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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,
sterilize according to the following parameters:

Para de cidl ificacio Duracién
Humidiicadtn/ 2,5"+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minutos
permanencia
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360+5/-0 minutos
permanencia aumento

defunda | 135°+/-5°F
Ventilacién*
Temperatura 120°F +/-10°F 24h-72hmax

*Es fundamental una ventilacidn correcta para eliminar el iesgo de residuos y cumplir asi
los requisitos de la norma 150 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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Warning - " "
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Disposal ) ) Kevo 20"+/-1.0inkgh
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable - - ” -
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. Notiopd¢/Mapagoviy 225" +/-1.0Hgh 60 +30/-0 hema
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p g

esterilizadas) yel personal de cirugia 0 enfevmena [zona esiermzada)

Usuarios pt pos de

El dlsposltwo 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 o bandeja de esterilizacion

= Con el método de esterilizacion con dxido de etileno, validado de acuerdo con
lanorma IS0 11135, esterilice los instrumentos de acuerdo con los siguientes
pardmetros:

Pardmetro de ciclo ‘ 6f ‘ Duracién
Temperatura [ 10%F+/-10°F [

Humedad [65%+/-15%HR | 1035h-72h
Camara

Vacio [2r+/10mHgn |
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H andppuyn 1) avakkAwon XEIPOUpYIKMV GUOKEV®V Yevikrc Xprione Ba mpémet va
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Utel pou
Urceno pro poskytnuti sterilniho rozhrani mezi chirurgickymi lampami na
operacnim sale (nesterilni) a chirurgem i sestrou (sterilni).

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziva ji zdravotnicky persondl. Nabizi
zpiisob manipulace na 0S Svétla.

Navod k pouZiti:
« Ovéite zajisténi 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.

« Za poufiti sterilizacni metody etylenoxidem, validované podle IS0 11135,
sterilizujte podle nasledujicich parametri:
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Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU

Parametr cyklu RS
Pedbéina iprava . 54#/\/F}L7J/V—¢J‘7517’$?—Ll EINTVBT
- . LERERL
Teplota 110°F +/-10°F
- ‘ ‘ R RO R AR5 NS BA
Vihkost [ 65%-+/-15%RV ] 1035 hodin 72 hodin AT S
Komora %%2%‘3\16 BN TORAZEBELTVET,
100 WEF
Yakuum L : B e e &1 B LB &S
2,5"+/-10HgA 60+30/-0 minut + 1S0 11135 |CHEHLICEBEEA A OB TF L VilEEIC
VA - EDRDNTA =R > THE L F o
Injekee plynu / Zdrzeni lfeit:/ 05Hg 360 + 5/-0 minut x HESTHE
p HLINNGA—5 | fH# [ nag
Teplota obalu 135°+/-5°F FLaAvF oAz
Hovinf bl [10F+-10F |

Teplota 120°+/-10°F 24hod. - 72 hod. max. T ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10.35 B R~72 578
*Sprdvné provzdusiiovdn je nezbytné pro eliminaci rizika zbytkd, aby splfiovaly poZadavky | Fap20p%
150 10993-7. - "
Vystraha HE 21"+/-1.0inHgA
Opakované pouzivéni prostiedku miize zpisobit infeki ia/nebo NIRRT 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 3
zdvadu prostfedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta. HRIBN/RE 103"+/-05inHgA | 360+5/-0%
Likvidace ST o co
Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na ém pracovisti JvryhRE 135°+/-5°F
podle protokolu a viechny federalnimi a stavu, regionalni a/neb i predpis IFL=>ar*
apotadavky. B \ 120°4+/- 10°F \ 24 8573~72 BRI (R )

viechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobdi a pfislusnému adu clenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug

Beregnet til at fungere som en steril graenseflade mellem operationsstuens

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

Tilsigtet mélgruppe 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

« Steriliser ved hjaelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden, og valider i henhold til
150 11135, i henhold til folgende parametre:
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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.

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

inde Biedt de id om de lampen van
‘ Specifikation ‘ Varighed de 0.K. te manipuleren.
N Gebruiksaanwijzing:
Forbehandlin
9 = ~ « Controleer de bevestiging van de lamphandgreephoes aan de adapter.

Temperatur ‘ T10°F +/-10°% ‘ « Niet gebruiken indien het product zichtbaar beschadigd of aangetast is.
Luftfugtighed ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 timer -72 timer « Hetinstrument is bedoeld voor gebruik korter dan of gelijk aan 16 uur.
X Sterilisatie-instructies:

ammer - e

— - « Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray
Vakuum 21"+/-1,0inHgA « Steriliseer volgens onderstaande parameters met de ethyleenoxidesterilsatie-
Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutter methode, gevalideerd in overeenstemming met 150 11135:
Gasinjektion/holdetid | 102 +05H9 360 +5/-0 minutter [ speciicati [ Duur
stigning
t 135°+/-5°F

. e + [110% 4107

i

ning | igheid | 6% +/-15%RH | 1035 uur-72uur
Temperatur 120°+/-10°F 24 timer 72 timer maks.

Kamer

* nir fgarende for at elimj i for rester;
“Korrekt luftning er afgorende for at eliminere risikoen for rester, sd kravene i S0 Vacuim 2 +/-1,0intigh

10993-7 opfyldes.

