POWERFLOW SINGLE USE SUCTION IRRIGATION
INSTRUCTIONS FOR USE
Including sterile packaged PowerFlow Single-Use Suction Irrigation Devices
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EN - ENGLISH

& BEFORE USING THIS PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

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

This device was designed, tested and manufactured for single use patient use only.

Reuse of this device may lead to its failure and subsequent patient injury.

Reprocessing and/or resterilization of this device may create risk of contamination and patient infection.
DO NOT reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION

The GENICON PowerFlow Single-Use Suction Irrigation device consists of a hand-piece equipped with two trumpet style valves, a probe with vents to produce
suction and irrigation, and connecting lines of tubing, one set designed to attach to a supply of irrigation fluid, and the other designed to attach to an aspiration pump.
The valves allow controlled irrigation and aspiration during a surgical procedure. The motor driven impeller pump is powered by one 9V alkaline battery (ANSI-
1604A, IEC-6LR61). The battery, motor, and impeller are all located inside the hand-piece.

PROBES/ELECTROCAUTERY COMPATIBILITIES
The GENICON PowerFlow Single-Use Suction Irrigation devices are compatible with GENICON electrocautery and Stryker probes.

INDICATIONS FOR USE

The GENICON PowerFlow Single-Use Suction Irrigation device is available with an array of probe designs to facilitate lavage during laparoscopic surgery. This
device has applications in laparoscopic, gynecologic, general, thoracic and urology procedures to provide suction and irrigation functions to help flush blood and
tissue debris from the operative site during laparoscopy to aid visualization.

CONTRAINDICATIONS

1. The GENICON PowerFlow Single-Use Suction Irrigation device is NOT intended for contraceptive coagulation of fallopian tissue.
2. This device is not intended for used except as indicated.

3. Use of this device for hysteroscopy or for cavity distention is contraindicated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. The use of GENICON laparoscopic and endoscopic products is contraindicated whenever endoscopic surgical techniques are contraindicated for any reason.
Contraindications relevant to individual GENICON products are noted in the specific sections.

2. Consult medical literature or country specific regulations for specific techniques, complications, and hazards prior to the procedure.

3.  Endoscopic surgery should be performed only by physicians who are thoroughly trained in endoscopic techniques and failure modes, precautions, and corrective
actions in the event of failure.

4. No modification of this equipment is allowed.

5. This device is NOT intended to generate high pressure irrigant streams in hysteroscopic procedures or encapsulated areas.

6. When not using suction, ensure that the trumpet valve providing suction does not remain pressed so as to minimize loss pneumoperitoneum.
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As with any surgical procedure where extensive irrigation is utilized, unintended fluid uptake levels should be closely monitored by the attending physician.
. Never pass irrigation fluid through the probe during coagulation.

9.  When using the mono-polar probes, verify that the tip is not in contact with a conductive irrigation fluid.

10. Sufficient care and distance must be maintained during use to prevent arcing to other instruments.

11. This device is provided STERILE and is intended for SINGLE procedure ONLY. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILZE.

12. Do not use any pre-sterilized products if the packaging sterile barrier is damaged or opened prior to use.

13. Care must be taken when using laparoscopic instrumentation to avoid damage to major vessels and other anatomic structures.

14. Establish and maintain adequate pneumoperitoneum to reduce the risk of injury to internal structures.

15. Properly position the patient and note anatomical landmarks to introduce devices without unintended damage.

16. Do not use excessive force or in a manner not consistent with normal instrumentation use.

17. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laparoscopic electrosurgical procedures is essential to avoid shock and burn hazards to
both patient and medical personnel, and damage to the device or other surgical instruments.

18. When using electrosurgery tips or electrode inserts, follow all instructions, warnings, precautions, and contraindications provided with these devices.

19. Carry out electrosurgical procedures using only non-combustible gases (CO2).

20. Verify that the devices are compatible with other products that will be used in surgery prior to the procedure.

21. Transport and store all products safely at ambient temperatures of 5°C to 30°C and relative humidity of 35% to 65 % (non-condensing). Handle with care.

22. GENICON Suction Irrigation devices are DEHP / Latex free and sterilized using gamma sterilization, except as noted.

23. Dispose of all used or damaged products using standard hospital practices for biohazard control. The battery, which powers the product, may require
specific/additional disposal protocols or controls. Please refer to your specific national and/or regional guidelines concerning alkaline battery disposal.

24. Do not dispose of the battery in fire, replace, recharge, or put in backwards — may explode or leak and cause personal injury.

25. Prolonged operation without fluid in the system may damage the pump motor or seal and must be avoided. Caution should be used when initially priming the
system and during bag changes that the fluid is moving through the lines.

26. Do not occlude suction tip side vent holes. If side holes become occluded, negative pressure at the tip may increase and cause tissue to be pulled into the tip
potentially damaged tissue.

27. The essential performance of the GENICON PowerFlow Single-Use Suction Irrigation device complies with IEC 60601-1.

28. Device performance may be compromised at suction vacuum settings greater than 50 cm Hg.

POTENTIAL COMPLICATIONS FOR ALL GENICON® PRODUCTS
Potential complications associated with the use of laparoscopic devices include but are not limited to organ or vessel damage/perforation, hemorrhage, hematoma,
trocar site hernia, and septicemia/infection.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Inspect all components carefully for any damage that may have occurred during shipment. Inspect packaging marked as sterile, and verify that sterile barriers
are intact. Do not use if sterile package is damaged or opened.

2. Open the package by using standard sterile technique.

3. Check the device for damage — do not use is the unit is defective. Refer to picture

A. Probe
B. Handpiece
C. Tubing

D. Suction Connector
E. Bag Spike(s) with Protectors(s)
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4. To attach/tighten the probe, twist in a clockwise motion. To remove the probe, twist the probe nut in a counter clockwise motion. If probe is equipped with a
mono-polar post, tighten until post points upward. Refer to picture

5. To hook up the irrigation tubing to the irrigation bag: remove the tip protector from the bag spike(s) (Refer to picture , step ) and insert the bag spike(s)
to the irrigation fluid bag (Refer to picture &, step [A. If the system has two bag spikes, both should be attached to eliminate the loss of irrigation fluid.

6. Press the irrigation (Blue) trumpet valve to gravity prime the unit until fluid exits probe tip and all air has been purged. Priming must occur outside of the
patient. Re-priming the unit after spiking a new saline bag may be required.

7.  Attach the Suction Tubing to the Suction Canister or wall unit by inserting the blue connector located at the end of the tubing into the suction canister. Refer
to picture

8. Insert shaft of probe through a laparoscopic cannula advancing gently to penetrate the cannula valve. Under appropriate visualization, advance until tip is at
desired location.

9. Toirrigate, press the blue colored trumpet valve. Refer to picture

10. To activate suction, press the green colored trumpet valve. Refer to picture E

11. When using electrocautery probe with the GENICON PowerFlow Single-Use Suction Irrigation device attach the manufacturer’s electrocautery cable to the
cautery adapter provided on the back of the GENICON electrocautery probe and follow the manufacturer’s instructions for use and setup.

12. Battery Removal: To remove the battery push the tab located on the front of the battery casing inward and pull up on the battery casing. Refer to picture

DE - GERMAN

ALESEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN GRUNDLICH, BEVOR SIE DIESES PRODUKT VERWENDEN.

WICHTIG!

1. Diese Broschire dient dazu, Sie bei der Anwendung dieses Produkts zu unterstiitzen. Es ist kein Nachschlagewerk fur chirurgische Verfahren.
2. Dieses Gerat wurde nur fur die einmalige Nutzung am Patienten entworfen, getestet und produziert.

3. Die Wiederverwendung dieses Geréts fihrt zu Fehlfunktionen und daraus resultierender Verletzung des Patienten.

4.  Wiederaufbereitung bzw. Resterilisation dieses Geréats kann zu einer Kontaminierung und Infektion beim Patienten fihren.

5. Dieses Gerat NICHT wiederverwenden, aufbereiten und resterilisieren.

BESCHREIBUNG

Das PowerFlow Saug- und Spilgerat zur Einmalanwendung von GENICON besteht aus einem Handstiick mit zwei trompetenartigen Ventilen, einer Sonde mit
Entliftungsmechanismus zur Erzeugung der Saug- und Spulleistung und Verbindungsschlauchen, wobei ein Satz zum Anschluss an den Behélter mit der
Spulflissigkeit und der andere zum Anschluss an eine Absaugpumpe dient. Die Ventile ermdglichen eine kontrollierte Spulung und Absaugung wahrend eines
chirurgischen Eingriffs. Die motorbetriebene Impellerpumpe wird durch eine 9V Alkalibatterie angetrieben (ANSI-1604A, IEC-6LR61). Batterie, Motor und Impeller
befinden Sie im Handgriff.

KOMPATIBILITAT VON SONDEN/ELEKTORKAUTERN
Die PowerFlow Saug- und Spiilgerate zur Einmalanwendung von GENICON sind mit den GENICON Elektrokautern und Stryker-Sonden kompatibel.

ANWENDUNGSGEBIETE

Um Spilungen wahrend eines laparoskopischen Eingriffs zu erleichtern, stehen fur das PowerFlow Saug- und Spulgerat zur Einmalanwendung von GENICON eine
Vielzahl von unterschiedlichen Sonden zur Auswahl. Das Gerat kommt bei laparoskopischen, gynakologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen Eingriffen
zum Einsatz und bietet Spil- und Saugfunktionen, um Blut und Reste von Kérpermaterialien vom Operationsort wegzuspulen und so eine bessere Sicht wahrend
laparoskopischer Eingriffe zu erméglichen.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Das PowerFlow Saug- und Spulgerét zur Einmalanwendung von GENICON ist NICHT fur den Einsatz bei kontrazeptiver Koagulation von Eileitergewebe
vorgesehen.

2. Das Gerat darf nur fir die angegebenen Zwecke verwendet werden.

3. Die Verwendung dieses Gerats fur Hysteroskopien oder zur Ausdehnung von Kdrperhohlen ist kontraindiziert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der Einsatz der laparoskopischen und endoskopischen Produkte von GENICON ist kontraindiziert, wenn endoskopische Operationsverfahren aus irgendeinem
Grund kontraindiziert sind. Kontraindikationen fiir einzelne GENICON-Produkte sind in den entsprechenden Kapiteln vermerkt.

2. Konsultieren Sie vor dem Eingriff medizinische Literatur oder l&nderspezifische Vorschriften beziglich bestimmter Techniken, Komplikationen oder Gefahren.

3. Endoskopische Eingriffe sollten nur von Arzten vorgenommen werden, die eine griindliche Schulung auf dem Gebiet der endoskopischen Chirurgie und
maoglicher Fehlfunktionen, VorsichtsmaRnahmen und korrigierender MaBnahmen im Falle von Fehlfunktionen absolviert haben.

4. Es durfen keine Veranderungen an der Ausriistung vorgenommen werden.

5. Dieses Gerét ist NICHT dazu geeignet, Hochdriickspiilungen bei hysteroskopischen Eingriffen oder in gekapselten Bereichen vorzunehmen.

6. Wenn die Absaugung nicht verwendet wird, stellen Sie sicher, dass das Trompetenventil, das fir die Absaugung verantwortlich ist, nicht gedriickt bleibt, um
Verluste des Pneumoperitoneums auf eine Minimum zu beschrénken.

7. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff, bei dem grol3e Mengen Spiilflissigkeit verwendet werden, missen die Flissigkeitslevel vom anwesenden Arzt eng
Uberwacht werden, um einen unbeabsichtigten Anstieg zu vermeiden.

8. Wahrend der Gerinnungsphase darf niemals Spiilfliissigkeit durch die Sonde geleitet werden.

9. Bei Verwendung monopolarer Sonden muss sichergestellt sein, dass die Spitze keinen Kontakt mit einer leitenden Spulflissigkeit hat.

10. Es muss sorgfaltig vorgegangen werden und ein ausreichender Abstand eingehalten werden, um einen Lichtbogentberschlag auf andere Instrumente zu
verhindern.

11. Das Gerat wird STERIL geliefert und ist NUR zur EINMALIGEN Verwendung vorgesehen. NACH DEM EINSATZ ENTSORGEN. NICHT STERILISIEREN.

12. Sterilisierte Produkte dirfen nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung ge6ffnet wurde.

13. Beim Einsatz laparoskopischer Instrumente muss unbedingt darauf geachtet werden, dass keine wichtigen Gefal3e und anderen anatomischen Strukturen
verletzt werden.

14. Um das Risiko der Verletzung innerer Strukturen zu vermindern, ist ein ausreichendes Pneumoperitoneum anzulegen und aufrecht zu erhalten.

15. Richten Sie den Patienten korrekt aus und beachten Sie anatomische Orientierungspunkte, um beim Einfiihren der Gerate unbeabsichtigte Verletzungen
vermeiden.

16. Wenden Sie keine UberméaRige Kraft an bzw. nur so viel, wie dies beim normalen instrumentellen Einsatz Ublich ist.

17. Griundliche Kenntnisse der Grundsatze und Techniken im Zusammenhang mit laparoskopischen Elektrochirurgie-Verfahren ist von gro3ter Bedeutung, um
Schocks und Verbrennungen der Patienten und beim medizinischen Personal sowie Schaden am Gerét oder anderen chirurgischen Instrumenten zu vermeiden.

18. Bei der Verwendung von elektrochirurgischen Spitzen oder Elektrodeneinséatzen sind alle Anweisungen, Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und
Kontraindikationen, die zusammen mit diesen Geraten geliefert werden, zu beachten.

19. Bei der Durchfiihrung von elektrochirurgischen Eingriffen diirfen ausschlieRlich nicht brennbare Gase (CO2) verwendet werden.

20. Stellen Sie vor Beginn des Eingriffs sicher, dass die Geréate mit anderen Produkten, die wahrend der Operation verwendet werden, kompatibel sind.
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21. Transportieren und lagern Sie alle Produkte sicher bei einer Umgebungstemperatur von 5°C bis 30°C und einer relativen Feuchtigkeit von 35% bis 65% (ohne
Kondensbildung). Vorsichtig behandeln.

22. Saug-/Spulgerate von GENICON sind frei von DEHP-/Latex und wurden, soweit nicht anders angegeben, per Gammasterilisation sterilisiert.

