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AirSeal iFS (Fig. 1)

A ON/OFF Switch

B.  Touch Screen Display

C. Receptacle for AirSeal and Smoke Evacuation Modes
D.  Leverfor locking tube setin place

E. Insufflation tube connection for Standard Insufflation

Mode

Bladeless Access Ports (Fig. 2/3)

A. Manifold Plug

B.  Cannula

C. Bladeless Optical Tip Obturator

D.  Cannulalatch

Blunt Tip Access Ports (Fig. 4)

A. Manifold Plug

B.  Cannula

C. BluntTip Obturator

D.  Spring Anchor — Suture Tie Down Anchor Device

Optional Sound Cap (Fig. 5)

Tube Sets (Fig. 6/7/8)

A Filter

B.  8-10ft.Tube

C. LuerLockFitting

D.  Single Lumen Adapter Assembly
E. Thumb Collar

AirSeal Mode (Fig. 9)

Smoke Evacuation Mode (Fig. 10)

Standard Insufflation Mode (Fig. 11)

Endoscope Insertion (Fig. 12)

A, AirSeal Access Port

B.  Appropriately Sized Endoscope

Endoscope Insertion (Fig. 13)

A. Rotating motion during insertion will ease insertion force

Endoscope Removal (Fig. 14)

A. Retract endoscope

B.  Presshere to release cannula

Top View of AirSeal Access Port with proper connection to AirSeal Tube Set (Fig. 15)
A. Tube Set Bullseye Connector Fin

Front View of AirSeal Access Port with proper connection to AirSeal Tube Set
(Fig. 16)

A. Tube Set Bullseye Connector Fin
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ALVORLIGE HANDELSER - Indberet straks alle alvorlige haendelser i forbindelse med brugen af denne anordning til CONMEDs kundeservice eller din lokale
CONMED-repraesentant. E-mail: CustomerExperience@(ONMED.com

Fiernelse af det tvedelte ragtommende slangesaet med aktivt traekulsfilter

Bemaerk: Se brugervejledningen til iFS vedrorende funktioner, der er knyttet til specifikke softwarerevisioner.

1. Narindgrebet er faerdigt, trykkes pd STOP (STOP) pa beraringsskaermen for at standse insufflation (Bemaerk: Dette resulterer i tab af pneumoperitoneum).
Anvend standard laparoskopisk teknik. Fjern alle kirurgiske produkter, og luk relevante portsteder pé saedvanlig made.

2. Flytgrebet pa AirSeal iFS til den gverste position eller positionen UNLOCK (ulast).

3. Fjern det tvedelte ragudledende slangeset med aktivt traekulsfilter fra tilslutningen til slangesttet pa AirSeal ifS.

4. Dafunktionstesten udfares under indledende opstart, skal enheden genstartes (slukkes/taendes) far hvert indgreb.

BORTSKAFFELSE
Bortskaf anordningen i overensstemmelse med de lokale hospitalskrav.

LEVERING

AirSeal optisk adgangsport, AirSeal lavprofil adgangsport, den valgfri lydhtte (8 mm, 12 mm), AirSeal-adgangsport med stump spids, AirSeal-kanylen,

det tvedelte ragevakueringsslangest med aktivt kulfilter, tre-lumen filtreret slangeset med aktivt kulfilter, enkeltlumen-slangesat og AirSeal enkeltlumen-
adapter leveres alle med sterilt gammasterilisering til brug p en enkelt patient. Bortskaffes efter brug. AirSeal-adgangsportene, lydhatterne og slangesattene
er fremstillet uden brug af naturgummilatex.

AirSeal iFS er ikke steril og kan genbruges.

AirSeal® er et registreret varemaerke tilhgrende CONMED Corporation.

VIGTIGT: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af eller pa ordination af en lege. ‘

SWEDISH
AirSeal® iFS
AirSeal®-atkomstport
Optisk spets utan blad, optisk spets utan blad med 1g profil, optisk spets utan blad for handgrepp och dtkomstportar med trubbig spets
AirSeal®-filterslangset
Filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol, filterslangset med tvagrenad rokevakuering och filter med aktivt kol och filterslangset med singellumen

Schematisk vy: Fortydligande och nomenklatur

AirSeal iFS (bild 1) Slangset (bild 6/7/8)
A PA/AV-brytare A Filter
B.  Pekskdrm B.  2,44-3,05m (8-10fot) slang
(. Faste for AirSeal- och rokevakueringslagen (. Luerldsfattning
D.  Lasspak for fastlasning av slangset D.  Adapterenhet med singellumen
E. Slangkontaktdon for standardinsufflationslage E. Tumkrage
Atkomstportar utan blad (bild 2/3) AirSeal-lage (bild 9)
A. Grenrdrskontakt Rokevakueringslage (bild 10)
B.  Kanyl Standardinsufflationslage (bild 11)
(. Obturator med optisk spets utan blad Endoskopinforing (bild 12)
D.  Kanylsparr A. AirSeal-dtkomstport
Atkomstportar med trubbig spets (bild 4) B.  Endoskop av ldmplig storlek
A. Grenrdrskontakt Endoskopinfaring (bild 13)
B.  Kanyl A. Enroterande rorelse under inforingen gor att kraften som behavs
C. Obturator med trubbig spets minskar
D.  Fjdderankare — forankringsanordning som fasts med sutur Endoskopborttagning (bild 14)
Tillval ljudlock (bild 5) A.  Dratillbaka endoskop
B.  Tryck har for att frigora kanylen
AirSeal-atkomstport med korrekt anslutning till AirSeal-slangset
sedd fran ovan (bild 15)
A. Fena pd slangsetets centrumkontakt
AirSeal-atkomstport med korrekt anslutning till AirSeal-slangset
sedd framifran (bild 16)
A. Fena pd slangsetets centrumkontakt

