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ntended use:

Intended to assist in cleaning and removing material from cautery tips during

urgical procedures.

ntended User/ Patient Target Groups:

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

rocedures.

Instructions for use

emove backing and apply to appropriate surface. Wipe cautery tip on pad to

emove debris.

Precaution:

evice is single use only. Reuse of device could result in infection/ contamination

ind/ or device failure which could lead to patient harm. Device is intended for

jimited contact duration, less than or equal to 16 hours.

$terilization Instructions

. Place device into a kit or sterilization tray.

. Using Ethylene Oxide sterilization method, sterilize according to the following|
parameters:

Para de cidl ificacio Duracién

Vacio 21"+/-1,0inHgA

Humidifcacion/ 22,5"+/-1,0Hgh 60+30/-0 minutos

nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5Hg de 360+5/-0 minutos
aumento

defunda | 135°F

Ventilacion
120°F 24h-72h max

Desechar:

Desechar o reciclar los dispositivos quirdrgicos de tipo g | de d el

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 relacion al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
(que se encuentre el usuario o el paciente.

Evéedetypévn xprion:

Mpoopiletat yia BoriBeta atov kaBapiopd kat Ty amopdkpuven UNKGV and dkpal
aBidwv kaumplacpol katd T SidpKela YeIPOUPYIK®V Sladikaot@v.

|0padec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletar/ acBevv:

Mpoopiletat yia yprion ano enayyehparieq vyeiag o€ aoBeveic yia Toug omoioug

amarrodvTal laTpIKéq Sladikaoieg.

|08nyteo Xpnono

agaipeite To Miow pépog Kat epappolete oty katdAnhn empdveta.

[EkoumiCete To dkpo g Aapidac 0 070 pad ylava

a Merd my e Stadikaoiag, 13
Cycle Parameter ‘ ificati ‘ Duration fanékhaho pbro.
itioni H ouokeun mpoopiletat yia pia povo yprjon. H enavaypnotpomoinen e ouokeur
‘ 110°F +/-10°F ‘ mopei va o8nynoet o€ pohuvan/ emydhuvon f/kat agToxia TG GUOKEUI ou
Humidity ‘ 65% +/- 15% ‘ 1035 Hrs - 72 Hrs 1€ TN 0€1pd Tou popei va 08Ny el o€ Tpavpatiopo Tou acBevoug. H ouokeur
mpoopiCetatyla Sdpkela emagric, pukpotepn 1y ion pe 8 wpeg.
Chamber Odnyiec ipwon
Vacuum 21"+/-1.0inHgA 1. TomoBerrote T uoKeur| ¢ éva KIt i} o€ Sioko amooteipwong
20.5"+-10Hgh 60 -+30/-0 minutes . MéBodog amoateipuon ke xphon pUVETE obpiguva
HE TIg TapaKdTe

Gas Inject/Dwell 10.3"+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes

Jacket Temperature 135°F
Aeration

120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max
isposal:

ispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional, and/or local laws and regulations.

otice to Users and/or Patients in EU:

ny serious incident that has occurred in relation to the device, should be
eported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Jso previsto:

irve para ayudar con la limpieza y eliminacion de material de las puntas del
i durante los imi quirdrgicos

Isuarios previs de pacientes desti

ara su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
mientos médicos.

Instrucciones de uso

etire el revestimiento y aplique a la superficie adecuada. Limpie la punta del
dauterizador sobre la almohadilla para eliminar los residuos. Al terminar el
procedimiento, deseche de manera adecuada.

Precaucion:

| dispositivo se usa una sola vez. La reutilizacién de este dispositivo puede
rovocar la contaminacidn entre pacientes o la falla del dispositivo. El dispositivo
std diseniado para una duracion limitada de contacto indirecto, de menos de
igual a 16 horas.

Instrucciones de esterilizacion

. Coloque el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacion

. Esterilice segun estos parametros con un método de esterilizacion por
6xido de etileno:

Mapdpetpog KiKAou ‘ Mpodiaypagi ‘ Didpkera

[ 10 +/-10%F [

Yypaoia ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 wpe¢ -72 wpe¢

Odhapog

Kevo 21"+/-1.0inHgA

Notiopo¢/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 Nemta

‘Eyyuon agpiou/ ") . L .

Mapayows 10.3"+/-0.5 Hg avgnon | 360 +5/-0 hema

@ippDK’pﬂOl(] 135

Aepropoc

[0t 24 dpe— 72 dpec ey,

|Amoppuyn:

H andppiyn } avakukAwon XEpoupyIkwv GUOKEVKY yeviki¢ Xpriong Ba mpémet
/a MPAYHATOMOLEITAL OUIPWVA € TO TPWTOKOMO Tou 18pUpaTO Kat OReq TIG
10X00UOE OHOOTIOVBIKES, KPATIKEC, IEPIPEPEIAREC I}/Kal TOMIKEC VopoBeaieq
Kat Kavovioolc.

Exdomoinon mpog xpriotec i/kat acBeveic oy EE:

Omotodrmote doPapd mepioTatiko mov éxel MPokVYel o€ oxéon e T ouokevr} Ba
mpénet va avagepBei oTov KataokevaoTr) kat 6Ny app6dia apyr Tu Kpatoug
éhouc oto omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBevic.

Pomiicka pro ¢isténi a odstranéni materialu z kauterizacnich hrotl béhem
chirurgickych zakrokd.

