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Intended Use

Intended to provide a sterile interface between the operating room camera

(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 0.R.Camera.

Instruction for Use:

« Verify securement of the camera cover to the adaptor.

« 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:
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For Country of Origin See Product Label

fad de dic ificacid Duracién
Ip“eyyl:;:i::niieag“/ :3,,3,9,;2 05Hgde | 360 4570 minutos
defunda | 135°/-5°F
Ventilacion*
120°F+-10°F 24h-72hméx

*Es fundamental una ventacidn correcta para eliminar el riesgo 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 daios al paciente.
Desechar

Desechar o reciclar los disp de tipo general d d |
protocolo de sus instalaciones y siquiendo 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 relacidn al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

Evdedeypévn xpiion

Mpoopilerat yia v mapo piag oteipag dtemagng petagl me kapepac e
aiBouaag xetpoupyeiou (i anooTelpwpévn) kat Tou Xelpoupyod fj Tou voonheuT
(amootetpwpévol).

0pddeg XpnoTwv yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv

H ouokeur ev épyetat oe enagr) pe Tov aoBevii kat mpoopiletat yia yprion and

Cycle Parameter \ Specification \ Duration enayyehyiartiec uyetovopikiic nepibalng. Mapéxet éva éoo Xeipiopol TG kdpepag
T g aiousag yeipoupyeiov.
— Onyiec ypionc:
‘ TO°F +/-10° ‘ . TN 0TEPEWON ToU KANUHIATOG TIG Kaptepag oTov SakTvhio-
Humidity \65% +/-15% RH \wvzmsrn Hrs TIpodapyoyéa.
Chamber « Hovokevn npuapl(ﬂm yia xprion yia 16 kpeg 1y Miyotepo.
06nv-z< p
Vacuum 21"+/-1.0inHgA jote™ uuoxzur\ 0€ éva kit 1} 0¢ 8ioKo amooTeipwong
Humidification/Dwell | 22.5"+/-1.0 HgA 60 +30/-0 minutes . oviag T péfodo i pe o€eido Tov aifukeviou,

EMKUPWOTE auuq)mva pe To mpotumo IS0 11135, amootep@ote GOIQWVa e TI.

Gas Inject/Dwell 10.3"+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes akGhovbec
Jacket Temperature 135°+/-5°F ‘ ‘
5 M

Reration* KikAou LdpKela

Temperature 120°+/-10°F 24 Hrs - 72 Hrs Max -
“Proper aeration is essential to eliminating the risk of residuals to Oeppokpavia ‘ TOF+-10%F ‘
1S0 10993-7 requirements Yypagia ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 wpec -72 peg
Warning Odhapog
Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure " 21" +/-1.0Hah
which could lead to patient harm. 0 +/-10infg
Disposal Notiopoc/Mapapoviy 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 hema
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable Fyyuon agpiov/ B . i
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. Napagovj 10.3"+/-0.5 Hg asgnon | 360 +5/-0emtd
Notice to Users and/or Patients in EU o -
Any serious incident that has occurred in elation to the device, should be EpHOKpaola 135%4/- 5°F
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established. Aepropdc*

i 120°+/-10°F 24 iopeq— 72 ipec péy.

Uso previsto

Para su uso como pantalla estéril entre la cimara del quiréfano (no esterilizada) y

el personal de cirugia o enfermeria (zona esterilizada).

Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios

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

dela salud. Ofrece un método para manipular la cémara del quiréfano.

Instrucciones de uso:

« Compruebe que la funda de la cdmara esta bien sujeta al adaptador.

« Eldispositivo se ha concebido para un uso inferior 0 igual a 16 horas.

Instrucciones de esteriliz:

« Coloque el dispositivo en un kll 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
parametros:

Pardmetro de ciclo ‘ of ‘ Duracién
Temperatura [ 0%+ 10 [

Humedad [ 6530 +/-15% [1035h-720
Cémara

Vacio 21"+/-1,0inHgA

Humidificacion/ 2,5 +/-10Hgh 60-+30/-0 minutos
permanencia

* H oo} eéadpwon eivar onavaik yia Ty &denpn Tov kavBbvow umodeydtey, dote va
hnpovvear or anartjoeig Tou mpotunov 150 10993-7.

Npogionoinon

H emavaypnoiyionoinon g ouokeuric pmopei va odnyioet o€ pohuvon/
empoNuvon fi/Kat aoToyia TG OUTKEUI]G Tov e TN 0€1pd Tou pmopei va odnyroel
0€ TPAUHATIONO To A0BEVOUC.

Amoppipn

H andppipn 1) avakukAwon XeIpoupyIK®Y GUOKEUWY YevikiG ypriong Ba mpémetva
TIpayHaToTOIEITal GUPPWVa e To TPWTOKONAO Tou 1pUpATOC kat ONEC TIC 1oYUOUTE
O}H00TIOVSIAKEC, KPATIKEC, TEPIPEPEIAKEC A/KAL TOMIKEC VOHOBEGIEC Kat KaVOVIOHOUC.
Eidomoinon npog Xprotec i/kat aoBeveic on EE:

Omotodrmote 0oBapé meploTaTike Mou éxel MPOKVYel € Oxéon e T ouokevr} Ba
TipémeLva avagepBe aTov KaTaoKeuaoTr| kat 0TV appddia apyr} Tou KpaToug
Jéhou aTo omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBevrc.

Utel pouiti
Urceno pro poskytnuti sterilniho rozhrani mezi kamerou na operacnim séle
(nesterilni) a chirurgem i sestrou (sterilni).

Cilové skupiny uZivatelii/pacientii

Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziva ji zdravotnicky persondl. Nabizi
zpiisoby manipulace s kamerou na operacnim séle.

Navod k pouZiti:

« Ovéfte zajisténi krytu rukojeti kamery k adaptéru.

« Iatizeni je urceno k pouZiti maximalné 16 hodin.

