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Anti-Beschlag-L6sung

See Sharp®

LESEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG
DURCH, BEVOR SIE DAS PRODUKT VERWENDEN.

BESCHREIBUNG

Das Scope-Antifogging-System ist ein steriles Einweghilfsmittel, das dazu dient, vor
und wahrend Eingriffen, bei denen ein Endoskop oder Laparoskop zum Einsatz kommt,
eine Antibeschlaglosung auf das Endoskop oder Laparoskop aufzutragen und dieses
auf mindestens Kdrpertemperatur zu erwarmen. Im Lieferumfang des Systems sind
der Aufwarm-Hub, eine Flasche Antibeschlagldsung, zwei Trokar-Wischtlcher und

ein Mikrofasertuch enthalten. Das System wird mit zwei Lithiumbatterien betrieben.
Die optimale Betriebsumgebung ist eine Temperatur zwischen 5°C und 40 C und eine
relative Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %o.

INDIKATIONEN

Das Scope-Antifogging-System ist ein steriles Einweghilfsmittel, das vor und wahrend
endoskopischer und laparoskopischer Eingriffe verwendet wird, um ein Beschlagen
der Optik des Endoskops/Laparoskops zu verhindern.

ANWENDUNGSZWECK UND BENUTZER

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Hilfsmittel darf nur fur die angegebenen Zwecke verwendet werden, wird nur
dafur verkauft und ist nur fur diese vorgesehen.

KENNTNISSE UND ANWENDUNG

Das Hilfsmittel darf nur mit arztlicher Verschreibung verwendet werden. Zur
fachgerechten Anwendung muss der Benutzer die Gebrauchsanweisung gut kennen.
Die Verwendung des Hilfsmittels ist auf den chirurgischen Operationssaal eines
Krankenhauses oder Operationszentrums beschrankt.

KLINISCHE VORTEILE

Bietet Fachkraften bei chirurgischen Eingriffen ein sauberes Sichtfeld und eine freie Sicht.

VORBEREITUNG UND ANWENDUNG

1. Das Etikett von der Verpackung abziehen und den Inhalt entnehmen (Abbildung 1),
der Folgendes umfasst: eine (1) See Sharp® Einheit, ein (1) Mikrofasertuch,
ein (1) 5-mm-Trokartupfer, ein (1) 12-mm-Trokartupfer, eine (1) Flasche mit
Antibeschlagldsung.

2. Das See Sharp® Gerat umdrehen und den Schalter (Abbildung 2) auf der Unterseite
des See Sharp® aktivieren. Das Gerat gibt ein blaues Licht ab, das den Status
,Eingeschaltet* anzeigt, der bis zu 5 Stunden anhalt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Produkte:
#30977 - Trokare 100 mm
#30978 - Trokare 150 mm

ABBILDUNG 2

Schiebeschalter zum
Aktivieren des Gerats

.

ABBILDUNG 3

Die Flasche mit

der Lsung bis

zu ungefahr

1/3 der Flasche

einsetzen, dabei

die Spitze der
U Flasche wie
[— | abgebildet

| ! vollstéandig
| \\ einbetten
'

ABBILDUNG 4

See Sharp® in der Warmekonfigurati-
on auf hinterem Tisch



VORBEREITUNG UND ANWENDUNG (Fortsetzung)

3. Das See Sharp® Gerat auf eine ebene Flache stellen.

4. Den Deckel von der Flasche mit der Antibeschlaglosung abnehmen.

5. Die offene Nase der Flasche mit Antibeschlaglosung vollstandig in die
Behalter6ffnung des See Sharp® Gerats einsetzen. (Abbildung 3)

6. Rote Linien zeigen 1/3-Inkremente der Losung an. Dricken Sie die Seiten der

Flasche mit der Anti-Beschlag-L6sung zusammen und geben Sie dabei ungefahr

ein Drittel (1/3) der Losung in das Reservoir (erste rote Linie). Bewahren Sie die
restliche FlUssigkeit zum NachfUllen auf.

7. FUunf (5) Minuten warten, bis das See Sharp® die optimale Temperatur erreicht
hat.

8. Nachdem das Gerat erwarmt ist, die Linse des Laparoskops bis zur vollen
Tiefe in die Offnung des See Sharp® Behélters einfiihren, um die Erwarmung
des Laparoskops zu starten. Hinweis: Das See Sharp® kann auf seine Seite
gelegt werden, um das Aufwarmen des Laparoskops auf dem hinteren Tisch
zu ermoglichen. (Abbildung 4) Funf (5) Minuten warten, um die anfangliche
Erwarmung des Laparoskops abzuschlieBen.

HINWEIS: Um das Beschlagrisiko zu verringern, die Dauer der Exposition des
Laparoskops in einer offenen OP-Umgebung einschranken.

TROKAR-BEFESTIGUNG

1. Nach Abschluss der Aufwarmphase das Laparoskop, dieses vom See Sharp®
nehmen und mit dem mitgelieferten Mikrofasertuch alle Reste der Reinigungs-/
Antibeschlaglosung abwischen.

