pneumo needle) for initial set-up. This

TUYAU D'INSUFFLATION

DISPOSITIF MEDICAUX
® NE PAS REUTILISER
STERILE|EO STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE
@ NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
SURORDONNANCE | LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
UNIQUEMENT PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR
OU SUR PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN
PRATICIEN AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire lensemble des instructions, avertissements et
précautions. Une bonne application est essentielle pour assurer
une parfaite efficacité du produit.

USAGE PREVU

Le tuyau dinsufflation DeRoyal® est congu pour étre utilisé par un praticien
agréé afin de fournir du dioxyde de carbone au patient a partir de
linsufflateur pour aider a créer un pneumopéritoine pendant un examen
laparoscopique.

\VERTISSEMENTS

«  Letuyau dinsufflation nfest pas congu pour introduire des fluides dans
le corps.

«  Ce systéme est recommandé uniquement pour la chirurgie
laparoscopique.

«  Lesjeuxde tuyaux se raccordent a un trocart ou une aiguille de Veress
etils ne doivent étre ni utilisés, ni insérés directement dans le corps, des
organes ou des tissus.

«  Vérifier que le produit et 'emballage ne présentent pas de fissures
visibles et quaucun composant nlest cassé.

«  NEPAS réutiliser ni essayer de restériliser.

« Toute utilisation de ce dispositif autre que celles indiquées par un
médecin ou dans les présentes instructions pourrait entrainer un
dysfonctionnement du dispositif et/ou blesser le patient.

«  NEPAS utiliser si le dispositif provoque une irritation de la peau du
patient.

«  NEPAS utiliser si le filtre ou le boitier est endommagé.

«  TOUJOURS respecter les réglages recommandés de l'insufflateur indiqués
par le fabricant de l'insufflateur.

« PurgerVair du dispositif avant de fournir le gaz au patient.

PRECAUTIONS

Ce dispositif est réservé a I'utilisation sur un seul patient. Il nest pas
destiné a étre désinfecté et réutilisé sous peine de mal fonctionner et/ou
dengendrer un risque de contamination.

INSTRU(T 10NS
Ouvrir le jeu de tuyaux d'insufflation dans le champ stérile en
appquuant une méthode aseptique.

2. Ladaptateur ou le raccord Luer le plus proche dufiltre doit étre
raccordé a linsufflateur.

connection should be made with the luer lock or an appropriate
adapter.

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

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

STERILIZATION INFORMATION

DeRoyal intends that non-sterile products for use in sterile
environments be further processed by our customers, including
further packaging and/or sterilization. These products are to be
sterilized by ethylene oxide, utilizing the following paramaters:
Temperature: 120°F - 135°F (48.9°C - 57.2°C), Ethylene Oxide Gas
Concentration: 625 — 800 mg/I, Exposure Time: 4 hrs minimum
(Preconditioning: Temperature 100°F -120°F (37.8°C - 48.9°C),
Humidity 55-75%, Time 18hrs minimum), (Aeration: Temperature
100°F -135°F (37.8°C - 42.2°C), Time 18hrs minimum). Other
sterilization methods have not been validated by DeRoyal and may
damage the product which could cause a device malfunction and/or
injury to the patient.

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

Product provided in sterile and non-sterile configurations. This is
identified on the packaging with the following symbols:

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Do not store product at extreme temperatures or in a moist/damp
environment.

? | KEEP DRY

& | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
L)

NON-STERILE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

In addition to the competent authority in the country where the
patient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product quality
and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF
ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

3. Ceraccordement doit étre fait avec le raccord Luer ou l'adaptateur
compatible avec linsufflateur.

4. Lautre extrémité du tuyau doit étre raccordée soit a un trocart, soit
aune aiguille de Veress (aiguille pneumo) pour linstallation initiale.
Ce raccordement doit étre fait avec le raccord Luer ou un adaptateur
approprié.

5. Juste avant de fournir le gaz au patient, purger 'air des jeux de tuyaux
et des instruments avec du CO2.

6. Siuneaiguille de Veress est utilisée, déplacer le tuyau d'insufflation de
l'aiguille de Veress au raccord du trocart une fois le pneumopéritoine
établi.

INFORMATIONS CONCERNANT LA STERILISATION

DeRoyal prévoit que les produits non stériles, devant étre utilisés dans
des environnements stériles, seront traités par ses clients;; ils peuvent
notamment faire l'objet d'un emballage et/ou d'une sterlllsatlon
supplémentaires. Ces produits doivent étre stérilisés a l'oxyde déthyléne,
en appliquant les paramétres suivants : température : 48,9 °C- 57,2

°C, concentration doxyde déthyléne gazeux : 625 - 800 mg/l, temps
dexposition : 4 heures minimum (pré-conditionnement : temperature
37,8°C-489°C, humidité 55 - 75 %, temps 18 heures minimum),
(aération : température 37,8 °C - 42,2 °C, temps 18 heures m|n|mum)
Les autres modes de stérilisation nont pas été validés par DeRoyal

et risquent dendommager le produit, ce qui pourrait provoquer un
dysfonctPPionnement du dispositif et/ou blesser le patient.

Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif nont pas été envisagés.
Le retraitement et/ou la restérilisation risquent dendommager le dispositif,
le rendant inutilisable et/ou défectueux, faisant ainsi courir au patient un
risque de maladie, de blessure, voire de décés.

Le produit est fourni en configurations stérile et non stérile. Le type de
configuration est identifié sur lemballage par les symboles suivants :

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Ne pas conserver le produit a des températures extrémes, ni dans un
environnement moite/humide.

NON STERILE

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

T | GARDER AU SEC

N

FiN

| TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

Toutincident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du pays ou
réside le patient ainsi qua DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d'ceuvre de
cent vingt (120) jours a compter de la date d'expédition par DeRoyal. LES
GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,

Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
ARTICULIER.
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MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com
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The Netherlands
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TUBO DE INSUFLACION

®

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO REUTILIZAR

|STER|LE|EO‘ ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO
NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL
SOLO BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION DE UNA
PRESCRIPCION PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO
FACULTATIVA AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO..

