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EASYGRIP FLO-41
Precision MIS Delivery System

e Cannula
© Fill port
o Reservoir
9 Trigger

@ Syringe
INSTRUCTIONS FOR USE

Device Description:

The EASYGRIP FLO-41 Precision MIS Delivery System ("EASYGRIP FLO-41
System”)
is a sterile, single-use device that consists of two components:
¢ 1 x applicator device with a 41cm long cannula (5mm outer diameter)
e 1 x empty 1.5 mL syringe.

The EASYGRIP FLO-41 System is compatible with FLOSEAL Hemostatic Matrix
(hemostatic agent).

Sterile and non-pyrogenic. Sterilized using irradiation.

Not made with natural rubber latex.

Indications:

The EASYGRIP FLO-41 System is indicated for delivering FLOSEAL
Hemostatic Matrix to bleeding sites through a 5mm or larger trocar.

Intended Purpose / Intended Use:

The EASYGRIP FLO-41 System is intended for delivering FLOSEAL
Hemostatic Matrix to bleeding sites through a 5mm or larger trocar.

Contraindications:

None

Warnings:

¢ Single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Reuse or
reprocessing of a single use device may lead to contamination and
compromised device function or structural integrity.

* Do not use the EASYGRIP FLO-41 System if the packaging is damaged
or open, or if the applicator is damaged, as this could lead to
compromised device function.

* Do not use air as a propellant to extrude hemostatic agent from the
EASYGRIP FLO-41 System.

* Do not use the EASYGRIP FLO-41 System to manipulate or retract
organs or tissue.

¢ Do not bend the malleable tip against organs or tissue.

Precautions:

Read the hemostatic agent’s instructions prior to using this device.

How Supplied:

The EASYGRIP FLO-41 System is supplied sterile in a sealed plastic tray
packed in a

product box. The tray contains one (1) applicator device and one (1) empty
1.5 mL syringe. One (1) shipping carton contains six (6) EASYGRIP FLO-41
Systems

NOTE: The provided syringe is used for optional residual product application;
do not use prior to complete application of hemostatic agent.

@ Malleable tip

Directions for Use:

Assembly:
1. Prepare the hemostatic agent per its instructions for use.

2. Inspect the integrity of the EASYGRIP FLO-41 System packaging. If the
tray, tray seal, or contents have been opened or damaged, do not use.

3. Using aseptic technique, open tray lid where indicated and transfer
contents into the sterile field.

4. Attach the hemostatic agent syringe to the EASYGRIP FLO-41 System
fill port, taking care to not overtighten.

5. Taking care not to pull the device trigger, fill the reservoir completely
with
hemostatic agent.
NOTE: Syringe may be removed if desired.

v

6. Prime cannula by repeatedly pulling trigger (approximately 2-3 pulls)
until hemostatic agent is visible in clear malleable tip. The EASYGRIP
FLO-41 System is now ready to use.

NOTE: Once primed, take care not to depress trigger prior to
application.

7. Ensure the malleable tip is straight before introducing the cannula into
a trocar.



Initial Product Application:

8.

Carefully approximate the distal end of the malleable tip to the
treatment site; use appropriate endoscopic instruments to bend the
malleable tip as required for application.

Pull the trigger of the EASYGRIP FLO-41 System to apply the
hemostatic agent per its instructions. Multiple pulls may be required to
apply desired amount of hemostatic agent.

NOTE: For ease of application, apply the hemostatic agent within two
(2) hours of reconstitution of the hemostatic agent.
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Repeat Product Application (as needed):

1.

If additional hemostatic agent is required during the same surgical
procedure:
e load remaining hemostatic agent, taking care not to depress trigger,
and fill the reservoir with additional product
_or-
e attach new syringe of hemostatic agent

Priming is not needed.

2.

Repeat steps 8 and 9 for product application.
NOTE: Do not connect the empty syringe or use the saline prior to
complete application of the hemostatic agent.

Residual Product Application (optional):

1.

If application of residual hemostatic agent is needed, fill the provided
1.5 mL syringe with non-heparinized saline.

Attach saline syringe to EASYGRIP FLO-41 System and fill the reservoir
with only 1.5 mL of non-heparinized saline.

)

1.5ml.)

Pull the trigger of the EASYGRIP FLO-41 System to apply residual
hemostatic agent.

If, after expelling all residual product from cannula, an additional
hemostatic agent application is required, the cannula must be removed
from the patient and purged of saline.

Straighten the malleable tip using appropriate endoscopic instruments
and remove the device from the trocar.

Perform steps 4-6 from the Assembly section.

NOTE: Priming after a saline purge will initially cause saline to be
expelled from the cannula; continued priming will fill the cannula with
hemostatic agent.

For Disposal:

1. After application of the hemostatic agent straighten the malleable
tip with appropriate endoscopic instruments prior to removing the
applicator from the trocar.

2. Dispose of the EASYGRIP FLO-41 System according to local regulations.
Do not resterilize.

Storage:

Store between 2°C (36°F) - 25°C (77°F). Store in original packaging.

Symbols Used in Labeling:

Symbol Symbol Title and Description Symbol

Reference

Consult instructions for use; Indicates the need for the IS0 15223-1:2016,
user to consult the instructions for use. 5.43

Do not use if package is damaged; Indicates a medical 1SO 15223-1:2016,
device that should not be used if the package has been 528
damaged or opened.

® |l

Sterilized using irradiation; Indicates a medical device ISO 15223-1:2016,
that has been sterilized using irradiation. 5.2.3

STERILE| R |

1S0 15223-1:201¢,

Do not resterilize; Indicates a medical device that is not 526

to be resterilized.

1S0 15223-1:2016,

Temperature limit; Indicates the temperature limits to 537

which the medical device can be safely exposed.

Do not re-use; Indicates a medical device that is intended 1SO 15223-1:2016,
for one use, or for use on a single patient during a single | 5.4.2
procedure.

Not made with natural rubber latex; Indicates no
presence of natural rubber or dry natural rubber latex as
a material of construction within the medical device or
the packaging of a medical device.

1S0O 15223-1:2016,
5.4.5 and Annex
B, Section B2

Catalogue number; Indicates the manufacturer’s 1SO 15223-1:2016,
catalogue number so that the medical device can be 5.1.6
identified.

Legal Manufacturer; Indicates the medical device 1SO 15223-1:2016,
manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/EEC, 5.1.1
93/42/EEC, and 98/79/EC.

Batch code; Indicates the manufacturer’s batch code so IS0 15223-1:2016,
that the batch or lot can be identified. 5.1.5

Use-by date; Indicates the date after which the medical 1SO 15223-1:2016,
device is not to be used. 5.1.4

. . ) . . 1SO 15223-1:2016,
Fragile, handle with care; Indicates a medical device that 5.3.1

can be broken or damaged if not handled carefully.

Keep away from sunlight; Indicates a medical device that | 1SO 15223-1:2016,
needs protection from light sources. 53.2

Keep dry; Indicates a medical device that needs to be 1SO 15223-1:2016,
protected from moisture. 5.3.4

3 24 |rau B B 32 | @ |~ |@

This way up; To indicate correct upright position of the IS0 7000 - 0623

transport package.

—
—

U.S. Only: Rx Only

U.S. Only: 1-888-229-0001
Other Countries: Contact your local Baxter representative.

An affiliate of Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

-l

Legal Manufacturer
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zurich
Switzerland

c € 0123

Baxter, EASYGRIP FLO-41, FLO-41, and FLOSEAL are trademarks of Baxter
International Inc.

07-19-00-1986
Rev. Date: 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41
lMpeuunsHa cuctemMa 3a
poctassiHe MIS

Q00000

MHCTPYKLUWU 3A YIIOTPEBA

OnucaHue Ha yCTPOMNCTBOTO:

MpeumsHaTa cuctema 3a goctaBsHe MIS EASYGRIP FLO-41 (.Cuctema
EASYGRIP FLO-41") e cTepuniHo yCTPOICTBO 3a eaHoOKpaTHa ynotpeba, koeTto
BK/II0YBA ABa KoMmnoHeHTa: (1) efHO yCTPOMCTBO-annnkaTop ¢ KaHwona gbara 41
cm (5 mm BbHWeH guametsp) v (2) egHa npasHa cnputuoska 1,5 mL.

Cuctemata EASYGRIP FLO-41 e cbBMecTUMa c xeMocTaTU4Ha MaTpula
FLOSEAL (xemocTaTuyeH areHT).

CtepunHo 1 HenuporeHHo. CTepunusmpaHo c obnbysaHe.

He e nponsBeaeHo oT ecTecTBeH Kay4yykoB laTekc.

MokasaHus:

Cuctemata EASYGRIP FLO-41 e noka3aHa 3a loCTaBAHe Ha XeMOCTaTMYHa
MaTtpuua FLOSEAL kbM KbpBALLM MecTa nNpe3 Tpoakap 5 mm uin no-ronsm.

MpepnHasHaueHne/npeasuaeHa ynotpeba:

Cuctemata EASYGRIP FLO-41 e noka3aHa 3a loCTaBAHe Ha XeMOCTaTMYHa
MaTtpuua FLOSEAL kbM KbpBALLM MecTa npe3 Tpoakap 5 mm Win no-ronsm.

lMpoTuBOoNoKasaHuA:

Hama

MpepynpexxpeHus:

e CaMo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba. [la He ce nsnonsea noetopHo. [la He
ce cTepunusvpa noeTopHo. MNoBTopHaTa ynoTpeba nnv nosTopHaTta
obpaboTka Ha ycTpoicTBO 3a efHokpaTHa ynotpeba Moxe Aa aosene
[,0 KOHTaMUHaLMS U KOMNPOMETpPaHe Ha PYHKUMSATa U CTPYKTypHaTa
LiJI0CT Ha YCTPOMCTBOTO.

e He nsnonssaiite cuctemata EASYGRIP FLO-41, ako onakoskaTa
€ NnoBpefileHa UM 0TBOPEHA, UM aKo annKaTopbT e MOBPEAeH,
3aLLL0To TOBa MOXe [ia A0BeAe [0 KOMMNPOMETHPaHe Ha GyHKUMATa Ha
YyCTPOMCTBOTO.

* He n3nonsgaiite Bb3AyX KaTo NponenaHT, 3a Aa n3bytaTte xeMoCcTaTUYHUS
areHT oT cuctemaTa EASYGRIP FLO-41.

e He nsnonseaiite cuctemata EASYGRIP FLO-41 3a MaHunynauuv unu
M3TernsHe Ha OpraHun Un TbKaH.

® He Haco4BalTe rbBKaBMS BPbX KbM OPraHu Wian TbKaH.

MNpepnasHu MepKu:

I'Ipe,u,M Aa nsnoni3earte yCTpOIZCTBOTO npo4yeteTe NHCTPYKLMUTE 3a
XeMOCTaTUYHUA areHT.

Kak ce pocrtaBss:

Cuctemata EASYGRIP FLO-41 ce gocTaBs cTepusiHa B 3arnedyaTaHa
nnacTtMacosa Tabnuuka, onakoBaHa B KyTust Ha NpofykTa. Tabnuukata
cbabpka egHo (1) yctpoicTteo annvkatop v epHa (1) npasta cnpuxuoska 1,5
mL. EgHa (1) TpaHcnopTHa kapToHeHa onakoBka Cbabpxa LwecT (6] cuctemm
EASYGRIP FLO-41.

3ABEJIEXXKA: MpefocTaBeHaTa CpuHLOBKa Ce U3M0/13Ba 3@ €BEHTyaHO
NPpUJIOXKEHNE Ha 0CTaTbYHMS MPOAYKT; He N3Mon3BaiTe, Npean Aa 3aBbplunTe

NPUNOXEHNETO Ha XeMOCTaTUYHNA areHT.

["bBKaB BpbX
KaHtona

MopT 3a NbNHeHe
Pesepoap

Cnycbk

CnpuHuoBka

Yka3saHus 3a ynotpeba:

Cenobssate:

1. TpuroTBeTe XeMOCTaTUYHUS areHT CbIIACHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

2. [poBepeTe UenocTTa Ha TabnuukaTta Ha cuctemata EASYGRIP FLO-41.
[la He ce n3nonsea, ako TabnaunukaTa, ynabTHEHUETO Ha TabauykaTta unm
CbIbp>KaHNeTo e 610 0TBOPEHO MM MOBPEfEHO.

3. WM3nonsBaiiTe acenTuyHa TexHuka, 0TBOpeTe Kanaka Ha TabnuukaTa,
KbIETO € yKa3aHo, 1 NpexBbpsieTe CbAbPXKAHWETO B CTEPUIIHOTO MoJle.

4. TlpykpeneTe CNpMHLOBKaTa C XeMOCTAaTUYEH areHT KbM nopTa 3a
HanbnBaHe Ha cuctemaTta EASYGRIP FLO-41, kaTto BHUMaBaTe ga He
cTAraTe npekaneHo.

5. KaTto BHMMaBaTe fia He ipbHeTe TpMUrepa Ha yCTPOMWCTBOTO, HaMbJiHeTe
M3LSNI0 pe3epBoapa C XEMOCTaTUYEH areHT.
3ABEJIEXKA: lMpu >xenaHue cnprHL0BKaTa MOXe [ia Ce OTCTpaHMu.

v

6. HanpaBeTe mbpBOHAYanHoO 3apeXAaHe Ha KaHlonaTa, KaTo ApbrHeTe
HSIKOJIKO MbTU Tpurepa (okono 2-3 ApbnBaHus), [OKATO XeMOCTaTUYHUSAT
areHT e BUAMM B NPO3payHus roBkas Bpbx. Cera cuctemata
EASYGRIP FLO-41 e rotoBa 3a ynoTpeba.

4 ™
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3ABEJIEXKKA: Crnep nbpBOoHayanHoOTO 3apeXaaHe, BHUMaBanTe aa He
HaTUCHeTe Tpurepa npegu npuaoXKeHneTo.

7. YBepeTe ce, Ye rbBKaBUSAT BPbX € U3NpaBeH Npeaun BbBexXaaHe Ha
KaHtonaTta B Tpoakap.



Hayan+o npunoxeHue Ha npodykma:

8.

BHumaTenHo I'IpM6J'IM)KeTe ONCTanHnA Kpaﬁ Ha MBKaBnA BPbX
KbM MACTOTO 3a SleYeHune; n3non3saiTe NoaxXoAsLM eHA0CKONCKM

WHCTPYMEHTW, 3a ja Haco4YBaTe MNBKaBUA BPbX crniopen HeobxoguMocTTa.

[pbnHeTe Tpurepa Ha cuctemata EASYGRIP FLO-41, 3a ga npunoxute
XeMOCTaTUYHWUS areHT CbriacHO MHCTPYKLMKTE 3a Hero. Moxe pa ca
HeobX0AMMM MHOXECTBO APbMNBaHWUS Ha TpUrepa, 3a ia ce NpuIoXKu
>KENaHOTO KOIMYECTBO XEMOCTAaTUYEH areHT.

3ABENIEXKKA: 3a no-necHo npunoxeHue, npuioxeTe XeMoCTaTUYHUA
areHT B paMmkuTe Ha ABa (2) yaca oT pa3TBapsaHETO My.
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[TosmopHo npunoxeHue Ha npodykmd (cnoped Heobxodumocmmay):

1.

Ako ce U3ncKBa AOMbIHUTENEH XeMOCTaTUYEH areHT Mo BpeMe Ha

cbluaTa XMpypruyecka npouegypa:

e  3apefeTe oCTaHalMs XeMOCTaTUYeH areHT, KaTo BHMMaBaTe Aa He
HaTUCHeTe Crycbka 1 HambJIHETE pe3epBoapa C AOMbJIHUTENEH
npoayKT
-unu-

®  MpuKperneTe HOBa CMPMHLOBKA C XEMOCTAaTUYEH areHT

He e Heob6xoanMoO 3anbiBaHe.

2.

MoBTopeTe cTbMKKM 8 1 9 33 NPUNOXEHWE Ha NPOAYKTa.
3ABEJIE)XXKA: He cBbp3BaiiTe Npa3HaTa CNpUHLOBKA UW He
n3nonssanTe GU3NONOrMYHNA pa3TBOpP, NPean Aa 3aBbplunTe
NPUIJIOXKEHNETO Ha XEMOCTaTUYHNSA areHT.

MpunoxeHue Ha oCcMamMwvyYHUS NPOOYKM (He3d0b/IKUMEJTIHO):

1.

AKo ce Hanara npuIoXKeHWe Ha 0CTaTbYHUS XeMOCTaTUYEH areHT,
HanbfHETe NpegocTaBeHaTa cnpuHuoska 1,5 mL ¢ HexenapuHmamnpax
du3monornyeH pasTeop.

MpukpeneTe cnpuHLOBKaTa C GU3NONOMMYEH PA3TBOP KbM CHCTEMATa
EASYGRIP FLO-41 n HanbnHeTe pe3epBoapa camo ¢ 1,5 mL
HexenapuHusnpaH GU3nonornyeH pasTeop.
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1.5ml.)

[pbnHeTe Tpurepa Ha cuctemata EASYGRIP FLO-41, 3a fa npunoxute
0CTaTbYHUS XEMOCTAaTUYEH areHT.

Ako cnef U3XBbPASHETO Ha BCUYKWSA OCTaTbyeH MPOAyKT OT KaHwonaTa,
e HeobxoMMO NpuoXeHWe Ha OLLLe XeMOCTaTWUYEH areHT, kaHonaTa
TpsibBa Aa ce OTCTPaHW OT NaLMeHTa 1 Aa ce NPoYUCTU OT
du3nonornyeHns pasTeop.

M3npaBeTe rbBKaBMA BPbX, KaTo M3Mon3BaTe NOAXOAALLMTE
€HJI0CKOMCKN MHCTPYMEHTW 1 OTCTpaHeTe yCTPOMCTBOTO OT Tpoakapa.

ManbaHeTe cTbrku 4-5 oT pasgena ..CrnobsiBane”.

3ABEJIE)XKKA: 3anbniBaHeTo cries npoyncTBaHe ¢ GpU3nonornyeH
pa3TBOp MbpPBOHAYaJIHO e MPUYMHKN OTCTPaHABaHe Ha GU3NONOTUYHNS
pa3TBOp OT KaHtonaTa; MPOAb/KMTENHOTO 3aMbJiBaHe Lie HaMb/IHM
KaHtofaTa C XeMOCTaTUYeEH areHT.

3a yHuwoxasaHe:
1. Cnep npunoxeHune Ha XeMOCTaTUYHWUSA areHT U3npaBeTe MBKaBus

BpbX C Noaxoadalin eHOAoOCKONCKN UHCTPYMEHTHU, npean Aa oTCTpaHute

annnkaTto

pa oT Tpoakapa.

2. B kpas Ha npouepypata nsxebprete cuctemata EASYGRIP FLO-41
CbrnacHo MecTHUTe pasnopenbu. [la He ce cTepunusmupa NOBTOPHO.

CbxpaHeHue:

[a ce cbxpaHsasa npw 2°C (36°F) - 25°C (77°F). [la ce cbxpaHaBa B

OpUrnHanHaTa

OonakoBKa.

M3nonsBaHU CUMBOJIM HA eTUKETa:

Cumson

HaumeHoBaHue n
OonucaHue Ha cuMBOna

PedepeHuus 3a
cuMmBona

KoHcynTupaiite ce ¢ HcTpykuuuTe 3a ynotpeba. Mokassa
HeobxoAMMOCTTa NoTPe6UTENsT Aa Ce KOHCYNTUpa C
MHCTPYKLWKTe 3a ynoTpeba.

IS0 15223-1:2016,
5.4.3

[
®

[la He ce u3non3ea, ako onakoskaTa e nospepeHa. Mokassa
MeMLMHCKO n3senue, koeTo He Tpsibea fa ce M3non3Ba, ako
orakoBKaTa e NoBpefeHa Unn 0TBOPEHa.

IS0 15223-1:2016,
5.2.8

CTEpMﬂM3MpaHO 4pe3 obnbuBaHe. Mokassa MeaULUNHCKO
nspenve, KOeTo e CTepunn3npaHo 4ypes obnbuBaHe.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

[la He ce cTepunusmpa noeTopHo. MokasBa MeANLUHCKO
n3spenue, Koeto He TpsabBa fja ce cTepuIM3Mpa NOBTOPHO.

IS0 15223-1:2016,
5.2.6

TEMnepaTypHo orpaHuyexHune. Mokassa rpaHuunTe Ha
TeMmnepaTtypaTa, Ha KOATO MeAMLMHCKOTO n3genme Moxe
6e3onacHo aa n3nara.

IS0 15223-1:2016,
5.3.7

[la He ce n3nonssa nosTopHo. Mokassa MeANLUHCKO
u3fenve, KOeTo e npefHasHaveHo 3a ejHokpaTHa ynotpeba
nnn 3a n3nonssaHe Npu eguH NayneHT no BpeMe Ha caMo
Ha efHa npoueaypa.

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

He e n3paboTeHo oT ecTecTBeH Kay4ykoB naTekc.
I'Im(aasa, 4e B KOHCTPYKTUBHWA MaTepuan B paMmKuTe Ha
MeaANUUHCKOTO u3genue Uaun Heroeata onakoBka HAMa
eCTecTBeH KayuyK WK CyX ecTecTBeH Kay4yKoB naTekc.

IS0 15223-
1:2016,5.4.5n
Mpunoxenne B,
Touka b2

KaTtanoxeH HOoMep. MokasBa KaTanoXHus HOMep Ha
npou3soauTens, 3a fa MoXe Aa ce MAeHTVIq)I/ILLMpa
MeaNLWHCKOTO U3aenune.

IS0 15223-1:2016,
5.1.6

3akoHeH npoussoguTen. lNokasea Npon3BoAUTENS
Ha MefULMHCKOTO U3fenue, KakTo e onpeaeneHo B
Lupektvsute Ha EC 90/385/EM0, 93/42/EM0 n 98/79/EO.

IS0 15223-1:2016,
5.1.1

Maptuper kop. Mokassa NapTUAHWUS Kof Ha NPOU3BOAUTENS,
3a Aa MOXe Jia ce MAeHTUdMLMpa napTuaaTa.

IS0 15223-1:2016,
5.1.5

Cpok Ha rogHocT. [oka3Ba aataTa, cief KosTo
MeANUMHCKOTO u3genne He MoXKe Aa Ce U3nons3ea.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

LIyI'II'II/IBO, Aa ce BOPSEM BHUMaTeNHo. Yka3Ba MeanUMHCKO
nsgenve, KOeTo MoXe fa ce cHynu unuv nospenu, ako ¢ Hero
He ce 60paBVI BHWMaTEesHO.

IS0 15223-1:2016,
5.3.1

[la ce na3u oT cbHYeBa cBeTMHa. Yka3Bga, ye
MeaAnuMHCKOTO usgenve Tpﬂﬁaa Aa ce npeanassa oT
CBETJINHHU U3TOYHULUMN.

IS0 15223-1:2016,
5.3.2

[a ce nasu cyxo. Yka3Ba, 4e MeAnLNHCKOTO n3aenue TpsibBa
[la ce NpeAnasga oT Bnara.

IS0 15223-1:2016,
5.3.4

—
—

C To3u kpait Harope. 3a yka3BaHe Ha NPaBUIHOTO
M3MpaBeHo MooKeHWe Ha TpaHCMopTHaTa onakoBKa.

IS0 7000 - 0623

Camo 3a CALL:

Camo 3a CALLL:

Camo no NeKapcko npepnucaHune

1-888-229-0001

3a npyru cTpaHu: CBbpiKeTe ce ¢ MeCTHUA NpefcTaBuTen Ha Baxter.

®unuan Ha Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, CALL|,

3aKoHeH npoussoguten

Baxt

er Healthcare S.A.

8010 Zurich
Lsenuapus

C€.s

Baxter, EASYGRIP FLO-41 n FLO-41, FLOSEAL ca Tbprocku Mapku Ha
Baxter International Inc.

07-19-00-1986
Pepakuusa: 202

0-10-05
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EASYGRIP FLO-41
MIS precisietoedieningssysteem

Q

T

Buigbare tip

Canule

Vulpoort

Reservoir

Trekker

Spuit

GEBRUIKSAANWIJZING

Q00000

Beschrijving van het apparaat: Gebruiksaanwijzing:
Het EASYGRIP FLO-41 MIS precisietoedieningssysteem ("EASYGRIP FLO-41 Montage:

Systeem”) is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik dat bestaat uit twee
onderdelen: (1) één applicatiesysteem met een canule van 41 cm lang (5 mm

1.

Bereid het hemostatische middel voor volgens de gebruiksaanwijzing
daarvan.

omtrek] en (2] één lege 1,5 ml spuit. 2. Inspecteer de tray van het EASYGRIP FLO-41 Systeem. Niet gebruiken
indien de tray, de verzegeling van de tray of de inhoud is geopend of
Het EASYGRIP FLO-41 Systeem is compatibel met FLOSEAL Hemostatische beschadigd.
Matr'ix [hemostatisch middel). - . 3. Open het deksel van de tray op de aangewezen plek met aseptische
St.erlel en niet-pyrogeen. Gesteriliseerd met doorstraling. techniek en breng de inhoud over naar het steriele vlak.
Niet gemaakt met natuur rubberlatex. 4. Verbind de spuit van het hemostatische middel aan de vulpoort van het
EASYGRIP FLO-41 Systeem. Zorg ervoor dat u het niet te strak
Indicaties: vastdraait.
5. Vul het reservoir volledig met hemostatisch middel en zorg ervoor dat u
Het EASYGRIP FLO-41 Systeem is geindiceerd voor afgifte van FLOSEAL de trekker van het apparaat niet overhaalt.
Hemostatische Matrix op bloedende locaties door een trocar van 5 mm of LET OP: Indien gewenst mag de spuit verwijderd worden.
groter. ~
Beoogd doel / Beoogd gebruik:
Het EASYGRIP FLO-41 Systeem is bedoeld voor afgifte van FLOSEAL
Hemostatische Matrix op bloedende locaties door een trocar van 5 mm of
groter.
Contra-indicaties: e[
Geen
Waarschuwingen:
e Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Opnieuw gebruiken of verwerken van een apparaat voor
eenmalig gebruik kan leiden tot besmetting en gecompromitteerde
functie of structurele integriteit van het apparaat. ~/
® Gebruik het EASYGRIP FLO-41 Systeem niet als de verpakking is .
beschadigd of open is, of als de applicator is beschadigd aangezien dit . \2/u31 ie CE;ntutz dto;])r de ttretk'kerr] hel:jf:jaalld.elrzjtlzover. t? hsle; [onger\]/teler
kan leiden tot gecompromitteerde functie van het apparaat. b-' beer t'o Ha t ETSOYSGT?II;CFLEIMESZI: aaris IE[ € doorzic blge,k
e Gebruik geen lucht als een stuwstof om hemostatisch middel uit het uigbare tip. He . ysteem IS nu klaar voor gebruix.
EASYGRIP FLO-41 Systeem te drijven. ' ~
e Gebruik het EASYGRIP FLO-41 Systeem niet om organen of weefsel te
manipuleren of terug te trekken.
* Buig de buigbare tip niet tegen organen of weefsel.
Voorzorgsmaatregelen: .
Lees de instructies voor het hemostatische middel voordat u het apparaat
gebruikt.
Hoe geleverd:
Het EASYGRIP FLO-41 Systeem wordt steriel geleverd in een gesealde
plastic tray verpakt in een productdoos. De tray bevat één (1) applicator en
één (1) lege 1,5 ml spuit. Eén (1) verzenddoos bevat zes (6) EASYGRIP FLO-
41 Systemen.
L% J
LET OP: D L it t ikt ti Lt
0 e meegeleverde spul word‘ gebruikt voor optioneel toebrengen LET OP: Zorg ervoor dat u na het vullen de trekker niet indrukt voor het
van overgebleven product, niet gebruiken voordat het aanbrengen van het
) . - aanbrengen.
hemostatische middel is afgerond.
7.  Zorg ervoor dat de buigbare tip recht is voordat u de canule in een

trocar doet.



Initiéle aanbrenging product:

8.

Benader de te behandelen locatie voorzichtig met het distale uiteinde
van de buigbare tip; gebruik de juiste endoscopische instrumenten om
de buigbare tip naar wens te buigen.

Haal de trekker van het EASYGRIP FLO-41 Systeem over om het
hemostatisch middel aan te brengen volgens de instructies. Mogelijk
moet er meerdere keren overgehaald worden om de gewenste
hoeveelheid hemostatisch middel aan te brengen.

LET OP: Voor gemak bij het aanbrengen, brengt u het hemostatische
middel aan binnen twee (2) uur na reconstitutie van het hemostatische
middel.

Herhaal het aanbrengen van het product (zo nodig):

1.

Als er tijdens dezelfde chirurgische procedure extra hemostatisch

middel nodig is:

e laadt u het resterende hemostatische middel, zorgt u ervoor dat u
de trekker niet indrukt en vult u het reservoir met extra product
-of-

e  bevestigt u een nieuwe spuit met hemostatisch middel

Primen is niet nodig.

2.

Herhaal stappen 8 en 9 voor het aanbrengen van het product.
LET OP: Verbind de lege spuit of gebruik de zoutoplossing niet voordat
het aanbrengen van het hemostatische middel is voltooid.

Aanbrengen van overgebleven product [optioneel):

1.

Indien het aanbrengen van overbleven hemostatisch middel nodig

is, vult u de meegeleverde 1,5 ml spuit met niet-gehepariniseerde
zoutoplossing.

Verbind de spuit met de zoutoplossing aan het EASYGRIP FLO-41
Systeem en vul het reservoir met alleen 1,5 ml niet-gehepariniseerde
zoutoplossing.

- ~
___—/‘_/_P_/
Saline
b1
\
o 1.5 mL |

Haal de trekker van het EASYGRIP FLO-41 Systeem over om
overgebleven hemostatisch middel aan te brengen.

Indien, nadat al het overgebleven product uit de canule is gespoeld,
een extra toepassing met hemostatisch middel nodig is, dient de
canule uit de patiént verwijderd te worden en schoongemaakt te
worden met zoutoplossing.

Maak de buigbare tip recht met behulp van geschikte endoscopische
instrumenten en verwijder het hulpmiddel uit de trocar.

Voer stap 4-5 van het gedeelte Montage uit.

LET OP: Primen na een spoeling met zoutoplossing zorgt er
aanvankelijk voor dat zoutoplossing uit de canule wordt verwijderd.
Doorgaan met primen vult de canule met hemostatisch middel.

Voor verwijdering:

1.

Na het aanbrengen van het hemostatische middel, maakt u de buigbare
tip weer recht met de juiste endoscopische instrumenten voordat u de

applicator uit de trocar haalt.
2. Aan het einde van de procedure gooit u het EASYGRIP FLO-41 Systeem
weg volgens de lokale regelgeving. Niet opnieuw steriliseren.

Bewaren:

Bewaren tussen 2 °-25 °C (36 °-77 °F). Bewaar in oorspronkelijke

verpakking.

Symbolen gebruikt op etiket:

Symbool

Naam van het symbool en beschrijving

Referentie
symbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing; Geeft aan dat de
gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® &

Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd; Geeft
aan dat het een medisch apparaat is dat niet gebruikt mag
worden als de verpakking beschadigd of geopend is.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R

Gesteriliseerd met doorstraling; Geeft aan dat het een
medisch apparaat is dat gesteriliseerd is door middel van
doorstraling.

1S0 15223-1:2016,
5.23

Niet opnieuw steriliseren; Geeft aan dat het een medisch
apparaat is dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Temperatuurlimiet; Geeft de temperaturen aan waaraan
het medische apparaat veilig blootgesteld kan worden.

