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Intended Use

Intended to provide a sterile interface between the operating room surgical lamps

(non-sterile) and the Surgeon or Nurse (sterile).

Intended User/Patient Target Groups

Device is non-patient contacting and is to be used by Healthcare Professionals.

Provides a means of manipulating O.R. Lights.

Instructions for Use:

« Verify securement of the light handle cover to the adaptor.

« Do not use if product appears visually damaged or degraded.

« Device is intended for use less than or equal to 16 hours.

Sterilization Instructions:

« Place device into a kit or sterilization tray.

« Using Ethylene Oxide sterilization method, validate according to 150 11135.
Recommended sterilization parameters:

Para de cidl ificacio Duracién
Humidiicadtn/ 22,5"+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minutos
permanencia
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360+5/-0 minutos

i aumento

defunda | 135°+/-5°F

Ventilacion*
Temperatura 120°F +/-10°F 24h-72hmax

*Es fundamental una ventilacidn correcta para eliminar el riesgo de residuos y cumplir asi
los requisitos de la norma S0 10993-7.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la
contaminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.
Desechar

Desechar o reciclar los disposit de tipo general d d |
protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.
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Cycle Parameter ‘ ificati ‘ Duration
—— Vyeh
A Aaymripwv oty aiflousa yeipoupyeiov.
[ 10°F +/-10°F [ Obnyicc xprionc:
Humidity [65%+/-15%RH [ 1035Hrs-72Hs
Chamber « H ouokevr| poopiCetat yia xprion yia 16 Gpeg f Mydtepo.
Vacuum 21"+/-1.0inHgA 08nyisc anooteipwong:

225" +/- 1.0 Hgh 60 +30/-0 minutes . anoezxnaiz 0 0VOKewr O€ &va Kt o€ Sioko anooteipuong
« MéBodog e xprion Emkipwon o0ppwva pe 1o
Gas Inject/Dwell 103"+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes 150 11135. 5 napapetpol
Jacket Temperature 135°+/-5°F - "
- KUKAOU ‘ ‘ Didpkera
Aeration*
120°+/-10°F 24 Hrs - 72 Hrs Max
[ 10 +/-10%F [
*Proper aeration is essential to eliminating the risk of residuals to meet
150 109957 equiements Yypaoia [659+/-15%RH | 10,35 opec720pec
Warning Odhapog
Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure Kevo 21"+/-1.0inHgh
which could lead to patient harm.
Disposal Notiopoc/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 hema
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable | ‘Eyyuan agpiou/ " . |
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. Napapoviy 10.3"+/-0.5 Hg asgnon | 360 +5/-0hemtd
Notice to Users and/or Patients in EU [ Y—"
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be reported PHOKX 135°+/-5°F
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
userand/or patient s established. Aepropdc*
120°+/-10°F 24 peq — 72 dpeg ey

Uso previsto
Para su uso como pantalla estéril entre las [amparas quirdrgicas del quiréfano (no
esterilizadas) y el personal de cirugia o enf ia (zona i

*H owarij eSaépuwon eivar anavTikij yia Tv eédAenyn Tou kvddvou umoAeydTay, dote va
Thnpodvtal or arartijaei Tou fpotiou IS0 10993-7.

os p pos de pacient

El dispositivo no estd en contacto con el paciente y lo deben utilizar profesionales

dela salud. Ofrece un método de manipular las limparas quirirgicas.

Instrucciones de uso:

« Compruebe que la funda del mango de la lampara estd bien sujeta al
adaptador.

= Nolo utilice si el producto presenta dafios o parece estar degradado.

« Eldispositivo se ha concebido para un uso inferior o igual a 16 horas.

Instrucciones de esterilizacion:

= Coloque el dispositivo en un kit 0 bandeja de esterilizacion.

- Utilizando el métod ilizacion por 6xido de etileno, valide segin
150 11135, Pardmetros de esterilizacién recomendados

H enavaypnatponoinon g uokevric umopei va odnyrioet o€ péAuvon/
emyoNuvon fy/kat aoToyia TG GUOKEVIG o e T 0€1pd Tou pmopei va odnyAoet
€ TPAVKATIONO ToU aoBEvoUc.

Amoppipn
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Urceno pro poskytnuti sterilniho rozhrani mezi chirurgickymi lampami na

piny P:
Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziva ji zdravotnicky persondl. Nabizi

Parametro de ciclo ‘ Especificacion ‘ Duracion Ugel poui
- operacnim sle (nesterilni) a chirurgem i sestrou (sterilni).
[ 110 +/-10°F [ Cilové skupiny ugivateli/pacienti
Humedad [65%+/-15%HR [ 1035h-72
Camara zpiisob manipulace na 0S Svétla.
Navod k pouiti:
Vadio [2r+/10inHga | -+ Ouéitezaj

ni krytu z osvétlené kryt rukojeti k redukci.
« Nepouzivejte, pokud se vyrobek jevi vizualné poskozeny nebo vadny.



« Zafizeni je urceno k pouziti maximaIné 16 hodin.

Pokyny k sterilizaci:

« Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.

« Poutiti sterilizace etylenoxidem, validovéno podle normy 150 11135.
Doporucené parametry sterilizace:
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Parametr cyklu ‘ Specifikace ‘ Doba trvani ge 4 CiEM G T BRI EEMEE T ZREABD
Piedbézna iprava F9, O.R. ST ERIFIZFRERMHELET.

