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SETUP FOR LAPAROSCOPIC & OPEN SURGERY
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TO SET UP
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o1.

02.
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04.
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09.

Remove the pre-assembled, non-sterile components from the tray. Depress the
finger guard on the humidifier and slide on pre-assembled components (chamber
and dry line).

Remove the filter end from the chamber.

Connect filter end to gas source, using the barbed connector if required,;
a. laparoscopic surgery: insufflator
b. open surgery: (carbon dioxide) CO, gas supply stand.

Fill chamber with sterile water to level indicator (<180 mL) using funnel.
Remove the sterile insufflation tube from the pouch.

Connect the heater wire adapter to the insufflation tube elbow.

Push the insufflation tube elbow onto the chamber.

Connect the luer lock to the patient interface;
a. laparoscopic surgery: cannula
b. open surgery: VITA-diffuser™.

Turn on the humidifier.

INTENDED USE

The ST320 Humidified Insufflation Kit is an accessory to the SH870 Surgical Humidifier,
intended to warm and humidify carbon dioxide (CO,) from a gas control device prior to
entry to the surgical cavity.

PATIENT PROFILE

Patients of all ages undergoing laparoscopic, open abdominal or open cardiothoracic
surgical procedures where CO, insufflation can be used.

OPERATOR PROFILE

To be operated by a healthcare provider with experience in the set-up of surgical
equipment.
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INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS

General Warnings

Ensure only CO, gas is used. Misconnection of
flammable gases could result in serious harm.

Monitor for systemic acidosis. CO, insufflation may
increase acidosis.

Intended for single use only. Reuse may result in
transmission of infectious substances, interruption of
treatment, serious harm or death.

Warnings for Laparascopic Procedures
* Purge the system of air using CO, before insufflation,
to prevent air embolism.

Warnings for Open Surgery Procedures
« Insufficient insufflation may result in inefficient de-
airing; monitor for gas embolism in cardiac surgery.

* In-line gas monitoring is required to avoid systemic
acidosis in cardiac surgery.

PRECAUTIONS

General Precautions

 Inspect sterile packaging for damage before use.
Discard if damaged.

* Monitor patient temperature throughout the procedure
and adjust patient warming protocols to prevent
hyperthermia or hypothermia.

If using implantables, please consult the manufacturer
for suitability for use with humidified CO,-

* Only use devices and accessories approved by
Fisher & Paykel Healthcare. For correct use of approved
accessories and devices, follow associated instructions
for use.

* Monitor to ensure there is always water in the chamber.

Precautions for Open Surgery Procedures

« Ensure appropriate ventilation in the operating area to
reduce risk of CO, related fatigue.

TROUBLESHOOTING: VERESS NEEDLE USE
The use of flow rates >1 L/min when using a Veress needle
may result in unstable and inaccurate insufflator pressure
readings.

To ensure stable and accurate pressure readings on the
insufflator when using the Veress needle for flow rates
>1 L/min, the following guidance applies:

« Ensure that the humidification chamber is filled to the
recommended water level of ~180 mL, or bypass the
chamber using the supplied by pass connector while the
Veress needle is in use.

« Make sure insufflators are regularly serviced and/or
calibrated in line with the manufacturer’s instructions.

APPROVED DEVICES AND ACCESSORIES
« SH870 F&P HumiGard Surgical Humidifier

Open Surgery Accessory only
« ST300DF VITA-diffuser™ manufactured by Cardia
Innovation AB

NOTE: Accessories may not be available in all countries.
Contact your local F&P Healthcare office or authorized
distributor for more information.
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SPECIFICATIONS

General Specifications

* Humidification chamber reservoir: ~180 mL sterile water
 Luer fittings conform to ISO 594-2:1998
* Not made with natural rubber latex

F&P Healthcare has a policy of continuous product improvement and reserves the right to alter specifications without notice.

Specifications for Laparascopic Surgery Specifications for Open Surgery

Maximum input set flow rate: < 45 L/min Recommended flow rate: 10 L/min

Maximum achieved flow rate: <15 L/min

Maximum input set pressure: < 30 mmHg

SYMBOLS

Sterile using irradiation 7 Packaging pouch is
recyclable
Non-sterile @ Single use

Excess water in the chamber : 1 3 Tray is recyclable
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Correct water level in

the chamber Use-by date

for damage before use. Date of manufacture

Discard if damaged

Inspect sterile packaging | |

HP Phthalates Free
BP (PHT, DEHP, BBP, DBP
P Free)

h@n

Peel sterile bag open in the
direction indicated

N
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HumiGard"

Insufflationssystem fur
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EINRICHTUNG FUR LAPAROSKOPISCHE UND OFFENE EINGRIFFE
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EINRICHTUNG

01. Nehmen Sie die vormontierten, nicht sterilen Komponenten aus dem Tray. Drlicken Sie
den Fingerschutz auf dem Gasbefeuchter herunter und schieben Sie die vormontierten
Komponenten (Kammer und Zuleitung) auf das Gerat.

02. Nehmen Sie das Filterende von der Kammer ab.

03. SchlieBen Sie das Filterende an die Gaszufuhr an und verwenden Sie dabei ggf. den
geriffelten Konnektor;
a. laparoskopischer Eingriff: Insufflator
b. offener Eingriff: (Kohlendioxid) CO,-Gaszufuhrstander.

04. Fullen Sie mithilfe eines Trichters steriles Wasser bis zur Fullstandsanzeige (~180 mL)
in die Kammer.

05. Nehmen Sie den sterilen Insufflationsschlauch aus dem Beutel.
06. SchlieBen Sie den Heizdrahtadapter an das Winkelstlick des Insufflationsschlauchs an.
07. Schieben Sie das Winkelstiick des Insufflationsschlauchs auf die Kammer.

08. Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss mit dem Patienten-Interface;
a. laparoskopischer Eingriff: Kanlle
b. offener Eingriff: VITA-diffuser™

09. Schalten Sie den Gasbefeuchter ein.

VERWENDUNGSZWECK

Das ST320 Insufflationssystem flir Gasbefeuchtung ist ein Zubehdr fir den chirurgischen
Gasbefeuchter SH870 und ist fiir die Erwarmung und Befeuchtung von Kohlendioxid
(CO,) uber ein Gas-Steuerungsgerat vor dem Eintritt in die Operationshohle vorgesehen.

PATIENTENPROFIL

Patienten aller Altersstufen, bei denen laparoskopische, offene abdominelle oder offene
Herz-/Thorax-Operationen durchgefiihrt werden und eine (CO,")Insufflation verwendet
werden kann.

BENUTZERPROFIL

Zur Verwendung durch Gesundheitsfachkrafte mit Erfahrung bei der Vorbereitung
chirurgischer Ausrlstung.
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WARNHINWEISE

Allgemeine Warnhinweise

Stellen Sie sicher, dass nur CO,-Gas verwendet wird.
Ein falscher Anschluss von entflammbaren Gasen
kann ernsthafte Verletzungen verursachen.

Achten Sie auf systemische Azidose. Die CO,-
Insufflation kann eine Azidose verstarken.

Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung
kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien, zum
Abbruch der Behandlung, zu schweren Schadigungen
oder zum Tod flhren.

Warnhinweise fiir laparoskopische Verfahren
* Entluften Sie vor der Insufflation das System mit CO,,
um eine Luftembolie zu vermeiden.

Warnhinweise fiir offene chirurgische Verfahren

* Unzureichende Insufflation kann zu ineffizienter
Entltftung flhren. Achten Sie bei herzchirurgischen
Eingriffen auf Gasembolien.

« Die Inline-Gastberwachung ist erforderlich, um eine
systemische Azidose bei herzchirurgischen Eingriffen
zu vermeiden.

VORSICHTSHINWEISE

Allgemeine Vorsichtshinweise

+ Uberprifen Sie die sterile Verpackung vor der
Verwendung auf Beschadigungen. Entsorgen Sie diese
bei Beschadigung.

« Uberwachen Sie die Patiententemperatur wahrend des
Verfahrens und passen Sie die Erwarmungsprotokolle
der Patienten so an, dass eine Hyperthermie oder
Hypothermie vermieden wird.

« Bei der Verwendung von Implantaten erkundigen
Sie sich beim Hersteller, ob das Implantat fur die
Verwendung mit befeuchtetem CO, geeignet ist.

* Nur Gerate und Zubehorteile verwenden, die von
Fisher & Paykel Healthcare zugelassen wurden. Flr eine
ordnungsgemaBe Verwendung von zugelassenen
Zubehorteilen und Geraten befolgen Sie die
entsprechenden Gebrauchsanleitungen.