1S0 15223-1:2016,
53.7

Niet opnieuw gebruiken; Geeft aan dat het een medisch
apparaat is dat bedoeld is voor eenmalig gebruik, of voor
gebruik bij één patiént tijdens een enkele procedure.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Niet gemaakt met natuur rubberlatex; Geeft aan dat er
geen natuurrubber of droog natuur rubberlatex aanwezig
is als constructiemateriaal in het medische apparaat of de
verpakking van een medisch apparaat.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5 en Bijlage B,
Rubriek B2

Catalogusnummer; Geeft het catalogusnummer van de
fabrikant aan zodat het medische apparaat geidentificeerd
kan worden.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

E E X ®~|®

Wettelijke fabrikant; Geeft aan wie de fabrikant is van
het medische apparaat, zoals gedefinieerd in EU-
verordeningen 90/385/EEC, 93/42/EEC, en 98/79/EC.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
-

Partijnummer; Geeft aan wat de partijcode van de fabrikant
is zodat de partij of lot geidentificeerd kan worden.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Uiterste houdbaarheidsdatum: Geeft de datum aan waarna
het medische apparaat niet gebruikt mag worden.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

HEl (D

Breekbaar, voorzichtigheid geboden; Geeft aan dat het een
medisch apparaat is dat kapot kan gaan of beschadigd kan
raken indien er niet voorzichtig mee wordt omgegaan.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Uit het zonlicht houden; Geeft aan dat het een medisch
apparaat is dat beschermd moet worden tegen
lichtbronnen.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Droog bewaren; Geeft aan dat het een medisch apparaat is
dat beschermd moet worden tegen vocht.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

I

Deze kant boven; Om aan te geven hoe het transportpakket
rechtop staat.

1SO 7000 - 0623

Alleen V.S.: Alleen op medisch voorschrift

Alleen V.S.: 1-888-229-0001
Andere landen: Neem contact op met uw lokale Baxter-vertegenwoordiger.

Een dochteronderneming van Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, VS

ol

Wettelijke fabrikant
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zurich

Zwitserland

C€.

Baxter, EASYGRIP FLO-41, en FLO-41, FLOSEAL zijn handelsmerken van Baxter
International Inc.

07-19-00-1986

Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41
Sustav isporuke za preciznost
minimalno invazivne Kirurgije

e Kanila

© okida¢

UPUTE ZA UPORABU

Opis uredaja:

Sustav isporuke EASYGRIP FLO-41 za preciznost minimalno invazivne
kirurgije (.Sustav EASYGRIP FLO-41") je sterilni uredaj za jednokratnu
uporabu koji se sastoji od dvije komponente: (1) jednog aplikatora s kanilom
duljine 41 cm (5 mm vanjski promjer) i (2] jedne prazne brizgaljke od 1,5 mL.

Sustav EASYGRIP FLO-41 kompatibilan je s hemostatickom matricom
FLOSEAL (hemostati¢ki agens).

Sterilan i nepirogen. Steriliziran pomocu zracenja.

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa.

Indikacije:

Sustav EASYGRIP FLO-41 indiciran je za isporuku hemostaticke matrice
FLOSEAL na mjesta krvarenja putem troakara od 5 mm ili veéeg.

Namijenjena svrha / Namijenjena primjena:

Sustav EASYGRIP FLO-41 namijenjen je za isporuku hemostaticke matrice
FLOSEAL na mjesta krvarenja putem troakara od 5 mm ili veéeg.

Kontraindikacije:

Nema

Upozorenja:

e Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti. Nemojte
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za
jednokratnu uporabu moze dovesti do kontaminacije i kompromitirane
funkcije uredaja ili strukturnog integriteta.

¢ Nemojte koristiti sustav EASYGRIP FLO-41 ako je pakiranje osteceno
ili otvoreno, ili ako je aplikator osteéen, jer to moZe dovesti do
kompromitirane funkcije uredaja.

e Nemojte koristiti zrak kao potisni plin za izbacivanje hemostatika iz
sustava EASYGRIP FLO-41.

o Nemojte koristiti sustav EASYGRIP FLO-41 za podesavanje ili povlacenje
organa ili tkiva.

¢ Nemojte savijati savitljivi vrh prema organima ili tkivu.

Mjere opreza:

Procitajte upute za hemostatik prije uporabe ovog uredaja.

Kako se isporucuje:

Sustav EASYGRIP FLO-41 isporucuje se sterilan u zabrtvljenom plasticnom
pladnju pakiranom u kutiju proizvoda. Pladanj sadrzi jedan (1) aplikator i
jednu (1) praznu brizgaljku od 1,5 ml. Jedna (1) kutija za isporuku sadrZi Sest
(6) sustava EASYGRIP FLO-41.

NAPOMENA: Isporucena brizgaljka koristi se za opcionalnu primjenu ostatka
proizvoda; nemojte je koristiti prije potpune primjene hemostatika.

o Savitljivi vrh

e Prikljucak za punjenje

o Spremnik
G Strcaljka

Upute za uporabu:

Sklapanije:
1. Pripremite hemostatik prema uputama za uporabu.

2. Pregledajte sastav pladnja sustava EASYGRIP FLO-41. Ako su pladanj,
sustav zatvaranja pladnja ili sadrzaj otvoreni ili oSteceni, nemojte
koristiti proizvod.

3. Primjenjujudi asepti¢nu tehniku, otvorite poklopac pladnja gdje je
naznaceno i prebacite sadrzaj u sterilno podrucje.

4. Pricvrstite brizgaljku hemostatika na otvor za punjenje sustava
EASYGRIP FLO-41, pazedi da ne stegnete previse.

5. Pazeci da ne povucete okidac uredaja, u potpunosti napunite spremnik
hemostatikom.

NAPOMENA: Brizgaljka se moze ukloniti po potrebi.

v

6. Napunite kanilu uzastopnim povlacenjem okidaca (oko 2-3 povlacenja)
sve dok hemostatik nije vidljiv u prozirnom savitljivom vrhu. Sustav
EASYGRIP FLO-41 sad je spreman za uporabu.

L% J

NAPOMENA: Nakon Sto je primarno napunjen, pazite da ne pritisnete
okidac prije primjene.

7.  Pobrinite se da savitljivi vrh bude ravan prije uvodenja kanile u troakar.



Inicijalna primjena proizvoda:

8.  Pazljivo priblizite distalni kraj savitljivog vrha mjestu lijecenja; po
potrebi, koristite odgovarajuc¢e endoskopske instrumente za savijanje
savitljivog vrha.

9. Povucite okidac sustava EASYGRIP FLO-41 da biste primijenili
hemostatik prema uputama za uporabu. MoZda ¢e biti potrebno vise
puta povuci okidac da bi se primijenila Zeljena koli¢ina hemostatika.
NAPOMENA: Za laksu primjenu, primijenite hemostatik u roku od dva
(2) sata od rekonstitucije hemostatika.

Ponovite primjenu proizvoda (po potrebi):
1. Ako je tijekom istog kirurskog zahvata potreban dodatni hemostatik:
e napunite preostali hemostatik, pazedi da pritom ne pritisnete
okidac, i napunite spremnik dodatnim proizvodom
-ili-
e pricvrstite novu Strcaljku hemostatika.

Primarno punjenje Strcaljke nije potrebno.

2. Ponovite korake 8 i 9 za primjenu proizvoda.
NAPOMENA: Nemojte pricvrscivati praznu brizgaljku ili koristiti
fiziolosku otopinu prije potpune primjene hemostatika.

Primjena ostatka proizvoda (opcionalno):

1. Ako je potrebna primjena ostatka hemostatika, napunite isporucenu
brizgaljku od 1,5 ml fizioloSkom otopinom koja nije heparinizirana.

2. Pricvrstite brizgaljku s fizioloSkom otopinom na sustav
EASYGRIP FLO-41 i napunite spremnik sa samo 1,5 ml fizioloSke
otopine koja nije heparinizirana.

1.5ml.)

3. Povucite okidac¢ sustava EASYGRIP FLO-41 da biste primijenili ostatak
hemostatika.

4. Ako je nakon istiskivanja ostatka proizvoda iz kanile potrebno primijeniti
jos hemostatika, kanilu treba izvaditi iz pacijenta i oCistiti od fizioloske
otopine.

Izravnajte savitljivi vrh pomocu odgovarajucih endoskopskih
instrumenata i izvadite proizvod iz trokara.

5. lzvrsite korake 4 - 5 iz dijela Sklapanje.
NAPOMENA: Primarno punjenje nakon ciS¢enja fizioloSkom otopinom
uzrokovat Ce izbacivanje fizioloSke otopine iz kanile. Daljnjim primarnim
punjenjem kanila ¢e se napuniti hemostatikom.

Za odlaganje u otpad:
1. Nakon primjene hemostatika, ispravite savitljivi vrh pomocu

odgovarajucih endoskopskih instrumenata i prije vadenja aplikatora iz

troakara.

2. Po zavrsetku postupka, odlozite sustav EASYGRIP FLO-41 u otpad u
skladu s lokalnim propisima. Nemojte ponovno sterilizirati.

Skladistenje:

Cuvati na temperaturi izmedu 2°C (36°F) - 25°C (77°F). Cuvati u originalnom

pakiranju.

Simboli koristeni u oznacavanju:

Simbol

Naslov i opis simbola

Referenca
simbola

Pogledajte upute za uporabu; znaci da korisnik mora
pogledati upute za uporabu.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® |l

Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno; znaci da se
medicinski proizvod ne smije koristiti ako je pakiranje
oSteceno ili otvoreno.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R |

Sterilizirano pomocu zracenja; znaci da je medicinski
uredaj steriliziran pomocu zracenja.

1S0 15223-1:2016,
5.2.3

Nemojte ponovno sterilizirati; znaci da se medicinski
uredaj ne smije ponovno sterilizirati.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Temperaturna granica; oznacava temperaturne granice
kojima se medicinski uredaj moze sigurno izloZiti.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Nemojte ponovno koristiti; oznacava medicinski uredaj koji
je namijenjen samo za jednokratnu uporabu ili za uporabu
na jednom bolesniku tijekom jednog postupka.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa; oznacava
odsustvo prirodne gume ili suhog prirodnog gumenog
lateksa kao materijala od kojeg je izraden medicinski
uredaj ili pakiranje medicinskog uredaja.

1S 15223-1:2016,
5.4.5i Dodatak B,
Odjeljak B2

Kataloski broj; oznacava kataloski broj proizvodaca radi
identifikacije medicinskog uredaja.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

E & < |®~®

Zakoniti proizvodac; oznacava proizvodaca medicinskog
uredaja, kako je definirano u Direktivi EU 90/385/EEZ,
93/42/EEZ i 98/79/EZ.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
-

Sifra serije; oznaCava proizvodacku $ifru serije radi
identifikacije serije ili Sarze.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Rok valjanosti; oznacava datum nakon kojeg se medicinski
uredaj ne smije koristiti.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

HE (DO

Lomljivo, rukovati pazljivo; oznacava medicinski uredaj koji
se moze slomiti ili oStetiti ako se njime ne rukuje pazljivo.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

/,
(S
\

2
Z

Drzati podalje od sunceve svjetlosti; oznac¢ava medicinski
uredaj koji treba zastitu od izvora svjetlosti.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Cuvati na suhom; oznadava medicinski uredaj koji treba
zastititi od vlage.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

= |9

Ova strana gore; za oznacavanje pravilnog uspravnog
poloZaja paketa prilikom transporta.

1SO 7000 - 0623

Samo za SAD:

Samo za SAD:
Druge drzave:

Samo na lijecnicki recept

1-888-229-0001

Kontaktirajte svojeg lokalnog predstavnika tvrtke Baxter.

Povezano drustvo tvrtke Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, SAD

]

Zakoniti proizvodac
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zurich

Svicarska

C€..

Baxter, EASYGRIP FLO-41i FLO-41, FLOSEAL zastitni su znakovi tvrtke
Baxter International Inc.

07-19-00-1986

Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41 @ o
Tarkkuusannostelujirjestelma (4] ii'pl:sm
mini-invasiiviseen kirurgiaan g Ruicku

KAYTTOOHJEET

Laitteen kuvaus:

EASYGRIP FLO-41 -tarkkuusannostelujarjestelma mini-invasiiviseen
kirurgiaan ("EASYGRIP FLO-41 -jarjestelma”) on steriili, kertakayttoinen laite,
joka koostuu kahdesta osasta: (1) yksi applikaattori, jossa on 41 cm:n pituinen
kanyyli (ulkohalkaisija 5 mm] ja (2) yksi tyhjd 1,5 ml:n ruisku.

EASYGRIP FLO-41 -jarjestelma on yhteensopiva FLOSEAL-hemostaatin
kanssa.

Steriili ja ei-pyrogeeninen. Steriloitu sateilyttamalla.

Ei sisalla luonnonkumilateksia.

Kayttoaiheet:

EASYGRIP FLO-41 -jarjestelman kayttoaihe on FLOSEAL-hemostaatin
annosteleminen verenvuotokohtiin vahintdan 5 mm:n troakaaren lapi.

Kayttotarkoitus:

EASYGRIP FLO-41 -jarjestelma on tarkoitettu FLOSEAL-hemostaatin
annostelemiseen verenvuotokohtiin vahintaan 5 mm:n troakaaren lapi.

Vasta-aiheet:

Eiole

Varoitukset:

o Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida
uudelleen. Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytto tai -kasittely
voi johtaa kontaminaatioon ja laitteen toiminnan
heikkenemiseen tai rakenteen eheyden vaarantumiseen.
EASYGRIP FLO-41 -jarjestelmaa ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut tai auennut tai jos applikaattori on vaurioitunut,
silld tama voi johtaa laitteen toiminnan heikkenemiseen.
¢ |lmaa ei saa kayttaa ponneaineena hemostaatin puristamiseksi
EASYGRIP FLO-41 -jarjestelmasta.

EASYGRIP FLO-41 -jarjestelmaa ei saa kayttaa elinten tai kudoksen
kasittelyyn tai sisaan vetamiseen.
Taipuisaa karkea ei saa taivuttaa elimia tai kudosta vasten.

Varotoimenpiteet:

Lue hemostaatin kayttdohjeet ennen taman laitteen kayttoa.

Pakkauksen sisalto:

EASYGRIP FLO-41 -jarjestelma toimitetaan steriilina sinetdidyssa
muovikehikossa, joka on pakattu tuotelaatikkoon. Kehikko sisaltaa yhden (1)
applikaattorin ja yhden (1) tyhjan 1,5 ml:n ruiskun. Yksi (1) toimituspakkaus
sisaltdd kuusi (6) EASYGRIP FLO-41 -jarjestelm&a.

HUOMAUTUS: Mukana toimitettavaa ruiskua kaytetaan valinnaiseen jaljelle
jadneen valmisteen annosteluun; ei saa kayttaa ennen kuin hemostaatti on
annosteltu kokonaan.

Kayttoohjeet:

Valmistelu:

1.
2.

6.

Valmistele hemostaatti sen kayttéohjeiden mukaisesti.

Tarkasta EASYGRIP FLO-41 -jarjestelman kehikon eheys. Jos kehikko,
kehikon sinetti tai sisalté on auennut tai vaurioitunut, jarjestelmaa ei
saa kayttaa.

Avaa kehikon kansi merkitystd kohdasta kayttaen aseptista tekniikkaa
ja siirrd sisalto steriilille alueelle.

Kiinnita hemostaattiruisku EASYGRIP FLO-41 -jarjestelman
tayttdaukkoon varoen ylikiristamista.

Tayta sailio kokonaan hemostaatilla. Varo vetamasta laitteen liipaisinta.
HUOMAUTUS: Ruisku voidaan haluttaessa poistaa.

v

Esitayta kanyyli vetamalla liipaisinta toistuvasti (noin 2-3 kertaa),
kunnes kirkkaassa taipuisassa karjessa nakyy hemostaattia.
EASYGRIP FLO-41 -jarjestelma on nyt kayttovalmis.

L% J

HUOMAUTUS: Kun laite on valmisteltu, varo, ettet paina liipaisinta
ennen annostelua.

Varmista, etta taipuisa karki on suora ennen kanyylin viemista
troakaareen.



Valmisteen ensimmdinen annostelu:

8.  Vie taipuisan karjen distaalinen paa varoen lahelle hoitokohtaa; kayta
asianmukaisia endoskopiavalineita taipuisan karjen taivuttamiseksi
tarpeen mukaan.

9. Annostele hemostaatti sen ohjeiden mukaisesti vetamalla
EASYGRIP FLO-41 -jarjestelman liipaisinta. Voidaan tarvita useampia
vetoja, jotta hemostaattia saadaan annosteltua toivottu maara.
HUOMAUTUS: Jotta annostelu olisi helpompaa, hemostaatti on
annosteltava kahden (2) tunnin kuluessa hemostaatin kayttovalmiiksi
saattamisesta.

' ~
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Valmisteen annostelun toistaminen (tarpeen mukaan):
1. Jos saman kirurgisen toimenpiteen aikana tarvitaan lisaa
hemostaattia:
o lataa jaljelle jaanyt hemostaatti varoen painamasta liipaisinta ja
tayta sailioon lisaa valmistetta
-tai-
o kiinnita uusi hemostaattiruisku.

Valmistelua ei tarvita.

2. Annostele valmiste toistamalla vaiheet 8 ja 9.
HUOMAUTUS: Tyhjaa ruiskua ei saa liittaa eika keittosuolaliuosta saa
kayttaa ennen kuin hemostaatti on annosteltu kokonaan.

Jéljelle jG&Gneen valmisteen annostelu [valinnainen):
1. Jos jaljelle jaaneen hemostaatin annostelu on tarpeen, tayta mukana

toimitettu 1,5 ml:n ruisku heparinisoimattomalla keittosuolaliuoksella.

2. Kiinnita keittosuolaliuosruisku EASYGRIP FLO-41 -jarjestelmaan ja
tayta sailio vain 1,5 ml:lla heparinisoimatonta suolaliuosta.

)

\ _
—

1.5ml.)

3. Annostele jaljelle jadnyt hemostaatti vetamalla
EASYGRIP FLO-41 -jarjestelman liipaisinta.

4. Jos lisahemostaatin annostelu on tarpeen, kun kaikki valmiste on
poistettu kanyylistd, kanyyli on poistettava potilaasta ja puhdistettava
suolaliuoksella.

Suorista taipuisa karki asianmukaisilla endoskopiavalineilla ja poista
laite troakaarista.

5. Suorita valmisteluosion vaiheet 4-5.
HUOMAA: Valmistelu suolaliuoksella puhdistuksen jalkeen poistaa
ensin suolaliuoksen kanyylista; kun valmistelua jatketaan, kanyyli
tayttyy hemostaatilla.
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Havittdminen:

1. Suorista taipuisa karki hemostaatin annostelun jalkeen asianmukaisilla
endoskopiavalineilld ennen applikaattorin poistamista troakaaresta.

2. Havita EASYGRIP FLO-41 -jarjestelma toimenpiteen jalkeen paikallisten
maaraysten mukaisesti. Ei saa steriloida uudelleen.

Sailytys:

Sailytys lampotilassa 2-25 °C (36-77 °F). S&ilyta alkuperaispakkauksessa.

Merkinnoissa kaytetyt symbolit:

Symboli Symbolin otsikko ja kuvaus Symbolin viite

Katso kayttsohjeet; ilmaisee, ettd kayttajan on tutustuttava | 1SO 15223-1:2016,
kayttoohjeisiin ennen kayttoa. 5.4.3

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut; ilmaisee,
ettei ladkinnallista laitetta saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

® |

1S0 15223-1:2016,
5.2.3

Steriloitu sateilyttamalla; ilmaisee, etta ladkinnallinen
laite on steriloitu sateilyttamalla.

STERILE| R |

1S0 15223-1:201¢,

Ei saa steriloida uudelleen; ilmaisee, ettd laakinnallista 596

laitetta ei saa steriloida uudelleen.

1S0 15223-1:2016,

Lampoétilaraja; ilmaisee [ampétilarajat, joille 537

ladkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.2

Ei saa kayttaa uudelleen; ilmaisee, ettd ldakinnallinen
laite on tarkoitettu yhteen kayttokertaan tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia;
ilmaisee, ettei ladkinnallisessa laitteessa tai
laakinnallisen laitteen pakkauksessa esiinny
luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia
rakennemateriaalina.

IS0 15223-1:2016,
5.4.5 ja liite B,
osio B2

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Luettelonumero; ilmaisee valmistajan luettelonumeron,
jotta ldakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

Laillinen valmistaja; ilmaisee ladkinnallisen laitteen
valmistajan EU-direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja
98/79/EY maaritelmien mukaisesti.

EE X |®~®

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Erakoodi; ilmaisee valmistajan erakoodin, jotta erd
voidaan tunnistaa.

=
(o]
-

1S0 15223-1:2016,

Viimeinen kayttdajankohta; ilmaisee pdivamaaran, jonka 14

jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttaa.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Herkasti vahingoittuva, kasiteltdva varoen; ilmaisee, etta
ladkinnallinen laite voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sita ei
kasitelld varoen.

1S0 15223-1:2016,

Sailytettava suojattuna auringonvalolta; ilmaisee, etta o390

ladkinnallinen laite on suojattava valonlahteilta.

N2
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1S0 15223-1:2016,
5.3.4

Pidettava kuivana; ilmaisee, etta 3dkinnallinen laite on
suojattava kosteudelta

Y

Tama puoli ylospain; ilmaisee, miten pain IS0 7000 - 0623

kuljetuspakkausta on pidettava.

—
—

Vain Yhdysvallat: Rx Only

Vain Yhdysvallat: 1-888-229-0001
Muut maat: Ota yhteytta Baxterin paikalliseen edustajaan.

Baxter Healthcare S.A:n tytaryhtio:
Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015, USA
8010 Zurich

Sveitsi
C€...

Baxter, EASYGRIP FLO-41, FLO-41 ja FLOSEAL ovat Baxter International Inc:n
tavaramerkkeja.

Laillinen valmistaja
Baxter Healthcare S.A.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41
Natancen dozirni sistem MIS

Q00000

NAVODILA ZA UPORABO

Opis pripomocka:

Natanéen dozirni sistem MIS [minimalno invazivni) EASYGRIP FLO-41 [»sistem
EASYGRIP FLO-41 174«] je sterilni pripomocek za enkratno uporabo iz dveh
delov: (1) enega aplikatorja z 41-centimetrsko kanilo (in zunanjim premerom 5
mm) in (2] eno prazno 1,5-mililitrsko injekcijsko brizgo.

Sistem EASYGRIP FLO-41 je zdruzljiv s hemostatskim zdravilom FLOSEAL
(hemostatsko sredstvo).

Sterilno in apirogeno. Sterilizirano z obsevanjem.

Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka.

Indikacije:

Sistem EASYGRIP FLO-41 je indiciran za dovajanje hemostatskega zdravila
FLOSEAL na mesta krvavitve skozi trokar velikosti 5 mm ali vecji.

Namen/predvidena uporaba:

Sistem EASYGRIP FLO-41 je indiciran za dovajanje hemostatskega zdravila
FLOSEAL na mesta krvavitve skozi trokar velikosti 5 mm ali vecji.

Kontraindikacije:

Brez

Opozorila:

e Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno. Ne sterilizirajte
ponovno. Naucite bolnika poskrbeti za to, da bosta pretocni set in cev
katetra Cista in suha in da bo vedno uporabljal asepticno tehniko, sicer
lahko pride do okuzbe.

Sistema EASYGRIP FLO-41 ne uporabite, ce je njegova ovojnina
poskodovana ali odprta oziroma ce je aplikator poskodovan, saj lahko to
privede do poslabsanega nacina delovanja pripomocka.

e Zaiztis hemostatskega sredstva iz sistema EASYGRIP FLO-41 ne
uporabljajte zraka.

Sistema EASYGRIP FLO-41 ne uporabljajte za manipulacijo ali umik
organov ali tkiva.

Upogljive konice ne pritiskajte na organe ali tkivo.

Previdnostni ukrepi:

Pred uporabo pripomocka preberite navodila za uporabo hemostatskega
sredstva.

Ob dobavi:

Sistem EASYGRIP FLO-41 je dobavljen sterilen na nepredusno zaprtem
plastiénem pladnju, zapakiranem v $katli. Na pladnju sta (1) aplikator in
ena (1) prazna 1,5-mililitrska injekcijska brizga. Ena (1) transportna Skatla
vsebuje Sest (6] sistemov EASYGRIP FLO-41.

OPOMBA: priloZena injekcijska brizga se uporablja kot dodatek za
nanos preostalega sredstva. Uporabiti jo smete Sele, ko zakljucite nanos
hemostatskega sredstva.

Kanila

Rezervoar

Sprozilnik

1"

Upogljiva konica

Polnilna odprtina

Injekcijska brizga

Navodila za uporabo:

Sestavljanje:

7.

Hemostatsko sredstvo pripravite skladno z njegovimi navodili za
uporabo.

Preverite celovitost pladnja EASYGRIP FLO-41. Ce je pladenj ali njegovo
tesnilo odprto ali vsebina pladnja odprta ali poskodovana,

sistema ne uporabite.

Z asepticno tehniko odprite pokrov pladnja na oznacenem mestu in
vsebino prenesite na sterilno polje.

Injekcijsko brizgo za hemostatsko sredstvo namestite na polnilno
odprtino sistema EASYGRIP FLO-41 in pazite, da je ne zategnete
premocno.

Rezervoar do konca napolnite s hemostatskim sredstvom in pri tem
pazite, da ne povlecete sprozilnika pripomocka.

OPOMBA: injekcijsko brizgo lahko po Zelji odstranite.

Kanilo napolnite tako, da veckrat povlecete sprozilnik

(priblizno 2- do 3-krat), dokler hemostatsko sredstvo ni vidno v prozorni
upogljivi konici. Sistem EASYGRIP FLO-41 je zdaj pripravljen na
uporabo.

L% J

OPOMBA: po koncu polnjenja pazite, da sprozilnika ne sprostite, preden
zacnete z nanosom.

Preden kanilo uvedete v trokar, zagotovite, da je upogljiva konica ravna.



Prvinanos sredstva:

8.  Distalni konec upogljive konice previdno priblizajte mestu zdravljenja,
za ukrivljanje upogljive konice uporabite ustrezne endoskopske
instrumente, kot je potrebno.

9. Povlecite sprozilnik sistema EASYGRIP FLO-41, da nanesete
hemostatsko sredstvo skladno z navodili. Za nanos Zelene kolicine

hemostatskega sredstva boste morda morali veckrat povleci sproZilnik.

OPOMBA: za laZji nanos hemostatsko sredstvo nanesite v dveh (2) urah
po rekonstituciji.

-
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(Po potrebi) ponovite nanos sredstva:
1. Ce med istim kirurékim posegom potrebujete dodatno hemostatsko
sredstvo:
e  preostalo hemostatsko sredstvo napolnite v rezervoar, pri tem pa
pazite, da ne sprostite sprozilnika.
-ali-
e namestite novo injekcijsko brizgo hemostatskega sredstva.

Polnjenje pri tem ni potrebno.

2. Zananos sredstva ponovite koraka 8 in 9.
OPOMBA: pred dokoncanim nanosom hemostatskega sredstva ne
namescajte prazne injekcijske brizge oziroma ne uporabite fizioloSke
raztopine.

Nanos preostalega sredstva (izbirno):

1. Ce je treba nanesti preostalo hemostatsko sredstvo, 1,5-mililitrsko
injekcijsko brizgo napolnite z neheparinizirano fizioloSko raztopino.

2. Injekcijsko brizgo s fizioloSko raztopino namestite na sistem EASYGRIP
FLO-41 in rezervoar napolnite z najvec 1,5 ml neheparinizirane
fizioloSke raztopine.

1.5ml.)

3. Zananos preostalega hemostatskega sredstva povlecite sprozilnik
sistema EASYGRIP FLO-41.

4. Cejetreba po iztisu vsega preostalega sredstva iz kanile nanesti
dodatno hemostatsko sredstvo, morate kanilo odstraniti z bolnika in iz
nje izCrpati fizioloSko raztopino.

Izravnajte upogljivo konico z ustreznimi endoskopskimi instrumenti in
odstranite pripomocek iz trokarja.

5. lzvedite koraka 4 in 5 iz razdelka »Sestavljanje«.
OPOMBA: Polnjenje po izCrpanju fizioloSke raztopine bo najprej
povzrocCilo iztiskanje fizioloSke raztopine iz kanile; ob nadaljnjem
polnjenju pa bi se kanila napolnila s hemostatskim sredstvom.

12

Za odstranjevanje:

1. Ponanosu hemostatskega sredstva izravnajte upogljivo konico
z ustreznimi endoskopskimi instrumenti, preden iz trokarja odstranite

aplikator.

2. Po koncanem postopku odvrzite sistem EASYGRIP FLO-41 skladno z
lokalnimi predpisi. Ne sterilizirajte ponovno.

Shranjevanje:

Shranjujte med 2 °C (36 °F) in 25 °C (77 °F). Shranjujte v originalni ovojnini.

Simboli na nalepki:

Znak

Ime in opis simbola:

Referencna
oznaka simbola

Glejte navodila za uporabo; uporabnika opozarja, da
mora prebrati navodila za uporabo.

1S0 15223-1:2016,
5.4.3

® |

Ne uporabljajte, ¢e je poskodovana ovojnina; opozarja,
da medicinskega pripomocka ni dovoljeno uporabljati, ce
je njegova ovojnina poskodovana ali odprta.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R |

Sterilizirano z obsevanjem; nakazuje, da je bil medicinski
pripomocek steriliziran z obsevanjem.

1S0 15223-1:2016,
5.2.3

Ne sterilizirajte ponovno; nakazuje, da medicinskega
pripomocka ni dovoljeno sterilizirati.

1S0 15223-1:201¢,
5.2.6

Temperaturno obmocje; nakazuje temperaturno
obmodje, ki mu je lahko medicinski pripomocek
izpostavljen.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Ne uporabljajte ponovno; nakazuje, da je medicinski
pripomocek samo za enkratno uporabo ali za uporabo
pri enem bolniku med enim samim posegom.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Niizdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka; nakazuje,
da pri izdelavi medicinskega pripomocka ali njegove
ovojnine ni bil uporabljen naravni ali posuseni naravni
lateks.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.5in Priloga B,
del B2

Kataloska Stevilka; nakazuje katalosko Stevilko
izdelovalca, ki omogoca identifikacijo medicinskega
pripomocka.

1S0 15223-1:201¢,
5.1.6

E X ®=®

Zakoniti izdelovalec; nakazuje izdelovalca medicinskega
pripomocka, kot je opredeljeno skladno z Direktivami EU
90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
—

Stevilka serije; nakazuje Stevilko serije izdelovalca, ki
omogoca identifikacijo serije.

1S0 15223-1:201¢,
5.1.5

Uporabite do; nakazuje datum, po katerem ni dovoljeno
uporabljati medicinskega pripomocka.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Lomljivo, ravnajte previdno; nakazuje medicinski
pripomocek, ki se lahko zlomi ali poskoduje, ¢e z njim ne
ravnamo previdno.

1S0 15223-1:201¢,
5.3.1

Zascitite pred sonc¢no svetlobo; nakazuje, da je treba
medicinski pripomocek zascititi pred virom svetlobe.

1S0 15223-1:2016,
5.3.2

Shranite na suhem mestu; nakazuje, da je treba
medicinski pripomocek zascititi pred vlago.

1S0 15223-1:201¢,
5.3.4

=) |2k |ra (BT

S to stranjo navzgor; nakazuje, da mora biti transportna
Skatla v pokonénem poloZaju.

1SO 7000 - 0623

Samo v ZDA: Samo na recept

Samo v ZDA: 1-888-229-0001
Druge drzave: obrnite se na lokalnega zastopnika druzbe Baxter.

Podruznica druzbe Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, ZDA

ol

Zakoniti izdelovalec
Baxter Healthcare S.A.
8010 Ziirich

Svica

C€..

Baxter, EASYGRIP FLO-41 in FLO-41, FLOSEAL so blagovne znamke druzbe
Baxter International Inc.

07-19-00-1986

Rev. izdaja 05-10-2020
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Prazisions-MIC-Applikator Resenvolr
Ausloser
Spritze

BEDIENUNGSANLEITUNG

Produktbeschreibung:

Der EASYGRIP FLO-41 Prizisions-MIC-Applikator (,EASYGRIP FLO-41

System”) ist ein steriles Einweggerat, das aus zwei Komponenten besteht: (1)
einem Applikator mit einer 41 cm langen Kanlile (AuBendurchmesser 5 mm)
und (2) einer leeren 1,5-ml-Spritze.

Das EASYGRIP FLO-41 System ist mit der hamostatischen Matrix FLOSEAL
(Hamostasemittel) kompatibel.

Steril und nicht pyrogen. Durch Bestrahlung sterilisiert.

Nicht mit Naturlatex hergestellt.

Anwendungsgebiete:

Das EASYGRIP FLO-41 System dient zur Applikation der hamostatischen
Matrix FLOSEAL an Blutungsstellen durch einen Trokar von 5 mm oder
grofer.