INFORMACION IMPORTANTE

Dﬂ Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes
de usar este producto. Es esencial aplicarlo correctamente para

que funcione de forma adecuada.

USO PREVISTO

Los tubos de insuflacion DeRoyal® estan previstos para que un
profesional debidamente autorizado suministre diéxido de carbono
del insuflador al paciente, a fin de inducir un neumoperitoneo
durante un procedimiento laparoscopico.

AADVERTENCIAS
Los tubos de insuflacién no estan previstos para introducir
liquidos en el cuerpo.

« Elsistema solo esta recomendado para la cirugia laparoscopica.

«  Los juegos de tubos se conectan a un trocar o una aguja de Veress
y no deben usarse ni introducirse directamente en el cuerpo, los
érganos o los tejidos.

« Compruebe que el producto y el envase no tengan grietas visibles
ni componentes rotos.

+ NO reutilice ni intente esterilizar el producto.

« Cualquier uso del dispositivo que incumpla lo dispuesto
por un médico o en estas instrucciones puede provocar un
funcionamiento defectuoso o lesiones al paciente.

« NOlo utilice si el dispositivo le provoca irritacion cutanea al

paciente.

NO lo utilice si el filtro o la estructura estan dafados.

SIEMPRE siga la configuraciones del insuflador recomendadas por

su fabricante.

« Purgue el aire del dispositivo antes de suministrar gas al paciente.

PRECAUCIONES

Este dispositivo es para uso individual de cada paciente. No se puede
desinfectar y volver a utilizar, dado que esto puede provocar fallos del
dispositivo o generar el riesgo de contaminacion.

INSTRUCCIONES
1. Abra el juego de tubos de insuflacion en el campo estéril
aplicando una técnica aséptica.
2. Conecte el insuflador al adaptador o a la conexién Luer Lock mas
cercanos al filtro.
3. Esta conexién debe realizarse mediante el Luer Lock o un
adaptador compatible con el insuflador.

INSUFFLATIONSSCHLAUCH

[MD]
®

MEDIZINPRODUKTE

NICHT WIEDERVERWENDEN

ISTERILE[EQ| | STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
@ ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK
NURZUR NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES
VERWENDUNG MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
DURCHARZT-BZW. | 7yGE| ASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
PFLEGEPERSONAL

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGEINFORMATIONEN

EE‘_I Alle Anwersungen Warmungen und Sicherheitshinweise vor Gebrauch
aufmerksam lesen. Sachgerechte Anwendung ist von grundlegender

Bedeutung fiir die Funktionsttichtigkeit des Produkts.

ZWECKBESTIMMUNG

Der DeRoyal® Insufflationsschlauch st fiir die Anwendung durch einen
zugelassenen Arzt bestimmt und dient der Zufuhr von Kohlenstoffdioxid von
einem Insufflator zum Patienten zur Erzeugung eines Pneumoperitoneums
wahrend laparoskopischer Eingriffe.

WARNHINWEISE

+  DerlInsufflationsschlauch st nicht zur Einleitung von Fltissigkeitin den Korper
bestimmt.

«  Dieses System wird ausschlief3lich fir laparoskopische Eingriffe empfohlen.

+  DieSchlauchsets werden mit einemTrokar oder einer Veres-Nadel verbunden
und diirfen nicht direkt verwendet bzw. in den Korper, Organe oder Gewebe
eingefiihrt werden.

+  DasProdukt und die Verpackung auf sichtbare Risse oder gebrochene Teile
kontrollieren.

+ Das Produkt NICHT wiederverwenden oder resterilisieren.

+  Wird das Medizinprodukt nicht gemaf den Anweisungen eines Arztes bzw.
dieser Beilage verwendet, kann es zu Funktionsstérungen des Produkts und/
oderVerletzung des Patienten kommen.

+  DasProdukt NICHT verwenden, wenn es Hautreizungen beim Patienten
verursacht.

+  Beibeschddigtem Filter oder Gehéuse NICHT verwenden.

«  STETSdie vom Hersteller des Insufflators empfohlenen Insufflator-
Einstellungen verwenden.

+  VorderZufiihrung des vorgesehenen Gases an den Patienten dieim Gerat
verbliebene Luftaussptilen.

VORSICHTSHINWEISE

Dieses Produkt ist ausschliefSlich fiir den Einpatientengebrauch bestimmt. Esist
nicht flir die Desinfektion und anschlie3ende Wiederverwendung bestimmt.
Dabei kdnnte es zum Versagen des Produkts und/oder zu Kontaminationsgefahr
kommen.

ANWEISUNGEN

1. Das Insufflationsschlauchset unter Anwendung aseptischer Verfahrenim
sterilen Feld &ffnen.

2. DerAdapter bzw. Luer-Lock-Anschluss, der dem Filter am néchsten ist, wird
mitdem Insufflator verbunden.

EN: INSUFFLATION TUBING

ES: TUBO DE INSUFLACION

FR: TUYAU D'INSUFFLATION

DE: INSUFFLATIONSSCHLAUCH

IT: SET DI TUBI PER INSUFFLAZIONE
PT: TUBULACAO DE INSUFLACAO
NL: INSUFFLATIESLANG

SE: UPPBLASNINGSSLANG

TR: iNSUFLASYON TUPU

EL: ZOAHNAL EMOYIHIHE

4. Conecte el extremo opuesto de los tubos a un trocar o una aguja
de Veress (aguja para neumoperitoneo) para la preparacion
inicial. Esta conexion debe realizarse mediante el Luer Lock o un
adaptador adecuado.