+ Uberpriifen Sie, ob gentigend Wasser in der Kammer ist.

VorsichtsmaBnahmen fiir offene chirurgische Verfahren

« Eine ausreichende Beltftung des Operationsgebiets
sicherstellen, um das Risiko von Midigkeit durch CO,
zu reduzieren.

Fisher & Paykel Healthcare 09

FEHLERBEHEBUNG: VERWENDUNG VON
VERESS-NADELN

Die Verwendung von Flowraten >1 L/min bei Verwendung
einer Veress-Nadel kann zu instabilen und ungenauen
Messwerten des Insufflatordrucks fihren.

Die folgenden Richtlinien mussen beachtet werden,

um stabile und genaue Messwerte des Insufflatordrucks
sicherzustellen, wenn Veress-Nadeln bei Flowraten von
>1L/min verwendet werden:

« Stellen Sie sicher, dass die Befeuchterkammer mit
dem empfohlenen Wasserstand von ~180 mL gefullt
ist, oder umgehen Sie die Kammer mit dem
mitgelieferten Bypass-Konnektor, wenn eine
Veress-Nadel verwendet wird.

« Stellen Sie eine regelméaBige Wartung und/oder
Kalibrierung der Insufflatoren gemaB den Anweisungen
des Herstellers sicher.

ZUGELASSENE GERATE UND

ZUBEHORTEILE

« SH870 F&P HumiGard Chirurgisches
Befeuchtungssystem

Nur Zubehor fiir offene chirurgische Eingriffe
« ST300DF VITA-diffuser™, hergestellt von Cardia
Innovation AB

HINWEIS: Einige Zubehdrteile sind ggf. nicht in allen
Lé&ndern erhéltlich. Fir weitere Informationen wenden Sie
sich bitte an lhre Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung
oder an einen autorisierten Vertriebspartner.
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TECHNISCHE DATEN

Allgemeine technische Daten

» Befeuchterkammer-Reservoir: ~180 mL steriles Wasser
e Luer-Anschlisse gemaB ISO 594-2:1998
* Ohne Naturkautschuklatex hergestellt

F&P Healthcare ist um eine kontinuierliche Produktverbesserung bemiht und behalt sich das Recht vor,
die Spezifikationen ohne Vorankindigung zu &ndern.

Technische Daten fiir laparoskopische Eingriffe Technische Daten fiir offene Eingriffe

Maximale Eingangsflowrate: <45 L/min Empfohlene Flowrate: 10 L/min

Maximal erzielte Flowrate: <15 L/min

Maximaler Eingangsdruck: <30 mmHg

SYMBOLE

Steril durch Bestrahlung l 7 s Verpackungsbeutel ist

recycelbar

Nicht steril @ Zum Einmalgebrauch

UbermaBig viel Wasser in der ’\ .
1 Tray ist recycelbar
Kammer l s

ey
[/ ///]

| [X]

S
i
¢

Richtiger Wasserstand

. Verwendbar bis
in der Kammer

Verwendung auf
Beschadigungen uberprifen.
Bei Beschadigung entsorgen

Sterilen Beutel in der N PEHP Frei_von Phthalaten
angezeigten Richtung 6ffnen W/ el (frei von PHT, DEHP, BBP,
DE DBP)

Herstellungsdatum

Sterile Verpackung vor der [|

F@H
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HumiGard"

Kit de insuflacion
humidificado
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PREPARACION PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA Y ABIERTA

T
' 7 \\ Laparoscopia
\ S «Cirug:'?v_abierta
ML ¥

?

o\ y—a
()N

180 mL H,0

» = D

(s ] ‘__.@‘

\\ﬁ -~
P Laparoscopia
8 ——
D Cirugia abierta
. 7~




Fisher & Paykel Healthcare 13

PREPARACION

01. Retire los componentes premontados y no estériles de la bandeja. Presione el
protector de los dedos del humidificador y deslicelo sobre los componentes
premontados (cdmara y linea seca).

02. Retire el extremo del filtro de la camara.

03. Conecte el extremo del filtro a la fuente de gas, utilizando el conector de lengletas
Si es necesario;
a. cirugia laparoscopica: insuflador
b. cirugia abierta: soporte del suministro de gas (dioxido de carbono) CO,,.

04. Llene la cdmara con agua estéril hasta el indicador de nivel (<180 mL) mediante un
embudo.

05. Retire el tubo de insuflacién estéril de la bolsa.
06. Conecte el adaptador del cable calefactor al codo del tubo de insuflacién.
07. Presione el codo del tubo de insuflacion sobre la camara.

08. Conecte el bloqueo luer a la interfaz del paciente;
a. cirugia laparoscoépica: canula
b. cirugia abierta: VITA-diffuser™.

09. Encienda el humidificador.

USO PREVISTO

El kit de insuflacién humidificado ST320 es un accesorio del humidificador quirdrgico
SH870, esta disefiado para calentar y humedecer el diéxido de carbono (CO,) de un
dispositivo de control de gas antes de su entrada en la cavidad quirtrgica.

PERFIL DEL PACIENTE

Pacientes de todas las edades que se someten a intervenciones quirdrgicas
laparoscépicas, abdominales abiertas o cardiotoracicas abiertas en las que se puede
utilizar la insuflacion de CO,,.

PERFIL DEL USUARIO

Lo debe utilizar un profesional de la salud con experiencia en la preparacion de equipos
quirdrgicos.
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INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS

Advertencias generales

Asegurese de que solo se utilice gas CO,. Una
conexion incorrecta de gases inflamables podria
provocar dafios graves.

Monitor de acidosis sistémica. La insuflacion de CO,
puede aumentar la acidosis.

Disefiado para un solo uso. Su reutilizaciéon puede
causar la transmision de sustancias infecciosas,

la interrupcion del tratamiento, dafios graves o la
muerte.

Advertencias para las intervenciones laparoscopicas
* Purgue el sistema de aire con CO, antes de la
insuflacion, para evitar las embolias gaseosas.

Advertencias para las intervenciones de cirugia abierta

* Una insuflacion insuficiente puede provocar una
eliminacién ineficaz del aire; controle la embolia
gaseosa en la cirugia cardiaca.

* La monitorizacién del gas en la linea es necesario para
evitar la acidosis sistémica en la cirugia cardiaca.

PRECAUCIONES

Precauciones generales

* Inspeccione el embalaje estéril para ver si estd dafiado
antes de su uso. Descértelo si esta dafiado.

* Monitorice la temperatura del paciente durante toda la
intervencion y ajuste los protocolos de calentamiento
del paciente para prevenir la hipertermia o hipotermia.

« Si utiliza implantes, consulte al fabricante para saber
si son adecuados para su uso con CO,humidificado.

« Utilice Unicamente dispositivos y accesorios aprobados
por Fisher & Paykel Healthcare. Para el uso correcto
de los accesorios y dispositivos aprobados, siga las
instrucciones de uso correspondientes.

« Compruebe que siempre haya suficiente agua en la
cadmara.

Precauciones para las intervenciones de cirugia abierta

* Asegure una ventilacién apropiada en el drea de
operacion para reducir el riesgo de fatiga relacionada
con el CO,.

RESOLUCION DE PROBLEMAS: USO DE LA
AGUJA DE VERESS

El uso de caudales >1 L/min con una aguja de Veress
puede dar lugar a lecturas inestables e imprecisas de

la presion del insuflador.

Para garantizar una lectura estable y precisa de la presion
en el insuflador cuando se utiliza la aguja de Veress para
caudales >1 L/min, se aplica la siguiente guia:

« Asegurese de que la cdmara de humidificacion se llene
hasta el nivel de agua recomendado de ~180 mL u
omita la cdmara utilizando el conector correspondiente
suministrado mientras se utiliza la aguja de Veress.

* Asegurese de que los insufladores se revisan y calibran
periddicamente segun las instrucciones del fabricante.

DISPOSITIVOS Y ACCESORIOS APROBADOS
* Humidificador quirdrgico F&P HumiGard SH870

Accesorio solo para cirugia abierta
« ST300DF VITA-diffuser™ fabricado por Cardia
Innovation AB

NOTA: Es posible que los accesorios no estén disponibles
en todos los paises. Péngase en contacto con su oficina
local de F&P Healthcare o un distribuidor autorizado para
obtener mas informacion.
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ESPECIFICACIONES

Especificaciones generales

« Depdsito de la cdmara de humidificacion: ~180 mL de agua estéril
» Los accesorios Luer cumplen con la norma ISO 594-2:1998
» Fabricado sin latex de caucho natural

F&P Healthcare tiene una politica de mejora constante de sus productos y se reserva el derecho de alterar las
especificaciones sin previo aviso.