Verwendungszweck/BestimmungsgemaBer Gebrauch:

Das EASYGRIP FLO-41 System dient zur Applikation der hamostatischen
Matrix FLOSEAL an Blutungsstellen durch einen Trokar von 5 mm oder
grofer.

Kontraindikationen:

Keine

Warnhinweise:

e Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht mehrfach verwenden. Nicht
resterilisieren. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung eines
Einmalprodukts kann zu Kontaminierung und einer Beeintrachtigung
der Funktion oder strukturellen Integritat des Produkts fiihren.

e Verwenden Sie das EASYGRIP FLO-41 System nicht, wenn die
Verpackung beschadigt oder offen ist oder wenn der Applikator
beschadigt ist, da dies zu einer Beeintrachtigung der Geratefunktion
fiihren kann.

e Verwenden Sie keine Luft als Treibmittel, um Hamostasemittel aus dem
EASYGRIP FLO-41 System auszudriicken.

e Verwenden Sie das EASYGRIP FLO-41 System nicht zum Manipulieren
oder Einziehen von Organen oder Gewebe.

¢ Biegen Sie die formbare Spitze nicht, indem Sie sie gegen Organe oder
Gewebe driicken.

VorsichtsmaBnahmen:

Lesen Sie sich die Anweisungen zum Hamostasemittel durch, bevor Sie
dieses Gerat verwenden.

Lieferzustand:

Das EASYGRIP FLO-41 System wird steril in einer versiegelten
Kunststoffschale in einer Produktverpackung geliefert. Die Schale enthalt
einen (1) Applikator und eine (1) leere 1,5-ml-Spritze. Ein (1) Versandkarton
enthalt sechs (6) EASYGRIP FLO-41 Systeme.

HINWEIS: Die mitgelieferte Spritze dient zur optionalen Restprodukt-
Applikation; nicht vor der vollstandigen Applikation des Hamostasemittels

verwenden.

Formbare Spitze
Kaniile

Fullanschluss

Gebrauchsanweisung:

Zusammenbau:

1. Bereiten Sie das Hamostasemittel gemaf seiner Gebrauchsanweisung
Vor.

2. Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Schale des EASYGRIP FLO-41
Systems. Nicht verwenden, wenn die Schale, die Versiegelung oder der
Inhalt geoffnet bzw. beschadigt wurden.

3. Offnen Sie den Schalendeckel unter Anwendung einer aseptischen
Technik und Ubertragen Sie den Inhalt in einen sterilen Bereich.

4. Bringen Sie die Himostasemittelspritze am Einfiillanschluss des
EASYGRIP FLO-41 Systems an und achten Sie darauf, dass Sie nicht zu
fest anziehen.

5. Fillen Sie den Behalter vollstandig mit Hamostasemittel auf und
achten Sie dabei darauf, nicht den Ausléser des Gerats zu betatigen.
HINWEIS: Die Spritze kann entfernt werden, falls gewlinscht.

v

6. Die Kaniile durch wiederholtes Betédtigen des Auslésers (ca. 2-3 Mal
ziehen) vorfiillen, bis das Hamostasemittel in der durchsichtigen,
formbaren Spitze sichtbar ist. Das EASYGRIP FLO-41 System ist jetzt
einsatzbereit.

L% J

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Ausloser nach dem Vorfillen
nicht niedergedriickt wird, bis die Abgabe stattfindet.

7.  Stellen Sie sicher, dass die formbare Spitze gerade ist, bevor Sie die
Kandile in einen Trokar einfihren.



Erstmalige Produktabgabe:

8.

Nahern Sie das distale Ende der formbaren Spitze vorsichtig an die
Behandlungsstelle an. Verwenden Sie geeignete endoskopische
Instrumente, um die formbare Spitze nach Bedarf zu biegen.
Betatigen Sie den Ausléser des EASYGRIP FLO-41-Systems, um das
Hamostasemittel gemafl Anleitung aufzutragen. Eventuell muss

der Ausléser mehrmals betatigt werden, um die gewlinschte Menge
Hamostasemittel aufzubringen.

HINWEIS: Zur leichteren Anwendung das Hamostasemittel innerhalb
von zwei (2) Stunden nach der Rekonstitution auftragen.

' ~
T 7

1 —
\

d,/—) TN

N/

Wiederholte Produktabgabe [nach Bedarf):

1.

Wenn wahrend desselben chirurgischen Eingriffs ein zusatzliches

Hamostatikum bendtigt wird:

. Laden Sie das verbleibende Hamostatikum, achten Sie darauf, den
Ausldser nicht zu driicken und fiillen Sie das Reservoir mit dem
zusatzlichen Produkt
- oder -

o bringen Sie eine neue Spritze mit dem Hamostatikum an

Ein Vorbefiillen ist nicht erforderlich.

Wiederholen Sie die Schritte 8 und 9 fir die Produktabgabe.
HINWEIS: Schliefien Sie die leere Spritze nicht an und verwenden Sie
keine Kochsalzlosung, bevor Sie die Abgabe des Hamostasemittels
abgeschlossen haben.

Restproduktabgabe (optional):

1.

Wenn die Abgabe des verbleibenden Hamostasemittels erforderlich
ist, fullen Sie die mitgelieferte 1,5-ml-Spritze mit nicht heparinisierter
Kochsalzlosung.

Bringen Sie die Kochsalzlésung an das EASYGRIP FLO-41-System

an und flllen Sie das Reservoir mit nur 1,5 ml nicht heparinisierter
Kochsalzlosung.

)|

[‘*’_H“—“-l«/’ 1.5 mL |

Betatigen Sie den Ausloser des EASYGRIP FLO-41 Systems, um das
restliche Himostasemittel aufzutragen.

Wenn nach dem Ausbringen des gesamten restlichen Produkts aus der
Kanlle zusatzliche Hamostase erforderlich ist, muss die Kaniile vom
Patienten abgenommen und mit Kochsalzlésung gespilt werden.
Begradigen Sie die formbare Spitze mit geeigneten endoskopischen
Instrumenten und entfernen Sie das Gerat aus dem Trokar.

Fihren Sie Schritte 4 - 5 aus dem Abschnitt ,Montage” aus.

HINWEIS: Nach einer Spilung mit Kochsalzlosung fihrt ein Vorbefiillen
zunachst dazu, dass Kochsalzlosung aus der Kanlle ausgestof3en wird.
Das weitere Vorbefiillen fillt die Kaniile mit dem Hamostatikum.
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Zur Entsorgung:
1. Nach der Abgabe des Hamostasemittels richten Sie die formbare

Spitze mit geeigneten endoskopischen Instrumenten gerade, bevor Sie
den Applikator aus dem Trokar nehmen.

2. Entsorgen Sie das EASYGRIP FLO-41 System am Ende des
Verfahrens gemaf} den ortlichen Bestimmungen. Nicht resterilisieren.

Lagerung:

Zwischen 2 °C und 25 °C (36 °F und 77 °F) aufbewahren. In der
Orginalverpackung aufbewahren.

Bei der Beschriftung verwendete Symbole:

Symbol Symboltitel und Beschreibung Symbolreferenz
Gebrauchsanweisung beachten; gibt an, dass der Benutzer IS0 15223-
die Gebrauchsanweisung konsultieren muss. 1:2016,5.4.3

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; weist 1SO 15223-
auf ein Medizinprodukt hin, das nicht verwendet werden 1:2016,5.2.8
sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.

® |

IS0 15223-
Sterilisiert durch Bestrahlung; weist auf ein Medizinprodukt 1:2016,5.2.3
STERILE ﬂ hin, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

Nicht resterilisieren; weist auf ein Medizinprodukt hin, das [‘53011?)2?27 6
nicht erneut sterilisiert werden soll. . P
Temperaturgrenze; gibt die Temperaturgrenzen an, denen [‘520‘;‘2223?: 7

das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden darf. : e
Nicht wiederverwenden; gibt ein Medizinprodukt an, das 1SO 15223-

fiir eine einmalige Verwendung oder fiir die Verwendung 1:2016, 5.4.2

bei einem einzelnen Patienten wahrend eines einzelnen

Vorgangs bestimmt ist.

Nicht mit Naturlatex hergestellt; zeigt an, dass 1SO 15223-1:2016,
kein Naturkautschuk oder trockener Naturlatex als 5.4.5 und Anhang
Konstruktionsmaterial im Medizinprodukt oder in der B, Abschnitt B2

Verpackung eines Medizinprodukts vorhanden ist.

Katalognummer; gibt die Katalognummer des Herstellers an, | 1SO 15223-
damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann. 1:2016,5.1.6

Gesetzlicher Hersteller; gibt den Hersteller des ISO 15223-
Medizinprodukts an, wie in den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 1:2016,5.1.1
93/42/EWG und 98/79/EG definiert.

Batch-Code; gibt den Chargencode des Herstellers an, damit | 1SO 15223-

die Charge oder das Los identifiziert werden kann. 1:2016,5.1.5
Haltbarkeitsdatum; gibt das Datum an, nach dem das IS0 15223-
Medizinprodukt nicht verwendet werden soll. 1:2016,5.1.4
Zerbrechlich - Vorsichtig behandeln; weist auf ein IS0 15223-
Medizinprodukt hin, das beschadigt werden kann, wenn es 1:2016,5.3.1
nicht sorgfaltig behandelt wird.

Vor Sonnenlicht schiitzen; weist auf ein Medizinprodukt hin, IS0 15223-
das vor Lichtquellen geschiitzt werden muss. 1:2016,5.3.2
Trocken halten; weist auf ein Medizinprodukt hin, das vor 1SO 15223-
Feuchtigkeit geschiitzt werden muss. 1:2016,5.3.4

Hier oben; zur Anzeige der richtigen aufrechten Position der IS0 7000 - 0623

Transportverpackung.

=|9.|%|a(wa|5]|IL|E] X | ® |~ |®

Nur USA: Verschreibungspflichtig

Nur USA: 1-888-229-0001
Andere Lander: Wenden Sie sich an lhren drtlichen Baxter-Vertreter.

Eine Tochtergesellschaft von Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

Gesetzlicher Hersteller
u Baxter Healthcare SA
8010 Ziirich
Schweiz

C€..

Baxter, EASYGRIP FLO-41 und FLO-41, FLOSEAL sind Marken von Baxter
International Inc.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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REF|ADS201865 @ onhybni spicka
e Kanyla
EASYGRIP FLO-41 © Puniaciotvor
Presny davkovaci systém MIS 8 ia'sl(i:m.'k
pus
G Injekéna striekacka

NAVOD NA POUZITIE

Opis pomacky:

Presny davkovaci systém EASYGRIP FLO-41 MIS (EASYGRIP FLO-41) je
sterilna pomocka urcend na jednorazové pouzitie, ktora pozostava z dvoch
¢asti: (1) jedného aplikatora s kanylou s dizkou 41 cm a vonkajéim priemerom
5 mm a (2] jednej prazdnej striekacky s objemom 1,5 mL.

Systém EASYGRIP FLO-41 je kompatibilny s hemostatickou matricou
FLOSEAL (hemostatické €inidlo).

Sterilny a nepyrogénny. Sterilizovany Ziarenim.

Nie je vyrobené z prirodného latexu.

Indikacie:

Systém EASYGRIP FLO-41 je indikovany na davkovanie hemostatickej
matrice FLOSEAL na krvacajldce miesta pomocou trokara s priemerom 5
mm alebo vacsim.

Zamylany ucel/zamyslané pouZitie :

Systém EASYGRIP FLO-41 je urceny na davkovanie hemostatickej matrice
FLOSEAL na krvacajlice miesta pomocou trokara s priemerom 5 mm alebo

vacsim.

Kontraindikacie:
Ziadne

Vystrahy:

e Len najednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Opakovane
nesterilizujte. Opakované pouzitie jednorazového aplikatora moze
mat za nasledok kontaminaciu a zhorsenie funkcie
alebo strukturalnej celistvosti.
Systém EASYGRIP FLO-41 nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo
otvorené, alebo ak je poSkodeny aplikator. M6Ze to mat za nasledok
zhorsenie funkcie pomaocky.
¢ Na vytlacenie hemostatického Cinidla zo systému EASYGRIP FLO-41
nepouzivajte vzduch.
Systém EASYGRIP FLO-41 nepouzivajte na manipulaciu alebo retrakciu
organov alebo tkaniv.
e Ohybny hrot kanyly neohybajte o organy alebo tkanivo.

Bezpecnostné opatrenia:

Pred pouzitim pomocky si precitajte pokyny na pouzitie hemostatického
Cinidla.

Forma dodania:

Systém EASYGRIP FLO-41 sa dodava sterilny, uloZzeny na plastovom
uzavretom podnose v $katulke na pripravok. Podnos obsahuje jeden (1)
aplikator a jednu (1) prazdnu 1,5 ml striekacku. Jedna (1) prepravna Skatula
obsahuje Sest (6) systémov EASYGRIP FLO-41.

POZNAMKA: Prilozena striekacka je uréena na pripadnd aplikaciu zvydného
vyrobku. Nepouzivajte ju pred Uplnou aplikaciou hemostatického cinidla.
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Pokyny na pouzitie:

Zostaveniepomocky:
1. Hemostatické Cinidlo pripravte podla navodu na pouZitie.

2. Overte, Ci podnos na systém EASYGRIP FLO-41 nie je poskodeny. V
pripade, Ze s podnos, obal podnosu alebo jeho obsah otvorené alebo
poskodené, vyrobok nepouzivajte.

3. Aseptickou technikou otvorte veko podnosu na vyznacenom mieste a
preneste obsah do sterilného pola.

4. Nasadte striekacku s hemostatickym Cinidlom na plniaci otvor systému
EASYGRIP FLO-41. Neutahujte ju prili$ silno.

5. Zasobnik naplite doplna hemostatickym cinidlom. Nestlacajte spust
pomocky.

POZNAMKA: Ak je to potrebné, striekacku mdzete odstranit.

v

6. Opakovanym stlacenim spuste aplikatora (asi 2 - 3 stlacenia) naplite
kanylu, pokym neuvidite hemostatické Cinidlo v priehladnom
ohybnom hrote. Systém EASYGRIP FLO-41 je teraz pripraveny na
pouzitie.

L% J

POZNAMKA: Po naplneni kanyly nestlacajte spast aplikatora, pokial
nepristupite k aplikacii.

7.  Pred zavedenim kanyly do trokara sa uistite, Ze ohybny hrot je rovny.



Prvotnd aplikdcia pripravku:

8.

Opatrne prilozte vzdialeny koniec ohybného hrotu k oSetrovanému
miestu a podla potreby vhodnymi endoskopickymi nastrojmi ohnite
ohybny hrot.

Stlacenim spuste systému EASYGRIP FLO-41aplikujte podla pokynov
zvySené hemostatické Cinidlo. Na aplikaciu potrebného mnozstva
hemostatického Cinidla m6ze byt potrebnych viacero stlaceni spuste.
POZNAMKA: Pre lah&iu aplikaciu aplikujte hemostatické &inidlo do
dvoch (2) hodin po jeho priprave.

Opakovand aplikdcia pripravku (podla potreby):

1.

Ak sa pocas toho istého chirurgického zakroku vyzaduje dalSie
hemostatikum:
e naplite zostavajuce hemostatikum, pricom davajte pozor, aby ste
nestlacili spust, a naplite zasobnik dalsim produktom
alebo
e pripojte novu injekénd striekacku s hemostatikom.

Napliianie nie je potrebné.

2.

Na aplikaciu pripravku zopakujte kroky 8 a 9.

POZNAMKA: Pred ukonéenim aplikacie hemostatického &inidla
nenasadzujte na aplikator prazdnu striekacku ani nepouzivajte
fyziologicky roztok.

Aplikdcia zvy$ného pripravku (volitelné):

1.

V pripade, Ze je potrebna aplikacia zvySného hemostatického cinidla,
naplnte pribalent 1,5 ml striekacku fyziologickym roztokom bez obsahu
heparinu.

Nasadte striekacku s fyziologickym roztokom na systém

EASYGRIP FLO-41. Zasobnik naplite iba 1,5 ml fyziologického roztoku.

I
f’ﬂ—cﬁ

1.5ml.)

Zvysné hemostatické Cinidlo aplikujte stlacenim spulste systému
EASYGRIP FLO-41.

V pripade, Ze aj po vytlaceni zvysSného produktu z kanyly je potrebné
dalSie mnozstvo hemostatika, kanylu je potrebné vytiahnut z tela
pacienta a preplachnut ju fyziologickym roztokom.

Ohybnu Spicku narovnajte pomocou vhodnych endoskopickych nastrojov
a vyberte pomocku z trokara.

Vykonajte 4. - 5. krok v Casti Zostavenie zariadenia.
POZNAMKA: Naplianie po preplachnuti fyziologickym roztokom
sposobi spociatku vypudenie fyziologického roztoku z kanyly.
Pokrac¢ovanim v naplfiani sa kanyla naplni hemostatikom.

16

Na likviddciu:

1. Po aplikacii hemostatického Cinidla a pred vybratim aplikatora z trokara
vhodnymi endoskopickymi nastrojmi narovnajte ohybny hrot.

2. Na konci zakroku zlikvidujte systém EASYGRIP FLO-41 v sulade s
miestnymi predpismi. Opakovane nesterilizujte.

Uchovavanie:

Uchovévaijte pri teplote 2 °C (36 °F) - 25 °C (77 °F). Uchovévajte v pévodnom

baleni.

Pouzité znacky na stitkoch:

Symbol

Nazov a opis symbolu

0dkaz na symbol

Preditajte si ndvod na pouZzitie. Znacka uvadza, ze pouzivatel
si ma precitat navod na pouzitie.

IS0 15223-1:2016,
5.43

® |l

NepouZivajte, ak je balenie poskodené. Znacka uvadza, ze
zdravotnicka pomécka sa nesmie pouzivat, ak je balenie
poskodené alebo otvorené.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R

Sterilizované Ziarenim. Znacka uvadza, ze zdravotnicka
pomdcka bola sterilizovana Ziarenim.

1S0 15223-1:2016,
5.2.3

Opakovane nesterilizujte. Znacka uvadza, Ze zdravotnicka
pomdcka sa nesmie opakovane sterilizovat.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Hrani¢né teploty. Znacka uvadza hranicné teploty, ktorym
moze byt zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena.

IS0 15223-1:2016,
53.7

NepouZivajte opakovane. Znacka uvadza, ze zdravotnicka
pomdcka je urcena na jedno pouzitie alebo na pouZzitie pri
jednom pacientovi pocas jedného zakroku.

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

Nie je vyrobené z prirodného latexu. Znacka uvadza, ze
zdravotnicka pomécka ani jej obal neobsahuju prirodny latex
alebo suchy prirodny latex.

IS0 15223-1:2016,
5.4.5 a Priloha B,
Cast B2

Kataldgové cislo. Znacka uvadza kataldgové Cislo vyrobcu,
pomocou ktorého je mozné urcit zdravotnicku pomdcku.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

E ¥ |®~®

Vyrobca. Znacka uvadza vyrobcu zdravotnickej pomacky, ako
uréuji smernice Eurépskej tnie 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

=
o
'

Cislo Sarze. Znacka uvadza cCislo Sarze urcené vyrobcom, aby
bolo mozné ucit Cislo Sarze alebo série.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Datum spotreby. Znacka uvadza datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomdcka nesmie pouzit.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

Hal (D

Krehké, zaobchadzat opatrne. Znacka uvadza, ze sa
zdravotnicka pomécka méze poskodit alebo rozbit, ak sa s
fou nezaobchadza opatrne.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

A/

a \./
)//\

Chrante pred svetlom. Znacka uvadza, Ze zdravotnicku
pomocku je potrebné chranit pred zdrojmi svetla.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Y.

Uchovavajte v suchu. Znacka uvadza, Ze zdravotnicku
pomdcku je potrebné chranit pred vlhkostou.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

|

Touto stranou nahor. Znacka uvadza spravnu vertikalnu
polohu balenia pri preprave.

1SO 7000 - 0623

Plati len pre USA: Vydaj viazany na lekarsky predpis

Plati len pre USA: 1-888-229-0001
Vinych krajinach: Obratte sa na vdSho miestneho obchodného zastupcu
spolo¢nosti Baxter.

Pobocka spolocnosti Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

ol

Vyrobca
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zurich

Svajciarsko

C€.

Baxter, EASYGRIP FLO-41 a FLO-41, FLOSEAL st obchodné znacky
spolo¢nosti Baxter International Inc.

07-19-00-1986
Datum revizie: 2020-10-05
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REF|ADS201865
EASYGRIP FLO-41

EAatéd dkpo

ZwAnviokog

Q00000

Bupa nAnpwong

ZuoThpa xopnynong akpiBeiag MIS PezepBoudp
ZkavoaAn
20plyya
OAHTIEZ XPHZHZ
Meplypagn oUCKEUNG: 00nyieg xpnong:
Zuvapuo)éynon:

To ZuoTnpa xophynong akpiBeiag MIS EASYGRIP FLO-41 («Xuotnua EASYGRIP 1

FLO-41») ivat pla anooTelpwp€vn CUOKEUN piag XpRong nou anoteAeitat and

duo e€aptnparta: (1) évav epappoyéa pe owAnvioko pnkoug 41 cm (de e€wTeptkn 2

dlapetpo 5 mm) kat (2) pia kevn oUpyya 1,5 mL.

To XUoTtnpa EASYGRIP FLO-41 ivat oupBatd pe To AlpooTatikd nAEyda 3

FLOSEAL (awpooTatikog napayovrag).
AnooTEPWHEVO KAl PN NUPETOYOVO. ANOCTELPWHEVO HE aKTVoBOoALa.

Aev KATAOKEUAZETAL ANO PUOLKO EAAOTIKO AATEE. 4

Evdeielg:

To oUoTnpa EASYGRIP FLO-41 evdeikvuTal yla Tn xopnynon Tou AlpooTaTtikou
MAéypatog FLOSEAL o€ B€oelg algoppayiag, HEGw VO TPOKAP Twv 5 mm h
HeyaAUTEpPOU.

Mpoopizopevog okonog / Mpoopizopevn xpnon:

To oUoTtnpa EASYGRIP FLO-41 npoopizgeTat yia Tn xopAynaon tou AldooTaTikoU
MAéypatog FLOSEAL o€ B€oelg alpoppayiag, HEOw €VOG TPOKAP Twv Smm n
HeyaAUTEpPOU.

Avtevdei€elg:
Kapia
Mpoewdonolhoelg:
e [la pla Kat povn xpnon. Mnv enavaxpnolponoteire.

Mnv enavanooTelpwveTe. H enavaxpnotponoinon h n enavenegepyaoia
HLlaG CUOKEUNG pilag xpnong pnopet va npokaA€oeL goAuvon Kat va

unoBaBuioel Tn Aettoupyia TNG GUGKEUAG N TN OOPLKA TNG akepaldTnTa. 6.

e Mnv xpnotgonoteirte To ZUotnpa EASYGRIP FLO-41, av n ouokeuaoia
EXeL UnooTel ZnpLa N €xel avol&el h av o eQappoyEAg EXeEL UNOOTEL
ZnyLd, eneldn autd Ba pnopouoe va unoBaBpioet Tn Aettoupyia TnG
OUOKEUNG.

e Mnv xpnotlponoleite a€pa wg NpowBnTikO UALKO yLa Tnv e€wBnaon Tou
algooTaTikou napayovta anoé 1o Luotnua EASYGRIP FLO-41.

e Mnv xpnotponoteirte To ZUotnpa EASYGRIP FLO-41 yia Tn dlaxeipion n
TOV EAKUGUO 0pydvwv h LoToU.

e Mnv KaunTeTe TO EAATO AKPO NAVW 0TA OpPyava n aToug LoToUG.

Mpo@uAageig:

AwaBaoTe TIG 0dnyieg TOU ALPOOTATIKOU NapdyovTa, NP XpNOLUOMNONGETE AUTAV
TN GUOKEUN.

Tponog duabeong:

To cUoTtnpa EASYGRIP FLO-41 napéxetal anooTelpwpEVO 0 NAAOTLKO
OQPayLopEVO OLOKO, OUOKEUAOUEVO O€ €va KoUTL NpolovTog. O 6lokog NepLEXEL
pia (1) ouokeun epappoyéa kat pia (1) kevn oUptyya Twv 1,5 mL. ‘Eva (1) kourti
anooToAng nepléxet €€L (6) ouotnpata EASYGRIP FLO-41.

IHMEIQZH: H napexdpevn oUplyya xpnolonoleitat yia TNV NpoatpeTkh
€QAPHOYN TOU UNOAELNOPEVOU NPOLOVTOG. Mnv Tnv Xpnaotponoleite npv

ohokAnpwBel n epappoyn Tou alpooTatikoU napdyovra.
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Mpo€TOLPACTE TOV ALUOCTATLKO NApAyovTa cUP@WVA PE TIG 0dnyieg
XPAONG TOU.

EnBewpnoTte Tnv akepalodtnTa Tou 0i0KOU TOU ZUGTANATOG

EASYGRIP FLO-41. Edv o diokog, n o@pdylon Tou diokou h Ta
nepPLEXOUEVA TOU €XOUV AVOLXTEL N UNOGTEL ZNULA, PNV TOV XPNGOLUOMOLEITE.
Xpnoldonowwvrag aonntn TEXVIKN, avol§Te To Kandakt Tou 8lokou oTo
onpeio NoU UNOOELIKVUETAL KAl HETAPEPETE TA MEPLEXOPEVE TOU OTO GTELPO
nedio.

MpooapThGTE NPOOEKTIKA TN cUPLYYya alpooTaTikoU napdyovta otn

BUpa NAnpwong Tou Xuothpatog EASYGRIP FLO-41, xwpig va Tn opigeTe
unepBoAtka.

Mpooéxovtag va pnv T1paBn&ete Tn okavadAn TNG CUCKEUNG, YEioTE
NARPWG To pezepBoudp Pe ALPOOTATIKO NapdyovTa.

IHMEIQZH: Mnopeire va agatpéoete Tn oUpLyya, av entBupeite.

-
: _./'—f-) \
|
}

LT\

\

)

/Lfﬂ*
\

MpayyaTonotnoTe apxtkn NANPWON TOU CwWANVIoKOU

TpaBavTag enavelnypéva Tn okavdain (nepinou 2-3 @opec), péxptva
(pavel o alpooTaTikdg napayovrag oto dlapaveég eAatd akpo. Twpa To
L0otnpa EASYGRIP FLO-41 eivat €Totpo yla xpnon.

"4 ™

L. >y

IHMEIQZH: MeTd Tnv apxikn nAnpwon, Npoo£ETe va punv NAaTnoeTe Tn
okavoaAn nptv and Tnv epappoyn.

BeBawwBeire 011 To €AaTd dKpo elval iolo, NpoTou eloaydyeTe 10
owANVioKo 0To TPOKAP.



ApXIKI) epapuoyn mpoidvTog:

8.

MANGLAGTE NPOOEKTLKA TO NEPLPEPLKO TUNPA TOU €AATOU AKPOU GTO ohieio
Bepaneiag. XpnotponotnoTe Ta kaTaAANAa evdookontka dpyava, yla va
KAPWETE To €AATO AKpoO, ONwg anatteirat.

Mathote Tn okavodin Tou XuoTthpatog EASYGRIP FLO-41, ywa va
€QAPHOOTEL 0 ALPOOTATIKOG NapdyovTag cUPPwWVa PE TIG 00NYLEG.

Mnopei va anatrnBolv noAAanAd nathyaTa yla va epapuooTel n
€NBUPNTA NOGOTNTA TOU ALPOCTATIKOU NapdyovTa.

IHMEIQZH: MNa eUkoAn e@appoyn, anA®oTeE TOV ALHOCTATIKO napdyovta
oe dlgotnpa dUo (2) wpmv anéd Tnv avacloTach Tou.

EmavdAnyn epapuoyric Tou mpoidvtog (6w amaiteital):

1.

Av anatreitat npooBeTog alpooTaTikdg Napayovrag Kata Tnv idta

XELPOUPYLKN dladlkacia:

®  TOMoBeTAGTE TOV UNOAELMOPEVO ALUOCTATLKO NAPAYOVTd, NMPOGEXOVTAG
va Pnv NaTtnoeTe Tn okavoaAn Kal yepioTe 1o pegepBoudp pe
npocBeto npolov
-h-

o npocaptnoTe véa oUplyya algooTaTtikoU napdyovra

Aev anatreital apxikn nAnpwon.

2.

EnavaAaBete Ta Bhpata 8 kat 9 yla Tnv epappoyn Tou npolovTog.
IHMEIQZH: Mnv cuvdéeTe TNV KEVA oUPLyya Kal gnv Xpnoldonoleite

TOV (PUGOLOAOYLKO 0pd MpoToU oAokANpwBEel N epapuoyn Tou aLPooTaTikou
napayovra.

Eapuoyn umoAeiméuevou mpoiovTog (MpoalpeTIKO):

1.

Av XpelaoTel va eQApUOOTEL 0 UNMOAELNOUEVOG ALUOGTATIKOG NapdyovTag,
yepioTte TNV napexopevn oUptyya 1,5 mL pe pn nnapwiopévo
(PUGLOAOYLKO 0po.

MpooapthoTe Tn cUpLyya GUGLOAOYLKOU 0poU 6To XUOTNUA

EASYGRIP FLO-41 kat yepiote 1o pezepBoudp povo pe 1,5 mL

UN NNApVIOPEVO UOLOAOYLKO 0po.

W

)

1.5ml.)

Mathote Tn okavdaAn Tou Xuothpatog EASYGRIP FLO-41, yia va
EQAPHPOCTEL 0 UMOAELMOPEVOG ALPOOTATLKOG NapAyovTac.

Av, peTa Tnv e€aywyn 6AOU TOU UMOAELMOPEVOU MPOLOVTOG aMnod Tov
owAnvioKo, Npénet va epappooTei NpdoBETOG ALPOOTATIKOG NapayovTag,
0 owAnviokog npénet va apatpeBei and Tov acBevn kat va eknAuBel pe
(UGLOAOYLKO 0pO.

|oloTe TO EAATO GKPO PE TN XPNON KATAAANAWY EVOOOKOMIK®MY 0pyavmv
KAl apalpecTE TN CUCKEUN ano To TPOKAp.

EkteAéoTe Ta BApata 4-5 and Tnv evotnTa ZuvappoAoynon.

IHMEIQZH: H apxikn nAnpwaon PETA TNV EKNAUGN HE PUOLOAOYLKO 0p0
Ba npokaAéoel apxika TNV €§aywyn GUGLOAOYLKOU opoU ano Tov
owAnvioko. Zuvexizovtag Tnv apxikn nAnpwon Ba yepioet o cwAnviokog
HE aLhooTaTIkG Napayovra.
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[ia anéppiyn:

1.

MeTd TNV eQappoyn ToU ALdooTaTIKOU NapayovTd, LOLWOTE To EAATO AKPO
HE TN XpNoN TwV KATAAANAWV EVOOOKOMIK®WV 0pYyav®Y, NPOTOU apalpéoTe

TOV EQAPHOYEA and To TPOKAP.
2. ZIto 1€Aog TnG enépBaong, anoppiyte To XUotnua EASYGRIP FLO-41
GUH@WVA PE TOUG ToMKoUG Kavoviopoug. Mnv enavanooTelp®VETE.

®UAa€n:

Na anoBnkevetat peta&u 2 °C (36 °F) - 25 °C (77 °F). ®ulaooeTé 1o aTnv
apXLKh TOU OUOKeuaaia.

Z0uBoAa nou xpnotgonotoUvTal 6TV ENLGAPAVON:

ZUpBoAo

TirAog Kat neptypagn cupBoAou

Kwd1kog cupBorou

YupBouAeuTeite TIG 0dnyieg xpnaong. YNodelkvUeL 6TL 0
XPNOTNG NPENEL va GUPBOUAEUTEL TLG 0dnyieg Xpnong.

IS0 15223-1:2016,
5.43

Mnv xpnotponoteite To npotdv, av n UCKEUAcia €xel UNOOTEL
ZnpLd. YNoOeLKVUEL €va LATPOTEXVOAOYLKO NPOTOV nou dev
npénetL va xpnotgonotnBei, eav n ouokeuaoia TG €xel
UMoOTEL ZNPLA N €XeL avolEeL.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

AnooTelpwpévo pe akTvoBoAia. Ynodelkvuel €va
LaTPOTEXVOAOYLKO NPOTOV Mou xel anooTelpwBel pe xpnaon
akTwoBoAiag.