(Cilové skupiny uZivatelii/pacientii:

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacienti vyzadujicich pfislusné

Parametro de cido ‘ ‘ Duracién |ékafské P’Oced_'fly-

- 5 Pokyny k poufiti:
r Odstraiite obal a pouzijte na vhodny povrch. Otfete kauterizacni hrot o podlozku,
Temperatura ‘ 110°F +/-10°F ‘ im dojde k odstranéni necistot. Po dokondeni procesu zlikvidujte vhodnym
Humedad [ 65% +/-15% [1035h-72n apisobem,
Camara

Jednd se o zafizeni pouze na jedno pouZiti. Opétovné pouZiti by mohlo vést ke




Kfzové kontaminaci pacienta a/nebo nesprévné fungovani zafizent. Zafizeni je
réeno pro nepfimy kontakt po omezenou dobu, méné nez nebo maximalné 24
odin. NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim
aleni nachazeji cizi Castice.

okyny k sterilizaci

. Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.

. Za pouiiti sterilizacni metody etylenoxidem, sterilizujte podle ndsledujicich
parametrii:

T

E BEDEREL
BT EEBMELTVETY,
fEFARERA
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kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug:

eregnet til hjlp til at rense og fierne materiale fra kauteriseringsspidser under

drurgiske indgreb.

ilsigtet malgruppe af brugere/patienter:

eregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for

medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

Fiern underlaget og st puden fast pa en passende overflade. Tor kauteriser-

ingsspidsen af pa puden for at fierne uonsket materiale. Narindgrebet er feerdigt}

fskaffes den pa behorig vis.

orsigtig:

erkuntil kan medfore
og/eller er beregnet til

begraenset indirekte kontakt af mindre end eller lig 16 timers varighed.

Steriliseringsinstruktioner

. Satenheden i et szt eller en steriliseringsbakke

. Steriliser ved hjeelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til

folgende parametre:

Genbrug af

‘ ifikati ‘ Varighed

Parametr cykiu ‘ Spedfikace ‘ Doba trvani YEY, ARSRSNIEEMEEE (16RREIA) %
Predbéina iprava BELTVET,
Teplota 10 +/-10F REFIR i
? ‘ ‘ : 1. BEERy FEREHE LA ICBEEY
Vlhkost ‘ 65% +/-15% ‘ 1035 hodin-72hodin_|| . E& K TF L VimEEIC LY. RDINS X—RIcHE>T|
Komora HELEY:
Vakuum 21"+/-1,0 inHgh HAIIWNSA—% | i1 [ m
Ivlhcovani/Zdrzeni 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minut FLavFavazvy
Injekce plynu / Zdrzeni :Se’z‘;/- 05Hg- 360 + 5/-0 minut K TOF+- 10°F ‘
p a5 [es%+-15% [ 1035 mm~72 im0
Teplota obalu 135°F Fron
Provzdusiovani WE 21" +/-1.0inHgh
Teplota 120 24hod.-72hod. max. | [ ynig/megs 25'+/-10HgA | 60430104
ikvidace: HRABNRE 10.3"+/-0.5inHgA | 360 +5/-0 %
likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém pracovisti Srhy MEE 135°F
podle protokolu a vechny federalnimi a stavu, regionélni a/nebo mistni predpisy P,
pozadavky. I7b—var
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU: i) ‘ 120 ‘ UERI~T20R (B
Sechny zdvazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym s
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobdi a prislusnému fadu clenského stétu, ve L. - N N "
opacem e IS, BROTIRG & CERTHET

NTOESRB. . HiE. BEU/EISHBOEESLUR
RS TRRERIEIFA7IVLTEEL,

EUBHD 1 —B LU/l BEDEEEN:
SRR ICBE L CRELEAG A V7Y M. ST
HEUIE, I-Y—BLU/ERBEDNBET ZMEAE
DREBFICHETBLENBYET.

Nederland

Beoogd gebruik:
Bedoeld als hulpmiddel bij het schoonmaken en verwijderen van materiaal aan
het uiteinde van de coagulator tijdens chirurgische procedures.

° "

g
bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
Iprocedures vereisen.

(Gebruiksaanwijzing

lerwijder de papierstrook van de achterzijde en plaats het op gewenste

Veeg het uiteinde van de coagulator over het pad om restanten te
\verwijderen. Na voltooiing van de procedure dient u deze conform de richtlijnen
/eq te gooien.

Voorzorgsmaatregel:

Dit product is slechts voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit product kan
leiden tot kruishesmetting bij de patiént en/of de integriteit van het product in
\gevaar brengen. Dit product is bestemd voor beperkte indirecte contactduur,
minder dan of gelijk aan 16 uur.

ortskaf eller genbrug heder i henhold til i

Temperatur [ 110°F +/-10°F

| i ‘ 65% +/- 15% ‘ 10,35 timer -72 timer 1. Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray

Kammer Q. vSvteri‘hseer g parameters met de ethyleenoxidester-
Vakuum 21"+/-1,0inHgA

Befugtning/holdetid | 22,5"+/-10HgA | 60+30/-0 minutter [specifca [ Duur
Gasinjektion/holdetid zg;]mgl 059 360 4570 minutter - [ =0t ‘

135 L i [ 659 +/-15% [ 1035 wur-720ur

litning Kamer

Temperatur 120°F 24 timer — 72 timer maks. Vacuiim 21"+/-1,0inHgA
Bortskaffelse: Bevochtiging/verblijf | 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuten

Injectie gas/verblijf 10,3"+/-0,5 Hy stijging | 360 +5/-0 minuten

rotokol g alle gaeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

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

wor brugeren og/eller patienten er etableret.

i

fld. SMIRALE LT S OB T TSRS LT

BEREZENELTVEY,
HEA—Y—/BEZ—TY b TIV—T

Temperatuur omhulsel | 135°F
Ventilatie

120 24 uur - 72 uur maximaal
Verwijdering:

IAlgemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
an de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale 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 gebi

amenska uporaba:

jna skupina pacientov:

ripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
i potrebujejo medicinske posege.

lavodila za Uporabo

dstranite zascitno folijo in uporabite na ustrezni povr3ini. Obrisite cautery tip
blazinico, da odstranite umazanijo. Po zaklju¢enem postopku, odstranite na
strezen nacin.

