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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.
Precautions:
Verify securement of the light handle cover to the adaptor.
Do not use if product appears visually damaged or degraded.
This device is single use only. Reuse of device could result in infection/ contami-
nation and/ or device faliure which could lead to patient harm.
Sterilization Instructions
1. Place device into a kit or sterilization tray.
2. Using Ethylene Oxide sterilization method, sterilize according to the following
parameters:

Para de cidl Duracién
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5Hg de 360-+5/-0 minutos
permanencia aumento
defunda | 135°F
Ventilacién
120F 24h-72hmix
Desechar
Desechar o reciclar los dispositivos quirtirgicos de tipo general d d |
o de susi

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
lque se encuentre el usuario o el paciente.

EAAnvika
Evdedetypévn xprion:
iCetanyla v mapoyn 1] etadd Twv
Aaprtijpwy T¢ aiBouoag Tou iou (jn &vol) kal

ToU X€lpoupyol 1} Tou voanheuT (amoatetpwpévol).

1pddec xpnoTwv yia Toug omoioug mpoopiletal/ agBeviv:

H ouokeur) ev épyetat oe emagr pe Tov aoBevii kat mpoopiletat yia xprion amd
lenayyehatiec uyetovopikic mepiBahyng. Mapéxet éva péao yia Tov Yeipiod Twv
\apmtiipwy 0Ty aibouca xipoupyeiov.

Npoguhageic:

- EnanBeore ) otepéwon Tou kahoppatog e AaBric gwTiopiol oTov mpocappioyéa.
= Na pnv xpnotporoteitat ev 1o mpoiév napovoiddet oparr BAapn i gBopd.

» Hmapovoa ouokeur mpoopiletat yia pia xprion povo. H enavaypnotpionoinon me

Cycle Parameter ‘ Specification ‘ Duration OUOKeURC umopei va odnyrioel e pohuvon/ empohuvan fi/kat aotoia TG CUOKEUI
P R TI0U i€ T O€1pd TOU {opei va 05nyr o€l € TPaVHaTIoNo Tou aoBevolg.
. . 08nyisc i
‘ T0°%F +/-10°F ‘ . 1) 0UOKeUI] 0€ éva KT 1} o€ Sioko amooTeipwong

Humidity [ 65% +/-15% | 1035 Hrs- 72 s 2. MéBodog ipwon pe yprion i obupuva

Chamber 1€ TIC TapaKATL TApApETPOUC:

Vacuum 21"+/-1.0inHgA KUKAOU ‘ ‘ Didpkera

Humidification/Dwell 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutes

Gas Inject/Dwell 10.3"+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes Oeppiokpacia ‘ 110°F +/-10°F ‘

JacketTemperature | 135°F Yypacia [ 659% +/-15% [ 1035 dpec-720pec

Aeration Odapog

120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max Kevo 21"+/-1.0inHgA

Disposal: Notiopoc/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 hema
Dispose or recycle general surgical devices per facilty protocol and all applicable Eyxvon aepiov/ 10.3"+/-0.5 Hg ainon | 360 +5/-0hema
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. Napayovi
Notice to Users and/or Patients in EU: Oepyiokpacia .
JAny serious incident that has occurred in relation to the device, should be reported i 135°%

0 the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the| A .
user and/or patient is established. £pIOKoC

120°F 24 e — 72 WPEC éy.

Uso previsto: Amoppupn
Para su uso como pantalla estéril entre las lamparas quirdrgicas del quirofano (no | [H andppiyn f avakokh OV GUOKEVY YeVIKG Ypriong Ba mpémetva

sterilizadas)

Jsuarios

y el personal de cirugia o enfermeria (zona

p pos de p:
El dispositivo no estd en contacto con el paciente y lo deben utilizar profesionales
de la salud. Ofrece un método de manipular las limparas quirirgicas.
Precaucion:

Compruebe que la funda del mango de la lampara estd bien sujeta al adaptador|
No lo utilice si el producto presenta dafios o parece estar degradado.

Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccion, la contaminacion o el fallo del dispositivo, lo que
podria ocasionar dafios al paciente.

Instrucciones de esterilizacion

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

. Esterilice seqiin estos pardmetros con un método de esterilizacién por

6xido de etileno:

1€ To pWTOKOMO Tou I8pUpATOG Kat ONEG TIG 10X UOUOEC
£ /kat TomKEG vopoBeaieg kat kavoviopols.

E§omoinon mpog xpriotec i/kat aoBeveic on EE:

(Omotodrimote GoPapd mepoTaTIkd TOU £xel MPOKUWEI a€ OEo e Tn) ouoKevr} 0a

mpénet va avagepBei oTov kataokevao| kat 0Ty app6dia apyi Tu KpdToug

léNoug ato omoio Bpioketat o xproTng fi/kat 0 aoBeviig.

P
KPUTIKES,

Ucel pouiti:
Urceno pro poskytnuti sterilniho rozhrani mezi chirurgickymi lampami na
loperacnim sale (nesterilni) a chirurgem i sestrou (sterilni).

Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziva ji zdravotnicky personal. Nabizi
zpiisob manipulace na 05 Svétla.

Pardmetro de ciclo ‘ of ‘ Duracién

[ 10°F +/-10°F [
Humedad [ 65% +/-15% [1035n-721
Camara
Vacio 21"+/-1,0inHgA
Himldificacont 20,5 +/-1,0Hgh 60-+30/-0 minutos
permanencia

» Ovéite zajisténi krytu z osvétlené kryt rukojeti k redukci.

« Nepouzivejte, pokud se vyrobek jevi vizudlné poskozeny nebo vadny.

» Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému poutziti. Opakované pouzivani|
prostiedku miiZe zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zvadu prostiedku, které
mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Pokyny k sterili:
(1. Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizaéni podnos.