23. Entsorgen Sie alle gebrauchten oder beschadigten Produkte gemaR den normalen Krankenhausvorschriften fur biologischen Sonderm{ill. Die Entsorgung der
Batterie, die das Produkt antreibt, erfordert ggf. besondere/zusatzliche Verfahren oder Kontrollen. Bitte konsultieren Sie lhre besonderen nationalen bzw.
regionalen Richtlinien beziglich der Entsorgung von Alkali-Batterien.

24. Entsorgen Sie die Batterie nicht in Feuer, tauschen Sie sie nicht aus, laden Sie sie nicht erneut oder setzen sie falsch herum ein — sie kann explodieren oder
auslaufen und Menschen verletzen.

25. UbermaRig lange Betriebszeiten ohne Flissigkeit im System kénnen zu Beschadigungen am Motor oder an der Dichtung der Pumpe fithren und sind zu
vermeiden. Beim ersten Durchspulen des Systems und beim Wechsel des Beutels ist unbedingt darauf zu achten, dass Fliissigkeit durch die Leitungen flief3t.

26. VerschlieRen Sie nicht die seitlichen Luftungslécher der Ansaugspitze. Sollten die Seitenldcher verstopft werden, kann der Unterdruck an der Spitze zunehmen
und dazu fiihren, dass Gewebe in die Spitze gezogen und dadurch mdglicherweise Gewebe beschadigt wird.

27. Die Leistung des PowerFlow Saug- und Spulgeréat zur Einmalanwendung von GENICON entspricht im wesentlichen der IEC 60601-1.

28. Die Gerételeistung kann bei einer Saugkrafteinstellung von mehr als 50 cm Hg beeintréchtigt werden

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN FUR ALLE GENICON®-PRODUKTE
Zu den potentielle Komplikationen im Zusammenhang mit der Nutzung laparoskopischer Geréate gehoren u.a. Verletzung/Perforation von Organen oder GefalRen,
Blutungen, Hamatome, Trokarhernien sowie Sepsen/Infektionen.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Priifen Sie alle Bestandteile sorgfaltig auf Beschadigungen, die wahrend des Versands aufgetreten sein kénnen. Uberpriifen Sie als steril gekennzeichnete
Verpackungen und priifen Sie, dass die sterile Schicht intakt ist. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

2. Setzen Sie beim Offnen der Verpackung standardmaRige sterile Verfahren ein.

3. Uberprifen Sie das Gerat auf Beschadigungen — nicht verwenden, wenn die Einheit beschadigt ist. Siehe Abbildung

A. Sonde
B. Handstiick
C. Schlauche

D. Sauganschluss
E. Beuteldorn(e) mit Schutzkappe(n)

4. Um die Sonde zu befestigen/festzuziehen, drehen Sie sie mit dem Uhrzeigersinn. Um die Sonde zu entfernen, drehen Sie die Sondenmutter gegen den
Uhrzeigersinn. Wenn die Sonde mit einem monopolaren Gestange ausgestattet ist, drehen Sie bis das Gesténge nach oben zeigt. Siehe Abbildung

5. AnschlieRen des Spiilschlauchs an den Spiilbeutel: Entfernen Sie die Schutzkappe von dem/den Beuteldorn(en) (siehe Abbildung B, Schritt ) und
fihren Sie den/die Beuteldorn(e) in den Beutel mit der Spiilfliissigkeit ein (siehe Abbildung [E}, Schritt [F). Solite das System mit zwei Beuteldornen
ausgestattet sein, sollten beide angeschlossen werden, um den Verlust von Spulfliissigkeit zu verhindern.

6. Dricken Sie das Spul-Trompetenventil (blau), damit ein Durchspulen mittels Schwerkraft durchgefiihrt werden kann, und warten Sie, bis die Flissigkeit aus
der Spitze der Sonde austritt und alle Luft abgelassen ist. Dieses Durchspiilen muss aufRerhalb des Patienten stattfinden. Ein erneutes Durchspiilen der
Einheit nach Anstechen eines neuen Beutels mit Kochsalzlésung kann erforderlich werden.

7. Verbinden Sie den Saugschlauch mit dem Saugbehélter oder der Wandeinheit, indem Sie den blauen Anschluss, der sich am Ende des Schlauchs befindet,
in den Saugbehélter einfiihren. Siehe Abbildung

8. Fihren Sie den Schaft der Sonde vorsichtig durch eine laparoskopische Kanile, um das Ventil der Kaniile zu durchstechen. Schieben Sie die Spitze
vorsichtig weiter vor, bis sie am gewtinschten Platz sitzt, und behalten Sie sie dabei immer gut im Blick.

9. Zum Spllen das blaue Trompetenventil driicken. Siehe Abbildung

10. Um den Absaugvorgang zu starten, driicken Sie das griine Trompetenventil. Siehe Abbildung [

11. Wenn Sie einen Elektrokauter mit dem PowerFlow Saug- und Spuilgerat zur Einmalanwendung von GENICON verwenden, schliel3en Sie das vom Hersteller
gelieferte Kabel des Elektrokauters und den Kauteradapter an, der sich auf der Riickseite des GENICON-Elektrokauters befindet, und folgen Sie bei der
Anwendung und Einrichtung den Anweisungen des Herstellers.

12. Entfernung der Batterie: Um die Batterie zu entfernen, driicken Sie den kleinen Hebel auf der Vorderseite des Batteriefachs nach innen und ziehen Sie das
Batteriefach nach oben. Siehe Abbildung

DK — DANISH

&F@R ANVENDELSEN AF DETTE PRODUKT, LAS FALGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT.

VIGTIGT!

1. Denne indleegsseddel er beregnet som en hjeelp til anvendelse af dette produkt. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.
2. Denne anordning er designet, testet og produceret til engangsbrug med én patient.

3. Genanvendelse af denne enhed kan fare til fejl og skader pa patienten.

4. Genbrug og/eller resterilisation af dette udstyr kan forérsage risiko for kontamination og patientinfektion.

5. .Denne enhed MA IKKE genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

GENICON PowerFlow irrigationsenhed til engangsbrug bestér af et handstykke, der er udstyret med to trompetventiler, en probe med udluftninger til produktion af
sug og irrigation og en tilsluttet slange, den ene designet til at forbinde en forsyning af irrigationsveeske og den anden til at forbinde en aspirationspumpe. Ventilerne
ger det muligt at kontrollere irrigation og aspiration under en kirurgisk procedure. Den motordrevne impellerpumpe drives af et 9V alkaline batteri (ANSI-1604A,
IEC6LR61). Batteri, motor og impeller er placeret pa indersiden af handstykket.

PROBER/ELEKTROKAUTERINGSKOMPATIBILITET
GENICON PowerFlow irrigationsenhed til engangsbrug er kompatibel med GENICON elektrokauterings- og Stryker prober.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

GENICON PowerFlow irrigationsenhed til engangsbrug er tilgeengelig med en raekke probedesign for at lette skylning under laparoskopisk kirurgi. Denne enhed
anvendes ved laparoskopi, gyneekologi, og generelt ved thorax- og urologiske procedurer for at levere sug- og irrigationsfunktioner, der hjeelper med at fijerne blod
og veaevsdele fra operationsstedet under laparoskopi for bedre visualisering.

KONTRAINDIKATIONER

1. GENICON PowerFlow irrigationsenhed til engangsbrug er IKKE tilteenkt anvendelse som antikonceptionsmiddel ved koagulation af veev i aaggelederen.
2. Denne enhed er ikke tilteenkt anvendelse ud over det indicerede.

3. Anvendelse af denne enhed til hysteroskopi eller til udspilning af hulrum er kontraindiceret.
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ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

1. Anvendelsen af GENICON laparoskopi- og endoskopiprodukter er kontraindiceret, nar endoskopiske kirurgiske teknikker er kontraindiceret. Kontraindikationer
er relevante for de enkelte GENICON produkter, som anfart i de specifikke afsnit.

. R&dfer dig med den medicinske litteratur eller de gaeldende regler i landet for de specifikke teknikker, komplikationer og risici forud for proceduren.

3. Endoskopisk kirurgi bar kun udfares af leeger, der er grundigt uddannede i endoskopiske teknikker og fejltilstande, forholdsregler og korrigerende behandling i
tilfeelde af et svigt.

4. Det er ikke tilladt at sendre dette udstyr.

5. Denne enhed er IKKE tilteenkt anvendt til at generere et hgijt skylletryk under hysteroskopiske procedurer eller i indkapslede omrader.

6. Nar der ikke anvendes sug sgrg for, at trompetventilen, der giver sug, ikke forbliver nedtrykket for at minimere tab af pneumoperitoneum.

7. Som ved andre kirurgiske procedurer, hvor der anvendes omfattende irrigation, bar det utilsigtede vaeskeoptag overvages ngije af en tilstedevaerende leege.

8. Der ma aldrig fares irrigationsveeske gennem proben under koagulering.

9. Nar de mono-polaere prober anvendes, skal det verificeres, at spidsen ikke er i kontakt med ledende irrigationsvaeske.

10. Der skal under anvendelsen opretholdes tilstraekkelig afstand for at forhindre buedannelse til gvrige instrumenter.

11. Denne enhed leveres STERIL og er alene tiltaenkt til ENGANGSBRUG. KASSERES EFTER ANVENDELSE. MA IKKE RESTERILISERES.

12. Anvend ikke pree-steriliserede produkter, hvis den sterile barriere er beskadiget eller abnet fgr anvendelsen.

13. Der skal udvises forsigtighed, nar der anvendes laparoskopiske instrumenter for at undga skader pa starre blodkar og andre anatomiske strukturer.

14. Etablering og vedligeholdelse af tilstraekkelig pneumoperitoneum for at reducere risikoen for skader pa de interne strukturer.

15. Placér patienten korrekt og bemaerk de anatomiske kendetegn for at kunne indfgre enhederne uden utilsigtede skader.

16. Anvend ikke overdreven kraft og anvend ikke metoder, der ikke er i overensstemmelse med normal instrumentering.

17. En indgaende forstaelse for de principper og teknikker, der indgdr i laparoskopiske, elektrokirurgiske procedurer, er vigtig for at undga fare for stad eller
forbreending af bade patient og det kliniske personale samt beskadigelse af enheden eller andre kirurgiske instrumenter.

18. Nar der anvendes elektrokirurgiske spidsen eller elektrodeindsatser falg alle instruktioner, advarsler forsigtighedsforanstaltninger og kontraindikationer anfart
for disse enheder.

19. Udfer kun elektrokirurgiske procedurer ved hjeelp af ikke-brandbare gasser (CO2).

20. Kontrollér, at enhederne er kompatible med de gvrige produkter, der skal anvendes fgr og under proceduren.

21. Transporter og opbevar alle produkter sikkert ved en omgivende temperatur p& mellem 5 °C og 30 °C og ved en relativ luftfugtighed p& mellem 35 % og 65 %
(ikke-kondenserende). Handteres med forsigtighed.

22. GENICON suge-irrigationsenheder er DEHP / latex-fri og steriliseret ved gammasterilisation, bortset fra nar det er anfart.

23. Bortskaf alle brugte eller beskadigede produkter i henhold til standard hospitalspraksis for biologisk farlige produkter. Batteriet, der driver produktet, kan veere
palagt specifikke/yderligere regler for bortskaffelse eller styring. Se venligst de nationale og/eller regionale retningslinjer for bortskaffelse af alkaliske batterier.

24. Bortskaf ikke batterier ved at breende dem, erstatning, genopladning eller ukorrekt montering - kan forarsage eksplosion eller leekage og forarsage personskade.

25. Forlaenget operation uden vaeske i systemet kan beskadige pumpemotoren eller forseglingen og skal undgas. Der skal udvises forsigtighed under den
indledende priming af systemet, og nar der skiftes poser, s veesken ikke beveeger sig gennem linjerne.

26. Ventilationshullerne i siden af sugespidsen ma ikke okkluderes. Hvis hullerne i siden bliver okkluderet, kan der opsta et negativt tryk i spidsen, hvorved veev
kan traekkes ind i spidsen og potentielt beskadige vaev.

27. Den veesentligste ydelse af GENICON PowerFlow irrigationsenhed til engangsbrug overholder IEC 60601-1.

28. Enhedens ydelse kan blive kompromitteret, hvis indstillingerne for sugevakuum er stillet hgjere end 50 cm Hg.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER FOR ALLE GENICON® PRODUKTER
Potentielle komplikationer forbundet med anvendelsen af enheder til laparoskopi inkluderer, men er ikke begraenset til, organ- eller blodkarbekadigelse/perforering,
blgdning, heematom, trokar brok samt sepsis/infektion.

BRUGSANVISNING

1. Undersgg alle komponenter omhyggeligt for beskadigelser, der kan veere opstaet under forsendelse. Kontrollér, at emballagen er meerket steril og verificer, at
den sterile barriere er intakt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet.

2. Abn pakken ved hjeelp af steril teknik.

3. Kontrollér enheden for beskadigelse - ma ikke anvendes, hvis enheden er defekt. Se billede

A. Probe
B. HAandstykke
C. Slanger

D. Tilslutning til sug
E. Posendl med beskyttelse(r)
4.  For at montere/stramme proben, drej mgtrikken med uret. For at fierne proben, drej mgtrikken pa proben mod uret. Hvis proben er udstyret med et mono-
polaert indleeg, stram indtil indlaegget peger opad. Se billede
5.  For at tilslutte irrigationsslangen til irrigationsposen: Fjern beskyttelsen fra spidsen pa posenélen (Se billede [E], trin ) og indszet posenélen i posen til
irrigationsveeske (Se billede [E], step ). Hvis systemet har to posendle skal begge tilsluttes for at eliminere risikoen for tab af irrigationsveeske.
6. Tryk pd irrigationsmanchetten (bld) for at prime enheden, indtil veesken nar probens spids og alle luftbobler er veek. Priming skal ske uden for patienten. Det
kan veere ngdvendigt at prime igen iseetning af en ny saltvandspose.
7. Tilslut sugeslangen til suge-beholderen eller vaegenheden ved at indseette den bla stik placeret for enden af slangen i sugebeholderen. Se billede
8. Indseet probens skaft via en laparoskopisk kanyle og fremfgr den forsigtigt for at treenge igennem kanylens ventil. Under passende visualisering fremfgr indtil
spidsen er p& den gnskede placering.
9. For at skylle, tryk pa den bla trompetmanchet. Se billede
10. For at aktivere sugning, tryk pa den granne trompetventil. Se billede [
11. Nar der anvendes elektrokauterisationsprobe med GENICON PowerFlow irrigationsenhed til engangsbrug tilslut producentens elektrokauterisationskabel til
kauteringsadapteren pa bagsiden af GENICONc«s elektrokauterisationsprobe og fglge producentens vejledninger for anvendelse og opsaetning.
12. Fjernelse af batteriet: For at fierne batteriet, tryk pa tappen placeret forrest pa batterirummet og treek op i batterirummet. Se billede

ES - SPANISH

& ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO LEA LA SIGUIENTE INFORMACION

iIMPORTANTE!