Pokyny k steriliz




« Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.
« Za poutiti sterilizatni metody etylenoxidem, validované podle 150 11135,
sterilizujte podle nsledujicich parametrii:

WRA—Y—/BEL—F v b IIN—T
WERIBE IR T ERREENMERATILENBD
i@ﬁ, FREDAASZREIBFRERMBELET.

pe3-3

Parametr ‘ Specifikace ‘ Trvani . 73)(777,\ TP ETE—ICEEINTWR 2k
Predbéina uprava RBLET,

Teploty [110F /108 [ -%&%&g]\ﬁm HRIUATOEAEEELTVET,
Vihkost ‘65% +/-15% ‘ 10.35hod.-0-72hod. ﬁ&%ﬁ%—*‘—/%itlim&wlﬂfkﬁ%i?

Komora

Vacuum 21"+/-1,0inHgA

Ivlhéovani/ zdrieni 22,5+/-1,0HgA 60 +30/-0 minut YAINNGX=5 \ i

Piyn aplikovat/ zdrzeni JZ‘Z;‘TP’“ 05mmHg | 360 4 5/0minut ;:; Y7ezaz /‘7] Wit |

Obalteploty 135°4+/-5°F B [6s%+/15% | 103585m~72851

Sfiovani’ FronN

Teplota 120°+/-10°F 24hod. - 72 hod. max. HE 21"+/-1.0inHgA

*Sprdvné provzdusriovdnije nezbytné pro eliminaci rizika zbytkd, aby spliiovaly poadavky | IR/BRER 22.5"+/-1.0HgA 60+30/-0 5
15010993-7. HREN/RE 103"+/-05inHgA | 360+5/-0%
Vystraha s =
Opakované pouzivani prostredku miize zpiisobit i ia/nebo JeryhER 135°+/-5°F

zdvadu prostiedku, které mohou nésledné vést k poskozeni zdravi pacienta. IFL—>av*

Likvidace BE [ 120°4/-10°F [ 24 Bst~7285m (i)

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na ém pracovisti
podle protokolu a v3echny federdInimi a stavu, regionélni a/nebo mistni predpisy
apozadavky.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty vEU

Viechny zévazné prihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobdi a piislusnému adu clenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug

Beregnet til at fungere som en steril granseflade mellem operationsstuens

kamera (ikke-steril) 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 manovrere operationsstuens kamera.

Brugsanvisning:

« Kontrollér fastgoring af kamerahatten til adapteren.

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

Steriliseringsinstruktioner:

- Satenheden et st eller en steriliseringshakke

- Steriliser ved hjaelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden, og valider i henhold
1il150 11135, i henhold til folgende parametre:

DUR 2% LT ISO 10993-7 DE#%

WEREBERAT S L BROER BLU/ELFEBOTA
anRELBENABTSHTNNBDET,

BERA5E

—RREVRIML ISR IS SER D FIRS LUBARBERIA
TOEFB Mt B LU IS5 DIERE KURS
ICRESTRERTCF A O LTI T,
EUERDIL——B LU/ FEBEOETEA
AWBICBIEL TRELICEABRA ST VI RIS
BEMI A—H—BLU/ X BBENBET ZMEED
FREEFICIRETIHUENHDET.

Nederland

Beoogd geb
Bedoeld om een steriele interface tussen de camera van de operatiekamer
(iet-steriel) en de chirurg of verpleegkundige (steriel) te bieden.

; "

Het apparaat komt niet in contact met patiénten en moet worden gebruikt door
professionals in de gezondheidszorg. Biedt een manier om de camera van de
te i

‘ ifik ‘ Varighed
« Controleer de bevestiging van de camerabescherming aan de adapter.
« Hetinstrument is bedoeld voor gebruik korter dan of gelijk aan 16 uur.
Temperatur ‘ 110°F +/- 10°F ‘ ilisatie-i ies:
L i ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 timer -72 timer « Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray
Kammer « Steriliseer volgens onderstaande parameters met de ethyleenoxidesterilisatie-
methode, gevalideerd in overeenstemming met 150 11135:
Vakuum 21"+/-1,0inHgA
Befugtning/holdetid | 22,5"+/-1,0HgA | 60-+30/-0 minutter [ buur
N . 103"+/-0,5Hg O .
Gasinjektion/holdetid stigning 360 +5/-0 minutter ‘ 110°F +/-10°F ‘
135°+/-5°F | i [ 659 +/-15% [ 1035 wur-72ur
Iitning* Kamer
Temperatur 120°+/-10°F 24 timer — 72 timer maks. Vacuiim 21"+/-1,0inHgA

*Korrekt uftning er afgarende for at eliminere risikoen for rester, sd kravene i SO
109937 opfyldes.

Advarsler

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

Bortskaffelse

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

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

Bevochtiging/verblijf

Injectie gas/verblijf
Temperatuur omhulsel
Ventilatie*

120°+/-10°F 24 uur - 72 uur maximaal

Bortskaf eller genbrug { nheder i henhold til

protokol og alle gzldende faderale, statsllge, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.

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.

Bz
)it

FWEDAAS GERE) LINIE X7cI3FEED (HE)
@Fﬁ;_;% IE—Jr—RERMFIZCEANCL
TLET,

*Goede ventilatie is essentieel om het isico van residuen te elimineren en te voldoen aan
de 150 10993-7-vereisten.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Verwijdering

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van
de instelling en alle van toepassing zij , staats-, regionals f 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 gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Slovens¢ina

Namenska uporaba

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

operacijski sobi in kirurgom ali sestro (sterilno).

Predvideni uj ljna skupina pacientov

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

delavci. Omogoca upravljanje kamere v operacijski sobi.

Varnostni ukrep:

« Preverite pritrditev prevlek za kamero na adapter.

= Pripomocek se lahko uporablja najve¢ 16 ur.