5. Justo antes de suministrar el gas al paciente, purgue el aire de los
tubos y el instrumental con CO2.

6. Siusa una aguja de Veress, pase los tubos de insuflacion de
la aguja de Veress al adaptador del trocar una vez inducido el
neumoperitoneo.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIZACION

DeRoyal prevé que los productos que se suministren sin esterilizar

Yy Cuyo uso esté previsto en entornos estériles sean procesados por
nuestros clientes, incluido el envasado y la esterilizacion posteriores.
Estos productos deben ser esterilizados con éxido de etileno, de
acuerdo con los siguientes pardmetros: Temperatura: 48,9 °C - 57,2 °C,
Concentracion en gas de éxido de etileno: 625 — 800 mg/l, Tiempo de
exposicién: 4 h como minimo (Preacondicionamiento: Temperatura
37,8°C-48,9°C,Humedad 55 - 75%, Tiempo 18 h como minimo),
(Aireacion: Temperatura 37,8 °C - 42,2 °C, Tiempo 18 h como minimo).
DeRoyal no ha validado otros métodos de esterilizacion, los cuales
podrian dafar el producto y causar un fallo en el dispositivo y/o
lesiones al paciente.

No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar el
dispositivo. Por consiguiente, si el producto se somete a dichos
tratamientos, puede danarse, volverse inutilizable o presentar fallos,
lo que puede causar enfermedades, lesiones o incluso la muerte del
paciente.

Producto disponible en presentaciones estéril y no estéril. Esto se
identifica en el envase con los siguientes simbolos:

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
No almacene el producto a temperaturas extremas ni en lugares
himedos.

NO ESTERIL

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

? | MANTENGASE SECO

N | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
L]

Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el
paciente, cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal
Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de
calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha
de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

3. DieseVerbindung muss miteinem mit dem Insufflator kompatiblen Luer-
Lock-Anschluss oder Adapter hergestellt werden.

4. Dasgegentiberliegende Ende des Schlauchs wird bei der Einrichtung mit
einemTrokar oder einer Veres-Nadel (Pneumonadel) verbunden. Diese
Verbindung muss mit einem Luer-Lock-Anschluss oder einem geeigneten
Adapter hergestellt werden.

5. Unmittelbar vor der Gaszufuhr zum Patienten die Luft mit CO2 aus dem
Schlauchsetund den Instrumenten spiilen.

6. BeiVerwendung einerVeres-Nadel den Insufflationsschlauch von der Veres-
Nadel trennen und mit dem Anschlusssttick des Trokars verbinden, nachdem
das Pneumoperitoneum hergesteltt wurde.

ANGABENZURSTERILISATION

DeRoyal geht davon aus, dass unsterile Produkte fiir die Verwendung in steriler
Umgebung durch den Kunden weiter aufbereitet werden, einschlieSlich der
weiteren Verpackung und/oder Sterilisation. Diese Produkte sind mit Ethylenoxid
anhand derfolgenden Parameter zu sterilisieren:Temperatur: 48 °C-57,2°C,
Ethylenoxid-Konzentration:625 — 800 mg/l, Einwirkzeit: Mindestens 4 Stunden
(Vorkonditionierung: Temperatur 37,8°C-48 9°C, Luftfeuchtigkeit 55 - 75 %,
Dauer mind. 18 Stunden), (Ausliiftung: Temperatur 37,8°C-42,2°C, Dauer mind.
18 Stunden). Andere Sterilisationsmethoden wurden nicht von DeRoyal validiert
und kénnen zu Schéden am Produkt fiihren, was wiederum Funktionsstorungen
und/oder Veerletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

Dieses Medizinprodukt wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder
Resterilisation evaluiert. Eine Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation konnen
das Medizinprodukt beschédigen und es unbrauchbar machen bzw. zu seiner
Fehlfunktion flihren, was eine Erkrankung, Verletzung oder sogar denTod des
Patienten zur Folge haben kann.

Produktin steriler und unsteriler Ausfuihrung erhéttlich. Dies wird auf der Packung
mitfolgenden Symbolen angegeben:

LAGERUNGUNDTRANSPORT
Das Produkt nicht bei extremen Temperaturen oder in feuchter Umgebung
aufbewahren.

<
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AuBer bei den zustandigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc.zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem
Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualititsméngeln
und Herstellungsfehlern sind. DEROYALSSCHRIFTLICHE GARANTIETRITT AN DIESTELLEJEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DERGARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTEZWECKE.

UNSTERIL

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

| VOR NASSE SCHUTZEN

| VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
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SETDITUBI PER INSUFFLAZIONE
M DISPOSITIVI MEDICI

D
®

NON RIUTILIZZARE

STERILE|EO| STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE
@ NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
SOLO SU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA LIMITANO LA
PRESCRIZIONE VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A MEDICI, A PERSONALE
MEDICA AUTORIZZATO O A OPERATORI SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni prima
dell'uso. Applicare correttamente il prodotto & fondamentale per
garantirne il regolare funzionamento.

USO PREVISTO

Il set di tubi per insufflazione di DeRoyal® deve essere utilizzato
da un operatore sanitario abilitato ed & concepito per trasportare
anidride carbonica dall'insufflatore al paziente e praticare uno
pneumoperitoneo durante la laparoscopia.

/Navverrenze

« Il set di tubi per insufflazione non & concepito per introdurre fluidi
nel corpo.

« Questo sistema & raccomandato unicamente per la chirurgia
laparoscopica.

« Il set di tubi per insufflazione va collegato a un trocar o a un ago
diVeress e non deve essere utilizzato né inserito direttamente nel
corpo, negli organi e nei tessuti.

« Ispezionare il prodotto e la confezione per verificare l'eventuale

presenza di incrinature visibili o di componenti rotti.

NON riutilizzare né risterilizzare.

« Lutilizzo del dispositivo in modi o per scopi diversi da quelli

indicati da un medico o nelle presenti istruzioni puo determinare

il malfunzionamento del dispositivo stesso e/o lesioni al paziente.

NON utilizzare se il dispositivo causa irritazione cutanea al paziente.

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

« Utilizzare SEMPRE le impostazioni dell'insufflatore raccomandate
dal produttore dell'insufflatore.