. Este cuadernillo esta disefiado para ayudar a usar este producto. No es una referencia a técnicas quirlrgicas.
Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para el uso exclusivo en un solo paciente.
Reutilizar este dispositivo puede resultar en fallas y, consecuentemente, en lesiones en el paciente.
Volver a procesar y/o esterilizar este dispositivo puede crear riesgo de contaminacion o infeccién en el paciente.
No vuelva a usar, procesar o esterilizar este dispositivo.

apwNE
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DESCRIPCION

El dispoi de Irrigacion por Succién de Un Solo Uso PowerFlow GENICON consiste en una pieza de mano equipada con dos valvulas estilo trompeta, una sonda
con respiraderos para producir succién e irrigacion, y lineas conectoras de tuberia, un juego disefiado para acoplar una fuente de liquido de irrigacion, y la otra
disefiada para acoplar una bomba de aspiracion. Las vélvulas permiten la irrigacion y aspiracion controladas durante un procedimiento quirtrgico. La bomba de
rotor impulsada a motor es alimentada por una bateria alcalina de 9V (ANSI-1604A, IEC-6LR61). La bateria, motor y rotor estan todos ubicados dentro de la pieza
de mano.

COMPATIBILIDADES DE SONDAS/ELECTROCAUTERIOS
El Sistema de Succion e Irrigacion GENICON de un Solo Uso es compatible con el electrocauterio GENICON y sondas Stryker.

INSTRUCCIONES DE USO

El Sistema de Succion/Irrigacion Laporoscépico GENICON esta disponible con una seleccion de disefios de sonda para facilitar el lavado durante la cirugia
laparoscopica. Este dispositivo tiene aplicaciones en procedimientos laparoscépicos, ginecolédgicos, generales, toracicos y uroldgicos con el fin de brindar funciones
de succion e irrigacion para ayudar a remover restos de sangre y tejidos del area de operacion durante la laparoscopia y asi favorecer la visualizacion.

CONTRAINDICACIONES

1. Eldispositivo de Succion e Irrigacion GENICON de un Solo Uso NO esté indicado para la coagulacién anticonceptiva del tejido falopiano.
2.  Este dispositivo no esta indicado para usarse salvo como se indica.

3. Eluso de este dispositivo para histeroscopia o dilatacion de la cavidad uterina esta contraindicado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Eluso de los productos laparoscopicos y endoscépicos GENICON esté contraindicado en técnicas quirtrgicas endoscopicas que estan contraindicadas por
cualquier motivo. Las contraindicaciones pertinentes a cada uno de los productos GENICON se encuentran en las secciones especificas.

2. Antes del procedimiento consulte la bibliografia médica o reglamentos especificos del pais para obtener informacién sobre técnicas especificas, complicaciones
y riesgos.

3. La cirugia endoscépica solo debe ser realizada por médicos estrictamente capacitados en técnicas endoscopicas y en modos de fallas, precauciones y

acciones correctivas en caso de fallas.

No se permite modificacién de este equipo.

Este dispositivo NO esta indicado para generar corrientes de irrigacion de presion alta en procedimientos histeroscépicos o areas encapsuladas.

Cuando no se esta usando la funcién de succién, aseglrese de que la valvula de trompeta que brinda succién no permanezca presionada para reducir la

pérdida del neumoperitoneo.

7. Como con cualquier procedimiento quirtrgico donde se utilice irrigacion extensiva, los niveles de toma de fluido no deseado deben ser monitoreados de cerca
por el médico interviniente.

8. Nunca pase fluido de irrigacion a través de la sonda durante la coagulacion.

9. Cuando se esta usando las sondas monopolares, verifique que la punta no esté en contacto con un fluido de irrigacion conductivo.

10. Se debe mantener un cierto cuidado y distancia durante el uso para evitar arcos eléctricos con otros instrumentos.

11. Este dispositivo se suministra estéril y esté indicado solo para un tnico procedimiento. Deséchelo LUEGO DE SU USO NO LO VUELVA A ESTERILIZAR.

12. No utilice productos pre-esterilizados si la barrera estéril del envase esta dafiada o abierta antes de su uso.

13. Se debe tener extrema precaucioén al utilizar instrumental laparoscépico para evitar provocar dafios en los vasos sanguineos principales y otras estructuras
anatomicas.

14. Establezca y mantenga un neumoperitoneo adecuado para reducir el riesgo de lesiones en estructuras internas.

15. Coloque debidamente al paciente y detecte puntos de referencia anatémicos para dispositivos introducidos sin dafios no pretendidos.

16. No aplique fuerza excesiva o de manera no consistente con el uso normal del instrumental.

17. Es esencial contar con un maximo entendimiento de los principios y técnicas involucrados en los procedimientos laparoscépicos electroquirirgicos para evitar
riesgos de shock y quemaduras, tanto para el paciente como para el personal médico, y dafios al dispositivo o0 a otros instrumentos quirdrgicos.

18. Al usar puntas de electrocirugia o insertos de electrodos, siga todas las instrucciones, advertencias, precauciones y contraindicaciones proporcionadas con
estos dispositivos.

19. Cumpla con los procedimientos electroquirdrgicos usando solamente gases incombustibles (k.0.).

20. Previo al procedimiento, verifique que los dispositivos sean compatibles con otros productos que se utilizaran en la cirugia.

21. Transporte y almacene de forma segura todos los productos a temperaturas ambientes de 5°C a 30°C y humedad relativa de 35% a 65% (sin
condensacion). Manipule con cuidado.

22. Los dispositivos de Succién e Irrigacion GENICON no tienen DEHP/latex y se esterilizan mediante esterilizacion gamma, salvo que se indique lo contrario.

23. Deseche todos los productos usados o dafiados usando practicas hospitalarias estandar para control de bioriesgos. La bateria que alimenta el producto puede
requerir protocolos o controles de eliminacion especificos/adicionales. Consulte sus directrices nacionales o regionales especificas en lo que respecta a
eliminacion de baterias alcalinas.

24. No elimine la bateria con fuego, reemplazo, recarga o ponerla al revés -puede explotar o tener fugas y causar lesiones personales.

25. La operacioén prolongada sin fluido en el sistema puede dafiar el motor o el sello de la bomba y debe ser evitada. Debe tenerse precaucién al preparar
inicialmente el sistema y durante los cambios de bolsa en que el liquido se esté moviendo por las lineas.

26. No ocluir los agujeros de ventilacién laterales de la punta de succién. Si los agujeros laterales se tapan, la presion negativa en la punta puede aumentar y
causar que el tejido sea absorbido a la punta, posiblemente dafiando el tejido.

27. El desempefio esencial del dispositivo de Irrigacion y Succion de Un Solo Uso PowerFlow GENICON cumple con IEC 60601-1

28. El rendimiento del dispositivo puede ser comprometido en ajustes de vacio de succién mayores a 50 cm Hg

COMPLICACIONES POTENCIALES PARA TODOS LOS PRODUCTOS GENICON®
Las complicaciones potenciales relacionadas con el uso de dispositivos laparoscopicos incluyen, sin restriccion alguna, las siguientes: dafio/perforacion de
drganos o vasos sanguineos, hemorragia, hematoma, hernia en orificio de trocar y septicemia/infeccion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione cuidadosamente todos los componentes en busca de dafios que puedan haber ocurrido durante el envio. Inspeccione el empaque marcado
como estéril, y verifique que las barreras estériles estén intactas. No utilizar si el empaque estéril esta dafiado o abierto.

2. Abra el paguete usando técnica estéril estandar.

3. Inspeccione el dispositivo en busca de dafios — no utilice si la unidad esta defectuosa. Consulte laimagen

o g M

A. Sonda
B. Pieza de mano
C. Tuberia

D. Conector de succién
E. Punzoén(es) de bolsa con Protector(es)
4. Para acoplar/apretar la sonda, gire en un movimiento en sentido horario. Para retirar la sonda, gire la tuerca d ela sonda en un movimiento en sentido
antihorario. Si la sonda esta equipada con un poste monopolar, apriete hasta que el poste apunte hacia arriba. Consulte la imagen
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5. Para enganchar el tubo de irrigacion a la bolsa de irrigacién: retire el protector de punta del punzén(es) de bolsa (Consulte la imagen [E}, paso [ e
inserte el punzén(es) de bolsa a la bolsa de fluido de irrigacién (Consulte laimagen [}, paso [A). Si el sistema tiene dos punzones de bolsa, ambos deben
ser acoplados para eliminar la pérdida de fluido de irrigacion.

6. Presione la valvula de trompeta de irrigacion (Azul) para que la gravedad cebe la unidad hasta que salga fluido por la punta de la sonda y todo el aire haya
sido purgado. El cebado debe ocurrir fuera del paciente. Puede requerirse volver a cebar la unidad luego de afiadir una nueva bolsa de solucién salina.

7. Acople la Tuberia de Succion al Cartucho de Succién o unidad de pared insertando el conector azul ubicado al extremo de la tuberia en el cartucho de
succién. Consulte laimagen

8. Inserte el eje de la sonda por una canula laparoscépica, avanzando suavemente para penetrar la valvula de la canula. Bajo visualizacion apropiada, avance
hasta que la punta esté en el lugar deseado.

9. Parairrigar, presione la valvula de trompeta de color azul. Consulte laimagen

10. Para actiar la succién, presione la valvula de trompeta de color verde. Consulte laimagen [

11. Al usar la sonda de electrocauterio con el dispositivo de Irrigacion y Succion de Un Solo Uso Powerflow GENICON, acople el cable del electrocauterio del
fabricante al adaptador de cauterio proporcionado en el dorso de la sonda de electrocauterio GENICON y siga las instrucciones del fabricante para uso y
configuracion.

12. Extraccion de bateria: Para extraer la bateria presione hacia adentro la pestafia ubicada en la parte frontal de la caja de bateria y tire de la caja de bateria.
Consulte laimagen

FI — FINNISH

&ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI.

TARKEAA!

1. Tama kirjanen on suunniteltu auttamaan tuotteen kaytdssa. Sita ei ole tarkoitettu viitteeksi kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
2.  Laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhden potilaan kayttéon.

3. Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa laitteen toimintah&iri6on ja siitd seuraavaan potilaan loukkaantumiseen.

4. Laitteen uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa kontaminaatioriskin ja potilaalle infektion.

5. Al kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.

KUVAUS

GENICON PowerFlow -kertakayttdinen imu/huuhtelulaite koostuu késikappaleesta, jossa on kaksi trumpettityylista venttiilia, sondi venttiileilla tuottamaan imun ja
huuhtelun seké letkustoliitantéd. Yksi letkusarja on suunniteltu liitettavéksi huuhtelunesteen syo6ttoon ja toinen aspiraatiopumppuun. Venttiilit mahdollistava hallitun
huuhtelun ja aspiraation kirurgisen toimenpiteen aikana. Moottorikayttéinen siipipydrapumppu saa tehonsa yhdesta 9 V:n alkaliparistosta (ANSI-1604A, IEC-6LR61).
Paristo, moottori ja siipipyora sijaitsevat kaikki kasikappaleessa.

SONDI/SAHKOKAUTEROINTIYHTEENSOPIVUUDET
Kertakayttdiset GENICON PowerFlow -imu/huuhtelulaitteet ovat yhteensopivia GENICONin sahkokauterointi- ja Stryker-sondien kanssa.

KAYTON INDIKAATIOT

Kertakayttdinen GENICON PowerFlow -imu/huuhtelulaite on saatavissa useilla erilaisilla sondeilla helpottamaan huuhtelua laparoskooppisen kirurgian aikana.
Laitetta voidaan kayttaa laparoskooppisissa, gynekologisissa, yleisissa, thorax- ja urologisissa toimenpiteissa helpottamaan veren ja kudosjaannésten huuhtelua
ieikkausalueelta laparoskopian aikana helpottamaan nakyvyytta.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Kertakayttdinen GENICON PowerFlow -imu/huuhtelulaite El ole tarkoitettu munanjohdinten kudosten sulkemiseen ehkaisytarkoituksessa.
2. Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi muulla kuin ilmoitetulla tavalla.

3. Taman laitteen kayttd hysteroskopiaan tai onteloiden distentioon on kontraindikoitu.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. GENICONIn laparoskooppisten ja endoskooppisten tuotteiden kayttd on kontraindikoitu silloin, kun endoskooppiset kirurgiset tekniikat on kontraindikoitu mista
tahansa syysta. Yksittaisiin GENICON-tuotteisiin liittyvat kontraindikaatiot on ilmoitettu erityisissa osissa.

2.  Lue laaketieteellisesta kirjallisuudesta tai maakohtaisista saddoksista erityisisté tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen toimenpidetta.

3. Vain perusteellisesti endoskooppisiin tekniikoihin ja hairiétiloihin, varotoimiin ja vian tapahtuessa korjaaviin toimiin koulutettujen laakéareiden tulisi suorittaa
endoskooppista kirurgiaa.

4. Laitteiston mitdé&dn muokkauksia ei sallita.

5. Laitetta El ole tarkoitettu tuottamaan korkean paineen huuhteluvirtoja hysteroskooppisissa toimenpiteissa tai koteloituneilla alueilla.

6. Kunimua ei kaytetd, varmista, etta imun tarjoava trumpettiventtiili ei pysy painettuna, jotta minimoidaan pneumoperitoneumin menetys.

7

8

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, joissa kaytetaan runsasta huuhtelua, ladkarin tulee tarkkailla tahattomia nesteen kayttomaaria.
. Ala koskaan kuljeta huuhtelunestetté sondin lapi koagulaation aikana.