2. Za pouZiti sterilizacni metody etylenoxidem, sterilizujte podle nasledujicich
parametrii:

Parametr cyklu Specifikace Doba trvani

Predbéina lprava




e Donanrand 1 EREFVRELITRENMICESEY
¢ 2. B TF L VHEDEICEDORDNS X — AT
Teplota 110°F +/-10°F BWELEY:
Vlhkost 65% +/-15% 10,35 hodin -72 hodi
; * ! N [#1onnsx—% |t ED
omora - TLavFera=vy
Vakuvumv : 21"+/-1,0inHgA : e ‘ T0F+/- 10 ‘
25/ 10Hgh | €0:+30-0minut B [osm+i-15% [ 1035 mma~7205m
Injekee plynu / Zdrzeni lfgm;/ -05Hg- 360+ 5/-0 minut ET
Teplota obalu 135°F HE 27+ 10inigh
Privxduiﬁovéni hR/RE 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 5
HRBN, .3"+/-0.5 11 -
Teplota 0% 24hod.- 72 hod. max. HJE 1037405 inHgh | 3604504
SviryNRE 135°F
Likvidace IF7L=>ay
PZlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na ém pracovisti - ~ =
podle protokolu a v3echny federdInimi a stavu, regionlni. i predpis BE ‘ 120 ‘ 24 B5fE~72 B0 (B &)

pozadavky.
Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:

Sechny zdvazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobdi a piislusnému fadu clenského stétu, ve
terém uZivatel a/nebo pacient sidli.
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Bregnet brug:

Beregnel il at fungere som en steril graenseflade mellem operationsstuens

terile) og klmrqen eller

Tilsigtet ma af

Forholdsregel:

Enheden er ikke til kontakt med patienten og skal anvendes af uddannet sund-
hedspersonale. Giver mulighed for at manovrere operationsstuens lamper.

Kontrollér fastgering af lampehandtagsbeskyttelsen til adapteren.
Produktet md ikke anvendes, hvis det fremstar synligt beskadiget eller forringet,
Dette udstyr er kun beregnet il engangsbrug. Genbrug af enheden kan

(sterile).

medfore i
kan medfore patientskade.
Steriliseringsinstruktioner

og/eller

folgende parametre:

fl. Satenheden i et st eller en steriliseringshakke
2. Steriliser ved hjzlp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold il

pé enheden, hvilket

Q ‘ Specifikation

‘ Varighed

Forbehandling
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Beoogd gebruik:

Bedoeld om een steriele interface tussen de chirurgische lampen van de oper-

iatiekamer (niet-steriel) en de chirurg of verpleegkundige (steriel) te bieden.
; "

g
Het apparaat komt niet in contact met patiénten en moet worden gebruikt door
i inde i Biedt de lijkheid om de lampen van
de 0.K. te manipuleren.

Voorzorgsmaatregel:

» Controleer de bevestiging van de lamphandgreephoes aan de adapter.

 Niet gebruiken indien het product zichtbaar beschadigd of aangetast is.
 Ditinstrument s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het apparaat
opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het
apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Sterilis: instructies

(1. Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray

2. Steriliseer volgens onderstaande parameters met de ethyleenoxidesteril-
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g den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

DT HETE—ICEEESNTNSD

Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘

Luftfugtighed [65%-+/-15% | 1035 timer 72 timer [Speanati [

Kammer

Vakuum 21"+/-1,0inHgA ‘ 110 +/-10°F ‘

ing/holdetid | 22,5"+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minutter L iahei ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 uur- 72 uur

Gasinjektion/holdetid zg;nmg/r 05Hg 360 +5/-0 minutter Kamer

- . Py Vaculim 21"+/-1,0InHgA

appetemperatur

mp.p r Bevochtigi ijf | 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuten

nin
9 Injectie g, blijf 10,3"+/-0,5 Hg stijging | 360 +5/-0 minuten
Temperatur 120°F 24 timer — 72 timer maks. nulsel | 135
omhulsel

Bortskaffelse Ventilatie
Bortskaf eller genbrug ihenhold til protokol - -

g alle gaeldende faderale, statslige, le og love og 120 24 uur-72 ur maximaal

til brugere og patienter i EU: Alle alvorlige haendelser, \Ierwijdering

der er opstdet i forbindelse med enheden, skal indberettes til icche i fuoeren of recyclen volgens het protocol van

HA>2—Jx

2H5NBHEILER

de instelling en a\le van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale
etten en voorschriften.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU: elk emstig 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.
Slovens¢ina

INamenska uporaba:

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

loperacijski sobi in kirurgom ali sestro (sterilno).

PPredvideni 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.
larnostni ukrep:

» Preverite pritrditev prevlek za rocaje svetilk na adapter.

¢ Izdelka ne uporabljajte, ce lahko na pogled ocenite, da je poskodovan ali
slabo deluje.

 Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba pripomocka
lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi




ogrozilo paciente.
Navodila za sterilizacijo
1. Pripomocek vstavite v komplet ali pladenj za sterilizacijo
. Pripomocek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu
znaslednjimi parametri:

comportare lesioni al paziente.
Istruzioni di sterilizzazione
1. Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
2. Adottare il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare
attenendosi ai parametri sequenti:

Parameter cikla ‘ ‘ Trajanje Parametro del cidlo ‘ Specifica ‘ Durata
0Osnovni pogoji izi

[ 10°F +/-10°F [ [ 10 +/-10%F [
Viainost [ 65%+/-15% [1035-72ur Unidita [ 659% +/-15% [ 1035 0re 7200
Komora Camera
Vakuum 21"+/-1,0inHgA Vuoto 21"+/-1,0inHgA

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

22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuti

Vbrizgavanje plina/¢as

M- 360 +5/-0 minut
mirovanja

dvig10,3"+/-0,5Hg

Iniezione gas/Dwell
copertura

10,3’ aumento +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti

135F

135°F

Temperatura plasca

Aerazione

120°F 24 ore - 72 ore max

120°F najvet 24-72

Ddstranjevanje

plosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter
semi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.
Dbvestilo za uporabnike in/ali paciente: 0 resnih incidentih, do katerih

bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, morate obvestiti proizvajalca in
pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnika in/ali pacientke.

fvsedd anvéndnin
JAvsedd att ge en steril gransyta mellan operationslamporna i operationssalen
(icke-sterila) och kirurgen eller sjukskdterskan (sterila).