Advarsler

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

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

Bevochtiging/verblijf
Injectie gas/verblijf

225" +/-1,0Hgh
10,3"+/-0,5 Hy stijging

Bortskaffelse Temperatuur omhulsel | 135°F
Bortskaf eller genbrug ihenhold til i protokol Ventilatie*
ogalleg foderale,statslige, regionale og I 120°F 24 uur - 72 uur maximaal

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

BEA

*Goede ventilatie is essentieel om het isico van residuen te elimineren en fe voldoen aan
de 150 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

denstelling en alle van toepassing zinde federale, staats-, regionale en/of okale
wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
elk ernstig 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.

Slovenscina

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 validirajte v skladu s standardom 150 11135 in ga sterilizirajte po
sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu z naslednjimi parametri:

‘ Specifikation ‘
| 1354 5°F |
Luftning*
Temperatur ‘ 120°+/-10°F ‘ 24-72 tim max

* Korrekt luftning dr avgarande for att eliminera risken fr restmaterial for att uppfylla
Kraven 1150 10993-7

Varning

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

Kassering

Kassera eller tervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla
gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU

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

Uso previsto

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

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

iente e d

Parameter cikla Trajanje delle lampade della sala operatoria.

Osnovni pogoji Istruzioni per I'uso:

T " TOF 10T « Verificare il fissaggio della copertura per il manico della lampada all‘adattatore.

emperatura +- « Non usare se il prodotto appare visibilmente danneggiato o deteriorato.
Viainost 659 +/-15% relativne 1035-72ur « Il dispositivo & destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o pari a 16 ore.
viainosti ’ Istruzioni di sterilizzazione:
Komora « Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
. " " « Sesi utilizza il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, validare in confor-

Vakuum 21"+/-1,0inHgA mita alla norma 150 11135 e sterilizzare attenendosi ai parametri seguenti:

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

Vori il delcicdo | Specifica Durata

Pri2gavanje pinacas | viq 10,374/~ 0,5Hg | 360-+5/~0 minut i
mirovanja
plasca 135°+/-5°F 110°F +/-10°F
Prezratevanje* Umidita “I% H-1S5AIUMIAE | 16 35 00 72 0re
relativa !
120°4/-10°F najvet 24-72
Camera

*Za zagotavijanje skladnosti s standardom IS0 10993-7 je ustr (e " "
bistvenega pomena za zmanjSanje tveganja ostankov na pripomocku. Vuoto 21" +/-1,0inHgA
Opozorilo Umidificazione/Dwell 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuti
Po[\ovna uporaba pvipumuﬁka \ghko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali Iniezione gas/Dwell 10,3" aumento +/- 0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.
Odstranjevanje copertura | 135°+/-5°F
Splosne kirurske pripomotke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter | Aerazione*

vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.
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 mdjlighet att anpassa operations- lampor.

Bruksanvisning:

« Kontrollera att lamphandtagsskyddet sitter fast p& adaptern.

= Anvénd inte om produkten har synliga skador eller forsamringar.

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

Instruktioner om sterilisering:

« Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag

« Anvénd en steriliseringsmetod med etylenoxid, validera enligt 150 11135, och
sterilisera enligt foljande parametrar:

120°+/-10°F
*Una corretta aerazione é essenziale per eliminare il rischio di residui in conformita ai
requisii 10 10993-7.
Avvertenze
IIriutilizzo del dispositivo pud 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 e/o 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.
Portugu

24 ore - 72 ore max

Uso pretendido

Destina-se a fornecer uma interface esterilizada entre as lampadas cirirgicas da
sala de operagdes (ndo esterilizadas) e o cirurgido ou enfermeiro (esterilizado).
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

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

utilizado por is de satide. Fornece um meio para a manipulagao da
‘ ifikati ‘ iluminacao da sala de operagbes.
P Instrugdes de uso:
- " « Verifique a fixagao do protetor do punho de iluminagao no adaptador.

Temperatur ‘ TOF+-10%F ‘ « Nao utilize o produto se este apresentar danos visiveis ou estiver degradado.

L i ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 10,35-72 timmar « Odispositivo destina-se a uma utilizagao inferior ou igual a 16 horas.

Kammare Instrugdes de esterilizagao:

" - « (Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro d¢ a

Vakuum 21" +/-1.0inHgA « Utilizando 0 método de 30 por dxido de etileno, validado de acordo

Befuktning/Uppehall 22,5tum+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuter com anorma IS0 11135, esterilizar de acordo com os seguintes parametros:

Gasinjicering/Uppehdll linswr:;m +-05Hg 360 +5/-0 minuter ‘ a de cids ificaga Duragao ‘
[ |




3 i 3 3 ABRE T AF B E AR, (NHETRET LA RER.
Parametro de ciclo Duragio Py SNl
Temperatura T10°F +/-10°F {ERIHAE:
Humidade 65%+/-15% HR 1035h-72h cBIMTAFRERS SEERIZSR L.
Camara « WNRF A AR RER L, B0ER.
- -  BIREHEAERNFHEFTF 16 /187,
Vécuo 21"+/-1,0inHgA RE$HEE:
idi 22,5"+/-1,0 Hgh 60 +30/-0 minutos G EERT— N ENRKERE
103" subida de - ERAFAZERK %, 1RHE 1SO 11135 #179IE, 3
Injegio de gas/tetengio | ¢ H 60 +30/-0 minutos RUTSHHTRE:
Temperatura da camisa 13504/ 5°F RIFSH ‘ b ‘ B E
de vapor
Aeragao* ‘ T10°F +/-10°F
120°+/-10°F 24h-72hno mx. [ 6%+ 15%RH | 1035 s -72 08

*A aerado adequada é essencial para eliminar o risco de residuos, de modo a cumprir os
requisitos da norma 10 10993-7.