VIKTIGT! LAS NOGA IGENOM FOLJANDE INFORMATION INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.
Den hér broschyren &r utformad for att hjalpa dig att anvanda produkten. Den &r inte en referens for kirurgiska tekniker. Lds dven igenom bruksanvisningen for
AirSeal iFS for fullstindiga instruktioner avseende AirSeal iFS och alla anvéndningslagen.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:

CONMED AirSeal® iFS-system dr avsett att anvandas vid diagnostiska och/eller terapeutiska endoskopiska ingrepp for att vidga bukhdlan genom att fylla den

med gas, for att skapa och upprétthalla en gasforseglad obstruktionsfri inforingsvag for endoskopiska instrument och for att evakuera rok som uppstar vid vissa
kirurgiska forfaranden. Systemet &r avsett att anvandas vid abdominala, thorakala och pediatriska ingrepp dar insufflation dnskas for att underlatta anvandningen
av flera olika torakoskopiska och laparoskopiska instrument genom att fylla buk- eller brosthalan med gas for att utvidga den. Systemet gor detta genom att
etablera och uppratthalla en gasforseglad obstruktionsfri instrumentvég och genom att evakuera rék som uppstér vid vissa kirurgiska ingrepp. Detta instrument
kan ocksa anvandas for att insufflera rektum och kolon for att underldtta endoskopisk observation, diagnos, och behandling. AirSeal® iFS-systemets troakar dr
avsedd att anvéndas med eller utan visualisering.

RirSeal iFS har tre driftlagen:

1. AirSeal-lage (bild 9)

2. Rokevakueringslage (bild 10)

3. Standardinsufflationslage (bild 11)

AirSeal-lage:

Nér AirSeal iFS anvands i AirSeal-laget dr systemet konstruerat for att leverera C0,-gas med stabilt pneumoperitoneum och kontinuerlig rikevakuering under
laparo-/endoskopisk kirurgi och kréver att AirSeal iFS, AirSeal-dtkomstport och filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol anvénds. Filterslangset
med trippellumen och filter med aktivt kol anvands for att ansluta AirSeal-atkomstporten till AirSeal iFS (bild 9).

Rokevakueringsléage:

Nair AirSeal iFS anvands i rokevakueringslaget &r systemet konstruerat for att leverera C0,-gas och kontinuerlig rokevakuering under laparo-/endoskopisk kirurgi
och kraver att AirSeal iFS, tvé konventionella (icke-AirSeal) troakarer med standard luerportar och slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol
anvands. De tva konventionella troakarerna anvands till att ansluta slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol for att tillhandahalla tillforsel
av (0,-gas ill ans med en rokevakueringsvag. Slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol ar grenat och ansluter de tva konventionella
troakarerna till AirSeal iFS (bild 10).
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Standardinsufflationslage:
Nar AirSeal ifS anvands i standardinsufflationsldget ar AirSeal iFS konstruerat for att tillféra 0,-gas och standardinsufflation under laparo-/endoskopisk

kirurgi i samma omfattning som konventionella insufflatorer och kréver att AirSeal iFS, en konventionell (icke-AirSeal) troakar med luerport av standardtyp
och filterslangset med singellumen anvands. Luerporten pa troakaren ansluts till slangsetet med singellumen for att tillhandahalla standardinsufflation och
(0,-gastillforsel. Filters| med singell ansluter en konventionell troakar till AirSeal iFS (bild 11).

Y

AirSeal-atkomstporten har tva tillgangliga konfigurationer:
1. Atkomstport med optisk spets utan blad (bilderna 2 och 3)
2. Atkomstport med trubbig spets (bild 4)

0Om négon av tkomstportarna med optisk spets utan blad anvands for primér inforing, rekommenderas visualisering med hjélp av laparoskop for att 6ka
sakerheten vid inforingen i buken.

AirSeal-slangsatserna har tre tillgangliga konfigurationer:

1. Filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol (bild 6)

2. Slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol (bild 7)
3. Filterslangset med singellumen (bild 8)

Kontrollera att korrekt slangset anvands baserat pa det valda ldget pa AirSeal iFS-enheten. Det valda AirSeal iFS-laget fortsétter inte och ett varningsmeddelande
visas om fel slangsats fors in.

Filterslangset ar inte konstruerade for att suga in vétska. Om vétska nar filtret kommer ett vamingsmeddelanden visas pa AirSeal iFS pekskarm. Om detta intréffar
ska kanylplaceringen kontrolleras och forberedelser for att byta ut slangsetet utforas.

VARNINGAR:

« Om bruksanvisningarna inte foljs korrekt kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.

Komponenterna i AirSeal-systemet ska endast anvéndas av behdriga ldkare med kunskap, erfarenhet och utbildning i laparoskopiska tekniker.