Especificaciones para la cirugia laparoscépica Especificaciones para la cirugia abierta

Caudal maximo de entrada ajustado: <45 L/min Caudal recomendado: 10 L/min

Caudal maximo alcanzado: <15 L/min

Presién maxima de entrada ajustada: <30 mmHg

SIMBOLOS

Estéril por irradiacion 7 La bollsa de embalaje
es reciclable
No estéril @ De un solo uso

Exceso de agua en el circuito : 1 3 La bandeja es reciclable

S §
IR

e
¢

Nivel de agua correcto

X Fecha de caducidad
en la cdmara

para ver si estd dafiado antes de Fecha de fabricacion

usarlo. Descartelo si estd dafiado

Despegue la bolsa estéril y N PEHP Si_n ftalatos
dbrala en la direccion indicada Y (sin PHT, DEHP, BBP, DBP)

Inspeccione el embalaje estéril | |

P@H
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HumiGard"

Kostuttava
insufflaatiosarja
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KAYTTOONOTTO LAPAROSKOOPPISIA JA AVOIMIA
LEIKKAUKSIA VARTEN
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KAYTTOONOTTO

1.

Poista esikootut, steriloimattomat osat tasolta. Paina sormisuojus kostuttimeen ja
liv'uta esikoottujen osien paalle (sailid ja kuivaletku).

2. Poista suodattimen paa sailidsta.
3. Liitd suodattimen paa kaasuldhteeseen tarvittaessa vakapaisella liittimella:
a. laparoskooppinen leikkaus: insufflaattoriin
b.avoin leikkaus: (hiilidioksidi) CO,-kaasunsyottételineeseen.
4. Tayta sailio steriililla vedella tasomerkintdaan saakka (~180 mL) suppilon avulla.
5. Ota steriili insufflaatioletku pussista.
6. Liitd [@mmittimen johtimen sovitin insufflaatioletkun kulmaliittimeen.
7. Paina insufflaatioletkun kulmaliitin kiinni sailiéon.
8. Liita luer lock -liitin potilasliitdntaan:
a. laparoskooppiset leikkaukset: kanyyliin
b.avoimet leikkaukset: VITA-diffuser™-liitantaan.
9. Kytke virta kostuttimeen.
KAYTTOTARKOITUS

Kostuttava insufflaatiosarja ST320 on kirurgisen SH870-kostuttimen lisavaruste, joka on
tarkoitettu lammittamaan ja kostuttamaan kaasunhallintalaitteesta syotettavaa
hiilidioksidia (CO,) ennen sen johtamista leikkausonteloon.

POTILASPROFIILI

Kaikenikaiset potilaat, joille tehdaan laparoskooppinen leikkaus, avoin vatsaleikkaus tai
avoin kardiotorakaalileikkaus, jossa voidaan kayttaa CO,-insufflaatiota.

KAYTTAJAPROFIILI

Kirurgisten laitteiden kayttéonotossa kokeneen terveydenhuollon ammattilaisen
kaytettavaksi.
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VAROITUKSET

Yleiset varoitukset

Varmista, etta vain CO,-kaasua kaytetdan. Helposti
syttyvien kaasujen virheellinen liittdminen saattaa
aiheuttaa vakavia vahinkoja.

Tarkkaile systeemisen asidoosin varalta. CO,-insufflaatio
saattaa lisata asidoosia.

Vain kertakayttoon. Uudelleenkaytt6 voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden siirtymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakaviin vahinkoihin tai kuolemaan.

Laparoskooppisia toimenpiteita koskevat varoitukset
* Tyhjennd jarjestelma ilmasta CO,-kaasulla ennen
insufflaatiota, jotta ilmaemboliaa ei synny.

Avoimia toimenpiteita koskevat varoitukset

« Riittamaton insufflaatio saattaa johtaa kaasunpoiston
tehottomuuteen. Tarkkaile sydanleikkauksessa
kaasuembolian varalta.

» Kaasua on tarkkailtava linjalla sydanleikkauksessa,
jotta systeeminen asidoosi voidaan valttaa.

VAROTOIMENPITEET

Yleiset varotoimenpiteet

« Tarkista steriili pakkaus vaurioiden varalta ennen
kayttda. Jos se on vaurioitunut, havita se.

Tarkkaile potilaan ruumiinldampo6a koko toimenpiteen
ajan ja saada tarvittaessa potilaan lammitysta
estadksesi hypertermian tai hypotermian.

Implantteja kaytettdessa varmista kostutetun
CO,-kaasun sopivuus implantin valmistajalta.

« Kayta vain Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymia
laitteita ja lisdvarusteita. Kayta hyvaksyttyja
lisdvarusteita ja laitteita niiden kayttéohjeiden
mukaisesti.

 Tarkkaile, etta sailiossa on aina vetta.

Avoimia toimenpiteitd koskevat varotoimenpiteet
* Varmista, etta leikkausalueen ilmansaanti on riittava,
jotta CO,-kaasusta johtuva vasymys valtetaan.
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VIANMAARITYS: VERESSIN NEULAN KAYTTO
Jos virtausnopeus on >1 L/min Veressin neulaa
kaytettdessa, insufflaattorin painelukemat saattavat olla
epavakaita tai virheellisia.

Jotta insufflaattorin painelukemat pysyvat vakaina ja
tarkkoina kaytettdessa Veressin neulaa virtausnopeudella
>1 L/min, toimi seuraavasti:

« Varmista, ettd kostutussailio on taytetty suositellulle
vesitasolle ~180 mL, tai ohita saili¢ sarjan mukana
toimitetulla ohitusliittimelld, jos kdytdssa on Veressin
neula.

« Pida huolta insufflaattorien saannoéllisesta ja
valmistajan ohjeiden mukaisesta huollosta ja/tai
kalibroinnista.

HYVAKSYTYT LAITTEET JA LISAVARUSTEET
« Kirurginen SH870 F&P HumiGard -kostutin

Vain avoimiin leikkauksiin hyvaksytty lisdvaruste
« ST300DF VITA-diffuser™, valmistaja Cardia Innovation AB

HUOMAUTUS: Lisdvarusteita ei valttdmdétta ole
saatavilla kaikissa maissa. Lisétietoja saat paikallisesta
F&P Healthcaren toimipisteestd tai valtuutetulta
Jjalleenmyyjalta.
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TEKNISET TIEDOT

Yleiset tekniset tiedot

« Kostutussailio: ~180 mL steriilid vetta
+ Standardin I1SO 594-2:1998 mukaiset luer-liittimet
« Ei sisalla luonnonkumilateksia

F&P Healthcare kehittaa tuotteitaan jatkuvasti ja pidattaa oikeuden muuttaa teknisia tietoja siita ilmoittamatta.

Laparoskooppisia leikkauksia koskevat tekniset tiedot Avoimia leikkauksia koskevat tekniset tiedot

Suurin asetettava virtausnopeus: <45 L/min Suositeltu virtausnopeus: 10 L/min

Suurin saavutettu virtausnopeus: <15 L/min

Suurin asetettava paine: <30 mmHg

SYMBOLIT

Steriloi séteilyttamalla 7 Pakkauspussi on
kierratettava
Steriloimaton @ Kertakayttoinen

Vesisailiossa liikaa vetta E 1 } Taso on kierratettava

Lo

] [X]§
>

RS
w

Vesi oikealla tasolla
sailiossa

Viimeinen
kayttopaivamaara

vaurioiden varalta ennen

kayttoa, Havita vaurioitunut Valmistuspéiva

Tarkista steriili pakkaus [|

‘@H

tuote

Avaa steriili pussi vetamalla NrOPEHP Ftalaatiton )

merkittyyn suuntaan Y (Ei PHT:ta, DEHP:t3,
a BBP:ta, DBP:ta)
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HumiGard"

Kit d’'insufflation

humidifiée

KIT D’INSUFFLATION HUMIDIFIEE ST320

@ LIGNE SECHE
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INSTALLATION POUR CCELIOSCOPIE ET CHIRURGIE OUVERTE
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INSTALLATION

01. Retirer les composants préassemblés non stériles du plateau. Appuyer sur le
dispositif protection des doigts de ’humidificateur et faire coulisser les composants
préassemblés (chambre et ligne séche).

02. Déconnecter 'embout du filtre de la chambre.

03. Raccorder 'embout du filtre a la source de gaz, en utilisant le raccord cannelé si
nécessaire ;
a. ceelioscopie : insufflateur
b. chirurgie ouverte : support d’alimentation en gaz CO, (dioxyde de carbone)

04. Avec un entonnoir, remplir la chambre d’eau stérile jusqu’a I'indicateur de niveau
(~180 mL).

05. Retirer le tuyau d’insufflation stérile de la pochette.
06. Brancher I'adaptateur du fil chauffant au coude du tuyau d’insufflation.
07. Enfoncer le coude du tuyau d’insufflation sur la chambre.