{vsedda anvéndar-/patientmalgrupper:

(Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della
struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /o locali applicabili.
{Avviso per gli utenti e/0 i pazienti nell'Unione Europea: Qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
ial produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito
I'utente e/o il paziente.

Uso pretendido:

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

Enheten kommer inte i kontakt med patienter och ska anvandas av sj
onal. Ger dig mojlighet att anpassa operations- lampor.

Varning:

Kontrollera att lamphandtagsskyddet sitter fast pa adaptern.
Anvind inte om produkten har synliga skador eller forsamringar.
Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan
leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan leda
till patientskada.

Instruktioner om sterilisering

1. Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrdg

2. Anvand en steriliseringsmetod med etylenoxid och sterilisera enligt foljande
parametrar.

dispositivo ndo entra em contacto di o paciente e destina-se a ser
\tilizado por profissionais de satide. Fornece um meio para a manipulagio da
filuminagdo da sala de operacdes.

Precaugao:

 Verifique a fixagao do protetor do punho de iluminagéo no adaptador.

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

» Este dispositivo é apenas de utilizacio tnica. A reutilizago do dispositivo pode
resultar em infegoes/contaminagao e/ou avarias no mesmo, 0 que pode causar
ferimentos no paciente.

Instrugdes de esterilizagao

1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizagao

2. Utilizando o método de esterilizagao por dxido de etileno, esterilizar de acordo|

incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras till tillverkaren
ch berord myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/eller patienten
befinner sig.

Uso previsto:

Destinato all'uso per fornire un‘interfaccia sterile tra le lampade scialitiche della
sala operatoria (non sterili) e l chirurgo o l'infermiere (sterile).

(Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

I dispositivo non & un dispositivo destinato al contatto con il paziente e deve
ssere utilizzato da personale sanitario professionale. Fornisce un mezzo per la
manipolazione delle lampade della sala operatoria.

fvvertenza:

Verificare il fissaggio della copertura per il manico della lampada all'adattatore.
Non usare se il prodotto appare visibilmente danneggiato o deteriorato.

Q disp 3 monouso. I del dispositivo

pud causare e/o quasti del dispositivo che possono

‘ —— ‘ com s seguintes parametros:
P Paral de cicl ‘ ificaca ‘ Duragao
Temperatur [ 10°F +/-10°F [ Pré
Luftfuki [ 65% +/-15% [ 1035-72 timmar Tem [110%F-+/-10%F ‘
Kommare Humidade [ 6590 +/-15% [1035h720
Vakuum 21"+/-10inHgh Camara
Befuktning/Uppehall | 22,5"tum-+/-1,0HgA | 60+30/-0 minuter Vacwo 207+/-1,0inHgh
0 . Humidificagao/retencdo | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutos
Gasinjicering/Uppehall 10,% tum +/-0,5Hg 360 +5/-0 minuter o
okning . ) . |10,3"subida de "
Injecdo de lel 1205 H 60 +30/-0 minutos
Haljestemperatur 135°F +/-05Hg
Luftning ;:vv;s;;a'mra dacamisa | 3o
Temperatur 120°F 24-72 tim max ~
Reracao
Kassering 120 24h—72hno méx.
Kassera eller &tervinn allménna kirurgiska enheter enligt ochalla
géllande lagar och forordningar. Descarte
Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU: Alla allvarliga

[Elimine ou recicle os dispositivos cirirgi de acord p o d
i federais, estaduais, regionais e/

lou locais aplicaveis.
|Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE: qualquer incidente grave
\que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente
lestao estabelecidos.

30 fab

Verwendungszweck:

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

i von ati 3

Das Gerat kommt nicht mit dem Patienten in Kontakt und muss von mediz-
finischen Fachkraften verwendet werden. Dient zur Handhabung von OP-Leuchten.
orsicht:

 Uberprifen Sie die Befestigung der Leuchtengriffabdeckung am Adapter.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare oder




Abnutzung aufweist.
Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung des
Geréits kann zu Infekti fonen und/oder Gerat fiihren,

aune infection/contamination et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.
AN

was dem Patienten schaden kann.

Anweisungen fiir die Sterilisation

1. Legen Sie das Produkt i ein Kit oder Sterilisationsbehilter

2. Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie geméB der

1. Placezle dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
2. Stérilisez avec de l'oxyde déthylene, en respectant les parametres suivants :

Caractéristiques

m hi he

Entsorgen oder recyceln Si R Einri -

Paramétre de cycle Durée
folgenden Parameter:
T B MaBangaben Dauer ‘ 110°F +/-10°F
F Humidite [ 6530 +/-15% [1035h-720
Temperatur [ 10°F +/-10°F [ Chambre
| " 65t +/-15% [03550 72510 Unité sous vide 21"po-+/-1,0 inHgh
Humidification/Durée 22,5"po+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutes
Vakuum 21"+/-1.0inHgA Injecteur de gaz/Durée 103"po+/-05 Hg 360 +5/-0 minutes
Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten
p: -~ delagaine | 135°F
aseinspeisung oG oM —
Verwelzeit 10,3"+/-0,5 inHg 360 +5/-0 Minuten Aération
135 120°F 24h-72hmax.
Aeration Elimination
Temperatur 0% 24510725 max,_| et reutourecder e maérilde i géndl cformémentay
i ettoutes lois et & fédérales, étatiques,
Entsorgung

vegmnales et/ou locales.