- Espellere I'aria dal dispositivo prima di insufflare il gas al paziente.

PRECAUZIONI

Questo dispositivo & destinato all'uso su un singolo paziente.

Non é concepito per la disinfezione e il successivo riutilizzo, che
potrebbero determinare il guasto del dispositivo e/o creare il rischio
di contaminazione.

INDICAZIONI PER L'USO

1. Aprire il set di tubi per insufflazione in campo sterile con tecnica
asettica.

2. Collegare allinsufflatore |'adattatore o il raccordo luer lock piti

INSUFFLATIESLANG

®
SETEE
X

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

GEBRUIK VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
v';;'g";’:_‘:::" PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
R Tresoee GEBRUIKT DOOR OF OP AANWUJZING VAN EEN ARTS OF

EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees vodr het gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen zorgvuldig door. Een correcte toepassing is
essentieel voor de juiste werking van het product.

BEDOELD GEBRUIK

DeRoyal® insufflatieslangen zijn bedoeld voor gebruik door een
erkende arts om koolstofdioxide van de insufflator naar de patiént
te voeren, om een pneumoperitoneum tijdens een laparoscopische
procedure te helpen creéren.

WAARSCHUWINGEN

- Insufflatieslangen zijn niet bedoeld om gebruikt te worden voor
de toevoer van vloeistof in het lichaam.

- Dit systeem wordt uitsluitend aanbevolen voor laparoscopische
chirurgie.

« Slangensets moeten aangesloten worden op een trocar- of
veressnaald en mogen niet in het lichaam, organen en weefsels
gebruikt of rechtstreeks ingebracht worden.

« Controleer het product en de verpakking op zichtbare scheurtjes

of kapotte onderdelen.

NIET hergebruiken of proberen te hersteriliseren.

« Gebruik van dit hulpmiddel anders dan aangegeven door een

arts of in deze aanwijzingen kan resulteren in falen van het

hulpmiddel en/of letsel van de patiént.

GEBRUIK HET PRODUCT NIET als het is beschadigd.

GEBRUIK HET PRODUCT NIET als het filter of de behuizing is

beschadigd.

GEBRUIK HET PRODUCT ALTIID met de insufflatorinstellingen die de

fabrikant van de insufflator heeft aanbevolen.

«  Ontlucht het hulpmiddel voordat gas naar de patiént wordt
gevoerd.

AANDACHTSPUNTEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Het is niet bedoeld voor desinfectie en daaropvolgend hergebruik,
wat kan resulteren in falen van het hulpmiddel en/of het creéren van
besmettingsrisico.

AANWUZINGEN

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

2. De adapter of luer-lock die zich het dichtst bij het filter bevindt,

iNSUFLASYON TiiPU
TIBBI CiHAZ
® TEKRAR KULLANMAYIN

STERILE|EO|

RECETEYE
TABIDIR

ETiLEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTiR

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIVLE SATILABILIR.

ONEMLI BiLGILER
Liitfen kullanmadan 6nce tiim talimat, uyari ve 6nlemleri dikkatle
okuyun. Urliniin uygun sekilde calismasi icin dogru uygulama sarttr.

KULLANIM AMACI

DeRoyal® instiflasyon Tuipu, laparoskopik bir prosediir sirasinda
pnémoperitoneum olusturulmasina yardimci olmak amaciyla lisansl
bir doktor tarafindan insuflatérden hastaya karbondioksit gazi
vermek tizere kullanilmasi icin tasarlanmustir.

AUYARILAR

« Insuflasyon tlipu, viicuda sivi girisi amaciyla kullanim igin
tasarlanmamigtir.

« Bu sistem sadece laparoskopik cerrahi icin tavsiye edilir.

- Tup setleri bir trokar veya veress ignesine baglanir ve dogrudan
viicuda, organlara ve dokular tizerinde kullaniimamali veya
uygulanmamalidir.

« Urlinli ve ambalaji gortinir catlaklar veya kirik bilesenlere karsi
inceleyin.

« Tekrar KULLANMAYIN veya yeniden sterilize etmeyi denemeyin.

« Bu cihazin bir doktor tarafindan yénlendirilmeden veya bu
talimatlara aykiri olarak kullaniimasi, cihazin arizalanmasina ve/
veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

« Cihaz hastanin cildinde tahris olmasina neden olursa KULLANMAYIN.

« Filtre veya muhafazasi hasarliysa KULLANMAYIN.

« Her zaman insuflator Ureticisi tarafindan saglanan tavsiye edilen
insuflator ayarlarina uyun.

« Hastaya gaz vermeden 6nce cihazi havadan arindirin.

IKAZLAR

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanilmalidir. Cihaz dezenfekte
edilmek ve yeniden kullaniimak tizere tasarlanmamustir; aksi takdirde
cihaz calismayabilir ve/veya kontaminasyona yol acabilir.

TALiMATLAR

- Instflasyon tlipu setini steril bir alanda aseptik teknik kullanarak
agin.

« Filtreye en yakin adaptor veya luer kilidi instflatore baglanmalidir.

« Bu baglanti luer kilidi veya insiflator ile uyumlu bir adaptor ile
yapilmalidir.

vicino al filtro.

3. Il collegamento deve essere eseguito con un raccordo luer lock o
un adattatore compatibile con l'insufflatore.

4. Collegare l'estremita opposta del set di tubi a un trocar o a un
ago di Veress (ago per insufflazione), in fase di montaggio iniziale.
Questo collegamento deve essere eseguito con un raccordo luer
lock o un adattatore appropriato.

5. Immediatamente prima di insufflare il gas nel paziente, espellere
I'aria presente nel set di tubi e negli strumenti con CO2.

