INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS
The Lap Scope WarmOR is indicated to be used before and during endoscopic and laparoscopic
surgery to prevent condensation and fogging of the scope.

THE COMPANY"

The smart way to operate

INSTRUCTIONS FOR USE: Lap Scope WarmOR™

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use except as indicated.

CAUTIONS / WARNINGS

+ Device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not use if the pouch is
damaged or the packaged seal is broken.

+ Verify compatibility. Inspect the endoscope / laparoscope and trocar for sharp edges that could
interfere with the components of the Scope WarmOR.

+ Device is designed for short term use. Do not use for more than 24 hours.

+ Peak temperature of the Lap Scope WarmOR (approximate): 50 +/- 5°C

+ Lap Scope WarmOR is designed to be used with a 5V AC adaptor approved for medical use
(SW-PA-5V/) or 10000mAh power bank. NOTE: The AC adaptor and power bank are reusable
and non-sterile.

+ Improper use of the Lap Scope WarmOR may lead to patient injuries and/or damage of the
endoscope / laparoscope and trocar.

+ Do not place Lap Scope WarmOR on patient.

+ The Lap Scope WarmOR was designed, tested and manufactured for single patient use only.
Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and subsequent patient injury.

+ Do not re-sterilize the device. Re-sterilization may compromise the integrity of the device and
create the risk of contamination and unintended patient infection.

+Upon completion of the procedure, the Lap Scope WarmOR should be discarded in
biohazardous waste as per standard procedure.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open sterile pouch, remove the Scope WarmOR and place onto sterile field.

Using the Lap Scope WarmOR:

1. If using AC adaptor, connect reusable, non-sterile AC adaptor (SW-PA-5V) into power socket.

2. Pass Lap Scope WarmOR cord to the scout nurse/theatre technician to connect Lap Scope
WarmOR to either 5V AC adaptor (Figure 1) or charged power bank (Figure 2).

3. Insert distal tip of endoscope/laparoscope into the Lap Scope WarmOR and allow to warm for
5-10 minutes (for optimal performance).

4. Carefully remove endoscope/laparoscope from the Lap Scope WarmOR ready for use.

Note: If 7.4V Rechargeable Battery (NLM3000) is used, it must be charged with a 9V AC Adaptor
before connecting to Lap Scope WarmOR.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the

manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

a N

Disposable Warmer

of Male Plug Female Plug

“-- ENEEEENENNNNNENENEE) ( ((((L({(: &E

-
BRUGSANVISNING: Lap Scope WarmOR™

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

Lap Scope WarmOR er indiceret til brug fer og under endoskopiske og laparoskopiske indgreb for
at forebygge kondens og tildugning af skopet samt at holde skopets linse og trokarventilerne fri for
snavs.

KONTRAINDIKATIONER
Denne anordning er kun beregnet til brug som indiceret.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

+Anordningen er steril, hvis pakken er ter, uabnet og ubeskadiget. Anvend den ikke, hvis posen er
beskadiget, eller hvis emballagens forsegling er brudt.

+ Kontroller kompatibiliteten. Efterse endoskopet/laparoskopet og trokaren for skarpe kanter, der
ville kunne pavirke komponenterne i Lap Scope WarmOR.

+ Anordningen er beregnet til kortvarig brug. Den ma ikke bruges i mere end 24 timer.

+ Hojeste temperatur for Lap Scope WarmOR (omtrentlig): 50 +/- 5 °C

+ Lap Scope WarmOR er designet il at blive brugt med en 5V vekselstremsadapter godkendt
til medicinsk brug (SW-PA-5V) eller 10000mAh powerbank. Bemoerk: Adapteren er il
flergangsbrug og er iikke steril.

+ Maikke sted Lap Scope WarmOR pa patienten.

+ Forkert brug af Lap Scope WarmOR kan medfere skader pa patienten og/eller beskadigelse af
endoskopet/laparoskopet og trokaren.

+ Lap Scope WarmOR er konstrueret, testet og produceret til brug udelukkende hos en enkelt
patient. Genbrug eller genbehandling af denne anordning kan medfere, at anordningen ikke
fungerer som tilsigtet og deraf fglgende patientskade.

+Anordningen ma ikke gensteriliseres. Gensterilisering kan skade anordningen og skabe risiko for
kontaminering og utilsigtet patientinfektion.

+Narindgrebet er afsluttet, skal Lap Scope WarmOR bortskaffes som biologisk affald ihenhold il
standardporeduren.

BRUGSANVISNING

Abn den sterile pose, tag Lap Scope WarmOR ud, og anbring den i det sterile felt.

Brug af Lap Scope WarmOR:

1. Tilslut den ikke-sterile 5V-vekselstremsadapter til flergangsbrug (SW-PA-5V) til stremstikket.

2. Giv ledningen til Lap Scope WarmOR til sygeplejersken operationsstuepersonalet med henblik
pa tilslutning af Lap Scope WarmOR til 5-vekselstremsadapter (figur 1).

