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Intended Use

Light Handle adaptors are used as an interface between non-sterile surgical light
and sterile Aspen Surgical's disposable light handles.

Intended User/ Patient Target Groups

Device is non-patient contacting and is to be used by Healthcare Professionals.
Installation

Refer to appropriate Installation Instructions for affixation to surgical light.
Instructions for Use:

Disinfecting of Light handle adaptors should be performed per facility protocol.
Verify securement of the light handle cover to the adaptor.

Do not use if product appears visually damaged or degraded.

Provides a means of manipulating O.R. Lights.

Both rigid handle adaptors and flexible handle adaptors are mechanically
secured to the O.R. light and are intended to remain installed permanently.
Adaptors will be delivered non-sterile, it is intended that users will not
sterilize the adaptors.

Disposal

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

Notice to Users and/or Patients in EU

Any serious incident that has occurred i relation to the device, should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.
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Utel pous
Adaptéry pro rukojeti svétel se pouzivajijako rozhrani mezi nesterilnim chirurgickym
svétlem a sterilnimi jednorazovymi svétlovymi rukojetmi Aspen Surgical.

Cilové skupiny uZivatelii/pacienti

Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziv ji zdravotnicky persondl.
Instalace

Viz pfislusné Pokyny kinstalaci, kde je popséno pripevnéni kchirurgickému svétlu.
Navod k pouZiti:

Delmfekce adapleru pro rukojeti svétel by méla byt provadéna podle protokolu

jte, pokud se vyrobek jevi vizudlné poskozeny nebo vadny.
« Nabizi zpiisob manipulace na 05 Svétla.
« Adaptéry pro pevné rukojeti i adaptéry pro flexibilni rukojeti jsou mechanicky
pfipevnény ksvétlu na 0S a jsou urceny ktrvalé instalaci.
Adaptéry budou dodévany nesterilni a nejsou urceny ke sterilizaci uzivatelem.
idace
dujte nebo recyklovat celkové chirurgické ém pracovisti
podle protokolu a viechny federalnimi a stavu, regionélni a/nebo mistni predpisy
apozadavky.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU
viechny zévazné pfihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym

i musi byt hlseny vyrobci a prislusnému tifadu clenského stétu, ve

afizenina

tre las.
hables

Lo gos dei
la esterilizadas y
estenhzadcs de Aspen Surgical.

Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios

R
ion se p

kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug
| .

El dispositivo no esta en contacto con el paciente y lo deben utilizar
delasalud.

Instalacio
Consulte las instrucciones de instalacion adecuadas para fijar la limpara quirirgica.
Instrucciones de uso:

« Ladesinfeccion de los adaptadores para mangos de iluminacion se debe llevar
a cabo segiin el protocolo del centro.

Compruebe que la funda del mango de la lampara esta bien sujeta al
adaptador.

No lo utilice si el producto presenta dafios o parece estar degradado.

Ofrece un método de manipular las lamparas quirdrgicas.

Los adaptadores para mangos tanto flexibles como rigidos estén asegurados
mecanicamente a las [dmparas quirirgicas y estan disefiados instalarse
permanentemente.

d greenseflade mellem ikke-sterile
og sterile Aspen
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter
Enheden er ikke til kontakt med patienten og skal anvendes af uddannet
sundhedspersonale.
Installation
Se den relevante installationsvejledning for fastgarelse til operationslamper.
Brugsanvisning:
« Desinfektion af lampehéndtagsadapterne skal udfares i henhold til
institutionens protokol.
Kontrollér fastgoring af lampehandtagsbeskyttelsen til adapteren.
« Produktet mé ikke anvendes, hvis det fremstar synligt beskadiget eller
forringet.
Giver mulighed for at manovrere operationsstuens lamper.