« Den hdrbruksanvisningen omfattar inte beskrivningar av eller instruktioner for kirurgiska tekniker eller laparoskopiska ingrepp. Den ldkare som utfor ett
ingrepp ansvarar for att faststalla lampligheten av den typ av ingrepp som ska genomforas med dessa produkter och for att faststalla den specifika tekniken
for varje patient.

« Demedfdljande komponenterna i AirSeal-systemet ar endast sterila om de anvands enligt utgangsdatumet och om forpackningen &r odppnad och utan
skador. FAR EJ anvandas efter utgangsdatum eller om forpackningen ar ppnad eller skadad.

Alla engdngsanordningar i AirSeal-systemet (atkomstportar och slangset) dr endast forpackade och steriliserade for enpatientsbruk. Fér ej dteranvéndas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranviindning, ombearbetning eller omsterilisering kan forsamra anordningens strukturella integritet och/eller

leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Likasa kan ombearbetning eller omsterilisering av
engéangsanordningar ge upphov till en risk for kontaminering och/eller infektion eller korsinfektion hos patienterna, inklusive men inte begrénsat till
overforing av infektionssjukdom(ar) frén en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Sank inte ned kanylspetsen i spolvétskor eller kroppsvatskor.

« AirSeal iFS-larmet kommer att ljuda om kylventilerna dr blockerade pa sidorna eller undersidan av styrpanelen. Om larmet ljuder ska du kontrollera om
kylventilerna &r blockerade.

Om det ovanndmnda tillstandet INTE foreligger och larmet fortsatter att ljuda ska anvéndningen av AirSeal iFS avbrytas och enheten skickas till tillverkaren
for service.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Skapandet av pneumoperitoneum har kanda fysiologiska oonskade effekter, daribland minskat vendst aterflode, minskad hjartminutvolym,
nedsatt njurfunktion, okat intrakraniellt tryck, okat luftvagsmotstand och minskad eftergivlighet hos lungorna.

«  Endast personer som har adekvat utbildning, vana och relevant kompetens for att anvéanda minimalinvasiva kirurgiska tekniker ska utfora minimalinvasiva
ingrepp. Se medicinsk litteratur avseende tekniker, komplikationer och risker innan du utfor nagon typ av minimalinvasivt ingrepp.
En grundlig kinnedom av de principer och tekniker som dr involverade i elektrokirurgiska, laser- och ultraljudsforfaranden &r ndvéndig for att undvika
risker for elstotar och brannskador pa bade patient och medicinsk personal, samt for att undvika skador pa anordningen eller andra medicinska instrument.
Sakerstall att elektrisk isolering och jordning inte &r skadad.

« Risken for luftindragning finns vid fljande tillstand:
- Starkt externt tryck mot buken
- Starkt och langvarigt ldckage genom andra konventionella portar pa plats eller en dppen incision
- Stark och utdragen sugning
Under de tillstand som beskrivs ovan & undantrangandet av insufflationsgas med luft tempordrt och den indragna luften kommer att trangas undan av (0,.
Vi rekommenderar att insufflationstryck >15 mmHg inte dverskrids vid kolorektala ingrepp.

« Hogre tryck (>15 mmHg) for insufflation av koldioxid kan oka risken for hyperkarbi, subkutant emfysem, pneumomediastinum, mediastinalemfysem,
i horax, p rotum och urinr ion.

«  Vid anvandning av tillvalet ljudlock (8 mm, 12 mm):
- Inspektera ljudlocket och forseglingen innan det anvénds.
- Inspektera ljudlocket igen efter anvandningen for tecken pa alla former av skador.

« Varytterst forsiktig under inforingen av AirSeal-atkomstporten. Felaktig anvandning av den har produkten kan orsaka livshotande skador pa inre organ och karl.
- Sakerstall att [amplig f I ellery ectum har uppréttats:
- Sakerstall att patienten ar placerad i rétt position, sd att organen &r atskilda fran penetreringsstallet
- Rikta spetsen pa AirSeal-atkomstporten bort fran viktiga karl och organ
- Setill att yttervaggen pa AirSeal dtkomstport endast dr i kontakt med vévnad och varken fastnar mellan eller kolliderar med harda ytor, t.ex. andra

instrument eller ben. Langvarig eller plétslig kontakt med harda ytor kan leda till att dtkomstporten skadas eller gar sonder.

- Anvénd inte alltfor stor nedatriktad kraft
Endast kirurgiska handinstrument far foras genom AirSeal atkomstport. For INTE in troakarer eller robotinstrument genom AirSeal atkomstport.
Felaktig anvandning kan leda till att dtkomstporten skadas eller gar sonder.
Konstruktionen av dtkomstporten med optisk spets utan blad &r avsedd att minimera risken for penetrationsskador pa underliggande anatomiska strukturer.
Trots detta maste de normala forsiktighetsatgarder som tillimpas vid alla sddana inforingar iakttas.