Teplota [ 110°F +/-10°F [ fiﬁ-ﬂ: BRI o

. 77 —_— \.
Vihkost [oswr-tsoome | 3shomnranodn | * bl KA HTS—RERENTISS
Komora + BERTRAOBEFIIHUDRDOSNZBEIIMER
il BLAE it l&@t?ﬁ%ﬁwmmﬁmﬁ LTngs:
N ) °
225" +/-1,0Hoh 60-+30/-0 minut HEIR o3
. Lo | 1037+/-05Hg- Omi 1&2%%4’—”*&7: FIHENLAICESEY
iekce pynu Zaeni | ey 360+ -0 mint - IFLYAF AR AEMNTISO 11135 (CHERILT
Teplota obalu 135%+-5°F EEL TS VIEERE /NS A —4:
Siiovani FAINNFA=5 | 1 [ nag

Teplota 120°+/-10°F 24hod. - 72 hod. max. JLaAvF1va=vyd

*Sprdvné provadusiiovdni je nezbytné pro eliminaci rizika 2bytkd, aby splfovaly poadavky | FBEE ‘ TI0°F +/-10°F ‘
fS('J 10993-7. EE ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10.35 BRE~72 B5R
Vystraha Fron
Opakované pouzivani prostfedku miize zpisobit i a/nebo 8 " N
zavadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta. RE 21"+/-10inHgh

Likvidace IR/ IR 22.5"+/-1.0HgA 60+30/-0 53

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém pracovisti HREBN/RE 103"+/-05inHgA | 360+5/-0 %

pndl'e protokolu a v3echny federdinimi a stavu, regionalni a/nebo mistni predpisy SvroNEE 1351/-5°F

apozadavky. - .

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU IFL—2aY

vsechny zavazné prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickjm BE 120°+/-10°F ‘ 24 B5RI~T72 B5A (R E)

prostfedkem, musi byt hlseny vyrobci a piislusnému tfadu clenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient si

Bregnet brug

Beregnet til at fungere som en steril graenseflade mellem operationsstuens

operationslamper (ikke-sterile) og kirurgen eller sygeplejersken (sterile).

Tilsigtet méalgruppe af brugere/patienter

Enheden er ikke til kontakt med patienten og skal anvendes af uddannet sund-

hedspersonale. Giver mulighed for at manavrere operationsstuens lamper.

Brugsanvisning:

« Kontrollér fastgoring af lampehandtagsbeskyttelsen til adapteren.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det fremstar synligt beskadiget eller
forringet.

« Udstyret er beregnet til at blive brugt i mindre end eller svarende til 16 timer.

Steriliseringsinstruktioner:

- Satenheden et szt eller en steriliseringshakke

« Valider ved hjaelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til 150 11135.
Anbefalede steriliseringsparametre:
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Nederland

Beoogd gebruik

Bedoeld om een steriele interface tussen de chirurgische lampen van de oper-
atiekamer (niet-steriel) en de chirurg of verpleegkundige (steriel) te bieden.
2 "

Het apparaat komt niet in contact met patiénten en moet worden gebruikt door

‘ ifik ‘ Varighed inde Biedt de om de lampen van
de 0.K. te manipuleren.
Temperatur ‘ TI0°F +/-10% ‘ « Controleer de bevestiging van de lamphandgreephoes aan de adapter.
L i ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 timer -72 timer « Niet gebruiken indien het product zichtbaar beschadigd of aangetast s.
Kammer . He‘t'ins(‘rur!\ent is bgdoe\d voor gebruik korter dan of gelijk aan 16 uur.
Vakuum 21" +/-1,0inHgA « Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray
Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutter « Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren gemaR IS0 11135 validieren.
L Empfohlene Sterilisationsparameter:
Gasinjektion/holdetid “?'3 .H 05Hg 360 +5/-0 minutter
stigning ‘ ificati ‘ Duur
135°+/-5°F F
Iitning® [ 10 +/-10%F [
Temperatur 120°+/-10°F 24 timer — 72 timer maks. L b ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10,35 uur - 72 uur
*Korrekt luftning er afgarende for at eliminere risikoen for rester sd kravene i 150 Kamer
10993-7 opfyides. - - -
Advarsler Vacuiim 21"+/-1,0inHgA

Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hilket kan medfore patientskade.
Bortskaffelse

22,5"+/-1,0HgA
10,3"+/- 0,5 Hg stijging
135°+/-5°F

60 +30/-0 minuten
360 +5/-0 minuten

Bevochtiging/verblijf
Injectie gas/verblijf
Temperatuur omhulsel

Bortskaf eller genbrug protokol

leri henhold til
g alle geldende foderale, statslige, I

Ventilatie*

Meddelelse til brugere og/eller patlenten EU

Alle alvorlige handelser, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal
indberettes il og den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

120°+/-10°F 24 uur - 72 uur maximaal

*Goede ventilatie is essentieel om het isico van residuen te elimineren en fe voldoen aan
de SO 10993-7-vereisten.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een



fout in het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.
Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van
deinstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
elk emnstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Sloven:

Namenska uporaba

Namen izdelka je zagotoviti sterilni vmesnik med svetilkami (nesterilno) v

operacijski sobi in kirurgom ali sestro (sterilno).

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

Pripomocek ne pride v stik s pacientom, uporabljajo pa ga lahko le zdravstveni

delavci. Omogoca upravljanje pripomockov v operacijski sobi. Svetilke.

Navodila za uporabo:

« Preverite pritrditev prevlek za rocaje svetilk na adapter.

« lzdelka ne uporabljajte, ce lahko na pogled ocenite, da je poskodovan ali
slabo deluje.

« Pripomocek se lahko uporablja najvec 16 ur.

Navodila za sterilizacijo:

« Pripomocek vstavite v komplet ali pladen; za sterilizacijo

« Pripomocek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom in potrd-
ite vskladu s standardom IS0 11135. Priporoceni parametri za sterilizacijo:

‘ Specifikation ‘
Holjestemperatur | 135°+/-5°F |
Luftning*
Temperatur ‘ 120°+/-10°F ‘ 24-72 tim max

* Korrekt luftning dr avgarande for att
Kraven {150 10993-7.