9. Kaytettdessa monopolaarisia napoja tulee varmistaa, etta karki ei kosketa johtavaan huuhtelunesteeseen.

10. Kayton aikana tulee noudattaa riittavaa huolellisuutta ja pitaa riittava etéisyys, jotta estetdan valokaarikosketus muihin instrumentteihin.

11. Laite toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu VAIN YHTA kayttoa varten. HAVITA KAYTON JALKEEN. ALA STERILOI UUDELLEEN.

12. Ala kayta valmiiksi steriloituja tuotteita, jos pakkauksen steriili estojarjestelma on vahingoittunut tai avattu ennen kéayttoa.

13. Laparoskooppista laitteistoa tulee kayttaa varovaisesti, jotta valtetddn suurten suonien ja muiden anatomisten rakenteiden vaurioituminen.

14. Totea ja yllapida riittdva pneumoperitoneum siséisten rakenteiden vaurioitumisen riskin pienentadmiseksi.

15. Sijoita potilas oikein ja huomioi anatomia laitteiden asettamiseksi ilman tahatonta vauriota.

16. Ala kayta likaa voimaa tai toimi tavalla, joka ei sovi normaaliin laitteiden kayttoon.

17. Laparoskooppisten kirurgisten toimenpiteiden periaatteiden ja tekniikoiden perusteellinen tunteminen on valttaméatontéa séhko- ja palovammojen valttamiseksi
seka potilaalle etté hoitohenkildstdlle ja laitteen tai muiden kirurgisten instrumenttien vaurioiden valttaminen.

18. Kaytettdessa sahkokirurgisia karkia tai elektrodi-insertteja noudata kaikkia naiden laitteiden mukana toimitettuja ohjeita, varoituksia, varotoimia ja
kontraindikaatioita.

19. Suorita séahkokirurgiset toimenpiteet vain palamattomien kaasujen avulla (CO2).

20. Varmista, etta laitteet ovat yhteensopivia muiden kirurgiassa kaytettavien tuotteiden kanssa ennen toimenpidetta.

21. Kuljeta ja sailyta kaikki tuotteet turvallisesti 5-30 °C:n ympéaroivasséa lampotilassa ja 35—65 %:n suhteellisessa kosteudessa (ei tiivistyva). Kasittele varoen.

22. GENICON Suction Irrigation -laitteet eivat sisalla DEHP:t4 tai lateksia ja ne on gammasteriloitu, paitsi silloin jos muuta on ilmoitettu.

23. Havité kaikki kaytetyt tai vaurioituneet tuotteet biologista vaaraa koskevilla vakioilla sairaalatoimenpiteillé. Paristo, joka antaa tuotteelle virtaa, voi vaatia erityisia
tai lisdhavitysprotokollia tai ohjeita. Huomioi kansalliset ja/tai paikalliset séadokset alkaliparistoiden havittamisesta.

24. Ala havita paristoa tulessa, vaihda, lataa uudelleen tai laita sita vaarinpain. Se voi rajahta4 tai vuotaa ja aiheuttaa henkilévahingon.

25. Pitkdan jatkunut kayttd ilman nestettd jarjestelméssa voi vahingoittaa pumppumoottori tai tiivistettd ja sitéd taytyy valttdd. Jarjestelmén ensimmaisessa
toimintakuntoon saattamisessa tulee olla varovainen. Pusseja vaihdettaessa tulee huomioida, etté neste liikkuu letkuja pitkin.
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26. Ala peita imukarjen puolen venttiilireikia. Jos sivureiat peittyvét, negatiivinen paine karjessé voi kasvaa ja aiheuttaa kudoksen vetaytymisen karkeen ja kudoksen
mahdollisen vaurioitumisen.

27. Kertakayttdisen GENICON PowerFlow -imu/huuhtelulaitteen perustoiminta on IEC 60601-1:n mukainen.

28. Laitteen suorituskyky voi vaarantua yli 50 cm Hg tyhjidimuasetuksilla.

KAIKKIEN GENICON®-TUOTTEIDEN MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Laparoskooppisten laitteiden kaytton liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat mm. mutta ei naihin rajoittuen elinten tai suonien vahingoittuminen/perforaatio,
verenvuoto, hematooma, troakaarin asetuspaikan tyra ja septikemia/tulehdus.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti kuljetuksen aikana mahdollisesti tapahtuneiden vaurioiden varalta. Tarkasta steriiliksi merkitty pakkaus ja tarkista,
etta steriilit estojarjestelmat ovat koskemattomat. Ala kayté, jos steriili pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

2. Avaa pakkaus noudattamalla tavallista steriilié tekniikkaa.

3. Tarkasta laite vaurioiden varalta. Ala kayta, jos yksikko on viallinen. Katso kuvaa

A. Sondi
B. Kasiosa
C. Letku
D. Imuliitin

E. Pussipiikki suojuksella / pussipiikit suojuksilla
4.  Kiinnit&/kiristd sondi kaantamalla myotépaivaan. Irrota sondi kdantamalla sondimutteria vastapaivaan. Jos sondissa on monopolaarinen napa, kirista kunnes
napa osoittaa ylospain. Katso kuvaa d)
5. Huuhteluletkuston kiinnittamiseksi huuhtelupussiin irrota karjen suojus pussipiikeista (katso kuvaa ], vaihe ) ja laita pussipiikki/pussipiikit
huuhtelunestepussiin (katso kuvaa , vaihe ). Jos jarjestelmassa on kaksi pussipiikkia, molemmat tulee liittéa, jotta estetdan huuhtelunesteen havikki.
6. Paina sinista huuhtelun trumpettiventtiilia asettaaksesi yksikon toimintakuntoon, kunnes neste poistuu sondin kérjesta ja kaikki ilma on tyhjennetty.
Toimintakuntoon saattaminen taytyy tehdé potilaan ulkopuolella. Yksikkd taytyy ehké saattaa toimintakuntoon uudelleen, kun uusi suolaliuospussi otetaan
kayttoon.
Liité imuletku imusailiodn tai seindyksikkdon asettamalla letkun pééssa oleva sininen liitin imusailioon. Katso kuvaa
Laita sondin varsi laparoskooppisen kanyylin l&pi ja etene varovaisesti kanyyliventtiilin 1&pi. Etene, kunnes kérki on halutussa kohdassa.
Huuhtele painamalla sinista trumpettiventtiilia. Katso kuvaa
0. Kaynnista imu painamalla vihreaa trumpettiventtiilia. Katso kuvaa [
1. Kun kauterisaatiosondia kaytetaan kertakayttdisen GENICON PowerFlow -imu/huuhtelulaitteen kanssa, kiinnité valmistajan kauterisaatiokaapeli
kauterisaatiosovittimeen GENICON-kauterisaatiosondin takana ja noudata valmistajan kaytto- ja asetusohjeita.
12. Pariston irrottaminen: Irrota paristo painamalla paristokotelon edessa olevaa lappaa sisaédnpain ja vetamalla paristokoteloa ylospain. Katso kuvaa -7-

FR - FRENCH

&AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.

IMPORTANT !

1. Celivret est concu pour faciliter I'utilisation de ce produit. Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques chirurgicales.
2. Cet appareil a été congu, testé et fabriqué pour une utilisation & usage unique du patient.

3. Laréutilisation de cet appareil peut entrainer une défaillance et des |ésions ultérieures du patient.

4. Le retraitement et/ou la re-stérilisation de cet appareil peuvent créer un risque de contamination et d'infection du patient.
5.  NE PAS rédtiliser, retraiter ou resériliser cet appareil.

DESCRIPTION

Le systeme d'irrigation par aspiration a usage uniqgue GENICON PowerFlow se compose d'une piéce a main munie de deux soupapes de type trompette, d'une
sonde avec des orifices d'évacuation pour I'aspiration et l'irrigation, ainsi que des conduites de raccordement, et I'autre destinée a étre fixée a une pompe d'aspiration.
Les valves permettent une irrigation contrdlée et une aspiration pendant une intervention chirurgicale. La pompe a turbine a moteur est alimentée par une pile
alcaline 9V (ANSI-1604A, IEC-6LR61). La batterie, le moteur et la roue sont tous situés a l'intérieur de la piéce a main.

COMBINAISONS DE SONDES/ELECTROCAUTERISATION
Les appareils d'irrigation par aspiration & usage unique GENICON PowerFlow sont compatibles avec les sondes électro-acoustiques GENICON et Stryker.

INDICATIONS POUR UTILISATION

L'appareil d'irrigation a succion unique PowerFlow de GENICON est disponible avec un éventail de sondes pour faciliter le lavage pendant la chirurgie
laparoscopique. Ce dispositif a des applications dans les procédures laparoscopiques, gynécologiques, générales, thoraciques et urologiques pour fournir des
fonctions d'aspiration et d'irrigation pour aider a débusquer le sang et les débris tissulaires du site opératoire pendant la laparoscopie pour faciliter la visualisation.

CONTRE-INDICATIONS

1. L'appareil d'irrigation & succion unique PowerFlow de GENICON n'est PAS destiné a la coagulation contraceptive des tissus de Fallope.
2. Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé sauf comme indiqué.

3. L'utilisation de ce dispositif pour I'hystérographie ou pour la distension de la cavité est contre-indiquée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. L'utilisation de produits laparoscopiques et endoscopiques GENICON est contre-indiquée lorsque les techniques chirurgicales endoscopiques sont contre-
indiquées pour quelque raison que ce soit. Les contre-indications relatives aux différents produits GENICON sont indiquées dans les sections spécifiques.

2. Consultez la documentation médicale ou la réglementation spécifique a un pays pour connaitre les techniques, les complications et les dangers spécifiques
avant la procédure.

3. La chirurgie endoscopique ne doit étre pratiquée que par des médecins bien formés aux techniques endoscopiques et aux modes de défaillance, aux

précautions et aux actions correctives en cas d'échec.

Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

Ce dispositif n'est PAS destiné a générer des courants d'irrigation a haute pression dans des procédures hystéroscopiques ou des zones encapsulées.

Lorsque vous n'utilisez pas d'aspiration, assurez-vous que la valve a trompe fournissant I'aspiration ne reste pas pressée de fagon a minimiser la perte de

pneumopéritoine.

7. Comme avec n'importe quelle procédure chirurgicale ou l'irrigation extensive est utilisée, les niveaux involontaires d'absorption de liquide devraient étre
étroitement surveillés par le médecin traitant.

8. Ne jamais faire passer de liquide d'irrigation a travers la sonde pendant la coagulation.

9. Lors de I'utilisation des sondes mono-polaires, vérifier que la pointe n'est pas en contact avec un fluide d'irrigation conducteur.

10. |l faut maintenir les soins et la distance suffisante pendant I'utilisation pour éviter les arcs sur d'autres instruments.

RB©ooN
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11. Ce dispositif est fourni STERILE et est destiné & une procédure UNIQUE SEULEMENT. DECHARGE APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

12. N'utilisez pas de produits pré-stérilisés si I'emballage de la barriére stérile est endommagé ou ouvert avant utilisation.

13. |l faut prendre soin d'utiliser l'instrumentation laparoscopique pour éviter d'endommager les grands vaisseaux et autres structures anatomiques.

14. Etablir et maintenir un pneumopéritoine adéquat afin de réduire le risque de blessure aux structures internes.

15. Positionner correctement le patient et noter les points de repére anatomiques sur les dispositifs introduits sans dommages non intentionnels.

16. Ne pas utiliser de force excessive ou d'une maniere qui n'est pas compatible avec I'utilisation normale de l'instrumentation.

17. Une compréhension approfondie des principes et techniques impliqués dans les procédures électrochirurgicales laparoscopigques est essentielle pour éviter
les risques de chocs et de brilures a la fois pour le patient et le personnel médical, ainsi que les dommages a l'appareil ou & d'autres instruments chirurgicaux.

18. Lors de l'utilisation de bouts d'électrochirurgie ou d'inserts d'électrodes, suivez toutes les instructions, avertissements, précautions et contre-indications fournis
avec ces dispositifs.

19. Effectuer des opérations électrochirurgicales utilisant uniquement des gaz incombustibles (CO2).

20. Vérifiez que les appareils sont compatibles avec d'autres produits qui seront utilisés en chirurgie avant la procédure.

21. Transporter et stocker tous les produits en toute sécurité & des températures ambiantes de 5 ° C a 30 ° C et humidité relative de 35 % a 65 % (sans
condensation). Manipulez avec soin.

22. Les dispositifs d'irrigation aspiration GENICON sont exempts de DEHP/Latex et stérilisés en utilisant la stérilisation gamma, sauf comme indiqué.

23. Eliminer tous les produits usés ou endommagés en utilisant les pratiques hospitaliéres standard pour le contrdle des risques biologiques. La batterie, qui
alimente le produit, peut exiger des protocoles d'élimination/contréles spécifiques/supplémentaires. Veuillez vous référer a vos directives nationales et/ou
régionales spécifiques concernant I'élimination des piles alcalines.

24. Ne jetez pas la batterie au feu, ne la remplacez pas, ne la rechargez pas ou ne la mettez pas en arriere —risque d'exploser ou de fuir et de causer des blessures.

25. Un fonctionnement prolongé sans fluide dans le systéme peut endommager le moteur de la pompe ou le joint d'étanchéité et doit étre évité. La prudence doit
étre utilisée lors de I'amorgage initial du systéme et pendant les changements de sac que le fluide déplace a travers les lignes.

26. Ne pas obstruer les trous d'aération du c6té de I'embout d'aspiration. Si les trous latéraux sont occultés, la pression négative a la pointe peut augmenter et
entrainer le tissu a étre tiré dans la pointe des tissus potentiellement endommagés.

27. Les performances essentielles du systeme d'irrigation a aspiration unique PowerFlow de GENICON sont conformes a la norme CEI 60601-1.

28. La performance de I'appareil peut étre affectéée a des réglages de vide de suction supérieurs a 50 cmHg.

COMPLICATIONS POTENTIELLES POUR TOUS LES PRODUITS GENICON® .
Les complications potentielles associées a I'utilisation de dispositifs laparoscopiques incluent, sans y étre limitées, les |ésions/perforations de I'organe ou du
vaisseau, I'némorragie, I'hnématome, la hernie du trocart et la septicémie/infection.

MODE D'EMPLOI

1. Inspectez soigneusement tous les composants pour détecter tout dommage pouvant survenir lors de I'expédition. Inspecter les emballages marqués comme
étant stériles et vérifier que les barriéres stériles sont intactes. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert.