3. Seet den distale ende af endoskopet/laparoskopet ind i Lap Scope WarmOR, og lad den varme i
5-10 minutter (for optimale resultater).

4. Tag forsigtigt endoskopet/laparoskopet ud af Lap Scope WarmOR - det er klar til brug.

Bemaerk: Hvis der bruges 7.4V genopladeligt batteri (NLM3000), skal det oplades med en 9V
vekselstramsadapter for tilslutning til Lap Scope WarmOR.

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Lap Scope WarmOR™ @

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Der Lap Scope WarmOR dient dazu, sicherzustellen, dass das Endoskop bzw. Laparoskop
wahrend endoskopischer und laparoskopischer Eingriffe nicht kondensiert und beschlagt und dass
das Objektiv sowie die Trokarventile frei von Riickstanden bleiben.

KONTRAINDIKATIONEN
Diese Vorrichtung darf nur fiir die vorgesehene Indikation eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE
+ Die Vorrichtung ist steril, sofern die Verpackung trocken, ungedffnet und unbeschadigt ist. Nicht

verwenden, falls der Beutel beschadigt oder das Verpackungssiegel gebrochen ist.
Uberpriifen Sie die Kompatibilitat. Uberpriifen Sie Endoskop/Laparoskop und Trokar auf scharfe
Kanten, die zu einer Beeintréchtigung der Komponenten des Scope WarmOR fiihren kdnnten.

+ Die Vorrichtung ist nur fiir den kurzfristigen Einsatz bestimmt. Nicht iiber einen Zeitraum von
mehr als 24 Stunden verwenden.

+ Spitzentemperatur des Lap Scope WarmOR (ca.): 50 +/- 5 °C

+ Der Lap Scope WarmOR ist fiir die Verwendung mit einem fiir medizinische Zwecke
zugelassenen 5-V-Netzteil (SW-PA-5V) oder einer Powerbank mit 10000 mAh ausgelegt.
HINWEIS: Der Adapter ist wiederverwendbar und nicht steril.

+ Eine unsachgemaRe Anwendung des Scope WarmOR kann zur Verletzung der Patientin und/
oder zur Beschadigung von Endoskop/Laparoskop und Trokar fiihren.

+ Der Lap Scope WarmOR wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert, geprtft und
hergestellt. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu Stérungen und
daraus resultierenden Verletzungen der

+ Patientin fihren. Vorrichtung nicht resterilisieren. Eine Resterilisation kann die Unversehrtheit
der Vorrichtung gefahrden und das Risiko einer Kontamination und einer unerwiinschten
Patienteninfektion erhdhen.

+ Nach Abschluss des Eingriffs ist der Lap Scope WarmOR nach dem Standardverfahren als
biologischer Sonderabfall zu entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Offnen Sie den sterilen Beutel, entnehmen Sie den Lap Scope WarmOR un platzieren Sie ihn im

sterilen Feld.

Benutzung des Lap Scope WarmOR:

1. SchlieRen Sie den wiederverwendbaren, nicht sterilen SW-PA-5V Wechselstromadapter an die
Steckdose an.

2. Ubergeben Sie das Lap Scope WarmOR Kabel an die Krankenschwester den Theatertechniker,
um den Lap Scope WarmOR an den 5V Wechselstromadapter anzuschlieRen (Abbildung 1).

3. Fiihren Sie die distale Spitze des Endoskops/Laparoskops in den Lap Scope WarmOR ein und
lassen Sie sie 5-10 Minuten lang erwérmen (fiir eine optimale Leistung).

4. Entnehmen Sie das Laparoskop/Endoskop vorsichtig aus dem Lap Scope WarmOR, es ist nun
einsatzbereit.

Hinweis: Wenn ein wiederaufladbarer 7.4-V-Akku (NLM3000) verwendet wird, muss dieser vor dem
Anschluss an das Lap Scope WarmOR mit einem 9-V-Netzteil aufgeladen werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss dem

Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

INSTRUCCIONES DE USO: Lap Scope WarmOR™
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INDICACIONES DE USO / BENEFICIOS CLINICOS

Lap Scope WarmOR esta indicado para su uso antes y durante la cirugia endoscépica y
laparoscopica para evitar la condensacion y el empafiamiento de la lente del extensor, y mantener
la lente del extensor y las valvulas del trocar libres de residuos.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta concebido para otro uso excepto el indicado.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

+ El dispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios. No lo use si la
bolsa esta dafiada o el sello roto.

+  Compruebe la compatibilidad. Compruebe si el endoscopio / laparoscopio y trocar tienen bordes
afilados que puedan afectar a los componentes de Lap Scope WarmOR.

+ Este dispositivo esta disefiado para un uso breve. No utilizar durante mas de 24 horas.

+ Temperatura maxima de Lap Scope WarmOR (aproximada): 50 +/- 5 °C Lap Scope WarmOR
esta disefiado para usarse con un adaptador de CA de 5 V aprobado para uso médico (SW-PA-
5V) o un banco de energia de 10000 mAh. NOTA: El adaptador es reutilizable y no estéril.