1S0 15223-1:2016,
5.23

Mnv enavanooTelpmveTe. YNOJEIKVUEL £Va LATPOTEXVOAOYLKO
npolov nou dev NpENeL va enavanooTelpwOet.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

‘Oplo Beppokpaociag. Ynodetkvuel Ta 6pla Beppokpaciag nou
pnopel va ekTeBel pe aoPaleLa To LATPOTEXVOAOYLKO NPOTLOV.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Mnv enavaxpnaotponoteite. YNodeLlkvUEL €va LATPOTEXVOAOYLKO
npolov Nou NpoopizeTaL Hovo yla pia xpnon n og Hovo Evav
aoBevn oTn dtapkela piag dladikaoiag.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Aev KATAOKEUAZETAL AN PUGLKO EAAOTIKO AATES. YNodelKvUEL
TNV anoucia QuoLlkoU eAACTIKOU N ENpoU GUGLKOU EAACTIKOU
AaTEE WG KATAOKEUAOTIKOU UALKOU PEDT OTO LATPOTEXVOAOYLKO
npolov h 0TN OUCKEUAGLa TOU LATPOTEXVOAOYLIKOU MPOLOVTOG.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5 kat Mapaptnua
B, Evornta B2

Ap1Buo6g Kataloyou. YnodelkvUeL Tov aplBpo katahdyou
TOU KATAOKEUAOTN, €T0L WOTE va pnopei va tautonotnBel 1o
LaTPOTEXVOAOYLKO NPOTOV.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Noppog kataokeuaoTng. YNodeLKVUEL TOV KATAOKEUAGTA TOU
LaTPOTEXVOAOYLKOU NPOToVTOG, OnwG opizeTal oTic 0dnyieg
ng EE 90/385/E0K, 93/42/EOK kat 98/79/EK.

IS0 15223-1:2016,
5.1.1

Kwdikog naptidag. Ynodetkvuel Tov Kwdiko napTidag Tou
KATAoKEUaaoTh, £TOL WOTE va Propet va TautonotnBei n
naptida.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Hpepopnvia AMEng. YnodetkvUel Tnv npepopnvia HETa ano
TNV onoia Ogv Np€NeL va xpnatgdonotnBei To LaTPOTEXVOAOYLKO
npotov.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

EuBpauoTo, xelpioTeite npooekTiKa. YnodelkvUel €va
LaTPOTEXVOAOYLKO NPOLOV Nou pnopet va onacet n va unooTel
ZnpLa, av Oev To XELPLOTELTE PUE NPOCOXN.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Awatnpeire pakpla anod To NALaKO pwg. YNodelkvUeL Eva
LaTPOTEXVOAOYLKO NPOTOV MOU XPELAZETAL NpOCTacia ano Tig
nnyeg pwTog.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Awatnpeire oTeyvn. YNOOEIKVUEL £vVa LATPOTEXVOAOYLKO Npoidv
nou NpEneL va NpooTaTeUeTaL anod Tnv uypaoia.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

I

AuTo eival To navw pépog. YnodetlkvUeL Tn owaTh 6pBla BEon
TOU NAKETOU PETAPOPAG.

1SO 7000 - 0623

Movo yua 1ig HIMA: Mévo pe watpikn cuvtayn

Movo yia 1ig HIMA: 1-888-229-0001
AN\ec xwpeg: EnkowvwvnaoTe pe Tov Tonko aviinpdowno Tng Baxter.

Mua Buyatpikn etatpeia Tng Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, HNA

ol

NOHLHOG KATAGKEUAOTAG
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8010 Zupixn
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Ta Baxter, EASYGRIP FLO-41 kat FLO-41, FLOSEAL, eivat epnopika onuara
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Q

Kaliojo antgalis

Kaniulé

UzZpildymo prievadas

Q00000

- - - - R
Tikslaus MIS teikimo sistema ceervares
Paleidiklis
Svirkétas
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Irenginio aprasas: Naudojimo nurodymai:
EASYGRIP FLO-41 tikslaus MIS teikimo sistema (,,EASYGRIP FLO-41" Surinkimas:
sistema) yra sterilus, vienkartinio naudojimo jrenginys, kurj sudaro dvi 1. Hemostazine medziaga paruoskite pagal naudojimo instrukcijas.
detalés: (1] vienas aplikatorius su 41 cm ilgio kaniule (i$orinis skersmuo - 5 2. Patikrinkite EASYGRIP FLO-41 sistemos déklo vientisuma. Jei déklas,
mm] ir (2] vienas tuscias 1,5 mL Svirkstas. déklo sandarinimas ar turinys buvo atidaryti ar sugadinti,
) . . ] nenaudokite jo.
EASYGRIPlFI'_O—M sistema yra suderinama su FLOSEAL hemostazine matrica 3. Naudodami aseptine technika, atidarykite déklo dangtj, kur parodyta, ir
[herr'uljgtazm!u pregar_atu]. B L jo turinj perkelkite i sterilu lauka.
Sterili ir nepirogenine. Sterilizuota naudojant svitinima. 4. Hemostazinés medziagos &virkéta pritvirtinkite prie
Nepagaminta i$ natiralaus kauciuko latekso. EASYGRIP FLO-41 sistemos uzpildymo prievado, stengdamiesi
nepriverzti per stipriai.
Indikacijos: 5. Stengdamiesi nepatraukti jrenginio spragtuko, talpa pripildykite
hemostazinés medziagos iki pat virSaus.
EASYGRIP FLO-41 sistema skirta FLOSEAL hemostazinei matricai perkelti | PASTABA: jei norite, Svirksta galima iStraukti.
kraujuojancias vietas iki 5 mm ar didesnio trokaro. - <
Numatytoji paskirtis / naudojimas: — | (
EASYGRIP FLO-41 sistema skirta FLOSEAL hemostazinei matricai perkelti j )_/_-
kraujuojancias vietas iki 5 mm ar didesnio trokaro. s \
Kontraindikacijos: e ———

Néra flll : . ;m',]_

Ispéjimai:

e Tik vienkartinis naudojimas. Nenaudoti pakartotinai. Nesterelizuoti Runai
pakartotinai. Pakartotinai naudojant ar perdirbant vienkartinij irengini, \ k
jis gali bati uZterstas, jrenginio veikimas gali sutrikti arba jo ) _/
struktdrinis vientisumas gali baiti paZeistas. ["__'“—Gﬁ
. S

EASYGRIP FLO-41 sistemos nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista
ar at!dzs_r){ta, arbg jei aplikatorius pazeistas, nes taip irenginys gali 6. Kaniule pripildykite kelis kartus patraukdami spragtuka
neveikti tinkamai.

Oro nenaudokite kaip propelento hemostazinei medziagai istraukti i$ [patraukdam n'_mazdaug 2—§_kartus], kol hemOStazmé medziaga bus
EASYGRIP FLO-41 sisternos. matoma skaidriame lanksc¢iame antgalyje.

EASYGRIP FLO-41 sistemos nenaudokite darbui su organais ar audiniu Dabar EASYGRIP FLO-41 sistema galima naudoti.
arba jiems istraukti. ' ~
Lankstus antgalis neturétu linkti atsirémes | organus ar audini.

Atsargumo priemonés:

Pries naudodamiesi Siuo jrenginiu, perskaitykite hemostazinés medziagos
instrukcijas.

Kaip pateikiama:

EASYGRIP FLO-41 sistema pristatoma sterili, sandarioje plastikinéje
pakuotéje, supakuotoje gaminio dézéje. Padékle yra vienas (1) aplikatorius ir
vienas (1) tucias 1,5 mL 3virkstas. Vienoje (1) siuntinio déZéje yra $esios

(6) EASYGRIP FLO-41 sistemos.

PASTABA:pateikiamas Svirkstas naudojamas pasirenkamam likutinés

medzaigos naudojimui; nenaudokite pries panaudodami hemostazine \ <

medZiaga. PASTABA: pripilde stenkités nepaspausti spragtuko pries
pradédami naudoti.

7.  Patikrinkite, ar lankstus antgalis yra tiesus, tik tada kaniule jveskite |
trokara.
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Pradinis gaminio naudojimas:

8.

Atsargiai priartinkite distalinj antgalj prie gydomos vietos; lanksc¢iam
antgaliui sulenkti kaip to reikalaujama naudokite tinkamus
endoskopinius prietaisus.

Patraukite EASYGRIP FLO-41 sistemos gaiduka ir panaudokite
hemostazine medziaga pagal instrukcijas. Norint jpilti norima kieki
hemostazinés medziagos, tai padaryti gali prireikti keliu kartu.
PASTABA:paprastesniam naudojimui uztikrinti hemostazine medziaga
sunaudokite per dvi (2) valandas iétirpus hemostazinei medZiagai.

' ™

Pakartotinis gaminio naudojimas (jei reikia):

1.

Jei tos pacios chirurginés proceddros metu reikalingas papildomas
hemostazinis agentas:
e ipilkite likusj hemostazinj agenta atsargiai, kad nespaustuméte
gaiduko, ir pripildykite rezervuara papildomu produktu
ar
e prijunkite nauja hemostazinio agento Svirksta

Paleidimas nereikalingas.

2.

Pakartokite 8 ir 9 veiksmus gaminiui panaudoti.
PASTABA:neprijunkite tuscio Svirksto ir nenaudokite fiziologinio tirpalo,
kol nepanaudosite visos hemostazinés medziagos.

Likusio medZziagos kiekio naudojimas (pasirinktinai):

1.

Prireikus panaudoti likusj hemostazinés medziagos kiekj, pridedama
1,5 mL Svirksta pripildykite neheparinizuoto fiziologinio tirpalo.
Svirksta su fiziologiniu tirpalu uzdekite ant EASYGRIP FLO-41 sistemos
ir pripildykite talpa naudodami tik 1,5 mL neheparinizuoto fiziologinio
tirpalo.

1.5ml.)

Patraukite EASYGRIP FLO-41 sistemos gaiduka ir panaudokite likusj
hemostazinés medziagos kieki.

Jei, i$ kaniulés pasalinus visa likusj produkto kiekj, prireikia daugiau
hemostazinio agento, kaniule reikia pasalinti i$ paciento ir iSpilti
fiziologinj tirpala;

IStiesinkite lankstu antgali naudodami tinkamus endoskopinius
instrumentus ir nuimkite prietaisa nuo trokaro.

Atlikite skyriaus ..Surinkimas” 4-5 veiksmus.

PASTABA. Paleidimas po fiziologinio tirpalo iSpylimo i$ pradziu
iSmes fiziologinj tirpala is kaniulés; tolesnis paleidimas uzpildys
kaniule hemostaziniu agentu.

Salinimas:

1. Panaudoje hemostazine medziaga, iStiesinkite lankstu antgali
naudodami tinkamus endoskopinius prietaisus ir tik tada iStraukite
aplikatoriu is trokaro.

2. Baige procedira, iSmeskite EASYGRIP FLO-41 sistema vadovaudamiesi
vietos reglamentais. Nesterilizuokite pakartotinai.

Laikymas:

Laikykite 2-25 °C (25-77 °F) temperatiroje.Laikykite originalioje pakuotéje.

Etiketése naudojami simboliai:

Simbolis

Simbolio pavadinimas ir aprasymas

Simbolio nuoroda

Perziaréekite naudojimo instrukcijas; nurodo, kad
naudotojui reikia perzigréeti naudojimo instrukcijas.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® |l

Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta; nurodo, kad
medicinos prietaiso nereikétu naudoti, jei pakuoté buvo
sugadinta ar atidaryta.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R |

Sterilizuota naudojant Svitinima; nurodo, kad medicinos
prietaisas buvo sterilizuotas naudojant Svitinima.

1S0 15223-1:2016,
5.23

Nesterilizuokite pakartotinai; nurodo, kad medicinos
prietaisas neturi bati sterilizuojamas pakartotinai.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Temperattros apribojimas; nurodo temperatira, kurioje
medicinos prietaisas gali bati saugiai naudojamas.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Nenaudokite pakartotinai; medicinos prietaisas, kurj
galima naudoti tik viena karta arba naudoti tik vienam
pacientui vienos procediros metu.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Nepagaminta i$ natdralaus kauciuko latekso; nurodo, kad
medicinos prietaise arba medicinos prietaiso pakuotéje
néra natdralaus kauciuko arba sauso nattralaus kauciuko
latekso, kuris bty naudojamas kaip konstrukciné
medzZiaga.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5ir B priedo
B2 skyrius

Katalogo numeris; nurodo gamintojo katalogo numer;,
kad medicinos prietaisa bty galima identifikuoti.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Teisétas gamintojas; nurodo medicinos prietaiso
gamintoja kaip apibréziama ES direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

Partijos kodas; nurodo gamintojo partijos koda, kad
galima batu identifikuoti partija ar serija.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Galiojimo laikas; nurodo data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti nebegalima.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Trapus, naudoti atsargiai; nurodo medicinos prietaisa,
kuris, ji naudojant neatsargiai, gali sulGzti arba bati
sugadintas.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Saugoti nuo saulés Sviesos; nurodo medicinos prietaisa,
kurj reikia apsaugoti nuo Sviesos Saltiniu.

1S0 15223-1:2016,
53.2

3% |-a|ua|5]|IL|[E]] X |®|=|®

Laikyti sausoje vietoje; nurodo medicinos prietaisa, kuri
reikia saugoti nuo dregmes.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

—
—

Sia puse j virsuy; nurodo tinkama vertikalia pervezamos
pakuotés padétj.

1SO 7000 - 0623

Tik JAV: Tik Rx

Tik JAV: 1-888-229-0001
Kitos Salys: susisiekite su savo vietos ,Baxter” atstovu.

Bendrovés ,Baxter Healthcare S.A.” filialas:
Bendrove ,Baxter Healthcare Corporation”
One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, JAV

-l

Oficialus gamintojas
.Baxter Healthcare S.A."
8010 Zurich

Sveicarija

C€.s

.Baxter”, EASYGRIP FLO-41, FLO-41 ir FLOSEAL yra bendroves ,Baxter
International Inc.” prekés Zenklai.

07-19-00-1986
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Q00000

Punta malleabile
Cannula

Apertura di riempimento

- - . . Serbatoio 6
Sistema di erogazione di Attivazione .
precisione MIS Siringa

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo:

Il Sistema di erogazione di precisione MIS EASYGRIP FL0O-41 (“Sistema
EASYGRIP FLO-41") & un dispositivo sterile monouso costituito da due
componenti: (1) un applicatore dotato di una cannula lunga 41 cm (5 mm di
diametro esterno) e (2) una siringa vuota da 1,5 ml.

Il Sistema EASYGRIP FLO-41 e compatibile con la Matrice emostatica
FLOSEAL (agente emostatico).

Sterile e apirogeno. Sterilizzato mediante irradiazione.

Fabbricato senza lattice di gomma naturale.

Indicazioni:

Il Sistema EASYGRIP FLO-41 e indicato per l'erogazione della Matrice
emostatica FLOSEAL sui siti di sanguinamento con un trocar da 5 mm o di
dimensioni maggiori.

Scopo/Uso previsto:

Il Sistema EASYGRIP FLO-41 e destinato all'erogazione della Matrice
emostatica FLOSEAL sui siti di sanguinamento con un trocar da 5 mm o di
dimensioni maggiori.

Controindicazioni:

Nessuna

Avvertenze:

¢ Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Il
riutilizzo o il ricondizionamento di un dispositivo monouso puo causare
contaminazione e compromettere il funzionamento o lintegrita
strutturale del dispositivo.

e Non usare il Sistema EASYGRIP FLO-41 se la confezione e danneggiata
o aperta, oppure se l'applicatore € danneggiato, in quanto cio potrebbe
compromettere il funzionamento del dispositivo.

¢ Non usare aria come propellente per estrudere l'agente emostatico dal
Sistema EASYGRIP FLO-41.

e Non usare il Sistema EASYGRIP FLO-41 per manipolare o ritrarre
organi o tessuti.

¢ Non piegare la punta malleabile contro organi o tessuti.

Precauzioni:

Leggere le istruzioni dell'agente emostatico prima di usare questo
dispositivo.

Fornitura:

Il Sistema EASYGRIP FLO-41 viene fornito sterile in una vaschetta di
plastica sigillata, confezionata in una scatola. La vaschetta contiene un
(1) applicatore e (1) una siringa vuota da 1,5 ml. Una (1) confezione per la
spedizione contiene sei (6) Sistemi EASYGRIP FLO-41.

NOTA:la siringa in dotazione viene usata per un’applicazione ottimale del
prodotto residuo; non usare prima di completare lapplicazione dell’agente
emostatico.
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Istruzioni per Uuso:

Assemblaggio:
1. Preparare l'agente emostatico secondo le relative istruzioni per l'uso.

2. Controllare che la vaschetta del Sistema EASYGRIP FLO-41 sia integra.
Se la vaschetta, il sigillo della vaschetta o il suo contenuto sono stati
aperti o danneggiati, non bisogna utilizzarli.

3. Usare una tecnica asettica, aprire il coperchio della vaschetta nel punto
indicato e trasferire il contenuto nel campo sterile.

4. Collegare la siringa contenente l'agente emostatico alla porta di carico
del Sistema EASYGRIP FLO-41, prestando attenzione a non stringerla
eccessivamente.

5. Facendo attenzione a non premere il grilletto del dispositivo,
riempire completamente il serbatoio con l'agente emostatico.

NOTA: se lo si desidera, la siringa puo essere rimossa.

6. Caricare la cannula premendo ripetutamente il grilletto (circa 2-3 volte)
fino a quando l'agente emostatico risulta visibile nella punta malleabile
trasparente. Il Sistema EASYGRIP FLO-41 e ora pronto per l'uso.

L% J

NOTA: con il dispositivo carico, prestare attenzione a non premere il
grilletto prima dell'applicazione.

7. Assicurarsi che la punta malleabile sia dritta prima di introdurre la
cannula in un trocar.



Applicazione iniziale del prodotto:

8.  Awvicinare con attenzione l'estremita distale della punta malleabile
al sito di trattamento; usare strumenti endoscopici appropriati per
piegare la punta malleabile come necessario.

9. Premere lattivatore del Sistema EASYGRIP FLO-41 per applicare
l'agente emostatico come descritto nelle sue istruzioni. Potrebbe
essere necessario premere diverse volte per applicare la quantita
desiderata di agente emostatico.

NOTA: per agevolare l'applicazione, applicare l'agente emostatico entro
due (2) ore dalla sua ricostituzione.

-
T 7
|
\

Applicazione ripetuta del prodotto (se necessaria):
1. Sedurante la stessa procedura chirurgica é richiesto un agente
emostatico aggiuntivo:
. caricare il restante agente emostatico, facendo attenzione a non
premere il grilletto, e riempire il serbatoio con il prodotto aggiuntivo
-oppure-
e  collegare una nuova siringa di agente emostatico

Il riempimento non é necessario.

2. Ripetereipassaggi 8 e 9 per l'applicazione del prodotto.
NOTA: non collegare la siringa vuota o usare la soluzione fisiologica
prima di aver completato l'applicazione dell'agente emostatico.

Applicazione del prodotto residuo (opzionale):

1. Se e necessario applicare l'agente emostatico residuo, riempire
la siringa da 1,5 mlin dotazione con soluzione fisiologica non
eparinizzata.

2. Collegare la siringa di soluzione fisiologica al Sistema
EASYGRIP FLO-41 e riempire il serbatoio con soltanto 1,5 ml di
soluzione fisiologica non eparinizzata.

W
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3. Premereil grilletto del Sistema EASYGRIP FLO-41 per applicare
l'agente emostatico residuo.

4. Se, dopo aver erogato tutto il prodotto residuo dalla cannula, e
necessario applicare un’ulteriore quantita di agente emostatico, la
cannula deve essere rimossa dal paziente e ripulita della soluzione
salina.

Raddrizzare la punta malleabile usando strumenti endoscopici
appropriati e rimuovere il dispositivo dal trocar.

5. Eseguire i passaggi 4-5 nella sezione Assemblaggio.
NOTA: Il riempimento dopo l'eliminazione della soluzione salina causa
inizialmente la fuoriuscita della soluzione dalla cannula; continuando,
la cannula si riempira di agente emostatico.
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Per lo smaltimento:

1. Dopo lapplicazione dell'agente emostatico, raddrizzare la punta
malleabile con strumenti endoscopici appropriati prima di rimuovere
l'applicatore dal trocar.

2. Altermine della procedura, smaltire il Sistema EASYGRIP FLO-41
secondo le normative locali. Non risterilizzare.

Conservazione:

Conservare a una temperatura compresa tra 2°C (36°F) e 25°C (77°F).
Conservare nella confezione originale.

Simboli usati sull’etichetta:

Simbolo

Titolo e descrizione del simbolo

Riferimento del
simbolo

Consultare le istruzioni per l'uso; indica la necessita per
l'utente di consultare le istruzioni per l'uso.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® &

Non usare se la confezione & danneggiata; indica un
dispositivo medico che non deve essere usato se la
confezione ¢ stata danneggiata o aperta.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R|

Sterilizzato mediante irradiazione; indica un dispositivo
medico che ¢ stato sterilizzato mediante irradiazione.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Non risterilizzare; indica un dispositivo medico che non
deve essere risterilizzato.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Limite di temperatura; indica i limiti di temperatura
ai quali il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Non riutilizzare; indica un dispositivo medico destinato a
un singolo utilizzo o da utilizzare su un singolo paziente
durante ununica procedura.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Non fabbricato con lattice di gomma naturale; indica
l'assenza di gomma naturale o lattice di gomma naturale
secca come materiale di costruzione all'interno del
dispositivo medico o nella confezione di un dispositivo
medico.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5 e Allegato B,
Sezione B2

Numero di catalogo; indica il numero di catalogo del
fabbricante che consente lidentificazione del dispositivo
medico.

1S0 15223-1:201¢,
5.1.6

L G < |®0=®

Fabbricante legale; indica il fabbricante del dispositivo
medico, come definito nelle Direttive dell'Unione europea
(UE) 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
—

Codice lotto; indica il codice del lotto del fabbricante che
consente lidentificazione del lotto.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Data di scadenza; indica la data dopo la quale il dispositivo
medico non deve essere usato.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Fragile, maneggiare con cura; indica un dispositivo
medico che puo rompersi o danneggiarsi se non
maneggiato con cautela.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Tenere lontano dalla luce solare; indica un dispositivo
medico che deve essere protetto da fonti luminose.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Tenere all'asciutto; indica un dispositivo medico che deve
essere protetto dall'umidita.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

=) |2 |-a|BC

Questo lato verso lalto; indica la corretta posizione
verticale della confezione usata per il trasporto.

1SO 7000 - 0623

Solo per gli Stati Uniti: Solo su prescrizione

Solo per gli Stati Uniti: 1-888-229-0001

Altri Paesi: contattare il proprio rappresentante locale Baxter.
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Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

Fabbricante legale
Baxter Healthcare S.A.
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EASYGRIP FLO-41
Systeme d’administration de
précision MIS

Canule

Réservoir

Déclencheur

Q00000

Seringue
MODE D’EMPLOI
Description du dispositif :
Le Systéme d’administration de précision MIS EASYGRIP FLO-41 (le «
systéme EASYGRIP FLO-41 ») est un dispositif stérile a usage unique composé 1.
de deux parties : (1) un applicateur avec une canule de 41 cm de long 2.
(diameétre extérieur de 5 mm) et (2) une seringue vide de 1,5 mL.
Le systeme EASYGRIP FLO-41 est compatible avec la matrice hémostatique 3.
FLOSEAL (agent hémostatique).
Stérile et apyrogéne. Stérilisé par irradiation. 4.
Ne contient aucun caoutchouc d’origine naturelle (latex).
5.
Indications :
Le systeme EASYGRIP FLO-41 est indiqué pour administrer la matrice
hémostatique FLOSEAL sur les sites de saignement via un trocart de 5 mm
ou plus.
Usage prévu/Utilisation prévue :
Le systeme EASYGRIP FLO-41 est indiqué pour administrer la matrice
hémostatique FLOSEAL sur les sites de saignement via un trocart de 5 mm
ou plus.
Contre-indications :
Aucune
Avertissements :
¢ Ausage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. La réutilisation
ou le retraitement d'un dispositif a usage unique comporte un risque de
contamination, 6
de dysfonctionnement ou d'atteinte a lintégrité structurelle du :
dispositif.
e Ne pas utiliser le systeme EASYGRIP FLO-41 si lemballage est
endommagé ou ouvert, ou si l'applicateur est endommagé,
car cela pourrait compromettre le fonctionnement du dispositif.
¢ Ne pas utiliser de l'air comme agent propulseur pour expulser l'agent
hémostatique du systéme EASYGRIP FLO-41.
¢ Ne pas utiliser le systeme EASYGRIP FLO-41 pour manipuler ou
rétracter des organes ou des tissus.
¢ Ne pas plier la pointe malléable contre des organes ou des tissus.
Précautions :
Lire les instructions relatives a l'agent hémostatique avant d'utiliser ce
dispositif.
Présentation :
Le systeme EASYGRIP FLO-41 est livré stérile dans un plateau en plastique
operculé et emballé dans une boite. Le plateau contient un (1) applicateur
et une (1) seringue vide de 1,5 mL. Un (1) carton d’expédition contient six (6)
systémes EASYGRIP FLO-41.
REMARQUE : La seringue fournie est utilisée pour lapplication facultative
du produit résiduel ; ne pas utiliser avant Uapplication compléte de l'agent 7

hémostatique.
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Embout malléable

Site de remplissage

Consignes d’utilisation :

Assemblage :

Préparer l'agent hémostatique selon son mode d’emploi.

Vérifier lintégrité du plateau du systéeme EASYGRIP FLO-41.

Si le plateau, lopercule du plateau ou le contenu a été ouvert ou
endommagé, ne pas utiliser.

A laide d’une technique aseptique, ouvrir lopercule du plateau a
U'endroit indiqué et transférer le contenu dans le champ stérile.
Fixer la seringue d'agent hémostatique a lorifice de remplissage du
systeme EASYGRIP FLO-41 en prenant soin de ne pas trop serrer.
En prenant soin de ne pas appuyer sur la gachette du dispositif, remplir
completement le réservoir d'agent hémostatique.

REMARQUE : La seringue peut étre retirée si nécessaire.

Amorcer la canule en appuyant plusieurs fois sur la gachette
(environ 2 ou 3 fois) jusqu’a ce que 'agent hémostatique soit visible
dans la pointe malléable transparente. Le systéeme EASYGRIP FLO-41
est maintenant prét a l'emploi.

L% J

REMARQUE : Veiller a ne pas appuyer sur la gachette avant
l'application une fois le systéme amorcé.

S'assurer que la pointe malléable est droite avant d’introduire la canule
dans un trocart.



Application initiale du produit :

8.

Rapprocher soigneusement l'extrémité distale de la pointe malléable
du site de traitement ; utiliser les instruments endoscopiques
appropriés pour plier la pointe malléable au besoin.

Appuyer sur la gachette du systeme EASYGRIP FLO-41 pour appliquer
l'agent hémostatique selon les instructions qui lui sont associées.

Il peut s'avérer nécessaire d'appuyer plusieurs fois pour appliquer la
quantité d’agent hémostatique désirée.

REMARAQUE : Pour faciliter lapplication, appliquer l'agent
hémostatique dans les deux (2] heures suivant sa reconstitution.

~

Répéter lapplication du produit (au besoin) :

1.

En cas de nécessité d'un agent hémostatique supplémentaire au cours
de la méme intervention chirurgicale :
e charger l'agent hémostatique restant, en prenant soin de ne
pas appuyer sur le déclencheur, et remplir le réservoir avec du
produit supplémentaire
-Ou_
e mettre en place une nouvelle seringue d'agent hémostatique

Un amorcage n’est pas nécessaire.

2.

Répéter les étapes 8 et 9 pour l'application du produit.
REMARQUE : Ne pas connecter la seringue vide et ne pas utiliser
la solution saline avant d'avoir terminé l'application de l'agent
hémostatique.

Application de produit résiduel (facultatif] :

1.

Si lapplication d’agent hémostatique résiduel est nécessaire, remplir
la seringue de 1,5 mL fournie avec une solution saline non héparinée.
Fixer la seringue de solution saline au systéme EASYGRIP FLO-41 et
remplir le réservoir avec seulement 1,5 mL de solution saline non
héparinée.

1.5ml.)

Appuyer sur la gachette du systeme EASYGRIP FLO-41 pour appliquer
l'agent hémostatique résiduel.

Si, apres avoir expulsé tout le produit résiduel de la canule, une
application supplémentaire d’agent hémostatique est nécessaire, la
canule doit étre retirée du patient et purgée avec de la solution saline.
Redresser l'embout malléable avec les instruments endoscopiques
appropriés et retirer Uappareil du trocart.

Effectuer les étapes 4 a 5 de la section Assemblage.

REMARQUE : L'amorcage apres une purge avec de la solution saline
provoquera d’abord Uexpulsion de la solution saline hors de la canule ;
l'amorcage continu remplira la canule avec 'agent hémostatique.
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Pour [élimination :

1. Apres l'application de 'agent hémostatique, redresser la pointe
malléable avec les instruments endoscopiques appropriés avant de
retirer Uapplicateur du trocart.

2. Alafin de la procédure, éliminer le systéme EASYGRIP FLO-41
conformément a la réglementation locale. Ne pas restériliser.

Conservation :

A conserver entre 2 °C (36 °F) et 25 °C (77 °F). Conserver dans 'emballage

d’origine.

Symboles utilisés pour Uétiquetage :

Symbole

Nom et description du symbole

Référence du
symbole

Consulter le mode d’emploi ; indique la nécessité pour
l'utilisateur de consulter le mode d’emploi.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® &

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé ; indique
un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si
l'emballage a été endommagé ou ouvert.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R|

Stérilisé par irradiation ; indique un dispositif médical qui
a été stérilisé par irradiation.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Ne pas restériliser ; indique un dispositif médical qui ne
doit pas étre restérilisé.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Limites de température ; indique la plage de température
a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute
sécurité.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Ne pas réutiliser ; indique un dispositif médical destiné
a un usage unique ou a étre utilisé sur un seul patient au
cours d'une seule procédure.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Ne contient pas de caoutchouc naturel (latex) ; indique
l'absence de caoutchouc naturel ou de caoutchouc naturel
sec (latex) comme matériau de construction a lintérieur
du dispositif médical ou de l'emballage d'un dispositif
médical.

1SO 15223-1:2016,
5.4.5 et annexe B,
section B2

Code catalogue ; désigne le code catalogue du fabricant
afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Fabricant légal ; désigne le fabricant de dispositifs
meédicaux, tel que défini dans les directives européennes
90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

Code de lot ; désigne le code de lot du fabricant de sorte
que le lot puisse étre identifié.

1S0 15223-1:201¢,
515

Date limite d'utilisation ; désigne la date aprés laquelle le
dispositif médical ne doit plus étre utilisé.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

a5 | F] 4 |®|=|®

Fragile, a manipuler avec précaution ; indique un dispositif
médical qui risque d'étre cassé ou endommagé s'il nest
pas manipulé avec soin.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

/,
o<
\

[) \\
2

Tenir a labri de la lumiére du soleil ; indique un dispositif
meédical qui a besoin d’étre protégé des sources de
lumiére.

IS0 15223-1:2016,
5.3.2

=

Garder au sec ; indique un dispositif médical qui doit étre
protégé de humidité.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

—
—

Indique la position verticale correcte du colis de transport.

1SO 7000 - 0623

Etats-Unis seulement : Sur ordonnance uniquement
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Ponta maleével

1)

e Canula
EASYGRIP FLO'41 e Porta de enchimento 6
Sistema de Administracao 8 Eeservatjriod ;
de Precisao para cirurgia 0 serings

minimamente invasiva

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricao do dispositivo:

0 Sistema de Administracao de Precisao para cirurgia minimamente
invasiva EASYGRIP FLO-41 ("Sistema EASYGRIP FLO-41"]) consiste num
dispositivo estéril, de utilizacdo Gnica, constituido por dois componentes: (1)
um dispositivo aplicador equipado com uma canula de 41 cm de comprimento
(5 mm de didmetro exterior) e (2) uma seringa vazia de 1,5 mL.