. Qualora si utilizzi un ago di Veress, una volta praticato il
pneumoperitoneo staccare il set di tubi per insufflazione dall'ago
e collegarlo al raccordo del trocar.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

DeRoyal presuppone che i prodotti non sterili da utilizzare in
ambienti sterili siano ulteriormente trattati dai nostri clienti, ivi
compresi il successivo confezionamento e/o sterilizzazione. Questi
prodotti devono essere sterilizzati con ossido di etilene secondo i
seguenti parametri: Temperatura: 48,9 °C - 57,2 °C, Concentrazione di
gas ossido di etilene: 625 - 800 mg/l, Tempo di esposizione: minimo
4 ore (Precondizionamento: Temperatura 37,8 °C - 48,9 °C, Umidita
55 - 75%, Tempo minimo 18 ore), (Aerazione: Temperatura 37,8
°C-42,2 °C, Tempo minimo 18 ore). Altri metodi di sterilizzazione
non sono stati validati da DeRoyal e potrebbero danneggiare il
prodotto causando un malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni
al paziente.

Il dispositivo non é stato valutato per il reprocessing o la
risterilizzazione. Il reprocessing e/o la risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo rendendolo inutilizzabile e/o
comprometterne il funzionamento, con il rischio di evoluzione in
malattia, lesione o decesso del paziente.

Prodotto disponibile in configurazione sterile e non sterile. La
rispettiva configurazione ¢ specificata sulla confezione con i simboli
seguenti:

CONSERVAZIONE ETRASPORTO
Non conservare il prodotto a temperature estreme o in un ambiente
umido.

NON STERILE

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del paziente, gli
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data
di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita

e lavorazione del prodotto. LEGARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVl COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

moet op de insufflator aangesloten worden.

3. Deze aansluiting moet gemaakt worden met de luer-lock of een
adapter die compatibel met de insufflator is.

4. Hetandere uiteinde van de slang moet verbonden worden met
een trocar- of een veressnaald voor de initiéle opstelling. Deze
aansluiting moet gemaakt worden met de luer-lock of een
geschikte adapter.

5. Ontlucht, net voordat gas naar de patiént wordt gevoerd, de
slangensets en instrumenten met CO2.

6. Als een veressnaald wordt gebruikt, verplaats dan de
insufflatieslangen van de veress-naald naar de fitting op de trocar
nadat het pneumoperitoneum tot stand is gebracht.

STERILISATIE-INFORMATIE

DeRoyal voorziet dat niet-steriele producten voor gebruik in steriele
omgevingen verder worden bewerkt door onze klanten, waaronder
verdere verpakking en/of sterilisatie. Deze producten moeten
worden gesteriliseerd met ethyleenoxide met gebruikmaking van
de volgende parameters: Temperatuur: 48,9°C - 57,2°C; concentratie
ethyleenoxidegas: 625 — 800 mg/l; blootstellingstijd: minimaal 4 uur
(voorconditionering: temperatuur 37,8°C - 48,9°C, vochtigheid 55 -
75%, tijd minimaal 18 uur), (ventilatie: temperatuur 37,8°C - 42,2°C,
tijd minimaal 18 uur). Andere sterilisatiemethoden zijn door DeRoyal
niet gevalideerd en kunnen het product beschadigen, wat kan leiden
tot falen van het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

Het hulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft opwerking

of hersterilisatie. Door opwerking en/of hersterilisatie kan het
hulpmiddel beschadigd raken waardoor het onbruikbaar wordt, en/
of kan het hulpmiddel falen, wat kan resulteren in ziekte, letsel of
overlijden van de patiént.

Product wordt geleverd in steriele en niet-steriele samenstellingen.
Op de verpakking is dit aangegeven met de volgende symbolen:

NIET-STERIEL
STERILE[EO

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
Bewaar het product niet bij extreme temperaturen of in een
vochtige/natte omgeving.

7* DRO0G BEWAREN

-
ﬁ? | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
a

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde
instantie in het land waarin de patiént woonachtig is en aan
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

Tupuin karst ucu, ilk kurulum icin bir trokar veya veress ignesine
(pndmo igne) baglanmalidir. Bu baglanti luer kilidi veya uygun bir
adaptor ile yapiimalidir.

Hastaya gaz vermeden hemen 6nce, CO2 ile tiip setlerini ve
cihazlar havadan arindirin.

Veress igne kullaniyorsaniz, pnémoperitoneum kurulduktan sonra
instiflasyon tUptinu veress igneden trokardaki baglantiya tasiyin.

STERILIZASYON BILGILERI

DeRoyal, steril ortamlarda kullanilacak steril olmayan Urtinlerin
miisterileri tarafindan ambalajlama ve/veya sterilizasyonu da iceren
kendi yontemleriyle daha fazla islenmesini nermektedir. Bu Grlinler
asagidaki parametreler kullanilarak etil oksit ile sterilize edilmelidir:
Sicaklik: 48,9°C - 57,2°C, Etil Oksit Gaz Konsantrasyonu: 625 — 800
mg/l, Maruz Kalma Siiresi: En az 4 saat (On isleme: Sicaklik 37,8°C -
48,9°C, Nem %55 - 75, En az 18 saat), (Havalandirma: Sicaklik 37,8°C
-42,2°C, En az 18 saat). Diger sterilizasyon yontemleri DeRoyal
tarafindan valide edilmemistir ve cihazin diizgiin calismamasina
neden olacak hasarlara ve/veya hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

Cihaz tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Tekrar isleme ve/veya tekrar sterilizasyon
cihaza hasar verebilir, kullanilamaz hale getirebilir ve/veya hastanin
durumunun kotilesmesine, yaralanmasina veya 6limiine neden
olacak arizalarla sonuglanabilir.

Uriin, steril ve steril olmayan konfigiirasyonlarda saglanmistir. Bu,
ambalaj tizerinde asagidaki sembollerle belirtilmistir:

STERIL DEGIL
STERILE|EO

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
Urlinii ug sicakliklarda veya nemli/islak bir ortamda saklamayin.

ETiLEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTiR

"T’A KURU TUTUNUZ
Z& GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Ulkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Urlinleri tirtin kalitesi ve iscilik acisindan DeRoyal'den .
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) gtin garantilidir. DEROYAL'IN
YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNI GARANTININ YERINE
VERILIR.
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TUBULA([\O DE INSUFLA([\O
MD DISPOSITIVOS MEDICOS

®
ISTERILE[EO
X

SOMENTE PARA RX

NAO REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

ALEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.

INFORMACOES IMPORTANTES

Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes de usar. A
aplicacao correta é essencial para o funcionamento adequado do
produto.

FINALIDADE DE USO

A tubulagao de insuflagao foi concebida para uso por um profissional
de saude licenciado para fornecer gas carbonico do insuflador para
o paciente, para auxiliar na criacdo de pneumoperiténio durante um
procedimento laparoscopico.

VISOS

« Atubulagao de insuflagédo nao foi concebida para ser usada para
introduzir fluidos no corpo.

- Esse sistema somente é recomendado para cirurgia laparoscépica.

«  Os conjuntos de tubos serdo conectados a um trocarte ou a
uma agulha de Veress, ndo devendo ser usados ou inseridos
diretamente no corpo, 6rgéos e tecidos.

«+ Inspecione o produto e a embalagem quanto a presenca de

rachaduras visiveis ou componentes quebrados.

NAO reutilize-o nem tente esteriliza-lo.

« Autilizagdo deste dispositivo de outra maneira que néo a indicada

por um médico ou por estas instru¢des podem resultar em seu

funcionamento defeituoso e/ou acidente ao paciente.

NAO utilize se o dispositivo causar irritacdo na pele do paciente.

NAO utilize se o filtro ou o invélucro estiver danificado.

- Siga SEMPRE as configuracdes recomendadas fornecidas pelo
fabricante do insuflador.

- Esvazie o ar do dispositivo antes de fornecer gas ao paciente.

CUIDADOS

Este dispositivo é destinado ao uso em um Unico paciente. Nao se
destina a desinfecgao e posterior reutilizagdo, que pode resultar na
falha do dispositivo e/ou criar o risco de contaminagéo.

INSTRUCOES

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

2. O adaptador ou bloqueio Luer mais préximo ao filtro deve ser

onectado ao insuflador.

3. Esta conexdo deve ser feita com o bloqueio luer ou um adaptador
que seja compativel com o insuflador.

UPPBLASNINGSSLANG

[MD]

®
STERILE|EQ|
X

RECEPTBELAGD

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

FAR INTE ATERANVANDAS

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

Las alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder fore
anvandning. Produkten maste anvandas pa ratt satt for att den ska
fungera korrekt.

AVSEDD ANVANDNING

DeRoyal® Uppblasningsslang ar avsedd for att anvandas
av behorig vardpersonal for att administrera koldioxidgas
fran uppblasningsanordning till patient for att bidra till
pneumoperitoneum under ett laparoskopiskt ingrepp.

AVARNINGAR

« Uppblasningsslangen &r inte avsedd for att fora in vatska i
kroppen.

« Det har systemet rekommenderas bara for laparoskopisk kirurgi.

« Slangset ansluts till en troakar eller veress-nal och ska inte
anvandas eller foras in direkt in i kroppen, organ och vévnader.

« Kontrollera produkten och forpackningen med avseende pa
synliga sprickor eller trasiga komponenter.

« Duska INTE dteranvéanda eller forsoka omsterilisera.

« Anvandning av produkten endast sasom har foreskrivits av
en ldkare eller i dessa anvisningar kan resultera i funktionsfel i
produkten och/eller patientskada.

« Anvand INTE om produkten orsakar hudirritation hos patienten.

« Anvand INTE om filter eller hélje &r skadade.

« Anvand ALLTID de rekommenderade
uppblasningsanordningsinstéliningarna fran tillverkaren.

« Tom luften fran produkten innan gas administreras till patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten ar endast avsedd fér en enda patient. Den &r inte avsedd
for desinficering och/eller efterféljande ateranvandning da detta kan
resultera i funktionsfel i produkten och/eller risk for kontaminering.

BRUKSANVISNING

1. Oppna uppblasningsslangsetet i det sterila omradet genom att
anvanda aseptisk teknik.

2. Adaptern eller luerlaset narmast filtret bor ha anslutits till
uppblasningsanordningen.

3. Den hér anslutningen bor upprattas med luerlaset eller en adapter
som &r kompatibel med uppblasningsanordningen.

4. Slangens motsatta dnde ska anslutas till antingen en troakar eller
veress-nal (pneumo-nal) for den forsta installationen. Den har

ZOAHNAL EMOYIHIHX
MD NA MHN ENANAXPHEIMOOIEITAI
(® | NAMHN ENANAXPHEIMOMOIEITAI
STERILE[EO| | AMOXTEIPOMENOX ME OEIAI0 TOY AIOYAENIOY
@ AEN NEPIEXEI OYZIKO AATES
MONOME | HOMOEMONAIAKH NOMOGEIATON H.M.A. NEPIOPIZEI
IYNTATH | THNMQAHEH H TH XPHEH AYTHE THE EYEKEVHE ATIO H
IATPOY | KATOMIN ENTONHE IATPOY H @EPATIEYTH ME KATANAHAH
ADEIODOTHEH.
HMANTIKEE IAHPOGOPIEE

AoBaoTe ONeC TIC 0dNyiEg, TIC TIPOEISOTTOIOELG KAl TIC TIPOPUAGEEIG TPV
XPNOWOTTOICETE AUTO TO TIPOIOV. H 0waoTh Eappoyr €ival oUCIOoTIKA yia TV
evbedelypévin Aermoupyia Tou TIPoiovToG,

TMPOBAENOMENHXPHIH

O owhrjvag eppuonong DeRoyal® mpoopileTat yia xprion and avayvwpiopévo
ETTOYYENOTIO TOU TOPEN UYEIDG, Yia T SloxéTteuon agpiou Sloggidiou

TOU AVBPOIKOL TG TOV EUPUONTHPA OTOV aoBevr} WOoTe va urioBonBd

N SNIOUPYIC TIVEUOTTERITOVEOU KATA TN SIAPKELX ATTOPOOKOTTIKIG
Siadikaoiac

POEIAOMOIHZEIX

« O owhijvag epgpuonong Sev mpoopiletal va xpnotporolnOei yia ecaywyry
UYPOU PECO OTO CWHAL

«+  TOOUOTNHO QUTO CUVICTATAL ATTOKAEICTIKA VIO AQTTDOCKOTTIKY|
XEPOUPYIKT.