Jarnostni ukrep:

[aprava je samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba te naprave lahko pri
olniku povzroci okuzbo in/ali okvaro naprave. Naprava je lahko v neposrednem
tiku manj kot ali enako 16 ur.

avodila za sterilizacijo:

lalla gallande lagar och férordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU:
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
ill tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/
feller patienten befinner sig.

Uso previsto:

Previsto per assistere nella pulizia e rimozione di materiale dalle punte di
\cauterio durante procedure chirurgiche.

(Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

(destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.

Istruzioni per 'uso

rimuovere il retro e applicare su una superficie adatta. Pulire strofinando la
punta del cauterio sul cuscinetto per rimuovere residui. Al completamento della
lprocedura, smaltire in modo appropriato.
Avvertenza:

. Pripomocek vstavite v komplet ali pladen; za sterilizacijo

Il dispositivo & solo monouso. Il riuso di questo dispositivo potrebbe comportare

. Pripomocek sterilizirajte po postopku z v sklad incrociata del paziente e/o il quasto del dispositivo. Il dispositive
znaslednjimi parametri: (& previsto per un contatto indiretto di durata limitata di massimo 16 ore.
- — Istruzioni di sterilizzazione
Parameter cikla ‘ ‘ Trajanje 1. Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
0Osnovni pogoji 2. Adottare il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare
Temperatura ‘ 10°F+/-10°F ‘ attenendosi ai parametri sequenti:
Vlaznost ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35-72ur Parametro del ciclo ‘ Spedifica ‘ Durata
Komora F zi
Vakuum 20"+/-1,0inHgh Temperatura [10°F +/-10F [
Viaienje/cas mirovanja | 22,5'+/— 1,0 HoA 60-+30/~0 minut Umidita [ 659% +/-15% [ 10350re 720re
Vbrizgavanje pina/&ss | 10103041 0,54 | 360-+5/-0 minut Camera
mirovanja 21"+/-1,0inHgA

Vuoto

bvestilo za uporabnike in/ali paciente:

resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnik:
in/ali pacientke.

vsedd anvéndning:
\sedd for att bistd vid rengdring och
pennor under kirurgiska procedurer.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
wsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Bruksanvisning
[a bort skyddsarket och fést pa lamplig yta. Torka kauteriseringspennan pa
lattan for att ta bort smuts.
laming:
nheten r endast for engangsbruk. Ateranvindning av denna enhet kan leda
ill patientkorskontaminering och/eller fel pa enheten. Enheten ar avsedd for
egransad indirekt kontaktvaraktighet, mindre an eller lika med 16 timmar.
Instruktioner om sterilisering
. Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag
. Anvind en steriliseringsmetod med etylenoxid och sterilisera enligt foljande
parametrar:

[specifbat \

av material fran

Temperaturaplasta | 135°F 22,5+/-10Hgh 60+30/-0 minuti
cevanj Iniezione gas/Dwell 10,3", aumento +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
120°F najvec 24-72 copertura | 135°F
Odstranjevanje: Rerazione
plosne kirurske pripomotke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom 120°F 24 ore - 72 ore max
istanove ter vsemi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni
li predpisi. Smaltimento:

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /o locali
iapplicabili.

|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.

Uso pretendido:
Destina-se a auxiliar  limpeza e remogao de material das pontas de cauteri-
zagao durante procedimentos cirtirgicos.

grup:
Destina-se a ser utilizado p

(de procedimentos médicos.
Instrugdes de Uso

Remova a parte de trés e aplique na superficie apropriada. Limpe a ponta
(de cauterizagao na almofada para remover os detritos. Apds a conclusao do
procedimento, elimine de uma maneira apropriada.

1t
q

P :
is de satide em paci necessitem

do: 0 dispositivo destina-se apenas a uma tinica utilizaao. A reutilizaao|
(deste dispositivo pode originar a contaminagao cruzada entre pacientes e/ou a
falha do dispositivo. O dispositivo destina-se a uma durago limitada de contact
indirecto, menos de ou igual a 16 horas.

de c]

P 1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizagio
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘ 2. Utilizando o métc "» de " izagéo por xido de etileno, esterilizar de
acordo com s seguintes parametros:
Luftfui [ 65% +/-15% [ 103572 timmar
Kammare de cidl ‘ ‘ Duragio
Vakuum 21" +/-10inHgh P
Befuktning/Uppehall | 22,5"tum-+/~1,0HgA | 60-+30/-0 minut } T0F +-10F }
. Humidade 65% +/-15% 10,35h-72h
. . 10,3"tum +/-0,5Hg -
Gasinjicering/Uppehall tkning 360 +5/-0 minuter Camara
135°F Vécuo 21"+/-1,0inHgA
Luftning a a0 | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutos
Temperatur 120F 24-72tim max . ) 10,3"subida de »
Injegéo de g: +/-05Hg 60 +30/-0 minutos
assering:

(assera eller &tervinn allméanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och




Pardmetro de ciclo i Duragio RFBH [ ts [ 22ntia)
Temperaurada camisa | 12 B [ 65% +/-15% | 1035 e -72 008
devapor BE
Aeragdo HE 21"+/-1.0inHgA
120°%F 24h—72hno mdx. IR/ 22.5"+/-1.0HgA 60+30/-0 534
escarte: SR 103"+/-05Hg EF | 360 +5/-0 5350
limine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolodo | | 4p g 135°F
estabelecimento e com todas as leis e requlamentos federais, estaduais, regionai: e
/ou locais aplicaveis. - ~ —
\viso para os utilizadores e/ou pacientes na UE: Roind ‘ 120°F ‘ B 24N -T2 /0
ualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser znE:
¢omunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que| HRIE E Bt N 5 PO ROEEE. M. MR FL/Sii ik
o N " N N e P
utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos. AL IE B, (3] 5 SR B AR
R A P/ E B A
Verwendungszweck: B 'ﬁﬂt%mﬁéﬁﬂ@ﬁﬁ?‘ig# REIREHIEEAAE P
um Reinigen und Entfernen von Material von Kauterspitzen bei chirurgischen | /B BB EFIER RER EH LB

ingriffen.

von
ur g durch
inische Verfahren bendtigen.
(Gebrauchsanweisung
chutzfolie entfernen und an der entsprechenden Oberflache anwenden. Kauter-
pitze zum Entfernen von Schmutz am Pad abstreifen. Nach der Anwendung in
angemessener Weise entsorgen.

forsicht:

as Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung|
s Geréits kann zu Kreuzkontamination des Patienten und/oder Ausfall des
erdtes fiihren. Das Gerat ist fiir indirekten Kontakt bis zu maximal 16 Stunden
orgesehen.

Anweisungen fiir die Sterilisation

. Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehlter

. Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie geméB der
folgenden Parameter:

bei Patienten, die mediz-

Indication:

(Congu pour aider au nettoyage et a l'enlevement de résidus de I'extrémité du
cautére pendant les interventions chirurgicales.

(Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

Gongu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi

Retirez le tissu de protection et appliquez l'outil a 'endroit désiré. Essuyez
I'embout de cautére sur le tampon pour enlever les résidus. En fin de procédure,
mettez au rebut avec les précautions de régle.

Précaution:

(Cet outil est a usage unique. Sa réutilisation peut causer une contamination
(croisée et/ou la défaillance de l'outil. Il est congu pour une durée de contact
indirect limitée de 16 heures ou moins.

Instructions de stérilisation

(1. Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation

ntsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerdte gemag Einrichtung-
iprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden
esetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerat auftreten,
iissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist.
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Parameter fiir ‘ 2. Stérilisez avec de l'oxyde déthylene, en respectant les parametres suivants :
MaBangaben Dauer
de cyde :echniq Durée
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘
Luftfeuchtigkeit [ 6556 +/-15% [ 10355td. - 72510, [ 10°F +/-10°F
tioni Humigite [ 659% +/-15% [ 1035h-720
Vakuum 21"+/-1.0inHgA Chambre
Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten Unité sous vide 21"po +/-1,0inHgA
3:’5‘:igis‘f;itsun9/ 103" +/-0,5inHg 360 +5/-0 Minuten Humidification/Durée ?Ej p: ij ;g :gA 60 +30/-0 minutes
135 Injecteur de gaz/Durée (al;gv:e 19 360 +5/-0 minutes
Aeration de la gaine | 135°F
Temperatur 120F 245td. — 72 Std. max. Aération
Entsorgung: é 120F 24h-72h max.

Elimination:

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément
u protocole de |'établi et toutes lois et ré ions fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.

|Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne :
out incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
let a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
[patient est établi.

MpenHaskayeHo 3a NOANOMaraHe Ha NOYHCTBAHETO W OTCTPAHABAHETO

IHa MaTepuan T BbPXOBETe 3a KayTepH3alyuA 110 BPeMe Ha XUpYpriyecki
npouenypu.

lieneBu noTpeGuTeN/UeneBi rpynu NaunenTH:

NpeatasHayeHo 3a ynoTpe6a oT MeAMLMHCKY CeLanUCTH NpH NaUHeHTH, 33
IKOUTO Ce HanaraT MeaUMHCKN MpoLieaypH.

WHcTpykumu 3a ynotpe6a:

(0TCTpaHeTe 3a/iHaTa Yacr W NPUNOXKETe KbM NOAXOAALIA NOBBPXHOCT.
36bptuete BbpXa 3a KayTepu3aLiua BbpXy MO/I0XKa, 3a A2 OTCTPaHiTe
ocTaTbumTe.

