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Catetere per laparoscopia
Rif. G2-LPC / G2-LPC-RIG

SCHEDA TECNICA

Denominazione

Catetere per laparoscopia Rif. G2-LPC
Catetere rigido per laparoscopia Rif. G2-LPC-RIG

Descrizione e Materiali Rif. G2-LPC

Dispositivo medico di classe lla composto da:

- Catetere cavo in Polietilene con terminale luer in
MABS per il posizionamento esclusivamente della
colla chirurgica Glubran® 2;

« Guaina flessibile in poliestere con connettore luer
in acrilonitrile-butadiene-stirene.

Non contiene latex e ftalati.

Descrizione e Materiali Rif. G2-LPC-RIG

Dispositivo medico di classe lla composto da:

- Catetere cavo in Polietilene con terminale luer in
MABS per il posizionamento esclusivamente della
colla chirurgica Glubran® 2;

+ Guaina rigida in Acciaio Inox con connettore luer
in MABS.

Non contiene latex e ftalati.

Modalita d'uso

Dispositivo medico monouso, da usare in

chirurgia laparoscopica esclusivamente per il
posizionamento della colla chirurgica Glubran® 2.

Il dispositivo puo’essere utilizzato solo con trocar
aventi un diametro non inferiore a 5 mm. Inserire
I'intero dispositivo all'interno del trocar e verificare
la compatibilita e tenuta.

Quindi collegare la siringa contenente la colla

chirurgica Glubran® 2 all'attacco luer lock del catetere.

La sezione capillare del lume del catetere permette
un’applicazione in gocce ed in strato sottile della
Colla Chirurgica Glubran® 2.

Applicare la colla goccia a goccia sulla zona da
trattare evitando di toccare il tessuto con la punta
del catetere per non ostruirlo. Alla fine della
procedura, estrarre il catetere.

Destinazione d’'uso e Indicazioni

Il dispositivo & destinato all'applicazione della colla
chirurgica Glubran® 2 in chirurgia laparoscopica.

E indicato per una popolazione adulta in attesa di
un intervento di chirurgia laparoscopica.

Popolazione prevista
Adulti.

Avvertenze

/N Il dispositivo deve essere usato esclusivamente
da medici esperti ed adeguatamente formati
all'uso del dispositivo.

/N Leggere le istruzioni prima dell’'uso. [ i]

/\ Il prodotto & monouso. ¥)

/N Il dispositivo é sterile ed e destinato all'utilizzo

su un solo paziente. Non riutilizzare,

riprocessare, pulire, disinfettare o risterilizzare

il dispositivo; in caso contrario, si rischia di

comprometterne la sterilita e le prestazioni.

Non utilizzare il prodotto se la confezione

risultasse danneggiata o manomessa. ®

Il dispositivo non contiene pezzi riparabili

dall’'utente. Non cercare di riparare o di

smontare il dispositivo. Nel caso in cui, in

qualsiasi momento, il dispositivo risultasse
danneggiato o non funzionasse correttamente,
smaltirlo e sostituirlo con uno nuovo.

/N il dispositivo Catetere per laparoscopia deve
essere utilizzato solo con il dispositivo medico
Glubran® 2. Leggere le istruzioni del dispositivo
medico Glubran® 2 prima dell’uso.

> B

/N Il fabbricante declina ogni responsabilita
per danni provocati da un uso improprio o
diverso da quanto riportato nel presente Foglio
Istruzioni.

/N Nel processo di applicazione sul tessuto
rispettare i tempi di polimerizzazione del
Glubran® 2 cosi come riportato dalla scheda
tecnica del prodotto.

Conservazione

Il prodotto deve essere protetto dai raggi solari e
conservato esclusivamente ad una temperatura
compresa fra+5°Ce +30°C. Z& [

Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle
procedure e alle linee guida locali.

Data di scadenza
La data di scadenza é riportata sulla confezione.

Sterilita
Il prodotto é sterilizzato a raggi gamma.

Contatti

Qualsiasi incidente grave che si verifica relativo al
dispositivo deve essere segnalato al produttore
GEM S.r.l. e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente
stabilito.

Codice prodotto

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Classe
lla
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Catheter for laparoscopy
Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TECHNICAL DATA SHEET

Name

Catheter for laparoscopy Ref. G2-LPC
Rigid catheter for laparoscopy Ref. G2-LPC-RIG

Description and Materials Ref. G2-LPC
Class lla medical device consisting of:

« Polyethylene hollow catheter with MABS luer
terminal for positioning Glubran® 2 surgical glue
only;

« Flexible polyester sheath with acrylonitrile-
butadiene-styrene luer connector.

It does not contain latex or phthalates.

Description and Materials Ref. G2-LPC-RIG

Class lla medical device consisting of:

« Polyethylene hollow catheter with MABS luer
terminal for positioning Glubran® 2 surgical glue
only;

« Rigid stainless steel sheath with MABS luer
connector. It does not contain latex or phthalates.
It does not contain latex or phthalates.

Method of use

Disposable medical device for use in laparoscopic
surgery exclusively for positioning Glubran® 2
surgical glue. The device can only be used with
trocars with a diameter of at least 5 mm. Insert
the entire device inside the trocar and check for
compatibility and tightness.

Then connect the syringe containing Glubran® 2
surgical glue to the luer lock connection of the
catheter.

The capillary section of the catheter lumen allows
the application of Glubran® 2 Surgical Glue in drops
and thin layer. Apply the glue drop by drop to the
area to be treated, avoiding touching the tissue with
the tip of the catheter so as not to obstruct it. At the
end of the procedure, remove the catheter.

Intended use and indications

The device is intended for the application of
Glubran® 2 surgical glue in laparoscopic surgery.
It is indicated for an adult population awaiting
laparoscopic surgery.

Target population
Adults.

Warnings

/N The device must only be used by experienced
medical practitioners who are suitably trained
to use the device.

/N Read the instructions before use. [j]

/N The product is disposable. ¥)

/N\ The device is sterile and intended for use on
one patient only. Do not reuse, reprocess,
clean, disinfect or resterilise the device, as this
can lead to a risk of compromising the sterility
and performance.

/N Do not use the product if the package has been
damaged or tampered with. ®

/N\ The device does not contain user-serviceable
parts. Do not try to repair or dismantle the
device. If, at any time, the device is found to be
damaged or not functioning correctly, discard
and replace with another.

/N The catheter for laparoscopy device must only
be used with the Glubran® 2 medical device.
Read the instructions of the Glubran® 2 medical
device before use.

/N The manufacturer accepts no liability for damage
caused by improper use or use other than as
described in this Instruction Sheet.

/N When applying Glubran® 2 on the tissue,
observe the polymerisation times as shown on
the product data sheet.

Storage

The product must be protected from sunlight and
stored only at a temperature between +5 °C and
+30°C. Z

Disposal

Once used, dispose of the device according to local
procedures and guidelines.

Expiry date

The expiry date is shown on the package.
Sterility

The product is gamma-sterilised.

Contact

Any serious incident occurring with the device
must be reported to the manufacturer GEM

S.r.l. and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

Product code

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Class
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CE€ o6
Cateter para laparoscopia
Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

FICHA TECNICA

Nome

Cateter para laparoscopia Ref. G2-LPC
Cateter rigido para laparoscopia Ref. G2-LPC-RIG

Descrigao e materiais Ref. G2-LPC
Dispositivo médico da classe lla composto por:

- Cateter oco em polietileno com terminal luer em
MABS exclusivamente para a colocagao da cola
cirdrgica Glubran® 2;

« Mangueira flexivel em poliéster com conector
luer em acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS).
Nao contém latex e ftalatos.

Descri¢ao e materiais Ref. G2-LPC-RIG

Dispositivo médico da classe lla composto por:

« Cateter oco em polietileno com terminal luer em
MABS exclusivamente para a colocagao da cola
cirdrgica Glubran® 2;

+ Mangueira rigida em ago inoxidavel com conetor
luer em MABS (metilo-acrilonitrilo-butadieno-
estireno).

Nao contém latex e ftalatos.

Modo de utilizagao

Dispositivo médico de utilizagcdo Unica para utilizar
em cirurgia laparoscopica exclusivamente para a
colocacdo da cola cirdrgica Glubran® 2.

O dispositivo s6 pode ser utilizado com trocartes
com um diametro de, pelo menos, 5 mm.
Introduzir o dispositivo completo no trocarte e
verificar a compatibilidade e a selagem.

Em sequida, ligar a seringa que contém a cola
cirdrgica Glubran® 2 ao encaixe luer-lock do
cateter.

A seccao capilar do lumen do cateter permite a
aplicacdo da cola cirurgica Glubran® 2 em gotas
e em camada fina. Aplicar a cola gota a gota na
area a tratar, evitando tocar no tecido com a
ponta do cateter para ndo o obstruir. No final do
procedimento, extrair o cateter.

Utilizagao prevista e indicagoes

O dispositivo destina-se a aplicacao da cola
cirdrgica Glubran® 2 em cirurgia laparoscopica.

E indicado para pacientes adultos que aguardam
uma cirurgia laparoscopica.

Populagao-alvo
Adultos.

Adverténcias

/N\ O dispositivo sé deve ser usado por médicos
experientes adequadamente formados para o
utilizar.

/N Lerasinstrugdes antes de utilizar. i

/N\ O produto sé pode ser usado uma vez
(descartavel). Q)

/N O dispositivo é estéril e destina-se a utilizacao
num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar,
limpar, desinfetar ou voltar a esterilizar o
dispositivo; caso contrario, corre-se o risco de
comprometer a esterilidade e o desempenho.

/N Nao utilizar o produto se a embalagem estiver
danificada ou adulterada. ®

/N\ O dispositivo ndo contém qualquer peca que
possa ser reparada pelo utilizador. Nao tentar
reparar ou desmontar o dispositivo.

Se, em qualquer momento, o dispositivo ficar
danificado ou ndo funcionar corretamente,
elimina-lo e substitui-lo por um novo.

/N\ O dispositivo Cateter para laparoscopia s6
deve ser utilizado com o dispositivo médico

Glubran® 2. Ler as instrugdes do dispositivo
médico Glubran® 2 antes de o utilizar.

/N\ O fabricante rejeita qualquer responsabilidade
por danos causados devido a utilizagao indevida
ou diferente da indicada na presente Folha de
Instrugodes.

/N No processo de aplicacdo no tecido, respeitar
os tempos de polimerizacao do Glubran® 2,
conforme indicado na ficha técnica do produto.

Conservagao

O produto deve ser protegido dos raios solares e
conservado em locais com uma temperatura entre
+5°Ce+30°C. 2 |

Eliminagao

Ap6s a utilizacao, eliminar o dispositivo de acordo
com os procedimentos e orienta¢des locais.