/0

okoll sowie den auf lokaler, regionaler und nanonaler Ehene geltenden Gesetzen
ind Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU: Alle schwerwiegenden
forfalle, die in Verbindung mndem Gerat auftreten, miissen dem Hersteller und
ler Beharde d werden, in dem der
Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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|Avis aux aux patients de Toutin-
cident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Bbarapckn

MpeaHaskaveH e 3a 0CATYABAHE Ha CTEPHNHO B3AUMOAEICTBIE MEXY
XMPYPrUHUTE TaMNK B ONEPaLIOHHATa 3ana (HeCTEPUAHK) W XUpypra M
IMeAULMHCKATA CeCTpa (CTepunkm).

lieneBn noTpeGuTeN/UeneBi rpyny naunenTH:

3nenieTo He e NpefiHa3HayeHo 3a KOHTAKT € NallieHTa i 3a ynorpe6a ot
BAPaBHY CrewnanucTi. OcurypABa CPe/CTBO 3 MAHUTIYAALWM B ONlepaMOHHaTa

MR | 2E&E h’ﬁﬁf ana. Nlamnu.
SRR TAE BB EA SR, (UBETREZ W ARG, Npennastn mepku:
RE—MEEFRITN AR,  MpoBepeTe HAAEKAHOCTTa Ha 3aKpeNBaHe Ha KanayeTo Ha ApbKKaTa Ha
B XUpYpriyHaTa Namna KbM apantopa.
ﬁ%l)xﬂ*?ﬁ EEREERIESR L, - He u3non3BaiiTe, ako NPOAYKTST € BUAUMO NOBPEACH WAV C HapyLUEHa LANOCT.
< IR REASIRFRMAER K, E7ER.  ToBa u3aenute e camo 3a efHokpaTHa ynorpe6a. MosTopHara ynotpeta Ha
- SR MANPR 2R E R . 2RI PR EORER YCTPOICTBOTO MOXe Aa A0Beze 710 UHARKLIA/3aMbPCABaHE W/Wik NOBpe/a B
RERA YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXe ja l0Be/je 0 Bpe/a 3a NaLiueHTa.
L Bg&EME— N EMSKEER MHCTpyKuUuM 32 cTepunmusnpane
2. RBUTSRERAFAZ IR REEHITRE 1. MocTaeTe M3genmeTo B KOMMNEKT WK TaBa 32 CTepUM3HPaHE.
= iiTe MeToz Ha ¢ eTuneH oKCua 1 1 it
WHSH ‘ L] ‘ A CBIACHO CEQIHUTE NapaMeTpu:
g2
«
S [ 10°F +/-10°F [ Mapavervp va o | ‘
P ‘ %4/ 15% ‘ 1035 11 T2 NpepBapuTentia noroTosKa
" Temneparypa [10°F +/-10F
% 21+/-10inHgh Bnaxnocr ‘65% +/-15% ‘ 10,35 yaca— 72 vaca
IE/HE 22.5"+/-1.0Hgh 60+30/-0 535 Kamepa
SEEE/EE | 103+-05Hg LT | 3604510 55 Baryym 217+ 10inkgh
shmmE 135 Osnaxssate/ 225" +/-10Hgh 60+ 30/-0 MukyTH
3abpKate
B /[ 10,3"+/-0,5 H
Haras 37 +-0,
RE \ 120%F /e -72 SAbpKaHe ‘ 360 +5/-0 miyTi
FE Temneparypa B 135
HREBRINAIFFEIE Fﬂﬁ'ﬁ%?ﬁ M HEEKH /S T5 AR | | obeuskara
PEAAMR R E B 2R Aepaun
BX 28 A P70/ 8 A - &i'ﬁﬁtﬁ%lﬁﬁ*ﬁ’]ﬁ:ﬂfm -
B, MRS SRR P A B E AR R ER 120% [2#100 72000 varc
EEHA. U3xebpnane:

W3xebpnaiite wan peuukampaiiTe 061 Xupyprivecki yCTpoiicTea Cbrnacko
POTOKONa Ha NIeYeGHOTO 3aBeieHMe U BCUUKU MIDUIOXIMM de/IepanKH, LaTcKiy,

Destiné foumlr une interface stéril les lampes delasalle
(d'opération (non stériles) et le chirurgien ou le personnel infirmier (stérile).
(Groupes cibles utilisateur/patient prévus :
e 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 la salle d'opération.
Précaution:
Vérifier que la protection de poignée de lampe est bien installée sur 'adaptateur.
Ne pas utiliser si le produit semble endommagé ou dégradé.
Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu

W/uni MeCTHM 3aKOHY U pasnopen6u.

3a w/unn BEC
IBCEKI €/JUH CEPUO3eH UHWIEHT, Bb3HIKHAN BbB BPb3Ka € YCTPOIICTBOTO,
TpAGBa Aa ce /10KNaABa Ha IPOU3BOAUTENS U Ha CHOTBETHIA OTaH Ha
[TbpKaBaTa unieHKa 10 MECTOXMBEEHe Ha OTPEBUTENs 1/uni naumeHTa.
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Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud kuded jamuudeks mille jaoks on
arvis kasutada teravat kirurgilist loiketera torkamiseks voi loikamiseks.




Seade ei pnum kokku patsiendiga ja on ette nahtud kasutamiseks amnlt
r ji Vahend ioonisaali lampide mani

= Kontrollige, et lambi kiepideme kate on korralikult ihendatud adapteriga.
» Arge kasutage toodet, kui see on nahtavalt kahjustatud voi kulunud.
» Seeinstrument on ette néhtud ainult uhekordseks kasutamiseks. Seadme

[Mjere predostroznosti:

 Provjerite je li navlaka za rucku lampe cursto pricvricena za adapter.

= Ako proizvod izgleda osteceno ili raspadnuto, ne upotrebljavajte ga.

 Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja
moze da dovede do infekcije/kontaminacije iili kvara uredaja, a to moze da
povredi pa(uen(a

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

[Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele:

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

rkoitus:
[Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat
eravalla kirurgisella terdlld tehtavaa plstc tai viiltohaavaa.
i kayttaja-/poti t:
[Laite ei ole kosketuksissa potilaaseen, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon
lammattilaisten kéyttoon. Leikkaussalin valojen kéyton avuksi.
Varotoimet:
 Tarkista valon kahvan suojuksen kiinnitys sovittimeen.

voib pohjustada i janoi 0 Upute za
mis voib kahjustada patsienti. (1. Postavite uredaj na stalak ili na pladan; za sterilizaciju.
Ster is juhised 2. Sterilizirajte uredaj etilenoksidom prema sljedecim parametrima:
1. Asetage instrument steriliseerimi VGi — —
2. Steriliseerige etilleenoksiidil pohinevat meetodit kasutades vastavalt Parametri ciklusa ‘ ‘ Trajanje
jargmistele parameetritele: P i
Tsiikl [ [ Kestus [8Cr-s
stami Viaznost [ 6590 +/-15% [1035h-721
Temperatuur [10%F-+/-10F [ Komora
Niskus [ 6590 +/-15% [1035-720 Vakuum 21"+/-1,0Infigh
Kamber OvlaZivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta
Vaakum 20" +/-10inHgh ;':(;523‘;;“5 pinal | 0.3 /-0,5 Hg porast | 360-+ 5/-0 minuta
Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutit
Caas sistimine/ navlake 57°C
2asististimine 103"+/-05Hgtous | 360-+5/-0 minutit &
hoidmine
Umbrise 135%F 49°C 24h 72 h maks.
Ohustus
120°F 24-72h (maks.) OdloZite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove
fi svim pri jivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima
Kasutuselt korvaldamine: ii propisima.

INapomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

{Alkalmazasi teriile
Steril feliilet biztositaséra szolgal a miitd sebészeti limpai (nem steril) és a sebész
/agy az asszisztens (steril) kozott.
Felhasznaldi/paciens célcsoportok:
Az eszkiz nem érintkezhet beteggel és egészségiigyi szakemberek hasznlhatjak.
Manipuldcids eszkozként szolgal a miitdhoz. Vilagitasok.
Ovintézkedések:
» Ellendrizze, hogy a lampafoganty( burkolata rogzitve van-e az adapterhez.
» Ne haszndlja a terméket, ha az sériiltnek vagy karosodottnak latszik.
 Ezaz eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz tobbszori
dlasa fertdzést vagy Gdést, illetve az eszkoz ibé

» Tuotetta ei saa kdyttad, jos se on katsottuna
tai kulunut.
 Laite on kertakayttoinen. Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, kon:

i, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Sterilizalasra vonatkoz utasitasok
1. Helyezze az eszkozt sterilizald készletbe vagy télcara.

tilén-oxid

ja/tai laitteen mikd voi johtaa

Sterilointiohjeet
1. Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.

. sterilizélasi modszert, és az alabbi paramétereknek
megfelelden folytassa le a sterilizalast:

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantdjen seka maa-
kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan umamssa.

Kaikki laitteeseen liittyvit vakavat i onil istajalle ja
kayttajan 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).

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

2. Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, on kéytettava seuraavia a é ‘ ifikacio ‘ ldétartam
Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
- [10°F +/-10F
— Paratartalom [ 659% +/-15% [1035-726
Lampétila ‘ °C+/-5°C ‘
Kamra
Kosteus [ 650 +1-15% [1035h-721 -
- ) Vakuum 21”+/-1,0
Kammio Vakuum abszolit i -
Tyhjid 21"Inkgh +/-1,0 InHighA tam | 22,5"+/-1.0HgA 60+ 30/-0 perc
22,5"HgA +/-1,0HgA | 60 +30/~0 minuuti "
Kaasun njektointi/ | 10,3"Hg, +/~05 Hgn Gazbefivas/dstartam :?r;i\k:éé?S o 360-+5/-0perc
. J ol G 360+ 5/-0 minuuttia
Kopeny homérsé 135°F
Suojuksen lampdtila 57°C P
Imaus 120 24 6ra—72 éramax.
Lampétila 49°C enintaan 24-72h -
Havittaminen: Az altalanos sebészeti eszkozok artalmatlanitasat illetve Gjrahasznositésat az

intézményi protokolloknak és minden vonatkoz6 szovetségi, allami, regiondlis és/|
agy helyi Jogszabalynak és szaba\yozaxnak megfelelgen végezze.

azEU-s alok, il aciensek szamdra:
Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely siilyos esetet jelenteni kell a gyartonal
iés a felhaszndld, illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdsaganak.

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

/ pacienty ti

Prietaisas néra skirtas salyiui su pacientu ir skirtas naudoll sveikatos apsaug




lprofesionalams. LeidZia manipuliuoti operacinés ap3vietimu.
|Atsargumo priemonés:

 Patikrinkite lempos rankenos danggio tvirtinimg prie adapterio.
 Nenaudokite, jei produktas atrodo paZeistas arba pasenes.

= Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrengis

Forholdsregler:

 Kontroller festingen av lyshandtakets deksel til adapteren.

= Ma ikke brukes hvis produktet er synlig skadet eller svekket.

 Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore til in-

naudojamas pakartotinai, galima

ing og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi pasientskade.,

infekeija / uzterSimas ir frenginio gedimas, todél
Sterilizavimo instrukdijos
1. |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
2. Naudodami sterilizavimo etileno oksidu biida, sterilizuokite pagal toliau
nurodytus parametrus:

1. Legg enheten i et sett eller pa et steriliseringsbrett.
2. Ved etylenoksidsterilisering ma du sterilisere i henhold til folgende
parametere:

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

ir(arba) ES:

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

Paredzéta lieto3ana:

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

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas:

INav paredzeta ierices saskare ar pacientu; ierici drikst izmantot tikai veselibas
priipes specialisti. Nodrosina 0.R. manipulacijas iespéjas. Gaismas.
Piesardzibas pasakumi:

 Parbaudiet, vai lampas roktura parsegs ir drosi nostiprinats pie parejas.

» Neizmantojiet izstradajumu, ja ir redzams, ka tas ir bojats vai nolietojies.