2. Ouvrez le paquet en utilisant la technique stérile standard.

3. Vérifiez que l'appareil n'est pas endommagé - ne pas utiliser si I'appareil est défectueux. Reportez-vous a l'image

A. Sonde
B. Piéce a main
C. Tubes

D. Connecteur d'aspiration
E. Pointe de sac avec protecteur (s)

4.  Pour fixer/serrer la sonde, tourner dans le sens des aiguilles d'une montre. Pour retirer la sonde, tournez I'écrou de la sonde dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre. Si la sonde est équipée d'un poteau mono-polaire, serrer jusqu'a ce que le poteau pointe vers le haut. Reportez-vous al'image

5. Pour raccorder le tuyau d'irrigation au sac d'irrigation: retirez le protége-bout des pointes du sac (Reportez-vous a I'image [E, étape [[]) et insérez le (s)
pointe (s) du sac dans le sac de liquide d'irrigation (Reportez-vous a I'image [EJ, étape ). Si le systéme posséde deux crampons de sac, tous deux
doivent étre attachés afin d’éliminer la perte de liquide d'’irrigation.

6. Appuyez sur la vanne de trompette d'irrigation (bleue) pour amorcer la gravité de l'unité jusqu'a ce que le fluide sort de la pointe de la sonde et que tout l'air
ait été purgé. L'amorcage doit se faire a I'extérieur du patient. Il peut étre nécessaire de réamorcer |'unité apreés avoir ajouté un nouveau sachet salin.

7. Fixez le tube d'aspiration a la cartouche d'aspiration ou a l'unité murale en insérant le connecteur bleu situé a I'extrémité du tube dans la boite d 'aspiration.
Reportez-vous al'image

8. Insérer l'arbre de la sonde a travers une canule laparoscopique avangant doucement pour pénétrer dans la valve de la canule. Avec une visualisation
appropriée, avancez jusqu'a ce que la pointe soit a I'endroit désiré.

9. Pourirriguer, appuyez sur la vanne a trompette bleue. Reportez-vous a l'image

10. Pour activer I'aspiration, appuyez sur la vanne & trompette verte. Reportez-vous a I'image [

11. Lors de l'utilisation de la sonde d'électrocution avec le systéeme d'irrigation par aspiration a usage unique GENICON PowerFlow, fixer le cable électrocauteur
du fabricant a I'adaptateur de caoutchouc fourni & l'arriere de la sonde électrochimique GENICON et suivre les instructions d'utilisation et de configuration du
fabricant.

12. Enlévement de la batterie : Pour retirer la batterie, poussez la languette située a I'avant du boitier de la batterie vers l'intérieur et tirez vers le haut sur le
boitier de la batterie. Reportez-vous a l'image

A PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

1. L’opuscolo si propone di agevolare I'utilizzazione del prodotto. Non & un documento da consultare per tecniche chirurgiche.

2. Il dispositivo & stato progettato, collaudato e fabbricato solo per I'impiego su un unico paziente.

3. Larriutilizzazione del dispositivo puo provocarne il guasto e di conseguenza causare lesioni al paziente.

4. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione del dispositivo possono condurre al rischio di contaminazione e di infezione a danno del paziente.
5. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare il dispositivo.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di irrigazione/aspirazione monouso GENICON PowerFlow consiste di un manipolo provvisto di due valvole svasate, una sonda con ventole per produrre
I'aspirazione e l'irrigazione, e due serie di condotti tra loro collegati, uno da collegare all'alimentazione del fluido di irrigazione e l'altro alla pompa di aspirazione. Le
valvole consentono di controllare l'irrigazione e I'aspirazione durante una procedura chirurgica. La pompa a girante a motore € alimentata da una batteria alcalina
da 9 V (ANSI-1604A, IEC-6LR61). La batteria, il motore e il girante sono ubicati tutti allinterno del manipolo.

COMPATIBILITA CON SONDE/ELETTROCAUTERI
Il Sistema monouso di aspirazione e irrigazione GENICON & compatibile con elettrocauterio GENICON e sonde Stryker.
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INDICAZIONI D'USO

Il Sistema di aspirazione e irrigazione GENICON per laparoscopia € disponibile con sonde di vari modelli per agevolare la lavanda nel corso di interventi laparoscopici.
Il dispositivo € indicato in interventi laparoscopici, ginecologici, generici, toracici e urologici per I'aspirazione e lirrigazione utili a rimuovere sangue e particelle di
tessuto dal sito operatorio nel corso di laparoscopie in modo da consentire una migliore visualizzazione.

CONTROINDICAZIONI

1. Il dispositivo monouso di aspirazione e irrigazione GENICON NON é indicato per coagulazione contraccettiva di tessuti delle tube di Falloppio.
2. Il dispositivo non € destinato a usi diversi da quelli indicati.

3. L'uso del dispositivo € controindicato per isteroscopia o distensione di cavita.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. L'uso di prodotti laparoscopici ed endoscopici GENICON é controindicato in tutti i casi in cui, per qualsiasi ragione, tecniche chirurgiche endoscopiche siano
controindicate. Le controindicazioni relative ai singoli prodotti GENICON sono segnalate nelle specifiche sezioni.

2. Prima dellintervento, consultare le pubblicazioni mediche o i regolamenti vigenti nel Paese per quanto riguarda tecniche, complicanze e pericoli.

3. Lachirurgia endoscopica deve essere eseguita solo da medici esperti in tecniche endoscopiche e modalita dei guasti nonché nelle precauzioni e nelle misure
correttive da assumere in caso di guasto.

4. Non é consentito apportare modifiche a questa apparecchiatura.

5. Il dispositivo NON é destinato a fornire flussi di irrigazione ad alta pressione in procedure isteroscopiche o in parti racchiuse.

6. Quando non si esegue un’aspirazione, accertarsi che la relativa valvola a trombetta non resti premuta, in modo da ridurre il rischio di perdita del
pneumoperitoneum.

7. Come per qualsiasi altra procedura chirurgica in cui si utilizza un'irrigazione estesa, i livelli di assorbimento dei fluidi devono essere monitorati attentamente dal
medico curante.

8. Durante la coagulazione, non introdurre liquido di irrigazione nella sonda.

9. Quando si utilizzano sonde monopolari, verificare che la punta non venga a contatto di un liquido di irrigazione conduttore.

10. Durante I'uso del dispositivo, € necessario prestare la dovuta attenzione e mantenere una certa distanza per evitare la formazione di un arco elettrico con altri
strumenti.

11. |l dispositivo & fornito STERILE ed é destinato SOLAMENTE a un UNICO intervento. SMALTIRE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

12. Non utilizzare prodotti pre-sterilizzati se la barriera sterile della confezione & danneggiata oppure & stata aperta prima dell'uso.

13. Quando si utilizzano strumenti laparoscopici, &€ necessario adottare le dovute precauzioni per evitare danni ai grossi vasi e ad altre strutture anatomiche.

14. Per ridurre il rischio di lesioni a strutture interne, stabilire e mantenere un adeguato pneumoperitoneum.

15. Posizionare correttamente il paziente e marcare i punti di repere per introdurre dispositivi senza danni involontari.

16. Non forzare gli strumenti o utilizzarli in modo non conforme all’'uso normale.

17. E indispensabile possedere una conoscenza approfondita di principi e tecniche dell’elettrochirurgia laparoscopica per evitare pericoli di elettrocuzione e ustione
a pazienti e personale medico nonché danni al dispositivo o ad altri strumenti chirurgici.

18. Se si utilizzano punte elettrochirurgiche o inserzioni di elettrodi, seguire tutte le istruzioni, le avvertenze, le precauzioni e le controindicazioni fornite in dotazione
con questi dispositivi.

19. Eseguire gli interventi elettrochirurgici utilizzando solo gas non combustibili (CO5).

20. Prima dellintervento, verificare che i dispositivi siano compatibili con gli altri prodotti da utilizzare nell’'operazione chirurgica.

21. Trasportare e conservare in sicurezza tutti i prodotti a una temperatura ambiente compresa tra 5°C e 30°C e un'umidita relativa dal 35% al 65% (senza
condensa). Maneggiare con cura.

22. | dispositivi di aspirazione e irrigazione GENICON sono privi di DEHP/lattice e sterilizzati con raggi gamma, salvo nei casi specificati.

23. Smaltire tutti i prodotti usati o danneggiati seguendo le pratiche ospedaliere standard per il controllo del rischio biologico. La batteria che alimenta il prodotto
potrebbe richiedere protocolli di smaltimento o controlli specifici/aggiuntivi. Fare riferimento alle linee guida nazionali e/o regionali specifiche riguardo allo
smaltimento delle batterie alcaline.

24. Non smaltire la batteria nel fuoco, non riutilizzarla o ricaricarla, potrebbe esplodere o perdere, provocando lesioni personali.

25. Un uso prolungato senza alcun liquido nel sistema potrebbe danneggiare il motore o la guarnizione della pompa, pertanto deve essere evitato. Durante
I'adescamento iniziale del sistema e durante il cambiamento delle sacche assicurarsi che il fluido si sposti lungo le linee.

26. Non occludere i fori di ventilazione laterali della punta di aspirazione. Se i fori laterali si otturano, la pressione negativa alla punta potrebbe aumentare e il
tessuto potrebbe essere aspirato dalla punta danneggiandosi.

27. Le prestazioni potenziali del dispositivo di irrigazione/aspirazione monouso GENICON PowerFlow sono conformi allo standard IEC 60601-1.

28. La performance del dispositivo potrebbe essere compromessa con impostazioni per il vuoto di aspirazione maggiori di 50 cm Hg

POSSIBILI COMPLICANZE PER TUTTI | PRODOTTI GENICON®
Le possibili complicanze associate all utilizzazione di dispositivi laparoscopici comprendono, tra I'altro, danno/perforazione di organi o vasi, emorragia, ematoma,
ernia inguinale e setticemia/infezione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Ispezionare attentamente tutti i componenti per identificare eventuali danni verificatisi durante il trasporto. Ispezionare le confezioni contrassegnate come
sterili, e verificare che le barriere sterili siano intatte. Non usare se la confezione sterile &€ danneggiata o aperta.

2. Aprire la confezione con tecnica sterile standard.

3. Verificare che il dispositivo non presenti danni. Non utilizzare se l'unita e difettosa. Fare riferimento all'immagine

A. Sonda
B. Manipolo
C. Condotti

D. Connettore di aspirazione
E. Perforatori sacche con protezioni

4. Per fissare/serrare la sonda, ruotarla in senso orario. Per rimuovere la sonda, ruotare il suo dado in senso antiorario. Se la sonda & provvista di perno
monopolare, serrare il perno finché non punti verso l'alto. Fare riferimento all'immagine

5. Perfissare il condotto di irrigazione alla sacca di irrigazione: rimuovere la protezione della punta dal perforatore per sacche (Fare riferimento all'immagine
K. passaggioff]) e inserire il perforatore per sacche nella sacca del fluido di irrigazione (Fare riferimento all'immagine B, passaggio B). Se il sistema
dispone di due perforatori per sacche, fissarli entrambi per impedire la perdita di fluido di irrigazione.

6. Premere la valvola di irrigazione svasata (azzurra) per adescare l'unita finché il fluido non fuoriesce dalla punta della sonda e tutta |'aria non & stata depurata.
L'adescamento deve avvenire all'esterno del paziente. Potrebbe essere necessario adescare nuovamente l'unita dopo la perforazione di una nuova sacca
salina.

7. Fissare il condotto di aspirazione al contenitore di aspirazione o all'unita a muro inserendo il connettore azzurro situato all'estremita del condotto nel
contenitore di aspirazione. Fare riferimento all'immagine

8. Inserire l'albero della sonda in una cannula per laparoscopia, avanzando lentamente per far penetrare la valvola della cannula. Con un'adeguata
visualizzazione, avanzare finché la punta non si trovi nella posizione desiderata.

9. Per lirrigazione, premere la valvola svasata azzurra. Fare riferimento all'immagine
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10. Per attivare I'aspirazione, premere la valvola svasata verde. Fare riferimento all'immagine ||

11. Se si utilizza una sonda per elettrocauterizzazione con il dispositivo di irrigazione/aspirazione monouso GENICON PowerFlow, fissare il cavo per
elettrocauterizzazione all'adattatore di cauterizzazione sul retro della sonda per elettrocauterizzazione GENICON, quindi seguire le istruzioni del produttore
per l'uso e la configurazione.

12. Rimozione della batteria: Per rimuovere la batteria, spingere verso l'interno la linguetta situata sulla parte frontale del vano batteria, quindi estrarre il vano.
Fare riferimento all'immagine

NO — NORWEGIAN

&LES DEN F@OLGENDE INFORMASJONEN N@YE F@R DU BRUKER DETTE PRODUKTET.

VIKTIG!

1. Dette heftet er laget for & bistd i bruken av dette produktet. Det er ikke en referanse for kirurgiske teknikker.

2. Denne enheten er utviklet, testet og produsert til bruk pa bare én pasient.

3. Gjenbruk av denne enheten kan fgre til feil, og dermed pasientskade.

4. Bearbeiding for gjenbruk og/eller resterilisering av denne enheten kan medfare fare for kontaminering og infeksjon hos pasient.
5. Denne enheten ma IKKE brukes flere ganger, bearbeides for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

GENICONSs PowerFlow engangs-enhet til suging og irrigasjon bestar av et handstykke utstyrt med to ventiler i trompetstil, en sonde med ventiler til & produsere sug
og irrigasjon og sammenkoblede slanger; ett sett designet for 4 festes til en tilfgrsel av irrigasjonsvaeske, og det andre designet for & festes til en aspirasjonspumpe.
Ventilene muliggjer kontrollert irrigasjon og aspirasjon under en kirurgisk prosedyre. Den motordrevne impellerpumpen drives av et 9V alkalisk batteri (ANSI-1604A,
IEC-6LR61). Batteriet, motoren og impelleren er alle lokaliserte inni handstykket.

SONDER/ELEKTROKAUTER-KOMPATIBILITETER
GENICONSs PowerFlow engangs-enhet til suging og irrigasjon er kompatibel med GENICONs elektrokauter- og Stryker-sonder.