« Los adaptadores se suministran sin esterilizar, y no se espera que los usuarios + Bade rigide ha g fleksible ha fastgores

esterilicen los adaptadores. mekanisk til operationsstuens lamper og er beregnet til at forblive installeret
Desechar permanent.
Desechar o reciclar los dispositivos quirdrgicos de tipo general de acuerdo con el « Adapterne leveres ikke-sterile. Det er hensigten, at brugeme ikke steriliserer
protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales, adaptere.
regionales, estatales o federales aplicables. Bortskaffelse
Aviso para usuarios o pacientes en la UE Bortskaf eller genbrug heder i henhold til
Cualquier indi grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe g alle g foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
notificarse al fabricante y a la autoridad comp del Estado miembr | til brugere og/eller patienter i EU
que se encuentre el usuario o el paciente. Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

EAAnwu indberettes til og den myndighed i den
Ev ksslvpsvn oiion hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland
Beoogd gebruik
Adapters voor de I\ththandgreep worden gebruikt als interface tussen de niet-steriele
jische I van Aspen Surgical.

URETT

pied

Beoogd

Het apparaat komt niet in contact met patiénten en moet worden gebruikt door
professionals in de gezondheidszorg.

Installatie

Zie de deshetreffende installatie-instructies voor het bevestigen van de
chirurgische lamp.
Gebruiksaanwijzing:
. ing van de lic
volgens het protocol van de instelling.

Controleer de bevestiging van de lamphandgreephoes aan de adapter.
Niet gebruiken indien het product zichtbaar beschadigd of aangetast is.
Biedt de mogelijkheid om de lampen van de 0.K. te manipuleren.

dient te worden uitgevoerd

Enheten kommer inte i kontakt med patienter och ska anvandas av

sjukvardspersonal.

Installation

Se tillampliga installationsinstruktioner for fastsattande vid en kirurgisk lampa.

Bruksanvisning:

« Desinfektion avlamphandtagsadaptrar ska utforas enligt sjukhusets rutiner.

Kontrollera att lamphandtagsskyddet sitter fast pa adaptern.

Anvénd inte om produkten har synliga skador eller forsamringar.

« Ger dig mdjlighet att anpassa operations- lampor.

+ Bade fasta och flexibla armekaniskt
sakrade till operationslampan och &r avsedda att forbli permanent installerade.

« Adaptrar levereras icke-sterila, avsikten ar att anvandarna inte ska sterilisera
adaptrarna.

Kassering

Kassera eller tervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla

gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras

till tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/eller

patienten befinner sig.

Uso previsto

Gli adattatori per ia tra la lampada
scialitica non sterile e i manici delle lampade monouso sterili di Aspen Surgical.
Gruppi di utenti/pazienti destmatarl

Il dispositivo non & un dispositivo d al it
essere utilizzato da personale sanitario professionale.
Installazione

Fare riferimento alle relative istruzioni di installazione per I'applicazione sulla
lampada scialitica.

Istruzioni per I'uso:

« Ladisinfezione degli adattatori per manici delle lampade deve essere eseguita
secondo il protocollo della struttura.

Verificare il fissaggio della (openuva per il manico della lampada all'adattatore.
Non usare seil prodotto app: iato o deteriorat

« Fornisce un mezzo per la manipolazione delle lampade della sala opevatona
Sia gli adattatori per manici rigidi sia gli adattatori pevmamu flessibili sono

ici delle lampad il

d

ilp

« Zowel de vaste als de flexibele handgreepadapters zijn mechanisch bevestigd fissati allalampada della sala operatoria e iti per

aan de 0.K.-lamp en zijn bedoeld voor permanente installatie. essere installati in modo permanente.
« De adapters worden niet-steriel geleverd, het is de bedoeling dat de gebruikers « Gli adattatori vengono forniti non sterili e non & previsto che vengano

de adapters niet steriliseren. sterilizzati dagli utenti.
Verwijdering Smaltimento
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della
deinstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.
wetten en voorschriften. Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat, segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat ~ stabilito I'utente e/o il paziente.
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Sloven: Uso pretendido