Data de validade
A data de validade esta indicada na embalagem.

Esterilidade
O produto foi esterilizado com raios gama.

Contactos

Qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
GEM S.r.l. e a autoridade competente do Estado-
Membro em que os utilizadores e/ou pacientes
estao estabelecidos.

Cédigo do produto

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Classe
lla
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Catéter para laparoscopia
Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

FICHA TECNICA

Denominacion

Catéter para laparoscopia Ref. G2-LPC
Catéter rigido para laparoscopia Ref. G2-LPC-RIG

Descripcion y materiales Ref. G2-LPC
Producto sanitario de clase lla compuesto por:

« Catéter hueco de polietileno con terminal luer de
MABS exclusivamente para la colocacién de la cola
quirargica Glubran® 2;

« Funda flexible de poliéster con conector luer de
acrilonitrilo-butadieno-estireno.

No contiene latex ni ftalatos.

Descripcion y materiales Ref. G2-LPC-RIG
Producto sanitario de clase lla compuesto por:

« Catéter hueco de polietileno con terminal luer de
MABS exclusivamente para la colocacién de la cola
quirurgica Glubran® 2;

« Funda rigida de acero inoxidable con conector
luer de MABS.

No contiene latex ni ftalatos.

Modo de empleo

Producto sanitario de un solo uso para su
utilizacion en cirugia laparoscopica exclusivamente
para la colocacion de la cola quirdrgica Glubran®

2. El dispositivo solo puede utilizarse con trocares
de un didmetro minimo de 5 mm. Introduzca todo
el dispositivo dentro del trocar y compruebe la
compatibilidad y la estanqueidad.

A continuacion, conecte la jeringa que contiene la

cola quirdrgica Glubran® 2 a la conexion luer lock
del catéter.

La seccién capilar del lumen del catéter permite
la aplicacion de la cola quirdrgica Glubran® 2 en
gotas y en capas finas. Aplicar la cola gota a gota
en la zona por tratar, evitando tocar el tejido con
la punta del catéter para no obstruirlo. Al final del
procedimiento, extraiga el catéter.

Uso previsto e indicaciones

El dispositivo esta destinado a la aplicacion de cola
quirurgica Glubran® 2 en cirugia laparoscépica.
Estd indicado para una poblacién adulta a la espera
de someterse a cirugia laparoscopica.

Poblacion destinataria
Adultos.

Advertencias

/\ Eldispositivo solo debe ser utilizado por
médicos expertos y adecuadamente formados
para usar el dispositivo.

/N Lea las instrucciones antes de utilizarlo. []i]

/N El producto es monouso. (R)

/N El dispositivo es estéril y solo debe utilizarse
en un paciente. No reutilice, reprocese, limpie,
desinfecte ni vuelva a esterilizar el dispositivo.
Si lo hace, corre el riesgo de comprometer su
esterilidad y sus prestaciones.

/N No utilice el dispositivo si el envase esta
dafado o ha sido manipulado. ®

/N El dispositivo no contiene piezas que pueda
reparar el usuario. No intente reparar ni
desmontar el dispositivo. En caso de que, en
cualquier momento, el dispositivo se dafnase
o no funcionase correctamente, deséchelo y
cambielo por uno nuevo.

/N Eldispositivo de catéter para laparoscopia
solo debe utilizarse con el producto sanitario
Glubran® 2. Lea las instrucciones del producto
sanitario Glubran® 2 antes de utilizarlo.

/\ Elfabricante declina cualquier responsabilidad
por dafos provocados por un uso indebido
o diferente del indicado en esta hoja de
instrucciones.

/N En el proceso de aplicacion sobre el tejido,
respete los tiempos de polimerizacién de
Glubran® 2, tal y como se indica en la ficha
técnica del producto.

Almacenamiento

El producto debe protegerse de la luz solar y
almacenarse Unicamente a una temperatura
comprendida entre +5°Cy +30 °C. 2K |
Eliminacion

Tras su uso, eliminar el dispositivo de acuerdo con
los procedimientos y directrices locales.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad esta indicada en el envase.

Esterilidad
El producto ha sido esterilizado por rayos gama.

S]]

Contacto

Cualquier accidente grave que se produjera en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado al
fabricante GEM S.r.l. y a las autoridades competentes
del Estado miembro en el que resida el usuario y/o
el paciente.

Cédigo de producto

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Clase
lla

Rev.00 del 30/12/2022

CE e
Cathéter pour laparoscopie
Réf. G2-LPC / G2-LPC-RIG

FICHE TECHNIQUE

Nom

Cathéter pour laparoscopie réf. G2-LPC
Cathéter rigide pour laparoscopie réf. G2-LPC-RIG

Description et matériaux réf. G2-LPC
Dispositif médical de classe lla composé de :

- Cathéter creux en polyéthylene avec terminal
Luer MABS exclusivement pour la pose de la colle
chirurgicale Glubran® 2;

« Conduit flexible en polyester avec connecteur
Luer en acrylonitrile-butadiéne-styrene.

Ne contient ni latex, ni phtalates.

Description et matériaux réf. G2-LPC-RIG

Dispositif médical de classe lla composé de :

- Cathéter creux en polyéthyléne avec terminal
Luer MABS exclusivement pour la pose de la colle
chirurgicale Glubran® 2 ;

« Gaine rigide en acier inoxydable avec connecteur
Luer MABS.

Ne contient ni latex, ni phtalates.

Mode d'utilisation

Dispositif médical a usage unique destiné a étre
utilisé en chirurgie laparoscopique exclusivement
pour la pose de la colle chirurgicale Glubran®

2. Le dispositif ne peut étre utilisé qu’avec des
trocarts d’'un diametre d’au moins 5 mm. Insérer
I'ensemble du dispositif dans le trocart, puis vérifier
la compatibilité et I'étanchéité.

Connecter ensuite la seringue contenant la colle
chirurgicale Glubran® 2 a I'embout Luer lock du
cathéter.

La section capillaire de la lumiére du cathéter
permet I'application en fines couches de la colle
chirurgicale Glubran® 2 en gouttes. Appliquer

la colle goutte a goutte sur la zone a traiter, en
évitant de toucher le tissu avec la pointe du
cathéter afin de ne pas l'obstruer.

Ala fin de la procédure, extraire le cathéter.

Destination d’utilisation et indications

Le dispositif est destiné a I'application de

la colle chirurgicale Glubran® 2 en chirurgie
laparoscopique.

Il est indiqué pour une population adulte en
attente d'une chirurgie laparoscopique.

Population cible
Adultes.

Avertissements

/N Le dispositif doit uniquement étre utilisé par
des médecins experts et ddment formés a
I'utilisation du dispositif.

/\ Lire les instructions avant I'utilisation. [ Ti]

/N Le produit est unidose. ®)

/N Le dispositif est stérile et concu pour étre utilisé

sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter,

nettoyer, désinfecter ou restériliser le dispositif,
car cela pourrait compromettre sa stérilité et
ses prestations.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est

endommagé ou altéré. ®

Le dispositif ne contient pas de piéces que

I'utilisateur peut réparer. Ne pas essayer

de réparer ou de démonter le dispositif. Si

le dispositif semble endommagé ou s'il ne

fonctionne pas correctement, quel que soit

le moment, I’éliminer et le remplacer par un

dispositif neuf.

/N Le dispositif de cathéter laparoscopique ne

> B

doit étre utilisé quavec le dispositif médical
Glubran® 2. Lire les instructions du dispositif
médical Glubran® 2 avant de I'utiliser.

/N Le fabricant décline toute responsabilité en
cas de dommages provoqués par un usage
inapproprié ou autre que celui qui est indiqué
dans cette Fiche d'instructions.

/N Lors du processus d'application sur le tissu,
respecter les délais de polymérisation de
Glubran® 2, tels qu’ils sont indiqués sur la fiche
technique du produit.

Conservation

Le produit doit étre protégé de la lumiere du soleil
et stocké uniquement a une température comprise
entre +5°Cet +30°C. ZK |

Mise au rebut

Aprés l'utilisation, éliminer le dispositif

en se conformant aux procédures et aux
recommandations locales.

Date de péremption

La date de péremption est indiquée sur
I'emballage.

Stérilité

Le produit est stérilisé par rayonnement gamma.
SEEQ

Contacts

Tout accident grave relatif au dispositif doit étre
signalé au producteur GEM S.r.l. et a 'autorité
compétente de I'état membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Code produit

G2-LPC

G2-LPC-RIG

Classe

lla
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CE e
Katheter fiir Laparoskopie
Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG
TECHNISCHES DATENBLATT

Bezeichnung

Katheter flir Laparoskopie Ref. G2-LPC
Stiefes Katheter fiir Laparoskopie Ref. G2-LPC-RIG

Beschreibung und Materialien
Ref. G2-LPC

Medizinprodukt der Klasse Ila, bestehend aus:

» Polyethylen-Hohlkatheter mit MABS-Luer-
Anschluss nur fiir die Platzierung des chirurgischen
Klebers Glubran® 2;

« Flexibler Polyesterschlauch mit Acrylnitril-
Butadien-Styrol-Luer-Anschluss.

Enthalt weder Latex noch Phthalate.

Beschreibung und Materialien
Ref. G2-LPC-RIG

Medizinprodukt der Klasse Ila, bestehend aus:

« Polyethylen-Hohlkatheter mit MABS-Luer-
Anschluss nur fiir die Platzierung des chirurgischen
Klebers Glubran® 2;

« Starre Edelstahlhilse mit MABS-Luer-Anschluss.
Enthalt weder Latex noch Phthalate.

Gebrauchsanweisung

Ein medizinisches Einwegprodukt zur Verwendung
in der laparoskopischen Chirurgie, ausschlief3lich
fur die Platzierung des chirurgischen Klebers
Glubran® 2. Das Gerat kann nur mit Trokaren

mit einem Durchmesser von mindestens 5 mm
verwendet werden. Flihren Sie das gesamte

Gerat in den Trokar ein und priifen Sie es auf
Kompatibilitdt und Dichtigkeit.

SchlieBen Sie dann die Spritze mit dem
chirurgischen Kleber Glubran® 2 an den Luer-Lock-
Anschluss des Katheters an.

Der Kapillarbereich des Katheterlumens ermdglicht
die tropfenweise und schichtweise Applikation
des chirurgischen Klebers Glubran® 2. Tragen Sie
den Kleber tropfenweise auf die zu behandelnde
Stelle auf und vermeiden Sie dabei, das Gewebe
mit der Katheterspitze zu bertihren, um es nicht zu
verstopfen. Ziehen Sie am Ende des Eingriffs den
Katheter heraus.