BRUKSOMRADE

GENICONSs PowerFlow engangs-enhet til suging og irrigasjon finnes tilgjengelig med et bredt utvalg sonde-design som forenkler skylling under laparoskopisk kirurgi.
Denne enheten kan anvendes innen laparoskopiske, gynekologiske, generelle, torakale og urologiske prosedyrer, og brukes til & skylle blod- og vevsrester bort fra
operasjonsstedet med sug og irrigasjon under laparoskopi for & hjelpe med bedre visualisering.

KONTRAINDIKASJONER

1. GENICONSs PowerFlow engangs-enhet til suging og irrigasjon skal IKKE brukes til kontraseptiv koagulasjon av eggledervev.
2. Denne enheten skal ikke brukes til annet enn tiltenkt bruk.

3. Bruk av enheten til hysteroskopi eller distensjon av hulrom er kontraindisert.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Bruk av GENICONSs laparaskopiske og endoskopiske produkter er kontraindiserte i tilfeller hvor endoskopiske kirurgiske teknikker av ulike arsaker er
kontraindiserte. Kontraindikasjoner som er relevante for enkelte GENICON-produkter er nevnt i spesifikke avsnitt.

2. Gjgr deg kjent med medisinske oppslagsverk eller landsspesifikke forskrifter vedrarende spesifikke teknikker, komplikasjoner og farer forut for prosedyren.

3. Endoskopisk kirurgi skal bare utfgres av leger som er grundig oppleerte i endoskopiske teknikker og feilmodi, forholdsregler og korrigerende tiltak i tilfelle feil.

4. Det er ikke tillatt & utfgre endringer pa dette utstyret.

5. Denne enheten skal IKKE brukes til & generere irrigante hgytrykks-strammer i hysteroskopiske prosedyrer eller innkapslede omrader.

6

7

8

9

Nar du ikke bruker sug, méa du sgrge for at trompetventilen som gir sug ikke forblir presset, slik at minst mulig pneumoperitoneum gar tapt.
Som ved enhver kirurgisk prosedyre hvor omfattende irrigasjon benyttes, ber utilsiktede nivaer av veeskeinntak overvakes ngye av behandlende lege.
Du ma aldri la irrigasjonsveeske passere gjennom sonden under koagulering.

. Nar du bruker monopolare sonder ma du forsikre deg om at tuppen ikke kommer i kontakt med ledende irrigasjonsvaeske.

10. Det ma opprettholdes tilstrekkelig forsiktighet og avstand under bruk, slik at det ikke oppstar overslag til andre instrumenter.

11. Denne enheten leveres STERIL, og skal KUN brukes til EN ENESTE prosedyre. KAST ETTER BRUK. IKKE STERILISER PA NYTT.

12. Ikke bruk noen pre-steriliserte produkter dersom emballasjens sterile barriere er skadet eller &pnet far bruk.

13. Det ma utvises forsiktighet ved bruk av laparoskopiske instrumenter, slik at det ikke oppstar skader pa viktige blodkar og andre anatomiske strukturer.

14. Etabler og oppretthold adekvat pneumoperitoneum slik at fare for skader pa interne strukturer reduseres.

15. Veer ngye med pasientens plassering, og merk anatomiske landemerker til introduserte enheter uten utilsiktet skade.

16. Ikke bruk overdreven kraft eller metoder som ikke er forenlige med normal instrumentbruk.

17. Det er vesentlig & inneha en grundig forstdelse av prinsippene og teknikkene som er involverte i laparoskopiske, elektrokirurgiske prosedyrer, slik at det ikke
oppstar sjokk og brannskader pa pasient eller medisinsk personell, samt skader p& enheten eller andre kirurgiske instrumenter.

18. Falg alle instruksjoner, advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner nar du bruker elektrokirugiske tupper eller elektrodeinnsatser.

19. Elektrokirurgiske prosedyrer skal bare utfares ved bruk av ikke-brennbare gasser (CO2.

20. Forsikre deg om at enhetene er kompatible med andre produkter som skal brukes under operasjonen forut for prosedyren.

21. Transporter og oppbevar alle produktene sikkert ved temperaturer mellom 5°C og 30°C, og en relativ luftfuktighet mellom 35% to 65 % (ikke-kondenserende).
Handter med omhu.

22. GENICONSs enheter til suging og irrigasjon er DEHP-/lateksfrie og steriliserte ved hjelp av gammasterilisering, bortsett fra som nevnt.

23. Alle brukte eller skadede produkter skal kastes i trd&d med standard sykehuspraksis for smittevernkontroll. Det kan vaere behov for spesifikke/ekstra
kasseringsprotokoller eller -kontroller for batteriet, som forsyner produktet med strem. Se spesifikke nasjonale og/eller regionale retningslinjer vedrgrende
kassering av alkalisk batteri.

24. Ikke brenn, erstatt, lad pa nytt eller sett batteriet inn baklengs - det kan eksplodere eller lekke, og forarsake personskade.

25. Forlenget operasjon uten veeske i systemet kan skade pumpemotoren eller forseglingen, og ma unngas. Det ma utvises forsiktighet under innledningsvis
klargjaring av systemet, samt under posebytter, siden veeske passerer gjennom slangene.

26. Ikke okkluder sugetuppens sideventilasjonshull. Hvis sidehullene okkluderes, kan negativt trykk i tuppen gke, og forarsake at vev trekkes inn i tuppen og
potensielt skade vevet.

27. Den vesentlige ytelsen til GENICONs PowerFlow engangs-enhet for suging og irrigasjon samsvarer med IEC 60601-1.

28. Enhetsytelse kan veere kompromittert ved vakuuminnstillinger over 50 cm Hg.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER FOR ALLE GENICON®-PRODUKTER
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk av laparoskopiske enheter omfatter, men er ikke begrenset til, skade/perforering av organer eller kar, bladning,
hematom, hernia pa innstikksted for trokar (TSH) og sepsis/infeksjon.

BRUKSANVISNING
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1. Inspiser alle komponenter ngye for eventuelle skader som kan ha oppstatt under transport. Inspiser emballasje som er merket som steril, og kontroller at
sterile barrierer er intakte. Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet eller apnet.

2. Apne emballasjen ved & bruke standard sterile teknikker.

3. Sjekk enheten for skader - ma ikke brukes hvis enheten er defekt. Se bilde

A. Sonde
B. Handstykke
C. Slanger

D. Sugekontakt
E. Poseplugg(er) med beskytter(e)
4. Vri med klokken for & feste/stramme sonden. Vri sondemutteren mot klokken for & fierne sonden. Hvis sonden er utstyrt med en monopolar post, strammer du
til posten peker oppover. Se bilde
5. Koble irrigasjonsslangen til irrigasjonsposen: fiern tupp-beskytteren fra posepluggen(e) (se bilde , trinn n) og sett inn posepluggen(e) i posen med
irrigasjonsveeske (se bilde [, trinn ). Hvis systemet har to poseplugger, bar begge festes for & unngd tap av irrigasjonsvaeske.
6. Trykk pa irrigasjons-trompetventilen (bl&) for & gravitasjons-klargjere inntil vaesken kommer ut av sondetuppen og all luft er presset ut. Klargjering ma skje
utenfor pasienten. Det kan veere ngdvendig & klargjgre enheten pa nytt etter plugging av en ny pose med saltvannslgsning.
7. Fest sugeslangen til sugesylinderen eller veggenheten ved & sette den bl& kontakten, lokalisert ved enden av slangen, inn i sugesylinderen. Se bilde
8.  Far skaftet til sonden gjennom en laparoskopisk kanyle, og avanser forsiktig for & trenge inn i kanyleventilen. Avanser under god visualisering til tuppen
befinner seg pa gnsket sted.
9.  Trykk pa den bla trompetventilen for & irrigere. Se bilde
10. Trykk pa den grgnne trompetventilen for & aktivere sug. Se bilde [
11. Nar du bruker elektrokauter-sonder sammen med GENICONs PowerFlow engangs-enheter for suging og irrigasjon, ma du feste produsentens elektrokauter-
kabel til kauteradapteret, lokalisert pa baksiden av GENICONSs elektrokauter-sonde, samt fglge produsentens anvisninger for bruk og oppsett.
12. Fjerning av batteri: For & fierne batteriet ma& du trykke innover pa tappen pa forsiden av batterihuset, og trekke oppover langs batterihuset. Se bilde

SV - SWEDISH

ALAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER DEN HAR PRODUKTEN.

VIKTIGT!

1. Detta héafte ar framtaget for att vara till hjalp vid anvandning av denna produkt. Det utgor inte nagot referensmaterial om kirurgiska tekniker.
2. Detta instrument &r endast utformat, testat och tillverkat for enpatientsbruk.

3. Ateranvéndning av detta instrument kan leda till felaktig funktion och péaféljande skada for patienten.

4.  Aterprocessering och/eller &tersterilisering av detta instrument kan medfora en risk fér kontaminering och infektion fér patienten.

5. Instrumentet FAR EJ ateranvandas, aterprocesseras eller tersteriliseras.

BESKRIVNING

GENICON PowerFlow sug- och spolinstrument for engangsbruk bestar av ett handstycke som ar forsett med tva trumpetliknande ventiler, en sond med ventiler for
sugning och spolning och tillkopplade slangar varav en sats fér anslutning till en behallare med spolvatska och en for anslutning till en sugpump. Med hjalp av
ventilerna kan spolning och sugning styras under ett kirurgiskt ingrepp. Den motordrivna impellerpumpen drivs av ett alkaliskt batteri 9 V (ANSI-1604A, IEC-6LR61).
Batteriet, motorn och impellern sitter inuti handstycket.

KOMPATIBILITET AVSEENDE SONDER/INSTRUMENT FOR ELEKTROKAUTERISERING
GENICON PowerFlow sug- och spolinstrument for engangsbruk ar kompatibla med instrument for elektrokauterisering frAin GENICON och med sonder fran Stryker.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GENICON PowerFlow sug- och spolinstrument fér engéngsbruk finns att tillg& i en rad olika sondutféranden for att underlatta lavage under laparoskopisk kirurgi
Instrumentet kan anvandas for att med sugning och spolning avlagsna av blod- och vavnadsrester i operationsomradet vid laparoskopiska ingrepp inom gynekologi,
allméankirurgi, thoraxkirurgi och urologi, i syftet att férbattra sikten.

KONTRAINDIKATIONER

1. GENICON PowerFlow sug- och spolinstrument fér engangsbruk ar INTE avsett for kontraceptiv koagulering av vavnad i dggledare.
2. Detta instrument &r ej avsett for annan anvandning &n den som anges har.

3. Det ar kontraindicerat att anvanda detta instrument for hysteroskopi eller for distension av uterus.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Narhelst titthalskirurgi ar kontraindicerat av ndgon som helst anledning &r det kontraindicerat att anvanda laparoskopi- och endoskopiprodukterna fran
GENICON. Relevanta kontraindikationer fér de enskilda produkterna fran GENICON finns angivna i specifika avsnitt.

2. Konsultera medicinsk litteratur eller landsspecifika férordningar for specifika tekniker, komplikationer och risker innan ingreppet.

3.  Endoskopisk kirurgi ska endast utforas av lakare som &r grundligt utbildade i endoskopiska tekniker samt fellagen, forsiktighetsatgarder och korrektionsatgarder
i handelse av ett misslyckat ingrepp.

4. Modifiering av denna utrustning ar ej tillaten.

5. Detta instrument ar INTE avsett for generering av hogtrycksspolning vid hysteroskopiska ingrepp eller av inkapslade omraden.

6

7

Se till att trumpetventilen for sugfunktionen inte forblir nedtryck nar sugfunktionen inte anvands sa att pneumoperitoneumférlusten minimeras.
Liksom vid alla kirurgiska ingrepp dar spolning anvands i omfattande utstrackning ska nivaerna av oavsiktligt vatskeupptag hallas under noggrann uppsikt av
den ansvarige lakaren.

8. Lét aldrig spolvatska passera genom sonden under koagulering.

9. Vid anvandning av monopolédra sonder ska spetsen kontrolleras sa att den inte star i kontakt med négon ledande spolvétska.

10. Var hela tiden noga med att halla instrumentet p& behorigt avstand frdn andra instrument under ingreppet sa att inte dessa bojs.

11. Instrumentet levereras | STERILT SKICK och &r ENDAST avsett fér ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ ATERSTERILISERAS.

12. Anvénd ej fabriksteriliserade produkter om forpackningens sterilbarriar &r skadad eller har brutits fére anvandningstillfallet.

13. lakttag forsiktighet vid anvandning av laparoskopiska instrument s att skador pa stora karl och andra anatomiska strukturer undviks.

14. Etablera och uppréatthall adekvat pneumoperitoneum s att risken for skada pé de inre strukturerna minskas.

15. Placera patienten pa ratt satt och mark ut anatomiska landmarken for inforing av instrument utan oavsiktlig skada.

16. Anvand inte 6verdrivet mycket kraft och anvand inte instrumentet pa ett satt som inte stammer 6verens med vanlig instrumentanvandning.

17. Djupgéende kunskap om principerna och teknikerna for laparoskopiska ingrepp med elektrokirurgiska instrument &r av yttersta vikt for att undvika chock och
brannskador fér bade patient och medicinsk personal eller att instrumentet eller andra kirurgiska instrument skadas.

18. Folj alla anvisningar, varningsinformation, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer som medfoljer dessa instrument nar elektrokirurgiska spetsar eller
elektrodinsatser ska anvandas.

19. Ingrepp med elektrokirurgiska instrument ska endast utféras med anvandning av icke bréannbara gaser (CO2).

20. Kontrollera innan ingreppet att instrumenten &r kompatibla med 6vriga produkter som ska anvandas vid operationen.
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21. Transportera och forvara alla produkter pa ett sékert satt i en omgivningstemperatur pa 5 °C till 30 °C och en relativ luftfuktighet (icke kondenserande) pa 35
% till 65 %. Hanteras varsamt.

22. Sug- och spolinstrumenten frAn GENICON innehaller ej DEHP/latex och &r, forutom i angivna fall, steriliserade med gammastralning.

23. Kassera alla anvanda eller skadade produkter enligt sedvanliga rutiner fér hantering av smittférande och biologiskt avfall pa sjukhuset. For batteriet som driver
produkten kan specifika/extra avfallsprotokoll eller kontroller krdvas. Var god se specifika nationella och/eller regionala riktlinjer for kassering av alkalina
batterier.