21"+/-1.0inHgA

Avisos » ) ) 25" +/-10Hgh 604301053
Areutil do dispositivo pod: Itar em avarias [ = "
no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente. /AR 103"+/-0.5Hg £7+ | 360 +5/-0 5%
Descarte ShaiE 135°+/-5°F
Elimine ou recicle os di: indrgicos gerais, de acordo com o protocolo do ESE*

todas as leis  estaduais, regionais e/ e - —
oulocais aplicaveis. i ‘ 120°F ‘ BAS24/08 -720088
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE TE LIRS T TR RK S LA 2 1S0 10993-7 B3k
qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser EREED,
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que =

o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
Dient als sterile Schnittstelle zwischen den Operationsleuchten im OP (nicht steril)
und dem Chirurgen oder der Pflegekraft (steril).

von

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

inischen Fachkréften 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 héchstens 16 Stunden vorgesehen.

Anweisungen fiir die Sterilisation:

« Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehalter

« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, validieren Sie gemaB 150 11135
und sterilisieren Sie geméB der folgenden Parameter:
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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

lmhse par des professionnels de santé. Elles fournissent des indications relatives a
ion des lampes de a salle d'opérati

Modedemplm

N\ DK FN /St 75 A

remm « Vérifier que la protection qe poignée de lampe est b\envinsialvlée surl'adaptateur.
MaBangaben Dauer « Ne pas utiliser i le produit semble endommagé ou dégradé.
— « Cetinstrument est congu pour une utilisation d'une durée inférieure ou

A égale a 16 heures.

Temperatur [ 10°F +/-10°F [ ons de stéril

| T ‘ 65% +/-15% 1F ‘ 10,355td. - 7251, . Plét_e_z le dlsposltlfdans Illj'klt ouun pla_tegu destenrhsanap

—— + Stérilisez avec de [oxyde d'éthyléne, validé conformément a la norme
150 11135, en respectant les paramétres suivants:
Vakuum 21"+/-1.0inHgA P
A Caractéristiques A

Spiilung/Verweilzeit | 22,5 +/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten Paramétre de cycle " Durée
Gaseinspeisung/ 10,3 +/-05inHg 360 +5/-0 Minuten

Verweilzeit

P [ 10 +/-10%F [
or/5°
Humidite [ 6% +/-15%HR [ 1035h-720

Aeration*

Te 120°+/-10°F 245td. - 72 5td. Chambre

femperatur °+/-10° td. — 72 Std. max.
i Unité sous vide 21 po+/-1,0inHgh

*Eine ordhungsgemdte Beliftung ist unersslich, um das Risiko von Resten zu vermeiden | Humidification/Durée | 22,5 po -+/- 1,0 Hgh 60 +30/-0 minutes
und den Anforderungen der 150 10993-7 zu entsprechen. 10300 +/-05H
Warnhinweise Injecteur de gaz/Durée 3P0+ 1> Hg 360 +5/-0 minutes
Die Wiederverwendung des Gerats kann zu und/
oder Gerateversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann. Température de la gaine | 135°+/-5°F

Entsorgung Aération*

Entsorgen oder recyceln Sie allge hil h gema Einri - " -
tokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nanonaler geltenden Gesetzen 120°4/-10°F 24h-72hmax.

und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, miis-
sen dem Hersteller und der Behorde des Mif gemeldet

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

Advertissements

La réutili du dispositif peut donner lieu & une infection/contamination

werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

(]
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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 Ié et toutes lois et ré fédérales, étatiques,
régionales et/ou locales.
Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni




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
patient est établi.

MNpepHasHauenne

Tsiikli Kestus

Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.,0HgA 60 +30/-0 minutit

Gaasi siistimine /

10,3"+/- 0,5 Hg tous 360 +5/-0 minutit

MpepHasHaven e 3a 0CATYpABaHE Ha CTEPUTHO
XMPYPrUUHUTE NAMMI B ONEPaLIMOHHATa 3a71a (HECTEWHI) 1 XMpypra win
Me/MLMHCKaTa CecTpa (CTepunkh).

Lienesu notpe6uten/uenesu rpynu nauneHT1

W371eMeTo He e npejIHa3sHaueHo 3a KOKTAKT C NlalliekTa u e 3a ynoTpe6a ot

hoidmine
fictaue Mexgy Umbrise 135°+/-5°F
Ohustus*
Temperatuur 120°+/-10°F 24-72h (maks.)

*Nauetekohane Ghustamine on 150 10993-7 nduete taitmisel vajalik jdckide ohu

3[1paBHM cneuuanucT. Ocurypaa CpeacTBo 3a 8 fa
3ana. Jlamnu, Hoiatus
WHcrpykumm 3a ynotpeba: Seadme voib pohjustadai jalvoi

+ TlpoBepeTe HafleXAHOCTTa Ha 3aKpenBaHe Ha KanayeTo Ha ApbXKaTa Ha
XUpypridHaTa lamMna KbM afantopa.