Varning

Ateranvéndning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering och/eller att
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller dtervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla
gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

inera risken fir restmaterial fir att uppfylla

Uso previsto

Destinato all'uso per fornire un'interfaccia sterile tra le lampade scialitiche della
sala operatoria (non sterili) e il chirurgo o Iinfermiere (sterile).
Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Il dispositivo non & un dispositivo destinato al contatt il p
essere utilizzato da personale sanitario professionale. Fornisce un mezzo per la

iente e d

Vlazenje/cas mirovanja | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minut

in confor-

Parameter cikla Trajanje manipolazione delle lampade della sala operatoria.
Osnovni pogoji Istruzioni per I'uso:
« Verificare il fissaggio della copertura per il manico della lampada all‘adattatore.
110°F +/- 10°F .+ Non usare sl prodotto appare visibi iato o deteriorato.
. 65% +/-15% relativne « Il dispositivo é destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o pari a 16 ore.
Vianost Viainosti 1035-72ur Istruzioni di sterilizzazione:
Komora « Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
- « Adottare il metodo di sterilizzazi ossido di etilene lid
Vakuum 21"+/-1,0inHgA

mita alla norma 150 11135 Parametri di sterilizzazione raccomandati:

Vori — delcido | Specifica Durata
ragavanje iaIas | g 10,3041 0,5Hy | 360-+5/-0minut iz
mirovanja
plasta | 135°+/-5°F TI0°F +- 10°F
cevanj Unidita S TSI | 1035 e 720
120°+/-10°F najvet 24-72
Camera

*Za zagotavijanje skladnosti s standardom IS0 10993-7 je ust (e
bistvenega pomena za zmarjSanje tveganja ostankov na pripomocku. Vuoto 21"+/-10inHgA
Opozorilo Umidificazione/Dwell | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuti
Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali Iniezione gas/Dwel 103" aumento +/-0,5 Hg | 360+5/-0 minuti
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.
Odstranjevanje Temperatura copertura | 135°+/-5°F
Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter Aerazione*
vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi. Temperatura 120°+/-10°F 24 ore - 72 ore max

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomotka,
‘morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Avsedd anvandning

Avsedd att ge en steril gransyta mellan operationslamporna i operationssalen

(icke-sterila) och kirurgen eller sjukskdterskan (sterila).

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Enheten kommer inte i kontakt med patienter och ska anvandas av sjukvardsper-

sonal. Ger dig mjlighet att anpassa operations- lampor.

Bruksanvisning:

« Kontrollera att lamphandtagsskyddet sitter fast pa adaptern.

= Anvénd inte om produkten har synliga skador eller forsamringar.

« Enheten dr avsedd for anvéndning mindre &n eller lika med 16 timmar.

Instruktioner om sterilisering:

« Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag

« Anvind en steriliseringsmetod for etylenoxid och validera enligt 150 11135.
Rekommenderade steriliseringsparametrar:

[specifati \
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘
Lufiukt [ 65%-+/-15%RH | 10,35-72 immar
Kammare
Vakuum 21"+/-1.0inHgA
Befuktning/Uppehall 22,5tum+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuter
Gasinjcering/Uppehl | 13 WM +-05H9 | 365 45/ 0 minuter

Gkning

*Una corretta aerazione é essenziale per eliminare il rischio di residui in conformita ai
requisiti 50 10993-7.
Avvertenze
IIriutilizzo del dispositivo puo causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.
Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della
struttura e a tutte e leggi e normative nazionali,regionali /0 locali applicabili.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Pol

Uso pretendido

Destina-se a fornecer uma interface esterilizada entre as lampadas cirdrgicas da

sala de operagdes (ndo esterilizadas) e o cirurgiao ou enfermeiro (esterilizado).

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

0 dispositivo ndo entra em contacto direto com o paciente e destina-se a ser

utilizado por profissionais de satide. Fornece um meio para a manipulagao da

iluminagao da sala de operacoes.

Instrugdes de uso:

« Verifique a fixaao do protetor do punho de iluminagdo no adaptador.

« Nao utilize o produto se este apresentar danos visiveis ou estiver degradado.

« 0dispositivo destina-se a uma utilizagdo inferior ou igual a 16 horas.

Instrugdes de esterilizagao:

« (Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro d¢

« Utilizando 0 método de esterilizagao por 6xido de etileno, validado de acordo
comanorma IS0 11135. Pardmetros de esterilizagdo recomendados:




Parametro de ciclo ‘ Especificagdo ‘ Duragéo
Pré-condici

[ 10°F +/-10°F [
Humidade [65%+/-15%HR  [1035n72n
Camara
Vacuo 21"4/-1,0inHgA

60 +30/-0 minutos

AP B EBiTEE
AR T IEBE A, (MHETRETIWAREA.
?éﬁ%ﬁﬁl%% EFRITHIA .

FAILAA:
cBIMTAFRERS SEERIZSR L.

- MR RAARIRT R LR, EER.
: gﬁ%ﬁ@ﬁﬁi BIBRLNFHETF 16 /)38,

SRS R — BRI

Humidificagao/retengao | 22,5"+/-1,0 HgA -
SOTERNSR0 {22 o dg - AR AZIRE S, 148 150 11135 #THIE.
Injegao de gas/retencio 1-0/'-3055“%1‘; ¢ 60+30/-0 minutos FHRESH:
Temperatura da camisa | 5o/ cop e ‘ il ‘ SL T
de vapor agie
Reragio B [ 110°F +/-10°F [
10T b= 72hnomix. e [ 6%+ 15%RH | 1035 s -72 08
|
*A aeragdo adequada é essencial para eliminar o isco de residuos, de modo a cumprir 0s = " y
requisitos da norma IS0 10993-7. 21"+/-1.0inHgh
Avisos ) 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 350
Areutilizago do dispositivo pode resultar em infeges/contaminacao e/ou avarias - | i gy e /3 103'+/-05Hg £7t | 360 +5/-0 535
no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente. .
Descarte ShER 135°+/-5°F
Elimine ou recicle os dispositivos cirrgicos gerais, de acordo com o protocolo do WEE
i todas as leis. estaduais, regionais e/ A ‘ 120°+/-10°F ‘ K 2418 - 7218
ou locais aplicaveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE IS Y MR THBR R BN LA R 1SO 10993-7 B3R
qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser X EE,
o

comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou 0 paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck

Dient als sterile Schnittstelle zwischen den Operationsleuchten im OP (nicht steril)

und dem Chirurgen oder der Pflegekraft (steril).

i von

Das Gerat kommt nicht mit dem Patienten in Kontakt und muss von mediz-

inischen Fachkraften verwendet werden. Dient zur Handhabung von OP-Leuchten.

Gebrauchsanweisung:

« Uberpriifen Sie die Befestigung der Leuchtengriffabdeckung am Adapter.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Beschadigungen oder
Abnutzung aufweist.

« Das Produkt ist fiir eine Verwendung von hichstens 16 Stunden vorgesehen.