24. Kasserainte batterieti eld; byt inte ut, ladda inte upp och satt inte tillbaka batteriet i instrumentet; batteriet kan da explodera eller Iacka och orsaka personskador.

25. Utdraget bruk utan vatska i systemet kan skada pumpmotorn eller tatningen och maste undvikas. Var noga med att vatskan flyter genom ledningarna nar
system forbereds i bérjan och nar pasen byts.

26. Tapp inte till ventilhdlen pa sugspetsen. Om sidohdlen tapps till kan undertrycket vid spetsen 6ka och medfdra att vavnad dras in i spetsen och eventuellt
skadas.

27. Det grundlaggande prestandan hos GENICON PowerFlow sug- och spolinstrument for engangsbruk uppfyller kraven i standarden IEC 60601-1.

28. Enhetens prestanda kan férsamras vid sugvakuuminstalliningar éverstigande 500 mmHg.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER MED ALLA GENICON®-PRODUKTER
Méjliga komplikationer som forknippas med anvandningen av laparoskopiska instrument omfattar men &r inte begransade till organ- eller kérlskada/-perforering,
blodning, hematom, brack vid incisionsstéllet for troakaren och sepsis/infektion.

BRUKSANVISNING

1. Kontrollera noggrant alla delar for att se att de inte har skadats under transporten. Kontrollera férpackningar som ar markta som steriliserade och forsékra er
om att sterilbarriaren ar intakt. Anvand inte produkten om sterilférpackningen ar skadad eller bruten.

2. Oppna forpackningen med sedvanlig sterilteknik.

3. Kontrollera att inte instrumentet &r skadat. Anvand inte instrumentet om det ar defekt. Se bild

A. Sond
B. Handstycke
C. Slangar

D. Kopplingsstycke till suganordning
E. Passpets/-spetsar med skyddsstycke/-stycken

4. Vrid sonden medurs for att satta fast den. Vrid muttern till sonden moturs for att ta loss sonden. Om sonden ar utrustad med en monopolér topp ska denna
dras at tills toppen pekar uppat. Se bild

5. Gor pa féljande satt for att koppla till spolslangarna till spolp&sen: ta bort spetsskyddet fran passpetsen/-spetsarna (se bild [E}, steg ) och for in
passpetsen/-spetsarna i spolvatskepasen (Se bild [E], steg JA). Om det finns tva passpetsar pd systemet ska b&da spetsarna kopplas till s& att risken for att
spolvatska gar forlorad eliminera.

6. Forbered systemet genom att trycka pa spolventilen (bld) tills det rinner vatska ur sondspetsen och systemet har tomts pa luft. Systemet maste férberedas
utanfor patienten. Systemet kan behova forberedas pa nytt efter att en ny pase med koksaltlésning har kopplats till.

7. A-nslut sugslangarna till sugbehallaren eller vaggenheten genom att féra pa det bl& kopplingsstycket som sitter i &nden pa slangen pa sugbehallaren. Se bild

4

8. Satti sondskaftet i en laparoskopisk kanyl och for forsiktigt fram det for att penetrera kanylventilen. For spetsen framat under lamplig genomlysning till den ar
pa onskad plats.

9.  Tryck pa den blafargade trumpetventilen for att spola. Se bild

10. Tryck pa den grénfargade trumpetventilen for att aktivera sugen. Se bild [

11. Nar elektrokauteriseringssonden anvands med GENICON PowerFlow sug- och spolinstrument for engangsbruk ska elektrokauteriseringskabeln fran
tillverkaren kopplas till kauteriseringsadaptern pa baksidan av GENICON elektrokauteriseringssond och tillverkarens instruktioner fér anvandning och
ihopsattning foljas.

12. Borttagande av batteri: For att ta bort batteriet trycker ni pa fliken som sitter framtill pa batteriet med holjet inat och drar batterinéljet uppat. Se bild
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This product may be covered by one or more U.S. patents and their foreign counter parts. Other Patents may be pending.
GENICON and the GENICON logo design are U.S. registered trademarks of GENICON Rights Reserved.

Disclaimer of Warranties on Re-Processing or Re-Sterilizing of Vendor’s Disposable (Single-Patient) Products: Any reprocessing or re-sterilizing of disposable single patient
devices voids Vendor’s warranty. Vendor assumes no liability for reprocessed or re-sterilized products. Vendor warrants that reasonable care has been used in the
manufacture of these disposable single patient devices and that they are free from defects in workmanship or materials at the time of shipment from Vendor. Vendor’s sole
obligation shall therefore be to repair or replace any device which it determines was defective at the time of shipment. Because no product is completely effective under all
circumstances, and because the actual use and handling of these devices are beyond Vendor’s control, Vendor cannot warrant for a good effect or against a bad effect in the
application and use of these disposable single patient devices. The Purchaser therefore assumes all liability resulting from re-sterilization or re-processing of these
disposable single patient products. Vendor therefore gives no warranty of merchantability or fithess for a particular purpose. Vendor will not be liable for any direct, indirect,
incidental or consequential damages resulting from or related to a disposable product that has been re-sterilized or re-processed. Vendor shall not be liable for incidental or
consequential loss, damage or expense resulting from the use or application of these said products. This warranty is in lieu of all other warranties, whether implied, express,
oral or written, and no individual or entity has the authority to vary the terms of this warranty.

Dieses Produkt unterliegt moglicherweise einem oder mehreren US-Patenten und &hnlichen Schutzrechten im Ausland. Andere Patente sind moglicherweise angemeldet.
GENICON und das Design des GENICON-Logos sind in den USA registrierte Marken von GENICON. Alle Rechte vorbehalten.

Haftungsausschluss fur die Aufbereitung oder Resterilisation von Einwegprodukten (nur fur einen Patienten) des Lieferanten: Jegliche Aufbereitung oder Resterilisation der
Einwegprodukte fiihren zum Erléschen der Gewahrleistung des Lieferanten. Der Lieferant Gbernimmt keine Haftung fir aufbereitete oder resterilisierte Produkte. Der
Lieferant gewahrleistet, dass angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieser Einwegprodukte verwendet wurde und dass sie zum Zeitpunkt des Versands ab Lieferant frei
von Herstellungs- und Materialfehlern sind. Die einzige Verpflichtung des Verkaufers besteht daher in der Reparatur oder dem Ersatz aller Geréte, von denen er feststellt,
dass sie zum Zeitpunkt der Auslieferung bereits defekt waren. Da kein Produkt unter allen Umstanden immer vollstandig wirksam funktioniert und da die tatséchliche
Verwendung und Handhabung dieser Gerate au3erhalb der Kontrolle des Verkaufers liegen, kann der Verkaufer keinen wirksamen Einsatz garantieren bzw. garantieren,
dass es bei der Anwendung und dem Gebrauch dieser Einmalprodukte keine negativen Auswirkungen gibt. Daher Gibernimmt der K&ufer jegliche Haftung, die sich aus einer
Resterilisation oder dem Aufbereiten dieser Einmalprodukte ergibt. Der Verkaufer gewahrt daher keine Gewahrleistung fiir die Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fur einen
speziellen Zweck. Der Verkaufer lehnt jegliche Haftung fuir mittelbare und unmittelbare Schéden sowie fir Begleit- und Folgeschaden ab, die sich aus oder im
Zusammenhang mit einem Einmalprodukt ergeben, das resterilisiert oder aufbereitet wurde. Der Verkéufer haftet nicht fir zuféllige Schaden oder Folgeschéden, Verluste
oder Ausgaben, die sich aus dem Einsatz oder der Anwendung der besagten Produkte ergeben. Diese Gewahrleistung gilt anstelle anderen stillschweigenden,
ausdrticklichen, mundlichen oder schriftlichen Gewahrleistungen und keine Person oder Einheit ist berechtigt, die Bestimmungen dieser Gewahrleistung zu veréndern.

Dette produkt kan veere deekket af et eller flere patenter i USA og deres udenlandske modstykker. Der kan veere andre patenter, der afventer.
GENICON og GENICON«s logodesign er USA-registrerede varemeerker af GENICON. Alle rettigheder forbeholdes.

Garantifraskrivelser i forbindelse med gen-behandling eller resterilisation af seelgers engangsprodukter (enkelt-patient) Produkter: Enhver gen-behandling eller resterilisation
af engangsudstyr til en patient ugyldigger seelgers garanti. Forhandleren patager sig intet ansvar for gen-behandling eller resterilisation af produkter. Forhandleren
garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt under fremstillingen af disse engangsenheder og at de er fri for fejl i udferelse og materiale pa tidspunktet for forsendelse fra
forhandleren. Forhandlerens eneste ansvarsforpligtelse er derfor at reparere eller udskifte enheden, hvis det besluttes, at den var defekt pa forsendelsestidspunktet. Da
ingen produkter er fuldsteendigt effektivt under alle forhold, og fordi den faktiske anvendelse og handtering af disse enheder ligger uden for forhandlerens kontrol, kan
forhandleren ikke garantere en god eller en darlig virkemade for anvendelsen af disse enheder til engangsbrug med en enkelt patient. Keber pétager sig derfor ethvert ansvar
for resultatet af resterilisation eller genbehandling af disse enheder til engangsbrug med en enkelt patient. Forhandleren giver derfor ingen garantier for salgbarhed eller
egnethed til noget bestemt formal. Forhandleren er ikke ansvarlig for nogen direkte, indirekte eller efterfalgende skade, som fglge af eller relateret til et engangsprodukt, der
er blevet resteriliseret eller genbehandlet. Forhandleren er ikke ansvarlig for tilfeeldige eller falgeskader, skader eller udgifter som et resultat af anvendelsen af disse anferte
produkter. Denne garanti traeder i stedet for alle gvrige garantier, uanset de er stiltiende, udtrykkelige, mundtlige eller skriftlige, og ingen person eller enhed har myndighed til
at eendre vilkarene for denne garanti.

Este producto puede estar cubierto por una o més patentes de los Estados Unidos y sus contrapartes extranjeras. Otras patentes pueden estar pendientes.

GENICON y el disefio del logotipo de GENICON son marcas registradas de GENICON en los Estados Unidos. Todos los derechos reservados.
Descargo de responsabilidad para casos de garantia de productos vendidos como desechables (para uso de un solo paciente) que hayan sido re-procesados o re-
esterilizados: Cualquier re-procesamiento o re-esterilizacion de dispositivos desechables (para uso de un solo paciente) anulara la garantia del Vendedor. El Vendedor no
asume ninguna responsabilidad por productos re-procesados o re-esterilizados. El Vendedor garantiza que se han tomado las precauciones necesarias en la fabricacion de
estos dispositivos desechables (para uso de un solo paciente) y que estan libres de defectos de fabricacion o materiales en el momento que el Vendedor hace el envio. Por
lo tanto, la Gnica obligacion del Vendedor seré la de reparar o reemplazar todo dispositivo que considere defectuoso al momento del envio. Debido a que ningun producto es
completamente eficaz en todas las circunstancias, y dado que el uso y la manipulacion real de estos dispositivos estan fuera del control del Vendedor, el Vendedor no puede
asegurar un buen resultado o proporcionar garantia frente a resultados desfavorables en la aplicacion y el uso de estos dispositivos desechables (para uso de un solo
paciente). Por tal motivo, el Comprador asume toda responsabilidad derivada de la re-esterilizacion o el re-procesamiento de estos productos desechables (para uso de un
solo paciente). El Vendedor, por su parte, no proporciona ninguna garantia de comercializacion o adaptabilidad para un propésito en particular. El Vendedor no sera
responsable por ningun dafio directo, indirecto, incidental o consecuente que se produzca a raiz de la re-esterilizacién o el re-procesamiento de un producto desechable. El
Vendedor no ser& responsable por pérdidas, dafios o gastos derivados o incidentales que surjan del uso o la aplicacion de los productos mencionados. Esta garantia
reemplaza cualquier otra garantia, ya sea implicita, expresa, oral o escrita, y ningun individuo o entidad tiene autoridad para modificar los términos de esta garantia.

Tuote voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen patentin ja niiden vastaavien ulkomaisten patenttien alainen. Muita patentteja voi olla haettu.
GENICON- ja GENICON-logo ovat GENICONin Yhdysvalloissa rekisterdityja tavaramerkkeja. Oikeudet pidetetaan.

Takuiden vastuuvapauslauseke myyjéan kertakayttdisten (yhdella potilaalla) tuotteiden uudelleenkasittelysté tai uudelleensteriloinnista: Kertakayttdisten, yhdellé potilaalla
kaytettavien laitteiden uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi mitatdi myyjan takuun. Myyja ei ota vastuuta uudelleenkasitellyisté tai uudellensteriloiduista tuotteista. Myyja
takaa, etta naiden kertakayttoisten potilaslaitteiden valmistamisessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta ja etta niissé ei ole valmistusvirheité tai materiaalipuutteita
myyjalté toimituksen aikaan. Myyjan ainoa velvollisuus on siksi korjata tai korvata laite, jonka myyja arvioi olevan viallinen toimitusaikaan. Koska mik&an tuote ei ole taysin
tehokas kaikissa olosuhteissa ja koska néiden tuotteiden tosiasiallinen kaytto ja kasittely on myyjan hallinnan ulkopuolella, myyja ei voi taata hyvaa toimintaa tai antaa
takuuta huonoa toimintaa vastaan naiden kertakayttdisten yhden potilaan kayttéon tarkoitettujen laitteiden soveltamisessa ja kdytdssa. Ostaja on siksi yksin vastuussa naiden
kertakayttoisten yhden potilaan kayttéon tarkoitettujen tuotteiden uudelleensteriloinnista tai uudelleenkasittelysté. Myyja ei siksi anna takuuta myyntikelpoisuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Myyja ei ole vastuussa suorista, epasuorista, valillisistd menetyksista tai vahingoista, jotka johtuvat tai liittyvat kertakayttdiseen
tuotteeseen, joka on steriloitu uudelleen tai kasitelty uudelleen. Myyja ei ole vastuussa vélillisistda menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat sanottujen tuotteiden
kaytosta. Tama takuu korvaa kaikki muut takuut, implisiittiset, nimenomaiset, suulliset tai kirjoitetut, ja kenellakaén yksilolla tai millaén entiteetilla ei ole oikeutta muuttaa
taméan takuun ehtoja.