+ No coloque Lap Scope WarmOR en el paciente.

+ Eluso indebido de Lap Scope WarmOR puede producir lesiones en el paciente y/o dafios en el
endoscopio / laparoscopio y trocar.

+ Lap Scope WarmOR se ha disefiado, probado y fabricado exclusivamente para su uso en un
WarmOR paciente. La reutilizacion o el reprocesamiento de este dispositivo puede dar lugar a
un fallo y lesionar al paciente.

+ No vuelva a esterilizar el dispositivo. La re-esterilizacion puede comprometer la integridad del
dispositivo y crear riesgo de contaminacion e infeccion del paciente.

+ Alfinalizer el procedimiento, Lap Scope WarmOR se debe deschar como residuo biopeligroso
segun el procedimiento estandar.

INSTRUCCIONES DE USO

Abra la bolsa estéril, extraiga Lap Scope WarmOR vy coléquelo en el campo estéril.

Usar Lap Scope WarmOR:

1. Conecte el adaptador de 5V CA (SW-PA-5V) reutilizable y no estéril a la toma de corriente.

2. Pase el cable de Lap Scope WarmOR hasta la sonda de exploracién para conectar Lap Scope
WarmOR al adaptador de 5 V CA (Figura 1).

3. Inserte la punta distal del endoscopio/laparoscopio en Lap Scope WarmOR y caliéntelo durante
5-10 minutos (para un rendimiento dptimo).

4. Retire con cuidado el endoscopio / laparoscopio de Lap Scope WarmOR ya listo para su uso.

Nota: Si se usa una bateria recargable de 7.4V (NLM3000), debe cargarse con un adaptador de CA
de 9V antes de conectarla a Lap Scope WarmOR.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe

comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

KAYTTOOHJEET: Lap Scope WarmOR™

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT
Lap Scope WarmOR on tarkoitettu endoskooppisen tai laparoskooppisen kirurgian aikana skoopin
ja troakaarin venttiilien puhdistukseen.

VASTA-AIHEET
Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kdyttdaiheissa mainittuun kayttoon.

VAROITUKSET / YLEISET

« Laite on steriili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. Al kéyta jos pussi on
vahingoittunut tai pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

+ Tarkista yhteensopivuus. Tarkista, ettei skoopissa ja/tai troakaarissa ole teravia reunoja, jotka
voisivat vahingoittaa Scope Warmor in komponentteja.

+  Laite on suunniteltu lyhytaikaiseen kayttdon. Ald kaytd 24 h kauempaa.

+ Lap Scope WarmOR in huippuldmpétila (arvio): 50 +/- 5°C. Lap Scope WarmOR on suunniteltu
kéytettavaksi ladketieteelliseen kayttéon hyvaksytyn 5 V: n verkkolaitteen (SW-PA-5V) tai 10000
mAh: n virtaldhteen kanssa. HUOM! Sovitin on uudelleenkaytettava ja ei-steriili.

+ Ala laita Lap Scope WarmOR potilaan.

+ Lap Scope WarmOR -laitteen vaara kayttd voi johtaa potilaan vammoihin ja / tai endoskoopin /
laparoskoopin ja trokaarin vaurioitumiseen.

+ Lap Scope WarmOR on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhden potilaan kaytton.
Sterilointi tai uudelleenkaytté voi vioittaa laitetta ja/tai potilasta.

+ Ala uudelleensteriloi laitetta. Uudelleensterilointi voi vioittaa laitetta ja aiheuttaa
kontaminaatioriskin ja infektion.

+ Toimenpide viimeistelldan havittdmalla Lap Scope WarmOR vaarallisena jatteena
standardimenettelyn mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Avaa steriili pussi, poista Lap Scope WarmOR ja aseta se steriilille alueelle.

Lap Scope WarmORin kaytto:

1. Yhdista uudelleenkéytetta ei-steriili 5V AC adapteri (SW-PA-5V) pistorasiaan.

2. Ojenna Lap Scope WarmOR in johto leikkaussalihoitajalle, joka kytkee Lap Scope WarmOR in
5V AC-adapteriin (Kuva 1).

3. Vie endoskoopin/laparoskoopin distaalikérki Lap Scope WarmOR iin ja anna lammeta 5-10 min
minuuttia (optimaaliseksi).

4. Poista kayttdvalmis skooppi [dmmittimesta.

Aina kun skooppi ei ole potilaan sisélla: Huomautus: Jos kéytéssa on 7.4 V: n ladattava akku
(NLM3000), se on ladattava 9V: n verkkolaitteella, ennen kuin liitat Lap Scope WarmOR iin.

Kaikista tahén laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

MODE D’EMPLOI: Lap Scope WarmOR™

MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

Le Lap Scope WarmOR c est indiqué pour une utilisation avant et pendant les chirurgies
endoscopiques et laparoscopiques afin de prévenir la condensation et la formation de buée sur le
scope, et de maintenir la lentille de ce dernier, de méme que les robinets de trocart, exempts de
tout débris.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n’a pas été congu pour étre utilisé autrement que selon les indications.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

+ Le dispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas utiliser si la poche est
endommagée ou si 'emballage scellé est cassé.