08. Connecter le raccord Luer a l'interface patient ;
a. coelioscopie : canule
b. chirurgie ouverte : dispositif VITA-diffuser™.

09. Allumer 'lhumidificateur.

DOMAINE D’APPLICATION

Le kit d’insufflation humidifiée ST320 est un accessoire de I'humidificateur
chirurgical SH870, destiné a réchauffer et humidifier le dioxyde de carbone (CO,) a
partir d’'un dispositif de commande des gaz avant d’entrer dans la cavité chirurgicale.

PROFIL PATIENT

Patients de tout age subissant des interventions chirurgicales abdominales ouvertes ou
cardio-thoraciques ouvertes ou I'insufflation de CO, peut étre utilisee.

RESTRICTION D’UTILISATION

Doit étre utilisé exclusivement par un prestataire de soins expérimenté dans I'installation
du matériel chirurgical.
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MODE D’EMPLOI

AVERTISSEMENTS

Avertissements généraux

Sassurer que seul du CO, est utilisé. Le mauvais
raccordement de gaz inflammables peut entrainer
de graves blessures.

Surveiller pour prévenir 'acidose systémique.
Linsufflation au CO, est susceptible d'augmenter
I'acidose.

Exclusivement destiné a un usage unique. Toute
réutilisation peut avoir pour effet la transmission de
substances infectieuses, I'interruption du traitement,
des conséguences médicales graves ou la mort.

Avertissements pour les interventions ccelioscopiques
« Avant I'insufflation, purger le circuit d’air a I'aide de
CO,, afin de prévenir 'embolie gazeuse.

Avertissements pour les interventions chirurgicales

ouvertes

» Une insufflation insuffisante peut entrainer une
désaération inefficace. Surveiller pour prévenir
I'embolie gazeuse pendant une chirurgie cardiaque.

« |l est nécessaire de surveiller le gaz qui se trouve
dans le circuit afin de prévenir I'acidose systémique
pendant une chirurgie cardiaque.

PRECAUTIONS

Précautions générales

« Avant utilisation, inspecter I'emballage stérile pour
s’assurer de son intégrité. Jeter s’il est endommagé.

Surveiller la température du patient tout au long

de l'intervention et ajuster les protocoles de
réchauffement du patient pour prévenir I'’hyperthermie
ou I'hypothermie.

* En cas d'utilisation de dispositifs implantables,
consulter le fabricant pour s’assurer qu’ils peuvent étre
utilisés avec du CO, humidifié.

Utiliser uniguement des dispositifs et des accessoires
homologués par Fisher & Paykel Healthcare. Pour
utiliser correctement les dispositifs et accessoires
homologués, respecter leur mode d’emploi respectif.

« Vérifier qu’il y a toujours de I’eau dans la chambre.

Précautions pour les interventions chirurgicales ouvertes

» S’assurer de bien ventiler le bloc opératoire afin de
réduire le risque de fatigue liee au CO,.

DEPANNAGE : UTILISATION D’UNE
AIGUILLE DE VERESS

Les débits >1 L/min associés a l'utilisation d’une aiguille
de Veress peuvent entrainer une mesure instable et
inexacte de la pression de l'insufflateur.

Pour garantir une mesure stable et exacte de la pression
de l'insufflateur avec un débit >1 L/min associé a I'utilisation
d’une aiguille de Veress, appliguer les recommandations
suivantes :

S’assurer que la chambre d’humidification est remplie
d’eau jusqu’au niveau recommandé (soit ~180 mL)

ou contourner la chambre en utilisant le raccord

de dérivation fourni lors de I'utilisation d’une aiguille
de Veress.

S’assurer que les insufflateurs font I'objet d’'un
entretien/étalonnage régulier, conformément aux
instructions du fabricant.

APPAREILS ET ACCESSOIRES APPROUVES
« Humidificateur chirurgical F&P HumiGard SH870

Accessoire de chirurgie ouverte seulement
« ST300DF VITA-diffuser™ fabriqué par Cardia
Innovation AB

REMARQUE : /es accessoires sont susceptibles de ne
pas étre disponibles dans tous les pays. Contactez le

bureau F&P Healthcare ou un distributeur agréé local
pour en savoir plus.
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CARACTERISTIQUES

Caractéristiques générales

* Réservoir de la chambre d’humidification : ~180 mL d’eau stérile
* Raccords Luer conformes a la norme I1SO 594-2:1998
« Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

F&P Healthcare améliore constamment ses produits et se réserve le droit de modifier certaines caractéristiques sans préavis.

Caractéristiques de la coelioscopie Caractéristiques de la chirurgie ouverte

Débit d’entrée réglable maximale : <45 L/min Débit recommandé : 10 L/min

Débit d’entrée maximale atteinte : <15 L/min

Pression d’entrée réglable maximale : <30 mmHg

SYMBOLES

recyclable

Non stérile ® A usage unique

Excés d’eau dans la chambre : 1 3 Plateau recyclable

Stérilisation par irradiation l 7 s Pochette d'emballage

S §
1 XY

<
i
¢

Niveau d’eau correct dans

la chambre Date de péremption

I'emballage stérile pour s’assurer
de son intégrité. Jeter s'il est
endommagé.

Date de fabrication

Avant utilisation, inspecter U

DEHP Exempt de phtalates
BBP (sans PHT, DEHP, BBP, DBP)

P@H

Ouvrir le sachet dans le sens w

indiqué.
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HumiGard"

Trousse d’'insufflation
humidifiée

TROUSSE D’INSUFFLATION HUMIDIFIEE ST320

@ LIGNE SECHE
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INSTALLATION POUR LA CHIRURGIE LAPAROSCOPIQUE
ET OUVERTE
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INSTALLATION

o1l.

02.
03.

04.

05.
06.
07.
08.

09.

Retirez les composants préassemblés et non stériles du plateau. Appuyez sur le
protege-doigts sur 'lhumidificateur et faites-le glisser sur les composants
préassemblés (chambre et ligne séche).

Retirez I'extrémité du filtre de la chambre.

Raccordez I'extrémité du filtre a la source de gaz, en utilisant le connecteur cannelé
si nécessaire;

a. chirurgie laparoscopique : insufflateur

b. chirurgie ouverte : support d’alimentation en gaz (dioxyde de carbone) CO,.

Remplissez la chambre d’eau stérile a I'indicateur de niveau (~180 mL) a l'aide
d’un entonnoir.

Retirez le tube d’insufflation stérile de la poche.
Raccordez I'adaptateur du fil chauffant au coude du tube d’insufflation.
Poussez le coude du tube d’insufflation sur la chambre.

Raccordez la vis Luer a l'interface patient;
a. chirurgie laparoscopique : canule
b. chirurgie ouverte : VITA-diffuser™.

Mettre I’humidificateur en marche.

UTILISATION PREVUE

La trousse d’insufflation humidifiée ST320 est un accessoire de 'humidificateur
chirurgical SH870, destinée a réchauffer et humidifier du dioxyde de carbone (CO,)
a partir d’un dispositif de commande de gaz avant d’entrer dans la cavité chirurgicale.

PROFIL DU PATIENT

Les patients de tout age subissant des interventions chirurgicales abdominales ou
cardio-thoraciques ouvertes ou I'insufflation de CO, peut étre utilisée.

PROFIL DE L’OPERATEUR

Pour étre opéré par un fournisseur de soins de santé expérimenté dans I'installation
d’équipements chirurgicaux.
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AVERTISSEMENTS

Avertissements généraux

Assurez-vous que seul du gaz CO, est utilisé. Un
mauvais branchement des gaz inflammables pourrait
entrainer d’'importants dommages.

Surveillez I'acidose systémique. L'insufflation de CO,
peut augmenter l'acidose.

Destiné a un usage unique. La réutilisation peut
entrainer la transmission de substances infectieuses,
I'interruption du traitement, d’importants dommages
ou la mort.

Avertissements pour les interventions laparoscopiques
* Purgez le systeme d’air avec du CO, avant
I'insufflation, pour prévenir 'embolie gazeuse.

Avertissements pour les interventions chirurgicales

ouvertes

* Une insufflation insuffisante peut entrainer un
désaérage inefficace; surveillez 'embolie gazeuse en
chirurgie cardiaque.

« La surveillance du gaz en ligne est requise pour
éviter I'acidose systémique en chirurgie cardiaque.

PRECAUTIONS

Précautions générales

« Inspectez I'emballage pour détecter des dommages
avant toute utilisation. Jetez-le s'il est endommagé.