Namenska uporaba 0s adaptad s para punhos“ luminagdo sao utilizad f
Adapterji za rocaje svetilk se uporabljajo kot vmesniki med il ijsk ail d punhos deil 6o d d
svetilkoinstelnim rodzjem za etk 22 enkratno uporabo prozvajalea Aspen Aspen Sugical
Surgical. Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov 0 dispositivo ndo entra em contacto direto com o paciente e destina-se a ser
Pripomocek ne pride v stik s pacientom, uporabljajo pa ga lahko le zdravstveni utilizado por profissionais de satide.
delavci. Instalagéo
Namestitev Consulte as instrugdes de instalagao adequadas para a fixagao na iluminagdo cirtrgica.
Upostevajte ustrezna navodila za pritrditev na operacijsko svetilko. Instrugdes de uso:
Navodila za uporabo: « Adesinfecao d dos punhos deil 30 deve ser realizada de

« Adapterje za rocaje svetilk je treba razkuzevati v skladu s protokolom ustanove.
Preverite pritrditev prevlek za rocaje svetilk na adapter.

Izdelka ne uporabljajte, ce lahko na pogled ocenite, da je poskodovan ali

slabo deluje.

«+ Omogoca upravljanje pripomockov v operacijski sobi. Svetilke.

Tako togi kot tudi upogljivi adapterji za rocaje so mehansko pritrjeni na
operacijsko svetilko in 50 zasnovani za trajno namestitev.

Adapterji so dobavljeni nesterilni; predvideno je, da jih uporabniki ne bodo
sterilizirali.

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

Avsedd anvandning
L

icke-sterila kirurgiska
lampor och sterila lamphandtag for engéngsbruk fran Aspen Surgical.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

acordo com o protocolo do estabelecimento.

Verifique a fixacao do protetor do punho de iluminagao no adaptador.

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

Fornece um meio para a mani o dail a0 da sala di

« Ambos os adaptadores de punhos rigidos e flexiveis so fixos mecanicamente
ailuminacao da sala de operagdes e destinam-se a permanecer instalados

permanentemente.

- 0s 3 il 30 deverdo ser

esterilizados pelos u(lllzadores

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirti gerais, de acords p lo d
todas as | federais, estaduais, regionais e/

ou locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
icado ao fabricante e a autoridads P do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
Leuchtengriffadapter werden als Schnittstelle zwischen nicht sterilen Operations-
leuchten und sterilen Einweg-Leuchtengriffen von Aspen Surgical verwendet.



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

inischen Fachkraften verwendet werden.

Installation

Weitere r an finden Sie in der
entsprechenden Installationsanleitung.

Gebrauchsanweisung:

- Die Desinfektion der L ollte gemaR dem Protokoll der

Einrichtung durchgefiihrt werden.
Uberpriifen Sie die Befestigung der Leuchtengriffabdeckung am Adapter.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare oder

Bbarapckn

NpenasHavenne

Kato cpeacTBO 32 B3aUMOpEiiCTBUE MeX Iy HeCTeDTHTa XHPYPTIYHa faMna 1
CTepUNHUTE APBXKKI 33 Nlamna 33 ynotpeta Aspen

AAANTOPY 32 APLXKN 32 NAMNA.

LieneBu noTpeGuTen/yeneBi rpyny nauuenTH

W37ieneTo He e NpeIHa3HaueHo 3a KOHTAKT C NlallieKTa e 3a ynoTpe6a ot
3APaBHIN CeuuanuCTH.

MonTupase

Hanpasere cnpaBKa ChC CbOTBETHITE MHCTPYKUMM 32 MOHTaX 3a 3aKpenBaHe

Abnutzung aufweist.

Dient zur Handhabung von OP-Leuchten.

Sowoh! die Adapter fiir starre Griffe als auch die Adapter fiir flexible Griffe
werden mechanisch an der OP-Leuchte befestigt und sollen dauerhaft
montiert bleiben.