Bestimmungszweck und Indikationen

Das Gerat ist fur die Anwendung des chirurgischen
Klebers Glubran® 2 in der laparoskopischen Chirurgie
bestimmt.

Es ist fiir die erwachsene Population indiziert, die
auf eine laparoskopische Operation wartet.

Zielpopulation
Erwachsene.

Warnhinweise

/N Das Gerét darf nur von Arzten verwendet
werden, die in der Anwendung des Gerats
erfahren und entsprechend geschult sind.

/N\ Lesen Sie vor dem Gebrauch die
Gebrauchsanweisung. [i]

/N\ Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. R)

/N\ Das Gerét ist steril und fiir die Verwendung
an einem einzigen Patienten vorgesehen.
Verwenden Sie das Gerat nicht wieder, bereiten
Sie es nicht wieder auf, reinigen, desinfizieren
oder resterilisieren Sie es nicht, da Sie
anderenfalls riskieren, dass seine Sterilitat und
Leistung beeintrachtigt wird.

/N Das Produkt nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist oder manipuliert
wurde. ®

/\ Das Gerat enthalt keine vom Anwender
reparierbaren Komponenten. Versuchen
Sie nicht, das Gerat zu reparieren oder
auseinanderzunehmen. Wenn das Gerat zu
irgendeinem Zeitpunkt beschadigt ist oder
nicht mehr richtig funktioniert, entsorgen Sie
es und ersetzen Sie es durch ein neues.

/N Das laparoskopische Kathetergerat darf nur mit
dem Medizinprodukt Glubran® 2 verwendet
werden. Lesen Sie vor der Anwendung die
Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts
Glubran® 2.

/N Der Hersteller lehnt jede Verantwortung
flr Schaden ab, die durch unsachgemalen
Gebrauch oder eine andere als die in
dieser Anleitung angegebene Verwendung
entstehen.

/N\ Bei der Anwendung auf dem Gewebe sind die
Polymerisationszeiten von Glubran® 2 gemal
dem Produktdatenblatt zu beachten.

Aufbewahrung

Das Produkt ist vor Sonnenlicht zu schiitzen und
darf nur bei einer Temperatur zwischen +5 und
+30 °C gelagert werden. Z& |

Entsorgung

Das Gerat nach dem Gebrauch entsprechend den
ortlichen Verfahren und Richtlinien entsorgen.

Verfalldatum

Das Verfalldatum ist auf der Verpackung
angegeben.

Sterilitat
Das Produkt wurde mit Gammastrahlen sterilisiert.

2D

Kontakte

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, sollte
dem Hersteller GEM S.r.l. und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Produktnummer

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Klasse
lla
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CE .
Cewnik do laparoskopii

Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

KARTA TECHNICZNA

Nazwa

Cewnik do laparoskopii Ref. G2-LPC
Cewnik sztywny do laparoskopii Ref. G2-LPC-RIG

Opis i materiaty Ref. G2-LPC

Wyréb medyczny klasy lla sktadajacy sie z:

» pustego cewnika polietylenowego z korncowka
luer z MABS do naktadania wytacznie kleju
chirurgicznego Glubran® 2;

- gietkiej ostony poliestrowej ze ztgczem luer z
akrylonitrylo-butadieno-styrenu.

Nie zawiera lateksu i ftalanéw.

Opis i materiaty Ref. G2-LPC-RIG
Wyréb medyczny klasy lla sktadajacy sie z:

« pustego cewnika polietylenowego z koncéwka
luer z MABS do naktadania wytgcznie kleju
chirurgicznego Glubran® 2;

- sztywnej ostony ze stali nierdzewnej ze ztgczem
luer z MABS.

Nie zawiera lateksu i ftalanéw.

Sposoby uzytkowania

Wyréb medyczny jednorazowego uzytku do
stosowania w chirurgii laparoskopowej wytacznie
do naktadania kleju chirurgicznego Glubran® 2.
Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie z trokarami
o srednicy co najmniej 5 mm. Wprowadzi¢ caty
wyrob do trokara i sprawdzic¢ jego dopasowanie
oraz szczelnos¢.

Nastepnie podtaczyc strzykawke zawierajaca
klej chirurgiczny Glubran® 2 do ztacza luer lock
cewnika.

Kapilarny przekréj swiatta cewnika umozliwia
naktadanie kleju chirurgicznego Glubran® 2 w
postaci kropli i cienkich warstw. Naktadac klej
kropla po kropli na leczony obszar, unikajac
dotykania tkanki korncowka cewnika, aby jej nie
zatkad. Po zakonczeniu procedury nalezy wyjac
cewnik.

Przeznaczenie i wskazania

Wyréb jest przeznaczony do naktadania

kleju chirurgicznego Glubran® 2 w chirurgii
laparoskopowej. Jest wskazany dla oséb dorostych
oczekujacych na operacje laparoskopowa.

Docelowa populacja
Dorosli.

Ostrzezenia

/N Wyréb moze by¢ uzywany wylacznie przez
doswiadczonych lekarzy, ktérzy zostali
odpowiednio przeszkoleni w zakresie jego
obstugi.

/N Przeczytac instrukcje przed uzyciem. [ ]i]

/N Produkt jest jednorazowego uzytku. %)

/N Wyréb jest sterylny i przeznaczony do uzytku
tylko u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie
uzywag, przetwarza¢, czysci¢, dezynfekowac
ani sterylizowa¢ wyrobu; moze to wptyna¢
negatywnie na jego sterylnos¢ i wydajnosc.

/N Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub naruszone. ®

/N Wyrdb nie zawiera czesci, ktére moga
by¢ naprawiane przez uzytkownika. Nie
podejmowac préb naprawy lub demontazu
wyrobu. Jezeli w jakimkolwiek momencie
wyrob jest uszkodzony lub nie dziata
poprawnie, nalezy go zutylizowac i wymienic
na nowy.

/N\ Cewnik laparoskopowy moze by¢ uzywany
wytacznie z wyrobem medycznym Glubran® 2.
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi wyrobu medycznego Glubran® 2.

/\ Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem lub uzytkowaniem innym niz
opisane w niniejszej instrukcji.

/N Podczas procesu naktadania na tkanine nalezy
przestrzegac czaséw utwardzania Glubran® 2
podanych w karcie technicznej produktu.

Przechowywanie

Produkt nalezy chroni¢ przed swiattem stonecznym
i przechowywac wyfgcznie w temperaturze od
+5°Cdo+30°C. Z5

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac wyrob
zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Data waznosci

Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu.

Sterylnos¢
Produkt jest sterylizowany promieniami. [srerc]r]

Kontakt

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem
nalezy zgtasza¢ producentowi GEM S.r.l. oraz
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent przebywa.

Kod produktu

G2-LPC
G2-LPC-RIG
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() CE
Katetr pro laparoskopii

0zn. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TECHNICKY LIST

Nazev

Katetr pro laparoskopii - ozn. G2-LPC
Pevny katetr pro laparoskopii - ozn. G2-LPC-RIG

Popis a materialy - ozn. G2-LPC

Zdravotnicky prostiedek tfidy lla tvofeny
nasledujicimi soucastmi:

- duty katetr z polyetylenu s koncovou ¢asti
typu,luer” z MABS pro vyhradni polohovani
chirurgického lepidla Glubran® 2;

- ohebna chranicka z polyesteru s konektorem typu
Juer” z akrylonitrilbutadienstyrenu.

Neobsahuje latex a ftalaty.

Popis a materialy - ozn. G2-LPC-RIG

Zdravotnicky prostredek tridy lla tvofeny
nasledujicimi soucastmi:

- duty katetr z polyetylenu s koncovou casti
typu,luer” z MABS pro vyhradni polohovani
chirurgického lepidla Glubran® 2;

« Pevna chranicka z korozivzdorné oceli s
konektorem typu,luer” z MABS.
Neobsahuje latex a ftalaty.

Zpusob pouziti

Zdravotnicky prostiedek pro jedno pouziti, uréeny
k pouziti v laparoskopické chirurgii, vyhradné

pro polohovani chirurgického lepidla Glubran® 2.
Prostredek mze byt pouzity pouze s hroty typu
Jtrocar” s primérem minimalné 5 mm. Vlozte cely
prostredek dovnitf hrotu typu ,trocar” a ovéite
kompatibilitu a tésnost.

Poté pfipojte stfikacku obsahuijici chirurgické

lepidlo Glubran® 2 k dchytu typu ,luer lock” katetru.

Kapilarni prlrez svétlosti katetru umoznuje
aplikaci ve formé kapek a ve formé tenké vrstvy
chirurgického lepidla Glubran® 2. Aplikujte
lepidlo po kapkach na oblast uréenou k oSetfeni a
nedotykejte se pfitom tkané hrotem katetru, aby
nedoslo k jeho ucpani. Na konci postupu vyjméte
katetr.

Cilové pouziti a indikace

Prostredek je uréeny pro aplikaci chirurgického
lepidla Glubran® 2 v laparoskopické chirurgii.
Je vhodny pro dospélou populaci v o¢ekavani
zakroku laparoskopické chirurgie.

Cilova populace

Dospéli.

Varovani

/\ Prostfedek musi byt pouzit vyhradné
zkudenymi lékafi, vhodné vyskolenymi ohledné
jeho pouziti.

/\ Pred pouzitim si pfectéte navod. [ i]

/\ Jedna se o prostiedek pro jedno pouziti. (R)

/N Dany prostiedek je sterilni a je ur¢eny k
pouZziti na jediném pacientovi. Prostiedek
nepouzivejte opétovné, nepodrobujte jej
opétovné procesu, necistéte jej, nedezinfikujte
ani nesterilizujte; v opa¢ném pfipadé hrozi
riziko ohrozeni sterility a vykonu.

/N\ Pokud je baleni poskozeno nebo pokud bylo
podrobeno neopravnénému zasahu, vyrobek
nepouzivejte. ®

/N Prostiedek neobsahuje dily opravitelné
uzivatelem. Nepokousejte se prostiedek
opravovat ani rozebirat. Pokud by kdykoliv
doslo k poskozeni prostfedku a ten by spravné
nefungoval, zlikvidujte jej a vezméte si novy.

/\ Prostfedek katetr pro laparoskopii musi
byt pouzivan vyhradné se zdravotnickym
prostiedkem Glubran® 2. Pied pouzitim si
prectéte pokyny ke zdravotnickému prostiedku
Glubran® 2.

/N\ Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost za
Skody zplisobené nevhodnym pouzitim nebo
pouzitim odliSnym od toho, které je uvedené v
tomto pribalovém letaku.