Navodila za sterilizacijo:

« Pripomocek vstavite v komplet ali pladenj za sterilizacijo

« Pripomocek validirajte v skladu s standardom IS0 11135 in ga sterilizirajte po
sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu z naslednjimi parametri:

gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

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

Uso previsto

Destinato a fornire uninterfaccia sterile tra la videocamera della sala operatoria
(non sterile) il chirurgo o linfermiere (sterile).

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Il dispositivo non & un dispositivo destinato al contatt il pe
essere utilizzato da personale sanitario professionale. Fornisce un mezzo per
manovrare la videocamera della sala operatoria.

Avvertenza:

« Verificare il fissaggio della copertura per la videocamera all'adattatore.

iente e d

& destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o paria 16 ore.

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

Parameter cikla ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
0Osnovni pogoji
[ 10°F +/-10°F [
Viainost [ 65% +/-15% [1035-72ur
Komora Parametro del ciclo ‘ Specifica
Vakuum 20"+/-1,0inHgh iz

« Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
« Sesi utilizza il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, validare in confor-
mita alla norma 150 11135 e sterilizzare attenendosi ai parametri seguenti:

‘ Durata

[ 10 +/-10°F [

x::';‘f’:n‘;:'”e PG/ | ig 10,37+/-05Hg | 360+5/-0minut 2;"::3 [osier sn [rossoe 20
pladta 135°+/-5°F Vuoto 21"+/-1,0inHgA
Cevanj idi 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuti
120°+/-10°F najvet 24-72 Iniezione gas/Dwell 10,3’ aumento +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
*Za zagotavijanje skladnostis standardom S0 10993-7 e ustrezno, copertura | 135°+/-5°F
bistvenega pomena za zmanjSanje tveganja ostankov na pripomock. Aerazione*

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter
vsemi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

0 resnih incidentih, do katerih b prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi ¢lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Avsedd anvéndning

Avsedd att ge en steril gransyta mellan kamerora i operationssalen (icke-sterila)

och kirurgen eller sjukskdterskan (sterila).

Avsedda anvindar-/patientmalgrupper

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

sonal. Ger dig mojlighet att anpassa operationskameran.

Varning:

« Kontrollera att kameraskyddet sitter fast p& adaptern.

« Enheten ar avsedd for anvandning 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 IS0 11135, och
sterilisera enligt fljande parametrar:

24 ore - 72 ore max

120°+/-10°F
*Una corretta aerazione  essenziale per eliminare il rischio di residui in conformita i
requisiti 150 10993-7.
Avvertenze
IIiutilizzo del dispositivo pu causare infezioni/contaminazione /o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento
I I} 1lo dell

itivi chirurgici g in conformita al protc
struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /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

Uso pretendido

Destina-se a fornecer uma interface esterilizada entre a cimara de bloco
operatorio (ndo esterilizada) e o irurgido ou enfermeiro (esterilizado).
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

0 dispositivo ndo entra em contacto direto com o paciente e destina-se a ser
utilizado por profissionais de satide. Fornece uma forma de manipular a cimara
de bloco operatdrio.

Precaugao:

« Verifique a fixado do protetor da camara no adaptador.

= « 0dispositivo destina-se a uma utilizagao inferior ou igual a 16 horas.
‘ ‘ Instrugdes de ilizaga
« Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro d a
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘ « Utilizando o método de es(enl!z_a(aoporoxldo deetlleno,valldadofiea(ordo
comanorma IS0 11135, esterilizar de acordo com os seguintes parametros:

Luffukt [ 65% +/-15% [ 10,3572 timmar

Kammare P de dic ‘ ‘ Duragio

Vakuum 21"+/-1.0inHgA P

Befuktning/Uppehdll | 22,5"tum-+/-1,0HgA | 60-+30/-0 minuter } TOF +-10F |

" Humidade 65% +/-15% 1035h-72h
” . 10,3"tum +/-0,5Hg -
Gasinjicering/Uppehall dkning 360 +5/-0 minuter Camara
135°+/-5°F Vécuo 21"+/-1,0inHgA

Luftning* Humidificacdo/retencio | 22,5"+/- 1,0 HgA 60 +30/-0 minutos

Temperatur 120°+/-10°F 24-72 tim max Injegdo de gé " 1.0/',305;3“ de 60--30/-0 minutos
*Korrekt luftning i avgéande firatt eliminera isken o restmaterial fr at uppfyla . 219
‘(’E‘/ﬂ’j! 150 10993-7. Temperatuva da camisa 135°4+/-5°F
Varning de vapor
Ateranvandning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering och/eller att Aeragio*
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada. " " -
Kassering 120°+/-10°F 24h—72h no méx.
Kassera eller dtervinn allmanna kirurgiska enheter enligt ochalla 4 gerggi 2 é essencial para eliminar o risco de resfduos, de modo a cumprir os



requisitos da norma 50 10993-7. RFSH & $54RtE

Avisos N "

Areutilizagao do dispositivo pode resultar em infeco inagao e/ou R/ 1037+/-05Hg £5t | 3604510 53¢
avarias no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente. ShaEiE 135°4/-5°F

Descarte ESE

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo do . o o B
estabelecimento e com todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais L= ‘ 120°+/-10°F ‘ B 2408 - 72\
e/oulocais aplicaves. I Y BIRS TR IR BN LB R 1S0 10993-7 B3R

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE EXES,
Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deveser  seat

comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que §§1§ﬁ§§'§m—lﬁﬁ%ﬂ‘;¥%\ SSAA/ RS REE, MR
o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos. BEERGE,