Anweisungen fiir die Sterilisation:

« Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehalter

« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren gemaB 150 11135 validieren.
Empfohlene Sterilisationsparameter:
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Indication

Destiné a fournir une interface stérile entre les lampes chirurgicales de la salle
dopération (non stériles) et le chirurgien ou le personnel infirmier (stérile).
Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Ce dispositif ne doit pas étre en contact avec des patients et doit uniquement étre
utilisé par des professionnels de santé. Elles fournissent des indications relatives a
la manipulation des lampes de a salle d'opérati

Mode d'emploi:

« Vérifier que la protection de poignée de lampe est bien installée sur 'adaptateur.

N\ DK FN /St 75 A

Parameter fiir MaBangaben Dauer « Ne pas utiliser i le produit semble endommagé ou dégradé.
« Cetinstrument est congu pour une utilisation d'une durée inférieure ou
égale a 16 heures.
e
Temperatur 110°F +/-10°F
> — ‘ « Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
L ‘ 65%+/-15%1F ‘ 10,35 5td. 72 5td. « Stérilisez avec de l'oxyde d'éthylene et validez conformément a la norme
itionic 150 11135, Parametres de stérilisation recommandés:

Yok 2410 nHh Paramétre de cycle aratditiqles Durée
Spiilung/Verweilzeit 22,5+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten b i

Gaseinspeisung/ 103 +/-0,5inHg 360 +5/-0 Minuten

Verweilzeit ‘ 110°F +/-10°F

135°+/-5°F Humidité [ 6% +/-15%HR [ 1035h-72h

Aeration* Chambre

Temperatur 120°+/-10°F 24 5td. — 72 Std. max. Unité sous vide 21po+/-1,0inHgh

* Eine ordnungsgemtte Beliftung ist unerldsslich, um das Risiko von Resten zu vermeiden | Humidification/Durée | 22,5 po +/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutes
und den Anforderungen der IS0 109937 zu entsprechen. -
Warnhinweise Injecteur de gaz/Durée 103 po-+/-05 Hg 360 +5/-0 minutes
Die Wiederverwendung des Geréts kann zu und/ - - P
oder Gerateversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann. Température de a gaine | 135°+/-5°F
Entsorgung Aération*

Entsorgen oder recyceln Sie allge i h B Eil é 120°+/-10°F 24h-72hmax.

tokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nanunalev Ebene geltenden Gesetzen

und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig st.

(]

TR
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*Une bonne aération est essentielle pour éliminer le risque de résidus et épondre aux
exigences de la norme IS0 10993-7.

Advertissements

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination
et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices
aux patients.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au
protocole de Iétabli et toutes lois et ré fédérales, étatiques,
régionales et/ou locales.




Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Uni Kestus

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant -

eta lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le Vaakum 21"+/-1,0inHgA

patient est étal Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.,0HgA 60 +30/-0 minutit
Gassistmne] | oo s ominat
MpenasHavenme hoidmine

MpepHasHayeH e 33 0CTypABaHe Ha CTEPUIHO B3AUMOZETICTBHE MeX /Y Umbrise 13594/-5°F

XUPYPrUYHUTE NaMNi B ONepaLIMOHKaTa 3aa (HECTEPUNHI) U XUpypra unin Ghustus®

MeAULMHCKATa CeCTpa (CTepunkm).

LleneBy noTpe6uTen/uenesi rpyni nauueHTn 120°+/-10°F 24-72h (maks.)
V137enieTo He e NpefHa3HayeHo 3a KOHTAKT ¢ NallieHTa e 3a ynorpe6a ot G dhustamine on IS0 10993-7 nduee titmisel vjalk tide ohu
3ipaBHi cneuwanucTit. OcurypABa (peAcTBo 3a 8 Grvaldan

3ana. Jlamnu. Hoiatus

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a: Seadme vaib pohjustadai ise ja/voi

+ TlpoBepeTe HafeXAHOCTTa Ha 3aKpenBaHe Ha KanayeTo Ha ApbXKaTa Ha
XUpypridHaTa lamna KbM afantopa.

+ He u3non3saiire, ako NPOAYKTHT € BUAMMO NOBPEIEH WK C HapylweHa
uAnoc.

+ M3nenuero e npeHa3sHaueHo 3a ynoTpe6a B MPOABAXEHHE Ha N0-ManKo O
W T04HO 16 vaca.

VHCTpyKuuy 3a cTepunmsupane:

+ TlocTaBeTe U3AEANETO B KOMINEKT Wi TaBa 3a CTepUNU3UPaHe.

+ U3non3Baiiku MeToza 3a CTEPUI3ALINA C ETWIEHOB OKCH, BanUAupaiiTe
cbrnacto IS0 11135. MpenopbynTentit MeToay 3a CTepUnM3aLms:

seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.

Kasutuselt krvaldamine:

Karvaldage voi taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

MapameTbp Ha uykbA | C Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat
WTeNHa NOATOTOBKa (erﬁv'a\.\’a kiruvg_i.si\\‘a teralla i.ehiéva’é pisto- tai viiltohaavaa.
~ - yttj yhmiit
0P +/-10°% Laite ei ole potilaaseen, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon
F— 65% +/—15% oTH. 10,35 vaca - 72 waca ar’.\mastlla!sien kayttoon. Leikkaussalin valojen kéyton avuksi.
BIAXHOCT
Kame, « Tarkista valon kahvan suojuksen kiinnitys sovittimeen.
pa s " S
- « Tuotetta ei saa kdyttad, jos se on silmaméaraisesti katsottuna vaurioitunut
Bakyym 21"+/-1.0inHgA tai kulunut,
OBnaxHaBaHe/ 225" +/-1.0Hgh 60-+30/-0 My . La}telonfarlfolte(tu enintaan 16 tuntia kestavaan kayttoon.
3abpKaHe
" « Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.
Whxektupane Haras/ | 10,3"+/-0,5 H
3am:p>«a:e J 360 +5/-0 Myt + Jos aite steriloidaan eteenioksidilla, validointi on tehtéva standardin 150 11135
mukaisesti. Suositellut sterilointi i
Temneparypa B 135%4/- 5°F - -
0bBYBKaTa Jakson parametr Tekninen tieto Kesto
ARepauus* ikasit
120°+/-10°F ‘ 24vaca—-72vacamakc. | | Lampotila A3°C+/-5°C
GEPALUS € CBUIECTBEHD BaXHA 3 Hapucka om Suhteellinen kosteus :
0CMama4HuU MamepUan, 3a 0 ce 0mz080pu Ha u3uckearusma Ka IS0 10993-7. osteus 65%+/—15% 1035h-72h
Buumanue Kammio
NoTopHaTa ynotpeda Ha yCTpoiicTBOTO MOXe Aa A0BEAE A0 UHeKUMA/ — "
3aMbpCABaHe /WK NOBPEa B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXKe Aa A0BEAe 10 Tyhjid 27InHgh +/-1,0 InHgh
BpeAa 3a NauveHTa. 22,5"HgA +/-1,0HgA | 60+30/~0mi
Wsxevpnane Kaasun njektointi/ | 10,3"Hg, +/- 0,5 Hg:n
WsxgbpnsiiTe Wk pewKAMpaiiTe 0611 XMPYpridecki yCTpoiicTea Cbracko asun ) > 19 HE0NEN | 360 1 5/-0 minutia
NIPOTOKONa Ha fle4eGHOTO 3aBeieHMe U BCUUKU IPUAOXAMM deAepanKH, WaTcki, . " -
DErVOHANHM /WM MECTHI 3KOHH 1 pa3nopen6u. Suojuksen lampatila S7°C+-5°C
(o6 3a wunm BEC limaus*
BCEKI €/ CePiI03eH MHLMEHT, Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka € yCTPOiiCTBOTO, Limpitila 19°C+-10°C enintéin 24—72h

TpAbBa Aa ce AOKNaABa Ha MPOV3BOAMTENA U HA CbOTBETHHA OpraH Ha
[IbPKaBaTa ueHKa N0 MeCToXmBeeHe Ha noTpebuTens i/wnn nauvenTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud kuded: jamuudeks mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist Idiketera torkamiseks voi laikamiseks.

Seade ei puutu kokku patsiendiga ja on ette nahtud kasutamiseks ainult
ji Vahend ioonisaali lampide mani i

ter

Kasutusjuhised:

« Kontrollige, et lambi kaepideme kate on korralikult ihendatud adapteriga.

- Airge kasutage toodet, kui see on nahtavalt kahjustatud véi kulunud.

+ Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 16 tundi.

Steriliseerimis juhised:

« Asetage instrument Voi

« Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades standardi SO
11135 kohaselt. Soovitatud steriliseerimisparameetrid:

*Kunnollinen ilmastointi on ensiarvoisen tdrkedd, jotta jddmien riski poistetaan standardin
150 10993-7 vaatimusten mukaisesti.

Varoitus

Laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
i isen, miké voi johtaa poti i

aminen

Havita tai kierratd yleiset kirurgiset vlineet laitoksen kéytantdjen seka maa-
kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat i onilmoi istajalle ja
kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

Proizvod je predviden kao sterilno sucelje izmedu kirurskih lampi u operacijskim
dvoranama (koje nisu sterilne) te kirurga i medicinske sestre (oji su sterilni).
Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

Uredaj nije namijenjen za rad s pacijentima i njime rukuju iskljucivo zdravstveni
djelatnici. Omogucava manipuliranje lampom u operacijskoj dvorani.

« Provjerite je i navlaka za rucku lampe cvrsto pricvrscena za adapter.
« Ako proizvod izgleda osteceno ili raspadnuto, ne upotrebljavajte ga.
« Predvideno trajanje uporabe uredaja je 16 satiili manje.

Kestus
Upute za uporabu:
110°F +/-10°F
N Suhteline Shuniiskus
Niiskus 65% /- 15% 1035-72h Upute
Kamber

« Postavite uredaj na stalakili na pladanj za sterilizaciju.
« Sterilizirajte s pomocu sterilizacije etilen oksidom, valjana u skladu s normom



150 11135. Preporuceni parametri sterilizacije: / pacienty til
— —— — néra skirtas salyciui su paqentu ir skirtas nandon sveikatos apsaugos
Parametri ciklusa Specifikacije Trajanje Leidzi juoti operacinés apsvietimu.
Pretpriprema Naudojimo instrukcijos:
B3°C+-5°C Patikrinkite lempos rankenos dangdio tvirtinima prie adapterio.
- ite, jei produktas atrodo pazeistas arba pasenes.
Viainost 65% +/-15%elativne | 13¢5y p Prietaisas skirtas naudoti ki 16 valandy.
vlaznosti ’ ilizavimo i i
Komora |dékite prietaisq j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
Vakuum 217+/-1,0 InHgh Naudodami slermzavlmoeulenn oksidu metoda, validuokite pagal 150 11135.
- parametrai:
Ovlazivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 +30/-0 minuta
. Cikl Specifikacija Trukmé
Ubrizgavanjeplina/ | 10,30 1 05 g porast | 360+ 5/-0minuta "
Zadrzavanje
itura navlake 57°C+/-5°C u 110°F +/-10°F
Drégnis 6 %;/' 13 BRA 0 35h-720
49°C+-10°C 24h-72h maks. (santykiné drégme)
*Pravilno prozracivanje neaphodno je za uklanjanje preastalog rizika Kamera
zahtjeva norme IS0 10993-7. Vakuumas 21"+/-1.0inHgA
Upozorenje Drékinimas / laikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60-+30/-0 min
Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcij ije i/ili kvara —— "
uredaja, a to moze da povredi pacijenta. R‘U_‘l Ipurskimas / 103 +/ 05Hg 360 +5/-0 min
Odlaganje iSlaikymas
Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s ustanove Apvalkalo temperatira | 135°+/-5°F
!svlm‘p‘rimjen]ivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima Reradija*
i propisima. — " "
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije 120°+/-10°F 24h-72h (maks.)

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Alkalmazasi teriilet
Steril feliilet biztositaséra szolgal a miitd sebészeti limpai (nem steril) és a sebész
vagy az asszisztens (steril) kozott.