/\ Pri procesu aplikace na tkan dodrzujte
doby polymerizace chirurgického lepidla
Glubran® 2 v souladu s informacemi uvedenymi
v technickém listu vyrobku.

Uchovavani

Vyrobek musi byt chranén pred slunecnim zafenim
a uchovavan vyhradné pfi teploté v rozsahu od
+5°Cdo+30°C. & |

Likvidace

Po pouziti prostfedek zlikvidujte v souladu s
mistnimi postupy a pokyny.

Datum ukonceni pouzitelnosti

Datum ukonceni pouzitelnosti je uvedeno na
baleni.

Sterilita
Vyrobek je sterilizovan zafenim gamma. [sesie] ]

Kontakty

Jakakoli vazna nehoda vztahuijici se k zafizeni musi
byt oznamena vyrobci GEM S.r.l. a kompetentnimu
organu Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

Kod

G2-LPC
G2-LPC-RIG
Trida
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Katéter pre laparoskopiu
Ozn. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TECHNICKY LIST

Nazov

Katéter pre laparoskopiu - ozn. G2-LPC
Pevny katéter pre laparoskopiu - ozn. G2-LPC-RIG

Popis a materialy - ozn. G2-LPC

Zdravotnicka pomocka triedy lla tvorena
nasledujucimi sucastami:

« duty katéter z polyetylénu s koncovou ¢astou
typu,luer” z MABS na vyhradné umiestnenie
chirurgického lepidla Glubran® 2;

« ohybna chranicka z polyesteru s konektorom typu
Juer” z akrylonitrilbutadienstyrénu.

Neobsahuje latex a ftalaty.

Popis a materialy - ozn. G2-LPC-RIG

Zdravotnicka pomocka triedy lla tvorena
nasledujucimi suc¢astami:

« duty katéter z polyetylénu s koncovou ¢astou
typu,luer” z MABS na vyhradné umiestnenie
chirurgického lepidla Glubran® 2;

+ Pevna chranicka z nehrdzavejucej ocele s
konektorom typu ,luer”z MABS.

Neobsahuje latex a ftalaty.

Sposob pouzitia

Zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie, urcena
na pouzitie v laparoskopickej chirurgii, vyhradne
na umiestnenie chirurgického lepidla Glubran®

2. Pomécka méze byt pouzita len s hrotmi typu
strocar” s priemerom minimalne 5 mm. VloZte celu
pomoécku dovnutra hrotu typu ,trocar” a overte
kompatibilitu a tesnost.

Potom pripojte striekacku obsahujtcu chirurgické
lepidlo Glubran® 2 k uchytu typu ,luer lock” katétra.
Kapilarny prierez katétra umoznuje aplikaciu

vo forme kvapiek a vo forme tenkej vrstvy
chirurgického lepidla Glubran® 2. Aplikujte lepidlo
po kvapkach na osetrovanu oblast a nedotykajte sa
pritom tkaniva hrotom katétra, aby nedoslo k jeho
upchatiu. Na konci postupu vyberte katéter.

Cielové pouzitie a indikacie
Pomocka je urcend na aplikaciu chirurgického
lepidla Glubran® 2 v laparoskopickej chirurgii.

Je vhodnd pre dospelu populaciu v o¢akavani
zakroku laparoskopickej chirurgie.

Cielova populacia
Dospeli.
Varovania

/N Pomocka musi byt pouzita vyhradne skdsenymi
lekarmi, vhodne vyskolenymi ohladom jej
pouZzitia.

/N Pred pouzitim si precitajte navod. [ Ti]

/N Jednd sa o vyrobok na jedno pouZzitie. (¥)

/N\ Dana pomocka je sterilna a je urcena na
pouzitie pre jediného pacienta. Pomdocku
nepouzivajte opatovne, neupravuijte ju,
necistite ju, nedezinfikujte ani nesterilizujte;
v opac¢nom pripade hrozi riziko ohrozenia
sterility a funkénosti.

/\ Ak je balenie poskodené, alebo ak bolo do
neho neopravnene zasahované, vyrobok
nepouzivajte. ®

/N\ Pomocka neobsahuje diely opravitelné
pouzivatelom. Nepokusajte sa pomédcku
opravovat ani rozoberat. Ak kedykolvek dojde
k poskodeniu pomocky a nebude spravne
fungovat, zlikvidujte ju a pouzite novu.

/N Pomocka katéter pre laparoskopiu musi
byt pouzivana vyhradne so zdravotnickou
pomockou Glubran® 2. Pred pouzitim si
precitajte pokyny k zdravotnickej pomocke
Glubran® 2.

/N Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost
za Skody sp6sobené nevhodnym pouzitim
alebo inym pouzitim, ako je uvedené v tomto
pribalovom letaku.

/\ Pri procese aplikacie na tkanivo dodrzujte
doby polymerizacie chirurgického lepidla
Glubran® 2 v sulade s informaciami uvedenymi
v technickom liste vyrobku.

Uchovavanie

Vyrobok musi byt chrdneny pred slne¢nym
Ziarenim a uchovavany vyhradne pri teplote v
rozsahu od +5 °C do +30 °C. ZK f
Likvidacia

Po pouziti pomocku zlikvidujte v sulade s
miestnymi postupmi a pokynmi.

Datum exspiracie

Datum exspirdcie je uvedeny na baleni.

Sterilita
Vyrobok je sterilizovany Ziarenim gamma. [stxe] ]
Kontakty

Akdkolvek vazna nehoda, ku ktorej déjde v
suvislosti s pomdckou, musi byt oznamena
vyrobcovi GEM S.r.l. a kompetentnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Kéd vyrobku

G2-LPC
G2-LPC-RIG
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Laparoskopski kateter

Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TEHNICNI LIST

Ime

Laparoskopski kateter Ref. G2-LPC
Togi laparoskopski kateter Ref. G2-LPC-RIG

Opis in materiali Ref. G2-LPC

Medicinski pripomocek razreda lla, ki ga sestavlja:
- votli kateter iz polietilena s konico luer iz
materiala MABS, izklju¢no za nanasanje kirurSkega
lepila Glubran® 2;

« prozen ovoj iz poliestra s prikljuckom luer iz
akrilonitril-butadien-stirena.

Ne vsebuje lateksa in ftalatov.

Opis in materiali Ref. G2-LPC-RIG

Medicinski pripomocek razreda lla, ki ga sestavlja:
« votli kateter iz polietilena s konico luer iz
materiala MABS, izklju¢no za nanasanje kirurskega
lepila Glubran® 2;

- trda ovojnica iz nerjavnega jekla s prikljuckom
luer iz MABS.

Ne vsebuje lateksa in ftalatov.

Nacin uporabe

Medicinski pripomocek za enkratno uporabo, ki
se uporablja pri laparoskopski kirurgiji, izklju¢no
za nanasanje kirurskega lepila Glubran® 2.
Pripomocek se lahko uporablja samo s troakarjem
premera najmanj 5 mm. Celotni pripomocek
vstavite v notranjost troakarja ter preverite
zdruzljivost in tesnjenje.

Nato na prikljucek luer katetra namestite brizgo s
kirurskim lepilom Glubran® 2.

Kapilarni del lumna katetra omogoca nanos
kirurskega lepila Glubran® 2 po kapljicah in v
tankem sloju. Lepilo po kapljicah vnasajte na
zadevno mesto, pri tem pa pazite, da se s katetrom
ne boste dotikali tkiva in tako onemogocili pretok.
Po kon¢anem postopku kateter izvlecite.

Namen uporabe in indikacije
Pripomocek je predviden za vnos kirurskega lepila

Glubran® 2 pri laparoskopski kirurgiji. Indiciran je
za uporabo pri odraslih pacientih, pri katerih se bo
izvajala laparoskopska kirurgija.

Ciljna populacija
Odrasli.

Opozorila

/N Pripomocek sme uporabljati izklju¢no
specializirano medicinsko osebje, ki je ustrezno
pouceno o uporabi pripomocka.

/\ Pred uporabo preberite navodila. [ Ti]

/N lzdelek je predviden za enkratno uporabo. )

/N Pripomocek je dobavljen sterilen in je
predviden za uporabo samo pri enem pacientu.
Pripomocka ne uporabite ponovno, ga ne
obdelujte, Cistite, razkuzujte ali ponovno
sterilizirajte; v nasprotnem primeru obstaja
tveganje,da se ogrozi sterilnost in zmogljivost
pripomocka.

/N lzdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana ali je bila odprta. ®

/\ Pripomocek ne vsebuje kosov, ki bi jih uporabnik
lahko popravil. Pripomocka ne poskusajte
popraviti ali razstaviti. Ce se pripomocek kadar
koli pokvari ali ne deluje pravilno, ga odstranite
in nadomestite z novim pripomockom.

/N Pripomocek, tj. laparoskopski kateter, se sme
uporabljati samo z medicinskim pripomockom
Glubran® 2. Pred uporabo preberite navodila za
uporabo medicinskega pripomocka Glubran® 2.

/N Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za
nobeno skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne
uporabe ali uporabe, ki bi se razlikovala od
tiste, ki je navedena v teh navodilih.

/N Pri postopku vnasanja v tkivo upostevajte cas,
potreben za polimerizacijo lepila Glubran® 2,
kot je naveden v tehni¢nem listu izdelka.

Shranjevanje

Izdelek je treba zas(ititi pred neposredno son¢no
svetlobo in ga hraniti izklju¢no na temperaturi med
+5°Cin+30°C. ZK

Odstranitev

Po uporabi pripomocek odstranite, pri tem pa
upostevajte postopke in lokalne smernice.

Rok uporabnosti

Rok uporabnosti je naveden na embalazi.

Sterilnost
Izdelek je steriliziran z Zarki gama. [sree] R

Podatki za stik

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca GEM
S.r.l. in pristojne organe v drzavi ¢lanici, iz katere
sta uporabnik in/ali pacient.

Oznaka izdelka

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Razred
E]
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Kateter til laparoskopi
Laparoskoopilised kateetrid
Laparoskopiakatetri
Katheter voor laparoscopie

Kateter for laparoskopi

KaBetnpag Aanapookomnnong
KaTeTep 3a nanapockonujy
Kateter za laparoskopiju

Cateter pentru laparoscopie

CE
Kateter til laparoskopi

Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TEKNISK DATABLAD

Betegnelse

Kateter til laparoskopi Ref. G2-LPC
Stift kateter til laparoskopi Ref. G2-LPC-RIG

Beskrivelse og Materialer Ref. G2-LPC

Klasse lla medicinsk udstyr bestaende af:

« Hult polyethylenkateter med MABS-luer-terminal
til udelukkende at placere den kirurgiske lim
Glubran® 2;

+ Fleksibelt polyesterhylster med acrylonitril-
butadien-styren-luer-forbindelse.