« Jiven om atkomstporten med optisk spets utan blad har en spets "utan blad’, maste samma forsiktighet iakttas som med alla sadana instrument, for att
undvika skador pa stora karl och andra anatomiska strukturer (sisom tarmar och mesenterium). For att minimera risken for sédana skador ar det viktigt att:
- Uppriétta lamplig pneumoperitoneum eller pneumorectum
- Positionera patienten pa ett limpligt satt, sa att organ forflyttas bort frén penetrationsomradet
- Observera viktiga anatomiska landmérken
- Rikta spetsen pa AirSeal-atkomstporten bort fran viktiga karl och strukturer
- Anvdnd inte alltfor okontrollerad kraft
- Anvdnd alltid visuell ingéngsteknik ndr det ar mjligt

« Nar partiell inforing uppnétts behdvs en mycket liten kraft for fullstandig inforing. Overdriven kraft kan orsaka skador pa underliggande strukturer.
Nér korrekt inforing har gjorts endoskopiskt, ska dtkomstporten med optisk spets utan blad inte foras framat for ytterligare penetrering. Om man fortsétter
att fora in dtkomstporten i detta ldge kan det leda till att underliggande strukturer skadas.

« Nar saker och korrekt inforing har uppnatts, sakerstéll att den svarta linjen vid den distala spetsen pa AirSeal-atkomstporten hela tiden ar synlig i hligheten
nér AirSeal-atkomstporten anvands for insufflation.

« Forsok inte utfora nagra sekundéra troakarpunktioner forran det primara stallet och det reke derade intraabdominella trycket (vanligtvis
12-18 mmHg) har upprattats.
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« Narkanylen avldgsnats fran haligheten ska stllet alltid inspekteras avseende hemostas. Om det inte finns hemostas, maste Iimpliga tekniker tillampas for
att uppnd hemostas.

«  Filterslangset med trippellumen och filter med aktivt kol och slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol ar forsedda med vétskesensorer
for att Gvervaka vatskenivan i filtren och for att varna anvandare for en majligt kontaminering av enheten. Om filterhusets vatskelas ar fyllt upp till Low (Lag)
vétskeniva visas ett varningsmeddelande pa pekskérmen och en signal ljuder. Placeringen av kanylen och slangarna ska kontrolleras for att sakerstlla att
ingen mer vétska kommer in i filtret. For i detta lage ater in obturatorn i AirSeal-atkomstporten och byt ut filterslangsetet.

Instrument och anordningar som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan behova hanteras och kasseras pa sarskilt sétt for att undvika biologisk
kontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
AirSeal iFS ska inte anvéndas nér endoskopiska minimalinvasiva tekniker r kontraindikerade.

VIKTIGT: Den har bipacksedeln ar utformad for att vara en bruksanvisning. Detta dr inte en referens eller quide for troakarinforingstekniker. Ett framgangsrikt
forfarande vid anvandning av troakar med optisk spets utan blad som primarport efter insufflering &r beroende av igenkanning och atskillnad av vavnadsskikt.
Darfor ska nya anvindare anvanda troakarer med optisk spets som en sekundar port efter insufflering for att fa erfarenhet av och kompetens i att visualisera
vavnadsskikten under forfarandet. Endast med tillrdcklig erfarenhet av den ovanndmnda tekniken ska troakarer med optisk spets anvéndas som primérport
efter insufflering.

Obs! Inspektera de sterila barridrsystemen visuellt avseende forpackningsskador som kan paverka steriliteten fore aseptisk presentation. Far inte anvéndas om
ndgra skador pé det sterila barridrssystemet upptécks.

BRUKSANVISNING

Allmanna bruksanvisningar for AirSeal-atkomstport i AirSeal-laget:
0bs! Se bruksanvisningen for iFS for funktioner associerade med specifika programvaruversioner.

Satt PA AirSeal iFS genom att trycka pa PA/AV-brytaren (bild 1, A).

Lasspaken pa AirSeal iFS ska vara i det 6vre ldget eller i ldget UNLOCK (Lossa) (bild 1, D).

Ldt den forsta sjdlvkontrollen avslutas innan du sétter i filterslangsetet med trippellumen.

Anvénd steril teknik och ta ut-slangsetet med trippellumen ur forpackningen. Undvik skador genom att vara forsiktig nér enheten dverlamnas till det sterila faltet.
Forin trippelllumen-slangsetets filterhus i slangsetfastet som sitter pa framsidan av AirSeal iFS (bild 1, C).

Tryck ned spakarmen i ldget LOCK (Las) (bild 9), AirSeal-ldget aktiveras automatiskt.

0BS! Om AirSeal Pediatriskt lage dr aktiverat, kommer du att uppmanas att vélja Vuxen eller Pediatriskt Iage. Se bruksanvisningen for AirSeal iFS for detaljer
om AirSeal pediatriskt lage.

7. Kontrollera pa AirSeal iFS pekskarm att gastillforselnivan dr tillracklig (bild 1, B).

8. Vilj dnskade flodes- och tryckinstallningar for patienten. Tryck pa "Bekréfta” for att bekrafta patientens installningar.

SV kW =

Seytterligare instruktioner nedan for inforing av Veress-ndl med dtkomstporten med optisk spets utan blad. Denna teknik anvdnds inte

for abdominell inforing av trubbig spets (Hasson-typ). Om Veress-ndlteknik inte anviinds for inféring, gd vidare till steg 9.

« Adaptern med singellumen dr foransluten till filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol.

+ Anslut adaptern med singellumen till Veress-nalens luerport och for in i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Stall in Gnskade flodes- och tryckvarden pa AirSeal iFS-pekskarmen.

« Tryck pa "Start” pa pekskarmen pa AirSeal iFS for att paborja initial insufflation.
Nar initial insufflation uppnatts ska filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol tas bort fran adaptern med singellumen.
Avldgsna Veress-nalen.