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

HE
TRIBEERT AN PR B IE FRROBRER N KRN /S st 75 42
SEAANIR S B E BN BRI
BRER AR RN/ B E A

von RES It REVER EH 4, MR SHERHMBA
Das Gerét kommt nicht mit dem Patienten in Kontakt und muss von H/RBEFRERRENEE LS,

medizinischen Fachkréften verwendet werden. Dient zur Handhabung der

Kamera im OP Indication
Vorsicht: . Destinée a fournir une interface stérile entre la caméra de la salle dopération
 Uberprifen S}e d_‘e Bg!esngung der Kamerzfabdeckung am Adapter. (non stérile) et le chirurgien ou le personnel infirmier (stérile).
. Das_Pmdukt |stﬂfur§|ne Ve{vyen{iung von hichstens 16 Stunden vorgesehen. Groupes cibles utilisateur/patient prévus
Anweisungen fiir die Sterilisation: Ce dispositif ne doit pas étre en contact avec des patients et doit uniquement
+ Legen Sie das P’”“f‘“ inein K'_‘ oder S'e”“‘a""'f‘heha"?' § étre utilisé par des professionnels de santé. Elle permet de manipuler la caméra
« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, validieren Sie gemaB 150 11135 de lasalle dopération.
und sterilisieren Sie gemaB der folgenden Parameter: Précaution:
e « Vérifier que la protection de la caméra‘ est h\en i'mtallée srurvl’atriz?ptaleun
MaBangaben Dauer « Cetinstrument est congu pour une utilisation d’une durée inférieure ou
— €gale a 16 heures.
P e
Temperatur ‘ 110°F +/- 10°F « Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
Luftfeuchtigkeit ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 5td. - 72 5t. « Stérilisez avec de l'oxyde dethylene,‘vallde Funformemenla lanorme
—— 150 11135, en respectant les paramétres suivants:
Vakuum 20" +/-10inHgA Paramétre decyde | CAratéristiques ‘ Durée
Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten .
3:::;;‘55;"‘“"9/ 103" +/-05ing 360-+5/-0 Minuten Température [10F +/-10F
Manteltemperatur P Humidité [ 659% +/-15% [1035h-720
Aeration* Chambre
Temperatur 120°+/-10°F 245td. - 72 Std. max. Unité sous vide 2po+/-10intigh
Humidification/Durée | 22,5"po +/-1,0 HgA 60 +30/-0 minutes
* Eine ordnungsgemcfe Beliftung ist unerldsslich, um das Risiko von Resten zu vermeiden 103"po /- 05 H
und den Anforderungen der 150 10993-7 zu entsprechen. Injecteur de gaz/Durée ally -1 360 +5/-0 minutes
Warnhinweise
Die Wiederverwendung des Gerts kann zu Infekti inationen und/ é delagaine | 135°+/-5°F
oder Gerateversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann. Aération*
Entsorgung B " "
Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate gemaB Température 120°+-10°F 24h-72hmax.
tokoll sowie den auflokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen *Une bonne aération est essentielle pour éliminer le risque de résidus et répondre aux
und Vorschriften. exigences de la norme 50 10993-7.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU Advertissements
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, miis- ~ La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination
sen dem Hersteller und der Behdrde des Mi gemeldet  et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist. aux patients.
T Elimination
Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au
TRz protocole de établissement et touteslois et fedérales, étatiques,
HEMBEFATON GELE MOMIEEIIFEE  foecioohols e
AR E— I EEED. i ili ) i "Uni 8
B) 2t ! {C Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne
ﬁMEPIg%EMﬁﬁS . - Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
zs:gg@%a'—a;%g;gmm, 12{#!%;?1%12‘5%)\mﬁﬁ30 et a'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
ngﬂ#—ﬁbﬁ??*i*ﬁmﬁ?ﬁﬁc patient est établi.
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« AIGENERNBRNFHET 16 )\, Npeanaznauenue
REBEA: MpearasHayeHo 3a ocurypABaHe Ha CTepUHo B3auMozeiicTBIe MeXAY
- IR RERI—NE4IRELE KaMepaTa 3a 0nepawoKHa 3ana (HecTepunHa) U XUpypra unk MeAuUMHCKaTa
+ AT AZ IR RETT I, 1RIB 1S0 11135 B#THIE, 7 ceapa (repunw).
R T BT I.lenenu noTpe6UTen/uenesM rpyni nayueHTH
Pt 32 KOHTAKT C nauveHTa v e 3a YHDTpEﬁﬂ or
RS ‘ b ‘ FERAiE 3/paBHU CeLmuanucTi. OEVII'YWBE CPe/CTBO 33 MAHUMYNALWK Ha KamepaTa 3a
g onepauvorHa sana.
| ‘ T0F+/-10°F Mpennasuu mepku:
. + MpoBepeTe HAAEKAHOCTT Ha 3aKpENBaHe Ha NOKPATHETO Ha KamepaTa
B [ 6556+/-15% [ 1035 bes-7208 Kbl aganope.
BE - M3ng p 3aynotpe6a B Ha
He ‘ 207 +/-10inHgh UK TouHo 16 vaca.
- WHCTpyKumm 3a cTepunusupane:
I/ ‘ 25"+-10 HgA ‘ 604301054 « Mocrasere W3JeNNeTo B KOMNIEKT WK TaBa 3a CTepUnu3npaxe.




« W3non3saiite METOA Ha CTEPUAU3UPaHE C eTUNEH OKCHA, BanuAMpaiiTe

Cbmacko 150 11135 m ¢ iiTe Cbrnacko cneaHuTe :

yhmit

yttaj
Laite ei ole kosketuksissa potilaaseen, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon

aepayus e couject KHa 30 Ha pucka om
0CMamBYHU MamepuUan, 3a da ce 0m2080puU Ha U3UCKBaHUAMA Ha IS0 10993-7.
Bumanne
MoBTopHaTa ynotpea Ha yCTPOiiCTBOTO MOXKe Jia A0Be/e A0 HOeKLMA/
3aMbPCABAHE W/WH NI0BPea B YCTPO/CTBOTO, KOATO MOXe Aa fl0BeAE [0
BPE/a 32 naLyeHTa,
W3xebpnane
Vi3xBbpnsiiTe unu peyuKknupaiite 061um XMpypruyeckm yCTpoiicTea CbrnacHo
NIPOTOKONA Ha N1EYeGHOTO 3aBeeHME W BCUKU NIPUNOXAMM depanHH, LIATCKi,
DErUOHANHI /WA MECTHI 3aKOHH 1 Pa3Nopeni.