Indeholder ikke latex og phthalater.

Beskrivelse og Materialer Ref. G2-LPC-
RIG

Klasse lla medicinsk udstyr bestaende af:

« Hult polyethylenkateter med MABS-luer-terminal
til udelukkende at placere den kirurgiske lim
Glubran® 2;

« Stift hylster i rustfrit stal med MABS luer-
forbindelse.

Indeholder ikke latex og phthalater.

Anvendelse

Medicinsk engangsudstyr, der udelukkende skal
bruges i laparoskopisk kirurgi til placering af den
kirurgiske lim Glubran® 2. Enheden kan kun bruges
med trokarer med en diameter pa mindst 5 mm.
Indsaet hele enheden i trokaren og kontroller for
kompatibilitet og teethed.

Tilslut derefter sprgjten, der indeholder Glubran® 2
kirurgisk lim, til kateterets luer lock.

Den kapilleere sektion af kateterlumen giver
mulighed for pafering af Glubran® 2 kirurgisk lim

i draber og tynde lag. Pafer limen drabe for drabe
pa det omrade, der skal behandles, og undga at
rore ved vaevet med spidsen af kateteret for ikke at
tilstoppe kateteret. Ved afslutningen af proceduren
traekkes kateteret ud.

Tilsigtet brug og anvisninger

Enheden er beregnet til pafering af Glubran® 2
kirurgisk lim i laparoskopisk kirurgi.

Den er indiceret til voksne patienter, der venter pa
laparoskopisk kirurgi.

Malgruppe

Voksne.

Advarsler

/N Udstyret ma kun bruges af leegesagkyndige,
som er tilstraekkeligt uddannet i brugen af
udstyret.

/\ Laes instruktionerne for brug. [

/\ Produktet er til engangsbrug. Q)

/N Udstyret er sterilt og er kun beregnet til brug
pa én patient. Udstyret ma ikke genbruges,
genbehandles, rengares, desinficeres
eller resteriliseres, da der er risiko for at
kompromittere sterilitet og ydeevne.

/N Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget
eller manipuleret. ®

/N\ Udstyret indeholder ikke dele, der kan
repareres af brugeren. Forsag ikke at reparere
eller skille udstyret ad. Hvis udstyret pa noget
tidspunkt beskadiges eller ikke fungerer
korrekt, skal man bortskaffe det og erstatte det
med et nyt.

/\ Kateteret til laparoskopi ma kun bruges sammen
med det medicinske udstyr Glubran® 2.

Laes instruktionerne til det medicinske udstyr
Glubran® 2 fer brug.

/N Producenten fralaegger sig ethvert ansvar
for skader forarsaget af forkert brug eller
anden brug end den, der er angivet i denne
brugsanvisning.

/N Under pafgringen pa vaevet skal
polymerisationstiderne for Glubran® 2
overholdes som angivet i produktdatabladet.

Opbevaring

Produktet skal beskyttes mod sollys og kun
opbevares ved en temperatur mellem +5 °C og
+30°C. % f

Bortskaffelse

Efter brug skal man bortskaffe udstyret i henhold
til lokale procedurer og retningslinjer.

Udlgbsdato
Udlgbsdatoen er angivet pa pakken.

Sterilitet
Produktet er steriliseret med gammastraler. [ser] /]

Kontaktoplysninger

Enhver alvorlig ulykke, der opstdr i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til producenten
GEM S.r.l. og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Produktkode

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Klasse
lla

Rev.00 af 30-12-2022

G CE

Laparoskoopilised kateetrid
Kood G2-LPC / G2-LPC-RIG
TEHNILISED ANDMED

Nimetus

Laparoskoopilised kateetrid, kood G2-LPC
Laparoskoopilised jaigad kateetrid, kood G2-LPC-RIG

Kirjeldus ja materjalid Kood G2-LPC

lla klassi meditsiiniseade, mis koosneb jargnevast:
- Odnes poliietiileenkateeter MABS-ist luer-otsaga
ainult Glubran® 2 kirurgilise liimi paigutamiseks;

« Paindlik poliiesteriimbris
akrudlnitriiloutadieenstiireenist luer-tihendusega.
Ei sisalda lateksit ega ftalaate.

Kirjeldus ja materjalid Kood G2-LPC-RIG

lla klassi meditsiiniseade, mis koosneb jargnevast:
- Oénes poliietiileenkateeter MABS-ist luer-otsaga
ainult Glubran® 2 kirurgilise liimi paigutamiseks;

« Jaik roostevabast terasest imbris MABS-ist luer-
uhendusega.

Ei sisalda lateksit ega ftalaate.

Kasutusviis

Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade, mida
kasutatakse laparoskoopilises kirurgias ainult
Glubran® 2 kirurgilise liimi paigutamiseks. Seadet
saab kasutada ainult troakaaridega, mille 1abim&6t
on vahemalt 5 mm. Pange kogu seade troakaari
sisse ning kontrollige Ghilduvust ja tihedust.
Seejarel Uhendage Glubran® 2 kirurgilist liimi
sisaldav ststal kateetri luer-lock Ghendusega.
Kateetri valendiku kapillaarosa véimaldab kanda
Glubran® 2 kirurgilist liimi peale tilkade ja 6hukese
kihina. Kandke liimi tilkhaaval toodeldavale alale,

valtides koe kateetri otsaga kokkupuutumist, et
see ei oleks takistatud. Protseduuri I6pus tdommake
kateeter valja.

Sihtotstarve ja juhised

Seade on ette nahtud Glubran® 2 kirurgilise liimi
pealekandmiseks laparoskoopilises kirurgias.
See on naidustatud taiskasvanud kodanikele, kes
ootavad laparoskoopilist operatsiooni.

Sihtriihm

Taiskasvanud.

Hoiatused

/N Seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid,
kes on saanud seadme kasutamiseks piisava
valjadppe.

/N Enne kasutamist lugege juhiseid. [Ti]

/\ Toode on moeldud tihekordseks kasutamiseks.
®

/N Seade on steriilne ja moeldud kasutamiseks
ainult tihele patsiendile. Arge kasutage,
toodelge, puhastage, desinfitseerige ega
steriliseerige seadet; vastasel juhul voite
ohustada selle steriilsust ja joudlust.

/N Arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud véi rikutud. ®

/\ Seade ei sisalda kasutaja hooldatavaid osi. Arge
proovige seadet parandada ega lahti votta. Kui
seade mistahes ajal kahjustub voi selles esineb
talitlushaireid, visake see dra ja asendage
uuega.

/N Laparoskoopilist kateetrit tohib kasutada ainult
koos Glubran® 2 meditsiiniseadmega.

Enne kasutamist lugege meditsiiniseadme
Glubran® 2 juhiseid.

/N Tootja ei vota endale vastutust kahjustuste
eest, mis on pohjustatud ebadigest
kasutamisest voi kdaesolevas juhendis margitust
erinevast kasutamisest.

/N Kangale kandmisel jérgige Glubran® 2
pollimerisatsiooni aegu, mis on toodud toote
tehnilisel andmelehel.

Sdilitamine
Toodet tuleb kaitsta pdikesevalguse eest ja hoida
ainult temperatuuril +5 °C kuni +30 °C. Z& |

Korvaldamine

Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt
kohalikele protseduuridele ja juhistele.

Kehtivusaeg
Kélblikkusaeg on naidatud pakendil.

Steriilsus
Toode on steriliseeritud gammakiirgusega. [srerc]R]

Kontaktinfo

Igast seadmega seotud tosisest Gnnetusest tuleb
teatada tootjale GEM S.r.l. ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
asub.

Toote kood

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Klass
lla

Vers.0030/12/2022

(D CE
Laparoskopiakatetri

Viite G2-LPC / G2-LPC-RIG
TEKNINEN TIEDOTE

Nimi

Laparoskopiakatetri viite G2-LPC

Jaykka laparoskopiakatetri viite G2-LPC-RIG

Kuvaus ja materiaalit viite G2-LPC

Luokan lla 1aakinallinen laite, johon kuuluvat
seuraavat osat:

+ Ontto polyetyleenikatetri, jossa on MABS-luer-
liitin ja joka on tarkoitettu ainoastaan Glubran® 2
kirurgisen liiman asemointiin;

« Joustava polyesterinen vaippa, jossa on
akryylinitriilibutadieenistyreeninen luer-liitin.

Ei sisdlla lateksia ja ftalaatteja.

Kuvaus ja materiaalit viite G2-LPC-RIG

Luokan lla Iadkinallinen laite, johon kuuluvat
seuraavat osat:

« Ontto polyetyleenikatetri, jossa on MABS-luer-
liitin ja joka on tarkoitettu ainoastaan Glubran® 2
kirurgisen liiman asemointiin;

« Jaykka vaippa ruostumattomasta teraksesta, luer-
liitin MABSista.

Ei sisalla lateksia ja ftalaatteja.

Kayttotapa

Kertakayttdinen ladkinnallinen laite, jota tulee
kayttaa laparoskopiakirurgiassa ainoastaan
Glubran® 2 kirurgisen liiman asemointiin. Laitetta
voidaan kadyttaa vain troakaareilla, joiden halkaisija
on vahintaan 5 mm. Laita koko laite troakaarin
sisdlle ja tarkista yhteensopivuus ja tiiviys.

Liita sitten ruisku, joka sisaltaa Glubran® 2
kirurgisen liiman, katetrin luer lock -liitantaan.
Katetrin luumenin kapillaarisen poikkileikkauksen
ansiosta Glubran® 2 kirurgista liimaa voidaan

lisata tippoina ja ohuena kerroksena. Lisaa liimaa
tipoittain kasiteltavalle alueelle valttaen kudokseen
koskemista katetrin karjella, jotta tama ei tukkeudu.
Kun toimenpide on tehty, poista katetri.

Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Laite on tarkoitettu Glubran® 2 kirurgisen liiman
laittoon laparoskopiakirurgiassa.

Se on tarkoitettu aikuisvaestolle, joka odottaa
laparoskopiakirurgista toimenpidetta.

Kohderyhma
Aikuiset.

Varoituksia

/N Laitetta saavat kayttaa vain kokeneet laakarit,
joilla on riittava koulutus laitteen kayttoon.

/N Lue ohjeet ennen kayttoa. [ i

/N Tuote on kertakdyttdinen. Q)

/N Laite on steriili ja on tarkoitettu kdytettavaksi
vain yhdelle potilaalle. Ali kdytd uudelleen,
kasittele, puhdista, desinfioi tai steriloi laitetta
uudelleen; muuten on olemassa vaara, etta
steriiliys ja suorituskyky heikkenevat.