0 Sistema EASYGRIP FLO-41 é compativel com a Matriz Hemostatica
FLOSEAL (agente hemostatico).

Estéril e nao pirogénico. Esterilizado usando irradiacao.

Nao fabricado com latex de borracha natural.

Indicacoes:

0 sistema EASYGRIP FLO-41 é indicado para a administracao da matriz
hemostatica FLOSEAL nos locais de hemorragia através de um trocarte de 5
mm ou mais.

Efeito pretendido/utilizacao prevista:

0 sistema EASYGRIP FLO-41 destina-se a administrar a matriz hemostatica
FLOSEAL em locais de sangramento através de um trocarte de 5 mm ou
maior.

Contraindicacoes:

Nenhuma

Adverténcias:

* Apenas para utilizacdo Unica. N&o reutilizar. Ndo voltar a esterilizar. A
reutilizacao ou o reprocessamento de um dispositivo de utilizacao Unica
pode causar contaminacao e afetar o funcionamento ou a integridade
estrutural do dispositivo.

¢ Nao utilizar o Sistema EASYGRIP FLO-41 se a embalagem estiver
danificada ou aberta, ou se o aplicador estiver danificado, pois tal pode
afetar o funcionamento do dispositivo.

e N3o utilizar ar como propelente para expelir agente hemostatico do
Sistema EASYGRIP FLO-41.

e Nao utilizar o Sistema EASYGRIP FLO-41 para manipular ou retrair
6rgdos ou tecido.

¢ Nao dobrar a ponta maledvel contra drgaos ou tecido.

Precaucoes:

Ler as instrucdes do agente hemostatico antes de utilizar este dispositivo.

Fornecimento:

0 sistema EASYGRIP FLO-41 é fornecido estéril numa bandeja plastica
selada embalada numa caixa do produto. A bandeja contém um (1)
dispositivo aplicador e uma (1) seringa vazia de 1,5 ml. Uma (1) caixa de
remessa contém seis (6) sistemas EASYGRIP FLO-41.

NOTA: A seringa fornecida é utilizada como opcdo para a aplicacdo de
produto residual; ndo utilizar a mesma antes da completa aplicacao do
agente hemostatico.
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Indicacoes de utilizacao:

Montagem:
1. Prepare o agente hemostatico de acordo com as respetivas instrucdes

de utilizacao.

2. Inspecione a integridade da bandeja do sistema EASYGRIP FLO-41.
Se a bandeja, o selo da bandeja ou o contetdo tiver sido aberto ou
danificado, ndo use.

3. Utilizando uma técnica asséptica, abra a tampa da bandeja onde
indicado e transfira o conteldo para o campo estéril.

4. Encaixe a seringa com o agente hemostatico na porta de enchimento
do Sistema EASYGRIP FLO-41, tendo o cuidado de nao apertar
demasiado.

5. Com cuidado para nao puxar o desencadeador do dispositivo,
encha completamente o reservatorio com agente hemostatico.
NOTA: A seringa pode ser retirada, caso se pretenda.

J

6. Purgue a cédnula, puxando repetidamente o desencadeador
(cerca de 2-3 vezes) até o agente hemostatico ficar visivel na ponta
maledvel transparente. O Sistema EASYGRIP FLO-41 ja esta pronto
para ser utilizado.

"4 ™

L. >y

NOTA: Depois de purgada, tenha o cuidado de nao puxar o
desencadeador antes da aplicacao.

7. Assegure que a ponta maledvel esta direita antes de introduzir a canula
num trocarte.



Aplicac3o inicial do produto:

8. Com cuidado, aproxime a extremidade distal da ponta maleavel do
local de tratamento. Utilize instrumentos endoscépicos adequados
para dobrar a ponta maleavel conforme necessario.

9. Puxe o desencadeador do Sistema EASYGRIP FLO-41 para aplicar
o agente hemostatico conforme as suas instrucoes. Podem ser
necessarios varios puxoes para aplicar a quantidade desejada de
agente hemostatico.

NOTA: Para uma aplicacao mais facil, aplique o agente hemostatico no

prazo maximo de duas (2) horas apds reconstituicio do mesmo.

e N
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Repetir a aplicacdo do produto [conforme necessério):

1. Sefor necessario um agente hemostéatico adicional durante o mesmo

procedimento cirurgico:

e carregue o agente hemostatico restante, tendo cuidado para nao
premir o gatilho, e encher o reservatdrio com produto adicional

e encaixe uma nova seringa de agente hemostatico

Nao é necessaria preparacao.

2.  Repita os passos 8 e 9 para aplicacao do produto.

NOTA: Nao encaixe a seringa vazia nem utilize a solucao salina antes

da aplicacdo do agente hemostatico estar concluida.

Aplicacdo de produto residual [opcional):
1. Sefor necessério aplicar agente hemostatico residual, encha a
seringa de 1,5 ml fornecida com solucao salina nao heparinizada.

2. Encaixe a seringa com solucao salina no Sistema EASYGRIP FLO-41 e

encha o reservatdrio com apenas 1,5 ml de solucdo salina nao
heparinizada.

W

\
(bfﬂ—qﬁ

1.5ml.)

3. Puxe o desencadeador do Sistema EASYGRIP FLO-41 para aplicar
agente hemostatico residual.

4. Se, depois de expelir da canula todo o produto residual, for necessaria
a aplicacdo de mais agente hemostatico, a canula tem de ser removida
do paciente e a solucao salina tem de ser purgada.

Endireite a ponta maledvel utilizando instrumentos endoscdpicos
adequados e retire o dispositivo do trocarte.

5. Execute os passos 4-5 da seccao Montagem.
NOTA: A preparacao ap6s uma purga de soro fisioldgico ira inicialmente
fazer com que inicialmente o soro fisioldgico seja expelido da canula; a

preparacao continua ird encher a canula com agente hemostatico.
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Para eliminacao:
1. Apds a aplicacdo do agente hemostatico, endireite a ponta maleavel
com instrumentos endoscopicos adequados antes de retirar o

aplicador do trocarte.
2. No final do procedimento, elimine o Sistema EASYGRIP FLO-41 de
acordo com os regulamentos locais. Nao voltar a esterilizar.

Conservacao:

Armazenar em temperaturas entre 2°C (36°F) - 25°C (77°F).

embalagem original.

Simbolos utilizados na rotulagem:

Armazene na

Simbolo

Titulo do simbolo e descricao

Referéncia do
simbolo

Consultar as instrucées de utilizacdo; indica a necessidade
de o utilizador consultar as instrucoes de utilizacao.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® &

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada; indica
um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R |

Esterilizado por irradiacdo; indica um dispositivo médico
que foi esterilizado utilizando irradiacao.

1S0 15223-1:2016,
5.2.3

Nao reesterilizar; indica um dispositivo médico que nao
pode ser reesterilizado.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Limite de temperatura; indica os limites de temperatura a
que o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Nao reutilizar; indica um dispositivo médico que se destina
a utilizacao Unica, ou a utilizacdo num dnico paciente
durante um Unico procedimento.

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

Nao fabricado com latex de borracha natural; indica que
nao esta presente borracha natural ou latex de borracha
natural seca como material de construcao no dispositivo
meédico ou na embalagem de um dispositivo médico.

1S0 15223-1: 2016,
5.4.5 e Anexo B,
Seccao B2

Ndmero de catéalogo; indica o nimero de catalogo do
fabricante, para que o dispositivo médico possa ser
identificado.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

L G ¥ =@

Fabricante legal; indica o fabricante do dispositivo médico,
conforme definido nas diretivas da UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
'

Caodigo de lote; indica o cddigo do lote do fabricante, para
que o lote possa ser identificado.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Data de validade; indica a data a partir da qual o dispositivo
meédico nao pode ser utilizado.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Fragil, manusear com cuidado; indica um dispositivo
médico que pode ser partido ou danificado se nao for
manuseado com cuidado.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Manter afastado da luz solar; indica um dispositivo médico
que tem de ser protegido de fontes de luz.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Manter seco; indica um dispositivo médico que tem de ser
protegido da humidade.

1S0O 15223-1:2016,
5.3.4

=) |2k || KO

Este lado para cima; para indicar a posicao vertical correta
da embalagem de transporte.

1SO 7000 - 0623

EUA apenas: Apenas para Rx

EUA apenas: 1-888-229-0001
Outros paises: contacte o seu representante local Baxter.

Uma afiliada da Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, EUA

Fabricante legal
Baxter Healthcare S.A.

el

8010 Zurique
Suica

C€..

Baxter, EASYGRIP FLO-41 e FLO-41, FLOSEAL s3ao marcas comerciais da Baxter

International Inc.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05




Q

Baxter o«

@ Bojelig spids
e Kanyle
REF AD5201 865 e Fyldningsport
o Beholder
EASYGRIP FLO-41 -
MIS-praecisionsindfgringssystem @ spuite
BRUGSANVISNING
Produktbeskrivelse: Brugsanvisning:
EASYGRIP FLO-41 MIS-pracisionsindfgringssystemet ("EASYGRIP FLO-41- Samling:
systemet”) er et sterilt engangsinstrument, som bestar af to komponenter: (1) 1. Klarggr haemostasemidlet i henhold til dets brugsanvisning.

en applikatorenhed med en 41 cm lang kanyle (5 mm udvendig diameter] og 2.

(2) en tom 1,5 ml sprajte.

EASYGRIP FLO-41-systemet er kompatibelt med FLOSEAL hamostatisk 3.

matrix (haamostasemiddel).

Steril og ikke-pyrogen. Steriliseret ved straling. 4.

Ikke fremstillet med naturgummilatex.

Indikationer:

EASYGRIP FLO-41-systemet er indiceret til afgivelse af FLOSEAL
haemostatisk matrix til bledningssteder gennem en trokar pa 5 mm eller
stgrre.

Tilsigtet formal/tilsigtet anvendelse:

EASYGRIP FLO-41-systemet er beregnet pa afgivelse af FLOSEAL
haemostatisk matrix til blgdningssteder gennem en 5 mm eller stgrre trokar.

Kontraindikationer:
Ingen

Advarsler:

¢ Kun til engangsbrug. M3 ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres.
Genbrug eller genbehandling af et engangsinstrument kan fgre til
kontamination og forringet funktion eller strukturel integritet af
instrumentet.
EASYGRIP FLO-41-systemet ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget eller dben, eller hvis applikatoren er beskadiget, da dette
kan fgre til forringet funktion af instrumentet.
e Anvend ikke luft som drivmiddel til at presse haeamostasemidlet ud af
EASYGRIP FLO-41-systemet.
EASYGRIP FLO-41-systemet ma ikke anvendes til at manipulere eller
traeekke organer eller vaev tilbage.
Den bgjelige spids ma ikke bgjes mod organer eller vaev.

Forholdsregler:

Laes anvisningerne for haamostasemidlet, for instrumentet anvendes.

Levering:

EASYGRIP FLO-41-systemet leveres sterilt i en forseglet plastbakke pakket i
en produktaeske. Bakken indeholder en (1) applikatorenhed og en (1) tom 1,5
ml sprgjte. En (1) forsendelseskarton indeholder seks (6) EASYGRIP
FLO-41-systemer.

BEMARK: Den medleverede sprgjte bruges til optionel applicering af
restprodukt. Den ma ikke anvendes, fgr ha&emostasemidlet er fuldsteendig
appliceret.

7.
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6.

Efterse integriteten af EASYGRIP FLO-41-systemets bakke. Systemet
ma ikke anvendes, hvis bakken, bakkeforseglingen eller indholdet er
blevet abnet eller beskadiget.

Abn bakkelaget ved anvendelse af aseptisk teknik, hvor det er angivet,
og overfgr indholdet til det sterile felt.

Slut sprgjten med haemostasemidlet til EASYGRIP FLO-41-systemets
fyldningsport. Pas pa, at den ikke spandes for meget.

Fyld beholderen fuldstaendigt med haemostasemidlet. Pas pa ikke at
trykke pé instrumentets aftraekker.

BEMARK: Sprgjten kan fjernes, hvis det gnskes.

v

Kanylen klarggres ved gentagne gange at trykke pa aftreekkeren
(cirka 2-3 gange), indtil der ses haemostasemiddel i den gennemsigtige
bgjelige spids. EASYGRIP FLO-41-systemet er nu klar til brug.

L% J

BEMZERK: Efter klarggringen skal man passe pa ikke at trykke pa
aftraekkeren fgr applicering.

Sgrg for, at den bgjelige spids er lige, for kanylen fgres ind i trokaren.



Farste applicering af produktet:

8.

Tilnaerm forsigtigt den distale ende af den bgjelige spids til
behandlingsstedet. Benyt hensigtsmaessige endoskopiske
instrumenter til at bgje den bgjelige spids efter behov.

Tryk pa aftreekkeren p& EASYGRIP FLO-41-systemet for at applicere
hamostasemidlet i henhold til anvisningerne herfor. Det kan

veere ngdvendigt at trykke flere gange for at applicere den gnskede
mangde haamostasemiddel.

BEMZRK: For at lette appliceringen skal haemostasemidlet appliceres
senest to (2) timer efter rekonstituering af heemostasemidlet.

' ~
T 7

1 oy
\
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Gentag applicering af produktet [efter behov):

1.

Hvis der er brug for yderligere haemostasemiddel under samme
kirurgiske indgreb:
o iseet resterende haemostasemiddel, undga at trykke aftraekkeren
ned, og fyld beholderen med yderligere produkt
-eller-
e  fastger den nye sprgjte med haemostasemiddel

Fyldning er ikke ngdvendigt.

2.

Gentag trin 8 og 9 for applicering af produktet.

BEMZRK: Den tomme sprgjte ma ikke paseettes, og der ma ikke
bruges fysiologisk saltvand, fgr haemostasemidlet er fuldsteendig
appliceret.

Applicering af restprodukt (optionelt):

1.

Hvis der er behov for applicering af resterende haemostasemiddel,
fyldes den medleverede 1,5 ml sprgjte med ikke-hepariniseret
fysiologisk saltvand.

Slut sprgjten med fysiologisk saltvand til EASYGRIP
FLO-41-systemet, og fyld beholderen med blot 1,5 ml ikke-
hepariniseret fysiologisk saltvand.

fﬁ—cﬁ

1.5ml.)

Tryk pa aftreekkeren p& EASYGRIP FLO-41-systemet for at applicere
resterende haemostasemiddel.

Hvis der er behov for applicering af yderligere haemostasemiddel,
efter at alt restprodukt er presset ud af kanylen, skal kanylen fjernes
fra patienten og renses med fysiologisk saltvand.

Ret den bgjelige spids ud ved hjeelp af passende endoskopiske
instrumenter, og fjern instrumentet fra trokaren.

Udfgr trin 4-5 fra afsnittet Samling.

BEMZRK: Fyldning efter skylning med fysiologisk saltvand vil i fgrste
omgang medfgre, at saltvand presses ud af kanylen. Fortsat fyldning vil
fylde kanylen med haemostasemidlet.

28

Bortskaffelse:

1.

Efter applicering af heemostasemidlet skal den bgjelige spids rettes
ud ved hjaelp af hensigtsmaessige endoskopiske instrumenter, fgr
applikatoren fjernes fra trokaren.

2. Narindgrebet er slut, bortskaffes EASYGRIP FLO-41-systemet i
henhold til lokale regler. Ma ikke resteriliseres.
Opbevaring:

Opbevares mellem 2-25 °C (36-77 °F). Opbevares i den originale emballage.

Symboler anvendt ved markning:

Symbol Symboltitel og -beskrivelse Symbolreference

1S0 15223-1:2016,
5.43

Se brugsanvisningen. Angiver, at det er ngdvendigt, at
brugeren konsulterer brugsanvisningen.

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Angiver
medicinsk udstyr, som ikke ma anvendes, hvis emballagen
er blevet beskadiget eller &bnet.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

® &

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Steriliseret ved straling. Angiver medicinsk udstyr, som er
blevet steriliseret ved anvendelse af straling.

STERILE| R|

1S0 15223-1:2016,

Ma ikke resteriliseres. Angiver medicinsk udstyr, som ikke 594

ma resteriliseres.

1S0 15223-1:2016,

Temperaturgraense. Angiver de temperaturgraenser, som 537

det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.2

M3 ikke genbruges. Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug eller til brug til en enkelt patient
under et enkelt indgreb.

Ikke fremstillet med naturgummilatex. Angiver, at der ikke
er naturgummi eller tgrt naturgummilatex til stede som
konstruktionsmateriale i det medicinske udstyr eller det
medicinske udstyrs emballage.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5 0g bilag B,
afsnit B2

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Katalognummer. Angiver producentens katalognummer,
s8 det medicinske udstyr kan identificeres.

Juridisk producent. Angiver det medicinske udstyrs
producent, som defineret i EU's direktiv 90/385/E@S,
93/42/E@S og 98/79/EF.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Batchkode. Angiver producentens batchkode, s batchen
eller partiet kan identificeres.

1S0 15223-1:2016,

Udlgbsdato. Angiver datoen, efter hvilken det medicinske S14

udstyr ikke mé anvendes.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Forsigtig, hdndteres med forsigtighed. Angiver medicinsk
udstyr, som kan g8 i stykker eller blive beskadiget, hvis
det ikke handteres forsigtigt.

1S0 15223-1:2016,

Beskyttes mod sollys. Angiver medicinsk udstyr, som skal o390

beskyttes mod lyskilder.

1S0 15223-1:2016,

Opbevares tgrt, Angiver medicinsk udstyr, som skal 534

beskyttes mod fugt.

9. 2| a0 [5] I | [B] 32| @ |~ |@

Denne side op. Angiver korrekt opret position af IS0 7000 - 0623

transportpakningen.

—
—

Kun i USA: Receptpligtig

Kun i USA: 1-888-229-0001
Andre lande: Kontakt den lokale repraesentant for Baxter.

Et datterselskab af Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

-l

Juridisk producent
Baxter Healthcare S.A.
8010 Ziirich

Schweiz

C€.

Baxter, EASYGRIP FLO-41 og FLO-41, FLOSEAL er varemaerker tilhgrende Baxter
International Inc.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41
Sistema dispensador de
precision PMI

Punta maleable

Cénula

Depésito

Gatillo

Q00000

Jeringuilla

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo:

El sistema dispensador de precision MIS EASYGRIP FLO-41 (“Sistema
EASYGRIP FLO-41") es un dispositivo estéril, de uso Unico, que consta de dos 1.
componentes: (1) un dispositivo aplicador con una canula de 41 cm de longitud 2.
y 5 mm de diametro externo) y (2) una jeringa vacia de 1,5 mL.

El sistema EASYGRIP FLO-41 es compatible con matrices hemostaticas 3.
FLOSEAL (agente hemostatico).

Estéril y apirégeno. Esterilizado mediante irradiacion. 4.
No esta fabricado con latex de caucho natural.

Indicaciones:

El sistema EASYGRIP FLO-41 estd indicado para dispensar una matriz
hemostatica FLOSEAL en zonas con sangrado mediante un trécar de 5 mm
0 mas.

Fin/Uso previsto:

El sistema EASYGRIP FLO-41 esté disenado para dispensar una matriz
hemostatica FLOSEAL en zonas con sangrado mediante un trécar de 5 mm
0 mas.

Contraindicaciones:
Ninguna

Advertencias:

e Un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. La reutilizacién o el
reprocesado de un dispositivo de un solo uso puede llevar a la
contaminacidny a alterar la funcion del dispositivo o su integridad
estructural.

¢ No utilice el sistema EASYGRIP FLO-41 si el envase esta danado o
abierto, o si el aplicador esta dafado, ya que podria comprometer la
funcién del dispositivo.

¢ No utilice aire como propulsor para expulsar agente hemostatico del
sistema EASYGRIP FLO-41.

e No utilice el sistema EASYGRIP FLO-41 para manipular o retraer
érganos o tejidos.

¢ No doble la punta moldeable contra drganos o tejidos.

Precauciones:

Lea las instrucciones del agente hemostatico antes de usar este dispositivo.

Modo de suministro:

El sistema EASYGRIP FLO-41 se suministra estéril en una bandeja de
plastico sellada empaquetada en una caja del producto. La bandeja contiene
un (1) dispositivo aplicador y una (1) jeringa de 1,5 mL vacia. Una (1) caja
para envio contiene seis (6) sistemas EASYGRIP FLO-41.

NOTA: La jeringa suministrada se usa para la aplicacion opcional de

producto residual; no la use antes de completar la aplicacién del agente
hemostatico.

29

Puerto de llenado

Indicaciones de uso:

Montaje:

Prepare el agente hemostatico segln sus instrucciones de uso.
Compruebe la integridad de la bandeja del sistema

EASYGRIP FLO-41. No lo utilice si la bandeja, el sello de la bandeja o
los contenidos han sido abiertos o estan danados.

Utilizando la técnica aséptica, abra la tapa de la bandeja por donde se
indica y transfiera el contenido al campo estéril.

Inserte la jeringa del agente hemostatico al puerto de llenado del
sistema EASYGRIP FLO-41, teniendo cuidado de no apretar demasiado.
Con cuidado de no tirar del gatillo del dispositivo, llene el depésito
completamente con el agente hemostatico.

NOTA: Se puede quitar la jeringa si asi lo desea.

| =

Cebe la canula tirando repetidamente del gatillo

(aproximadamente 2-3 tirones) hasta que se vea agente hemostatico
en la punta moldeable. El sistema EASYGRIP FLO-41 esté listo para
utilizarse ahora.

L% J

NOTA: Una vez cebado, tenga cuidado de no apretar el gatillo antes de
la aplicacion.

Asegurese de que la punta moldeable estad derecha antes de introducir
la canula en un trocar.



Aplicacién inicial del producto:

8.

Aproxime con cuidado el extremo distal de la punta moldeable al lugar
de tratamiento; utilice instrumental endoscdpico apropiado para doblar
la punta moldeable como sea necesario.

Tire del gatillo del sistema EASYGRIP FLO-41 para aplicar la matriz
hemostatica seguin sus instrucciones. Pueden ser necesarios muchos
tirones para aplicar la cantidad deseada de agente hemostatico.

NOTA: Para facilitar la aplicacién, aplique el agente hemostatico
dentro de las dos (2) horas siguientes a la reconstitucion del agente
hemostatico.

Repita la aplicacién del producto (sequn sea necesario):

1.

Si se requiere un agente hemostatico adicional durante el mismo
procedimiento quirdrgico:
e cargar el agente hemostatico restante, con cuidado de no pulsar
el gatillo, y llenar el depésito con producto adicional
-O_
e conectar una nueva jeringuilla de agente hemostatico

El cebado no es necesario.

2.

Repita los pasos 8y 9 para la aplicacién del producto.
NOTA: No conecte la jeringa vacia ni use la solucidon salina antes de
completar la aplicacion del agente hemostatico.

Aplicacidn del producto residual [opcional):

1.

2.

Si es necesario aplicar agente hemostatico residual, rellene la

jeringa de 1,5 mL suministrada con solucidn salina no heparinizada.
Inserte la jeringa de salina en el sistema EASYGRIP FLO-41y

rellene el depédsito solo con 1,5 mL de solucidn salina no heparinizada.

~

1.5ml.)

Pulse el gatillo del sistema EASYGRIP FLO-41 para aplicar el agente
hemostatico residual.

Si después de expulsar todo el producto residual de la canula es
necesario aplicar agente hemostatico adicional, se debe retirar la
canula del paciente y purgar la solucidn salina.

Enderece la punta maleable utilizando los instrumentos endoscépicos
adecuados y retire el dispositivo del trocar.

Realice los pasos del 4 al 5 de la seccién Montaje.

NOTA: El cebado después de una purga con solucion salina provocara
inicialmente la expulsion de solucion salina de la canula; el cebado
continuado llenara la canula con un agente hemostatico.

30

Para la eliminacidn:

1. Después de la aplicacion del agente hemostatico, enderece la punta
moldeable con el instrumental endoscépico apropiado antes de quitar
el aplicador del trocar.

2. Alfinal del procedimiento deseche el sistema EASYGRIP FLO-41 segin
la normativa local. No reesterilizar.

Almacenamiento:

Guardar a entre 2y 25 °C.Conservar en el embalaje original.

Simbolos usados en el etiquetado:

Simbolo

Nombre del simbolo y descripcidon

Referencia del
simbolo

Consulte las instrucciones de uso; indica la necesidad de
que el usuario consulte las instrucciones de uso.

1S0 15223-1:2016,
5.43

® &

No utilizar si el envase esta danado; indica un dispositivo
sanitario que no debe usarse si el envase ha sido danado
o0 esta abierto.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R|

Esterilizado mediante irradiacion; indica un dispositivo
sanitario que ha sido esterilizado usando irradiacion.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

No volver a esterilizar; indica un producto sanitario que no
ha de volverse a esterilizar.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Limite de temperatura; indica los limites de temperatura
entre los cuales puede exponerse de modo seguro el
producto sanitario.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

No reutilizar; indica un producto sanitario que esta
disenado para un solo uso, o para ser usado en un solo
paciente durante un solo procedimiento.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

No esta fabricado con latex de caucho natural; indica

la ausencia de caucho natural o de latex de caucho
natural seco como material de fabricacién en el producto
sanitario o el envase de un dispositivo médico.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.5y Apéndice
B, Seccién B2

Ndmero de catdlogo; indica el nimero de catalogo del
fabricante de modo que se facilite la identificacion del
dispositivo sanitario.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

E B ®=®

Fabricante legal; indica el fabricante del dispositivo
médico, tal como se define en las Directivas de la UE
90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
-

Cadigo de lote; indica el codigo de lote del fabricante, de
modo que pueda identificarse el lote.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Fecha de uso (caducidad); indica la fecha a partir de la
cual no debe usarse el dispositivo médico.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Fragil, manipular con cuidado; indica un dispositivo
sanitario que puede romperse o dafarse si no se
manipula con cuidado.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Mantener fuera de la luz solar; indica un producto
sanitario que necesita ser protegido de las fuentes de luz.

1S0 15223-1:2016,
53.2

Manténgase seco; indica un producto sanitario que
necesita proteccion frente a la humedad.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

=) |2 e K

Esta parte hacia arriba; indica la posicion vertical correcta
del embalaje de transporte.

1SO 7000 - 0623

Unicamente en

Unicamente en

EE. UU.: solo con prescripcion médica

EE. UU.: 1-888-229-0001

Otros paises: pongase en contacto con su representante de Baxter.

Una filial de Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, EE. UU.

Fabri

8010

M Suiza
Ce..

cante legal

Baxter Healthcare S.A.

Zurich

Baxter, EASYGRIP FLO-41, FLO-41y FLOSEAL son marcas registradas de Baxter

International Inc

07-19-00-1986

Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41
Precizidos MIS adagolorendszer

Betoltényilas

Tartaly

Q00000

Fecskendd

HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz leirasa:

Az EASYGRIP FLO-41 precizids MIS adagolérendszer (,EASYGRIP FLO-41
rendszer”) egy steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely két komponensbél 1.
all: (1) egy applikatoreszkdzbdl 41 cm hossza kandillel (kiilsé atmérdje: 5 mm) 2.
és (2) egy Ures 1,5 ml-es fecskenddbél.

Az EASYGRIP FLO-41 rendszer kompatibilis a FLOSEAL hemosztatikus 3.
matrixszal (hemosztatikus szerrel).
Steril és nem pirogén. Besugarzassal sterilizalva. 4.

Természetes gumilatex felhasznalasa nélkil késziilt.

Javallatok: 5.

Az EASYGRIP FLO-41 rendszer a FLOSEAL hemosztatikus matrixnak egy 5
mm-es trokaron keresztiil a vérzés helyére torténd eljuttatasara javallt.

Rendeltetés/Rendeltetésszeri felhasznalas:

Az EASYGRIP FLO-41 rendszer a FLOSEAL hemosztatikus matrixnak egy 5
mme-es trokaron keresztiil a vérzés helyére torténd eljuttatasara szolgal.

Ellenjavallatok:

Nincsenek

Figyelmeztetések:

« Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ujbéli felhasznalasa tilos. Tilos
Ujrasterilizalni. Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujbéli felhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa szennyezddéshez és az eszkdz mikodési
hibajahoz vagy szerkezeti épségének sériiléséhez vezethet. 6.

¢ Ne hasznalja az EASYGRIP FLO-41 rendszert, ha a csomagolds sériilt
vagy fel van nyitva, illetve amennyiben az applikator sériilt, mivel ez az
eszkdz mikodési hibajahoz vezethetne.

¢ Hajtoanyagként ne hasznaljon levegét a hemosztatikus szernek az
EASYGRIP FLO-41 rendszerbdl torténd kipréselésére.

¢ Ne hasznalja az EASYGRIP FLO-41 rendszert szervek vagy szovet
manipulalasara, illetve visszahlzasara.

¢ Ne hajlitsa el a hajlithatd hegyet szerveknek vagy szovetnek nyomva.

Ovintézkedések:

Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el a hemosztatikus szerre vonatkozd
utasitasokat.

Kiszerelés:

Az EASYGRIP FLO-41 rendszer steril kiszerelési: lezart mianyag talcan,
dobozba csomagolva szallitjuk. A talca egy (1) applikatoreszkozt és egy (1)
tires 1,5 ml-es fecskend6t tartalmaz. Egy (1) szallitokarton hat (6) EASYGRIP
FLO-41 rendszert tartalmaz.

MEGJEGYZES: Az erre a célra biztositott fecskendd a visszamaradt

készitmény opcionalis alkalmazasara hasznalhatd; ne hasznalja a 7.
hemosztatikus szer teljes felhasznalasa elétt.
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Kiolddszerkezet

Felhasznalasi utasitasok:

Osszeszerelés:

Készitse elé a hemosztatikus szert annak hasznalati utasitasa szerint.
Ellendrizze az EASYGRIP FLO-41 rendszer talcajanak épségét. Ha a
talca, a talca lezarasa vagy tartalma sérdilt, illetve fel van nyitva, ne
hasznalja fel.

Aszeptikus technika segitségével nyissa fel a jelzett helyen a talca
fedelét, és helyezze at a talca tartalmat a steril teriiletre.
Csatlakoztassa a hemosztatikus szert tartalmazo fecskendét az
EASYGRIP FLO-41 rendszer betdltényilasahoz, ligyelve arra, nehogy
tulsdgosan meghuzza.

Ugyelve arra, nehogy meghuzza az eszkdz kiolddszerkezetét, teljesen
toltse fel a tartalyt hemosztatikus szerrel.

MEGJEGYZES: A fecskendé, ha sziikséges, eltavolithato.

' ™y
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Toltse fel a kanilt a kioldoszerkezet ismételt meghuzéasaval
(hozzavetdlegesen 2-3 meghUzassal] addig, amig a hemosztatikus szer
lathatova nem valik az atlatszo, hajlithato hegyben.

Az EASYGRIP FLO-41 rendszer most mar hasznalatra kész.

4 ™

L .

MEGJEGYZES: Amint feltsltsdott, lgyeljen arra, nehogy megnyomja a
kiolddszerkezetet az alkalmazas elétt.

Ugyeljen arra, hogy a hajlithaté hegy egyenesen alljon, miel8tt a kaniilt
egy trokarba bevezetné.



A készitmény elsé alkalmazdsa:

8.

Ovatosan kozelitse a hajlithatd hegy disztalis végét a kezelend§
helyhez; megfelelé endoszkdpos miiszerek segitségével sziikség
szerint hajlitsa meg a hajlithaté hegyet.

Hlzza meg az EASYGRIP FLO-41 rendszer kioldészerkezetét

a hemosztatikus szernek az utasitadsok szerinti alkalmazasahoz.
Eléfordulhat, hogy tébbszori meghlzasra van sziikség ahhoz, hogy a
hemosztatikus szert a kivant mennyiségben lehessen felvinni.
MEGJEGYZES: Az alkalmazas megkénnyitése érdekében a
hemosztatikus szert a hemosztatikus szer Gjraoldasatol szamitott
két (2) 6ran belil kell felvinni.

A készitmény ismételt alkalmazdsa (szlikség szerint):

1.

Ha ugyanazon mtéti eljaras soran tobb hemosztatikus szerre van

sziikség:

e  toltse be a maradék hemosztatikus szert, tigyelve arra, hogy ne
nyomja le a kioldészerkezetet, és toltse fel a tartalyt tovabbi
készitménnyel
-vagy-

. csatlakoztasson Uj, hemosztatikus szert tartalmazé fecskendét.