«  TooeT cwArvwv Ba cuvSeBolv e BEAOVA TPOKAP I veress Kai Sev Ba
TIpEMELVa xpnotoroinBouv r eloaxBouv armeudEeiag ECa OTO CWHE, OTal
Gpyava Kal OToUG I0TOUG

«  ENéyETe TO IPOIOV KOl TN OUOKEUOOI YIA EPPAVEIC PwYHEG 1 OTTAoHEVAl
efapmpaTa.

+ NAMHN emavaypnotomoleftal 1 EMyELPELTal N EMavamnooTeipwon.

« Hxprion autou Tou IPoIdVTOG XWwpiG TNV THENON Twv oSNYILV EVOG
YIOTPOU 1) TwV TIOPOVTWV OSNYILV EVOEKETOI VO EXEL WG ATTOTEAESA T
GUOAETOUPYIQ TOU TIPOIOVTOG KAr TOV TPAUHATIOHO TOU aoBevoUs.

+ NAMH xpnoomoiftol av 1o Tipoiov Tipokaei oTov aoBevr pebiopd Tou
Séppiarog,

+ NAMH xpnoomoteital av 1o QINTPO r) To TEPIBAN IO EXEL KOTOOTOOPEL

« NaakohouBeite MANTOTE TIG CUVICTWHIEVEG PUBICELG EPUONTIPA OL OTTOIEG
TIAPEXOVTAL AN TOV KATAOKEUAOTT) EUPUONTHPAL

«  E§aepwote To poidv Tipiv T SIoxETeUoN aepiou oTov acBewr).

MPOOYAASEIZ

AUTO TO TIPOIOV TIPOOPICETON VIO X0 OF £vav udvo aoBevry. Aev ipofénetat
QIMOAUHAVOT Kall EMAKOAOUBHN EMTAVAXPNCIOTIONGT, N OO0l EVEEXETA VOt

£xelwg amoteleopa Tt BAABN Tou TPoIGVTOC KA T Snioupyia Kivdivou
pOAwvonG.

OAHIMEX

1. AVOI&TE TO OET GWArVA EUPUONONG OTO AMOoTEIPWEVO TIESIO

XPNOOTIOILVTAG OONTTTIKH TERVIKY.
2. Y7oV epguontripa Ba mpémel va ouvdebei 0 TANCIETTEPOC OTO PINTPO

4. A extremidade oposta da tubulacao deve estar conectada a um
trocarte ou a uma agulha Veress (agulha pneumo) para instalacao
inicial. Esta conexao deve ser feita com o bloqueio luer ou um
adaptador apropriado.

5. Imediatamente antes de fornecer gés ao paciente, retire o ar dos
conjuntos de tubos e instrumentos com CO2.

6. Se estiver usando uma agulha Veress, mova a tubulacao de
insuflacdo desta agulha para o ajuste no trocarte, apos ter sido
estabelecido o pneumoperiténeo.

INFORMACOES DE ESTERILIZACAO

A DeRoyal entende que produtos nao estéreis para uso em ambientes
estéreis sdo depois processados pelos seus clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizacao. Esses produtos devem ser esterilizados
com oxido de etileno, utilizando os seguintes parametros:
Temperatura: 48,9°C - 57,2°C (120°F - 135°F), concentragao de

gas de 6xido de etileno: 625 — 800 mg/Il, tempo de exposicao: No
minimo 4 horas (pré-condicionamento: Temperatura 37,8°C — 48,9°C
(100°F - 120°F), umidade 55 - 75%, tempo minimo de 18 h), (aeracéo:
Temperatura 37,8°C - 42,2°C (100°F - 135°F), tempo minimo de

18 h. Outros métodos de esterilizacdo nao foram validados pela
DeRoyal e podem danificar o produto, o que poderia causar mau
funcionamento do dispositivo e/ou leséo ao paciente.

O dispositivo néo foi avaliado para reprocessamento ou
reesterilizacdo. O reprocessamento e/ou reesterilizagdo pode danificar
o dispositivo, tornando-o inutilizavel e/ou pode causar falha do
dispositivo, o que poderia resultar em doenca, ferimento ou morte

do paciente.

Produto fornecido em configuragoes estéreis e ndo estéreis. A
condicéo é identificada na embalagem com os seguintes simbolos:

(ONDIQOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
N&o armazenar o produto em temperaturas extremas ou em um
ambiente Umido/molhado.

7« | MANTER SECO

NAO ESTERIL

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

j/.¢§ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR
Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias

a partir da data de expedicao pela mesma, em relacdo a qualidade

do produto e a mé&o de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO
FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

anslutningen bor upprattas med luerlaset eller en lamplig adapter.
5. Omedelbart innan gas administreras till patienten ska luft tommas
fran slangset och instrument med CO?2.
6. Vid anvandning av en veress-nal ska uppblasningsslangen flyttas
fran veress-nélen till anslutningen pé troakaren efter upprattat
pneumoperitoneum.

INFORMATION OM STERILISERING

DeRoyal har som avsikt att icke-sterila produkter avsedda for
anvandning i sterila miljoer ska behandlas av vara kunder, d.v.s.
genom ytterligare emballering och/eller sterilisering. Dessa produkter
ska steriliseras med etylenoxid, med anvéndning av féljande
parametrar: Temperatur: 48,9 °C - 57,2 °C (120 °F - 135 °F), Etylenoxid
gaskoncentration: 625 — 800 mg/l, Exponeringstid: Minst 4 tim
(Forkonditionering: Temperatur 37,8 °C — 48,9 °C (100 °F - 120 °F),
Luftfuktighet 55 - 75 %, Tid minst 18 tim), (Luftning: 37,8 °C - 42,2 °C
(100 °F -135 °F), Tid minst 18 tim). Andra steriliseringsmetoder har
inte validerats av DeRoyal och kan skada produkten vilket i sin tur kan
orsaka tekniskt fel och/eller patientskada.