/\ Al3 kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut
tai sitd on peukaloitu. ®

/N Laite ei sisalla kayttajan toimesta huollettavia
osia. Al3 yrita korjata tai purkaa laitetta. Jos
laite vaurioituu tai ei toimi kunnolla, havita se
ja vaihda se uuteen.

/N Laparoskopiakatetrilaitetta tulee kayttaa vain
Glubran® 2 laakinnallisen laitteen kanssa.

Lue Glubran® 2 ladakinnallisen laitteen ohjeet
ennen kayttoa.

/N Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka ovat
aiheutuneet virheellisesta kaytosta tai sellaisesta
kaytosta, jota ei mainita tassa kayttoohjeessa.

/N Noudata kudokseen levittamisen aikana
Glubran® 2:n polymerointiaikoja, jotka on
ilmoitettu tuotteen teknisessa tiedotteessa.

Sailytys
Tuote tulee suojata auringonvalolta, ja sita tulee
sdilyttad ainoastaan lampétilassa +5 °C- +30° C. Z&

Havittaminen

Havita laite kayton jalkeen paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Viimeinen kayttopaiva
Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkaukseen.

Steriliiys
Tuote on steriloitu gammasateilyll&. [srerc]R]

Kosketukset

Kaikista vakavista haittatapahtumista, joita
tapahtuu laitteeseen liittyen, tulee ilmoittaa GEM
S.r.l. -valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Tuotekoodi

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Luokka

lla
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@D CE
Katheter voor laparoscopie
Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TECHNISCHE FICHE

Benaming

Katheter voor laparoscopie Ref. G2-LPC
Stijve katheter voor laparoscopie Ref. G2-LPC-RIG

Beschrijving en Materialen Ref. G2-LPC
Medisch hulpmiddel klasse lla bestaande uit:

+ Holle katheter van polyethyleen met MABS luer-
terminal, uitsluitend voor het aanbrengen van
chirurgische lijm Glubran® 2;

« Flexibele polyester huls met acrylonitril-
butadieen-styreen luer-connector.

Bevat geen latex en ftalaten.

Beschrijving en Materialen
Ref. G2-LPC-RIG

Medisch hulpmiddel klasse lla bestaande uit:

+ Holle katheter van polyethyleen met MABS luer-
terminal, uitsluitend voor het aanbrengen van
chirurgische lijm Glubran® 2;

« Stevige roestvrijstalen huls met MABS luer-
connector.

Bevat geen latex en ftalaten.

Gebruikswijze

Medisch apparaat voor éénmalig gebruik,
uitsluitend te gebruiken bij laparoscopische
chirurgie voor het toedienen van de chirurgische
lijm Glubran® 2. Het apparaat kan alleen worden
gebruikt met trocars met een diameter van
minimaal 5 mm. Plaats het hele apparaat in de
trocar en controleer op compatibiliteit en dichtheid.
Sluit vervolgens de spuit met de chirurgische lijm
Glubran® 2 aan op de luer lock van de katheter.
Het capillaire gedeelte van het katheterlumen
maakt het toedienen van druppels en een dunne
laag chirurgische lijm Glubran® 2 mogelijk. Breng
de lijm druppelsgewijs aan op het te behandelen
gebied. Zorg ervoor dat u met de punt van de

katheter niet in aanraking komt met het weefsel, om
te voorkomen dat deze verstopt geraakt. Aan het
einde van de procedure trekt u de katheter terug.

Beoogd gebruik en Aanwijzingen

Het apparaat is bedoeld voor het toedienen van
chirurgische lijm Glubran® 2 bij laparoscopische
chirurgie. Het is aangewezen voor volwassen pati€énten
in afwachting van een laparoscopische operatie.

Doelgroep
Volwassenen.

Waarschuwingen

/N Het apparaat mag alleen worden gebruikt door
deskundige artsen die voldoende zijn opgeleid
in het gebruik van het apparaat.

/N Lees voor gebruik de instructies. [T

/N Het product is bestemd voor éénmalig gebruik. %)

/N\ Het apparaat is steriel en uitsluitend bedoeld
voor gebruik bij één patiént. Het apparaat
niet opnieuw gebruiken, verwerken, reinigen,
desinfecteren of steriliseren; anders loopt u het
risico de steriliteit en prestaties ervan in gevaar
te brengen.

/N\ Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is of als er mee is geknoeid. ®

/N\ Het apparaat bevat geen onderdelen die door
de gebruiker kunnen worden gerepareerd.
Probeer het apparaat niet te repareren of te
demonteren. Als uw apparaat op enig moment
beschadigd raakt of niet goed functioneert,
gooit u het weg en vervangt u het door een
nieuw exemplaar.

/N\ Het laparoscopische katheterapparaat mag
alleen gebruikt worden met het medische
apparaat Glubran® 2. Lees voor gebruik de
instructies van het medische hulpmiddel
Glubran® 2.

/N De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid
af voor schade veroorzaakt door oneigenlijk
gebruik of ander gebruik dan wat aangegeven
is in dit instructieblad.

/N Respecteer bij het aanbrengen op het weefsel
de polymerisatietijden van Glubran® 2 zoals
aangegeven in het technische gegevensblad
van het product.

Bewaring

Het product moet beschermd worden tegen
zonlicht en alleen bij een temperatuur tussen +5 °C
en +30 °C bewaard worden. Z< |

Verwerking

Gooi het apparaat na gebruik weg volgens de
plaatselijke procedures en richtlijnen.
Vervaldatum

De vervaldatum staat vermeld op de verpakking.

Steriliteit
Het product wordt gesteriliseerd door

gammastraling. [srees] ]

Contactgegevens

Elk ernstig ongeval dat zich voordoet met betrekking
tot het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant GEM S.r.l. en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.

Productcode

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Klasse
lla
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Kateter for laparoskopi

Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

DATABLAD

Namn

Kateter for laparoskopi Ref. G2-LPC
Styv kateter for laparoskopi Ref. G2-LPC-RIG

Beskrivning och Material Ref. G2-LPC

Medicinteknisk produkt klass lla som bestar av:

- Halkateter av polyeten med MABS luer-terminal
endast for applicering av kirurgiskt lim Glubran® 2;
- Flexibelt polyesterrér med luer-anslutning av
akrylonitril-butadien-styren.

Innehaller inte latex eller ftalater.

Kirjeldus ja materjalid Kood G2-LPC-RIG

Medicinteknisk produkt klass lla som bestar av:

- Halkateter av polyeten med MABS luer-terminal
endast for applicering av kirurgiskt lim Glubran® 2;
« Styvt holje i rostfritt stal med MABS luer-
anslutning.

Innehaller inte latex eller ftalater.

Olikaanvandingssatt

Medicinsk engangsanordning fér anvandning vid
laparoskopisk kirurgi uteslutande for applicering
av kirurgiskt lim Glubran © 2.

Enheten kan endast anvandas med trokar med en
diameter pa minst 5 mm.

For in hela enheten i trokaret och kontrollera att
den ar kompatibel och tat.

Anslut sedan sprutan med kirurgiskt lim Glubran® 2
till kateterns luer lock-anslutning.

Det kapillara tvarsnittet i kateterns lumen
mojliggor dropp- och tunnskiktsapplicering

av kirurgiskt lim Glubran® 2. Applicera limmet
droppvis pa det omrade som ska behandlas och
undvik att vidréra vavnaden med kateterns spets
sa att den inte blockeras. Dra ut katetern i slutet av
ingreppet.

Avseddanvandning och Indikationer

Enheten ar avsedd for applicering av Glubran® 2
kirurgiskt lim vid laparoskopisk kirurgi.

Det ar indicerat for en vuxen population som
vantar pa laparoskopisk kirurgi.

Malgrupp

Vuxna.

Varningar

/N Enheten far endast anvandas av erfarna lakare,
specialutbildade for avsedd anvandning.

/N Las anvisningarna fore anvandning. [ [j]

/N Produkten &r avsedd for engangsbruk. )

/N\ Enheten ar steril och ska endast anvandas
pa en patient. For att inte riskera enhetens
sterilitet och prestanda far den inte
ateranvandas, reprocessas, rengoras,
desinficeras eller omsteriliseras.

/N Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad eller mandvrerad. ®

/N\ Enheten innehaller inga delar som gar
att reparera. Forsok inte att reparera eller
demontera enheten. Om enheten visar sig
vara skadad eller inte fungerar korrekt ska den
kasseras och bytas ut.

/N\ Den laparoskopiska kateterenheten far
endast anvandas tillsammans med den
medicintekniska produkten Glubran® 2.

Las anvisningarna for den medicinska
produkten Glubran® 2 fére anvandning.

/N Tillverkaren avsager sig allt ansvar som orsakats
av felaktig anvandning eller anvandning som
inte fOljer anvisningarna i instruktionsbladet.

/N Vid applicering av Glubran® 2 pa vavnaden,
ta hansyn till polymerisationstiden enligt
anvisningar i produktdatabladet.

Forvaring

Produkten maste skyddas mot solljus och far
endast forvaras i en temperatur mellan +5 °C och
+30°C. 2K

Kassering

Efter anvandning ska enheten kasseras enligt
lokala bestammelser.

Utgangsdatum

Utgangsdatumet finns pa férpackningen.

Sterilitet
Produkten d&r gammasteriliserad. [srerc]r]

Kontakter

Alla allvarliga incidenter som intraffar med
enheten maste rapporteras till tillverkaren GEM
S.r.l. och till behérig myndighet i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Produktkod

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Klass
lla

Rev.00 Ed. 30/12/2022



@ CE
Kafetnpag
AanapocKomnong

Avayp. G2-LPC / G2-LPC-RIG

OYAANO AEAOMENQN

Ovopaotiki aia

KaBetrpag Aanmapookomnong Avag. G2-LPC

Y kAnpPOG kaBetrpag Aamapookoémnong Avag. G2-
LPC-RIG

Nepypayn kat YAwka Avag. G2-LPC

latpoTtexVoAOYIKH GUOKeUNR Katnyopiag lla mou
amoteAeital amod:

« Koilo kaBetrpa moAuatlBuleviou e Tepuatikd
MABS luer yia Tomof0£tnon amokKAEIGTIKA TNG
XEPOUPYIKAG KOAaG Glubran® 2;

« EOKaumto mepifAnpa anod moAUESTEPA E
ouvoeapo luer akpulovitpihiou Boutadieviou
oTUpPOAiouL.

Aev iepiéxel NATe€ kal OANKEG EVWOELC.