Om AirSeal-dtkomstporten inte ir den firsta troakar som placeras ska adaptern med singeliumen som dr ansluten till filterslangsetet med
trippellumen och filter med aktivt kolt hdllas ansluten och adaptern med singeliumen till Luer-porten dverfiras pd den forsta konventionelia
standardtroakaren som placerats. Avldgsna inte adaptern med singellumen forrén AirSeal-dtkomstporten forts in.

9. Anvand steril teknik for att ta ut AirSeal-atkomstporten och det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) ur forpackningen. Undvik skador genom att vara forsiktig
nar enheten dverlamnas till det sterila faltet.

10.  AirSeal-atkomstporten (obturator och kanyl) levereras formonterad och behover inte sttas samman. Obs! Om du skulle behdva sétta samman
atkomstporten for du in obturatorn i kanylen tills de sakert hakar fast i varandra.

1. Sékerstall att obturatorn och kanylen &r korrekt ihopsatta. Obs! Om du anvénder atkomstporten med trubbig spets, sékerstall att fjaderankaret ocksd sitter
pa plats (bild 4, D).

12. Goren incision med kirurgiskt standardforfarande. (Obs! Incisionen ska rymma kanylens diameter. En otillrdcklig incision kan leda till 6kat motsténd vid
inforingen, vilket 6kar den nddvéndiga penetrationskraften och eventuellt kan leda till kontrollforlust under inforingen.)

Den monterade dtkomstporten dr frdig for inforande. Om dtkomstporten med trubbig spets anvinds ska tillimplig laparoskopisk teknik
(Hasson-teknik) anvindas.

13. Forin atkomstportenheten genom hudincisionen med hjélp av en roterande rrelse som gar fran 30° till 90°. Applicera ett kontinuerligt men kontrollerat
nedatriktat tryck pa handtaget.

14. Kontrollera att tkomstporten &r korrekt inford. Obturatorn far inte avidgsnas fran kanylen vid den har tidpunkten. Obs! Fjaderankaret pa dtkomstporten
med trubbig spets ska fastas med sutur mot patientens buk pa sedvanligt sétt.

15. Sakerstall att den svarta linjen vid den distala spetsen pa AirSeal-accessporten hela tiden ar synlig i haligheten nar AirSeal-accessporten anvands for insufflering.

16. Avlagsna grenrdrslocket fran kanylens sida pa AirSeal-atkomstporten och anslut den distala dnden av slangsetet med trippellumenfilter och filter med aktivt
kol till kanylens grenrdr och dra at.
Obs! Om AirSeal-slangsetet och -dtkomstporten inte ar ordentligt dtdragna kan det handa att tryckavlasningen pa enheten inte aterspeglar det tryck
som patienten upplever. En sker anslutning kan bekréftas visuellt nr en av de vita fenorna pa slangsetets centrumkontakt har en inriktning direkt
mot dverdelen av atkomstporten (bild 15). Om du tittar rakt in i dtkomstportens centrum medan slangsetet ar anslutet ska en av fenorna pa slangsetets
anslutningsdel sitta direkt vertikalt mot dtkomstporten (bild 16).

17.  AirSeal aktiveras automatiskt. Limna obturator pa plats tills en ton hors och ett gront meddelande "AirSeal active” visas.

18.  Tabort obturatorn frén kanylen genom att klimma p obturatorns spérrknappar for att lossa de tvd enheterna fran varandra. Obs! Atkomstporten med
trubbig spets har inga spérrknappar, s den avldgsnas genom att du drar obturatorn rakt ut ur kanylen.

19.  Nar AirSeal-laget dr aktivt och obturatorn avldgsnats fran AirSeal-kanylen blir flodet automatiskt. Obs! Rokevakueringsnivan kan stallas in pa antingen en
High (Hag) eller en Low (L&g) instélIning.

20.  Omsa dnskas kan det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) nu placeras pa kanylen. (Obs! Var forsiktig nér vassa eller stora instrument fors in genom kanylen om
tillvalet ljudlock anvands. Tillvalet ljudlock kan tas bort fran kanylen nar som helst under ingreppet och ska tas bort innan vassa eller stora foremal fors in
i kanylen.)

21 Néringreppet avslutats ska du trycka pa STOP (Stopp) pa pekskarmen for att stoppa AirSeal-insufflationen (Ohs! Detta kommer att leda till forlust av
pneumoperitoneum). Avlagsna alla kirurgiska anordningar och forslut tillimpliga portstallen pa sedvanligt satt enligt normal laparoskopisk teknik.
Obs! Nar ingreppet dr slutfort genomgar AirSeal-laget en slutlig kalibrering fore avstangning. Under denna process byggs inget tryck eller insufflation
upp. Vanta tills slutlig kalibrering slutforts innan filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol tas bort eller iFS stangs av.

22, Stall lasspaken pa AirSeal iFS i det dvre laget eller i laget UNLOCK (Lossa).

23. Avlagsna filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol frén AirSeal iFS-slangsetfastet.

24, Pa grund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart méste enheten stangas av och sedan sattas pa fore varje ingrepp.
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0bs! Se bruksanvisningen for iFS for funktioner associerade med specifika programvaruversioner.

1. Anslut 0°-endoskopet till ljuskéllan och monitorn enligt anvisningarna i tillverkarens instruktioner. Kontrollera att endoskopet r korrekt anslutet och
sakerstall att det finns en tydlig bild pd monitorn.