+ Vérifiez la compatibilité. Inspectez I'endoscope / e laparoscope et le trocart pour vous assurer
qu'il n’'y a pas de bords tranchants susceptibles d'interférer avec les composants du Lap Scope
WarmOR.

+ Dispositif destiné a un usage & court terme. Ne pas utiliser pendant plus de 24 heures.

+ Température maximale du Lap Scope WarmOR (environ) : 50 +/- 5°C

+ Lap Scope WarmOR est congu pour étre utilisé avec un adaptateur secteur 5V approuvé pour
un usage médical (SW-PA-5V) ou une banque d’alimentation 10000mAh.

REMARQUE: 'adaptateur est réutilisable et non stérile.

+  Une mauvaise utilisation du Lap Scope WarmOR peut conduire a des blessures pour la patiente
et/ ou des dommages au niveau de 'endoscope / du laparoscope et du trocart.

» Ne placez pas Lap Scope WarmOR sur le patient.

+ Le Lap Scope WarmOR a été congu, testé et fabriqué pour un usage avec une patiente
unique seulement. Réutiliser ou retraiter ce dispositif peut conduire a une défaillance et, par
conséquent, des blessures pour la patiente.

+ Ne pas re-stériliser le dispositif. La re-stérilisation peut compromettre Iintégrité du dispositif et
créer un risque de contamination et d'infection involontaire de la patiente.

+ Auterme de la procédure, il convient de jeter le Lap Scope WarmOR parmi les déchets
biologiques, conformément a la procédure standard.

MODE D’EMPLOI

Ouvrez la poche stérile, retirez le Lap Scope WarmOR et placez-le dans le champ stérile.

Utilisation du Lap Scope WarmOR:

1. Connectez un adaptateur 5 V CA réutilisable et non stérile (SW-PA-5V) a la prise secteur.

2. Faites passer le cordon du Lap Scope WarmOR a l'infirmiére en cheflau technicien pour
raccorder le Lap Scope WarmOR a I'adaptateur 5V CA (figure 1).

3. Insérez 'embout distal de I'endoscope/du laparoscope dans le Lap Scope WarmOR et laissez
chauffer pendant 5 a 10 minutes (pour des performances optimales).

4. Retirez précautionneusement I'endoscope/le laparoscope du Lap Scope WarmOR lorsqu'il est
prét a 'emploi.

Remarque: Si vous utilisez une batterie rechargeable de 7.4 VV (NLM3000), vous devez la charger
avec un adaptateur secteur 9 V avant de la connecter a Lap Scope WarmOR.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
ISTRUZIONI PER L’USO: Lap Scope WarmOR™ G
INDICAZIONI D’USO / BENEFICI CLINICI

Lap Scope WarmOR ¢ indicato per 'uso durante gli interventi di chirurgia laparoscopica ed
endoscopica, per prevenire la condensazione e 'annebbiamento dello strumento ottico e per
mantenere le lenti dello strumento e le valvole dei trocar liberi da residui.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo & progettato esclusivamente per I'uso indicato.

PRECAUZIONI D’USO / AVVERTENZE

+ Il dispositivo ¢ sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata. Non utilizzare se la
sacca € danneggiata o se il sigillo della confezione ¢ rotto.

+ Verificare la compatibilita. Ispezionare I'endoscopio/laparoscopio e il trocar per identificare parti
appuntite che potrebbero interferire con i componenti di Lap Scope WarmOR.

« Il dispositivo € progettato per un uso a breve termine. Non utilizzare per pit di 24 ore
consecutive.

+ Temperatura di picco di Lap Scope WarmOR (approssimativa): 50 +/- 5°C

+ Lap Scope WarmOR & progettato per essere utilizzato con un adattatore CA da 5 V approvato
per uso medico (SW-PA-5V) o un power bank da 10000 mAh. NOTA: L'adattatore ¢ riutilizzabile
e non e sterile.

+L'uso improprio di Scope HelpOR pud causare lesioni al paziente e/o danni al'endoscopio/
laparoscopio e trocar.

+ Non posto Lap Scope WarmOR il paziente.

+ Lap Scope WarmOR ¢ stato progettato, testato e prodotto esclusivamente per uso singolo
e monopaziente. Il riutilizzo o il riciclaggio di questo dispositivo potrebbero causare
malfunzionamenti e conseguenti lesioni ai pazienti.

+ Non sterilizzare nuovamente il dispositivo. La risterilizzazione pud compromettere l'integrita del
dispositivo e creare il rischio di contaminazioni e infezioni accidentali nel paziente.

+ Dopo aver completato la procedura, Lap Scope WarmOR deve essere smaltito seguendo le
procedure standard di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

PRECAUZIONI D’USO / AVVERTENZE

Aprire la sacca sterile, estrarre Lap Scope WarmOR e posizionare in campo sterile.