Mepuypawn kat YAka Avag. G2-LPC-RIG

latpotexvoloyiky cuokeun katnyopiag lla mou
amoteAeital anod:

« Koilo kaBetrpa moAuailBuleviou e TepuaTiko
MABS luer yia Tomo0£tnon amokAEIOTIKA TNG
XEPOUPYIKAG KOAaG Glubran® 2;

« Akapumto mepiPAnpa amé avoeidwto XaAuPa ue
ouvdeopo luer MABS.

Aev Tiepiéxel NATe€ Kal OANIKES EVWOELC.

Tpotog xpnong

latpIKr) CUOKELNA UIAG XProNG, TTOL XPNOIUOTIOLETAL
0TN AATTOPOCKOTIIKA XEIPOUPYIKH ATTOKAEICTIKA

yla TNV TooB£TNoN TNG XELPOU<PYIKAG KOAAG
Glubran® 2. H cuokeun umopei va xpnoipomnoinOei
MOVO UE TPOKAP UE SIAPETPO OXL MIKPOTEPN

ané 5 mm. TomoBetrote OAOKANPEN TN CUOKELN
OTO TPOKAP Kal eAéYETE yia ocupBatdTnTa Kal
oteyavotnTa.

21N OUVEXELD, CUVOEDTE T OUPLYYQ TTOU TTEPIEXEL

TN XElPoupyIKr KOAa Glubran® 2 oto luer lock Tou
KaBetrpa.

To TPIXOEIOEC TN A TOU AUAOU TOU KaBeTripa
ETIITPETIEL TNV EQAPMOYN TNG XELPOUPYIKAG KOAAG
Glubran® 2 og otayoveg Kal AeNTEG OTPWOELG.
E@papudote TNV KOANA oTaydva OTNV TIEPLOXH TTOU
Ba BepaneloeTe, AMOPEVYOVTAG VA ayYiEeTe TOV
LOTO HE TNV AKPN TOU KABETARpA yia va pnv Tov
@paéete. 210 TéAOG TNG dladikaoiag, apalpéoTe Tov
kaBetnpa.

Mpooptlopevn xprion Kat odnyieg

H cuokeun mpoopiletal yia tnv Epappoyn

NG XELPOUPYIKNG KOAAG Glubran® 2 otn
AaTTapOOKOTIIKN XEIPOUPYIKN. Evoeikvutal yia
€VAAIKo TANBUO S TTOU avapével A\ATTAPOCKOTTIKH
enéuPaon.

NMANGuOPOG-0TOXO0G
EvAAikec.

MNpoeildomoinoelg

/N H ouokeun npémel va xpnotgomoleital pévo
Ao EUTTELPOUC YIATPOUC TTOU Eival EMAPKWG
ekmaideupévol oTn Xprion TNG CUCKEUNG.

/A AaBdote Tig odnyieg mptv amd tn xprion. [ i

/N To mpoidv gival povo yia pia xprion. )

/N H ouokeun gival amootelpwpévn Kat
npoopiletal yla xprion o€ évav pévo acBevr).
Mnv emavaypnotpomoleite, unv eme€epydleots,
pNV KaBapileTe, unv amoAUUAIVETE Kal PNV
EMAVATTOOTEIPWVETE TN CUOKEUN. Z€ avTiOeTn
TIEPITTTWON, UTTAPXEL KivOUVOG va EIWOE N
otelpdTNTA KAl N anmédoon TG,

/N Mn xpnOIUOTOLEITE TO TIPOIOV €AV N
OuOKevaoia gival KATEOTPAUUEVN N
aAolwpévn. ®

/N\ H ouokeun Sev mepiéxel e€aptripata mou
MITOPOUV VA ETMIOKEVACTOUV Ao TOV XPHOTN.
Mnv TpooTIaBrOETE Va EMOKEVACETE 1 va
QTTOCUVAPUOAOYACETE TN CUCKEUN).
> & mepinmTwon mouv, omoladATOTE OTIYUA, N
ouoKeun UNooTei {nuid n mayel va Aertoupyei
OWOTAd, anmopPIiPTE TNV KAl AVTIKATAOTHOTE TV
ME Mla VEQ.

/N\ H ouokeur A\amapooKoTikoU KaBeTripa TPémel
Va XPNOIUOTIOLETAL LOVO HE TNV LATPIKI) CUOKEUN
Glubran® 2. Alof3doTe TI¢ 0dnyieC TNC IOTPIKAC
ouokeung Glubran® 2 mpwv ané tn xpnon.

/\ O KaTtaoKevaoTH g amorolsitatl KABe uBivn
yia {nuIEC TToU PmopeEi va TTpokAnBouv and
aKaTAANAN xprion i Xerion SlapopeTIkr amnod
autr mou urtodelkvieTal oto mapdv OUANO
Odnylwv.

/\ Katd tn Siadikacia epapuoyng otov 1010,
TNPNOTE TOUG XPOVOUG TTOAUUEPIGLOU TOU
Glubran® 2, 6nw¢ avag@épovTtal oTo GUANO
bdedouévwy Tou mpoidvToc.

Awatipnon
To npoidv mpémnel va mPooTaTeVETAL QMO TNV

NAlakn aktivoBoAia Kat va QUAAcoeTal Pdvo e
Beppokpacia petal +5 °Ckat +30 °C. =25 f

Amoppiyn
Metd tn xprion anmoppiPte TN CLUOKEVN CUUPWVA
HE TIG ToTTIKEG Sladikaoieg kat odnyiec.

Hpepopnvia Angng

H nuepounvia Mjéng avaypdgetal 6Tn cuokeuasia.
Itelpotnta

'l'()v €ival AMMOOTEIPWUEVO UE OKTIVEG YAUUQ.

Enagpeg

Ka&Be ooapd atuxnua mou cupPaivel oe oxéon Pe TN
OUOKEUN TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH)
GEM S.r.l. kau otnv apuodia apxr Tou KpAtoug UEAOUG
OTO OTT0I0 €ival EYKATECTNUEVOG O XPNOTNG /KAl o
aoBevic.

Kwb1kog tou mpoiovtog
G2-LPC

G2-LPC-RIG
Katnyopia

lla
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CE
KaTeTep 3a nanapockonujy
Ped. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TEXHUYKW JTUCT

Ha3us

KateTep 3a nanapockonujy, ped. G2-LPC
KpyTn KaTeTep 3a nanapockonujy, ped. G2-LPC-RIG

Onuc u matepujanu, ped. G2-LPC
MeaunumHcko cpencTBo Kiace lla Koje ce cactoju of:
« Wynsber nonneTuneHckor katetepa ca MABC nyep
NPUKIbYYKOM 3a MO3MLMOHNPAHE NCKIbYUMBO
Glubran® 2 xupypukor nenka;

« OnekcnbunHM oMoTaud of nonvecTepa

Ca aKpUNOHUTPUN-6yTaaneH-CTUPEH yep
KOHEKTOPOM.

He cappwn natekc n ¢ptanare.

Onuc u matepujanu, ped. G2-LPC-RIG
MeaunumHcko cpencTBo Knace lla Koje ce cactoju oa:
« Wyryber nonMeTuneHckor Kkatetepa ca MABC nyep
MPUKSbYYKOM 32 MNO3MLUMOHNPAHbe NCKIbYUYMBO
Glubran® 2 xnpypLukor nenka;

« KpyT omoTau og Hephajyher yenmka ca MABC
nyep KOHEKTOPOM.

He cagp»u natekc n ¢pranare.

HauuH ynotpebe

MeanumHCKO CpefCcTBO 3a jeAHOKPaTHY ynoTpeby,
KOoje ce KOpUCTM Y N1TanapoCKONCKOj XNpypruju
NCKJbYUYMBO 3a No3numoHunpamne Glubran® 2
XPYpPLLKOT nenka. MeanumnmHCKo cpefcTso ce
MO>Ke KOPUCTUTU CaMO Ca TPOKapuma NpeyHuKa He
mamer og 5 mm. CtaBrTe LiIeno cpeacTBo y Tpoakap
1 NPOBEpUTE KOMMATUOUIHOCT M 3aTETHYTOCT.
3aTum nosexunTe Wnpuy Koju cagpxun Glubran® 2
XUPYPLLKN Nenak Ha NpuKksbyyak Tmna nyep nok”
KaTeTepa.

KannnapHu geo nymeHa kateTepa omoryhaBa
HaHowere Glubran® 2 xvpypLuKor nenkay kanvma
1 TaHKUM cnojeBuMa. Jlenak HaHocuUTe Kan no

Kan Ha nogpyuje Koje ce Tpetmpa, n3berapajyhu
[OOMPUBatbE TKMBA BPXOM KaTeTepa Kako ra He
6ucrte 6noknpanu. Ha Kpajy nocTynka, n3syumre
KaTeTep.

HameHa un ugukaumje

MeguunHCKO CpefcTBO je HaMeHeHO 3a NPUMEHY
Glubran® 2 xnpypLukor nenka y nanapockonckoj
xnpypruju. IHgMKoBaHo je 3a ogpacny nonynauujy
KOja ueka flanapoCcKoncKy onepauujy.

LinrbHa nonynauuja
Oppacnn.

Ynosopewa

/N MeanumnHCKO CpeacTBo CMejy Aa KOpUCTe Camo
NCKYCHM NleKapw Koju Cy afileKBaTHO 00yuYeHu 3a
ynotpeby oBor cpeacTaa.

/N MpouuTtajte ynyTcTBa npe ynotpebe. [ [i]

/N TMpounsBopg je HamerbeH 3a jeAHOKPATHY
ynotpe6y. Q)

/N MeamumnHcKo cpeacTBo je CTePUIHO 1
HaMeH€eHO je caMo jeqHOM NauujeHTy. Hemojte
MOHOBO KOPUCTUTW, MOHOBO 06pahmBaTy,
YnUCTUTU, Ae3NHOGMKOBATU MSIN MOHOBO
CTepunmncaTi 0BO MeANLMHCKO CPeACTBo; Y
CYynpOTHOM pU3nKyjeTe Aa yrpo3unTe Hherosy
CTEPUNHOCT 1 NepdopmMaHce.

/N\ HemojTte KopncTTN NPON3BOA aKo je
nakoBarbe owTteheHo nnu HeonawheHo
anpaHo. ®

/N MeanumnHCKO CPpeacTBO He CaapKu AeSTOBe Koje
KOPUCHUK MOXe Aa nonpasu. He nokylwagajte
Ja nonpasuTe AN pacTaBuTe MeguLNHCKO
cpepncTBo. AKO ce y 61no KOM TPEeHYTKY
MeAVLIMHCKO CPeACTBO OLUTETM UV MOKBapW,
OAJIOXKNTE ra U 3aMeHNTE ra HOBUM.