El6feltoltésre nincs sziikség.

2.

A készitmény alkalmazasahoz ismételje meg a 8. és 9. [épést.
MEGJEGYZES: Ne csatlakoztassa az ures fecskend6t, illetve ne
hasznaljon séoldatot a hemosztatikus szer teljes felhasznalasa elétt.

A megmaradt készitmény alkalmazdsa (opciondlis):

1.

Ha a megmaradt hemosztatikus szer alkalmazasara van sziikség,
akkor toltse fel az erre a célra biztositott 1,5 ml-es fecskendét nem
heparinizalt séoldattal.

Csatlakoztassa a sooldatot tartalmazo fecskend6t az EASYGRIP FLO-41
rendszerhez, majd kizarélag 1,5 ml nem heparinizalt sdoldattal toltse
fel a tartalyt.

-
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Hlzza meg az EASYGRIP FLO-41 rendszer kioldoszerkezetét, hogy a
megmaradt hemosztatikus szert fel tudja vinni.

Ha az 6sszes megmaradt készitmény kaniilbél vald kipréselése utan
még tovabbi hemosztatikus szerre van sziikség, a kanilt el kell
tavolitani a betegbdl, és ki kell beléle Uriteni a sdoldatot.Megfeleld
endoszképos miszerekkel egyenesitse ki a hajlékony hegyet, majd
tavolitsa el az eszkdzt a trokarbdl.

Hajtsa végre az .Osszeszerelés” c. részben megadott 4-5. épést.
MEGJEGYZES:A séoldat kiliritése utani el6toltés eldszor azt
eredményezi, hogy a séoldat kipréselddik a kanilbdl, folytatasaval
pedig a kanil feltoltédik hemosztatikus szerrel.
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Artalmatlanitds:

1. A hemosztatikus szer alkalmazasa utan egyenesitse ki a
hajlithaté hegyet a megfelelé endoszképos miszerek segitségével,
miel6tt az applikatort eltavolitana a trokarrdl.

2. Azeljaras végén pedig a helyi eléirasoknak megfelelen selejtezze le
az EASYGRIP FLO-41 rendszert. Tilos Ujrasterilizalni.

Tarolas:

2 °C (36 °F) és 25 °C (77 °F) kozétt tarolandd.Az eredeti csomagoldsaban
tarolando.

A cimkézéshez hasznalt szimbolumok:

A szimbdlum
hivatkozasi szama

Szimbdlum A szimbdlum neve és leirasa

IS0 15223-1:2016,
5.4.3

Tanulmanyozza a hasznalati utasitast; azt jelzi, hogy
a felhasznaldnak sziikséges attanulmanyoznia a
hasznalati utasitast.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt; olyan orvosi
eszkozt jelez, amelyet nem szabad akkor hasznalni, ha
a csomagolas sérilt vagy fel lett nyitva.

IS0 15223-1:2016,
5.2.8

® |l

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Besugarzassal sterilizalva; olyan orvosi eszkozt jelez,
amelyet besugarzassal sterilizaltak.

STERILE| R |

IS0 15223-1:2016,

Ne sterilizalja Ujra; olyan orvosi eszkozt jelez, amelyet 526

tilos Ujrasterilizalni.

Hémérséklethatar; azokat a hémérséklethatarokat
jelzi, amelyeknek az orvosi eszkoz biztonsagosan
kitehetd.

IS0 15223-1:2016,
5.3.7

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

Tilos ismételten felhasznalni; olyan orvosi eszkozt jelez,
amely egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél
torténd felhasznalasra szolgal.

IS0 15223-1:2016,
5.4.5 és B melléklet,
B2 szakasz

Természetes gumilatex felhasznalasa nélkil készilt;
azt jelzi, hogy nincs jelen természetes gumi vagy szaraz
természetes gumilatex alapanyagként az orvosi eszkoz
belsejében, illetve az orvosi eszkéz csomagolasaban.

IS0 15223-1:2016,
5.1.6

Kataldgusszam; a gyarté katalogusszamat jelzi, igy az
orvosi eszkdz azonosithaté.

IS0 15223-1:2016,
5.1.1

Hivatalos gyartd; az orvosi eszkéz gyartojat jelzi, az
EU 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK iranyelveiben
meghatarozottak szerint.

IS0 15223-1:2016,
5.1.5

Gyartasi tétel kddja; a gyarto gyartasi tételének kodjat
jelzi, hogy a tétel vagy gyartasi tétel azonosithatd
legyen.

IS0 15223-1:2016,

Felhasznalhaté; azt a datumot jelzi, amely utan az S14

orvosi eszkozt tilos felhasznalni.

IS0 15223-1:2016,
5.3.1

Térékeny, ovatosan kezelendd; olyan orvosi eszkozt
jelez, amely eltérhet vagy sérilhet, ha nem
koriltekintéen kezelik.

a0 5] || 8] 2| @ |~ |@
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IS0 15223-1:2016,

Napfénytdl tavol tartandd; olyan orvosi eszkézt jelez, 540

amelyet védeni kell a fényforrasoktdl.

IS0 15223-1:2016,

Szarazon tartando; olyan orvosi eszkézt jelez, amelyet 534

védeni kell a nedvességtél.

Ezzel az oldalaval felfelé; a szallitandé csomag helyes IS0 7000 - 0623

fliggéleges helyzetét jelzi.

=gl AL

Kizarélag az Egyesiilt Allamokra vonatkozéan: Kizarélag rendelvényre

Kizarélag az Egyesiilt Allamokra vonatkozéan: 1-888-229-0001
Tovabbi orszagok esetében: Forduljon a Baxter helyi képviseletéhez.

A Baxter Healthcare S.A. leanyvallalata:

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway

Hivatalos gyarto

Deerfield, IL 60015, Egyesiilt Allamok
Baxter Healthcare S.A.
8010 Ziirich

Svajc
C€.s

A Baxter, az EASYGRIP FLO-41 és az FLO-41, FLOSEAL a Baxter
International Inc. védjegyei.

07-19-00-1986
A moédositas datuma: 2020-10-05
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1)
e Kanyl
EASYGRIP FLO-41 © Fylningsport
MIS Precisionsleveranssystem 8 ie“"’“:re
vtryckare
. G Spruta
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
Beskrivning av enheten:
EASYGRIP FLO-41 MIS precisionsleveranssystem ("EASYGRIP FLO-41

System”) &r en steril apparat for engdngsbruk som bestar av tvd komponenter:
(1) en applikatordel med en 41 cm lang kanyl (5 mm yttre diameter) och (2] en
tom spruta pa 1,5 ml.

EASYGRIP FLO-41 System ar kompatibelt med FLOSEAL hemostatisk matris
(blodstillande agens).

Steril och icke-pyrogen. Steriliserad via bestralning.

Ej tillverkad av naturgummilatex.

Indikationer:

EASYGRIP FLO-41 System ar indikerat for all leverera FLOSEAL hemostatisk
matris till blédande stallen via en trokar p& 5 mm eller storre.

Avsett syfte/avsedd anvandning:

EASYGRIP FLO-41 System ar indikerat for all leverera FLOSEAL hemostatisk
matris till blédande stallen via en trokar p& 5 mm eller storre.

Kontraindikationer:

Ingen

Varningar:

e Endast for engdngsbruk. Far ej dteranvandas. Far ej omsteriliseras.
Ateranvéndning eller upparbetning pa nytt av en engangsartikel kan
leda till kontaminering och funktionsfel eller strukturellt fel hos
enheten.

¢ Anvand inte EASYGRIP FLO-41 System om forpackningen ar skadad
eller 6ppen eller om applikatorn ar skadad, eftersom det kan leda till
samre funktion av enheten.

¢ Anvand inte luft som drivmedel for att extrahera den blodstillande
agensen fran EASYGRIP FLO-41 System.

e Anvand inte EASYGRIP FLO-41 System for att manipulera eller dra ut
organ eller vavnad.

¢ Boj inte den bdjliga spetsen mot organ eller vavnad.

Sakerhetsforeskrifter:

Las anvisningarna for den blodstillande agensen innan du anvander den har
enheten.

Leverans:

EASYGRIP FLO-41 System levereras steril pa en forseglad plastbricka
packad i en produktkartong. Brickan innehaller en (1) applikatorenhet
och en (1) tom spruta pa 1,5 ml. En (1) leveranskartong innehaller sex (6)
EASYGRIP FLO-41 Systems.

0BS!Den medféljande sprutan ska anvandas for applicering av eventuell
restprodukt, den ska inte anvandas innan den blodstillande agensen har
tillforts i sin helhet.

Formbar spets
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Indikationer for anvandning:

Montering:
1. Forbered den blodstillande agensen enligt dess bruksanvisning.

2. Kontrollera att EASYGRIP FLO-41 System-brickan ar hel. Anvand ej
om brickan, brickans forsegling eller innehallet ar 6ppnat eller skadat.

3. Oppna locket enligt anvisning med aseptisk teknik och dverfor
innehallet till det sterila omradet.

4. Fast sprutan for den blodstillande agensen till EASYGRIP FLO-41
Systems pafyllningsport och se till att inte dra at for hart.

5. Setill att inte dra i enhetens utlosare och fyll pa behallaren fullstandigt
med blodstillande agens.
ANM.: Sprutan kan avlagsnas om sd onskas.

6. Prima kanylen genom att dra i utlgsaren flera gdnger
(cirka 2-3 génger), tills den blodstillande agensen kan ses i den
genomskinliga, bojliga spetsen. EASYGRIP FLO-41 System ar nu klart
att anvandas.

ANM.: Efter priming, tryck inte ner utldsaren fére applicering.

7. Setill att den bojbara spetsen ar rak innan kanylen fors in i trokaren.



Initial applikation av produkt:

8.  Narma forsiktigt den distala anden av den bgjbara

spetsen till behandlingsomréadet. Anvind lampliga
endoskopinstrument for att béja den béjbara spetsen enligt behov.

Dra i utlésaren pd EASYGRIP FLO-41 System for att applicera den
blodstillande agensen. Det kan kravas flera dragningar for att
appliceras 6nskad mang blodstillande agens.

OBS!For att underlatta tillforsel ska den blodstillande agensen tillforas
inom tva (2) timmar efter beredning av den blodstillande agensen.

Upprepad applikation av produkt (efter behov):

1.

Om ytterligare hemostatiskt medel kravs under samma kirurgiska ingrepp:

. ladda aterstaende hemostatiskt medel, var noga med att inte
trycka ned avtryckaren och fyll behallaren med ytterligare produkt
-eller-

e anslut en ny spruta med hemostatiskt medel

Fyllning behdvs inte.

2.

Upprepa steg 8 och 9 for applicering av produkten.
0BS! Anslut inte den tomma sprutan eller anvand saltlosningen for att
avsluta appliceringen av den blodstillande agensen.

Applicering av kvarvarande produkt (tillval):

1. Om applicering av kvarvarande blodstillande agens kravs
ska den medféljande sprutan pa 1,5 ml fyllas med icke-hepariniserad
saltlosning.

2. Fast sprutan med saltlosning till EASYGRIP FLO-41 System och fyll
behallaren med endast 1,5 ml icke-hepariniserad saltldsning.

I_r___ )
___/J__.
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i 1.5mL |

3. Draiutlésaren pa EASYGRIP FLO-41 System for att applicera den
kvarvarande blodstillande agensen.

4. Om det kravs ytterligare applicering av hemostatiskt medel efter att all
kvarvarande produkt har témts ut fran kanylen, maste kanylen
avldgsnas fran patienten och spolas med saltlésning.

Rata ut den formbara spetsen med lampliga endoskopiska instrument
och avldgsna enheten fran troakaren.

5. Utfor steg 4-5 fran avsnittet Montering.

ANM.: Fyllning efter en spolning med saltlésning kommer inledningsvis
att leda till att saltlosning toms ut ur kanylen; fortsatt fyllning fyller
kanylen med hemostatiskt medel.
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Fér kassering:
1. Efter applicering av den blodstillande agensen ska den bojliga spetsen

ratas ut med lampligt endoskopiskt instrument innan applikatorn
avlagsnas fran trokaren.
2. Nar proceduren ar avslutad ska EASYGRIP FLO-41 System avyttras i
enlighet med lokala foreskrifter. Omsterilisera e;j.

Forvaring:

Forvaras mellan 2 °C-25 °C (36 °F-77 °F). Férvaras i originalférpackningen.

Symboler anvinda pa etiketter:

Symbol

Symbolens titel och beskrivning

Symbolhanvisning

Se bruksanvisning. Anger att anvandaren ska lasa
bruksanvisningen.

IS0 15223-1:2016,
5.43

® &

Anvands inte om forpackningen ar skadad. Anger
att en medicinteknisk produkt inte ska anvandas om
férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

IS0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R|

Steriliserad med stralning. Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med hjalp av stralning.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Far ej omsteriliseras. Anger att en medicinteknisk
produkt inte far steriliseras pa nytt.

IS0 15223-1:2016,
5.2.6

Temperaturgréns. Anger den temperaturgrans for vilken
den medicintekniska produkten sakert kan utsattas for.

IS0 15223-1:2016,
5.3.7

Far ej dteranvandas. Anger att en medicinteknisk
produkt &r avsedd for engangsbruk eller for anvandning
pa en enda patient under en enda procedur.

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

Ej tillverkad av naturgummilatex. Anger att det inte finns
narvaro av naturgummi eller torr naturgummilatex som
en del av materialet som utgor den medicintekniska
produkten eller férpackningen fér en medicinteknisk
produkt.

IS0 15223-1:2016,
5.4.5 och bilaga B,
avsnitt B2

Katalognummer. Anger tillverkarens katalognummer s
att den medicintekniska produkten kan identifieras.

IS0 15223-1:2016,
5.1.6

EE 4 (®~|®

Laglig tillverkare: Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten sdsom definierat i EU-
direktiven 90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.

IS0 15223-1:2016,
5.1.1

-
o
—

Satskod: Anger tillverkarens satskod s3 att sats eller
parti kan identifieras.

IS0 15223-1:2016,
5.1.5

Bést fore-datum: Anger det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte far anvéandas.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

HE (DO

Omtalig, hanteras varsamt: Anger att en medicinteknisk
produkt kan ga sonder eller skadas om den inte
hanteras med forsiktighet.

IS0 15223-1:2016,
5.3.1

2
S

\.
/

Halls undan fran solljus: Anger att den medicintekniska
produkten ska skyddas fran ljuskallor.

IS0 15223-1:2016,
5.3.2

3|2

Férvaras torrt: Anger att den medicintekniska produkten
maste skyddas frén fukt.

IS0 15223-1:2016,
5.3.4

—
—

Denna sida upp: Anger den sida pa
transportférpackningen som ska vanda uppat.

1SO 7000 - 0623

Endast for USA: Endast pa recept

Endast for USA: 1-888-229-0001
Andra lander: kontakta ditt lokala Baxter-ombud.

Ett dotterbolag till Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 USA
8010 Zirich

Schweiz
C € 0123

Baxter, EASYGRIP FLO-41 och FLO-41, FLOSEAL ar varumarken som tillhdr Baxter
International Inc.

Laglig tillverkare
Baxter Healthcare S.A.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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REF ADSZO1865 o Painutatav ots
e Kanuil
EASYGRIP FLO-41 © Titeava
" - s R
Tapne manustamissusteem 8 Pese”k“a”

. . . .. adsti
minimaalinvasiivseteks 0 sisl
kirurgilisteks protseduurideks
KASUTUSJUHEND
Seadme kirjeldus
Tapne manustamissiisteem EASYGRIP FLO-41 minimaalinvasiivseteks
kirurgilisteks protseduurideks (,siisteem EASYGRIP FLO-41") on steriilne 1.
ihekordselt kasutatav seade, mis koosneb kahest osast: 1) tiks 41 cm pikkuse 2.
kantiliga (valislabim66t 5 mm) aplikaator ja 2] Gks tiihi 1,5 ml sistal.

Susteemi EASYGRIP FLO-41 sobib kasutada hemostaatilise maatriksiga 3.
FLOSEAL (hemostaatiline aine).
Steriilne ja mitteplirogeenne. Steriliseeritud kiirgusega. 4.
Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kautSukilateksit.

5.
Naidustused:
Stusteem EASYGRIP FLO-41 on naidustatud hemostaatilise maatriksi
FLOSEAL kandmiseks veritsemiskohale 5 mm vdi suurema troakaari kaudu.
Sihtotstarve / kavandatud kasutus:
Susteem EASYGRIP FLO-41 on naidustatud hemostaatilise maatriksi
FLOSEAL kandmiseks veritsemiskohale 5 mm vdi suurema troakaari kaudu.
Vastundidustused:
Puuduvad
Hoiatused:

o Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada. Mitte uuesti
steriliseerida. Uhekordselt kasutatava seadme korduv kasutamine vdi
korduv todtlemine voib pohjustada saastumist ja halvendada seadme
talitlust voi kahjustada konstruktsiooni terviklikkust.

« Arge kasutage siisteemi EASYGRIP FLO-41, kui pakend on kahjustatud 6
voi avatud voi kui aplikaator on kahjustatud, sest see voib )
halvendada seadme talitlust.

« Arge kasutage hemostaatikumi véljasurumiseks siisteemist EASYGRIP
FLO-41 propellendina 6hku.

« Arge kasutage siisteemi EASYGRIP FLO-41 elundite ega kudede
kasitsemiseks ega tagasitombamiseks.

« Arge painutage painutatavat otsa vastu elundeid ega kudesid.

Ettevaatusabinoud:
Enne selle seadme kasutamist lugege hemostaatikumi kasutusjuhiseid.
Tarnimine:
Stusteemi EASYGRIP FLO-41 tarnitakse steriilselt 6hukindlalt suletud
plastalusel, mis on pakitud tootekarpi. Alusel on (ks (1) aplikaator ja (ks (1)
tihi 1,5 ml siistal. Uhes (1) transpordikastis on kuus (6] siisteemi EASYGRIP
FLO-41.
MARKUS.Kaasasolevat siistalt kasutatakse seadmesse jaanud ravimi
pealekandmiseks (vajaduse korral); drge kasutage seda enne, kui
hemostaatikum on lopuni peale kantud.

7.
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Kasutusjuhised

Kokkupanek:

Valmistage hemostaatikum ette vastavalt selle kasutusjuhistele.
Kontrollige slisteemi EASYGRIP FLO-41 aluse terviklikkust.
Mitte kasutada, kui alus, aluse tihend voi sisu on avatud voi
kahjustatud.

Avage aluse kaas aseptilist tehnikat kasutades nadidatud kohast ning
asetage aluse sisu steriilsele alale.

Kinnitage hemostaatikumiga sistal stisteemi EASYGRIP FLO-41
taiteavale, aga mitte liiga tugevalt.

Jalgige hoolikalt, et te seadme paastikule ei vajutaks, ning taitke
reservuaar lopuni hemostaatikumiga.

MARKUS. Soovi korral vdib siistla eemaldada.

—_—

Taitke kanUl, vajutades mdned korrad (ligikaudu 2-3 vajutust)
paastikule, kuni hemostaatikum on labipaistvas painutatavas otsas
naha. Niid on slisteem EASYGRIP FLO-41 kasutamiseks valmis.

L% J

MARKUS. Pirast eeltaitmist jalgige hoolikalt, et te enne pealekandmist

paastikule ei vajutaks.

Enne kaniiili troakaari sisestamist veenduge, et painutatav ots on
sirge.



Ravimi esialgne aplitseerimine:

8. Lahendage painutatava otsa distaalne ots ettevaatlikult ravitavale
kohale, kasutades vajaduse korral sobivaid endoskoopilisi instrumente
painutatava otsa painutamiseks.

9. Hemostaatikumi pealekandmiseks juhiste kohaselt vajutage stisteemi
EASYGRIP FLO-41 paastikule. Hemostaatikumi soovitud koguse
pealekandmiseks voib olla vajalik mitu korda vajutada.
MARKUS.Pealekandmise halbustamiseks kandke hemostaatikumi
peale kahe (2] tunni jooksul parast kasutamiskélblikuks muutmist.

Ravimi korduv aplitseerimine [vajaduse korrall
1. Kui sama kirurgilise protseduuri ajal on vaja hemostaatikumi lisada:
e laadige llejaanud hemostaatikum, hoidudes hoolikalt paastikule
vajutamast, ning tditke reservuaar lisaravimiga
voi
e  kinnitage uus hemostaatikumisistal.

Kaniiiili taita pole vaja.

2. Ravimi aplitseerimiseks korrake punkte 8 ja 9.
MARKUS.Arge kinnitage seadmele tiihja siistalt ega kasutage
fusioloogilist lahust enne, kui olete hemostaatikumi pealekandmise
lopetanud.

Ulejaanud ravimi aplitseerimine [(valikuline):

1. Kuion vaja aplitseerida seadmesse jaanud hemostaatikum, taitke
1,5 ml siistal hepariniseerimata fiisioloogilise lahusega.

2. Kinnitage fisioloogilise lahusega sistal siisteemile
EASYGRIP FLO-41 ja taitke reservuaar ainult 1,5 ml hepariniseerimata
fusioloogilise lahusega.

1.5ml.)

3. Seadmesse jaanud hemostaatikumi aplitseerimiseks vajutage
stisteemi EASYGRIP FLO-41 paastikule.

4. Kui parast kogu allesjaanud ravimi valjutamist kanudlist on vaja
kasutada veel hemostaatikumi, tuleb kanudl patsiendist eemaldada ja
fusioloogilise lahusega puhtaks loputada.

Sirgestage painutatav ots sobivate endoskoopiliste instrumentide abil
ja eemaldage seade trokaarist.

5. Tehke loigu ..Kokkupanek” punktides 4 kuni 5 kirjeldatud toimingud.
MARKUS. Kaniiiili taitmisel parast fiisioloogilise lahusega puhtaks
loputamist valjub sellest esialgu filisioloogiline lahus; taitmise
jatkamisel tditub kanlul hemostaatikumiga.
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Korvaldamiseks:

1. Pdrast hemostaatikumi aplitseerimist ja enne seadme troakaarist
vdljatdombamist sirgestage painutatav ots sobivate endoskoopiliste
instrumentide abil.

2. Protseduuri lopus korvaldage slisteem EASYGRIP FLO-41 kasutuselt
kohalike eeskirjade jargi. Mitte uuesti steriliseerida.

Hoiustamine:

Hoida temperatuuril 2 °C (36 °F) kuni 25 °C (77 °F). Hoida originaalpakendis.

Margistusel kasutatud siimbolid:

Siimbol Siimboli nimetus ja kirjeldus: Siimboli viide

1S0 15223-1:2016,

Lugege kasutusjuhendit - tahistab kasutaja vajadust
5.4.3

tutvuda kasutusjuhendiga.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud - tahistab
meditsiiniseadet, mida ei tohi kasutada, kui selle pakend
on kahjustatud véi avatud.

® &

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Steriliseeritud kiiritusega - tahistab meditsiiniseadet, mis
on steriliseeritud kiiritusega.

STERILE| R|

1S0 15223-1:2016,

Mitte uuesti steriliseerida - tahistab meditsiiniseadet, 526

mida ei tohi uuesti steriliseerida.

1S0 15223-1:2016,

Temperatuuripiirid - tdhistab meditsiiniseadmele ohutuid 537

temperatuuripiire.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.2

Mitte korduskasutada - tahistab meditsiiniseadet, mis on
ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks
hel patsiendil iihe protseduuri ajal.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5jalisa B,
16ik B2

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku
kautSukilateksit - tahistab loodusliku kautSuki voi kuiva
loodusliku kautSukilateksi puudumist meditsiiniseadme
konstruktsioonis voi meditsiiniseadme pakendi koostises
kasutatud materjalides.

1S0 15223-1:2016,

Katalooginumber - tahistab tootja katalooginumbrit, mille
5.1.6

jargi on voimalik meditsiiniseade tuvastada.

1S0 15223-1:2016,
511

Oiguspérane tootja - tahistab meditsiiniseadme tootjat
vastavalt EL-i direktiivides 90/385/EMU, 93/42/EMU ja
98/79/EU maaratletule.

EE 4 (®~|®

1S0 15223-1:2016,

Partii kood - tdhistab tootja partiikoodi, mis voimaldab
515

partiid (lot) tuvastada.

-
o
—

1S0 15223-1:2016,

.Kasutada kuni” kuupdev - tahistab kuup&eva, mille 14

maéddudes ei tohi meditsiiniseadet enam kasutada.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Orn, kasitseda ettevaatlikult - tihistab meditsiiniseadet,
mis voib ettevaatamatul kasitsemisel puruneda voi
kahjustuda.

HE (DO

1S0 15223-1:2016,
53.2

2
S

Hoida paikesevalguse eest - tahistab meditsiiniseadet,
mida tuleb kaitsta valgusallikate eest.

\.
/

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

Hoida kuivas - tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb
kaitsta niiskuse eest.

3|2

See pool iileval - tahistab transpordipakendi diget IS0 7000 - 0623

plstiasendit.

—
—

Ainult USAs: retsepti alusel valjastatav seade

Ainult USAs: 1-888-229-0001
Muud riigid: votke Gihendust Baxteri kohaliku esindajaga.

Baxter Healthcare S.A. sidusettevote:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015, USA

o]
Ce

Baxter, EASYGRIP FLO-41 ja FLO-41, FLOSEAL on ettevotte Baxter International
Inc. kaubamargid.

Oiguspirane tootja
Baxter Healthcare S.A.
8010 Ziirich

Sveits

0123

07-19-00-1986
Labi vaadatud 05-10-2020
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EASYGRIP FLO-41 © Dowm portu

Hassas MIS Uygulama Sistemi 8 ietéiwuar
G Siringa

KULLANMA TALIMATI

Cihaz Tanimi:

Kullanma Talimati:

EASYGRIP FLO-41 Hassas MIS Uygulama Sistemi (“EASYGRIP FLO-41 Montaj:
Sistemi”) steril, tek kullanimlik bir cihaz olup iki bilesenden olusmaktadir: (1) 1. Hemostatik ajani kullanma talimatina gore hazirlayin.
bir adet 41 cm kanulli aplikator cihaz (5 mm dis cap) ve (2) bir adet bos 1,5 mL 2. EASYGRIP FLO-41 Sistemi tepsisinin biitinligiini kontrol edin. Tepsi,
enjektor. tepsi sizdirmazlik elemani veya icindekiler, acilmis veya hasarliysa
kullanmayin.
EASYGRIP FLO-41 Sistemi, FLOSEAL Hemostatik Matriks'le (hemostatik ajan] 3. Endike o[duéunda aseptik teknikle tepsi kapa§|n| acin ve |c|ndek|[er|
uyumtudur. N o steril alana aktarin.
Steril ve nonpirojeniktir. Radyasyonla sterilize edilmistir. 4. Asiri sikistirmamaya dikkat ederek EASYGRIP FLO-41 Sisteminin
Dogal kaucuk lateks icermez. dolum portuna hemostatik ajan enjektoriini takin.
5. Cihazin tetigine basmamaya dikkat ederek rezervuari hemostatik
Endikasyonlar: ajanla tamamen doldurun.
NOT: Istendiginde enjektor cikarilabilir.
EASYGRIP FLO-41 Sistemi, 5 mm veya daha genis bir trokarla kanama
bolgelerine FLOSEAL Hemostatik Matriks uygulamak icin endikedir. ™
Uretim Amaci / Kullanim Amaci:
EASYGRIP FLO-41 Sistemi, 5 mm veya daha genis bir trokarla kanama
bolgelerine FLOSEAL Hemostatik Matriks uygulamak icin tasarlanmistir.
Kontrendikasyonlar: T —
Yok
Uyarilar:
o Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.
Tek kullanimUk cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden
gecirilmesi, kontaminasyona yol acabilir ve cihazin islevini veya yapisal
bitilinligind olumsuz etkileyebilir. J
e Ambalajin hasarli veya acilmis olmasi veya aplikatdriin hasarli olmasi
durumunda bu, cihazin islevini olumsuz etkileyebileceginden EASYGRIP 6. Hemostatik ajan, seffaf yumusak ucta gériinene kadar tetigi tekrar
FLO-41 S',Stemm' kullanmayin. ) ) o tekrar cekerek (yaklasik 2-3 kez) kanilden sivi gecirin.
e Hemostatik ajani EASYGRIP FLO-41 Sisteminden cikarmak icin itici EASYGRIP FLO-41 Sistemi artik kullanima hazirdir.
olarak hava kullanmayin. ’
¢ Organlari veya dokuyu manipiile etmek veya geri cekmek icin EASYGRIP - ~
FLO-41 Sistemini kullanmayin.
¢ Yumusak ucu, organlara veya dokuya dogru bilkmeyin.
Onlemler:
Bu cihazi kullanmadan dnce hemostatik ajanin talimatini okuyun.
Nasil Temin Edilir:
EASYGRIP FLO-41 Sistemi, triin kutusunun icinde, ambalajlanmis sizdirmaz
plastik tepside temin edildiginde sterildir. Tepsi, bir (1) adet aplikatér cihaz
ve bir (1) adet bos 1,5 ml enjektor icerir. Bir (1) adet sevkiyat kutusunda alti
(6) adet EASYGRIP FLO-41 Sistemi bulunur.
NOT: Uriinle birlikte verilen enjektdr, opsiyonel rezidiiel iiriin uygulamasi
icin kullanilir; hemostatik ajan uygulamasi tamamlanmadan dnce . J
kullanmayin.
NOT: Sivi gecirme isleminden sonra uygulamaya kadar tetige
basmamaya dikkat edin.
7. Kanili trokara sokmadan énce yumusak ucun diiz olmasini saglayin.
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Ilk Uriin Uygulamasi:
8. Yumusak ucun distal ucunu tedavi bolgesine dikkatli bir sekilde

yaklastirin; yumusak ucu gereken sekilde bilkmek icin uygun
endoskopi aletlerini kullanin.

9. Hemostatik ajani talimata gére uygulamak icin EASYGRIP FLO-41
Sisteminin tetigini cekin. istenen miktarda hemostatik ajan uygulamak
icin tetigin birden fazla kez cekilmesi gerekebilir.

NOT: Uygulama kolayligi icin hemostatik ajani sulandirdiktan sonra iki
(2) saat icinde uygulayin.

Miikerrer Uriin Uygulamasi (ihtiyaca gére):
1. Aynicerrahi prosediir sirasinda ek hemostatik madde gerekirse:
e tetige basmamaya dikkat ederek kalan hemostatik maddeyi
yikleyin ve rezervuari ek riinle doldurun
-veya-
e yeni hemostatik madde siringasi takin

Hazirlamaya gerek yoktur.

2. Uriin uygulamasi icin 8 ve 9. adimlari tekrarlayin.
NOT: Hemostatik ajan uygulamasini tamamlamadan dnce bos enjektor
takmayin veya serum fizyolojik kullanmayin.

Rezidiiel Uriin Uygulamasi (opsiyonel):
1. Rezidlel hemostatik ajan uygulamasi istendiginde trinle birlikte
verilen 1,5 ml enjektori heparinlenmemis serum fizyolojikle doldurun.
2. Serum fizyolojik enjektoriini EASYGRIP FLO-41 Sistemine takin
ve rezervuari yalnizca 1,5 ml heparinlenmemis serum fizyolojikle

doldurun.
I_r___ )
___/J__.
) S
i 1.5mL |

3. Rezidlel hemostatik ajani uygulamak icin EASYGRIP FLO-41 Sisteminin
tetigini cekin.

4. Kanulden tim rezidiel Urlind bosalttiktan sonra ek bir hemostatik
madde uygulamak gerekirse, kanil hastadan cikarilmali ve salinden
temizlenmelidir.

Uygun endoskopik aletler kullanarak yumusak ucu dizeltin ve cihazi
trokardan cikarin.

5. Montaj bolimiinin 4-5 arasindaki adimlarini gerceklestirin.

NOT: Salin temizlemesinden sonra kullanima hazirlama, baslangicta
salinin kanilden bosaltilmasina neden olacaktir; devam eden
hazirlama, kanili hemostatik maddeyle dolduracaktir.
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Atmak icin:

1. Hemostatik ajan uygulamasindan sonra aplikatori trokardan
citkarmadan dnce uygun endoskopi aletleriyle yumusak ucu diizlestirin.