Come usare Lap Scope WarmOR:

1. Collegare 'adattatore 5 V CA (SW-PA-5V) non sterile e riutilizzabile alla presa di corrente.

2. Passare il cavo di Lap Scope WarmOR all'infermiere / tecnico di sala operatoria affinché colleghi
Lap Scope WarmOR all'adattatore 5 V CA (figura 1).

3. Inserire la punta distale dell'endoscopio/laparoscopio nel Lap Scope WarmOR e lasciare
riscaldare per 5-10 minuti (per risultato ottimale).

4. Estrarre con cautela I'endoscopio/laparoscopio dal Lap Scope WarmOR. Lo strumento & pronto
per l'uso.

Nota: se si utilizza una batteria ricaricabile da 7.4 V (NLM3000), & necessario caricarla con un
adattatore CA da 9 V prima di collegarsi a Lap Scope WarmOR.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede 'utente e/o il

paziente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo.
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GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN
De Lap Scope WarmOR is geindiceerd voor gebruik tijdens endoscopische en laparoscopische
procedures om de lens condensvrij en de lens en de trocartkleppen restenvrij te houden.

GEBRUIKSAANWIJZING: Lap Scope WarmOR™

CONTRA-INDICATIES
Het apparaat mag alleen gebruikt worden waarvoor het bedoeld is.

WAARSCHUWINGEN

+ Het apparaat is steriel indien de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is. Niet
gebruiken indien de zak beschadigd is of het zegel gebroken is.

+  Compatibiliteit controleren. Inspecteer de endoscoop / laparoscoop en trocart op scherpe randen
die de onderdelen van de Lap Scope WarmOR zouden kunnen hinderen.

+ Het apparaat is ontwikkeld voor kortdurend gebruik. Niet gebruiken voor langer dan 24 uur.

+  Piektemperatuur van de Lap Scope WarmOR (benadering): 50 +/- 5°C

+ Lap Scope WarmOR is ontworpen voor gebruik met een 5V AC-adapter die is goedgekeurd
voor medisch gebruik (SW-PA-5V/) of een 10000mAh powerbank. OPMERKING: De adapter is
herbruikbaar en niet-steriel.

+ Onoordeelkundig gebruik van de Lap Scope WarmOR kan leiden tot letsels en/of schade aan de
endoscoop/laparoscoop en trocart.

+ Niet plaats Lap Scope WarmOR op de patiént.

+ De Lap Scope WarmOR werd ontwikkeld, getest en geproduceerd voor eenmalig gebruik bij
één patiént. Het hergebruiken of opwerken van dit instrument kan tot defecten en letsel voor de
patiént leiden.

+ Steriliseer het instrument niet opnieuw. Het opnieuw steriliseren kan de integriteit van het
instrument aantasten en het risico van besmetting en accidentele infectie van de patiént
vergroten.

+ Na afronding van de procedure moet de Lap Scope WarmOR volgens de standaardprocedures
worden afgevoerd als gevaarlijk biologisch afval.

GEBRUIKSAANWIJZING

Open de steriele verpakking, verwijder de Lap Scope WarmOR en leg deze op een steriel veld.

Gebruik van de Lap Scope WarmOR:

1. Sluit de herbruikbare, niet-steriele 5V AC-adapter (SW-PA-5V) op het stopcontact aan.

2. Geef het Lap Scope WarmOR snoer aan een assistent(e) om de WarmOR op de 5V AC-adapter
aan te sluiten (Afbeelding 1).

3. Steek de distale tip van de endoscoopo/laparoscoop in de Lap Scope WarmOR en laat deze
gedurende 5-10 minuten opwarmen (voor optimale prestaties).

4. Verwijder de endoscoop/laparoscoop voorzichtig uit de Lap Scope WarmOR.

Opmerking: Als u een oplaadbare 7,4V-batterij (NLM3000) gebruikt, moet deze worden opgeladen
met een 9 V-wisselstroomadapter voordat u verbinding maakt met Lap Scope WarmOR.

Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
BRUKSANVISNING: Lap Scope WarmOR™ @
INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Lap Scope WarmOR er indisert il bruk fer og under endoskopisk og laparoskopisk kirurgi for &

hindre kondensering og duggdannelse i skopet, samt holde linsen i skopet og trokarventilene frie
for smuss.

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke ment til bruk til annet enn det som er indisert.

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

+ Enheten er steril dersom pakningen er tarr, uapnet og uskadet. Skal ikke brukes dersom posen
er skadet eller pakningsforseglingen er brutt.

+  Bekreft kompatibilitet. Undersgk endoskopet/laparoskopet og trokaren for skarpe kanter som kan
interferere med komponentene i Lap Scope WarmOR.

+  Enheten er utformet til korttidsbruk. Skal brukes i hayst 24 timer.