Surveillez la température du patient tout au long

de lintervention et ajustez les protocoles de
réchauffement du patient pour prévenir I'hyperthermie
ou I'hypothermie.

« En cas d’utilisation de dispositifs implantables, veuillez
consulter le fabricant pour connaitre I'adéquation avec
le CO, humidifié.

Utilisez uniquement des appareils et des accessoires
approuvés par Fisher & Paykel Healthcare. Pour une
utilisation correcte des accessoires et appareils, suivez
les instructions d’utilisation associées.

* Assurez-vous gu’il y a toujours de I'eau dans la chambre.

Précautions pour les interventions chirurgicales ouvertes

* Assurez-vous de bien ventiler le bloc opératoire pour
réduire le risque de fatigue associée au CO,.
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DEPANNAGE : UTILISATION D’UNE
AIGUILLE DE VERESS

Lutilisation de débits >1 L/min lors de I'utilisation d’une
aiguille de Veress peut entrainer des lectures de pression
de l'insufflateur instables et imprécises.

Pour assurer des lectures de pression stables et précises
sur l'insufflateur en cas d’utilisation de l'aiguille de Veress
pour les débits >1 L/min, il convient d’appliquer les
consignes suivantes :

« Assurez-vous gque la chambre d’humidification est
remplie au niveau d’eau recommandé de ~180 mL,
ou contournez la chambre en utilisant le connecteur
de dérivation fourni lors de I'utilisation de 'aiguille
de Veress.

« Assurez-vous que les insufflateurs sont réguliérement
entretenus et/ou étalonnés conformément aux
instructions du fabricant.

APPAREILS ET ACCESSOIRES APPROUVES
« Humidificateur chirurgical F&P HumiGard SH870

Accessoire de chirurgie ouverte seulement
« Diffuseur ST300DF VITA-diffuser™ fabriqué par
Cardia Innovation AB

REMARQUE : Les accessoires peuvent ne pas étre
disponibles dans tous les pays. Contactez votre bureau
local F&P Healthcare ou le distributeur autorisé pour
obtenir plus d’informations.
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SPECIFICATIONS

Spécifications générales

+ Réservoir de la chambre d’humidification : ~180 mL d’eau stérile
* Raccords Luer conformes a ISO 594-2:1998
« Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

F&P Healthcare a une politique d’amélioration continue des produits et se réserve le droit de modifier les spécifications
sans préavis.

Spécifications pour la chirurgie laparoscopique Spécifications pour la chirurgie ouverte

Débit d’entrée réglé maximal : <45 L/min Débit recommandé : 10 L/min

Débit maximal atteint : <15 L/min

Pression d’entrée de consigne maximale : <30 mmHg

SYMBOLES

est recyclable

Non stérile ® A usage unique

Excés d’eau dans la chambre : 1 3 Le plateau est recyclable

Stérilisation par irradiation l 7 s La poche de conditionnement

Ei
<

[ ///4

Niveau d’eau correct dans
la chambre

Inspectez I'emballage pour détecter
@ des dommages avant toute &I Date de fabrication

Date de péremption

utilisation. Jetez-le s'il est
endommagé

Ouvrez la poche stérile dans le Nr)PEHP Exempt de phtalates
sens indiqué Y B (sans PHT, DEHP, BBP, DBP)
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HumiGard"

Kit per insufflazione
umidificata

KIT PER INSUFFLAZIONE UMIDIFICATA ST320
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CONFIGURAZIONE PER CHIRURGIA LAPAROSCOPICA
E A CIELO APERTO
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CONFIGURAZIONE

33

o1l.

02.
03.

04.

05.
06.
07.
08.

09.

Dal vassoio rimuovere i componenti pre-assemblati non sterili. Premere la protezione
per le dita sul’umidificatore e scorrere sui componenti pre-assemblati (camera di
umidificazione e tratto non riscaldato).

Rimuovere I'estremita del filtro dalla camera di umidificazione.

Collegare I'estremita del filtro alla fonte di gas, utilizzando il connettore uncinato se
necessario.

a. Chirurgia laparoscopica: insufflatore

b. Chirurgia a cielo aperto: supporto erogazione gas CO, (anidride carbonica)

Riempire la camera di umidificazione con acqua sterile fino all’indicatore di livello
(~180 mL) utilizzando un imbuto.

Rimuovere il tubo di insufflazione sterile dalla sacca.
Collegare I'adattatore del filo del riscaldatore al gomito del tubo di insufflazione.
Spingere il gomito del tubo di insufflazione nella camera di umidificazione.

Collegare I'attacco luer lock all’interfaccia paziente.
a. Chirurgia laparoscopica: cannula
b. Chirurgia a cielo aperto: VITA-diffuser™

Accendere 'umidificatore.

INDICAZIONI D'USO

Il kit per insufflazione umidificata ST320 & un accessorio dell’umidificatore chirurgico
SH870, previsto per il riscaldamento e 'umidificazione dell'anidride carbonica (CO,)
da un dispositivo di controllo dei gas prima dell’ingresso nella cavita chirurgica.

PROFILO PAZIENTE

Pazienti di tutte le eta sottoposti a procedure di chirurgia laparoscopica, addominale a
cielo aperto o cardiotoracica a cielo aperto in cui & possibile utilizzare I'insufflazione (CO,).

PROFILO DELL’OPERATORE

L’apparecchio deve essere utilizzato da un operatore sanitario esperto nelle procedure di
approntamento di dispositivi chirurgici.
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ISTRUZIONI PER L’USO

AVVERTENZE

Avvertenze generali

Verificare che sia utilizzato esclusivamente gas
CO,. Lerrato collegamento di gas infiammabili puod
causare gravi lesioni.

Monitorare la presenza di acidosi sistemica.
Linsufflazione di CO, pud aumentare I'acidosi.

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo potrebbe
provocare la trasmissione di sostanze infettive,
I'interruzione del trattamento, gravi lesioni o il
decesso.

Avvertenze per le procedure laparoscopiche

* Espellere I'aria dal sistema utilizzando CO, prima
dell'insufflazione, al fine di prevenire embolia
gassosa.

Avvertenze per procedure a cielo aperto

+ Un’insufflazione insufficiente pud causare uno sfiato
inefficiente; in caso di chirurgia cardiaca monitorare
la presenza di embolia gassosa.

* |l monitoraggio del gas in linea & necessario al fine

di evitare I'acidosi sistemica durante la chirurgia
cardiaca.

PRECAUZIONI

Precauzioni generali

Verificare che la confezione sterile non sia danneggiata
prima dell’uso. Gettare nel caso sia danneggiata.

Monitorare la temperatura del paziente durante tutta la
procedura e regolare i protocolli di riscaldamento del
paziente al fine di prevenire I'ipertermia o 'ipotermia.

Se si utilizzano dispositivi impiantabili, verificare con
il produttore la compatibilita per I'utilizzo con CO,
umidificata.

Utilizzare solo dispositivi ed accessori approvati da
Fisher & Paykel Healthcare. Per I'utilizzo corretto di
accessori e dispositivi approvati, seguire le relative
istruzioni per l'uso.

Monitorare per garantire che sia sempre presente
acqua nella camera di umidificazione.

Precauzioni per procedure di chirurgia a cielo aperto

Verificare la presenza di una ventilazione appropriata
nell’area operatoria al fine di ridurre il rischio di
affaticamento da CO,.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: UTILIZZO
DELL’AGO VERESS

L'utilizzo di flussi >1 L/min quando si utilizza un ago
Veress puo causare valori di pressione dell’insufflatore
instabili e imprecisi.

Per garantire valori di pressione stabili e precisi per
I'insufflatore utilizzando I'ago Veress per flussi >1 L/min,
€ necessario applicare le seguenti indicazioni:

Verificare che la camera di umidificazione sia riempita
con il livello di acqua consigliato di ~180 mL oppure
bypassare la camera di umidificazione utilizzando il
connettore di bypass durante 'uso dell’ago Veress.

Verificare che sia eseguita regolarmente la
manutenzione e/o la calibrazione degli insufflatori,
in linea con le istruzioni del produttore.

DISPOSITIVI ED ACCESSORI APPROVATI
« Umidificatore chirurgico SH870 F&P HumiGard

Accessori solo per chirurgia a cielo aperto
* ST300DF VITA-diffuser™ prodotto da Cardia
Innovation AB

NOTA: gli accessori potrebbero non essere disponibili
in tutti i paesi. Per maggiori informazioni contattare il
rappresentante F&P Healthcare locale o il distributore
autorizzato.
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SPECIFICHE

Specifiche generali

« Serbatoio della camera di umidificazione: ~180 mL di acqua sterile
+ Connettori Luer conformi a ISO 594-2:1998
« Fabbricato senza lattice di gomma naturale

F&P Healthcare ha una politica di continuo miglioramento dei propri prodotti e si riserva il diritto di apportare modifiche
senza alcun preavviso.