« He u3non3saiire, ako MPOAYKTHT € BUAMMO NOBPEIEH WK C HapylweHa

uAnoc.

W3penmeto e npenHa3HadeHo 3a ynoTpe6a B MPOABAXKEHHE Ha N0-MaiKo O

WK T04HO 16 vaca.

VHCTpyKuUuY 3a CTepunmsupane:

« TocTageTe W37ienVeT0 B KOMINEKT 1AW TaBa 3a CTePUAMNpaHe.

+ U3non3saiite MeTo| Ha CTEPUM3IDaHE C eTWNIEH OKCH, BanaupaiiTe
cbrnacto IS0 11135 u crepunu3mpaiiTe CbIMACHO CNEAHUTE NapameTpu:

seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.

Kasutuselt krvaldamine:

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

Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele

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

Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavt
terdvallé kirurgisella terdlla tehtavaa pisto- tai viiltohaavaa.

Napamerbp Ha uvkbn | C
0BKa

Temnepatypa 110°F +/-10°F

BnaxHoct 65% +/~15% orh. 10,35 vaca - 72 vaca
BAAXHOCT

Kamepa

Bakyym 21"+/-1.0inHgA

Osnaxcinsatie/ 225" +/-10Hgh 60+ 30/-0 MukyTH

3abpKaHe

WHxeKTupaHe Ha ras/ 10,3"+/-0,5Hg 360 -+5/-0 My

3aibpKaHe

Temnepatypa B 1354/ 5°F

obByBKata

Aepauua*

Temnepatypa 120°+/-10°F ‘ 24 yaca - 72 vaca MaKc.

aepauus e cou 30 Ha pucka om

0cmama4HuU Mamepuan, 3a 0a ce 0ma080pu Ha u3ucksaruama #a IS0 10993-7.
Brumanue

TosTopHata ynoTpeba Ha yCTpoiicTBOTO MOX@ Aa A0BEAE A0 HHeKuA/
3aMbPCABAHE W/WW M0BPea B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXe Aa 0Be/e 40
BPE/a 3 NauveHTa.

W3xBbpnaxe

WsxebpniiTe wnu pewuKnMpaiiTe 061 XMpypridecky yCTpoiicTea Coracko
NIPOTOKONa Ha NIe4eGHOTO 3aBe/ieHMe U BCHUKM NIPUNOXMMM deaepanKH, WaTcki,
DErUOHANHI /WM MECTHI 3aKOHH 1 Pa3nopes6u.

(1061 3a w/unn BEC

BCEKI €/MH CEPUO3eH UHLMCHT, Bb3HIKHAN BLB BPb3Ka € yCTPOIICTBOTO,
TpAGBa Aa ce A0KNAABA Ha IPOU3BOAUTENS W HA CHOTBETHIA OPTaH Ha
IbPXBATa UTIeHKa 110 MECTOXMBEEHE Ha NOTPEBUTENs 1/unit naueHTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud kuded: ja muudeks mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist Ioiketera torkamiseks voi loikamiseks.

Seade ei pnu(n kokku patsiendiga ja on ette nahtud kasutamiseks amnlt

Kayttajé

Laite ei ole kosketuksissa potilaaseen, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon

ammattilaisten kdyttoon. Leikkaussalin valojen kayton avuksi.

Kéyttoohjeet:

« Tarkista valon kahvan suojuksen kiinnitys sovittimeen.

« Tuotetta ei saa kdyttdd, jos se on silmamadraisesti katsottuna vaurioitunut
tai kulunut.

+ Laite on tarkoitettu enintaén 16 tuntia kestavaan kayttoon.

Sterilointiohjeet

« Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.

« Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, menetelma on validoitava standardin
150 11135 mukaisesti ja steriloinnissa on kaytettava seuraavia parametrej:

yhmit

Jakson parametr Tekninen tieto Kesto
Lampatila 43°C+/-5°C

Suhteellinen kosteus
Kosteus 65%+/-15% 1035h-72h
Kammio
Tyhjio 21"InHgA +/- 1,0 InHgh

22,5"HgA +/-1,0HgA | 60 +30/~0 minuuti
Kagsun injektointi / 10,3 Hg, +/-0,5Hgn 360+ 5/-0 minuuttia
Suojuksen lampdtila 57°C+/-5°C
limaus*
Lampotila 49°(+/-10°C enintaan 24-72h

*Kunnollinen iimastointi on ensiarvoisen tdrkedd, jotta jdamien riski poistetaan standardin
150 10993-7 vaatimusten mukaisesti.
Varoitus
Laitteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
i lisen, mika voi johtaa poti i
Ha en
Havitd tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantdjen seka maa-
kohtaisten, alueeH\xten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Vahend i lampide
Kasutusiuhised:
« Kontrollige, et lambi kaepideme kate on korralikult iihendatud adapteriga.
+ Arge kasutage toodet, kui see on nahtavalt kahjustatud vdi kulunud.
+ Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 16 tundi.
Steriliseerimis juhised:
« Asetageil ili i Vi
« Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades standardi 15O
11135 kohaselt vastavalt alljérgnevatele parameetritele:

Tsiikli Kestus
Temperatuur 110°F +/-10°F

i Suhteline dhuniiskus
Niiskus 65% +/- 15% 10,35-72h
Kamber
Vaakum 21"+/-1,0inHgA

ayttajille ja/tai potilaille Euroopan umnmssa
Kaikki \ameeseen liittyvat vakavat i onil istajalle ja
kayttdjan 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 (koji 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.