Die Adapter werden nicht steril geliefert. Der Benutzer soll die Adapter nicht
sterilisieren.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie all hi h B Eir

tokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nanunaler Ebene geltenden Gesetzen
und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, mils-

KbM XHpYpI fnamna.
WHcTpykumn 3a ynotpe6a:
. Ha 33 APBXKKM 33 namnu TpABea Aa ce

U3BBPLI CHIACHO NIPOTOKONA Ha MEAMUMHCKOTO 3aBefieHie.
TlpoBepeTe HajieXAHOCTTa Ha 3aKpenBaHe Ha Kanayeto a APbXKara Ha
XWUpypruyHata namna KbMm ajantopa.
« He annzﬁaﬁre, aKO MPOAYKTHT € BAMMO NOBPEAeH K C HapyLweHa LAnocT.
. Omrypﬂaa (CPEACTBO 3@ MaHMNYNaLyMK B ONepaunoHHaTa 3ana. Namnu.
Kakro TBbLPANTE afanTopy 3a APbKKK, Taka W rbBKaBuTe aAanTopu 3a
APBLXKKN (@ MEXaHWUYHO 3aKpeneHu KbM onepaLuoHHaTa namna 1
NpejHa3HayeHu a 0CTaHaT MOHTUPAHK 33 NOCTOAHHO.
ApanTopuTe wije 6bAaT J0CTaBEH! HECTEPUNHN 1 e NPeANonara, Ye

HAMA A3 €

W3xebpnane

sen dem Hersteller und der Behdrde des gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Indication

Les adaptateurs de poignée de lampe sont utilisés comme interface entre la
lampe chirurgicale non stérile et les poignées de lampe a usage unique Aspen
Surgical stériles.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Cedispositif ne doit pas étre en contact avec des patients et doit uniquement étre
utilisé par des professionnels de santé.

Installation

Reportez-vous aux instructions dinstallation appropriées pour I'apposition sur
une lampe chirurgicale.

Mode d'emploi:

« Ladésinfection des adaptateurs de poignée de lampe doit étre effectuée
conformément au protocole de Iétablissement.

Vérifier que I'adaptateur est bien installé sur la lampe chirurgicale.

Ne pas utilisersi le produit semble endommagé ou dégradé.

Elles fournissent des indications relatives a la manipulation des lampes de
la salle dopération.

Les adaptateurs de poignée rigides et flexibles sont fixés mécaniquement a
lalampe chirurgicale de a salle d'opération et sont congus pour étre installés
de facon permanente.

Les adaptateurs sont livrés non stériles. Il est de la responsabilité des
utilisateurs de les stériliser.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au
protocole de [‘établi et toutes lois et réy édé étatiques,
régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
etal'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

wm 061V XMpYprityecky yCTPOViCTBa CbIMacHo
NpoToKona Ha neyebHoTo 3aBefieHue 1 BCYKI NPUNoXUMi qzenepanum, yarckn,
DEMDHH"HM /MK MECTHU 3KOHM 1 pasnopeﬂﬁm

3a w/unn BEC
BCEKM €/J11H CePUO3EH MHLIMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C ‘{ETDOJIETBOTO,
TpA6a fa e /10KNa/1Ba Ha NIPOM3BOAUTENA U Ha COTBETHAA OpFaH Ha
[IbIKaBaTa UneHKa 1o MeCTOX/BEeHe Ha NOTPEBUTeNA 1/uii NalineHTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Lambi kaepi i

tte nihtud liidesena mif

bi ja ettevotte Aspen kasutatava lambi

kaepldeme vahel.

Seade ei puutu kokku patsiendiga ja on ette n@htud kasutamiseks ainult

tervishoiutdstajatele.

Paigaldamine

Vtvastava kirurgilise lambi kiilge paigaldamise juhiseid.

Kasutusjuhised:

« Lambi kepidemeadapterid tuleb desinfitseerida vastavalt asutuses
kehtestatud korrale

« Kontrollige, et lambi kiepideme kate on korralikult ihendatud adapteriga.

Hrge kasutage toodet, kui see on nahtavalt kahjustatud vi kulunud.

« Vahend operatsioonisaali lampide mampuleenmlseks

« Jdigad ja painduvad kéepi

onisaali lambi kiilge ja on ette nahtud alaliseks paigaldamiseks.

Adapterid tarnitakse mittesteriilsena ja pole ette nahtud, et kasutajad

adaptereid steriliseerivad.