+ So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietosana var izraisit infek-

ju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

1. levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplate.
2. lzmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, sterilizéjiet saskana ar Sadiem
parametriem:

‘ ifikasj ‘ varighet
ikl [ spedifikadija [ Trukme
I3ankstinis paruosimas Temperatur ‘ BCL5C
u [110°F +/-10%F ‘ Fuktighet [65%15% [ 103572 timer
Drégnis [ 6590 +-15% [1035h-721 Yammer
Kamera Vakuum 21710 inHgh
Vakuumas 21"+/-1.0inHgh Fukting 225" +1,0Hgh 60+ 30/~0 minutter
Drékinimas / iSlaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 min i i
Dujy jpurskimas / 10,3"+/-0,5Hg 36045/-0min oppholdstid 1037205 Hgokning | 360-+5/-0 minutter
islaikymas 57C035 0
Apvalkalo temperatira | 135F Lufting
Aeradija Temperatur 49C(120F) 2472 timer maks
i 120F 24h-72h (maks.)
ISmetimas: Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover
log forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:

IAlle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie:

Przeznaczone do zapewnienia sterylnego potaczenia miedzy lampami chirurgic-
znymi w sali operacyjnej (powierzchnie niesterylne) a chirurgiem lub pielegniarka)
(powierzchnie sterylne).
i icy / grupy d
Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadow wchodzacych w kontakt z pagjentem i
jiest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Umozliwia manipulowanie|
lampami na sali operacyjnej.

Srodki ostroinosci:

i Sprawdzic, czy pokrowiec na uchwyt lampy jest prawidtowo zamocowany

do adaptera.

 Nie uzywac, jesli produkt wyglada na uszkodzony lub zniszczony.

 Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekcji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.

Instrukje sterylizagji

(1. Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

as dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

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.

Cikla raditajs ‘ ifikad ‘ ligums 2. Sterylizowa tlenkiem etylenu zgodnie z nastepujacymi parametrami:
Parametr cyklu ‘ ik ‘ (Czas trwania
Temperatira [10°F +/-10F [ .
Warunki wstepne
Mitrums [ 6590 +/-15% [1035h-721
[83C+/-5¢ [
Kamera " "
Wilgotnose [ 659%+/-15% [ 1035-72gocz.
Vakuums 21"+/-1.0inHgA
Komora
Laiks 225" +/-10Hgh 60+30/-0 minites —
- - Préznia 533,4+/-25,4 mmHgA
Gazes iesmidzinasana 10.3"+/-0.5Hg 360+5/-0 mindtes N - J
/Laiks in3j asycenie parqwodng/ | 5) cu 1/ 1 9 Hgh 60+30/-0 min
- utrzymanie
Apvalka 135F -
Aeracija utrzymanie 10,3"+/-0,5 Hg, wzrost | 360 +5/-0 min
i 120F 24h-72h Maks. phasiza
57C
il wodnego
lisparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi i
liestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami 24 godz. — 72 godz.
federala, stata, regionala un/vai vietéja limeni. Temperatura 49 maks.
inoji ietotajiem un/vai pacientiem ES:
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajamun | Utylizacja:

(Gir en mulighet til & styre lys.

lyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

dlauz ikéw i/lub pacjentéw na terenie UE:
szelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.




Romana

Domeniu de utilizare:

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

(Grupurile de util i/paci
Dispozitivul nu intrd in contact cu pacientului si este destinat utilizarii de citre

i din domeniul medical. Asigura un mijloc de manipulare a lampilor
(din sala de operatii.

Masuri de precautie:

 Verificati fixarea capacului pentru manerul lampii la adaptor.

Mapametp uukna ‘ Ycnoua ‘ AnutenbHocTb

Temnepatypa oborpesa ‘ 57°C

Rspauns

Temnepatypa ‘ 49°C ‘ 2472 u. (He bonee)
Yrunuzauma:

Vrunusalmio  nepepacoTKy CTaHgapTHLIX XUYPIUYECKHX UHCTPYMEHTOB
HEOGXQRMMO NPOBOAWTH B COOTBETCTBUMN C NPUHATBIMU B yupeXaeH!Un
[NpaBunami, a Takxke B COOTBETCTBMM CO BCEMI NPUMEHUMBIMIA NOKaNbHBIMM,

Instructiuni de sterilizare

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

2. Folosind metoda de sterilizare cu oxid de etilend, sterilizatiin conformitate
Cu urmatorii parametri:

Parametrul ciculu Durata

Nu folositi daca produsul pare deteriorat sau degradat vizual. (X P 11 3aKOHaMM.

= Acest dispozitiv este de unica folosintd. Reutilizarea di i ar putea Ana wwnu Ha EC:
duce la infectii inare si/sau defetiunea di i, ceea ce ar putea 060 BCEX (ePbe3HbIX MPONCLLIECTBHAX, (BA3AHHbIX C AGHHBIM U3Aennem,
Cauza ranirea pacientului. co0bujath a

YMONHOMOYEHHOTO OpraHa PerioHa, B KOTOPOM HaxoAvTCA MoIb30BaTenb i/
WM NaLeHT.

Slovensky
Uréené pouzitie:
Urcené na zabezpecenie sterilného rozhrania medzi operacnymi lampami
cpera(nej saly (nestenlne) a Iekamm alebo sestrou (sterilni).

110 grade F+/-10

skupiny
Pomdcka nie je urcend na kontakt s paclentom aje urcend na pouzivanie

ﬂpe/:[ﬂaanxew coboii WHCTPYMEHT ANA NepemeLLieHnA 0nepaunoHHbIX
((BETUNbHUKOB.

Mepb! npefocTopoxHOCTH:

r Flposepwe HafeXHOCTb KpenneHua NOKPbITUA PYUKU CBETUIbHUKA K
apanepy.

r ﬂpM Hann4yuu BUANMBIX NPU3HAKOB I'IOBPE)KJJEHVM WK M3HOCA MCNONb30BaTL
W3aenue 3anpeLueHo.

* lanHoe A MoBTopHoe

W3J€eNNA MOXET NPUBECTH K V\H@MMMPOBHHMK}/}&D&)KGHWW w/unu nonomke
W3enus, B pesynbrare KOTOPOii 3A0POBbIO NALMEHTA MOXKET ObiTb NPUUHEH
Bpen.

MHcTpyKummM no crepunmusauum

(1. MomecTute u3nenue B 6OKC wan N0ToK ANA CTepUAN3ALIMM.