Upute za uporabu:

« Provjerite je li navlaka za rucku lampe ¢vrsto pricvrscena za adapter.

« Ako proizvod izgleda oSteceno ili raspadnuto, ne upotrebljavajte ga.

« Predvideno trajanje uporabe uredaja je 16 satiili manje.

Upute za sterilizaciju:

« Postavite uredaj na stalakili na pladanj za sterilizaciju.

« Sterilizirajte s pomocu sterilizacije etilen oksidom, valjana u skladu s normom
150 11135, u skladu s parametrima u nastavku:



Parametri ciklusa Specifikacije Trajanje "a“d_“ji'“‘? instrukdjos: L )
- « Patikrinkite lempos rankenos danggio tvirtinima prie adapterio.
P ema . ite, jei produktas atrodo pazeistas arba pasengs.
43°C+/-5°C « Prietaisas skirtas naudoti iki 16 valandy.
" Sterilizavimo instrukcijos:
. % +/- 15% relati
Vlaznost S\Sainos/ﬂ % relativne 1035h-72h « |dékite prietaisg j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
. Naudndam\ sterilizavimo etileno oksidu bada, patvlmnklle pagal IS0 11135,

Komora lizuokite pagal toliau nurodytu

Vaki 21"+/-1,0InHgA

/akuum +/-1,0InHg Gl Trakme
OvlaZivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta

Ubrizgavanje plina / " . -

b d’i‘ivm .t 10,3"+/-0,5 Hg porast | 360+ 5/-0 minuta Temperatira 10%F +/-10F

Temperaturanaviake | 57 °C+/~5°C Drégnis 65% -+ 15%RH 110 354 o

—— (santykiné drégmé)
Kamera
49°C+/-10°C 24h -72hmaks. )
Vakuumas 21"+/-1.0inHgA

*Pravilno prozraivanje n danjanj log rizik
Z;;f;’vi% ‘Z;Z’gg’;'/;;fzﬂ/””””‘“” WHlanjanjepecsalog ko Drékinimas / laikymas | 22,5"+/-1,0 Hgh 60+30/-0 min
Upozorenje o o o Euj}upurskimax/ 10,% +/ 0,5Hg 360-+5/-0min
Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekdij ifilikvara | Blaikymas
uredaja, a to moze da povredi pacijenta. Apvalkalo 135°4/-5°F
Odlaganje Aeradija*
Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s ustanove eradja’
isvim primjenjivim saveznim, drZavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima (] 120°+/-10°F 24h-72h (maks.)

i propisima.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drZavama Evropske Unije

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem

regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Alkalmazasi teriilet

Steril feliilet biztositasara szolgal a miitd sebészeti lampai (nem steril) és a sebész
vagy az asszisztens (steril) kozott.

Felhasznaldi/paciens célcsoportok

*Tinkamas aeravimas yra bitinas, norinti Svengti nuosédy, kad baty tenkinami IS0
10993-7 reikalavimai.

|spéjimas

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

I3metimas

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

Pranesimas jams ir (arba) ES

Az eszkoz nem érintkezhet beteggel é:
Manipuldcids eszkozként szolgdl a miitohoz. Vilagitasok.

Hasznilati itmutato:

« Ellendrizze, hogy a lampafogantyd burkolata régzitve van-e az adapterhez.
« Ne hasznilja a terméket, ha az sériiltnek vagy karosodottnak latszik.

« Az eszkoz legfeljebb 16 dran keresztiil haszndlhato.

Sterilizaldsra vonatkoz utasitasok:

« Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy télcéra.

« Validlja az 150 11135 szabvany szerint etilén-oxid altali sterilizalssal, a

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

Paredzéta lietosana
Paredzéts, lai sterilu saskarni starp operaciju zales ki
lampam (nesterilam) un kirurgu vai medmasu (sterilu).

kovetkezo paramétereknek megfelelden:

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

Gl 5 ‘ ela e ‘ \détartam aprupesspe(\allsu NodmsmaOR manipulacijas iespéjas. Gaismas.
Lietosanas
ol . Parbaud\et val Iampas roktura parsegs ir dro3i nostiprinats pie parejas.
Gmérsé ‘110"F+/-10°F ‘ . adajumu, ja ir redzams, ka tas ir bojats vai nolietojies.
Paratartalom ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 1035-726ra . Iefwfe!rgaredzetf IflosaAnas laikam, kas neparsniedz 16 stundas.
Kamra « levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplate.
. Vakuum 21" +/-1,0 « |lzmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, parbaudiet atbilstosi 150 11135,
Vékuum abszoltit higanyhiivelyk sterilizejiet saskana ar sadiem parametriem:
Nedvesités/Idgtartam | 22,5"+/-1.0 HgA 60+ 30/-0 perc Cikla raditajs ‘ ifikacij ‘ ligums
Gizbefivés/\ditartam :?nz‘k:ée‘f Hg 360-+5/-0 perc Priek :
e — e i [10%F-+/-10F [
o) 5
P Mitrums [65+/-15%RH | 1035h-72h
Gmérsél 120°+/-10°F 2% n Kamera
*+/-10° Ora—72 6ra max.
Vakuums 21"+/-1.0inHgA
*4slen/rzu/a&/r“mdfkv#krmmrmmkc/#c'uexe(‘rdcxehenm(‘qre@mzel’o tetés — " " —
fdsa szikséges, 2150 109937 szabvin . Laiks 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 miniites
Figyelmeztetés Gazgs iesmidzinasana | 103 +{- 9:5 Hg 360-+5/-0 minites
Az eszkoz tobbszori fertozést vagy illetve azeszkdz | /Laiks
meghibasodasét eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Apvalka 135%4/-5°F
Artalmatianitas heradia*
Az ltalanos sebészeti eszkozok & atilletve G itésat az eradja
intézményi protokolloknak és minden vonatkozé szvetségi, allami, regionalis é: (] 120°+/-10°F 24h-72h Maks.

vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a gyartonak
és afelhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdsaganak.

Paskirtis

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

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé

Prietaisas néra skirtas salyciui su pacientu ir skirtas naudoti sveikatos apsaugos
profesionalams. Leidzia manipuliuoti operacinés apsvietimu.

* Pareiza qerdcia ir bitskisvariga, lai samazintu atfikumu risky un nodrosingtu atbilstiu
150 10993-7 prasibam.

inajums

lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai erices atteici,
kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

Utilizacija

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietéja 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 registréts.




Tiltenkt bruk

Ment & gi et sterilt grensesnitt mellom kirurgiske lamper p 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 his produktet er synlig skadet eller svekket.

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

Steriliseringsinstruksjoner:

« Legg enheten et sett eller pa et steriliseringsbrett.

« Bruksterilisering med etylenoksid til & validere i henhold il 150 11135 og
steriliser i henhold til folgende parametre:

Parametr cyklu Czas trwania
Temperatura 49°C+-10°C 24 godz. - 72 godz.
maks.

*Prawidfowe napowietrzanie jest kluczowe w eliminagji ryzyka wystqpienia pozostatosd,

< pozwoli spetnic wymagania normy IS0 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 ogdlnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu

2godnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi

przepisami.
ja dla uz na terenie UE

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem urzadzenia nalezy

i oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego

Conceput pentru a asigura o interfata sterila intre lampile chirurgicale ale salii de

p P:
Dispozitivul nu intra in contact cu pacientului si este destinat utilizarii de catre
profesionistii din domeniul medical. Asigura un mijloc de manipulare a lzmpilor

*Riktig lufting er avgjarende for d eliminere risikoen for kiemikalerester i samsvar med
ravene 150 10993-7.

Advarsel

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

Avhending

glaszat
‘ ifikasjy ‘ varighet i/lub pacjenta.
Romana
Temperatur ‘ $BC£5C ‘ Domeniu de utilizare
Fuktighet [65%+/-15%RF [ 1035-72timer utpentru aasig ; [
operatii (nesteril) si chirurg sau asistent (steril).
Kammer ile de utilizatori/pacienti inta
Vakuum 21"+1,0inHgA
" " . .
Fukl\vng/npph(v)ldmd 22.5"+1,0HgA 60 + 30/-0 minutter i sala de operai
Gassmmprﬁytmg/ 10.370,5 Hgokning | 360 +5/-0 minutter Instructiuni de utilizare:
oppholdstid « Verificati fixarea capacului pentru manerul lampii la adaptor.
57°C+/-5°C « Nufolositi dacé produsul pare deteriorat sau degradat vizual.
" « Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 16 ore.
Lufting* iuni de sterili
Temperatur 49°C+/-10°C 24-72 timer maks « Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.

« Utilizand metoda de sterilizare cu oxid de etilena, validata pe baza 150 11135,
sterilizati conform urmétorilor parametri:

Parametrul ciclulu Durata

Temperaturs 110 grade F+/-10

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til i grade

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover i Umiditate relativa (RH)

og forskrifter. Umiditate 65% +/- 15% 10,35 ore- 72 ore

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU Camera

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med d heten, skal -

rapporteres til og myndighet i der Vacuum 21"+/-1,0inHgA

brukeren og/eller pasienten er opprettet. Umidificare/Stationare | 22,5"+/- 1,0 HgA 60+ 30/-0 minute
Injectarea gazelor/ Cregtere 10,3"+/- O mi

Przeznaczenie Stationare 05Hg 360 +5/-0 minutes

Przezpaczone do zap‘ew!wienia‘stery\n‘ego pofaczenia mingy Iémpam'\ Fhimrgi(- ivelisuli 135 grade F +/-5

znymi w sali operacyjnej (powierzchnie ylne) a chirurgiem lub 5 grade F

(powierzchnie sterylne). "

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow Aerare

Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadéw wchodzacych w kontakt z pacjentem i Temperatura 120 grade F+/-10 24 ore-72 ore max

jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Umozliwia manipulowanie
lampami na sali operacyjnej.
Instrukcja uzytkowania:
« Sprawdzi¢, czy pokrowiec na uchwyt lampy jest prawidtowo zamocowany
do adaptera.
« Nie uzywac, jesli produkt wyglada na uszkodzony lub zniszczony.
« Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez maksymalnie 16 godzin.
Instrukgje sterylizacji:
« Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.
« Stosujac metode sterylizacji tlenkiem etylenu, nalezy przeprowadzic
walidacje zgodnie znorma IS0 11135 i sterylizowac zgodnie z nastepujacymi
parametrami:

grade F

*Aerisirea corespunzatoare este esentiald pentru eliminarea riscului de reziduur, astfel incat
sd se indeplineascd cerinele 150 10993-7.