Ce produit peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains et leurs contreparties étrangeres. D'autres brevets peuvent étre en instance.
GENICON et la conception de logo GENICON sont des marques déposées de GENICON droits réservés.

Exclusion de garanties concernant le nouveau traitement ou la ré-stérilisation des produits jetables (monoparentaux) du fournisseur : Tout retraitement ou ré-stérilisation des
dispositifs jetables pour un seul patient annule la garantie du vendeur. Le vendeur n'assume aucune responsabilité pour les produits retraités ou ré-stérilisés. Le vendeur
garantit que des soins raisonnables ont été utilisés dans la fabrication de ces appareils jetables uniques et gu'ils sont exempts de défauts de fabrication ou de matériaux au
moment de I'expédition par le vendeur. La seule obligation du fournisseur est donc de réparer ou de remplacer tout dispositif qu'il juge défaillant au moment de I'expédition.
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Etant donné qu'aucun produit n'est complétement efficace en toutes circonstances et que I'utilisation et la manipulation réelles de ces dispositifs sont indépendantes de la
volonté du vendeur, le vendeur ne peut garantir un bon effet ou un mauvais effet dans I'application et I'utilisation de ces dispositifs jetables. L'acheteur assume donc toute
responsabilité résultant de la ré-stérilisation ou du retraitement de ces produits jetables uniques. Le vendeur n'offre donc aucune garantie de qualité marchande ou
d'adaptation a un usage particulier. Le vendeur ne sera pas responsable des dommages directs, indirects, accessoires ou consécutifs résultant ou liés a un produit jetable
qui a été ré-stérilisé ou ré-traité. Le vendeur n'est pas responsable des pertes, dommages ou dépenses accessoires ou consécultifs résultant de I'utilisation ou de I'application
de ces produits. Cette garantie remplace toutes les autres garanties, qu'elles soient implicites, expresses, orales ou écrites, et aucune personne physique ou morale n'a le
pouvoir de modifier les termes de cette garantie.

Il prodotto pud essere tutelato da uno o piu brevetti Usa e di altri Paesi. Altri brevetti possono essere in corso di concessione.
GENICON e il logo GENICON sono marchi registrati Usa di GENICON Tultti i diritti riservati.

Esclusione di garanzie riguardanti il ritrattamento o la risterilizzazione dei prodotti usa e getta (monopaziente) del Venditore: qualunque ritrattamento o risterilizzazione di
dispositivi monopaziente usa e getta invalida la garanzia del Venditore. Il Venditore non si assume alcuna responsabilita per i prodotti eventualmente ritrattati o risterilizzati. 1l
Venditore garantisce la realizzazione di questi dispositivi monopaziente usa e getta e che all'atto della spedizione da parte del Venditore gli stessi erano privi di difetti legati
alla manodopera o ai materiali. L'unico obbligo del Venditore sara pertanto di riparare o sostituire qualunque dispositivo che lo stesso avra ritenuto essere difettoso all'atto
della spedizione Dal momento che nessun prodotto risulta del tutto efficace in tutte le circostanze e che I'utilizzo e la manipolazione effettivi di questi dispositivi esulano dal
controllo del Venditore, questi non pud garantire il successo o escludere effetti negativi conseguenti all’applicazione e all’utilizzo di questi dispositivi monopaziente usa e
getta. L'Acquirente si assume pertanto ogni responsabilita derivante dalla risterilizzazione o dal ritrattamento di questi prodotti monopaziente usa e getta. Ne consegue
pertanto che il Venditore non fornisce alcuna garanzia di commerciabilita o idoneita a uno scopo specifico. Il Venditore declina ogni responsabilita per eventuali danni diretti,
indiretti, incidentali o consequenziali risultanti da o connessi a un prodotto usa e getta risterilizzato o ritrattato. Il Venditore declina ogni responsabilita per perdite, danni o
spese incidentali o consequenziali risultanti dall’'utilizzo o dall’applicazione di tali prodotti. La presente garanzia € sostitutiva di tutte le altre garanzie, siano esse implicite,
esplicite, orali o scritte e nessun individuo o ente & autorizzato a modificare i termini della presente garanzia.

Dette produktet kan veere dekket av en eller flere amerikanske patenter og deres utenlandske motparter. Andre patenter kan veere i pavente.
GENICON og GENICON-logoens design er amerikanske varemerker av GENICON Rights Reserved.

Ansvarsfraskrivelse for garantier vedrgrende bearbeiding for gjenbruk eller resterilisering av leverandgrens engangsprodukter (Single-Patient-produkter): Enhver bearbeiding
for gjenbruk eller resterilisering av engangsenheter for bruk pa en eneste pasient, strider mot leverandgrens garanti. Leverandaren patar seg intet ansvar for produkter som

er bearbeidet for gjenbruk eller resteriliserte. Leverandgren garanterer at rimelig aktsomhet har blitt ivaretatt i produksjonen av disse engangsenhetene for bruk p& en eneste

pasient, og at de er frie for feil i utfgrelse eller materiale ved tidspunkt for forsendelse fra leverander. Leverandgrens eneste forpliktelse er derfor & reparere eller erstatte

enheter hvor det er fastslatt feil ved tidspunkt for forsendelse. Fordi ingen produkter er helt effektive under alle omstendigheter, og fordi faktisk bruk og handtering av disse
enhetene er utenfor leverandgrens kontroll, kan ikke leverandaren garantere for en god effekt eller mot en darlig effekt i anvendelsen og bruken av disse engangsenhetene

for bruk pa en eneste pasient. Kjgper patar seg derfor alt ansvar som fglge av resterilisering eller bearbeiding for gjenbruk av disse engangsproduktene for bruk pa en eneste
pasient. Leverandgren gir derfor ingen garanti om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Leverandaren vil ikke veere ansvarlig for noen direkte, indirekte, tilfeldige
skader eller fglgeskader som fglge av eller relatert til et engangsprodukt som har blitt resterilisert eller bearbeidet for gjenbruk. Leverandgren skal ikke holdes ansvarlig for
tilfeldige tap eller falgetap, skader eller utgifter som fglge av bruk eller anvendelse av disse nevnte produktene. Denne garantien star i stedet for alle andre garantier, enten

underforstatt, uttrykt, muntlig eller skriftlig, og intet individ eller instans har myndighet til & endre vilkarene i denne garantien.

Denna produkt kan tackas av en eller fler patent i U.S.A och utlandska motsvarigheter. Andra patent kan vara vantande.
GENICON och utformandet av GENICONSs logotyp &r registrerade varumérken i U.S.A och GENICON har ensamrétt till dessa.

Garantifriskrivning avseende aterprocessering eller atersterilisering av forsaljarens engangsprodukter (fér enpatientbruk): All aterprocessering eller atersterilisering av
engangsprodukter for enpatientsbruk frAngar forsaljarens garanti. Forsaljaren atar sig inget ansvar for aterprocesserade eller atersteriliserade produkter. Forsaljaren
garanterar att rimlig forsiktighet har anvants vid tillverkningen av dessa engangsprodukter for enpatientsbruk och att utforande och material var felfria vid tidpunkten for
transport fran forsaljaren. Forsaljarens anda forpliktelse ar darfor att reparera eller ersatta eventuella enheter som bedéms ha varit defekta vid tidpunkten for transport.
Eftersom inga produkter ar fullstandigt effektiva under ndgra omstandighet och eftersom det aktuella anvandandet och hanteringen av dessa instrument &r utom forsaljarens
kontroll kan inte forsaljaren garantera en god effekt eller franvaro av en dalig effekt vid appliceringen och anvandandet av dessa engangsinstrument for enpatientsbruk
Koparen tar darfor pa sig allt ansvar gallande atersterilisering eller &terprocessering av dessa engangsprodukter fér enpatientsbruk. Forsaljaren garanterar darfor inte
séljbarheten eller lampligheten for ett visst syfte. Forsaljaren kommer inte att bara ansvaret for direkta, indirekta, tillfélliga eller upprepade skador som resulterar av eller i
relation till en engangsprodukt som har &tersteriliserats eller aterprocesserats. Forsaljaren ska inte bara ansvar for tillfallig eller upprepade forluster, skador eller kostnader
som uppkommer till foljd av anvandning eller applicering av ovan namnda produkter. Denna garanti ersétter alla andra garantier, vare sig underférstadda, uttryckliga, orala
eller skriftliga och ingen individ eller nagot féretag har behérighet att variera villkoren i denna garanti.
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EN Manufacturer EN Single Patient Use Only
DE Hersteller DE Nur zum einmaligen Gebrauch
DK Producent DK Kun til brug til en enkelt patient
ES Fabricante ES Para uso exclusivo de un sélo paciente
Fl Valmistaja Fl Kayttoon vain yhden potilaalla
FR Fabricant FR Utilisation pour un seul patient
IT Produttore IT Monouso
NO Produsent NO For bruk p& bare én pasient
sv Tillverkare sV Endast for enpatientsbruk
#iE HliEH RiE [ N i
EN Not Made with Natural Rubber Latex EN Sterilized By Irradiation
DE Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt DE Durch Bestrahlung sterilisiert
DK Ikke fremstillet af naturgummi latex DK Steriliseret ved bestraling
ES No hecho con latex de caucho natural ES Esterilizado por irradiacion
Fl valmistettu ilman luonnonkumilateksia STERILE R Fl Steriloitu sateilyttamalla
FR sans latex de caoutchouc naturel FR Stérilisé par irradiation
IT non fatta con lattice di gomma naturale IT Sterilizzato con radiazione
NO Ikke laget med naturlig gummilateks NO Sterilisert med bestréling
sv ej tillverkad av naturgummilatex sV Steriliserad med stralning
#iE TR ARRBILHIRL RiE R
EN Do Not Re-Sterilize EN Authorized Representative in EU
DE Nicht resterilisieren DE Bevollmachtigter Vertreter in der EU
DK M4 ikke resteriliseres DK Autoriseret forhandler i EU
ES No volver a esterilizar ES Representante autorizado en la Unién Europea
Fl Al4 steriloi uudelleen Fl Valtuutettu edustaja EU:ssa
- FR Ne pas ré-stériliser EC REP FR Représentant autorisé en UE
IT Non risterilizzare IT Rappresentante autorizzato UE
NO M4 ikke resteriliseres NO Autorisert representant i EU
SV Far ej atersteriliseras Sv Auktoriserad representant inom EU
HiF TREHHS HiE BRI
EN Expiration Date EN Authorized For Sale or Use by Physician Only
DE Ablaufdatum DE Verkauf und Anwendung nur durch Arzte erlaubt
DK Udlgbsdato DK Kun godkendt til salg eller anvendelse af leeger
ES Fecha de vencimiento ES Autorizado para la venta o para el uso sélo por parte de un medico
Fl Viimeinen kayttopéiva O n I Fl Valtuutettu vain laakarin kaytettavaksi
FR Date d'expiration y FR Autorisé pour la vente ou |'utilisation par le médecin seulement
IT Da utilizzare entro il IT Autorizzato solo per vendita o uso da personale medico
NO Utlgpsdato NO Autorisert for salg eller bruk av lege
SV Utgangsdatum SV Far endast séljas och anvandas av lakare
HiF A E3 EARNET aHEAER
EN Lot Number . EN elFU Indicator
DE Losnummer ?\_) \ndfca DE elFU-Anzeige
DK Partinummer e'\ iO/_ DK elFU Indikator
ES Ntmero de lote ES Indicador eIFU
Fl Eranumero FI elFU-tunnus
FR Numéro de lot FR Indicateur elFU
IT Codice partita IT Istruzioni per I'uso
NO Partinummer NO elFU-indikator
sV Tillverkningsnummer sV elFU-indikator
HiE #s E33 elFU &R
EN DEHP Free EN Do not Use if Package is Damaged
DE Frei von DEHP DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
DK DEHP Fri DK Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
ES Sin DEHP ES No usar si el envoltorio est4 dafiado
DEHP FI Ei DEHP:t& FI Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
FREE FR DEHP Gratuit FR Ne pas utiliser si le paquet est endommagé
IT Privo di DEHP IT Non utilizzare se Iimballaggio & danneggiato
NO Uten DEHP NO Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet
sV DEHP-fri sV Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
HiF " DEHP E3 BRG]
EN Caution EN Manufacture Date
DE Vorsicht DE Herstellungsdatum
DK Forsigtig DK Produktionsdato
ES Cuidado ES Fecha de fabricacion
Fl Huomio Fl Valmistuspéaiva
FR Mise en garde FR Date de fabrication
IT Cautela IT Data di prduzione
NO Forsiktig NO Produksjonsdato
SV Observera! SV Tillverkningsdatum
#iF RE #iE =1
EN Temperature limit EN Type BF Applied Part
DE Temperaturgrenze . DE Anwendungsteil Typ BF
DK Temperaturgraenser DK Type BF Anvendt Del
ES Limite de temperatura ES Pieza de contacto directo con el paciente de tipo BF
FI Lampdtilaraja. FI Tyypin BF sovellettu osa
FR Limite de température FR Partie appliquée de type B
IT Limite temperature IT Parte applicata di tipo BF
NO Temperaturgrense NO Type BF-komponent
sv Temperaturgrans sv Typ BF, gallande del
HiE R E PR HiE R y
EN Protected against ingress of dripping water Intentionally Left Blank
DE Geschiitzt gegen das Eindringen von Spritzwasser wurde absichtlich freigelassen
DK Beskyttet mod indtreengning af vanddryp vilie tom
ES Protegido contra el ingreso de agua goteada Dejado en Blanco Intencionalmente
1PX2 Fl Suojattu pisaroivaa vetta vastaan Jatetty tarkoituksella tyhjaksi
FR Protégé contre l'nfiltration d'eau goutte a goutte Intentionnellement laissé vide
IT Protetto contro la penetrazione di acqua che gocciola Intenzionalmente lasciato vuoto
NO Beskyttet mot inntrengning av dryppende vann Tom med hensikt
sv Skyddad mot inslapp av droppande vatten Avsiktligen lamnad tom
HiE By 15 7K A HEBZ
6869 Stapoint Court Suite
#114 European Authorized Representative
GENI ONw Winter Park, Florida 32792 EC | REP | Genicon Europe
USA 44 Airedale Avenue
~ TEL: 1-407-657-4851 Chiswick, London
FAX: 1-407-677-9773 United Kingdom W4 2NW
www.geniconendo.com 0120 TEL: 44-203-286-3414
info@geniconendo.com
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