2. islem sonunda EASYGRIP FLO-41 Sistemini yerel diizenlemelere gore
bertaraf edin. Tekrar sterilize etmeyin.

Saklama:

2°C (36°F) - 25°C (77°F) sicaklikta saklayin.Orijinal ambalajinda saklayin.

Etiketlerde Kullanilan Semboller:

Sembol

Sembol Basligi ve Aciklamasi

Sembol Referansi

=

Kullanma talimatina basvurun; Kullanicinin kullanma
talimatina basvurmasi gerektigini belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.43

Ambalaj hasarliysa kullanmayin; Ambalajin hasarli veya
acilmis olmasi durumunda kullanilmamasi gereken tibbi
cihazi belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R|

Radyasyonla sterilize edilmistir; Radyasyonla sterilize
edilmis tibbi cihazi belirtir.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Tekrar sterilize etmeyin; Tekrar sterilize edilmemesi
gereken tibbi cihazi belirtir.

1S0 15223-1:201¢,
5.2.6

Sicaklik siniri; Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz
kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Tekrar kullanmayin; Tek kullanimlik veya tek bir islem
sirasinda tek bir hastada kullanim icin tasarlanmis tibbi
cihazi belirtir.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.2

Dogal kaucuk lateks icermez; Tibbi cihazda veya tibbi
cihazin ambalajinda yapi malzemesi olarak dogal kaucuk
veya kuru dogal kaucuk lateks bulunmadigini belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.45ve Ek B,
Bolim B2

Katalog numarasi; Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
Ureticinin katalog numarasini belirtir.

1S0 15223-1:201¢,
5.1.6

Yasal Uretici: 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC
sayili AB Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi cihaz
Ureticisini belirtir.

IS0 15223-1:2016,
5.1.1

Parti kodu; Partinin veya lotun tanimlanabilmesi icin
Ureticinin parti kodunu belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Son kullanma tarihi; Tibbi cihazin sonrasinda
kullanilmayacadg tarihi belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

a5 I B | @ |~ |@

Kirilabilir, dikkatli muamele edin; Dikkatli muamele
edilmedigi takdirde kirilabilecek veya zarar gérebilecek
tibbi cihazi belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Giines isigindan uzak tutun; Isik kaynaklarindan
korunmasi gereken tibbi cihazi belirtir.

IS0 15223-1:2016,
532

Kuru tutun; Nemden korunmasi gereken tibbi cihazi
belirtir.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

Bu taraf yukari; Nakliye ambalajinin dogru dik konumunu
belirtir.

1SO 7000 - 0623

Yalnizca ABD: Rx Only

Yalnizca ABD: 1-888-229-0001
Diger Ulkeler: Yerel Baxter temsilcinizle iletisime gecin.

Baxter Healthcare S.A. bagli sirketi:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015, ABD
8010 Zirih

isvicre
C € 0123

Baxter, EASYGRIP FLO-41, FLO-41 ve FLOSEAL, Baxter International Inc.
sirketinin ticari markalaridir.

Yasal Uretici
Baxter Healthcare S.A.
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EASYGRIP FLO-41
Sistem de administrare MIS
de precizie

Q00000

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descrierea dispozitivului:

Sistemul de administrare MIS de precizie EASYGRIP FLO-41

(.Sistemul EASYGRIP FLO-41") este un dispozitiv steril, de unica folosint,
care este format din doud componente: (1) un dispozitiv de aplicare prevazut
cu o canuld cu lungimea de 41 cm (diametru exterior 5 mm) si (2) o seringa
goala de 1,5 ml.

Sistemul EASYGRIP FLO-41 este compatibil cu matricea hemostatica FLOSEAL
(agent hemostatic).

Steril si apirogen. Sterilizat prin iradiere.

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

Indicatii:

Sistemul EASYGRIP FLO-41 este indicat pentru administrarea matricei
hemostatice FLOSEAL la situsurile hemoragice, prin intermediul unui trocar
de 5 mm sau mai mare.

Scopul prevazut / Utilizarea prevazuta:

Sistemul EASYGRIP FLO-41 este indicat pentru administrarea matricei
hemostatice FLOSEAL la situsurile hemoragice, prin intermediul unui trocar
de 5 mm sau mai mare.

Contraindicatii:
Nu exista

Avertismente:

¢ Destinat unei singure utilizari. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza.
Reutilizarea sau reprelucrarea unui dispozitiv de unica folosinta poate
duce la contaminare si la compromiterea functionalitatii dispozitivului
sau a integritatii sale structurale.

e Nu utilizati sistemul EASYGRIP FLO-41 dacad ambalajul este deteriorat
sau deschis sau daca aplicatorul este deteriorat, intrucat acest lucru
poate duce la compromiterea functionalitatii dispozitivului.

¢ Nu utilizati aerul ca propulsor pentru extrudarea agentului hemostatic
din sistemul EASYGRIP FLO-41.

e Nu utilizati sistemul EASYGRIP FLO-41 pentru manipularea sau
retractarea organelor sau tesuturilor.

e Nu indoiti varful maleabil in contra organelor sau tesuturilor.

Precautii:

Cititi instructiunile agentului hemostatic inainte de utilizarea acestui
dispozitiv.

Forma de prezentare:

Sistemul EASYGRIP FLO-41 este furnizat steril, intr-o tava de plastic sigilata,
ambalata intr-o cutie pentru produs. Tava contine un (1) dispozitiv aplicator
sio (1) sering3 goald de 1,5 ml. O (1) cutie de transport contine sase (6)
sisteme EASYGRIP FLO-41.

NOTA: Seringa furnizatd este utilizata pentru aplicarea optionala a
produsului rezidual; nu utilizati Tnainte de aplicarea completd a agentului

hemostatic.

Canula

Seringa

Rezervor

39

Varf maleabil

Orificiu de umplere

Declansator

Instructiuni de utilizare:

Asamblare:

1.
2.

Pregatiti agentul hemostatic conform instructiunilor sale de utilizare.
Inspectati integritatea tavii cu sistemul EASYGRIP FLO-41. A nu se
utiliza daca tava, sigiliul tavii sau continutul au fost deschise sau
deteriorate.

Utilizand o tehnica aseptica, deschideti capacul tavitei din locul indicat
si transferati continutul pe campul steril.

Atasati seringa agentului hemostatic la orificiul de umplere al
sistemului EASYGRIP FLO-41, avand grija sd nu strangeti excesiv.
Avand grija sa nu actionati declansatorul dispozitivului, umpleti
complet rezervorul cu agentul hemostatic.

NOTA: Seringa poate fi indepartata daca se doreste acest lucru.

v

Amorsati canula actionand declansatorul in mod repetat

(aproximativ 2-3 actionari), pdna cand agentul hemostatic este vizibil in
varful maleabil transparent. Sistemul EASYGRIP FLO-41 este acum
gata pentru utilizare.

' N

L% J

NOTA: Odati amorsat, aveti grija si nu apasati declansatorul inaintea
aplicarii.

Tnainte de a introduce canula in trocar, asigurati-va ca varful maleabil
este drept.



Aplicarea produsului initial:

8.  Apropiati cu grija capatul distal al varfului maleabil de zona de
tratament; utilizati instrumentele endoscopice adecvate pentru a indoi
capatul maleabil dupa caz.

9. Actionati declansatorul sistemului EASYGRIP FLO-41 pentru a aplica
agentul hemostatic conform instructiunilor aferente acestuia. Pot fi
necesare mai multe trageri pentru a aplica o cantitate doritd de agent
hemostatic.

NOTA: Pentru facilitarea aplicarii, aplicati agentul hemostatic in decurs
de doud (2) ore de la reconstituirea agentului hemostatic.

~

Repetati aplicarea produsului (dupd caz):
1. Daca este necesar agent hemostatic suplimentar in timpul aceleiasi
proceduri chirurgicale:
e incdrcati agentul hemostatic ramas, avand grija sa nu apasati
declansatorul si umpleti rezervorul cu produs suplimentar
-sau-
e  atasati noua seringa cu agent hemostatic

Nu este necesara amorsarea.

2. Repetati pasii 8 si 9 pentru aplicarea produsului.
NOTA: Nu conectati seringa goala sau utilizati solutia salina Tnainte de
finalizarea aplicarii agentului hemostatic.

Aplicarea produsului rezidual (optional):
1. Daca este necesara aplicarea agentului hemostatic rezidual,

umpleti seringa de 1,5 ml furnizata cu solutie salind neheparinizata.
2. Atasati seringa cu solutie salind la sistemul EASYGRIP FLO-41

si umpleti rezervorul cu doar 1,5 ml de solutie salind neheparinizata.

~

1.5ml.)

3. Actionati declansatorul sistemului EASYGRIP FLO-41 pentru a aplica
agentul hemostatic rezidual.

4. Daca, dupa expulzarea intregului produs rezidual din canulg, este
necesara aplicarea de agent hemostatic suplimentar, canula trebuie
scoasa din corpul pacientului si curatata cu ser fiziologic.
indreptati varful maleabil utilizind instrumentele endoscopice adecvate
si scoateti dispozitivul din trocar.

5. Efectuati pasii 4-5 din sectiunea Asamblare.
OBSERVATIE: Amorsarea dupa o curatare cu ser fiziologic va
determina initial evacuarea serului fiziologic din canuld; continuarea
amorsarii va umple canula cu agent hemostatic.

Pentru eliminare:

1. Dupa aplicarea agentului hemostatic, indreptati varful maleabil
utilizdnd instrumentele endoscopice adecvate Tnainte de a scoate
aplicatorul din trocar.

2. Lafinalul procedurii, eliminati sistemul EASYGRIP FLO-41 conform
reglementarilor locale. Nu resterilizati.

Depozitare:

A se pastra la temperaturi intre 2°C (36°F) - 25°C (77°F). A se p3stra in ambalajul
original.

Simboluri utilizate la etichetare:

Simbol Titlul si descrierea simbolului Referinta

simbolului

Consultati instructiunile de utilizare: indicd necesitatea ca | 1SO 15223-1:2016,
utilizatorul s3 consulte instructiunile de utilizare. 5.4.3

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat: indica un 1SO 15223-1:2016,
dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul 528
a fost deteriorat sau deschis.

® &

Sterilizat prin iradiere: indica un dispozitiv medical care a | 1SO 15223-1:2016,
fost sterilizat prin iradiere. 5.2.3

STERILE| R|

1S0 15223-1:2016,

Nu resterilizati: indica un dispozitiv medical care nu 596

trebuie resterilizat.

1S0 15223-1:2016,

Limita de temperatura: indica limitele temperaturii la care 537

dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

Nu reutilizati: indicd un dispozitiv medical care este IS0 15223-1:2016,
destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur 5.4.2
pacient, in timpul unei singure proceduri.

1S0O 15223-1:2016,
5.4.5 si Anexa B,
Sectiunea B2

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural: indica
absenta latexului din cauciuc natural sau cauciuc natural
uscat ca material utilizat in constructia sau la ambalarea
unui dispozitiv medical.

Numar de catalog: indicd numarul de catalog al 1SO 15223-1:2016,
fabricantului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi 5.1.6
identificat.

Fabricant legal: indica fabricantul dispozitivului medical, IS0 15223-1:2016,
conform definitiei din cadrul Directivelor UE 90/385/CEE, 5.1.1
93/42/CEE si 98/79/CE.

Codul lotului: indica codul de identificare a lotului 1SO 15223-1:2016,
fabricantului, astfel incat lotul sau seria sa poat3 fi 5.1.5
identificate.

Data expirdrii: indica data dupa care dispozitivul medical IS0 15223-1:2016,
nu trebuie utilizat. 514

Fragil, a se manipula cu grija: indica un dispozitiv IS0 15223-1:2016,
medical care poate fi distrus sau deteriorat dacd nu este 531
manipulat cu grija.

A se feri de lumina solara: indica un dispozitiv medical 1S0 15223-1:2016,
care necesita protectie impotriva surselor de lumina. 5.3.2

A se pastra uscat: indica un dispozitiv medical care IS0 15223-1:2016,
necesité protectie impotriva umiditatii. 5.3.4

Cu partea aceasta in sus: pentru a indica pozitia verticala 1S0 7000 - 0623

corectd a ambalajului de transport.

=\ |2 |-alma|[5] || Bl 32 | |~ |®

Numai in SUA: Numai cu prescriptie medical3

Numai in SUA: 1-888-229-0001
Alte tari: Contactati reprezentantul dumneavoastra local Baxter.

Un afiliat al Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015, SUA
8010 Zirich

Elvetia
c € 0123

Baxter, EASYGRIP FLO-41, FLO-41 si FLOSEAL sunt marci comerciale ale
Baxter International Inc.

Fabricant legal
Baxter Healthcare S.A.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41
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Plastyczna koncéowka
Kaniula

Port napetniania

Precyzyjny system podawania MIS

Q00000

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Opis akcesorium:

Precyzyjny system podawania MIS EASYGRIP FLO-41 (..System EASYGRIP
FLO-41") to sterylne, jednorazowe akcesorium sktadajace sie z dwoch
komponentéw: (1) aplikatora z kaniula o dtugosci 41 cm (i zewnetrznej
$rednicy 5 mm) oraz (2] pustej strzykawki o pojemnosci 1,5 ml.

System EASYGRIP FLO-41 jest kompatybilny z macierza hemostatyczna
FLOSEAL ($rodek hemostatyczny).

Jatowy i niepirogenny. Sterylizowany przez napromienianie.
Wytworzony bez uzycia kauczuku naturalnego.

Zalecenia:
System EASYGRIP FLO-41 jest wskazany do dostarczania macierzy

hemostatycznej FLOSEAL do miejsc krwawienia za pomoca trokaru 5 mm
lub wiekszego.

Przeznaczenie:
System EASYGRIP FLO-41 jest przeznaczony do dostarczania macierzy

hemostatycznej FLOSEAL do miejsc krwawienia za pomoca trokaru 5 mm
lub wiekszego.

Przeciwwskazania:

Brak

Ostrzezenia:
e Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie. Nie
sterylizowac ponownie. Ponowne wykorzystanie lub przetwarzanie

urzadzenia jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia i

zaktocic¢ dziatanie lub integralnos¢ strukturalna urzadzenia.

¢ Nie uzywac systemu EASYGRIP FLO-41, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte, lub jesli aplikator jest uszkodzony, poniewaz
moze to powodowac wadliwe dziatanie akcesorium.

¢ Nie stosowac powietrza jako gazu pednego do wypychania $rodka
hemostatycznego z systemu EASYGRIP FLO-41.

e Nie uzywac systemu EASYGRIP FLO-41 do poruszania czy pobierania
organow lub tkanki.

¢ Nie zagina¢ gietkiej koncowki na organach lub tkance.

Srodki ostroznosci:

Przed uzyciem tego akcesorium nalezy przeczytac instrukcje stosowania
$rodka hemostatycznego.

Sposob dostarczenia:

System EASYGRIP FLO-41 jest dostarczany w stanie jatowym, w zamknietej
plastikowe] tacy zapakowanej w pudetko produktu. Taca zawiera jeden (1)
aplikator i jedna (1) pusta strzykawke 1,5 ml. Jeden (1) karton wysytkowy
zawiera szesc (6) systemoéw EASYGRIP FLO-41.

UWAGA:Zataczonej strzykawki uzywa sie do opcjonalnej aplikacji reszty
produktu; nie uzywac jej do catkowitej aplikacji Srodka hemostatycznego.

Spust

Zbiornik

Strzykawka

41

Instrukcja uzytkowania:

Montaz:

1.

2.

Przygotowad srodek hemostatyczny zgodnie z jego instrukcjami
stosowania.

Sprawdzi¢ catos¢ tacy systemu EASYGRIP FLO-41. Jesli taca, uszczelka
tacy lub zawartos$¢ zostaty otwarte lub uszkodzone, nie nalezy ich
uzywac.

Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ wieko pojemnika i przeniesé
zawartos¢ na sterylny obszar.

Przymocowac strzykawke ze srodkiem hemostatycznym do przytacza
napetniania systemu EASYGRIP FLO-41, starajac sie nie zacisna¢
mocowania zbyt mocno.

Starajac sie nie wciska¢ wyzwalacza, catkowicie napetni¢ zbiorniczek
$rodkiem hemostatycznym.

UWAGA: O ile jest to pozadane, mozna usunacd strzykawke.

J

Zala¢ kaniule, kilkukrotnie pociagajac wyzwalacz (okoto 2-3
wciséniecial, az $rodek hemostatyczny bedzie widoczny w przezroczystej
gietkiej koncéwece. Teraz system EASYGRIP FLO-41 jest gotowy do
uzycia.

g '
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UWAGA: Po zalaniu kaniuli nie nalezy naciska¢ wyzwalacza przed
aplikacja.

Przed wprowadzeniem kaniuli do trokaru upewni¢ sie, ze gietka
koncowka jest wyprostowana.



Wstepna aplikacja produktu:

8.  Ostroznie zblizy¢ dalszy koniec gietkiej koncowki do miejsca leczenia;
uzy¢ odpowiednich narzedzi endoskopowych, by nagiac gietka
koncowke wedtug wymagan.

9. Pociagnac wyzwalacz systemu EASYGRIP FLO-41, aby zaaplikowa¢
reszte srodka hemostatycznego zgodnie z instrukcja. Moze by¢
wymagane wielokrotne pociagniecie w celu natozenia pozadanej ilosci
$rodka hemostatycznego.

UWAGA:Dla utatwienia aplikacji zaaplikowac $rodek hemostatyczny w
ciagu dwdch (2) godzin po rozpuszczeniu $rodka hemostatycznego.

~

Powtdrzy¢ aplikacje produktu (w razie potrzeby):
1. Jedli podczas tego samego zabiegu chirurgicznego wymagany jest
dodatkowy $rodek hemostatyczny:
e  zatadowac pozostaty Srodek hemostatyczny, uwazajac, aby nie
wcisnac spustu i napetnic zbiornik dodatkowym produktem
-lub-
e podtaczy¢ nowa strzykawke ze srodkiem hemostatycznym

Zalewanie nie jest wymagane.

2. Powtérzy¢ kroki 8 9 w celu aplikacji produktu.
UWAGA:Nie przytaczac pustej strzykawki i nie uzywac soli fizjologicznej
przed catkowita aplikacja srodka hemostatycznego.

Aplikacja reszty produktu (opcjonalna):

1. Jesdli niezbedna jest aplikacja reszty srodka hemostatycznego, napetnic
strzykawke o pojemnosci 1,5 ml nieheparynizowana sola fizjologiczna.

2. Przymocowac strzykawke z sola fizjologiczna do systemu EASYGRIP
FLO-41 i napetni¢ zbiorniczek jedynie 1,5 ml
nieheparynizowanej soli fizjologiczne;j.

A f_l*"’" _:T_ — )
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1.5ml.)

3. Wcisnac wyzwalacz systemu EASYGRIP FLO-41, aby zaaplikowaé reszte
Srodka hemostatycznego.

4. Jesli, po wypchnieciu catej reszty produktu z kaniuli, wymagane jest
zastosowanie dodatkowego $rodka hemostatycznego, nalezy wysunaé
kaniule z ciata pacjenta i przeptukac roztworem soli.

Wyprostowac plastyczna koncowke, uzywajac odpowiednich narzedzi
endoskopowych i wyjac urzadzenie z trokara.

5. Wykonaj kroki 4-5 z sekcji Montaz.
UWAGA: Zalanie po przeptukaniu roztworem soli spowoduje, ze roztwor
soli zostanie wypchniety z kaniuli. Kontynuowanie zalewania spowoduje
napetnienie kaniuli Srodkiem hemostatycznym.

42

Gospodarka odpadami:

1. Po aplikacji srodka hemostatycznego wyprostowac gietka koncéwke za
pomoca odpowiednich narzedzi endoskopowych przed usunieciem
aplikatora z trokaru.

2. Pod koniec procedury wyrzuci¢ system EASYGRIP FLO-41 zgodnie z

miejscowymi przepisami. Nie sterylizowac ponownie.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C (36°F) - 25°C (77°F). Przechowywa¢ w
oryginalnym opakowaniu.

Symbole uzyte na etykiecie:

Symbol

Nazwa symbolu i opis

Odniesienie dla
symbolu

Patrz instrukcje uzytkowania; wskazuje potrzebe
odniesienia sie do instrukcji uzytkowania.

1S0 15223-1:2016,
5.4.3

® &

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; wskazuije,
ze wyrob medyczny nie powinien by¢ uzywany, jezeli
opakowanie zostato zniszczone lub otwarte.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R|

Sterylizowane napromieniowaniem; wskazuje, ze wyrob
medyczny byt sterylizowany poprzez napromieniowanie.

1S0 15223-1:2016,
5.2.3

Nie sterylizowa¢ ponownie; wskazuje, ze wyrobu
medycznego nie mozna sterylizowa¢ ponownie.

1S0 15223-1:201¢,
5.2.6

Ograniczenie temperatury; wskazuje na ograniczenia
temperatury, w jakich mozna bezpiecznie przechowywa¢
wyréb medyczny.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

Nie uzywa¢ ponownie; wyrob medyczny, ktéry jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzytku u
jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Wykonano bez uzycia kauczuku naturalnego; wskazuje
na brak kauczuku naturalnego lub suchego lateksu
jako materiatu do produkcji wyrobu medycznego lub
opakowania wyrobu medycznego.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.5 oraz Zatacznik
B, rozdziat B2

Numer katalogowy; wskazuje numer katalogowy
producenta, dzieki czemu wyréb medyczny mozna
zidentyfikowac.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Legalny wytworca; wskazuje na producenta wyrobu
medycznego, jak okreslono w dyrektywach UE nr
90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

Kod partii; wskazuje kod partii wytworcy, dzieki czemu
partia lub seria moze zosta¢ zidentyfikowana.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Data przydatnosci; wskazuje date, po ktorej nie mozna
uzywa¢ wyrobu medycznego.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Kruche, obchodzi¢ sie ostroznie; wskazuje wyréb
medyczny, ktory moze zostac zniszczony lub uszkodzony,
jesli nie bedzie traktowany ostroznie.

IS0 15223-1:2016,
5.3.1

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego; wskazuje
wyréb medyczny, ktory nalezy chronic¢ przed Swiattem.

1S0 15223-1:2016,
5.3.2

Utrzymywa¢ w suchosci; wskazuje wyréb medyczny,
ktory nalezy chroni¢ przed wilgocia.

IS0 15223-1:2016,
5.3.4

=% raea| 5 || Bl € |® |~ |@

Ta strona do gory; wskazuje wtasciwa pozycje paczki
transportowe;j.

1SO 7000 - 0623

Dotyczy wytacznie Stanow Zjednoczonych: Tylko na recepte

Dotyczy wytacznie Standw Zjednoczonych: 1-888-229-0001
Inne kraje: Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Baxter.

Firma stowarzyszona Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, Stany Zjednoczone Ameryki

]

Producent zgodnie z prawem
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zurich

Szwajcaria

Ce

0123

Baxter, EASYGRIP FLO-41 oraz FLO-41 i FLOSEAL to znaki handlowe Baxter
International Inc.

07-19-00-1986

Wersja z dnia 2020-10-05
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REF ADSZO 1 865 o Formbar Spétzt
e Kanil
EASYGRIP FLO-41 © rél-port 6
e - Reservoir
Prazisiouns-MIS- o -
L_ 9 Ausléiser
iwwersystem 0 svév
GEBRAUCHUWEISUNG
Apparatbeschreiwung: Gebrauchsuweisung:
Den EASYGRIP FLO-41-Prazisiouns-MIS-Liwwersystem Montage:
("EASYGRIP FLO-41-System”) ass e sterilen Apparat fir den eemolege 1. Preparéiert d'Hamostatikum senger Gebrauchsuweisung
Gebrauch, deen aus zwee Komponente besteet: (1) en Applikateur mat enger entspriechend.
41 cm langer Kaniil (5 mm Baussenduerchmiesser] an (2] eng eidel 1,5ml- 2. lwwerpréift d'Vollstinnegkeet vum Plateau vum EASYGRIP FLO-41-
Sprétz. System. Net benotzen, wann de Plateau, d'Versigelung vum Plateau
) ) oder den Inhalt opgemaach oder beschiedegt goufen.
Den EASYGRIP FLO-41-System ass kompatibel mat FLOSEAL Hemostatic 3. Benotzt aseptesch Methoden, maacht de Plateausdeckel do op, wou et
Matr'lx (hamostatesche Méttel). o ugewisen ass, a bréngt den Inhalt an de sterile Beraich.
Steril an net pyrogen. Duerch Bestralung steriliséiert. 4. Bréngt d'Sprétz mat dem Hamostatikum un der Félléffnung vum

Net mat Naturkautschuklatex hiergestallt.

Indikatiounen:

Den EASYGRIP FLO-41-System ass indizéiert fir d'FLOSEAL Hamostatesch
Matrix duerch 5 mm oder gréisser Trokaren op bluddeg Plazen ze bréngen.

Affektatioun / Bestémmung:

Den EASYGRIP FLO-41-System ass dofir virgesinn, d’FLOSEAL
Hamostatesch Matrix duerch 5 mm oder gréisser Trokaren op bluddeg
Plazen ze bréngen.

Kontraindikatiounen:

Keng

Warnungen:

e Eemoleg Uwennung. Keng zweete Kéier benotzen. Keng zweete
Kéier steriliséieren. En Apparat fir eemoleg Uwennung, deen e puer
mol benotzt oder verschafft gétt, kann zu Kontaminatioun an zu
enger Beantrachtegung vun der Funktiounsfaegkeet oder vun der 6.
struktureller Stabilitéit vum Apparat féieren.

e Benotzt den EASYGRIP FLO-41-System net, wann d'Verpackung
abiméiert oder op ass, oder wann den Applikateur beschiedegt ass,
well dat zu enger Beantrachtegung vun der Funktiounsfaegkeet vum
Apparat féiere kann.

e Benotzt keng Loft als Dreifstoff fir d’hamostatesch Méttel aus dem
EASYGRIP FLO-41-System erauszedrécken.

e Benotzt den EASYGRIP FLO-41-System net fir Organer oder Geweben
ze beaarbechten oder zeréckzezéien.

o Béit déi formbar Spétzt net géint Organer oder Tissuen.

Precautiounen:

Liest virum Gebrauch vun désem Apparat d’Instruktiounen fir
d’Hamostatikum.

Liwwerversuergung:

Den EASYGRIP FLO-41-System gét op engem versigelte Plastiksplateau
geliwwert, deen an enger Produktkéscht verpaakt ass. De Plateau enthalt
een (1) Applikateur an eng (1) eidel 1,5 ml-Sprétz. Eng (1) Versandkéscht
enthalt sechs (6) EASYGRIP FLO-41-Systemer.

Hiweis: HIWEIS: Déi geliwwert Sprétz ass fir d'optional Uwendung vum
Reschtproduit; net virun der vollstanneger Applikatioun vum hamostatesche 7.

Méttel gebrauchen.
43

EASYGRIP FLO-41-System un, ouni se ze iwwerdréien.

Gitt Uecht, den Ausléiser vum Apparat net ze drécken, féllt de Behalter
vollstdnneg mat dem Hamostatikum.

Hiweis: HIWEIS: D'Sprétz ka falls gewénscht ewechgeholl ginn.

v

Preparéiert d'Kaniil duerch widderhuelt Drécken op den
Ausléiser (ongeféier 2-3 Mol drécken) bis d’"Hamostatikum an der
duerchsiichteger, verformbarer Spétzt ze gesinn ass.

Den EASYGRIP FLO-41-System ass elo asazbereet.

L% J

HIWEIS: HIWEIS: Esoubal preparéiert, gitt Uecht, den Ausléiser net
virun der Uwendung erofzedrécken.

Stellt sécher, dass d’formbar Spétzt riicht steet, éier d'Kaniil an en
Trokar ageféiert gétt.



Eischtuwendung vum Produit:

8.

Glaicht d'distalt Enn vun der formbarer Spétz virsiichteg un

d'Plaz, déi ze behandelen ass, un. Benotzt géeegent endoskopesch
Instrumenter fir d'formbar Spétzt wéi gewénscht ze béien.

Dréckt den Ausléiser vum EASYGRIP FLO-41-System fir den
Hamostatikum no der Uweisung opzedroen. Et ka sinn, dass een e puer
mol drécke muss,

fir déi gewénschte Quantitéit Hdmostatikum opzedroen.
HIWEIS:Hiweis: Fir d’Uwendung ze erliichteren, drot d"hdmostatescht
Méttel bannent zwou (2) Stonnen no der Rekonstitutioun vum
Hamostatikum op.

-
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Widderhuelt d'Uwendung vum Produit (wéi erfuerdert):

1.

Wann eng zousatzlech Uwendung vum Hamostatikum warend deem

selwechten operativen Agréff néideg ass :

e luet de Rescht vum Hamostatikum awer passt op, datt Dir den
Ausléiser net dréckt, a féllt dann de Reservoir mat zousatzlechem
Produit
-oder-

e attachéiert eng nei Sprétz mat Hamostatikum

Preparéieren ass net néideg.

2.

Widderhuelt d'Schrétter 8 an 9 fir d’Produitsuwendung.
HIWEIS:HIWEIS: Befestegt déi eidel Sprétz net oder benotzt
d’Salzléisung net virun der vollstanneger Uwendung vom
Hamostatikum.

Verwendung vum Reschtproduit (optional)

1.

Wann de Gebrauch vum Reschtproduit néideg ass, féllt déi geliwwert
1,5 ml-Sprétz mat net-hepariniséierter Salzléisung.

Bréngt Sprétz mat der Salzléisung um EASYGRIP FLO-41-System un

a féllt de Behalter nEmme mat 1,5 ml net-hepariniséierter Salzléisung.

~

1.5ml.)

Dréckt den Ausléiser vum EASYGRIP FLO-41-System fir de Rescht
Hamostatikum opzedroen.

Wann, nodeems all Reschter vum Produit aus der Kanul gedréckt
goufen, eng zousatzlech Uwendung vun Hamostatikum néideg ass,
muss d'Kanil aus dem Patient gezu ginn a vu Kachsalzléisung
gerengegt ginn.

Riicht d'formbar Spétzt mat géeegent endoskopesch Instrumenter aus
an entfernt den Apparat aus dem Trokar.

Féiert d'Etappen 4-5 aus der Montage-Rubrik duerch.
NOTIZ : D'Preparatioun no enger Rengegung mat Kachsalzléisung
féiert ufangs zum Ausstoussen vun der Salzléisung aus der Kaniil;
weider Preparatioun féllt d'Kanil mat Hamostatikum.

L4

Fir d’Entsuergung :

1. Riicht déi formbar Spétzt no der Uwendung vum Hamostatikum
mat géeegenten endoskopeschen Instrumenter aus, éier den
Applikateur vum Trokar ewechgeholl gétt.

2. Entsuergt den EASYGRIP FLO-41-System um Enn vun der Prozedur
geméiss de lokale Bestémmungen. Keng zweete Kéier steriliséieren.

Lagerung:

Téschent 2°C (36°F) an 25°C (77°F) lageren. An der Originalverpackung lageren.

Symboler fir d’Kennzeechnung:

Symbol Symbolbezeechnung a Beschreiwung Symbolreferenz

1S0 15223-1:2016,
5.43

Gebrauchsuweisung consultéieren; bedeit, dass de
Benotzer d'Gebrauchsuweisung liese soll.

Net gebrauchen, wann d'Verpackung abiméiert ass;
bedeit e medezineschen Apparat, deen net gebraucht
sollt ginn, wann d'Verpackung abiméiert oder opgemaach
gouf.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

® |i=

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Duerch Bestralung steriliséiert; bedeit e medezineschen
Apparat, deen duerch Bestralung steriliséiert gouf.

STERILE| R |

IS0 15223-1:2016,
526

Keng zweete Kéier steriliséieren; bedeit e
medezineschen Apparat, deen keng zweete Kéier
steriliséiert daerf ginn.

1S0 15223-1:2016,

Temperaturlimite; gétt d'Temperaturlimitten un, dar de 537

medezineschen Apparat sécher ausgesat ka ginn

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

Keng zweete Kéier gebrauchen; bedeit e medezineschen
Apparat, dee fir den Eemolgebrauch bestémmt ass, oder
fir d'Verwendung bei engem eenzege Patient warend
engem eenzegen Agréff.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.5 an Annex B,
Sektioun B2

Net mat Naturkautschuk-Latex gemaach;

bedeit, dass keen Naturkautschuk-Latex oder
Dréchennaturkautschuk-Latex als Hierstellungsmaterial
am medezineschen Apparat oder an der Verpackung fir e
medezineschen Apparat enthalen ass.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Katalogsnummer; gétt d'Katalogsnummer vum
Hiersteller un, sou dass de medezineschen Apparat
identifizéiert ka ginn.