R .
R EENE N EASRELS i b » -
2. #R'EE LlT%ﬁ{ﬁﬁWaZﬁﬁﬁﬂjl&ﬁWﬁ [KOHTAKTa, N0-Manka unu paBHa Ha ]6 vaca.
BRSH ‘ L ‘ FaERtE WHcTpykuyn 3a crepunusmupane
HghE (1. Mocrasere W3JeNneTo B KOMNNEKT UK TaBa 3a CTepUNU3NPaHe.
2. iiTe MeToz Ha ¢ CeTUneH OKCA M C
BE [ 10 +/-10°F [

CbINACHO CNIeSHUTE NapameTpit:




Napamersp ‘ o ‘ [Laite on_kenaik'ayneinen: Laitteen uudel\genkéyt_tb voi_a_meuttaa infektion,
ja/tai laitteen mika voi johtaa potilas\
MpepBapuTenta noarotoska hinkoon. Laite on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintéén 16 tuntia kest
Temneparypa [ 10°F +/-10°F [ otilaskontakiin.
Braxtoct ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 vaca - 72 yaca SIenIomnf;hJeet L
. Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.
Kamepa 2. Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, on kéytettéva seuraavia parametreja:
Bakyym 21"+/-1.0inHgA
b L 9 Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
pnaxiiABae/ 225" +/-10Hgh 60+ 30/-0 MukyTH ik
BafbpxaHe
WMixextupane varas/ | 10,3"+/-0,5Hg 360 +5/-0 MtHyTH Lamptila ‘ BH-5Y ‘
e v Kosteus [ 6530 +/-15% [1035h-720
[Temnepatypa B 135 Kammio
loGeugKara Tyhjio 21"InHgA +/- 1,0 InHgA
Aepauua 22,5"HgA+/-1,0HgA | 60+30/~0 minuti
o 24vaca - 72 va@ PR " _ "
Temnepatypa 120°F e Kagsun \n!ektomn/ 103 Hg, +/-0,5Hg:n 360+ 5/-0 minuuttia
W3xebpnane: Suojuksen lampotila 57°C
V iiTe unn 06um Xvpyp! YCTPOVICTBA CbINacHO limaus
npoTokona Ha neye6HoTo 3aBefieHue N BCUYKKM NPUNoKUMI QEAEDBHHVI, LYaTCKH, | N L o N
PrMOHaNHI /WU MECTHU 3aKOHM 1 pa3nopepbu. Lampdtila 49°C enintién24-72h
¢ 3a Wi BEC: Havittaminen:

BCEKU €UH CEPUO3€H WHLWEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C YCTPOIICTBOTO,
TpAGBa Aa ce 10OKNA/ABA Ha NPOUBOAUTENS I Ha CbOTBETHUA OTaH Ha
[IbPXaBaTa uneHka no MecToxuBeeHe Ha NoTpe6uTens u/unu nauyienTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud abistama kirurgiliste protseduuride kéigus kauteriseerimisotsakute
puhastamisel ja materjali eemaldamisel.

tenhtud
eal kasutamiseks.
asutusjuhised:
'maldada tagakiilg ja kinnitada sobivale pinnale. Mustuse eemaldamiseks
ihkige kauteriseerimisotsakut vastu padjandit.

ttevaatusabinjud

pe instrument on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme

vajavate patsientide

Ymo mo=o

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kayténtojen sekd
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat i on ilmoif istajalle ja
kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena:

Sluzi kao pomoc u ciScenju i uklanjanju materijala s termokautera tijekom
kirurskih zahvata.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:

inamenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu:

Skinite podlogu i postavite na odgovarajucu povrsinu. Obrisite termokauter o
jastui¢ kako biste uklonili necistoce.

voib pohjustada ja/voi mis,

ib kahjustada patsienti. Seade on ette nahtud piiratud kestusega kokkupuuteks
uni 16 tundi).

i voi

Asetage instrument
Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades vastavalt
jargmistele parameetritele:

oo <

Mjere

Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja moze
(da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moze da povredi
pacijenta. Uredaj je namijenjen za ograniceni kontakt, 16 sati ili manje.
Upute za sterilizaciju

1. Postavite uredaj na stalak ili na pladanj za sterilizaciju.

2. Sterilizirajte uredaj etilenoksidom prema sljedecim parametrima:

[Iiikli ‘ ‘ i Parametri ciklusa ‘ ‘ Trajanje
[0+ 10F [ [a:C-57C [

Iiskus L6s%0+1-15% 1035720 Viainost [ 659 +/-15% [1035h-721

Kamber Komora

Vazkum 21"+/-10inkgh Vakuum 21"+/-10InHgh

INiisutus / hoidmine | 22,5"+/-1,0 Hgh 60-+30/-0 minutit Ovlazivanje / Zadriavanie | 22.5"+/-1.0 Hgh 60+ 30/-0 minuta

ﬁ:“‘*d‘r‘ns‘,‘:fe‘i"‘i"” 103" +/-0,5 Hgtous | 360-+5/-0 minutit Ubrizgavaniepina/ | 1 3r 0o porst | 360-+5/-0minuta

Umbrise 135°F navlake | 57°C

Ohustus @

[Temperatuur 120°F 24-72h (maks.) 49°C 24h—72hmaks.

Kasutuselt kdrvaldamine:

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

Teatis ELi kasutajatele ja/véi patsientidele:

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

Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu helpottamaan polttokérkien puhdistamista ja niihin kertyneen
‘materiaalin poistamista kirurgisten toimenpiteiden aikana.

kayttoon la

(0dlaganje:

Odloite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove

ii svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima

ii propisima.

Napomena 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 teriilet:
A kauterizald csiicsanak tisztitasaban és a rajta lévd anyagok eltavolitdsaban
ny(jt segitséget.