2. Forin endoskopet i Gppningen i den proximala dnden av dtkomstporten med optisk spets utan blad tills den nér dtkomstportens distala spets.
(Endoskopinforing, bild 12.)

3. Vrid endoskopet efter behov. (Endoskopinfdring, bild 13.)

4, Forattfa en tydlig bild pa monitorn for du in endoskopet i handtaget till atkomstporten med optisk spets utan blad, Iate den optiska spetsen réra vid en
1dmplig mjuk yta och fokusera kameran.

5. Gorenincision med kirurgiskt standardfarfarande. (Obs! Incisionen ska rymma kanylens diameter. En otillrdcklig incision kan leda till 6kat motsténd vid
inforingen, vilket 6kar den nodvéandiga penetrationskraften och eventuellt kan leda till kontrollfdrlust under inforingen.) For in atkomstportenheten genom
hudincisionen med hjélp av en roterande rérelse som gér fran 30° till 90°. Applicera ett kontinuerligt men kontrollerat nedatriktat tryck pa handtaget.

6. Anvand ett laparo-/endoskop under inforingen av atkomstporten for att se atkomstportens penetration genom de individuella vavnadsskikten. De enskilda
vavnadsskikten kan ses allteftersom atkomstporten fors framat.

7. Avldgsna laparo-/endoskopet fran atkomstporten med optisk spets utan blad (endoskopborttagning, bild 14).

8. Fortséttingreppet enligt instruktionerna ovan och bdrja med steg 13.

BRUKSANVISNING

Bruksanvisning for transanal anvandning av AirSeal-atkomstporten i AirSeal-lage:
0bs! Se bruksanvisningen for iFS for funktioner associerade med specifika programvaruversioner.

Eall ol B

w

.

13.

14.
15.

20.

21.
22.
23.

Sétt PA AirSeal iFS genom att trycka pa PA/AV-brytaren (bild 1, A).

Lasspaken pa AirSeal iFS ska vara i det ovre ldget eller i ldget UNLOCK (Lossa) (bild 1, D).

Lat den forsta sjalvkontrollen avslutas innan du sétter i filterslangsetet med trippellumen.

Anvand steril teknik och ta ut-slangsetet med trippellumen ur forpackningen. Undvik skador genom att vara forsiktig nér enheten dverlamnas till det
sterila faltet.

For in trippelllumen-slangsetets filterhus i slangsetfastet som sitter pa framsidan av AirSeal iFS (bild 1, C).

Tryck ned spakarmen i laget LOCK (Las) (bild 9), aktiveras AirSeal-ldget automatiskt.

Obs! Om AirSeal Pediatriskt lage ar aktiverat, kommer du att uppmanas att vélja Vuxen eller Pediatriskt Iage. SSe bruksanvisningen for AirSeal iFS for
detaljer om AirSeal pediatriskt ldge.

Kontrollera pa AirSeal iFS pekskarm att gastillforselnivan & tillrécklig (bild 1, B).

Valj onskade flodes- och tryckinstallningar for patienten. Tryck pa "Bekrafta” for att bekrafta patientens instaliningar.

Anvand steril teknik for att ta ut AirSeal-atkomstporten och det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) ur forpackningen. Undvik skador genom att vara forsiktig
nér enheten dverlamnas till det sterila faltet.

AirSeal-atkomstporten (obturator och kanyl) levereras formonterad och behdver inte sttas samman.

0Obs! Om du skulle behdva sétta samman atkomstporten for du in obturatorn i kanylen tills de sékert hakar fast i varandra.

Sakerstall att obturatorn och kanylen dr korrekt ihopsatta.

Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av vald enhet for transanal dtkomstplattformen for placering i rektum.

Forin tkomstporten i den transanala dtkomstplattformen genom ldmpligt lumen- eller kanylldge. Nar dtkomstporten fors in i den transanala
atkomstplattformen ska den foras in med en vridande rrelse som gar fran 30° till 90°. Applicera ett konstant men kontrollerat axialt tryck pa dtkomstporten
tills den sitter sakert i den transanala dtkomstplattformen.

Sakerstdll att obturatorn och kanylen &r korrekt inforda. Obturatorn far inte avldgsnas fran kanylenheten vid den har tidpunkten.

Avlagsna grenrarslocket fran kanylens sida pa AirSeal-dtkomstporten och anslut den distala dnden av slangsetet med trippellumenfilter och filter med aktivt
kol till kanylens grenrdr och dra at.

Obs! Om AirSeal-slangsetet och -dtkomstporten inte r ordentligt dtdragna kan det handa att tryckavlasningen pa enheten inte aterspeglar det tryck
som patienten upplever. En séker anslutning kan bekréftas visuellt nr en av de vita fenorna pa slangsetets centrumkontakt har en inriktning direkt

mot dverdelen av atkomstporten (bild 15). Om du tittar rakt in i atkomstportens centrum medan slangsetet ar anslutet ska en av fenorna pa slangsetets
anslutningsdel sitta direkt vertikalt mot dtkomstporten (bild 16).

AirSeal aktiveras automatiskt. Limna obturator pa plats tills en ton hors och ett grant meddelande "AirSeal active” visas.

Ta bort obturatorn fran kanylen genom att klamma pa obturatorns spérrknappar for att lossa de tva enheterna fran varandra.