Specifiche per chirurgia laparoscopica Specifiche per chirurgia a cielo aperto

Flusso d’ingresso massimo: <45 L/min Flusso consigliato: 10 L/min

Flusso massimo raggiunto: <15 L/min

Pressione d’ingresso massima: <30 mmHg

SIMBOLI

Sterilizzato utilizzando : 7 1 Busta di confezionamento

irradiazione riciclabile

Non sterile @ Monouso

Acqua in eccesso nella A . .
A 1 Vassoio riciclabile
camera di umidificazione

veey

al
] [X]R

S
4
¢

Livello d’acqua corretto nella

A Data di scadenza
camera di umidificazione

confezione sterile prima
dell’'uso. Gettare nel caso sia
danneggiata

Data di produzione

Verificare l'integrita della [|

h@n

Aprire la busta sterile PP Non contiene ftalati
seguendo la direzione BBP (non contiene PHT, DEHP,
indicata Z drp BBP, DBP)
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HumiGard"

Bevochtigde-
insufflatiekit

ST320 BEVOCHTIGDE-INSUFFLATIEKIT
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OPSTELLING VOOR LAPAROSCOPISCHE & OPEN CHIRURGIE
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INSTALLATIE

43

o1l.

02.
03.

04.

05.
06.
07.
08.

09.

Verwijder de voorgemonteerde, niet-steriele onderdelen uit het bakje. Druk de
beschermrand op de bevochtiger in en schuif de voorgemonteerde componenten
erop (kamer en dry-line).

Verwijder het uiteinde van het filter van de kamer.

Sluit het uiteinde van het filter aan op de gasbron, indien nodig met behulp van de
geribbelde connector;

a. laparoscopische chirurgie: insufflator

b.open chirurgie: (kooldioxide) CO,-gastoevoerstandaard.

Vul de kamer met steriel water tot aan de niveau-indicator (<180 mL) met behulp
van een trechter.

Haal de steriele insufflatieslang uit de zak.
Sluit de verwarmingsdraadadapter aan op het elleboogstuk van de insufflatieslang.
Duw het elleboogstuk van de insufflatieslang op de kamer.

Sluit de luer-lock aan op de patiéntinterface;
a. laparoscopische chirurgie: canule
b.open chirurgie: VITA-diffuser™.

Zet de bevochtiger aan.

BEOOGD GEBRUIK

De ST320 bevochtigde-insufflatiekit is een toebehoren bij de SH870 chirurgische
bevochtiger, bedoeld om koolstofdioxide (CO,) afkomstig van een gasregelapparaat
te verwarmen en bevochtigen voordat het gas in de operatieholte wordt ingebracht.

PATIENTENPROFIEL

Patiénten van alle leeftijden die laparoscopische, open abdominale of open cardiothoracale
chirurgische ingrepen ondergaan waarbij CO,-insufflatie kan worden gebruikt.

GEBRUIKERSPROFIEL

Te gebruiken door een zorgverlener met ervaring in het opstellen van chirurgische apparatuur.
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GEBRUIKSAANWIJZING

WAARSCHUWINGEN

Algemene waarschuwingen

Zorg ervoor dat alleen CO,-gas wordt gebruikt.
Verkeerde aansluiting van brandbare gassen kan
leiden tot ernstige schade.

Controleer op systemische acidose. CO,-insufflatie
kan de acidose doen toenemen.

Bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of
overlijden.

Waarschuwingen voor laparascopische ingrepen
* Zuiver het systeem van lucht met behulp van CO,
voor insufflatie, om luchtembolie te voorkomen.

Waarschuwingen voor open chirurgische ingrepen

* Onvoldoende insufflatie kan leiden tot inefficiénte
ontluchting; controleer op gasembolie bij
hartchirurgie.

* ‘In-line’ gasbewaking is nodig om systemische
acidose bij hartchirurgie te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Algemene voorzorgsmaatregelen

* Inspecteer de steriele verpakking véor gebruik op
schade. Weggooien indien beschadigd.

* Houd de temperatuur van de patiént gedurende de
ingreep in de gaten en pas de protocollen voor het
warm houden van de patiént aan om oververhitting
of onderkoeling te voorkomen.

« Als uimplantaten gebruikt, raadpleeg dan de fabrikant
voor de geschiktheid voor gebruik met bevochtigd CO.,.

Gebruik alleen apparatuur en toebehoren die
goedgekeurd zijn door Fisher & Paykel Healthcare.
Voor een correct gebruik van goedgekeurde
toebehoren en apparaten moet u de bijbehorende
gebruiksaanwijzing volgen.

« Controleer of er altijd water in de kamer zit.

Voorzorgsmaatregelen voor open chirurgische ingrepen

« Zorg voor voldoende ventilatie in het werkgebied
om het risico van CO,-gerelateerde vermoeidheid
te verminderen.

PROBLEMEN OPLOSSEN: GEBRUIK VAN
VERESSNAALD

Het gebruik van flowsnelheden >1L/min bij gebruik van een
Veressnaald kan leiden tot instabiele en onnauwkeurige
drukmetingen op de insufflator.

Om te zorgen voor stabiele en nauwkeurige drukmetingen
op de insufflator bij gebruik van de Veressnaald voor
flowsnelheden >1L/min gelden de volgende richtlijnen:

« Zorg ervoor dat de bevochtigingskamer gevuld is tot het
aanbevolen waterniveau van ~180 mL, of omzeil de kamer
met behulp van de meegeleverde bypass-connector
terwijl de Veressnaald in gebruik is.

« Zorg ervoor dat insufflatoren regelmatig worden
onderhouden en/of gekalibreerd volgens de instructies
van de fabrikant.

GOEDGEKEURDE TOEBEHOREN EN

ACCESSOIRES
« SH870 F&P HumiGard chirurgische bevochtiger

Alleen toebehoren voor open chirurgie
« ST300DF VITA-diffuser™ gefabriceerd door Cardia
Innovation AB

OPMERKING: Toebehoren zijn mogelijk niet in alle landen
verkrijgbaar. Neem voor meer informatie contact op met
uw plaatselijke F&P Healthcare-vestiging of een erkend
distributeur.
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SPECIFICATIES

Algemene specificaties

* Reservoir bevochtigingskamer: ~180 mL steriel water
* Luer-hulpstukken voldoen aan ISO 594-2:1998
* Niet vervaardigd met natuurlijk rubber latex

F&P Healthcare streeft voortdurend naar verbetering van haar producten en behoudt zich het recht voor de specificaties
zonder voorafgaande kennisgeving te wijzigen.

Specificaties voor laparascopische chirurgie Specificaties voor open chirurgie

Max. ingestelde flowsnelheid: <45 L/min Aanbevolen flowsnelheid: 10 L/min

Max. bereikte flowsnelheid: <15 L/min

Max. ingestelde ingangsdruk: <30 mmHg

SYMBOLEN

Steriel met behulp van 7 Verpakkingszak is
bestraling A recyclebaar
Niet-steriel @ Voor eenmalig gebruik

Te veel water in de kamer : 1 3 Bakje is recycleerbaar

Ei
&

N
D

Juiste waterniveau in

de kamer Uiterste gebruiksdatum

verpakking voor gebruik op

schade. Weggooien indien Fabricagedatum

Inspecteer de steriele [|

1@ I X

beschadigd

Trek het steriele zakje in de N PEHP Vrij van ftalaten

aangegeven richting open Y (PHT-, DEHP-, BBP-,
o DBP-vrij)
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HumiGard"

Kit de insuflacao por
humidificacao
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PREPARAGCAO PARA CIRURGIA LAPAROSCOPICA E ABERTA
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PREPARACAO

o1l.

02.
03.

04.
0S.
06.
07.
08.

09.

Retire os componentes pré-montados e ndo estéreis do tabuleiro. Prima o protetor
da camara no humidificador e deslize sobre os componentes pré-montados (camara
e linha seca).

Retire a extremidade do filtro da camara.

Ligue a extremidade do filtro a fonte de gas, utilizando o conector farpado, se necessario;
a. cirurgia laparoscépica: insuflador
b. cirurgia aberta: suporte da fonte de gas (dioxido de carbono) CO,.

Encha a camara com agua estéril até ao indicador de nivel (<180 mL) utilizando o funil.
Retire o tubo de insuflacdo estéril da bolsa.

Ligue o adaptador do fio aquecedor ao cotovelo do tubo de insuflacdo.