Tarkoitettu
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla. 2 A'h;l-i orvosi igényld paci
Kayttdohjeet: . L val6 alkalmazasra.

ista tausta ja kiinnité sopivalle pinnalle. Poista epapuhtaudet pyyhkimlla Hasznalati itmutaté:
PO‘““k-?’kEH tyynyyn. [Tavolitsa el a hatso réteget, és alkalmazza az eszkozt a megfeleld feliileten.
Varotoimet: Torélje a kauterizalé csiicsét a pérnaba a 0] dvolitdsd




&

Jvintézkedések:
az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz tobbszori

o v

fertdzést vagy illetve az eszkoz

étas lietotaja/p k
reselibas apriipes specialisti izmanto $o ierici pacientu apripé, kuriem
iecies iniskas procedaras.

redményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkoz korlatozott
Gtartami érintkezésre alkalmas, legfeljebb 16 dran keresztiil.
terilizéldsra vonatkozé utasitésok
Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy talcara.
Alkalmazzon etilén-oxidos sterilizaldsi modszert, és az alabbi paramétereknek|
megfelelden folytassa le a sterilizalast:

Lietosanas noradijumi:

Lieto3anas noradijumi: nonemiet atbalstu un lietojiet atbilstosai virsmai.
Noslaukiet koagulatora uzgali paliktni, lai nonemtu gruzus.

Piesardzibas pasakumi:

So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lieto3ana var izraisit infek-
(ciju/piesarmojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.
llerice ir paredzéta ierobezotam kontakta laikam, kas neparsniedz 16 stundas.

[ 1d6tartam

mérsé [ 10°F +/-10°F [

1. levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplate.
2. Izmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, sterili

jiet saskana ar

Sadiem

askirtis:
drtas padéti nuvalyti ir pasalinti medziaga nuo kauterio antgaliy per chirurgines
rocedaras.
Jumatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:
irta naudoti sveikatos priezidros profesionaly pacientams, kuriems bitinos
edicinos procediiros.
{audojimo instrukdijos:
uimkite apsauginj sluoksnj ir naudokite ant tinkamo pavirsiaus. Nuvalykite
uterio antgalj, kad pasalintuméte nesvarumus.
\tsargumo priemonés:
s prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima
fekcija / uzterSimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali biti suZalotas
cientas. Prietaisas skirtas ribotos trukmeés salyciui iki 16 valandy.
terilizavimo instrukcijos
|dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
Naudodami sterilizavimo etileno oksidu biida, sterilizuokite pagal toliau
nurodytus parametrus:

‘ ifikacij ‘ Trukmé

Pératartalom [ 6530 +/-15% [1035-726a
Kamra Cikla raditajs ‘ ‘ ligums
Vskuum Vakuum 21" +/-1,0 u
abszolit higanyhiivelyk Temperatira ‘ 110°F +/-10°F
6 22,5"+/-1.0 Hgh 60 +30/-0 perc Mitrums ‘ 65% +/-15% ‘ 1035h-72h
v K.
Gazbefivas/Iddtartam w’s":g ,0’5 g 360 +5/-0 perc amera
emelkedes Vakuums 21"+/-1.0inHgA
[Kopeny homérséklete | 135°F Laks | 225"+/-10Hgh 60-+30/-0 minites
Gzteté Gazesi & 103"+/-0.5 Hg .
6mérsé 120F Uon-T2oamax. | |/Laks ind 360-+5/-0 minites
Artalmatlanitas: Apvalka 135
Az altalanos sebészeti eszkozok & atilletve j itdsat a; Reracija
intézményi protokolloknak és minden vonatkozd szovetségi, allami, regionalis és/ i 120F 24h-72h Maks.
vagy helyi jogszabalynak és szabalyozésnak megfelelden végezze.
Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara: Utilizacija:
Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a gyartdnak| |Visparigas kirurdiskas ierices nododiet likvid&sanai vai parstradei atbilstosi
ésafelhaszndld, illetve paciens tartozkoddsi helye szerinti tagorszdg illetékes liestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
hatdsaganak. federala, Stata, regionala un/vai vietgja limeni.

noji un/vai ES:
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
as dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

iltenkt bruk:

(Gjor det enklere & rengjore og fierne materiale fra kauteriseringsspisser under
kirurgiske prosedyrer.

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:

[Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk:

Fjern bakstykket, og bruk pa en egnet overflate. Tark av kauteriseringsspissen
med puten for & fierne smuss.

Forholdsregler:

Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore

il infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
pasientskade. Enheten er beregnet for kontakt med begrenset varighet, mindre
fenn eller lik 16 timer.

Steriliseringsinstruksjoner

1. Legg enheten i et sett eller pé et steriliseringsbrett.

ES:

(i

ir (arba)

et koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti praneStas gamintojui
kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
rba) pacientas.

laredzéta lietosana:
redzets, lai atvieglotu tiriSanu un materiala nonemsanu no koagulatora
galiem kirurgisko procediru laika.

Ciklo 2. Ved 'md du sterilisere i henhold til folgende
5 il parametere:
[10%F+/-10°F [ [spesikas [varighet

Dreguis | 65% +/-15% [ 1035h-721

[Kamera Temperatur ‘ 3(+5C

Vakuumas 21"+/-10infigh Fuktighet [65%=15% [ 103572 timer

Drékinimas / islaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 min Kammer

?;lu;wukiy‘:nu;kims/ 10.3+/-05Hg 360+5/-0 min Vakuum 21"£1,0inHgh

F ppl 22.5"+1,0HgA 60 + 30/-0 minutter
Apvalkalo 135F
heracija e 103"+0,5Hgokning | 360 +5/-0 minutter
i 120F 24h-72h (maks.) 57C(135 )
etimas: Lufting

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos Temperatur 49C(120 ) 24-72 timer maks
protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
igtatymus bei reglamentus. {Avhending:

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale

lover og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:

Alle 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 pomocy w czyszczeniu i usuwaniu materiatu z koricowek
ichwytu do kauteryzacji podczas zabiegdw chirurgicznych.