Nar AirSeal-laget ar aktivt och obturatorn avlagsnats fran AirSeal-kanylen blir flodet automatiskt.

Obs! Rokevakueringsnivan kan stéllas in pa antingen en High (Hag) eller en Low (Lag) instéllning.

0Om s& onskas kan det extra ljudlocket (8 mm, 12 mm) nu placeras pa kanylen. (Obs! Var forsiktig nér vassa eller stora instrument fors in genom kanylen
om tillvalet ljudlock anvands. Tillvalet ljudlock kan tas bort fran kanylen nér som helst under ingreppet och ska tas bort innan vassa eller stora foremal fors
inikanylen.)

Nér ingreppet avslutats ska du trycka pa STOP (Stopp) pa pekskarmen for att stoppa AirSeal-insufflationen (Obs! Detta kommer att leda till forlust

av pneumoperitoneum). Avldgsna alla kirurgiska anordningar och forslut tillampliga portstéllen pa sedvanligt satt enligt normal laparoskopisk teknik.
Obs! Nar ingreppet ar slutfort genomgar AirSeal-laget en slutlig kalibrering fore avstangning. Under denna process byggs inget tryck eller insufflation upp.
Vanta tills slutlig kalibrering slutforts innan filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol tas bort eller iFS stangs av.

Stall lasspaken pa AirSeal iFS i det dvre laget eller i laget UNLOCK (Lossa).

Avlagsna filterslangsetet med trippellumen och filter med aktivt kol fran AirSeal iFS-slangsetfastet.

P grund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart maste enheten stangas av och sedan séttas pa fore varje ingrepp.

Allméan bruksanvisning — Rokevakueringslaget och standardinsufflationslaget:

INITIAL INSUFFLATION MED VERESS-NAL
0bs! Se bruksanvisningen for iFS for funktioner associerade med specifika programvaruversioner.

1.
2.

00N

.

Séitt PA AirSeal iFS genom att trycka pa PA/AV-brytaren (bild 1, A).

Vilj antingen rokevakueringslaget eller standardinsufflationslaget pa pekskarmen i lagesvallistan pa AirSeal iFS ndr den initiala diagnostiska sjalvkontrollen
arklar (bild 1, B).

Kontrollera pa AirSeal iFS pekskarmen att gastillforselnivan & tillrécklig (bild 1, B).

Anslut [ampligt slangset till AirSeal iFS (se specifika instruktioner nedan for anslutning av slangsetet med grenad rkevakuering och filter med aktivt kol).
Obs! | motsats till andra slangset ansluts slangsetet med singellumen till insufflationsslangens anslutning pa framsidan av AirSeal iFS.

Anslut slangsetets luerl3s till anden pa en Veress-nl eller konventionell troakar pa sedvanligt sdtt. (Se specifika instruktioner nedan for anslutning av
slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol).

Stall in Gnskade flodes- och tryckvarden pa AirSeal iFS-pekskarmen. Tryck pé "Bekrafta” for att bekrafta patientens installningar.

Tryck pa "Start” pa pekskarmen pa AirSeal iFS for att paborja initial insufflation.

Nar initial insufflation har uppnatts kan den konventionella troakaren med luerportar av standardtyp foras in.

Nér ingreppet avslutats tryck pa STOP (Stopp) pa pekskarmen for att stoppa insufflationen (Obs! Detta kommer att leda till forlust av pneumoperitoneum).
Avldgsna alla kirurgiska anordningar och farslut tillampliga portstéllen pé sedvanligt sétt enligt normal laparoskopisk teknik.

Avldgsna slangsetet fran AirSeal iFS (se specifika instruktioner nedan for borttagning av slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol).

Pé grund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart maste enheten stéangas av och sedan séttas pa fre varje ingrepp.
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(Se ytterligare instruktioner nedan for slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol)

For anvindning med tva konventionella troakarer med luerportar av standardtyp och slangsetet med grenad rokevakuering och filter med
aktivt kol.

Oférgad slang: Insufflation

Bl slang: Rokevakuering

Ansluta slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol

0bs! Se bruksanvisningen for iFS for funktioner associerade med specifika programvaruversioner.

Lasspaken pa AirSeal iFS ska vara i det ovre ldget eller i laget UNLOCK (Lossa) (bild 1, D).

For in filterhus for slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol i slangsetanslutningen som sitter pa framsidan av AirSeal iFS (bild 1, C).

Tryck ned spakarmen i laget LOCK (Lds).

Anslut Veress-nalen till den ofargade slangens luerlds pa slangsetet med grenad rkevakuering och filter med aktivt kol.

Stallin onskade flodes- och tryckvarden pa AirSeal iFS-pekskarmen. Tryck pa “Bekrafta” for att bekrafta patientens installningar.

Tryck pd "Start” pa pekskarmen pa AirSeal iFS for att paborja initial insufflation.

Sakerstall att kanylerna ar korrekt inforda.

Avldgsna Veress-nalen och ta bort den fran slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol.

Anslut den OFARGADE slangens luerlas p slangsetet med grenad rikevakuering och filter med aktivt kol till den konventionella kanylen.

Oppna inflidesventilen/kranen.

10. Folj uppmaningarna pa AirSeal iFS-pekskarmen. Anslut den BLA slangens luerl3s ps slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol till
en annan konventionell kanyl. Insufflationen fortsétter att vara aktiv.