Empurre o cotovelo do tubo de insuflacdo até a camara.

Ligue o luer lock a interface do doente;
a. cirurgia laparoscopica: canula
b. cirurgia aberta: VITA-diffuser™.

Ligue o humidificador.

UTILIZACAO PREVISTA

O Kit de insuflacao por humidificacdo ST320 é um acessoério do Humidificador cirdrgico
SH870, que se destina a aquecer e humidificar o dioxido de carbono (CO,) a partir de
um dispositivo de controlo de gases antes de entrar na cavidade cirurgica.

PERFIL DO DOENTE

Doentes de todas as idades submetidos a procedimentos cirlirgicos laparoscopicos,
abdominais abertos ou cardiotordcicos abertos onde € possivel utilizar insuflacao com CO,.

PERFIL DO OPERADOR

Destina-se a ser operado por um profissional de satide com experiéncia na instalacdo de
equipamento cirdrgico.
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ADVERTENCIAS

Adverténcias gerais

+ Certifique-se de que é utilizado apenas gas CO,.
A ligacdo incorreta de gases inflamaveis pode
resultar em lesdes graves.

» Monitorize a presenca de acidose sistémica.
A insuflagao com CO, pode aumentar a acidose.

» Destina-se apenas para uma Unica utilizagdo.
A reutilizacdo pode resultar na transmissao de
substancias infeciosas, interrupcdo do tratamento,
lesdes graves ou morte.

Adverténcias para procedimentos laparoscépicos
* Purgue o ar do sistema utilizando CO, antes da
insuflacdo, para prevenir a embolia aérea.

Adverténcias para procedimentos de cirurgia aberta

* Uma insuflacdo insuficiente pode resultar numa
desaeracao ineficiente; monitorize a presenca de
embolia gasosa na cirurgia aberta.

« E necessaria a monitorizacdo do gas na linha para
evitar a acidose sistémica na cirurgia cardiaca.

PRECAUCOES

Precaugdes gerais

* Inspecione a embalagem estéril quanto a presenca de
danos antes de utilizar. Em caso de danos, elimine.

* Monitorize a temperatura do doente ao longo do
procedimento e ajuste os protocolos de aquecimento
do doente para prevenir hipertermia ou hipotermia.

« Se utilizar componentes implantaveis, consulte o

fabricante para determinar a adequacéo para utilizacdo

com CO, humidificado.

« Utilize apenas dispositivos e acessoérios aprovados pela
Fisher & Paykel Healthcare. Para a utilizacdo correta
dos acessorios e dispositivos aprovados, siga as
instrucdes de utilizacdo associadas.

* Monitorize para garantir que esta sempre presente
dgua na cdmara.
Precaucdes para procedimentos de cirurgia aberta

» Garanta a ventilagdo apropriada na drea de operacdes
para reduzir o risco de fadiga relacionada com CO,.
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RESOLUGAO DE PROBLEMAS: UTILIZACAO
DE AGULHA VERESS

A utilizacdo de taxas de fluxo >1 L/min quando utilizar
uma agulha Veress pode resultar em leituras de pressao
do insuflador instdveis e imprecisas.

Para garantir leituras de pressao estdveis e precisas no
insuflador quando utilizar a agulha Veress para taxas de
fluxo >1 L/min, aplica-se a seguinte orientacdo:

Certifique-se de que a cdmara de humidificacdo esta
cheia até ao nivel de dgua recomendado de ~180 mL,
ou contorne a camara utilizando o conector de contorno
fornecido enquanto a agulha Veress esta a ser utilizada.

Certifique-se de que os insufladores sdo submetidos
a manutencao regularmente e/ou calibrados de acordo
com as instrugcdes do fabricante.

DISPOSITIVOS E ACESSORIOS APROVADOS
« Humidificador cirtrgico HumiGard SH870 da F&P

Apenas acessoérios para cirurgia aberta
« ST300DF VITA-diffuser™ fabricado pela Cardia
Innovation AB

NOTA: Os acessdrios podem ndo se encontrar disponiveis
em todos os paises. Contacte o escritorio local da

F&P Healthcare ou o distribuidor autorizado para obter
mais informagées.
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ESPECIFICACOES

Especificagdes gerais

* Reservatério da cdmara de humidificacdo: ~180 mL de dgua estéril
* Encaixes luer em conformidade com a ISO 594-2:1998
» Na&o é feito com latex de borracha natural

A F&P Healthcare mantém uma politica de melhoria continua dos produtos e reserva-se o direito de alterar as

especificacdes sem aviso.

Especificagbes para cirurgia laparoscépica Especificagbes para cirurgia aberta

Taxa de fluxo de entrada maxima definida: <45 L/min Taxa de fluxo recomendada: 10 L/min

Taxa de fluxo obtida maxima: <15 L/min

Pressao de entrada maxima definida: <30 mmHg

SIMBOLOS

Esterilizado por radiacdo

Nao estéril
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Agua em excesso na camara
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Nivel de dgua correto na
camara

Inspecione a embalagem estéril
quanto a presenca de danos
antes de utilizar. Em caso de
danos, elimine

Abra o saco estéril na direcdo
indicada
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A bolsa da embalagem ¢é
reciclavel

Utilizagcdo unica

O tabuleiro é reciclavel

Prazo de validade

Data de fabrico

Sem ftalatos
(Sem PHT, DEHP, BBP, DBP)
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HumiGard"

Sats for befuktad
insufflation

ST320 SATS FOR BEFUKTAD INSUFFLATION
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INSTALLATION FOR LAPAROSKOPISK OCH OPPEN KIRURGI

¢ p \‘\ Laparoskopisk
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INSTALLATION

01. Ta bort de férmonterade, icke-sterila delarna fran brickan. Tryck ned fingerskyddet pa
befuktaren och skjut pa de formonterade delarna (kammaren och den torra slangen).

02. Ta bort filteranden fran kammaren.

03. Anslut filteranden till gastillférseln med den hullingférsedda anslutningen vid behov;
a. laparoskopisk kirurgi: insufflator
b. 6ppen kirurgi: (koldioxid) CO, gastillférselstativ.

04. Fyll kammaren med sterilt vatten till nivaindikatorn (-180 mL) med tratten.
05. Ta bort den sterila insufflationsslangen fran pasen.

06. Anslut varmekabeladaptern till insufflationsslangens vinkelrér.

07. Tryck fast insufflationsslangens vinkelrér pa kammaren.

08. Anslut luerlaset till patientgranssnittet;
a. laparoskopisk kirurgi: kanyl
b. 6ppen kirurgi: VITA-diffuser™.

09. SIa pa befuktaren.

AVSEDD ANVANDNING

ST320 sats for befuktad insufflation ar ett tillbehér till SH870 kirurgisk befuktare, som ar
avsett for uppvarmning och befuktning av koldioxid (CO,) fran en gasregleringsenhet fore
intrade i den kirurgiska kaviteten.

PATIENTPROFIL

Patienter i alla aldrar som genomgar laparoskopisk, 6ppen buk- eller thoraxkirurgi dar
CO,-insufflation kan anvandas.

OPERATORSPROFIL

For anvandning av sjukvardspersonal med erfarenhet av installation av kirurgisk utrustning.



54 ‘ BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING

VARNINGAR

Allmanna varningar

* Sakerstall att endast CO,-gas anvénds. Felanslutning
av brandfarliga gaser kan leda till allvarlig skada.

« Overvaka for att undvika systemisk acidos.
CO,-insufflation kan 6ka acidos.

+ Endast fér engdngsbruk. Ateranvéndning kan leda
till 6verfoéring av smittosamma amnen, avbrott i
behandlingen, allvarlig skada eller dodsfall.

Varningar avseende laparoskopiska ingrepp
+ Tom systemet pa luft med hjalp av CO, fore
insufflation for att undvika luftemboli.

Varningar avseende ingrepp med 6ppen kirurgi

« Otillracklig insufflation kan leda till otillracklig
avluftning; 6vervaka avseende gasemboli vid
hjartoperation.

* In-line-gasévervakning kravs for att undvika
systemisk acidos vid hjartoperation.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Allménna férsiktighetsatgérder
« Inspektera den sterila forpackning avseende skador

fore anvandning. Kassera om forpackningen ar skadad.

» Qvervaka patientens temperatur under hela ingreppet
och justera patientens uppvarmningsprotokoll for att
forhindra hypertermi eller hypotermi.

* Om implanterbara enheter anvands, kontakta
tillverkaren for lamplighet att anvanda med
befuktad CO,.

* Anvand endast enheter och tilloehér som godkants av
Fisher & Paykel Healthcare. For korrekt anvandning
av godkanda tillbehor och enheter, folj tillhdrande
bruksanvisning.