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentéw:

produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

nstrukcja uzytkowania:

djac ostone i przytozyc do odpowiedniej powierzchni. Aby usunac zanieczyszcze-|
ia, przetrzec podktadke Sciereczk.

Srodki ostroznosci:

rodukt przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
rzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekji, zanieczyszczenia i/lub awarii
rzadzenia, o z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta. Czas trwania kontakt
/yrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi maksymalnie 16 godzin.
Instrukgje sterylizacji

. Umiesci¢ przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.
. Sterylizowac tlenkiem etylenu zgodnie z nastepujacymi parametrami:

[Eliminare:

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

Notificare pentru utilizatorii i/sau pacientii din UE:

rice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producator si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Hasnauenne:

A YHCTKI M yAaneHIA BelecTs ¢
Kayrepa 80 BPEMA XUPYPIUYeCKiX npoLieayp.

ana npoueayp

MHCTpYKUWM N0 NpUMeHeHmio:
/AATIATE 3aLLUTHOE NOKPLITHE U MCOMb3YiiTe ANA NOAXOAALIEN NIOBEPXHOCTH.

in timpul procedurilor chirurgicale.
rupurile de utilizatori/pacienti tinté:

lestinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
are trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

indepartati folia posterioara si aplicati pe suprafata corespunzatoare. Stergeti
arful cauterului de tampon pentru a indeparta reziduurile.

lasuri de precautie:
\cest dispozitiv este de unicd folosinta. Reutilizarea dispozitivului ar putea duce
la infectii si/sau defectiunea dispoziti ceea (e ar putea cauza

anirea pacientului. Dispozitivul este conceput pentru un contact cu duratd

imitata, mai mica sau egala cu 16 ore.

iuni de sterilizare

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

. Folosind metoda de sterilizare cu oxid de etilend, sterilizati in conformitate
Cu urmatorii parametri:

Parametr cyklu ‘ ‘ Czas trwania llnA yrianeHuA 3arpA3HeHMi NPOTPUTE HaKOHEUHYK KayTepa ry6Koil.
Warunki wstepne eput

[lanoe n3genvie agnsetca ounopazasum TosTopHoe ucnonb3oBaHue
Temperatura ‘ HBC+/-5C ‘ M3eAUA MOXET NPUBECTH K UHOULMPOBAHUIO/3apaKeHIMio U/unk nonomke
Wilgotnos¢ ‘ 65% +/-15% ‘ 1035-72 godz. W3Aenuts, B Pe3ynbTate KOTopoil 340POBbIO NAUMEHTa MOXET BbiTb NPUHHeH

Bpez. YCTPOVICTBO NPE/iHAZHAYEHO ANA KDATKOBPEMEHHOTO KOHTAKTa,
Komora

He Gonee 16 yaco.
Préznia 533,4 +/-25,4 mmHgA WHcTpyKumm no crepunusaumn
Nasycenie para wodna/ . i 1. TomectuTe u3genve B 6OKC ik NOTOK [11A CTepUMM3ALIUM.
strzymarie 22,5"+/-1,0HgA 60+30/-0min 2. TlpoBeavTe CTepINI3aLIMI0 OKCHLOM STHAEHa B COOTBETCTBIN

— €0 CTIeyIOUMMI NaDaMETPaMM:
Wstrzykniecie gaau/ | 130 .5 14g warost | 360-+5/-0min
utrzymanie MNapamerp uukna ‘ Ycnosus ‘ [nuenbHocTb
Im?\eera;ura plaszza 57¢
9 [s325°C
Braxsocrs [65+15% [ 1035724,
Temperatura 49C 24godz. ~ 72 godz. Kamepa
maks.
Bakyym 21"1,0 proiim pr. 1.
tylizacja: W abconioTHoro AaBneHma
ymh.y chirurgiczne ogaln'egubpbvzezna(z‘ ia wyrzucic |A‘Jb odda¢ df)}veo{khngu. [r— 22,510 oiimpr. .
godnie z protokofem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi 6 60 +30/-0 MuH.
rrepisami. BbiepKKa abconioTHoro faBneHA
Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE: Nonaua rasa/ebigepiea yKeﬂmﬂjME H103" |50 4510 Mk,
/szelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy +0,5 Avitma pr. cT.
giasza( producentowi oraz whasciwym organom paristwa oforpesa | 57°C
ika i/lub pacjenta.
— Aspauua
Romaéna
49°C 24-72y. (e 6onee)

omeniu de utilizare:
onceput sa ajute la curatarea si ir materiilor de pe vérfurile cauterel

YTunu3auuio u nepepaBoTKy CTaHaAPTHBIX XUPYPTUYECKUX HHCTPYMEHTOB
He0GX0AUMO IPOBOAUTL B COOTBETCTRIM C MPUHATLIMH B y3PEX[IeHitl
MPABINAMM, @ TAKXKE B COOTBETCTBHI CO BCeMM NPUMEHUMBIMU TIOKANIbHBIMI,
pert no W 3aKOHaMI.
ana Wi u/unun Ha
Gu BCEX (ePbe3HbIX IPONCLIECTBIAX, CBA3AHHBIX C JAHHBIM U3fenieM,
a

EC.