Avertisment

Reutilizarea di i ar putea duce la infectii

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.
Eliminare

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale, regionale
si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producator i la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit

i/sau defecti-

Parametr cyklu ‘ ‘ Czas trwania 0
N utilizatorul si/sau pacientul.
Warunki wstepne
Pycckui
[8C+5C [
Wilgotnos¢ ‘ 65% :+15% wilg. wag. ‘ 10,35-72 godz. [InA co30aHNA CTEPbHOTO 6apbepa Mexy HecTepubHOM NOBEPXHOCTbIO
Komora OnepaLMOHHBIX CBETHTIbHIKOB U CTepUIbHOM paBoyeit cpeaoit Xupypra
Prénia 53,4 +/-25,4 mmHgA MeACeCTpb.
Nasycenie parq wodna/ | ) +1-1,0Hgh 604300 min V3genue He fonXHO cnauvenTom. Mp A
utrzymanie " ) e
Wstrzyknigcie gazu/ " . MpencraBnaer co60it MIHCTPYMEHT ANA NepeMeLLIEHiIA ONepaLIOHHbIX
utrzymanie 10,3"+/-0,5 Hg, wzrost | 360 +5/-0 min P —
MHCTpyKuUuM Mo npumMeneHmio:

Temperatura plaszcza o o
wodnego 57°C+/-5°C « TlpoBepbTe HaZie)HOCTb KpenneHita NOKPLITHA PyUKM CBETUNbHIKA K

9 apanepy.
Napowietrzanie* « Tpit HanM4Mit BAVMBIX NIPU3HAKOB NOBPEXAEHII WK U3HOCA UCTONb30BATD

V3[jenue 3anpeLexo.



He Gonee

« YcrpoicTso npep
16 vacos.

MHCTpyKuYuM no crepunu3auyu:

+ MomectyiTe u3enite B GOKC WA AOTOK AA CTepUAN3ALUA.

+ BoiMONHHT CTEPUAM3ALI0 OKCHAOM TWrIEHa COrnacko npoLienype,

a Ha

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.

©0f06peHHoit cTaHaapTom 150 11135, B COOTBETCTBIM CO €

pi a/alebo pacientov v E0
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit

napameTpamu:
vyrobcovi a kompetentnym dradom élenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
Mapamerp uukna Yenosua ‘ AnutenbHoctb alebo pacient nachadzajt
MpepBaputenbhas o6pabotka
Temnepatypa HB°C+/-5°C Namena
OTHOCHTeNbHaA Namenjeno da pruzi sterilnu vezu izmedu operacionih lampi u operacionoj sali
BraxHocTb BNaXHOCTb: 65 % 10,35-72u. (nije sterilno) i hirurga ili medicinske sestre (sterilno).
+/-15% Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata
Kamepa Ovo medicinsko sredstvo ne dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga
koriste zdravstveni radnici. Omogucava manipulaciju operacionim lampama.
Bakyym 21"+/-1,0 pioiim pr. cT. Uputstvo za upotrebu:
abconioTHoro faBnexmA « Proverite da li je navlaka za drsku lampe dobro pricvricena za adapter.
2,5+-10 « Ne koristiti proizvod ako pokazuje znake ostecenjaili habanja.
Yenaxnetie/ i pr. 1. 60+30/-0 MUk, + Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 16 casova ili manje.
BblAepKa aBCOnIOTHORO AGBAeHIA Uputstvo za sterilizaiju:
" « Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.
Mopaua rasa/bipepxka Yxenwuenmf Ha103 360 +5/-0 MAH. « Pomocu metode sterilizacije etilen-oksidom izvrsite proveru na osnovu standar-
+/-0,5 pioiima pr. 1. da IS0 11135. Sterilizaciju obavite u skladu sa sledecim parametrima:
Temnepatypa oborpesa | 57 °C+/-5°C
. Parametar ciklusa ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Rspauns -
Temnepatypa 49°C+/-5°C 24-72 u. (ne Gonee) Preduslovi
- - [BC+57C [
] (0ameemm1ig; < ;ngz:ﬁsﬂ:«jﬁwu(mmiﬂpja /50 10993-7 38 u%yng;: L e 5w +-15% [0 -T2
a3payuy. Komora
Mpepynpexpenue Vakuum 21"4/-1,0inHgA
ToBTOpHOE MCNONb30BaHNE U3AEAA MOXKET NPUBECT K —— -
3apaeHitio /WK NI0NOMKe W3J1enta, B pe3ynbTare KOTOPOit 380pOBbIO Ovlativanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 Hgh 60-+30/-0 minuta
naleHTa MOXeT BbiTb NPUYMHEH BPeA. Ubrizgavanje gasa / povecanje Hg za 10,3" .
Yrunuzayua mirovgan]e K +/-0,5 ! 360-+5/-0minta
YTunu3auuio v nepepaboTky CTaHAAPTHbIX XUPYPrUYECKIX MHCTPYMEHTOB. Kosuliie | 57°C+-5°C
HeoBX0AMMO POBOAIMTH B COOTBETCTBUM € B yupexs -
NIPABUNAMM, 3 TaK)Ke B COOTBETCTBHM CO BCeMM Aeracija*
W e 11 3aKOHaMU. 49°C+/-10°C 24 sata — 72 sata maks.
p ana i w/mnn Ha EC ) )
060 Bex cepbe3HbIX TPOCIECTBUAX, CBA3AHHBIX C A2HHbIM H3ETHEN, *Pravilna aeracija je od kljucnog znacaja za eliminisanje rizika od stvaranja naslaga kako bi
Co06luats a se ispunili zahtevi standarda S0 10993-7.