Felhasznaldi/paciens célcsoportok

Az eszkiz nem érintkezhet beteggel és

*Tinkamas aeravimas yra btinas, norinti isvengti nuosédy, kad bty tenkinami IS0
10993-7 reikalavimai.

|spéjimas

Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir (arba)
irenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.

Ismetimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius

Manipulécids eszkozként szolgal a miitohoz. Vilagitasok.

Hasznilati itmutato:

« Ellendrizze, hogy a lampafoganty( burkolata rogzitve van-e az adapterhez.

« Ne hasznilja a terméket, ha az sériiltnek vagy karosodottnak latszik.

« Az eszkoz legfeljebb 16 dran keresztiil hasznalhato.

Sterilizdlasra vonatkozé utasitasok:

« Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy télcéra.

« Etilén-oxiddal végzett sterilizacid alkalmazasaval, validalva az 150 11135
szabvany szerint. Ajanlott sterilizéciés paraméterek:

istatymus bei

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES

Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéts, lai nodrosinatu sterilu saskami starp operaciju zales kirurgiskajam
lampam (nesterilam) un kirurgu vai medmasu (sterilu).

Nav paredzéta ierices saskare ar pacientu; ierici drikst izmantot tikai veselibas

Gil é ‘ ifikécio ‘ Idétartam
apripes specialisti. NodmslnaOR ‘manipulacijas iespéjas. Gaismas.
Lietosanas noradij
Gmérsé ‘ 110°F +/-10°F ‘ « Parbaudiet, vai lampas roktura parsegs ir drosi nostiprinats pie parejas.
Paratartalom ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035-726ra « Neizmantojiet izstradajumu, ja ir redzams, ka tas ir bojats vai nolietojies.
« lerice ir paredzéta lietosanas laikam, kas neparsniedz 16 stundas.
Kamra s P
" Vakuum 21”+/-1,0 + levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplate.
Vakuum P ! P A - s
abszolit higanyhiivelyk « Izmantojot etilénoksida sterilizacijas metodi, validéjiet atbilstosi standartam
Nedvesités/Idotartam | 22,5"+/-1.0 HgA 60+ 30/-0 perc S0 11135. eteiktie sterilizacijas parametri:
Gizbefivis/idgtartam | 103 +05Hg 360 +5/-0 perc Cikla raditajs ‘ Spedfikadja ‘ ligums
emelkedés ok .
Kopeny 135°+/-5°F - ‘ 110 +/-10°F
Mitrums [ 6% +/-15%RH [ 1035h-72h
Gmérsél 120°+/-10°F 24 6ra—72 6ra max.
Kamera
*A sterilizdldsi maradékok kialakuldsdnak elkertilése érdekében megfeleld szelloztetés Vakuums 217+/-10inHgA
biztositdsa sziikséges, az 150 10993-7 szabvdny szerint.
Figyelmeztetés Laiks 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minites
Az eszkoz tobbszori fertdzést vagy illetve azeszkoz | Gazesiesmidzinasana | 10.3"+/-0.5 Hg 360 +5/-0 minites
meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. / Laiks inaj
Artalmatlanitas Apvalka : 135°1/-5°F
Az ltaldnos sebészeti eszkozok i itasat lletve uj itésat az heraciia
intézményi protokolloknak és minden vonatkoz szovetségi, allami, regiondlis és/ eraja
vagy helyi jogszabalynak és szaba\yozaxnak megfelelgen végezze. U 120°+/-10°F 24h-72h Maks.

is az El-s . P

k szamara

* Pareiza aerdcia ir bitiski svariga, lai somazindtu athikumu risku un nodrosindtu atbilstibu

Azeszkozzel kapcsolatban tortént barmely sulyos esetet jelenteni kell a gyartonak 50 109937 prasibam.

ésa felhasznal, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes.
hatdsaganak.

Bridinajums
lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarojumu un/vai erices atteici,

Paskirtis
Skirta suteikti sterilia sasaja tarp operacinés chirurginiy lempy (nesteriliy) ir
chirurgo arba seselés (steriliy).

Utilizacija

Visparigas kirurdiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietgja limeni.



Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

Tiltenkt bruk

Ment & gi et sterilt grensesnitt mellom kirurgiske lamper pa operasjonssalen

(ikke-sterile) og kirurgen eller sykepleieren (sterile).

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Enheten kommer ikke i kontakt med pasienten og skal brukes av helsepersonell.

Gir en mulighet til & styre operasjonssal- lys.

Instruksjoner for bruk:

« Kontroller festingen av lyshandtakets deksel til adapteren.

« Maikke brukes hvis produktet er synlig skadet eller svekket.

« Enheten er ment  kunne brukes i 16 timer eller mindre.

Steriliseringsinstruksjoner:

« Leggenheteni et sett eller pa et steriliseringsbrett.

« Valider i henhold til IS0 11135 med steriliseringsmetode for etylenoksid.
Anbefalte steriliseringsparametere:

Parametr cyklu ‘ ‘ (@ srTh

Napowietrzanie*

Temperatura 49°C+/-10°C 24.godz. - 72 godz.
maks.

*Prawidfowe napowietrzanie jest kluczowe w eliminadji ryzyka wystqpienia pozostatosci
o pozwoli spelnic wymagania normy 50 10993-7.
Ostrzezenie
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowa¢ wystapieniem infekgji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Utylizaga
Wyroby chirurgiczne ogéInego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisani.

dlauz iko pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Romana

re
Conceput pentru a asigura o interfatd sterila intre [ampile chirurgicale ale salii de
operatii (nesterl) si chirurg sau asistent (steril).

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta

Dispozitivul nu intr in contact cu pacientului si este destinat utilizarii de citre
ionistii din domeniul medical. Asigura un mijloc de manipulare a lampilor

*Rikig lufting er avgjorende for d eliminere risikoen for kiemikafierester { samsvar med
Kravene 150 10993-7.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

Instructiuni de utilizare:

« Verificati fixarea capacului pentru manerul Iampii la adaptor.

« Nufolositi daca produsul pare deteriorat sau degradat vizual.

« Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 16 ore.

Instructiuni de sterilizare:

+ Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.