YMONHOMOYEHHOTO OPraa PerioHa, B KOTOPOM HAXOAUTCA NONb30BaTenb 1/
MAM NauyeHT.

Slovensky

Uréené pouii
Pomacka je urcena na pomoc pri cisteni a odstraiiovani materialu z hrotov
kauteru pocas chirurgickych zakrokov.

Uréené cielové skupiny poutzivatelov/pacientov:

Pomacka je urcena na poutitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.

Parametrul ciclulu Durata Navod na pou
dstrafite kryciu vrstvu a polozte na vhodny povrch. Hrot kauteru utrite o
- s podlozku, aby ste odstranili neistoty.
Temperatura 110 grade F +/-10 °Pﬂf'9“'_ﬂ= o . o X
grade F Pomécka je urcend len na jedno poutitie. Opétovné pouzitie pomadcky by
Umiditate 65% +/-15% 10,35 ore- 72 ore mohlo viest kinfekcii/kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomdcky a ndslednej
¢ " ujme na zdravi pacienta. Doba kontaktu s pomédckou je obmedzend — 16 hodin
amera lebo kratsie.
Vacuum 21"+/-1,0inHgA Pokyny na sterilizaciu
tationare | 22,5"+/- 1,0 HgA 60+ 30/-0 minute 1. Pombcku nmlesmlte do stipravy na néstroje alebo sterilizacného podnosu.
" - " 2. Ak sa sterilizuj idom, pri sterilizacii pouZite nasledujtice parametre:
Injectarea gazelor/ Crestere 10,3"+/- .
N 360 +5/-0 minutes —— -
Stationare 0,5Hg Parameter cyklu ‘ Specifikacie ‘ Trvanie
Temperatura invelisului | 135 grade F Predbezné podmienky
Rerare Teplota [33C4/5°C [
120F Aore-720emax || | Vinkost [ 65% +/-15% [1035h-721




robcovi a kompetentnym tradom clenského $tatu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
ebo pacient nachadzaji.

Namena:

amenjeno za lak3e ¢iscenje i odstranjivanje materija sa vrhova kautera tokom

hlmrsk\h zahvata.

Mmeccscoz=mocos

il
amenjeno za upotvebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su
eophodne medicinske procedure.
putstvo za upotrebu:
inuti zastitni sloj i zalepiti na odgovarajucu povrsinu. Obrisati vrh kautera o
stuce u cilju odstranjivanja tivnih ostataka.
\ere predostroznosti:
Jvo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
potreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, Sto
oze dovesti do povrede pacijenta. Sredstvo je namenjeno ogranicenom kontaktu
trajanju od najvise 16 sati.
putstvo za stel dju
Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.
Koristeci etilen-oksid, obavite sterilizaciju primenom sledecih parametara:

IParametar ciklusa ‘ ‘ Trajanje

Preduslovi

Nemperatura [BC4r-5%C [

Viaznost [ 6590 +/-15% [ 1035 sati - 72 52ta

Komora

Vakuum 21"+/-1,0inHgA

Ovlazivanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuta

:S,ng;‘}:“ie gasa/ Tlﬁinje Hgza103" 360 +5/-0 minuta
kosuljice | 57°C
|Reracija
49°C 24 5ata — 72 sata maks.

L

=c v oo

M mws = mer

Jdlaganje u otpad:

JdloZite ili reciklirajte opsta hirurka sredstva u skladu sa protokolom ustanove
vim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i

ropisima.

)bavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:

lzbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
dleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

kee

ullanim amaci:
errahi prosediirler sirasinda koter uglarindaki maddenin temizlenmesine ve
karilmasina yardimai olmak amaciyla tasarlanmistir.
ledef Kullania/Hasta Gruplan:
aglik Uzmanlar tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
izere tasarlanmistir.
ullanim talimatlan:
ruyucu kismi gikarin ve uygun yiizeye uygulaymn. Koter ucunu pede silerek
lintilan gikarin.
inlemler:
u cihaz yalnizca tek Gihazin yeniden
pntaminasyona ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar
rebilir. Cihaz, sinirli temas siiresi (16 saat veya daha az) icin tasarlanmigtir.
terilizasyon Talimatlan
Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlegtirin.
Etilen Oksit sterilizasyon yontemini kullanarak asagidaki parametreler
dogrultusunda sterilize edin:

fokei

(Genel cerrahi cihazlanini tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet

diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
eya qeri doniistiiriin.

llaniclara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:

li meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Parameter cyklu 5 ] Trvanie Dongii P ‘ Teknik Ozellik ‘ Siire

Vakuova On

komora 20"+/-10inHgh Sicaklk [BCH-5C [

fovaniek 225" +/-1.0Hgh 60-+30/-0min Nem [ 659% +/-15% [ 1035 saat- 725t
X‘"ekm"'e P st 103705 Hg | 360 +5/0min Hazne
omora Vakum 21"+/-1,0 InHgA
[Teplota plésta 57°C Bekletme | 22.5"+/- 1.0 Hgh 60+ 30/-0 dakika
i Gaz " .

eplota 19° max 28h—72h Bekletme 10.3"+/-0.5Hgartis | 360 +5/-0 dakika
Likvidad Kilif Sicakhigi 57C
Zakladné chirurgické pomadcky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu
zariadenia a v3etkych platnych federalnych, Stétnych, regionélnych alebo 24 Saat - Maksimum
miestnych zakonov a predpisov. Sicaklik 49C 7252t
Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym ddjde v spojitosti s pomdckou, treba hldsit | [Atma:
Wi
a
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