1S0 15223-1:201¢,
5.1.1

Rechtlechen Fabrikant; gétt de Fabrikant vum
medezineschen Apparat un, wéi an den EU-Direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC an 98/79/EC definéiert.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Chargecode; gétt de Chargecode vum Fabrikant un, sou
dass d'Charge oder de Lot identifizéiert ka ginn.

1S0 15223-1:2016,

Verfallsdatum; gétt den Datum un, no deem de 14

medezineschen Apparat net méi benotzt daerf ginn.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Zerbriechlech, mat Virsiicht behandelen; designéiert e
medezineschen Apparat, dee gebrach oder beschiedegt
ka ginn, wann en net virsiichteg behandelt gétt.

~a |5 K| Bl | 9= |@

1S0 15223-1:201¢,
53.2

Viru Sonneluucht protegéieren; bedeit, dass e
medezineschen Apparat viru Sonneluucht geschiitzt
muss ginn.

1S0 15223-1:2016,

Dréchen halen; bedeit e medezineschen Apparat, dee ca4

viru Fiichtegkeet geschiitzt muss ginn.

Uewen; gétt déi richteg riicht Positioun vun der IS0 7000 - 0623

Transportverpackung un.

—
—

Némmen U.S: Némmen Rx

Némmen U.S: 1-888-229-0001 )
Aner Lanner: Aner Lanner: Kontaktéiert Are lokale Baxter-Vertrieder.

E Partner vu Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015

]

Rechtleche Fabrikant
Baxter Healthcare S.A.
8010 Ziirich

Schwaiz

C€..

Baxter, EASYGRIP FLO-41 a FLO-41 sinn Handelsmarken vu Baxter
International Inc.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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REF|ADS201865 @ Boyelig tupp
e Kanyle

EASYGRIP FLO-41 © Fylteport

Presist MIS-leveringssystem 8 Eflservoar
gser

Sproyt

BRUKSANVISNING O seroye

Beskrivelse av enheten:

EASYGRIP FLO-41 presist MIS-leveringssystem («EASYGRIP FLO-41-

systemet») er en steril engangsenhet som bestar av to komponenter: (1) en
applikatorenhet med én 41 cm lang kanyle (5 mm ytre diameter] og (2) én tom
1,5 ml sprgyte.

EASYGRIP FLO-41-systemet er kompatibelt med FLOSEAL hemostasematriks
(hemostatisk middel].

Sterilt og ikke-pyrogent. Sterilisert ved bruk av straling.

Ikke laget med naturgummilateks.

Indikasjoner:

EASYGRIP FLO-41-systemet er beregnet for pafgring av FLOSEAL
hemostasematriks pa blgdningssteder gjennom en 5 mm eller stgrre trokar.

Tiltenkt formal / tiltenkt bruk:

EASYGRIP FLO-41-systemet er beregnet for pafgring av FLOSEAL
hemostasematriks pa blgdningssteder gjennom en 5 mm eller stgrre trokar.

Kontraindikasjoner:

Ingen

Advarsler:

e Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes pa nytt. Skal ikke resteriliseres.
Gjenbruk eller reprosessering av en engangsenhet kan fgre til
forurensning og kompromittert enhetsfunksjon eller strukturell
integritet.

Ikke bruk EASYGRIP FLO-41-systemet hvis emballasjen er skadet eller
apen, eller hvis applikatoren er skadet, da dette kan fgre til
kompromittert enhetsfunksjon.

Ikke bruk luft som drivmiddel for & ekstrudere hemostatisk middel fra
EASYGRIP FLO-41-systemet.

Ikke bruk EASYGRIP FLO-41-systemet for & manipulere eller trekke ut
organer eller vev.

o |kke bgy den fgyelige tuppen mot organer eller vev.

Forholdsregler:

Les bruksanvisningen for det hemostatiske middelet fgr du bruker denne
enheten.

Leveringsmate:

EASYGRIP FLO-41-systemet leveres sterilt i et forseglet plastbrett pakket
i en produkteske. Brettet inneholder én (1) applikatorenhet og én (1) tom
1,5 ml sprayte. En (1) fraktkartong inneholder seks (6) EASYGRIP FLO-41-
systemer.

MERK: Den medfslgende sprayten brukes til valgfri pafgring av gjenvaerende
produkt; den skal ikke brukes fgr pafgringen av det hemostatiske middelet
er fullfart.
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Bruksanvisning:

Montering:
1. Preparer det hemostatiske middelet iht. bruksanvisningen.

2. Kontroller integriteten til EASYGRIP FLO-41-systembrettet. Hvis
brettet, brettforseglingen eller innholdet er apnet eller skadet, ma det
ikke brukes.

3. Apne lokket pd brettet ved bruk av aseptisk teknikk som angitt, og

overfgr innholdet til det sterile feltet.

Fest spreyten med hemostatisk middel til EASYGRIP FLO-41-systemets

fylleport, og pass pa a ikke stramme for mye.

5.  Fyll reservoaret helt opp med hemostatisk middel mens du passer pa a
ikke trekke pa enhetsutlgseren.

MERK: Sprgyten kan om gnskelig fjernes.
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6.  Fyll kanylen ved & trekke pa utlgseren gjentatte ganger (ca. 2-3 ganger)
til det hemostatiske middelet er synlig i den gjennomsiktige, foyelige
tuppen. EASYGRIP FLO-41-systemet er nd klart for bruk.

MERK: Pass pa & ikke trykke pd utlgseren fgr pafering nar den er fylt.

7.  Forsikre deg om at den fgyelige tuppen er rett fgr kanylen innfgres i et
trokar.



Forste produktpéfering:

8.

Fgr den distale enden av den fgyelige tuppen forsiktig mot
behandlingsstedet, og bruk egnede endoskopiske instrumenter for &
boye den fgyelige tuppen etter behov.

Trekk utlgseren pd EASYGRIP FLO-41-systemet for & pafare
hemostatisk middel iht. instruksjonene. Flere trekk kan vaere
ngdvendig for & pafgre gnsket mengde hemostatisk middel.

MERK: For 3 gjgre pafgringen lettere skal det hemostatiske middelet
pafgres innen to (2) timer etter at det hemostatiske middelet er blitt
rekonstituert.

Gjenta produktpaferingen (etter behov):

1.

Hvis det kreves ytterligere hemostatisk middel under samme
kirurgiske prosedyre:
e last ned gjenveerende hemostatisk middel, pass pa a ikke trykke
ned utlgseren og fyll reservoaret med ekstra produkt
-eller-
e fest ny sproyte med hemostatisk middel

Priming er ikke ngdvendig.

2.

Gjenta trinn 8 og 9 for produktpéfgring.
MERK: Ikke koble den tomme sprgyten eller bruk saltvannet fgr
pafgring av det hemostatiske middelet er fullfgrt.

Pafgring av gjenvaerende produkt [valgfritt):

1.

Hvis gjenveerende hemostatisk middel ma pafgres, skal den
medfglgende 1,5 ml sprgyten fylles med ikke-heparinisert saltvann.
Fest saltvannssprgyten til EASYGRIP FLO-41-systemet og fyll
reservoaret med kun 1,5 ml ikke-heparinisert saltvann.

1.5ml.)

Trekk utlgseren pd EASYGRIP FLO-41-systemet for a pafare
gjenvaerende hemostatisk middel.

Hvis det kreves en ekstra pafgring av hemostatisk middel etter at alt
restprodukt er fjernet fra kanylen, ma kanylen fjernes fra pasienten og
bli renset for saltlgsning.

Rett ut den fgyelige tuppen ved hjelp av egnede endoskopiske
instrumenter og fjern anordningen fra trokaren.

Utfgr trinn 4-5 fra delen Montering.

Merk: Fylling etter skylling av saltlgsning vil fgrst fgre til at
saltlgsningen fjernes fra kanylen. Fortsatt fylling fyller kanylen med
hemostatisk middel.
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For avhending:

1.

Nar det hemostatiske middelet er pafgrt, skal den fayelige tuppen
rettes ut med egnede endoskopiske instrumenter fgr applikatoren
fijernes fra trokaret.

2. P& slutten av prosedyren skal EASYGRIP FLO-41-systemet
avhendes i henhold til lokale bestemmelser. Skal ikke resteriliseres.
Oppbevaring:

Oppbevares mellom 2 °C (36 °F) - 25 °C (77 °F). Skal oppbevares i
originalemballasjen.

Symboler brukt pa merkingen:

Symbol Symboltittel og -beskrivelse Symbolreferanse

1S0 15223-1:2016,
5.43

Se bruksanvisningen; indikerer at brukeren ma lese
bruksanvisningen.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet; indikerer en
medisinsk enhet som ikke skal brukes hvis pakningen er
skadet eller apnet.

® |l
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IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Sterilisert ved bruk av straling; indikerer en medisinsk
enhet som er blitt sterilisert ved bruk av straling.

1S0 15223-1:201¢,

Skal ikke resteriliseres; indikerer en medisinsk enhet 594

som ikke skal resteriliseres.

1S0 15223-1:2016,

Temperaturgrense; indikerer temperaturgrensene som 537

den medisinske enheten trygt kan eksponeres for.

1S0 15223-1:201¢,
5.4.2

Skal ikke brukes pa nytt; indikerer en medisinsk enhet
som er beregnet til engangsbruk eller til bruk pa én
pasient under én prosedyre.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5 og tillegg B,
avsnitt B2

Ikke laget med naturgummilateks; indikerer at det ikke
finnes naturgummi eller tgrr naturgummilateks som et
konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten eller
pakningen til en medisinsk enhet.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Katalognummer; indikerer produsentens katalognummer
slik at den medisinske enheten kan identifiseres.

1S0 15223-1:2016,
5.1.1

Juridisk produsent; indikerer produsenten av den
medisinske enheten, som definert i EU-direktiv 90/385/
E@F, 93/42/EQF og 98/79/EF.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Batchkode; indikerer produsentens batchkode slik at
batchen eller partiet kan identifiseres.

1S0 15223-1:2016,

Utlepsdato; indikerer siste forbruksdato for den S14

medisinske enheten.

e 0|5 LB 2 | @ |~ |@

IS0 15223-1:2016,
5.3.1

Skjer, behandles forsiktig; indikerer en medisinsk enhet
som kan bli gdelagt eller skadet hvis den ikke héndteres
forsiktig.

1S0 15223-1:2016,
53.2

AN

Holdes unna sollys; indikerer en medisinsk enhet som
trenger beskyttelse mot lyskilder.

AN\

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

Holdes tgrr; indikerer en medisinsk enhet som mé&
beskyttes mot fuktighet.

Denne siden opp; indikerer riktig oppreist posisjon for IS0 7000 - 0623

transportpakken.

=

Kun USA: Reseptbelagt

Kun USA: 1-888-229-0001
Andre land: Kontakt din lokale Baxter-representant.

Et datterselskap av Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

ol

Juridisk produsent
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zirich

Sveits

c € 0123

Baxter, EASYGRIP FLO-41 og FLO-41, FLOSEAL er varemerker tilhgrende Baxter
International Inc.

07-19-00-1986
Rev. 2020-10-05
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EASYGRIP FLO-41

Kanile

Q00000

Precizijas minimalas iejauksanas :f_zd“?”érs
kirurgijas piegades sistema e

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

lerices apraksts.

EASYGRIP FLO-41 Precizijas minimalas iejaukSanas kirurgijas piegades lerices saliksana.
sistéma ("EASYGRIP FLO-41 sistéema”) ir sterila vienreizéjas lietosanas ierice, 1. Sagatavojiet hemostatisko vielu saskana ar lietoSanas instrukciju.
kas sastav no divam sastavdalam: (1) vienas aplikatora ierices ar 41 cm garu 2. Parbaudiet EASYGRIP FLO-41 sistemas paplates veselumu. Ja paplate,
kanili (5 mm aréjais diametrs) un (2] vienas tuksas 1,5 ml Slirces. paplates izolacija vai saturs bijudi atvérti vai ir bojati, nelietojiet.
3. lzmantojot aseptisku metodi, atveriet paplates vaku noraditaja vieta un
EASYGRIP FLO-41 sistéma ir savietojama ar FLOSEAL hemostatisko matrici parnesiet saturu sterila lauka.
(hemostatisko vielu). o _ ' 4. Pievienojiet hemostatiskas vielas &lirci EASYGRIP FLO-41 sistémas
Sterila un nepirogéniska. Sterilizéta, izmantojot starojumu. uzpildes pieslégvietai, ievérojot piesardzibu, lai to nepieskravatu parak
Nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa. ciedi.
5. leverojot piesardzibu, lai nepavilktu ierices méliti, pilniba uzpildiet
Indikacijas. rezervuaru ar hemostatisko vielu.
PIEZIME. Ja vélaties, Slirci var iznemt.
EASYGRIP FLO-41 sistema ir indiceta FLOSEAL hemostatiskas matrices ~
uzklasanai uz asinoSanas vietam, izmantojot 5 mm vai lielaku troakaru.
Paredzétais mérkis / paredzéta lietosana.
EASYGRIP FLO-41 sistema ir indiceta FLOSEAL hemostatiskas matrices
uzklasanai uz asinoSanas vietam, izmantojot 5 mm vai lielaku troakaru.
Kontrindikacijas. e[
Nav
Bridinajumi.
o Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét. Vienreizéjas
lietoSanas ierices atkartota izmantoSana vai parstrade var izraisit
piesarnojumu un apdraudét ierices funkciju vai strukturalo integritati.
o Nelietojiet EASYGRIP FLO-41 sistému, ja iepakojums ir bojats vai ~
atvérts vai aplikators ir bojats, jo tas var kaitét ierices funkcionalitatei. . - . - . Lo
L ) - S ) . 6. Sagatavojiet kanili, atkartoti pavelkot méliti (aptuveni 2-3 vilcieni),
¢ Nelietojiet gaisu ka propelantu, lai izspiestu hemostatisko vielu no _ A T
. kamér hemostatiska viela ir redzama caurspidigaja lokamaja
EASYGRIP FLO-41 sistemas. Il Taaad EASYGRIP FLO-41 sistama ir aatava lietoganai
o Nelietojiet EASYGRIP FLO-41 sistemu, lai veiktu manipulicijas vai uzgall. taga -4l sistemar gatava tietosanal.
savilktu organus vai audus. s ~
¢ Nelociet lokamo uzgali pret organiem vai audiem.
Piesardzibas pasakumi.
Pirms Sis ierices lietoSanas izlasiet noradijumus par hemostatisko vielu. |
Ka tiek piegadata.
EASYGRIP FLO-41 sistema tiek piegadata sterila aizzimogota plastmasas
paplaté, kas iepakota produkta kasté. Paplate satur vienu (1) aplikatora ierici
un vienu (1) tukdu 1,5 ml 8lirci. Viena (1) sGtiéanas kaste satur sedas (6)
EASYGRIP FLO-41 sistémas.
PIEZIME.Nodrosinata &lirce tiek izmantota péc izvéles papildu atlikuga
produkta uzklasanai; nelietojiet pirms pilnigas hemostatiskas vielas
uzkladanas pabeig3anas. \ 4
PIEZIME. Pé&c sagatavo3anas ievérojiet piesardzibu, lai nenospiestu
meéliti pirms uzklasanas.
7.  Parliecinieties, lai lokamais uzgalis batu taisns pirms kaniles
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Lokamais uzgalis

Uzpildes pieslégvieta

Lietosanas noradijumi.

ievietoSanas troakara.



Sakotnéja produkta uzklasana.

8. Uzmanigi tuviniet lokdma uzgala distalo galu arstésanas vietai;
izmantojiet atbilstoSus endoskopijas instrumentus, lai locTtu lokamo
uzgali, ka nepiecieSams.

9.  Pavelciet EASYGRIP FLO-41 sistemas méliti, lai uzklatu hemostatisko
vielu saskana ar noradijumiem. Lai uzklatu hemostatiskas vielas
vélamo daudzumu, var bt nepiecieSamas vairakas vilksanas reizes.
PIEZIME.Vieglakai pielietodanai uzklajiet hemostatisko vielu
divu (2) stundu laika péc hemostatiskas vielas sagatavo3anas.

' ™

Atkdrtota produkta lietosana (ja nepieciesams).
1. Javienas un tas pasas kirurgiskas procediras laika ir nepiecieSama
papildu hemostatiska viela:
e iepildiet atlikuso hemostatisko vielu, uzmanoties, lai nenospiestu
slédzi, un piepildiet rezervuaru ar papildu produktu
-vai-
e pievienojiet jaunu hemostatiskas vielas Slirci

SagatavoSana nav nepiecieSama.

2. Atkartojiet produkta uzklasanas 8. un 9. darbibu.
PIEZIME.Nepievienojiet tuksu &lirci vai nelietojiet fiziologisko $kidumu
pirms pilnigas hemostatiskas vielas uzklasanas.

Atliku$a produkta uzklasana (péc izvéles).

1. JanepiecieSama atlikusas hemostatiskas vielas uzklaSana, uzpildiet
ieklauto 1,5 ml Slirci ar neheparinizétu fiziologisko Skidumu.

2. Pievienojiet fiziologiska skiduma Slirci EASYGRIP FLO-41 sistémai un
piepildiet rezervuaru ar tikai 1,5 ml neheparinizéta fiziologiska
Skiduma.

1.5ml.)

3. Pavelciet EASYGRIP FLO-41 sistémas méliti, lai uzklatu atlikuso
hemostatisko vielu.

4. Ja pécvisa atlikusa produkta izspieSanas no kaniles nepiecieSama
papildu hemostatiskas vielas uzklasana, kanile janonem no pacienta un
jaiztira no fiziologiska skiduma.

Iztaisnojiet lokamo uzgali, izmantojot atbilstoSus endoskopijas
instrumentus, un iznemiet ierici no troakara.

5. Veiciet 4.-5. darbibu no sadalas SalikSana.
PIEZIME: sagatavo$ana péc fiziologiska $kiduma iztiridanas sakotnéji
izraisis fiziologiska skiduma izspiesanos no kaniles; turpinot
sagatavosanu, kanile piepildisies ar hemostatisko vielu.

Iznicinasanai:

1. Péc hemostatiskas vielas uzklasanas iztaisnojiet lokamo uzgali
ar atbilstoSiem endoskopijas instrumentiem pirms aplikatora
nonemsanas no troakara.

2. Procediras beigas izmetiet EASYGRIP FLO-41 sistému saskana ar
vietéjiem noteikumiem. Nesterilizejiet atkartoti.

Uzglabasana.

Uzglabat temperatira starp 2 °C (36 °F) - 25 °C (77 °F). Uzglabat originalaja

iepakojuma.

Markéejuma izmantotie simboli.

Simbols

Simbola nosaukums un apraksts

Simbola atsauce

Skatit lietoSanas instrukciju; norada nepiecieSamibu
lietotdjam skatit lietoSanas instrukciju.

IS0 15223-1:2016,
5.4.3

® =

Nelietot, ja iepakojums bojats; norada, ka medicinisko
ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.

IS0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R |

Sterilizéta, izmantojot starojumu; norada medicinisko
ierici, kas ir sterilizéta, izmantojot starojumu.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Nesterilizét atkartoti; norada medicinisko ierici, kuru
nedrikst atkartoti sterilizét.

IS0 15223-1:2016,
5.2.6

Temperatiras ierobeZojums; norada temperatiras
ierobezojumus, kadiem medicinisko ierici var drosi
paklaut.

IS0 15223-1:2016,
5.3.7

Nelietot atkartoti; norada medicinisko ierici, kas
paredzéta vienai lietoSanas reizei vai lietoSanai vienam
pacientam vienas procediras laika.

IS0 15223-1:2016,
5.4.2

Nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa; norada,
ka mediciniskas ierices izgatavoSanas materiali vai
mediciniskas ierices iepakojums nesatur dabisko
kaucuku vai sausu dabiska kaucuka lateksu.

IS0 15223-1:2016,
5.4.5 un B pielikuma
B2 sadala

Kataloga numurs; norada razotaja kataloga numuru,
lai medicinisko ierici var identificét.

IS0 15223-1:2016,
5.1.6

Juridiskais razotajs; norada mediciniskas ierices
razotaju, ka definéts ES direktivas 90/385/EEK,
93/42/EEK un 98/79/EK.

IS0 15223-1:2016,
5.1.1

Partijas kods; norada razotaja partijas kodu, lai var
identificét partiju vai sériju.

IS0 15223-1:2016,
5.1.5

Izlietot 1dz; norada datumu, péc kura medicinisko ierici
vairs nedrikst lietot.

IS0 15223-1:2016,
5.1.4

Trausla, rikoties, ievérojot piesardzibu; norada
medicinisko ierici, kuru var saplést vai sabojat, ja ar to
rikojas neuzmanigi.

IS0 15223-1:2016,
5.3.1

Neturét saules gaisma; norada medicinisko ierici, kuru
nepiecieSams aizsargat no gaismas avotiem.

IS0 15223-1:2016,
5.3.2

¥ 2| e w0 (5] I |[B] 32 | @ |~ |@

Turét sausa vieta; norada medicinisko ierici, kuru
jaaizsarga no mitruma.

IS0 15223-1:2016,
5.3.4

—
—

§ada virziena uz augsu; norada pareizu
transportésanas iepakojuma vertikalo poziciju.

IS0 7000 - 0623

Tikai ASV: Tikai pret recepti

Tikai ASV: 1-888-229-0001
Citas valstis: sazinieties ar vietéjo Baxter parstavi.

Baxter Healthcare S.A. filiale:
Baxter Healthcare Corporation
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REF|ADS201865 @ Poddajnj hrot
e Kanyla
EASYGRIP FLO-41 © Puniciport
Zavadéci systém Precision MIS 8 .
pous
0O stiikacka

NAVOD K POUZITI

Popis prostredku:

Zavadéci systém EASYGRIP FLO-41 Precision MIS (.systém EASYGRIP
FLO-41") je sterilni zafizeni na jednorazové pouZiti, které se sklada ze dvou
komponent: (1) jeden aplikator s kanylou o délce 41 cm (vnéjsi primér 5 mm)
a (2) jedna prazdna strikacka o objemu 1,5 mL.

Systém EASYGRIP FLO-41 je kompatibilni s hemostatickou matrici FLOSEAL
(hemostaticky pFipravek).

Navod k pouziti:

Sestaveni:

1. Pripravte hemostaticky pripravek podle navodu k pouziti.

2. Zkontrolujte celistvost tacku se systémem EASYGRIP FLO-41. Pokud
jsou tacek, jeho tésnici spoj nebo jeho obsah otevrené nebo poskozené,
vyrobek nepouzZivejte.

3. S pouzitim aseptické techniky otevrete vicko misky na oznaceném
misté a preneste obsah do sterilniho pole.

Sterilni a nepyrogenni. Sterilizovano ozarenim. 4.
Pri vyrobé nebyl pouzit prirodni kaucuk.

Pripojte strikacku hemostatického pripravku k plnicimu portu systému
EASYGRIP FLO-41; dbejte na to, abyste ji pri pripojeni nadmérné
neutahli.

Zasobnik zcela naplite hemostatickym pripravkem. Davejte pozor,
abyste pri tom nestiskli spoust zarizeni.

POZNAMKA: Stfikacku lze podle potieby odstranit.

Indikace: 5.

Systém EASYGRIP FLO-41 je indikovan pro aplikaci hemostatické matrice
FLOSEAL do mist krvaceni skrz 5mm nebo vétsi trokar.

~
Ucel poutziti / uréené pouziti:
Systém EASYGRIP FLO-41 je urcen k aplikaci hemostatické matrice
FLOSEAL do mist krvaceni skrz 5mm nebo vétsi trokar.
Kontraindikace:
.__—
Zadné !
Varovani:
e Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivat opétovné. Neprovadét
opétovnou sterilizaci. Opakované pouZiti nebo opakované
zpracovani jednorazového zdravotnického prostfedku madzZe vést
k jeho kontaminaci a zhorsené funkci nebo naruseni jeho strukturalni
celistvosti. ~

¢ Nepouzivejte systém EASYGRIP FLO-41, pokud je baleni poSkozené

nebo oteviené, nebo pokud je poskozeny aplikator, protoze by to mohlo 6. Napliite kanylu opakovanym stisknutim spousté [pfiblizné 2-3krat),

vést k poruge funkee prostfedku. dokud hemostaticky pripravek nedostoupi az do ¢irého, poddajného

¢ Nepouzivejte vzduch jako hnaci plyn k vytlaceni hemostatického hrotu. Systém EASYGRIP FLO-41 je nyni pFipraven k pouZiti.
pripravku ze systému EASYGRIP FLO-41. ' ~

¢ Nepouzivejte systém EASYGRIP FLO-41 k manipulaci s organy nebo

tkdnémi ani k jejich retrakci.

Neohybejte poddajny hrot o organy nebo tkané.

Bezpecnostni opatreni:

Pred pouzitim tohoto prostredku si prectéte pokyny k hemostatickému
pripravku.

Zpusob dodani:

Systém EASYGRIP FLO-41 se dodava sterilni v uzavieném plastovém tacku
vloZzeném v produktovém kartonu. Tacek obsahuje jeden (1) aplikator a jednu
(1) prézdnou stiikacku o objemu 1,5 ml. Jeden (1) pFepravni karton obsahuje
Sest (6) systémd EASYGRIP FLO-41.

L% J

POZNAMKA: Dodana stiikacka se pouzivé k volitelné aplikaci zbylého

pripravku; nepouzivejte ji pred Gplnym podanim hemostatického pripravku. POZNAMKA: Po naplnéni davejte pozor, abyste spoust pred aplikaci

nestiskli.

7.  Pred zavedenim kanyly do trokaru se ujistéte, Ze poddajny hrot je
narovnany.
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Pocdtelni aplikace pfipravku:

8.

Opatrné priblizte distalni konec poddajného hrotu k mistu osetrenti;
pomoci vhodného endoskopického nastroje poddajny hrot podle potreby
ohnéte.

Stisknutim spousté systému EASYGRIP FLO-41 aplikujte hemostaticky
pripravek podle pokynd. Pro aplikaci poZadovaného mnoZstvi
hemostatického pFipravku miZe byt nutné stisknout spoust vicekrat.
POZNAMKA: Aplikace hemostatického pripravku je nejsnazéi, pokud ji
provedete do dvou (2) hodin od jeho rekonstituce.

Aplikaci pripravku opakujte (podle potieby):

1.

Pokud je béhem stejného chirurgického vykonu potreba provést dalsi

aplikaci hemostatického pripravku:

e naplnte zbyvajici hemostaticky pripravek, pricemz davejte pozor,
abyste nepovolili spoust, a naplite zasobnik dodatecnym
hemostatickym pripravkem
-nebo-

e pripojte novou strikacku s hemostatickym pripravkem

Plnéni neni nutné.

2.

Pri aplikaci pFipravku opakujte kroky 8 a 9.
POZNAMKA: Pred dokoncenim aplikace hemostatického pripravku
nepripojujte prazdnou strikacku ani nepouzivejte fyziologicky roztok.

Aplikace zbylého hemostatického pripravku (volitelnd):

1.

Pokud je potreba aplikovat zbyly hemostaticky pripravek, naplnite
dodanou 1,5ml strikacku fyziologickym roztokem bez heparinu.
Pripojte strikacku s fyziologickym roztokem k systému

EASYGRIP FLO-41 a naplite zasobnik pouze 1,5 ml fyziologického
roztoku bez heparinu.

I
f’ﬂ—cﬁ

1.5ml.)

Stisknutim spousté systému EASYGRIP FLO-41 aplikujte zbyly
hemostaticky pripravek.

Pokud bude po vytlaceni veskerého zbyvajiciho pripravku z kanyly
potreba aplikovat dalSi hemostaticky pripravek, je nutné kanylu vyjmout
z pacienta a proplachnout ji fyziologickym roztokem.

Narovnejte poddajny hrot pomoci vhodnych endoskopickych néstrojd a
vytdhnéte zarfizeni z trokaru.

Provedte kroky 4-5 v casti Sestaveni.

POZNAMKA: Plnéni po proplachnuti fyziologickym roztokem méze na
pocatku zpusobit vytlaceni fyziologického roztoku z kanyly; pokracujici
plnéni napusti kanylu hemostatickym pripravkem.
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Pro likvidaci:

1. Po aplikaci hemostatického pripravku narovnejte poddajny hrot
vhodnymi endoskopickymi nastroji a poté vytahnéte aplikator z trokaru.

2. Podokonceni zakroku zlikvidujte systém EASYGRIP FLO-41 v souladu s
mistnimi predpisy. Neprovadét opétovnou sterilizaci.

Skladovani:

Skladujte pFi teploté 2°C (36°F) - 25°C (77°F). Uchovavejte v plvodnim obalu.

Znacky pouzité v oznaceni:

Znacka

Nazev a popis znacky

Odkaz ke znacce

Ctéte navod k pouziti; Oznacuje, Ze si uzivatel musi
precist navod k pouziti..

1S0 15223-1:2016,
5.43

® |l

Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno; Oznacuje
zdravotnicky prostredek, ktery se nesmi pouzit, pokud je
baleni poskozené nebo oteviené.

1S0 15223-1:2016,
5.2.8

STERILE| R |

Sterilizovano ozarenim. Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery byl sterilizovan ozarenim.

IS0 15223-1:2016,
5.2.3

Neprovadét opétovnou sterilizaci; Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery se nesmi opétovné sterilizovat.

1S0 15223-1:2016,
5.2.6

Teplotni limit; Oznacuje rozsah teplot, jimz lze zarizeni
bezpecné vystavit.

1S0 15223-1:2016,
5.3.7

NepouZivat opétovné; Oznacuje zdravotnicky prostredek
urceny na jedno pouziti nebo k pouziti u jednoho pacienta
v ramci jednoho zakroku.

1S0 15223-1:2016,
5.4.2

Pri vyrobé nebyl pouzit prirodni kaucuk; Oznacuje
nepritomnost prirodni pryze nebo suchého

prirodniho kaucukového latexu jako materialu slozeni
zdravotnického prostredku nebo obalu zdravotnického
prostredku.

1S0 15223-1:2016,
5.4.5 a Priloha B,
cast B2

Katalogové cislo; Oznacuje katalogové Cislo vyrobce,
které umoznuje identifikaci zdravotnického prostredku.

1S0 15223-1:2016,
5.1.6

Zakonem schvaleny vyrobce; Oznacuje vyrobce
zdravotnického prostredku podle definice ve smérnicich
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

1S0 15223-1:201¢,
511

Kéd davky; Oznacuje kod davky vyrobce, ktery umoznuje
identifikaci davky nebo Sarze.

1S0 15223-1:2016,
5.1.5

Datum pouzitelnosti; Oznacuje datum, po jehoz uplynuti
se zdravotnicky prostredek nesmi pouzivat.

1S0 15223-1:2016,
5.1.4

Krehké, zachazejte opatrné; Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery se pfi neopatrném zachazeni maze
rozbit nebo poskodit.

1S0 15223-1:2016,
5.3.1

Chrarnite pred slunecnim zarenim; Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery musi byt chranén pred zdroji svétla.

1S0 15223-1:2016,
53.2

3|2 |-a|ua| 5| IL|[E]] X |®|=|®

Uchovavejte v suchu; Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery musi byt chranén pred vlhkosti.

1S0 15223-1:2016,
5.3.4

—
—

Touto stranou nahoru; Oznacuje spravnou svislou
orientaci prepravniho obalu.

1SO 7000 - 0623

Pouze USA: Pouze Rx

Pouze USA: 1-888-229-0001
Ostatni zemé: Obratte se na mistniho zastupce spolecnosti Baxter.

Pridruzeny subjekt spolecnosti Baxter Healthcare S.A.:
Baxter Healthcare Corporation

One Baxter Parkway

Deerfield, IL 60015, USA

e

Zakonem schvaleny vyrobce
Baxter Healthcare S.A.
8010 Zurich
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Baxter, EASYGRIP FLO-41 a FLO-41, FLOSEAL jsou ochranné znamky
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