2. Den fur lhren Trokar geeigneten Anschlussdurchmesser am Universal-
Befestigungsclip des See Sharp® identifizieren - die duBere Offnung ist
fir 9-12-mm-Trokare, die innere Offnung flr 5-8-mm Trokare bestimmt.
(Abbildung 5)

3. Das See Sharp® so positionieren, dass der Universalclip zum Trokar zeigt.

Den Universal-Befestigungsclip Uber dem Trokar ausrichten und darauf
achten, dass der Clip mittig ist und zum Trokar-Schaft zeigt. (Abbildung 6)

4. Vorsichtig nach innen dricken, bis das See Sharp® auf dem Trokar-Schaft

einrastet.

Das See Sharp@® rastet auf dem Schaft des Trokars ein. Die vertikale Position

des See Sharp® kann auf dem Trokar nach Bedarf angepasst werden. Es
muss sichergestellt werden, dass sich das See Sharp® so nah wie moglich
oben am Trokar befindet.

5. Das See Sharp@® ist jetzt einsatzbereit.

LAPAROSKOP-REINIGUNG UND -BESCHLAGENTFERNUNG

Diese Schritte befolgen, um die optimale Visibilitat eines beschlagenen oder
verschmutzten Laparoskops wiederherzustellen.

1. Das Laparoskop vom Trokar abnehmen und alle starken chirurgischen
Ruckstande mit dem mitgelieferten Mikrofasertuch abwischen.

2. Die Spitze des Laparoskops vorsichtig bis zur vollen Tiefe des Behalters in das
See Sharp® einsetzen. Der Boden des Behalters ist mit einer nicht kratzenden
doppelten Schwammschicht ausgekleidet, um die Linse des Laparoskops zu
polstern und zu schutzen.

3. Das Laparoskop mit einer Drehbewegung im Behalter des See Sharp® bewegen.
(Abbildung 7)

4. Das Laparoskop entfernen und die Spitze leicht auf einen der Schwamme auf
dem See Sharp® klopfen, um Uberschussige Reinigungsloésung abzuleiten.

5. Mit dem Trokartupfer geeigneter GroBe (5 oder 12 mm) alle Ablagerungen aus
dem Schaft des Trokars entfernen. Dazu den Schwamm in den Trokar einfiihren
und hinein- und herausziehen, damit das Laparoskop bei der Wiedereinfuhrung
garantiert sauber ist.

ABBILDUNG 5

Universal-
Befestigungsclip

Der Universal-
Befestigungsclip
zeigt zum Trokar.

ABBILDUNG 6

Der Zugang des Trokars zum
See Sharp® soll direkt unter
Anwendung von Druck nach
innen erfolgen.
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ENTSORGUNG

A

Das See Sharp® kann mit dem Einweg-Trokar entsorgt werden. Bei wiederverwendbaren Geraten das See Sharp® einfach vom Ende des
Trokars schieben.

WARNHINWEISE

Dieses Hilfsmittel wurde nur zum Gebrauch fur einen Patienten entwickelt, getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung dieses Hilfsmittels kann zu dessen Versagen oder nachfolgenden Verletzungen fuhren.

Die Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses Hilfsmittels kann das Risiko einer Kontamination und Infektion des Patienten mit
sich bringen.

Dieses Hilfsmittel nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren

Nach Gebrauch sollte das See Sharp® gemal den ortlichen Richtlinien fur medizinische Abfélle, einschlieBlich Batterien, entsorgt werden.
Produkt entspricht IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Storungen - Das Gerat wurde nicht im Vergleich zu anderen Geraten ausgewertet,
die in chirurgischen Einrichtungen verwendet werden.

Das See Sharp@® sollte vor der Verwendung an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden. Eine langere
Exposition gegenuber erhdhten Temperaturen ist zu vermeiden.

Bitte Uberprifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung vor dem Gebrauch visuell.

Nicht verwenden, wenn diese beschadigt, gedffnet oder nicht intakt ist, da die Sterilitat dann nicht gewahrleistet ist.

GemaB US-Bundesgesetz darf dieses Hilfsmittel nur von einem Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt sollte gemaB der Gebrauchsanweisung und allen Kontraindikationen, Warnungen oder VorsichtsmaBnahmen des
Herstellers des zugehorigen Instruments verwendet werden.

Hinweis flr den Benutzer und/oder Patienten: Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Hilfsmittel auftreten,
mussen der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, sowie Xodus Medical und dem
autorisierten Vertreter des Unternehmens gemeldet werden.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Batteriebetriebenes Gerat - Schutz gegen Stromschlag - interne Stromversorgung

Klassifizierung des Anwendungsteils - keine Anwendungsteile

Betriebsart - kontinuierlich

Nicht fur die Verwendung mit entziindbaren Anasthetika oder in Verbindung mit entzindbaren Substanzen geeignet.

Schutz vor eindringenden Medien - IPX0 (normale Gerate)

Produkt entspricht IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Storungen - Das Gerat wurde nicht im Vergleich zu anderen Geraten ausgewertet,
die in chirurgischen Einrichtungen verwendet werden.

Durch Gammastrahlung sterilisiertes Fertigprodukt

Haltbarkeit - 2 Jahre

LAGERUNGS-, TRANSPORT- UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

®

Das Scope-Antifogging-System sollte vor der Verwendung an einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden. Eine
langere Exposition gegenlber erhbhten Temperaturen ist zu vermeiden.
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