+ Maksimal temperatur for Lap Scope WarmOR (omtrent): 50 +/- 5 °C Lap Scope WarmOR er
designet for bruk med en 5V vekselstremadapter godkjent for medisinsk bruk (SW-PA-5V) eller

10000mAh strgmbank. MERK: Adapteren kan gjenbrukes og er ikke-steril.

+ Ukorrekt bruk av Lap Scope WarmOR kan medfgre skade pa pasient og/eller skade pa
endoskop/laparoskop og trokar.

+ Ikke plass Lap Scope WarmOR pa pasienten.

+ Lap Scope WarmOR ble utformet, testet og produsert som engangsutstyr. Gjenbruk eller ny
behandling av denne enheten kan fere til funksjonssvikt og pafelgende pasientskade.

+ Enheten skal ikke resteriliseres. Resterilisering kan skade enhetens integritet og medfere risiko
for kontaminasjon og utilsiktet pasientinfeksjon.

+ Narinngrepet er avsluttet, ber Lap Scope WarmOR kastes som biologisk farlig avfall i henhold til
standard prosedyre.

BRUKSANVISNING

Apne den sterile posen, ta ut Lap Scope WarmOR og plasser den pa et sterilt omrade.

Slik bruker du Lap Scope WarmOR:

1. Koble stramledningen til den gjenbrukbare og ikke-sterile 5V vekselstremadapter (SW-PA-5V)
il en stikkontakt.

2. Giledningen til Lap Scope WarmOR til en operasjonssykepleier/-tekniker for a koble Lap Scope
WarmOR il 5 V vekselstromadapteren (Figur 1).

3. Innfer den distale tuppen av endoskopet/laparoskopet i Lap Scope WarmOR og varm den opp i
5-10 minutter (for optimal ytelse).

4. Fjern endoskopet/laparoskopet forsiktig fra Lap Scope WarmOR nar det er klart til bruk.

Merk: Hvis det brukes 7.4V oppladbart batteri (NLM3000), ma det lades pa en 9 V
vekselstramadapter far du kobler til Lap Scope WarmOR.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til
produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.
INSTRUKCJA OBSLUGI: Lap Scope WarmOR™ @
WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie Lap Scope WarmOR jest wskazane do stosowania przed i w trakcie zabiegow
endoskopowych i laparoskopowych, aby zapobiec kondensacii i parowaniu endoskopu i w celu
utrzymania czysto$ci soczewki endoskopu i zaworéw trokara.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w sposéb niezgodny z przeznaczeniem.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

+ Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte i nieuszkodzone. Nie
uzywac, jesli worek jest uszkodzony lub jesli zamkniecie opakowania jest naruszone.

+ Potwierdzi¢ zgodnos¢. Obejrze¢ endoskop/laparoskop i trokar pod katem obecnosci ostrych
krawedzi, ktére mogtyby oddziatywaé z elementami urzadzenia Lap Scope WarmOR.

+ Urzadzenie jest przeznaczone do krétkotrwatego stosowania. Nie uzywa¢ diuzej niz przez 24
godziny.

+ Maksymalna temperatura urzadzenia Lap Scope WarmOR (ok.): 50 +/-5°C

+ Lap Scope WarmOR jest przeznaczony do uzytku z zasilaczem 5V AC zatwierdzonym do uzytku
medycznego (SW-PA-5V) lub power bankiem 10000mAh . UWAGA: zasilacz jest niejatowy i
przeznaczony do wielokrotnego uzytku.

+ Nieprawidtowe uzycie urzadzenia Lap Scope WarmOR moze doprowadzi¢ do wystapienia urazu
u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu/laparoskopu i trokara.

+ Nie umieszczaj Lap Scope WarmOR na pacjenta.

+ Urzadzenie Lap Scope WarmOR jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta i w
takich warunkach zostato przetestowane. Ponowne uzycie lub dekontaminacja tego urzadzenia
moga doprowadzi¢ do jego usterki i wystapienia urazu u pacjenta.

+ Urzadzenia nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Ponowna sterylizacja moze niekorzystnie
wplyna¢ na wytrzymato$¢ konstrukcyjna urzadzenia oraz doprowadzi¢ do wystapienia ryzyka
zanieczyszczenia i zakazenia pacjenta.

+ Po zakoniczeniu procedury urzadzenie Lap Scope WarmOR nalezy wyrzuci¢ do odpadow
stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowg procedura,

INSTRUKCJA OBSLUGI

Otwdrz jatowy worek, wyjmij urzadzenie Lap Scope WarmOR i umie$¢ je w jatowym polu.

Korzystanie z urzadzenia Lap Scope WarmOR:

1. Podtacz niejatowy zasilacz AC 5V wielokrotnego uzytku (SW-PA-5V) do gniazda zasilania.

2. Podaj przewod urzadzenia Lap Scope WarmOR pielegniarce lotnej/technikowi w celu
podiaczenia urzadzenia Lap Scope WarmOR do zasilacza AC 5V (Rysunek 1).

3. Dystalng korncdwke endoskopu/laparoskopu wprowadz do urzadzenia Lap Scope WarmOR i
pozostaw go do ogrzania przez 5-10 minut (dla uzyskania optymalnego rezultatu).