Produkten har inte utvarderats med avseende pa dteranvandning
eller omsterilisering. Ateranvindning och/eller omsterilisering kan
skada produkten och géra den oanvandbar och/eller kan leda till
tekniskt fel vilket i sin tur kan resultera i att patienten blir sjuk, skadas
eller avlider.

Produkten tillhandahalls i steril och icke-steril konfiguration. Det
anges pa forpackningen med foljande symboler:

FORVARING OCH TRANSPORT
Forvara inte produkten i extrema temperaturer eller i en fuktig/vat
omgivning.

T | FORVARAS TORRT

ICKE-STERIL

STERILISERAD MED ETYLENOXID

N | SKYDDAS FRAN SOLLIUS

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dér patienten bor
maste allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar
fran leveransdatum fran DeRoyal som géller produktens kvalitet
och utférande. DEROVALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

mipooappoyéag i luer lock.
3. Autrinouvdeon Bampémelvayivel pie luer lock ry mpooappoyéamou ivat
GUMBATOG E TOV EUPUOTTTTPOL
4. ToavtiBeto AKpo Tou cwArjva Ba mpérel va ouvSeDei o BENOVA TPOKAP
1} veress (BEAGva TIVELHOBWPAKAY) YIa TN Ao OPXIKIAG PUBIONG. Autiin
ouvbean Bampémerva yivel pe Tov luer lock 1 KaréMnAo Tipooapoyéa.
5. Apéowcmipv T SloxETeuon agpiou otov aobevry, E0eEpWOTE T OET
owhrvwv Kauta gpyaeia pe CO2.
AV XPNOOTIOIEITO BENOVOL Veress, LETAKIVIOTE TO CWArVOL EUPUONONG
Q716 T BEAOVa veress OToV CUVSEDHO TOU TPOKAP LETA TNV ENiteudn
TIVEUHOTTEPITOVAIOU.

TMAHPOOOPIEX ANOETEIPOXHE

Tamnpoidvramg DeRoyal Tou rapéxovTal n armooTeipwiéva Kat
Tmipoopilovtatyia xprion oe oteipo TepIBANov Ba Tipéret va umoBANovVTaL

OE TIEPATEPW EMEEEPYATIA MO TOV TIEACTT, HTOL, LETAY BN\, CUCKELaTial
Ko/} armooTeipwor. AUTA Ta TIPOIOVTA TIDETTEI VOl OTTOOTEIDWVOVTAN LE
ABUAeVOEEIBIO, XPNOILOTIOIVTOG TIG AKOAOUBEC TIOPAPETPOUG OgPHOKPaGIa:
489°C - 57,2°C, Zuykévtpwon aepiou ailbulevogeidiov: 625 — 800 mg/l, Xpdvog
£kBeonc TouhdyioTov 4 wpeg (Mpoetoaoia: Oeppokpaocia 37,8°C-489°C,
Yypaoia 55-75%, Xpovog TouldyioTov 18 wpeq), (AepIoUOG Oeppokpasia
37,8°C-42,2°C, Xpdvog TouhdiioTov 18 wpec). ANEG éBodol amoaTeipwong
Sev éxouv emkupwOei and v DeRoyal kot evdéxetat vamipokaréoouv {nuic
OTO TIPOIOV, N OTTOIx! LITOPE( VAt ETMPEPEL SUCAETOUPYID TG CUOKEUNG KAV
Tpaupamopd Tou aoBevolc,

H ouokeun) Sev éxel aglohoynBei yia emavereEepyaoia ry navamooTeipwan.
H enavene&epyacia kavti n eNavarooTeipwon eVEEXETaL VO TIDOKAAEGOUV
{NId 0T CUOKEUN Kall VA TNV KATAoTH o0V dpnoh Kaw evoéxetatva
TIPOKONECOUV AOTOX{a TNG CUOKEUNG N OTTOI0 LIMOPE( VoL ETIPEPEL aoDEVELD,
Tpaupamopd r Bévaro Tou aoBevolc,

To TIPOIGV TIOPEXETA OE SIAUOPPWON ATTOOTEIPWONG KAl i arfooTeipwong. H
Slapdpewon avayvwpietal TIAvw 0T GUCKEUOGIX e Tal aKOAouBa cUMBOAC:

MH ANOXTEIPQMENOX
g

ZYNOHKEZ OYAA=HE KAIMETAGOPAX
IMIn (UAGOOETE TO TIPOIOV O AKPAliEG BEPHOKPATIEC 1) OE UYPA TIEPIBANAOV.

ANOITEIPQMENOX ME O=EIAIO TOY AIOYAENIOY

? | NA AIATHPEITAI ITEINO

j)i/\ | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
-
EKTOG a6 Ty appdSia apyry Tou Kpdmoug oo oroio Stopiével 0 aoBeviig Tal

oofapdmepIoTamKA TpETel va avapépovTal oy DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHZH:

Tamnpoiévtamg DeRoyal givat eyyunpéva we mpog Ty moldTa Kal v
TEXVIKI] TOUG OpTIOTNTA YIa EKOTOV €ikoat (120) NEPES o TV NEPOUnvia
anooToA G Toug aro Ty DeRoyal. OI TPAMTEE EITYHZEIX THE DEROYAL ANTIKAGIETOYN
KAOEEMMEZH EITYHZH, NEPINAMBANOMENHZ KAGE EMTYHZHZ EMIMOPEYZIMOTHTAZH
KATAMHAOTHTAZ MAXYTKEKPIMENOZKONO.