YNONHOMOYEHHOTO OTaHa PerioHa, B KOTOPOM HaXOAWTCA Nonb30BaTenb 1/
WK NaLeHT.

Slovensky

Uréené poutitie

Urcené na zabezpecenie sterilného rozhrania medzi operacnymi lampami

operacnej saly (nesterilné) a lekarom alebo sestrou (sterilni).

Uréené cielové skupiny pouzi paci

Pomacka nie je uréend na kontakt s pacientom a je urcend na pouzivanie

zdravotnickymi pracovnikmi. Poskytuje prostriedky na manipulaciu s lampami

v operacnej sale.

Navod na pouitie:

« Skontrolujte pripevnenie krytu rukovti lampy k adaptéru.

« NepouZivajte, ak je vjrobok viditelne poskodeny alebo poruseny.

« Pomadcka je urcend na pouzitie do 16 hodin alebo menej.

Pokyny na sterilizaciu:

« Pomdcku umiestnite do stipravy na nastroje alebo sterilizacného podnosu.

+ Pomocou metddy sterilizicie etylénoxidom potvrdte platnost podla normy ISO
11135, sterilizujte podla nasledujiicich parametrov:

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moZe izazvati infekiju/kontaminaciju i/ili kvar

uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove

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

propisima.

Obavestenje za korisni j

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

nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkce

Kullanim amaai

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

Hedef Kullamia/Hasta Gruplan

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

« Lamba sapt kilifinin adaptdre sabitlendigini dogrulayin.

Parameter cyklu ‘ Specifikacie ‘ Trvanie « Uriinde gézle gorillir bir hasar veya bozulma varsa iiriinii kullanmayin.

Predbeiné . (i!\a}l, 16 saat veya daha kisa siireli kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Teplota ‘ BCH-5%C ‘ + Gihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.

Vihkost [ 659 +/-15% Rv [1035h-721 - Etilen Oksit sterilizasyon yontemini kullanarak IS0 11135 gére onaylayin,

Vakuova asagidaki parametrelere gore sterilize edin:

komora 21"+/-1,0inHgA Déngii Parametresi ‘ Teknik Ozellik ‘ Siire

covani 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 min 0On
i kiik BC+/-
\l{strekovame plynu/ nérast 1037105 Hg 36045/-0min Sicakll ‘ 3C+/-5C ‘
omora Nem | 465 +/-9615 BN | 1035 Saat-7250at

Teplota plasta 57 °C+/-5°C Hazne

Prevzdusiiovanie* Vakum 217+/-10InHgh

Teplota 49°(+/-10°C max.24h-72h m 225"+~ 10Hgh 60+ 30/-0 dakika
*Sprdvne prevzdusiiovanie je nevyhnutné na odstrdnenie rizika zvyskovyich ldtok, aby sa Gaz Enjeksiyonu/ " .
splnilipoziadavky normy 150 10993-7. Bekletme 103"+/-05Hgartis | 360 +5/-0 dakika
Vystraha . S >
Opétovné pouzitie pomdcky by mohlo viest ki acii a/alebo Kt Sicakdiy 577°CH-5%




Dongii P ‘ Teknik Ozellik ‘ Siire RxONLY
Havalandirma* en Caution: Federal law restricts this device to sale by
- i o5 Precaucion: Sein la ley federal, ls\zdlspwmn
Sicakiik 49°C+/-10°C 24 5aat-Maksimum olos puedevendera rés d in
72 Saat siguiendo las instrucciones de un mmm

*150 10993-7 gereklillerini karsilamak adina artk iskiniortadan kaldma cin uygun
havalandima gerekldi

Uyan

Cihazin yeniden kullaniimas1, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Ty mhnon ¢ ouaKevc auric povo amd aTpo
Katomw evioMc atpob

Upczomni: ond USA smibjt
tentopistrj prodan pouze ékfinebo na jeho
objednivku.

Forsigti: folge amerikansk lovivning m dette
produkt kunselges ller efter anmodning ra en
Tiege

RN CORBISEMICES
lﬁai EREEROITICS SR RE

a

=

oy o tappaatmag s deederle

Atma

Genel cerrahi cihazlaini tesis protokollerine ve ge(erll tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yo yg k atin veya
geri doniistiiriin.

ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonel

m
Cihazlalgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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