3a w/wnn BEC
BCEKI €/JUH (EPUO3EH UHLWIEHT, Bb3HIKHAN BLB BPb3Ka C yCTPOIICTBOTO,
TpAGBa A2 e 10KNa/Ba Ha NPOU3BOAUTENS 1 HA CHOTBETHIA OPTaH Ha
[IbPKBATA UTIEHKA 10 MECTOKMBEEHE Ha MOTPEBUTENs /Wit naumeHTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud kasutamiseks steriilse liidesena operatsioonisaali kaamera (mittest-
eriilne) ja kirurgi véi meditsiinie (steriiline) vahel.

Seade ei puutu kokku patsiendiga ja on ette nahtud kasutamiseks ainult

tervishoiutootajatele. Vahend operatsioonisaali kaamera juhtimiseks.

Ettevaatusabingud:

« Kontrollige, et kaamera kate on korralikult iihendatud adapteriga.

+ Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 16 tundi.

Steriliseerimis juhised:

« Asetageil il i VG

« Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades standardi 150
11135 kohaselt vastavalt alljargnevatele parameetritele:

NlapameTsp Ha KA ‘ ¢ ‘ Kiyttion. Leikkaussalin kameran kéyton avuksi.
Temneparypa ‘ 110 +/-10°F ‘ . Tafkista kame_ransuojukse[\ kiinnittyminen so::ithn}een.
« Laite on tarkoitettu enintaén 16 tuntia kestavaan kéyttoon.
Braocr | 65% +/-15% [ 1035 a2 - 72002 ointiohi
Kamepa « Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.
Bakyym 217+/-10inHgh « Jos laite steriloidaan :e(eenic_ksivd'\lla, mene(glma‘ gn‘validm(avva standardilj
o / 150 11135 mukaisesti ja steriloinnissa on kdytettavé seuraavia parametrej:
BaXHABaHE/ y

3a/ibpXKaHe 257+1-1.0Hgh 60+ 3070wy Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
Wrxextupare varas/ | 103"+/-0,5Hg 360 -+5/-0 My
sapmopKaHe Limpitila [B°CH-57C [
Teuneparypae 135°+/-5°F Kosteus [ 659% +/-15% [1035h-720
obBuBKaTa -

Kammio
Aepauua*

Tyhjio 21"InHgA +/- 1,0 InHgh
Temnepatypa 120°+/-10°F 24 yaca - 72 vaca MaKc.

22,5"Hgh +/~1,0HgA | 60-+30/~0 minuuti

Kaasun injektointi / 10,3"Hg, +/- 0,5 Hgn

360+ 5/~0 minuuttia

Suojuksen lampotila 57°C+/-5°C
limaus*
Lampotila 49°C+/-10°C enintdan 24-72h

*Kunnollinen ilmastointi on ensiarvoisen tdrkedd, jotta jddmien riski poistetaan standardin

150 10993-7 vaatimusten mukaisesti

Varoitus

Laitteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
i mika voi johtaa potil i

Hévittaminen

Havitd tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantdjen seka maa-

kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja

kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

Proizvod je predviden kao sterilno sucelje izmedu kamere u operacijskoj dvorani
(koja nije sterilna) 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 kamerom u operacijskoj dvorani.

Mijere predostroznosti:

« Provjerite je li navlaka za kameru ¢vrsto pricvrScena za adapter.

« Predvideno trajanje uporabe uredaja je 16 satiili manje.

‘ " N ‘ Kestus Upute a steril _a:iiu: - _ o
—— « Postavite uredaj na stalakili na pladanj za sterilizaciju.
Ettevalmistamine « Sterilizirajte s pomocu sterilizacije etilen oksidom, valjana u skladu s normom
‘ 110°F +/-10°F ‘ 150 11135, u skladu s parametrima u nastavku:
Niiskus ‘ 65%+/-15% ‘ 1035-72h Parametri ciklusa ‘ Specifikacije ‘ Trajanje
Kamber i
Vaakum 21"+/-1,0inHgA ‘ £3°C+/-5°C ‘
Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.,0HgA 60 +30/-0 minutit Viainost ‘ 65% +/- 15% ‘ 1035h-72h
Gazssistimine / 1037+/-05 Hgtous | 360-+5/-0 minutit Komora
hoidmine
— Vakuum 21"+/-1,0 InHgA
Umbrise temperatuur | 135°+/-5°F —— - -
P Ovlazivanje / Zadrzavanje | 22.5"+/-1.0 HgA 60 + 30/-0 minuta
Ohustus* e plina/
ina " "
120°4+/-10°F 24-72h (maks.) Tadrtavanje P 10,3"+/-0,5 Hg porast | 360 + 5/-0 minuta
*Nouetekohane dhustamine on 150 10993-7 nduete tditmisel vajalk jdckide ohu navlake | 57°C+/~5°C
Korvaldamiseks. -
Hoiatus
Seadme voib pohjustada ise ja/voi 49°C+/-10°C 24h-72hmaks.

seadmetorke, mis voib kahjustada patsienti.

Kasutuselt kérvaldamine

Krvaldage vai taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile 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/vi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Kéyttotarkoitus

Tarkoitettu steriilin in kameran

*Pravilno prozracivanje neophodno je za uklanjanje preostalog rizika i zadovoljavanje
zahtjeva norme IS0 10993-7.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara
uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Odloite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove i svim
primjenjivim saveznim, drZavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i propisima.
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije

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



Alkalmazasi teriilet

Steril feliilet biztositasara szolgal a miitd sebészeti Iampai (nem steril) és a sebész

vagy az asszisztens (steril) kozott.