Kasutuselt kérvaldamine

Karvaldage voi taastoddelge iildised 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/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

operatsio-

Kaynntarkoltus
Valojen t pasteriiien kirurgisten lamppu-
jen ja sterilien Aspen Surgical vilille.

itetut kéyttaja-/potil yhmit
Laite ei ole kosketuksissa potilaaseen, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kdyttoon.
Asennus
Kiinnitd kirurginen valo asianmukaisten asennusohjeiden mukaisesti.
Kayttoohjeet:

« Valojen kahvasovittimet on desinfioitava sairaalan kaytantojen mukaisesti.
Tarkista valon kahvan suojuksen kiinnitys sovittimeen.

Tuotetta ei saa kayttad, jos se on silmamaaraisesti katsottuna vaurioitunut
tai kulunut.

Leikkaussalin valojen kayton avuksl

Jaykit ja joustavat i an molemmat leil

valoon mekaanisesti. Asennus on tarkoitettu pysyvaksi.

Sovittimet toimitetaan epasteriileing, eika kéyttdjien ole tarkoitus steriloida

Hévittaminen

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




Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena
Adapteri rucki za lampe upotrebljavaju se kao sucelje izmedu nesterilnih kirurskih
lampi i sterilnih potro ih rucki za lampe tvrtke Aspen Surgical.

ljne grupa pacijenata
Uredaj nije namijenjen za rad s pacijentima i njime rukuju iskljucivo zdravstveni
djelatnici.
Postavljanje
Zapricvrscivanje na kirurske lampe pogledajte odgovarajuce Upute za
postavljanje.
Upute za uporabu:

« Dezinfekcija adaptera rucki za lampe treba se provoditi po protokolu ustanove.

« Provjerite je li navlaka za rucku lampe cvrsto pricvricena za adapter.

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

« Omogucava manipuliranje lampom u operacijskoj dvorani.

« Ikruti adapteri rucki i fleksibilni adapteri rucki mehanicki su pricvriceni za
operacijsku lampu te je predvideno da ostanu trajno ugradeni.

Gaismas roktura parejas izmanto ka saskarni starp nesterilajiem kirurgisko gaismu

rokturiem un sterilajiem vienreiz izmantojamiem kirurdisko gaismu Aspen rokturiem.

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas

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

apripes specialisti.

Uzstadisana

Informaciju par piestiprinasanu kirurdiskajai lampai skatiet attiecigajos

uzstadisanas noradijumos.

Lietosanas noradijumi:

Gaismas roktura pareju dezinficésana javeic saskana ar iestades noteikumiem.

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

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

« Nodrosina 0.R. manipulacijas iespéjas. Gaismas.

« Gan nelokamas roktura parejas, gan elastigas roktura parejas ir mehaniski
nostiprinatas pie 0.R. gaismas, un tas nav paredzéts nonemt.

« Parejas tiks piegadatas nesterilas, un lietotajiem nav paredzéts tas sterilizét.

Utilizacija

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi

iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami

federala Stata, regmnala un/vai vietéja limeni.

« Adapteri se dostavljaj i i nije predvideno da ih korisnici
steriliziraju.

Odlaganje

Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s 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 Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Nlkalmazasi teriilet
Akonny( foganty(ji adapterek elvalasztd feliiletként hasznalatosak a nem steril

3 un/vai ES
Parjebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Tiltenkt bruk

Adaptere med lyshandtak brukes som et grensesnitt mellom ikke-sterilt kirurgisk lys
og sterile engangslyshandtak fra Aspen Surgical.

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Enheten kommer ikke i kontakt med pasienten og skal brukes av helsepersonell.

sebészeti ds s a steril, eldobhatd, Aspen Surgical vilagita: kozott.
Felhasznaléi/paciens célcsoportok

Se de aktuelle installeringsinstruksjonene for festing til kirurgisk lys.

Az eszkiz nem érintkezhet beteggel ¢

Telepités

A sebészeti [ampahoz valé rogzité:

utasitdsait.

Haszndlati dtmutato:

« Alampafogantyu-adapterek fertgtlenitését az intézmény protokollja szerint
kell végezni.

« Ellendrizze, hogy a lampafogantyt burkolata régzitve van-e az adapterhez.

« Ne haszndlja a terméket, ha az sériiltnek vagy karosodottnak latszik.