4. Ostroznie wyjmij endoskop/laparoskop z urzadzenia Lap Scope WarmOR. Jest on teraz gotowy
do uzytku.

Uwaga: Jesli uzywany jest akumulator 7.4 \/ (NLM3000), nalezy go natadowa¢ za pomoca zasilacza
sieciowego 9 V przed podtaczeniem do urzadzenia Lap Scope WarmOR.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zosta¢ zgtoszony

producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Lap Scope WarmOR“"@

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

O Lap Scope WarmOR esta indicado para ser usado antes e durante cirurgias endoscopicas e
laparoscopicas para impedir a condensagéo e enevoagao do escopio e manter a lente do escopio e
as valvulas do trocarte sem detritos.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a qualquer utilizagao diferente da especificada.

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

+ Dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo foraberta nem danificada. Nao
utilize se a bolsa estiver danificada ou o selo daembalagem quebrado.

+ Verifique a compatibilidade. Inspecione se no endoscépio / laparoscdpio e notrocarte existem
bordos afiados que possam interferir com os componentes doLap Scope WarmOR.

+ Dispositivo concebido para utilizagao de curto prazo. Nao utilizar mais de 24horas.

+ Temperatura de pico do Lap Scope WarmOR (aproximada): 50 +/- 5°C. Lap Scope WarmOR foi
projetado para ser usado com um adaptador de 5 V CA aprovado para uso médico (SW-PA-5 V)
ou banco de energia de 10000 mAh. NOTA: O adaptador é reutilizavel e ndo estéril.

+ Uma utilizagéo inadequada do Lap Scope WarmOR pode conduzir a lesdes dopaciente e / ou
danificar o endoscdpio / laparoscopio e o trocarte.

+ Néo coloque Lap Scope WarmOR em paciente.

+ Lap Scope WarmOR foi concebido, testado e fabricado para utilizar num tnicopaciente.
Areutilizagdo ou reprocessamento deste dispositivo pode originar afalha do mesmo e a
subsequente leséo do paciente.

+ Néo re-esterilize o dispositivo. A re-esterilizagdo pode comprometer aintegridade do dispositivo
e criar o risco de contaminacéo e infecgao indesejadado paciente.

+ Apos a conclus@o do procedimento, o Lap Scope WarmOR deve ser eliminadocomo residuo
bioldgico perigoso, conforme o procedimento normal.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Abra a bolsa estéril, remova o Lap Scope WarmOR e coloque-0 em campo estéril.

Usar o Lap Scope WarmOR:

1. Ligue um adaptador de 5 V c.a. reutilizavel, ndo estéril (SW-PA-5V) & tomadaelétrica.

2. Passe o cabo do Lap Scope WarmOR a enfermeira vigilante/técnico para ligar oLap Scope
WarmOR a um adaptador de 5 V c.a (Figura N.° 1).

3. Insira a ponta distal do endoscépio/laparoscopio no Lap Scope WarmOR e deixeaquecer
durante 5 a 10 minutos (para um desempenho ideal).

4. Remova cuidadosamente o endoscopio/laparoscopio do Lap Scope WarmOR pronto a usar.

Nota: Se a Bateria Recarregavel de 7.4 V (NLM3000) for usada, ela deve ser carregada com um
Adaptador CAde 9V antes de conectar ao Lap Scope WarmOR.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente

esta estabelecido.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Lap Scope WarmOR ar indicerad for anvandning fére och under endoskopiska/laparoskopiska
ingrepp och avsedd for att forhindra kondens och dimbildning i skopet samt for att halla linsen och

BRUKSANVISNING: Lap Scope WarmOR™

troakarventilerna fria fran skrap.

KONTRAINDIKATIONER
Enheten &r endast avsedd att anvandas enligt anvisningarna.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

+ Enheten r steril om forpackningen &r torr, odppnad och fri fran skador. Produktenfar inte
anvéndas om pasen &r skadad eller om férpackningen &r bruten.

+ Kontrollera kompatibiliteten. Inspektera endoskopet/laparoskopet och troakarenoch kontrollera
att det inte finns vassa kanter som kan skada delarna i Lap Scope WarmOR.

+ Enheten ar avsedd for korttidsanvéndning. Far inte anvandas mer &n 24 timmar.

+ Topptemperatur fér Lap Scope WarmOR (ungeférlig): 50 +/- 5 °C.

+ Lap Scope WarmOR &r utformad for att anvandas med en 5V natadapter godkand for medicinsk
anvéndning (SW-PA-5V) eller 10000mAh powerbank. OBS! Adaptern far ateranvandas och ar
icke-steril.

+  Om Lap Scope WarmOR anvénds pa fel satt kan det leda till skador pa patientenoch/ eller skada
endoskopet/laparoskopet och troakaren.

+ Inte plats Lap Scope WarmOR pa patienten.