2. MpoBeguTe CTepUM3aLIMI0 OKCHIOM STIIEHa B COOTBETCTBIN

€0 CTleAykoLIUMI NapaMeTpam:

Temperatura grade F dravotnickymi pracovnikmi. Poskytuje prostriedky na manipuléciu s lampami
Uniditate 65% +/-15% 1035 ore- 720t operadnejsile.
Camera » Skontrolujte pripevnenie krytu rukovati lampy k adaptéru.
Vacuum 21"+/-1,0inHgA » NepouZivajte, ak je vyrobok viditelne poskodeny alebo poruseny.
Umidificare/Stationare | 22,5"+/-1,0 HoA 60+ 30/-0 minute » Pomacka je urcend len na jedno pouZitie. Opatovné pouZitie pomécky by mohlo
. - - hl's viest k infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej ujme na
Inj Jeflarea gazelor/ Cregtere 10,3"+/- 36045/-0 minutes zdravi pacienta.
Stationare 0,5Hg Pokyny na sterilizaciu
invelisului | 135 grade F (1. Pomdcku umiestnite do stipravy na néstroje alebo sterilizacného podnosu.
2. Aksa sterilizuje etylénoxidom, pri sterilizacii pouzite nasledujiice parametre:
Aerare
120F 24 0re - 72 ore max Parameter cyklu \ 5 \ Trvanie
Eliminare: —
Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform Teplota ‘ BCH-5C
lprotocolului unitatii i tuturor legilor si requlamentelor federale, statale, regionale | yhkost ‘ 65% +/-15% ‘ 1035h-72h
i/sau locale aplicabile. Vakuova
INotificare pentru utilizate UE: akuova
Orice incident grav aparut in legaturd cu d\xpnzmvu\ trebuie raportat la komora 21"+/-1,0inHgA
producétor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit Zvlhéovanie/komora 22.5"+/-1.0HgA 60+ 30/-0 min
utilizatorul si/sau pacientul. Vstrekovanie plynu/
Pycckni Yomora ndrast 10,3"/-0,5 Hg 360 +5/-0 min
Hasuauenne: } Teplota plta 57°C
l1nA co35aHNA CTePUbHOTO 6apbepa MeXy HecTepubHOI NOBEPXHOCTbIO ——
lonepaLVIOHHbIX CBETHTIbHIKOB U CTepHbHOIt paBoyei cpeaoit Xupypra win Prevzdulfiovanie
IMeAcecTpbl. Teplota 49°C max.24h-72h
W3penue He pomkHo cnauvexTom. Mpeas ana Likvidacia:
« MeAUUMHCKAMI [Z&kladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu

zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zdkonov a predpisov.

Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:

IAkékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hlasit
jrobcovi a kompetentnym tradom ¢lenského Statu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
lebo pacient nachadz

Namen:
INamenjeno da pruzi sterilnu vezu izmedu operacionih lampi u operacionoj sali
((nije stenlno) i huuvga ili medmnske sestre (xlenlno)

Ovo medicinsko sredslvo ne dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga
koriste zdravstveni radnici. Omogucava manipulaciju operacionim lampama.
Mere predostroznosti:

 Proverite da li je navlaka za drsku lampe dobro pricvricena za adapter.

i Ne koristiti proizvod ako pokazuje znake o3tecenja ili habanja.

MNapametp uukna Yenoua nuTenbHoCTL
C LU ‘ ‘ L » Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba uredaja moZe izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, $to
Temnepatypa ‘ 3+5°C ‘ moze dovesti do povrede pacijenta.
BraxHoCT ‘ 65+15% ‘ 1035-724, Uputstvo za sterilizaciju -
1. Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.

Kamepa 2. Koristeci etilen-oksid, obavite sterilizaciju primenom sledecih parametara:

21"+1,0 ptoiim pr. cT. " B P—
Bakyym Jri— Parametar ciklusa ‘ Specifik: ‘ Trajanje

" " Preduslovi

YBnaxHeue/ 22,5"+1,0 Atoitm pr. cT.
BblAepKKa AaBneHnA 603010 k. ‘ BC+-5%C ‘

Yeenuuenve a 10,3 Vlaznost ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 sati — 72 sata
Mogaya rasa/Bbiaepxka . 360 +5/-0 MH.

0,5 proiima pr. cT. Komora




ii svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.
|0bavestenje za korisnike

pacijente u EU:

Parametar ciklusa | Specifikacija Trajanje MD RxONLY
" 0 Medial device en Caution: Federa law restricts this dvice o sae by
Vakuum 21"+/-1,0inHgA s Productosanitario oronthe order of a physican
] s Pauin eginlaly ekl e st
Ovlazivanje / mirovanje | 22,5"+/- 1,0 Hgh 60+ 30/-0 minuta s Zoavotnicy pmmedek solose puede vender a tavés de un mécico
- : 2 Medicnsk udst sqendls mncones de n néd
N " o " o el Mpoooy: Hoyoomovbia vopobeoia npér
Ubrizgavanje gasa / poveanjeHgz2 103" | 30 e/ 0 i Il Medisch hulpmiddel g Lukos v uric povo i aipd
mirovanje +/-0,5 | Medicinskipripomocek watomy svmxm apoi
v i Podlefederdlnch zdkont USAsmi bt
kosuljie | 57°C it Dispoitvo medico o pmm, prodén pouze kafi nebo na jeho
ot ¢ e
o e Medzinprodukt 6 g Higeamerarslogimingmadete
Aeradija h produkt kun selge il eller efter anmadning raen
o i Dispositfmédial [
49°C 24sata—72satamaks. | pg o EEUEEECED. COMBIERICES
t Mdingede 185, T SEAOT - S SR
. . sakinllnen lite ENTUET
0dlaganje u otpad: e Medicinski proizvod ol Letop: ditapparaat mag volgens de federale
dloZite ili reciklirajte op3ta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove fhu Orvostechnikai eszkoz wc\ncww m\ilm‘md door of in opdracht van een

It Medicinos priemone atswor
Sl e aon dlts,ase aoa
o Medisinskutstyr naprava prodaja samo s straniali ponaroclu
I Wyrdb medyaany adranika

Dispazitv medical Varning; Enligtfederal g fir den hr enheten
v Memmumiooe wsnenve endast salas av ellerpa inddan v en lakire

i
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kontaminasyona ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya
zarar verebilir.

)zbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i k- Zdravotnicka pomicka it Attenzione: la legge federale limita la vendita di
; driave dani 0 ie korisnik/padii i 1 questodispositv a medic o ditro prescizione
nadleznom organu ukojoj j brinut. v Tibbichaz s
Tiirkge n glemaa aleifedenal restinge a vnda dste
ispoitiv por médicos ou mediate prescigso
Kull . méda
ullanim amaci: N Quantity de. Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA st dr Verkauf|
‘errahi ameliyathane lambalan (steril degil) ile Cerrah veya Hemgire (steril) : n“ﬂ?,‘;:‘:;’ﬂ :;;f;z:lj\'";':;”“:,":m;‘:;“"“‘““"“”“’
farasinda steril bir arayiiz saglanmast amaglanmaktadr. s Mnoisti R RERBERAEARETRER
Mangd
N 2 Mangde
Hedef Kullanio/Hasta Gruplan: o MR - Artenton:seln a i edérale américaine, e
ihaz, hastaya temas etmeyen bir yapidadir ve Saglk Uzmanlan tarafindan "“ ﬂfﬂ‘ dispositifne: velm 'ﬂ;e vend-; que par un médedn
A - . ; liina ousur pescripion 'un médedn
kullanima ydneliktir. Ameliyat lambalanini yonlendirme imkani saglar. intal by [insert symbol trans
) " it Quantia et Holatus:foderalseadusepiangu tttu vib seda
Onlemler: o bt Quentidade seadet miaarst o st st horaldusel.
 Lamba sapt kilifinin adaptére sabitlendigini dogrulayin. e Menge i Huomio:Yhdysvaltinlittovalio ok rjoitiaa
h i manaiteen myynninvin akrile ta akirin
 Uriinde gozle goriilir bir hasar veya bozulma varsa iiriinii kullanmayln ft Quanité
A by Konwuecrso e finsertsymbol vanslation]
Bu dhaz yalnizca tek Chazin yeniden t Kogu P Vit b el lamok e e

Mairi ezen eszhoznek kizarlag onvosok réz
e Kolicina orves eyt trens rgamazisi
hu - Mennyiség lehetivé

It Kiekis Ipéfimas:statymai rboja i renginio pardavima
v Daudzums aydytojams arba jureiklavimu

enel cerrahi cihazlanni tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bdlgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uyqun olarak atin veya
eri dondistirin

IAB'deki Kullanmlara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:

ihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

1. Cihazi bir kite ya da sterlzasyon tepsisine yerlegtirn. Io e o Dot o s et s s
2. Etilen Oksit sterilizasyon yontemini kullanarak asagidaki parametreler P it pardotan, o et a bas ek vl picarsta
i ilize edin: u Hommiecso w0 Adarse:lolgeameransklovghming kandete
ogrultusunda sterilize edin:
kol wistyet are slges i ler e fotrdning aven
o r Koina i
Dongii [ Teknik Gzellik [ sire v Mikar Pl oo e
= urzadzenia wyhcnie prez ubnadecenieleorza
on 1o Atentie: Legisltia federala permite comercializarea
acestu dispzity numai de iresau 3 comanda
i Uriquedenication fthe device uniimedi
Siaklk [BC+-5¢ [ , § R
]
Nem [ 650 +/-15% [1035saat-72502t | 1 Uiimicierion e ey
s Uk enhedsidetfiation sk Upazomenie:Fedrine kony USA obmedzuji
Hazne o ERF/AARR preda o pomicky wlune alekiaslebona
- h i Jehopredpi
Vakum 21"+/-1,0InHgA st
v uredaana ek i ponjhovom logu
Kl 22.5"+/-1.0HgA 60+ 30/-0 dakika s‘ "
pa
— zmnmqeemm ) satlabil
Gaz Enjeksiyonu/ h
- 0 daki h o=
Bekletme 10.3"+/-0.5Hgartis | 360 +5/-0 dakika i dentfotunqe dudisposit
by
il icaki 57 * Kordumatu dentftseeinistunnus
b Jednstvena dentifkacia proizrnda
hu 5
- It Unllalus rengiodentficvimas
m 24 Saat - Maksimum I Unikalasferce dentifikicia
Sicakli 49C 725aat o Unik enhetsdentifikasjon
b
o identifcreunca adispzitul
. Fu. nsanswot geumuiarop yrpocrsa
Atma: K Unikitna identifkacia pomacky

Jedinstvena dentifacia uredaja
v Benzersiz Ghaz Tanmlama

Doesnot contain natural ubber latex

No contiene litex e caucho natural

dev nepiyet guoikd ehaorixs

Neobsahue pirodni atex

el e il
TIEEA

Bevat geen mmuvmkmbhel latex)

Nevsebuje lateksa iz narave gume

Innehdllrinte naturgummilatex

it Non contiene latie i gomma naturale

ot Nao contém atex de borracha natural

Enthilt einen Naturiatex

F LS

Ne content pas e atexen caoutchou naturel

by He cumbpka ecrecten KayuyKos arekc.
Eisisalda oodusliku kautu ateksit
Eisisll uonnonkumilteksia

e Ne sadr lteks od prirodne gume.

hu - Természetes qumilatexet nem tartaimaz

It Benataralaus qumos ltekso

I Nesaturdabisks kaucuka lateksu

o Ikke produsert med naurlig qummilateks

I Niezawieranaturalnej qumy lateksowe

N contine ate din cauciuc ntural

fu Hotnie e couepar i rarec

Neobsahuje pritodny kaucukory at

Ne sadrii prirodni qumen ateks

Dogal kauguk atks cermez
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