« Utilizand metoda de sterilizare cu oxid de etilend, validati conform IS0 11135.
Parametri de sterilizare recomandati:

‘ ks ‘ e Domeniu de uf
Forbehandling
Temperatur ‘ BC£5C ‘
Fuktighet [65%+/-15%RF [ 1035-72timer
Kammer
Vakuum 21"+1,0inHgA din sala de operatii.
Fukting/oppholdstid 22.5"+1,0HgA 60 + 30/-0 minutter
2;;:::;5;?""9/ 103"+0,5 Hookning | 360 +5/~0 minutter
Jakketemperatur 57°C+/-5°C
Lufting*
Temperatur 49°C+/-10°C 24-72 timer maks

Parametrul ciclulu Durata

Temperatura 110grade F+/-10

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regi
og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU
Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med denne enheten, skal

rapporteres til og
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie
Przeznaczone do zapewnienia sterylnego pofaczenia miedzy lampami (huurg\(-

gradeF
. Umiditate refativa (RH)
Umiditate 65% /- 15% 10,35 ore-72 ore
g/ lokale lover ~
Camera
Vacuum 21"+/-1,0inHgA
- Umidificare/Stationare | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minute
myndighet i der iedt o Cestere 103"+
Injectarea gazelor restere 10,3"+/- ¥
Stafionare 05Hg 360 +5/-0 minutes
oo | 135 grade F4+/-5
Temperatura invelisului grade

znymi w sali operacyjnej (powierzchnie niesterylne) a chirurgiem lub pi Aerare®

(powierzchnie sterylne). I 120grade F +/-10

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow emperatura gradeF 24 ore - 72 ore max

Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadow wchodzacych w kontakt z paqenlem i o . P

jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Umozliwia herisea orespunzatoae este esenfiald risculutde reziduuri astel incdt

Tampami na sal operacine) iise Indeplineasc erinfel 150 10993-7.

Instrukcja uzytkowania: Il:ver:llsmenf . tea duce la infectii /sau defe

« Sprawdzi¢, czy pokrowiec na uchwyt lampy jest prawidtowo zamocowany eutiizarea di arputea duce la infectil/contaminare si/sau defecti-
doadaptera. unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.

« Nie uzywac, jesli produkt wyglada na uszkodzony lub zniszczony.

« Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez maksymalnie 16 godzin.

Instrukje sterylizagji:

« Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

« Stosujac metode sterylizagji tlenkiem etylenu, nalezy przeprowadzi¢ walidacje
zgodnie 2 normq 150 11135. Zalecane parametry sterylizagji:

Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale, regionale
si/sau locale aplicabile.
Notificare pentru util
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producator si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit

57°C+/-5°C

wodnego

Parametr cyklu ‘ Specyfikagja ‘ (zas trwania utilizatorul gi/sau pacientul.
Warunki wstgpne Pyccku
‘ BC+/-5C ‘ Hasnavenue

———— - JI1A CO34aHA CTEPUTbHONO Bapbepa MeX/y HecTepibHOl NOBEPXHOCTbIO
Wilgotnos¢ ‘ 65% 15% wilg. wzg. ‘ 10,3572 godz. 1 CTepuMbHoI pabovieil e XHpypra wn
Komora MeACecTpbl.
Préznia 533,4+/-25,4mmHgA

- V3penvie He fomKHo cnauwentom. Mlp ana

Nasycenie parawodnd/ | 5, . .10 gh 60-+30/-0min e MEAMIHCKIMA
utrzymanie TpeacrasnAer coboit MHCTPYMEHT ANA NepeMelLieHI ONepaLMOHHbIX
Wstrzykniecie gazu/ " . CBETWIbHHKOB.
utrzymanie 1037+/-0,5 Hg, warost | 360-+5/-0min VHCTpYKUWH N0 NpUMeHeHMio:
Temperatura phaszcza + MpoBepbTe HAAEXHOCTb KpennieHA NOKPHITHA PydKil CBETUIbHUKA K

apantepy.



+ MW Ha M4 BUIMMBIX NIPU3HAKOB NOBPEXKACHIA WK H3HOCA UCTIONb30BATH
U3eNIMe 3anpeltieHo.
« YctpoiicTeo npegl
16 vacos.
MHCTpyKuUuM no cTepunu3auyu:
« [omectute ugenve B 60KC unm notoK ANA CTepuan3aumnn.
+ TlpoBezvTe CTepNAI3AIMIO OKCHOM STWIEHa COTacHo NpoLeaype, onoﬁpeuuom

He Gonee

wa Ha

Vystraha

Opétovné pouzitie pomdcky by mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo
zlyhaniu pomdcky a naslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.

CTaHpaprom 150 11135, napameTpbi ¢

pre pouzit a/alebo pacientov v EU
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym djde v spojitosti s poméckou, treba hldsit