+ Overvaka for att se till att det alltid finns vatten
i kammaren.

Férsiktighetsatgarder avseende ingrepp med 6ppen
kirurgi

« Séakerstall tillracklig ventilation i operationsomradet for
att minska risken for CO,-relaterad trétthet.

FELSOKNING: VERESS-NALANVANDNING
Anvéndning av flédeshastigheter >1 L/min. nér en
Veress-nal anvands kan leda till instabila och felaktiga
tryckmatningar med insufflatorn.

For att sakerstalla stabila och korrekta tryckmatningar
med insufflatorn nar en Veress-nal anvands for
flodeshastigheter >1 L/min., félj dessa riktlinjer:

Sakerstall att befuktningskammaren ar fylld med den
rekommenderade vattennivan pa ~180 mL eller kringga
kammaren med medféljande forbikopplingsanslutning
medan Veress-nalen anvands.

Sé&kerstall att insufflatorer underhalls regelbundet
och/eller kalibreras enligt tillverkarens anvisningar.

GODKANDA ENHETER OCH TILLBEHOR
« SH870 F&P HumiGard kirurgisk befuktare

Tillbeh6r endast for 6ppen kirurgi
« ST300DF VITA-diffuser™ tillverkad av Cardia
Innovation AB

OBS! Tillbehdr kanske inte finns i alla Idnder.

Fo6r ytterligare information kontakta ndrmaste

Fisher & Paykel Healthcare-kontor eller auktoriserade
leverantér.
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SPECIFIKATIONER

Allmanna specifikationer

« Befuktningskammarens reservoar ~180 mL sterilt vatten
« Luerkopplingar uppfyller kraven i ISO 594-2:1998
« Innehaller inte naturgummilatex.

Fisher & Paykel Healthcare har en policy fér kontinuerlig produktférbattring och forbehaller sig ratten att andra
specifikationerna utan att meddela pa férhand.

Specifikationer fér laparoskopisk kirurgi Specifikationer fér 6ppen kirurgi

Maximal ingadende flddeshastighet: <45 L/min. Rekommenderad flédeshastighet: 10 L/min.

Maximal uppnadd flédeshastighet: <15 L/min.

Maximal ingdende tryck: <30 mmHg

SYMBOLER

atervinnas

Icke-steril ® Engangsbruk

Overflodigt vatten i kammaren : 1 3 Brickan kan atervinnas

Steriliserad med stralning l 7 s Forpackningspasen kan

:
X

i’!

‘l
] [X]

e
g
¢

R&tt vattenniva i kammaren Utgangsdatum

avseende skador fére anvandning.

N . « Tillverkningsdatum
Kassera om férpackningen ar 9

Inspektera den sterila férpackning [|

‘—@H

skadad.

Oppna den sterila pasen i den N PEHP Innehaller inte ftalater

angivna riktningen. i (PHT-, DEHP-, BBP- och
0 DBP-fri)
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01. {EIEBRhEITTEARIEIFERSL. B TRAESIER, BB LTEHEENAN

02.
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09.

(IR MAEER) .
REIMRER MEY TRis=Sin.

ERRmEREIRE, METE, FERBENERR;
a. PERIRFHT: RISH
b.FEEEFHT ¢ (TEMER) CO, iRz,

(ERRHE IR MPEFEEKERSTKM (-180 mL),

EHBSRPRHEREINE.

FENEETRENINZESM,
IHEHE AR EIRENE,;

a. [ERIEFN: EE

b. BIIEFMRT: VITA-diffuser™,

FIRURER.

AT RIE

ST320 HRENEMR SH870 SMEHARRIEH, BREEAFHIEZRIEIRE
EHIRESRIN | (CO,) ETINERINZRIE,

EEEH

EEERE. BN FENEEREEE, BRERILER AR
CO, A,

REEEH

HEAFHRBRECHENERRERUERF.
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HPEHERS : VERESS SAESTR(EER

A Veress RESEHE, WIRMEALS 1L/min, TTEEE
Lt bt N v = P i

BTHRER Veress RIEHAYREKAA 1 L/min B,
RISHEESEERER, BRI TIER:

* BERISIDRRIIEREZZEN 180 mL KAL, BTERE
F Veress mBS#IHERIEMIVSBIEZERIBINE
LI

. RGN, T TR/

HtERIE =R R Bl

« SH870 F&P HumiGard FHIFRLEE

(ERRRARE MR S ER
« Cardia Innovation AB &R ST300DF
VITA-diffuser™

EE: ORI BB/ MR EF RIS LR, A1
BEE, BHHEEENEY F&P Healthcare B,
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F&P Healthcare YT FERMUEERIIBER, WRBACBREERISIEN.
ISBESRFATRIIRG FAEEFEATROIRE
BAEINEEAE : <45 L/min FEETEE 1 10 L/min

BABRMA : <15 L/min

BRABMNRERES : <30 mmHg
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For more information, please contact your
local Fisher & Paykel Healthcare representative

Manufacturer ‘

Fisher & Paykel Healthcare Ltd,
15 Maurice Paykel Place,

East Tamaki, Auckland 2013
PO Box 14 348 Panmure,
Auckland 1741,

New Zealand

Tel:  +64 9 574 0100

Fax:  +64 9574 0158

Email: info@fphcare.co.nz
Web: www.fphcare.com
Importer/ Distributor
Australia (Sponsor)

Fisher & Paykel Healthcare Pty
Ltd,

19-31King Street, Nunawading,
Melbourne, Victoria 3131.

Tel:  +613 98714900

Fax:  +613 98714998
Austria

Tel: 0800293123

Fax: 0800 29 3122
Benelux

Tel:  +3140 216 3555

Fax:  +3140 216 3554
Brazil

Fisher & Paykel do Brasil,
Rua Sampaio Viana, 277 ¢j 21,
Paraiso, 04004-000,

S&o Paulo - SP, Brazil

Tel:  +55112548 7002

C€0123

China

KREAN/ERRSH:
BERGTETRE (7)) BIRAE)
ISR TR KR R
BIIEG12453012

EiE: +86 20 32053486

fEE: +86 20 32052132

Denmark

Tel:  +457026 3770
Fax:  +46 83 66 310
Finland

Tel:  +3589 25166123
Fax: +46 83 66 310

France

Fisher & Paykel Healthcare SAS,
10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512,
Villebon-sur-Yvette, 91946
Courtaboeuf Cedex, France

Tel:  +3316446 5201

Fax: +3316446 5221

Email: c.s@fphcare.fr

Germany

Fisher & Paykel Healthcare GmbH,
Deutschland, Osterreich, Schweiz,
Wiesenstrasse 49,

D 73614 Schorndorf, Germany

Tel:  +49 718198599 0

Fax: +49 718198599 66

Hong Kong

Tel:  +852 2116 0032

Fax: +852 2116 0085

India
Tel:  +9180 2309 6400

Ireland

Tel: 1800 409 O

Fax: +441628 626 146
Italy

Tel:  +39 06 7839 2939
Fax:  +39 06 7814 7709
Japan

Tel:  +813 5117 7110

Fax:  +813 5117 715
Korea

Tel:  +8226205 6900
Fax: +8226309 6901
Mexico

Tel:  +5255 91301626
Norway

Tel:  +4721601353
Fax: +4722996010
Poland

Tel: 00800 49119 77
Fax: 00800 49119 78
Russia

Tel. and Fax: +7 495 782 21 50
Spain

Tel:  +34 902 013 346
Fax:  +34 902 013 379
Sweden

Tel:  +46 8 564 76 680

Fax: +46 8366310
Switzerland

Tel: 0800834763
Fax: 0800 83 47 54

Taiwan
Tel:  +886 287511739
Fax: +886 2 87515625

Turkey

ithalatcl Firma: Fisher Paykel Saglik
Urainleri Ticaret Limited Sirketi,
lletisim Bilgileri: Ostim

Mahallesi 1249.

Cadde No:6, Yenimahalle,
Ankara, Tirkiye 06374,

Tel:  +90 312 354 3412

Fax:  +90 312 354 3101

UK

Fisher & Paykel Healthcare Ltd,
Unit 16, Cordwallis Park,
Clivemont Road, Maidenhead,
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel: 0800132189
Fax: +441628 626 146

USA/Canada

Tel: 1800 446 3908
or +1 949 453 4000
Fax:  +1949 453 4001

REF 185048421 REV D 2020-02 © 2020 Fisher & Paykel Healthcare Limited

For patent infomation, see www.fphcare.com/ip

Fisher& Paykel

HEALTHCARE

www.fphcare.com/surgical