+ Lap Scope WarmOR har designats, testats och tillverkats férengangsanvandning.
Ateranvandning eller ombearbetning av enheten kan ledatill att den inte fungerar som den ska
och att patienten skadas.

+ Enheten fér inte omsteriliseras. Omsterilisering kan &ventyra enhetens integritetoch innebar en
risk fér kontaminering och oavsiktlig infektion hos patienten.

+ Naringreppet har slutforts ska Lap Scope WarmOR kasseras som smittforandeavfall enligt
gangse rutiner.

BRUKSANVISNING

Oppna den sterila pasen. Avlagsna Lap Scope WarmOR och placera den i sterilt omrade.

Anvanda Lap Scope WarmOR:

1. Anslut den ateranvandbara, icke-sterila adaptern 5V AC (SW-PA-5V) istrdmuttag.

2. Réck Lap Scope WarmOR-kabeln till assisterande operationssjukskoterska/operationstekniker
som ansluter Lap Scope WarmOR till adaptern 5 V AC(figur 1).

3. Forin endoskopets/laparoskopets distala spets i Lap Scope WarmOR och vérm i5-10 minutes
(fér optimal prestanda).

4. Avlagsna forsiktigt endoskopet/laparoskopet fran Lap Scope WarmOR. Instrumentet ar klart for
anvandning.

Nota: Si se usa una bateria recargable de 7.4V (NLM3000), debe cargarse con un adaptador de CA
de 9 V antes de conectarla a Lap Scope WarmOR.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvéandning av denna produkt ska rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten

ar etablerad.

KULLANIM TALIMATLAR!I: Lap Scope WarmOR™

ENDIKASYONLAR / KLINiK FAYDALAR

Lap Scope WarmOR endoskopik ve laparoskopik cerrahi dncesinde ve esnasinda skopun
buharlanma ve bugulanmasini énlemede ve skop mercegi ve trokar valflerini kirlerden temiz
tutmada kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz belirtilen kullanim amaci diginda kullanilamaz.

iKAZLAR | UYARILAR

+  Ambalaj kuru, agiimamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Pogethasarlanmis veya ambalaj
muhri kirlmigsa kullanmayin.

+  Uyumlulugu dogrulayin. Endoskop/laparoskop ve trokari, Lap Scope WarmOR bilesenlerine
mudahale edebilecek keskin kenarlar agisindan gdzden gegirin.

+ Cihaz kisa sireli kullanim igin tasarlanmistir. 24 saatten uzun siire kullanmayin.

+ Lap Scope WarmOR'un pik sicakligi (yaklasik): 50 +/- 5°C

+ Lap Scope WarmOR, tibbi kullanim igin onaylanmis 5V AC adaptdr (SW-PA-5V) veya
10000mAh gli¢ bankas ile kullaniimak Uzere tasarlanmistir. NOT: Adaptdr sterildegildir ve tekrar
kullanilabilir.

+ Lap Scope WarmOR'un uygunsuz kullanimi, hastanin yaralanmasina ve/veyaendoskop/
laparoskop ve trokarin hasarlanmasina yol agabilir.

* Hasta lizerinde degil yer Lap Scope WarmOR yapin.

+ Lap Scope WarmOR yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmis, test edilmisve dretilmistir.
Bu cihazin tekrar islenmesi veya tekrar kullaniimasi, cihazindiizgiin ¢aligsmamasina ve sonugta
hastanin yaralanmasina yol agabilir.

« Cihazi tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilize edilmesi, cihazin bitinligunutehlikeye atabilir ve
kontaminasyon ve istenmeyen hasta enfeksiyonu riskiolusturabilir.

*+ Prosediir tamamlandiktan sonra, Lap Scope WarmOR standart prosediruyarinca biyolojik
tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Steril poseti acin, Scope HelpOR'u gikarin ve steril alanin tizerine koyun.

Lap Scope WarmOR'un kullanimi:

1. Tekrar kullanilabilen, steril olmayan 5V AC adaptorii (SW-PA-5V) elektrik prizinetakin.

2. Lap Scope WarmOR kablosunu dolagan hemsireye/ameliyathane teknikerinevererek Lap Scope
WarmOR'u 5V AC adaptére baglayin (Sekil 1).

3. Endoskop/laparoskopun distal ucunu Lap Scope WarmOR'un icine yerlestirin ve5-10 dakika
streyle 1sinmasini bekleyin (en iyi performans icin).

4. Kullanmaya hazir olunca endoskop/laparoskopu dikkatle Lap ScopeWWarmOR'dan gikarin.

Not: 7.4V Sarj Edilebilir Pil (NLM3000) kullanilirsa, Lap Scope WarmOR’a baglanmadan énce 9 V
AC Adaptorle sarj edilmesi gerekir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.

Caution: US Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of
a physician.

Product conforms with the requirements of
European Medical Device Regulation
2017/745.
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Caution, consult accompanying

documents. Single Sterile Barrier System.

Do not re-sterilze. Do not use if package is damaged.

Keep away from sunlight. Consult Instructions for Use.
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Method of sterilization using
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