Napamerp yukna Yenosua ‘ [Anurensocts vyrobcovi a kompetentnym dradom lenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
NpensapuTenbHan o6pa6oTka alebo pacient nachadzaju.
Temnepatypa 43°C+/-5°C
OTHoCuTebHas Namena )
BRaxHoCT BAKHOCT: 65 % 1035-724. Namenjeno da pruzi sterilnu vezu izmedu operacionih lampi u operacionoj sali
+-15% (nije sterilno) i hirurga ili medicinske sestre (sterilno).
Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata
Kamepa Ovo medicinsko sredstvo ne dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga
Bakyym 21"+/-1,0 proiim pr. cT. koriste zdravstveni radnici. Omogucava manipulaciju operacionim lampama.
V! abConioTHOro JlaBNeHua Uputstvo za upotrebu:
25" +-10 « Proverite da li je navlaka za dr3ku lampe dobro pricvricena za adapter.
YBnaxHenue/ /:ua;ﬁM o (T' 60+30/-0 Mtk « Ne koristiti proizvod ako pokazuje znake o3tecenja ili habanja.
BbIEPKKA o : + Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 16 casova li manje.
a6ConoTHOrO AaBNeHMA ) ) P jan) J
" Uputstvo za sterilizaciju:
Mlogaua rasa/bigepika Yoenuuenme wa 103" | g0) o/ 0 + Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.
+/-0,5 pioiima pr. 1. « Koriscenje metode sterilizacije etilen-oksidom, proverite valjanost u skladu sa
Temnepatypa oborpesa | 57 °C+/-5°C 150 11135. Preporuceni parametri sterilizacije:
*
Popayun Parametar ciklusa ‘ ‘ Trajanje
Temnepatypa 49°C+/-5°C 24-72 . (e Gonee) Preduslovi
*B coomeememeu rmpeﬁmmruﬁmu (ma/rﬁupmg 150 10993-7 o UCKTIOYEHUS PUCK | Temperatura ‘ 43°C+/-5°C ‘
302pA3HEHUS KDALIHE 80XHO NpOBedeHve npoyedypel -
apayu Vlaznost ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 sati - 72 sata
Mpepynpexpetne Komora
[oBTOPHOE MCNONb30BAHUE U3ENNA MOXET npmxe(rwkm?mumposanml Vakuum 217+/-1,0inHgA
3aPAXKEHII0 W/ Wi MOTIOMKE W31eNUA, B Pe3yNbTaTe KOTOPOii 310P0BbI0 —— -
NaliHeHTa MOXET GbiTb NpHYIHEH Bpea. Ovlazivanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minuta
Yrunuzauusa Ubrizgavanje gasa / povecanje Hg za 10,3" .
YTunM3aUMio 1 nepepacoTky CraAapTHBIX XMPYPrHIECKAX MHCTPYMEHTOB mirovanje +-0,5 360 +5-0minuta
Heo6X0AUMO POBOAUTH B COOTBETCTBIAM C NIPUHATLIMI B YUpEXACHUM \oiuljce | 57°C+-5°C
NPABIAMHK, 3 TaKKe B COOTBETCTBAI CO BCeMi —
u W 3aKoHaMU. Aeradija
ana i/ Ha EC 49°(+/-10°C 24 sata - 72 sata maks.
060 BCeX CePbe3HbIX NPOUCLLIECTBIAX, CBA3AHHbIX C AAHHbIM U3genem, o ) ) )
coobuath aTakke *Pravilna aeracija je od kljucnog znacaja za eliminisanje rizika od stvaranja naslaga kako bi

YNIONHOMOYEHHOTO OPraHa PervoHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA N0NIb30BaTeNb U/
WM NaLyenT.

Slovensky

rozhrania medzi opera¢nymi lampami
upeva(nej sély lnestenlnei alekdrom alebo sestrou (sterilni).

é skupiny
Pomacka nie je uréend na kontakt s pacientom a je urcend na pouzivanie
zdravotnickymi pracovnikmi. Poskytuje prostriedky na manipulaciu s lampami
v operacnej sdle.
Navod na poutitie:
« Skontrolujte pripevnenie krytu rukoviti lampy k adaptéru.
« Nepouzivajte, ak je vjrobok viditelne poskodeny alebo poruseny.
« Pomadcka je urend na pouzitie do 16 hodin alebo menej.
Pokyny na steril
« Pomdcku umiestnite do stpravy na néstroje alebo sterilizacného podnosu.
« Pouzitd metdda sterilizacie etylénoxidom, validacia podla normy IS0 11135.
Odporicané parametre sterilizacie:

se ispunili zahtevi standarda IS0 10993-7.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar

uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odloite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove

i svim vazeim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i

propisima.

Obavestenje za korisni jjente u EU

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom organu drzave lanice u kojoj j ik/pacijent zbrinut.
Tiirkce

Kullanim amaai

Cerrahi ameliyathane lambalan (steril degil) ile Cerrah veya Hemsire (steril)
arasinda steril bir arayiiz saglanmasi amaglanmaktadir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

Cihaz, hastaya temas etmeyen bir yapidadir ve Saglik Uzmanlan tarafindan
kullanima yoneliktir. Ameliyat lambalarini yonlendirme imkani saglar.
Kullamim talimatlan:

,meve  prevzdusiiovanie je nevyhnutné na odstrdnenie rizika zvyskovych ldtok, aby sa
splnli poziadavky normy (50 10993-7.

< - « Lamba sapi kilifinin adaptdre sabitlendigini dogrulayin.
Parameter cyklu ‘ ‘ Trvanie « Uriinde gozle goriilir bir hasar veya bozulma varsa iirini kullanmayin.
dbezné i « (Cihaz, 16 saat veya daha kisa siireli kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Teplota ‘ BCH-5% ‘ Ste!ilims_yon Talimatlap_: ) 3
- « Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.
Vihkost ‘ 65% +/-15%RV ‘ 1035h-72h « Etilen Oksit sterili yontemini kullanarak 150 11135% gdre dogrulayin.
Vékuova Onerilen sterilizasyon parametreleri:
komora 20"+/-10inHgh Déngii ‘ Teknik Ozellik ‘ Siire
ie/komora 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 min on
psekowame | st 1037059 | 360450 min Sicaiik [Bc+-5 [
Nem [ 465 +/-9615BN [ 1035 Saat-72 Saat
Teplota plasta 57°C+/-5°C
— - Hazne
Prevzdusiiovanie* k ‘21 Ry
Y
Teplota [49°cr-10°C max. 24h—72h oum g
etme | 225°+/-10HgA | 60+30/-0 dakika




Dongii P Teknik Ozellik Siire

Gaz Enjeksiyonu/

Bekletme 10.3"+/-0.5 Hgartig

360 +5/-0 dakika

RxONLY

en Caution: Federal law reticts this device osle by
oronthe order of a hysican

« i deral, este dispostvo

Kilif Sicakhig 57°C+/-5°C

sguiendoas intrucciones de un médico

Ty mhnon ¢ ouaKevc auric pévo amd aTpo

24 Saat - Maksimum

Sicaklik 7252t

49°C+/-10°C

a

Upczoméni:Podle federélich z2kond USA smi bt
tentopistrj prodan pouze ékfinebo na jeho
objedrivk

*150 10993-7 gerekiiliklerini karsilamak adina artik riskini ortadan kaldrmak icin uygun
‘havalandirma gereklidir.

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmasi, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Genel cerrahi cihazlanni tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
duzeymde bnlgese\ ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin veya

lara ve/veya Hastalara Yonel
Cihazlalgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullam(lnm ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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