Felhasznaléi/paciens célcsoportok

Az eszkdz nem érintkezhet beteggel és egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Manipuldcids eszkozként szolgdl a miitohoz.

Ovintézkedések:

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

« Az eszkdz 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
kovetkezd paramétereknek megfelelden:

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

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES

Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui ir kom-
petetingai valstybés nareés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas.

Paredzets, lai nodrosinatu sterilu saskamni starp operaciju zales kameru (nesterilu)
un kirurgu vai medmasu (sterilu).
atas lietotaj
Nav paredzeéta ierices saskare ar pacientu; ierici drikst izmantot tikai veselibas apriipes
specialisti. Nodrosina 0.R.Camera manipulacijas iespéjas.
i ibas pasakumi:

Gil & ‘ ifikicié ‘ |détartam « Parbaudiet, vai kameras parsegs ir drosi nostiprinats pie parejas.

— « lerice ir paredzéta lietosanas laikam, kas neparsniedz 16 stundas.

Gmeérsé ‘110“F+/-10”F ‘ « levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplaté.
Paratartalom ‘65% /-15% ‘ 1035-726ra . Izmap(q_j_o( etilénapksifig ;terilizicijas metod\, parbaudiet atbilstosi 150 11135,

sterilizéjiet saskana ar Sadiem parametriem:

Kamra

- p—— Cikla raditajs [ specifikaija [ gums
Vékuum P b

abszoliit higanyhiivelyk
Nedvesités/Idotartam | 22,5"+/- 1.0 HgA 60 +30/-0 perc (] ‘ 110°F +/-10°F ‘
céabefivi/ditaram | 103 +-05Hg 045t0per Mitrums [ 65% +/-15% [1035n-720
emelkedés Kamera
Kopeny homérsé 1354/ 5°F Vakuums 20" +/-10inHgA
inasana/ Laiks 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minites

Gmérsé 120°+/-10°F 24 6ra — 72 6ra max. Gazes i s 103" +/-05Hg
N P o o PP o 360 +5/-0 miniites
A sterilizdldsi maradékok kialakuldsdnak elkerilése érdekében megfeleld szelldztetés /Laiks paaugstinajums
biztositdsa sziikséges, az IS0 10993-7 szabvdny szerint. Apvalka 0 135°4+/-5°F
Figyelmeztetés p—
Az eszkoz tobbszori fertzést vagy illetve az Aeradija
eszkoz meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. (] 120°+/-10°F 24h-72h Maks.

Artalmatlanitas

Az dltalanos sebészeti eszkozok artalmatlanitasat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkoz szovetségi, allami, regiondlis és/
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.

Pas|

Skirtas suteikti sterilia sasaja tarp operacinés chirurginiy kamery (nesteriliy) ir

chirurgo arba seselés (steriliy).

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé

Prietaisas néra skirtas salyciui su pacientu i skirtas naudoti sveikatos apsaugos

profesionalams. LeidZia manipuliuoti operacinés kamera.

Atsargumo priemonés:

« Patikrinkite kameros danggio tvirtinimg prie adapterio.

Prietaisas skirtas naudoti iki 16 valandy.

Sterilizavimo instrukdijos:

« |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.

« Naudodami sterilizavimo etileno oksidu biida, patvirtinkite pagal 150 11135,
sterilizuokite pagal toliau nurodytus parametrus:

* Pareiza aerdcifa ir bitiski svariga, lai samazindtu atfikumu risku un nodrosindtu atbilstiby
10993-7 prasibam.
ms
lerices atkartota lietosana var izraisit infekiju/piesarojumu un/vai erices atteici,
kas var izraisit kaitéjumu pacientam.
Utilizacija
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietgja limeni.

inoj ietota, un/vai ES
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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Tiltenkt bruk

Gir et sterilt mellomledd mellom kameraet (ikke-sterilt) i operasjonssalen og
kirurgen eller sykepleieren (steril).

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Enheten kommer ikke i kontakt med pasienten og skal brukes av helsepersonell.
Gjor det mulig & styre operasjonssallampen.

Forholdsregler:

« Kontroller at kameradekselet er godt festet til adapteren.

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

P a Steriliseringsinstruksjoner:
(_ — - ‘ ‘ LI « Legg enheten i et sett eller pa et steriliseringsbrett.
« Brukssterilisering med etylenoksid til & validere i henhold til 150 11135 og
‘ 110°F +/- 10°F ‘ steriliser i henhold til folgende parametre:
Drégnis [ 659 +/-15% [ 1035h-721 [spesifikas [ varighet
Kamera
Vakuumas 21"+/-1.0inHgA Temperatur ‘ BC£5C ‘
Drékinimas / iSlaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60+30/-0 min Fuktighet ‘ 65%+15% ‘ 10,35-72 timer
g?’;i‘f(“’m“f‘"‘“/ 1037+/-0.5Hg 360-+5/-0min Kammer
y Vakuum 21"+1,0inHgA
Apvalkal 135°+/-5°F
pralkalo 35S Fukting/oppholdstid | 22.5"+1,0 HgA 60+ 30/~0 minutter
Aeracija*
Temperatira 120°+/-10°F 24h-72h (maks) holdstid 10.3"20,5 Hgokning | 360 +5/~0 minutter
*Tinkamas aeravimas yra bitinas, norinti Svengti nuosedy, kad bty tenkinami 150 57°C+/-5°C
10993-7 reikalavimai; :
Lufting*
|spéjimas -
Jei renginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uztersimas i (arba) | Temperatur 49°C+/-10°C 24-72timer maks

irenginio gedimas, todél gali bati suzalotas pacientas.
I3metimas

*Ritglfting er avgjorende ord eliminete iskoen fo Kemikleestr i samsvar med
Kiavene 150 10993-7



Advarsel

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

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

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

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

rapporteres til 0
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie

Przeznaczone do zapewnienia sterylnego pofaczenia miedzy kamerg w

sali operacyjnej (powierzchnie niesterylne) a chirurgiem lub pielegniarka

(powierzchnie sterylne).

Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentéw

Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadow wchodzacych w kontakt z pacjentem i jest

przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Umozliwia manipulowanie kamera

wsali operacyjnej.

Srodki ostroinosci:

« Sprawdzi¢, czy pokrowiec kamery jest prawidfowo zamocowany do adaptera.

« Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez maksymalnie 16 godzin.

Instrukgje sterylizagji:

« Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

« Stosujac metode sterylizagji tlenkiem etylenu, nalezy przeprowadzi¢
walidacje zgodnie znorma IS0 11135 i sterylizowac zgodnie z nastepujacymi

Parametrul ciclulu Durata
Camera
Vacuum 21"+/-1,0inHgA

leag okale lover Stationare | 22,5"+/-1,0HgA 60 + 30/-0 minute
iecacagador | Gt 0343 50

s [ 135gradeF+/-5
myndighet i der invelisului gradef

Aerare*
Temperatura 120gradef+/-10 24 ore - 72 ore max

grade F

*Aerisirea corespunzdtoare este esentiald pentru eliminarea riscului de reziduuri, astfel inct
s se indeplineascd cerinfele [0 10993-7.

Avertisment

Reutilizarea i ar putea duce la infectji

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

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii si tuturor legilor si 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
producdtor si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

i/sau defecti-

parametrami: Pycckni
Parametr cyklu ‘ Specyfikacja ‘ Czas trwania Hasnauenme
Warank wst peat /NS CO3/1aHuIA CTep Pbepa MeXJly HecTepunbHoM
arundwstepne OBEPXHOCTbIO KaMepbi B OMePaLMOHHOI 1 CTepunbHOiA paboyeit cpepoit
‘ 43C+/-5C ‘ XVIpYpra Ui MeAcecTpbl.
Wilgotnos¢ [ 653%+/-15% [ 1035-72gotz.
Wsgenve He fomkHo CnauyenTom. Nps ana
Komora e MeMLMHCKAMA
Préznia 533,4+/-25,4mmHgA MpeacTaBnaeT co60ii MHCTPYMEHT ANA ynpaBeHa Kamepoii B onepaLioHHoi.
Nasycenie para wodna/ , . Mepb! npepoctopoxHocru:
utrz(/mam'z WO 905" +1-1,0Hgh 60+30/-0 min « TpoBepbTe HaTEXKHOCTb KPENMIEHNS Yex7ia 1A KaMepbl K apanTepy.
Wstrzyknied / 0T -0 « YcTpoiicTBo Npt ana Ha He Gonee
strzyknigcie gazu, ,3"+/-0,5 Hg, 360 +5/-0 min 16 yacos.
utrzymanie wzrost MHcTpyKumMno ¢
Temperatura plaszza | ¢ o Js « TlomecTiTe u3gienie B GOKC W NOTOK 1A CTePUAU3ALIN.
wodnego + BbiNonHuTe CTepiM3aLImio OKCIOM STIfEHa COTMacHo npoLieaype,

0a06peHHoii cTaHaapTom IS0 11135, B COOTBETCTBIM CO CREAYIOLLMMM

49°C+/-10°C 24 godz. — 72 godz. maks.

“Aerisieq corespunzdtoate este esenfald pentru eiminarea riculu de reziduur, astelincdr | WAPAMETP UMKna ‘ Yenosua ‘ HAnurensHocrb
sdise indeplineasca cerinjele 150 10993-7.
Avertisment ' Temneparypa ‘ $+5°C ‘
Reutilizarea ar putea duce la infecti i/sau defecti-
unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului. Braxocrs ‘ 65£15% ‘ 1035-724.
Utylizaga Kamepa
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu 217+1,0 goiiv pr. .
2g0odnie z protokotem placwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i kiajowymi | Bakyys on e

g & P Pl Y ! y! Jowy! DaBneHua

przepisami. ” —

ia dla uz ikéw iflub pacj naterenie UE Yenaxnetue/ 22,5"+1,0 Atoitm pr. cT. 60 +30/-0 i,

Wszelkie powazne zdarzenia zwizane ze stosowaniem urzadzenia nalezy BblACpXKa AaBnenmn
2gtaszac producentowi oraz wasciwym organom paristwa cztonkowskiego Yeenuuenue Ha 10,3”

uzytkownika i/lub pacjenta. Mlogava rasa/seinepxa +0,5 Aloiima pr. cT. 360450

Temnepatypa oborpesa | 57 °C+/-5°C
Domeniu de utilizare Aapauusa®
Conceput pentru a asigura o interfata sterild intre camera salii de operatji Temneparypa 19°C+/-5°C 24-72 v, (e bonee)

(nesteril) si chirurg sau asistent (steril).

Grupurile de utilizatori/pacienti i

Dispozitivul nu intra in contact cu pacientului si este destinat utilizarii de catre

profesionistii din domeniul medical. Asigura un mijloc de manipulare a camerei

pentru sala de operatii

Masuri de precautie:

« Verificati fixarea capacului camerei la adaptor.

« Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 16 ore.

Instructiuni de sterilizare:

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

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

*B coomeemcmeuiu ¢ mpeBogaruamu cmardapma (SO 109937 Gn Uck oderus pucka
302DA3HEHUS KDalike 6GXHO NposedeHue. (i npouedypel

apayuu.

Mpenynpexnenne

ToBTOpHOE UCNONb30BaHIE H3AENMA MOXKET NPUBECTA K UHGHLMPOBaHMI0/
3aDaXeHIIO W/ NIOIOMKe U3 eNns, B PE3yAbTaTe KOTOPO/i 310pOBbIO
NIALIUEHTa MOXET BbiTb NPUYHEH Bpes.