11, Nar den BLA slangens luerls pa slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol ar ansluten till den andra konventionella kanylen ar
rokevakueringen aktiverad.

00NN =

ALLVARLIGA INCIDENTER — Rapportera omedelbart alla allvarliga incidenter vid anvandning av den hér enheten till CONMED:s kundtjanst eller din lokala
C(ONMED-representant. E-post: CustomerExperience@CONMED.com

Borttagning av slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol

0bs! Se bruksanvisningen for iFS for funktioner associerade med specifika programvaruversioner.

1. Néringreppet avslutats ska du trycka pa STOP (Stopp) péa pekskarmen for att stoppa insufflationen (Obs! Detta kommer att leda till forlust av
pneumoperitoneum). Avldgsna alla kirurgiska anordningar och forslut tillampliga portstallen pa sedvanligt satt enligt normal laparoskopisk teknik.

2. Stall lasspaken pa AirSeal iFS i det dvre laget eller i laget UNLOCK (Lossa).

3. Avligsna slangsetet med grenad rokevakuering och filter med aktivt kol frén AirSeal iFS-slangsetfastet.

4. Pagrund av att det funktionella testet utfors under initial uppstart maste enheten stangas av och sedan sattas pa fore varje ingrepp.

KASSERING
Kassera produkten i enlighet med lokala sjukhuskrav.

LEVERANSSKICK

AirSeal optisk dtkomstport, AirSeal dtkomstport med Iag profil, tillvalet ljudlock (8 mm, 12 mm), AirSeal dtkomstport med trubbig spets, AirSeal kanyl,
slangset med grenad rokevakuering och filter med aktivt ko, slangset med trippelumenfilter och filter med aktivt kol, slangset med singellumen och AirSeal
enkellumenadapter levereras alla sterila genom gammastrélning for enpatientsbruk. Kassera efter anvandning. AirSeal atkomstportar, ljudlock och slangset &r
inte tillverkade med naturlig gummilatex.

AirSeal iFS &r osteril och dteranvéndbar.

AirSeal® dr ett registrerat varumérke som tillhér CONMED Corporation.

VAR FORSIKTIG! Amerikansk federal lag begransar forséljningen av den har anordningen till eller pa bestallning av lakare. ‘

FINNISH
AirSeal® iFS
AirSeal® -portti
Terdttomalld optisella karjella varustettu troakaari, terattomall optisella kérjelld varustettu kapea troakaari, kimmenotteella kdytettava teréttomalld optisella
kérjelld varustettu troakaari ja tylppakarkiset portit
Suodatetut AirSeal® -letkusarjat
Aktiivihiilisuodattimella varustettu suodatettu kolmionteloinen letkusarja, aktiivihiilisuodattimella varustettu haaroitettu savunpoistoletkusarja, suodatettu
yksionteloinen letkusarja

Kaavio: kuva ja osat

AirSeal iFS (kuva 1)

A. ON/OFF-kytkin (virtakytkin)

B.  Kosketusnaytto

C. Liitin AirSeal- ja savunpoistotiloja varten

D.  Vipu, jolla letkusarja lukitaan paikalleen

E. Kaasutdyttoletkun liitdntd normaalia kaasutayttotilaa varten
Terattomat portit (kuva 2/3)

A. Kaasujohtojen liitin

B.  Kanyyli

(. Terattomalld optisella kdrjelld varustettu sisdanvieja
D.  Kanyylinsalpa

Tylppakarkiset portit (kuva 4)

A.  Kaasujohtojen liitin

B.  Kanyyli

C. Tylppakarkinen sisaanvieja

D.  Jousikiinnitin — ommelsidonnan ankkurilaite
Valinnainen aanitulppa (kuva 5)

Letkusarjat (kuva 6/7/8)
A. Suodatin

B.  8-10ft(2,44-3,05 metrin) letku

C Luer-iitin

D.  Yksionteloinen sovitin

E.  Siipirengas

AirSeal-toimintatila (kuva 9)

Savunpoistotila (kuva 10)

Normaali kaasutéyttdtila (kuva 11)

Endoskoopin sisaanvienti (kuva 12)

A. AirSeal-portti

B.  Sopivan kokoinen endoskooppi

Endoskoopin sisdanvienti (kuva 13)

A. Kiertaminen sisanviennin aikana keventa tyontvoimaa
Endoskoopin poistaminen (kuva 14)

A. Vedd endoskooppi ulos

B. Irrotakanyyli painamalla tétd

Nakyma AirSeal-portista ylhaalta, kun se on liitetty oikein
AirSeal-letkusarjaan (kuva 15)

A.  Letkusarjan aukkoliittimen ripa

Nakyma AirSeal-portista edesta, kun se on liitetty oikein
AirSeal-letkusarjaan (kuva 16)

A.  Letkusarjan aukkoliittimen ripa

TARKEAA! LUE SEURAAVAT TIEDOT TARKASTI ENNEN LAITTEEN KAYTTAMISTA.
Téamén ohjeen tarkoituksena on opastaa laitteen kaytdssa. Se ei ole kirurgisten tekniikoiden ohje. Lue lisaksi AirSeal iFS -laitetta ja kaikkia toimintatiloja koskevat

ohjeet AirSeal iFS -kéyttoohjeista.
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