/N KaTeTep 3a nanapockonujy ce cme KOpUCTUTH
CaMo Ca MeULNHCKMM CpeCcTBOM
Glubran® 2. Npe ynotpebe npounTajte
ynyTCTBa 3a MeauumnHcKo cpeactso Glubran® 2.

/N Mpowussohay oabuja cBaKy 0OAroBOPHOCT 3a
LITETY Y3POKOBaHy HenpaBuiIHOM ynotpebom
nnm ynotpebom Koja Huje HaBefieHa y OBOM
ynyTCTBY.

/N Y npouecy HaHoLWeHa Ha TKaHUHY, NowTyjTe
BpemMeHa nonvMmepusaunje MeguLHCKor
cpeactsa Glubran® 2 Kako je HaBegeHo y
TEXHUYKOM INCTY NPOMN3BOAA.

Cknaguwitemwe

Mpowussoa mopa 6utK 3awTnheH og cyHYeBe
CBETNIOCTM 1 MOpa Ce YyBaTh CaMo Ha TemnepaTypu
n3mehy +5°Cn +30°C. Z< |

Opnarame

HakoH ynoTtpebe, ognoxunte megmumHCKO
CpeacTeo y CKknagy ca NOKaJIHM NoCTynunuma mn
ynyTCTBUMA.

Pok Tpajarba

Pok Tpajatba je HaBeeH Ha NakoBamby.

CtepunHoct
MpowusBog je cTepunmcaH rama 3paumma. [srewe] r
KoHTakTu

CBaka 036u/bHa He3rofa Koja ce oroam y Besu

ca MeguLUNHCKNM CpeacTBOM MOpa Ce NPUjaBnUTK
npowu3ssohauy, komnaHuju,GEM S.r.l n HagnexxHom
OpraHy ip>kaBe YnaHuue y Kojoj je KOPUCHUK u/
WU NaUnjeHT perncTpoBaH.

LLindpa npoussopa

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Knaca
lla
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CE e
Kateter za laparoskopiju

Ref. G2-LPC / G2-LPC-RIG

TEHNICKI LIST

Naziv

Kateter za laparoskopiju ref. G2-LPC
Tvrdi kateter za laparoskopiju ref. G2-LPC-RIG

Opis i materijali ref. G2-LPC

Medicinski proizvod klase lla sastavljen od:

- tvrdi kateter od polietilena sa zavrsnim
priklju¢kom luer od MABS materijala za
postavljanje iskljucivo kirurskog ljepila Glubran® 2;
- fleksibilnog omotaca od poliestera s priklju¢kom
luer od akrilonitril butadien stirena.

Ne sadrzi lateks ni ftalate.

Opis i materijali ref. G2-LPC-RIG

Medicinski proizvod klase lla sastavljen od:

« Supljeg katetera od polietilena sa zavrSnim
prikljuckom luer od MABS materijala za
postavljanje iskljucivo kirurskog ljepila Glubran® 2;
« krutog omotaca od inox Celika s prikljuckom luer
od MABS materijala.

Ne sadrzi lateks ni ftalate.

Nacin upotrebe

Jednokratan medicinski proizvod, koristi se u
laparoskopskoj kirurgiji iskljucivo za postavljanje
kirurSkog ljepila Glubran® 2. Proizvod se moze
koristiti samo s trokarima s promjerom koji nije
manji od 5 mm. Umetnite cijeli proizvod u trokar te
provjerite kompatibilnost i u¢vrséenje.

Potom spojite Spricu s kirurskim ljepilom Glubran® 2
i prikljucak luer lock na kateteru.

Uski dio unutrasnjosti katetera omogucava
primjenu kirurskog ljepila Glubran® 2 u tankom sloju
kap po kap. Nanesite ljepilo kap po kap na podrucje
koje tretirate i izbjegavajte kontakt vrha katetera s
tkivom kako ga ne biste zacepili. Na kraju postupka
izvadite kateter.

Namjena i indikacije

Proizvod je namijenjen za primjenu kirurskog
liepila Glubran® 2 u laparoskopskoj kirurgiji.
Prikladan je za odrasle pacijente koji ¢ekaju
laparoskopski zahvat.

Ciljna populacija
Odrasle osobe.

Upozorenja

/N Proizvod smiju koristiti samo iskusni lije¢nici
s odgovarajucom obukom za upotrebu
proizvoda.

/\ Prije upotrebe procitajte upute. [Ti]

/\ Proizvod je za jednokratnu upotrebu. (%)

/N Proizvod je sterilan i namijenjen za upotrebu

na samo jednom pacijentu. Nemojte ponovno

koristiti proizvod niti ga ponovno tretirati,

Cistiti, dezinficirati ili ponovno sterilizirati; u

protivnom postoji opasnost od narusavanja

sterilnosti i u¢inka.

Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje

osteceno ili otvoreno. ®

Proizvod ne sadrzi dijelove koje korisnik moze

sam popraviti. Nemojte pokusavati popraviti ili

demontirati proizvod. U slucaju da se proizvod

osteti u bilo kojem trenutku ili da ne radi
ispravno, zbrinite ga na otpad i zamijenite ga
novim.

/N Proizvod kateter za laparoskopiju mora se
koristiti samo s medicinskim proizvodom
Glubran® 2. Prije upotrebe procitajte upute
medicinskog proizvoda Glubran® 2.

/N Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stetu
uzrokovanu neprimjerenom upotrebom ili
upotrebom koja se razlikuje od one navedene u
ovim uputama.

/N Tijekom primjene na tkivu pridrzavajte se
vremena polimerizacije proizvoda Glubran® 2
kako je navedeno u tehnickom listu proizvoda.

> b

Cuvanje

Proizvod treba zastititi od Suncevog zracenja i Cuvati
isklju¢ivo na temperaturi izmedu +5 °Ci+30°C. 25 f
Zbrinjavanje

Nakon upotrebe zbrinite proizvod na otpad u
skladu s lokalnim postupcima i smjernicama.

Rok trajanja

Rok trajanja naveden je na pakiranju.

Sterilnost
Proizvod je steriliziran gama zrakama.

Kontakti

U slucaju bilo kakve ozbiljne reakcije u vezi s
proizvodom istu treba prijaviti proizvodacu GEM
S.r.l. i nadleznim tijelima drZzave ¢lanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

Sifra proizvoda

G2-LPC
G2-LPC-RIG

Klasa
lla
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CE
Cateter pentru laparoscopie
Rif. G2-LPC / G2-LPC-RIG

FISA TEHNICA

Denumire

Cateter pentru laparoscopie Rif. G2-LPC
Cateter rigid pentru laparoscopie Rif. G2-LPC-RIG

Descriere si materiale Rif. G2-LPC
Dispozitiv medical din clasa lla, alcatuit din:

« Cateter gol din polietilena cu terminal luer
MABS pentru pozitionarea exclusiva a adezivului
chirurgical Glubran® 2;

« Tub flexibil din poliester cu conector luer din
acrilonitril-butadiena-stiren.

Nu contine latex si ftalati.

Descriere si materiale Rif. G2-LPC-RIG

Dispozitiv medical din clasa lla, alcatuit din:

« Cateter gol din polietilena cu terminal luer
MABS pentru pozitionarea exclusiva a adezivului
chirurgical Glubran® 2;

« Tub rigid din otel inoxidabil cu conector luer
MABS.

Nu contine latex si ftalati.

Modalitate de utilizare

Dispozitiv medical de unica folosinta destinat a fi
utilizat in chirurgia laparoscopica si exclusiv pentru
pozitionarea adezivului chirurgical Glubran® 2.
Dispozitivul poate fi utilizat numai cu un trocar
avand un diametru de cel putin 5 mm. Introduceti
intregul dispozitiv in interiorul trocarului si
verificati compatibilitatea si etanseitatea.

Apoi conectati seringa care contine adeziv
chirurgical Glubran® 2 la conexiunea luer lock a
cateterului.

Sectiunea transversala capilara a lumenului
cateterului permite aplicarea picatura cu picatura
si intr-un strat subtire a adezivului chirurgical
Glubran® 2. Aplicati adezivul picatura cu picatura
pe zona care urmeaza sa fie tratata, evitand sa
atingeti tesutul cu varful cateterului pentru a nu-I
obstructiona. La sfarsitul procedurii, extrageti
cateterul.

Utilizare prevazuta si indicatii
Dispozitivul este destinat aplicarii adezivului
chirurgical Glubran® 2 in chirurgia laparoscopica.

Este indicat pentru o populatie adulta in asteptarea

unei interventii chirurgicale laparoscopice.

Populatia tinta

Adulti.

Avertizari

/N Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai de catre
medici cu experientd, care au fost instruiti in
mod corespunzator in ceea ce priveste utilizarea
dispozitivului.

/N Cititi instructiunile inainte de utilizare. [ i

/N Produsul este de unica folosinta. (¥)

/N Dispozitivul este steril si este destinat a fi

utilizat pe un singur pacient. Nu refolositi, nu
reprelucrati, nu curatati, nu dezinfectati si nu

resterilizati dispozitivul, in caz contrar sterilitatea

si performanta pot fi compromise.

/N Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat sau modificat.

/N Dispozitivul nu contine componente care
pot fi reparate de catre utilizator. Nu incercati
sa reparati sau sa demontati dispozitivul. in
cazul in care, in orice moment, dispozitivul
se deterioreaza sau nu functioneaza
corespunzator, eliminati-l si inlocuiti-I cu unul
nou.

/N Dispozitivul cateter laparoscopic trebuie
sa fie utilizat numai cu dispozitivul medical
Glubran® 2. Cititi instructiunile dispozitivului
medical Glubran® 2 inainte de utilizare.

/N Producatorul isi declina orice responsabilitate
pentru daunele cauzate de utilizarea
necorespunzdtoare sau de o utilizare diferita de
cea descrisa in aceasta fisa de instructiuni.

/N Tn timpul procesului de aplicare pe
tesut, respectati timpii de polimerizare a
Glubran® 2, asa cum se mentioneaza in fisa
tehnica a produsului.

Depozitarea

Produsul trebuie protejat de razele solare si pastrat
numai la o temperatura cuprinsa intre +5 °C si
+30°C. 25

Eliminarea

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand
procedurile si indrumarile locale.

Data de expirare

Data de expirare este indicata pe ambalaj.

Sterilitatea
Produsul este sterilizat cu raze gamma. [sreric] R]

Contacte

Orice incident grav survenit cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului GEM S.r.l. si autoritatii
competente din Statul membru in care este
domiciliat utilizatorul si/sau pacientul.

Cod produs

G2-LPC

G2-LPC-RIG

Clasa
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