Yrunuzauua

YTUnU3aLMI0 1 NepepacoTKy CTaAAPTHBIX XUPYPrUYECKIX MHCTPYMEHTOB
HeoBX0ZMMO NPOBOLWTH B COOTBETCTBUM C NIPUHATLIMM B YUPEXACHUM
NIPABUIAMM, 3 TAKKE B COOTBETCTBUI CO BCEMI TIDUMEHUMbIMU NIOKATIbHbIMM,

u W1 3aKoHaMu.

Parametrul ciclulu Specificatie Durata p na i w/unn Ha EC

ti 060BCEX CePbe3HbIX PONCIECTBIAX, CBA3AHHBIX C JAHHBIM U3ENUeM,
61
] 110gradeF+/-10 o0
Temperatura adeF YMONHOMOYEHHOTO OPraHa PervioHa, BKOTOPOM HaXORNTCA NAIb30BaTeNb W/
9 WIH NALUeHT.
Umiditate 65% +/-15% 10,35 ore-72 ore



Uréené poutzitie

Urceny na zabezpedenie sterilného rozhrania medzi kamerou operacnej saly

(nesterilnd) a lekarom alebo sestrou (sterilni).

Uréené cielové skupiny Jov/paci

Pomécka nie je urcend na kontakt s pacientom a je urcend na pouzivanie zdravotnicky-

‘mi pracovnikmi. Poskytuje prostriedky na manipulaciu s kamerou O.R.

Opatrenia:

« Skontrolujte pripevnenie krytu kamery k adaptéru.

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

Pokyny na sterilizaciu:

« Pomdcku umiestnite do stipravy na néstroje alebo sterilizacného podnosu.

« Pomocou metddy sterilizacie etylénoxidom potvrdte platnost podla normy IS0
11135, sterilizujte podla nasledujticich parametrov:

svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i propisima.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tirkce
Kullanim amaai
Ameliyathane kameras (steril degil) ile Cerrah ya da Hemsire (steril) arasinda
steril bir ara parca olusturmak amaaiyla tasarlanmitir.
Hedef Kullania/Hasta Gruplan
Cihaz, hastaya temas etmeyen bir yapidadir ve Saglik Uzmanlan tarafindan kullanima
yoneliktir. Ameli y g
Onlemler:
« Kamera kilifinin adaptore sabitlendigini dogrulaymn.
« (ihaz, 16 saat veya daha kisa siireli kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Parameter cyklu ‘ ‘ T Sterilizasyon Talimatlan:
— Y - « Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.
Predbezné podmienky « Etilen Oksit sterilizasyon yontemini kullanarak IS0 11135' gore onaylayin,
Teplota ‘ $3°C+/-5%C ‘ asagidaki parametrelere gore sterilize edin:
Vihkost [ 659% +/-15% [1035h-721 Dingii i | Teknikzelik [ siire
Vakuova On
komora 20°+/-10intigh Sicakik [43C+/-5C [
covani 25"+/-10Hgh 60+30/-0min Nem [ 659% +/-15% [ 1035 saat- 725t
‘k’:::akr:"a’"e PO st 1037705Hg | 360-+5/-0min Hazne
Vakum 21"+/-1,0 InHgA
Teplota pléita ST°CH-5%C Bekletme | 22.5"+/-1.0Hgh 60-+ 30/-0 dakika
Prevzdusiiovanie® Gaz Enjeli
Teplota 49°C+/-10°C max. 24h—72h Bekletme 10.3"+/-0.5Hgartis | 360 +5/-0 dakika
*Sprdvne prevzdusiiovanie je nevyhnutné na odstrdnenie rizika 2vyskovyich ldtok, aby sa Kilif Sicakhigi 57°C+/-5°C
splnili poziadavky normy IS0 10993-7.
Vystraha -
Opétovné pouZitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo Sicaklik 29°C+/-10°C 24 Saat - Maksimum
zlyhaniu pomdcky a ndslednej ujme na zdravi pacienta. 72 Saat

Likvidacia

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

Upozornenie pre pouivatelov a/alebo pacientov v EU

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym tradom clenského 3tétu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
alebo pacient nachadzaju.

Namena
Namenjeno da premosti sterilnost izmedu kamere u operacionoj sali (nije
sterilno) i hirurga ili medicinske sestre (sterilno).
ciljne grupe i
0Ovo medicinsko sredstvo ne dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga koriste
zdravstveni radnici. Omogucava manipulisanje kamerom u operacionoj sali.
Mere predostroznosti:
« Proveriti da li je navlaka za kameru dobro privricena za adapter.
« Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 16 asova ili manje.
Uputstvo za sterili :
« Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.
« Pomocu metode sterilizacije etilen-oksidom izvite proveru na osnovu standar-
dalS0 11135. Sterilizaciju obavite u skladu sa sledecim parametrima:

Parametar ciklusa ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Preduslovi
[43°C+1-5C [

Viaznost | 65% +/-15% [ 1035 sti - 7252ta
Komora
Vakuum 21"+/-1,0inHgA
Ovlazivanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minuta
Uml::‘i)z‘,za"\;znjegasa/ ;io/\i‘e]fzme Hgza10,3" 360+5/-0 minuta

koduljice | 57°C+/-5°C
Aeracija*
Temperatura 49°C+/-10°C 24 sata— 72 sata maks.

*Pravilna aeracia je od Kjucrog znacaja za eliminisanje rizika od stvaranja naslaga kako bi
se spunili zahtevi standarda 150 10993-7.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekdiju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

OdloZite il reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove i

*1S0 10993-7 gerekliliklerini karsilamak adina artik riskini ortadan kaldimak igin uygun
‘havalandirma gereklidir.

Uyan

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

Atma

Genel cerrahi cihazlanni tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin veya
geri donigtiiriin.

ABdeki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

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