« Manipulacios eszkozként szulga'\ amiitéhoz. Vilagitasok.

0l tanulmanyozza 4t az adott eszkoz telepitési

for bruk:
« Desinfisering av adaptere med lyshandtak skal utfores i henhold til
institusjonens protokoll.

Kontroller festingen av lyshandtakets deksel til adapteren.

Ma ikke brukes hvis produktet er synlig skadet eller svekket.

« Giren mulighet til & styre operasjonssal- lys.

Adaptere med béde stive og fleksible handtak er mekanisk festet til lyset for
operasjonssalen. De er ment & vaere installert permanent.

Adaptere leveres ikke-sterile. Det er tiltenkt at brukerne ikke steriliserer
adapterne.

« Amerev és a rugalma egyarant vannak
rogzitve a mtélampahoz, és dllandd odaszerelt hasznlatra vannak tervezve.
Az adaptereket nem steril allapotban szdllitjék le, és a felhaszndlonak nem

kell ket sterilizalnia.

Artalmatlanités

Azéltald bészeti eszkozok & étilletve dj

intézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, vegmnallses/
vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelgen végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely silyos esetet jelenteni kell a gyartonak
és afelhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdségénak.

Paskirtis
Lempos rankenos adapteriai naudojami kaip sasaja tarp nesterilios chirurginés lempos
|rs\en\|q,,Aspen (hlrurqlmqvlenkartlnmIempqrankenq
jas / pacienty tiksli
Prietaisas néra skirtas salyciui su pacientu ir skmas naudon sveikatos apsaugos
profesionalams.
Montavimas
Ziarékite tinkamas montavimo instrukcijas tvirtinimui prie chirurginés lempos.
Naudojimo instrukcijos:
« Lempos rankenos adapterius reikia dezinfekuoti pagal jstaigos protokola.
« Patikrinkite lempos rankenos danggio tvirtinima prie adapterio.
« Nenaudokite, jei produktas atrodo pazeistas arba pasengs.
« Leidzia manipuliuoti operacinés apsvietimu.
« Kietiir lankstiis rankeny adapteriai yra mechaniskai tvirtinami prie operacinés
lempos ir skirti ilgalaikiam montavimui.
« Adapteriai pristatomi nesteriliis, naudotojams nereikia sterilizuoti adapteriy.
I3metimas
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.
i ir (arba) ES
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi bati pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

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 il og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie

Adaptery d w lamp ]

chirurgiczng yinymi,

lamp firmy Aspen Surgical.

Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentow

Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadow wchodzacych w kontakt z pagjentem i

jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny.

Montaz

Wiecej informacji na temat mocowania do lampy chirurgicznej mozna znalez¢ w

odpowiednich instrukcjach montazu.

Instrukcja uzytkowania:

« Dezynfekcje adapteréw uchwytow lamp nalezy przeprowadzac zgodnie 2
protokotem obowiazujacym w placowce.

« Sprawdzic, czy pokrowiec na uchwyt lampy jest prawidtowo zamocowany

do adaptera.

Nie uzywac, jesli produkt wyglada na uszkodzony lub zniszczony.

Umozliwia manipulowanie lampami na sali operacyjnej.

« Adaptery uchwytow sztywnych i elastycznych sa przeznaczone do montazu na
state i mocuje sie je do lampy chirurgicznej w sposob mechaniczny.

« Adaptery sa dostarczane w stanie niesterylnym i nie s przeznaczone do
sterylizacji przez uzytkownika.

Utylizaga

Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu zgod-

niez pm\oko?em pla(owkl i wszyxtklml smsuwnyml lokalnymi i krajowymi przepisami.

dla pagjentéw na terenie UE

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy

2gtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego

uzytkownika i/lub pacjenta.

niesterylng lampe
doj ytku uchwytami




Romana

Domeniu de utilizare

Adaptoarele pentru manerele lampilor sunt utilizate ca interfata intre \ampa (hlmrglr

cala nesterila si manerele A: uvmra\ d a folosinta

Grupurile de util

Dispozitivul nu intrd in contact cu paclemu\ul si este destinat utilizarii de citre

profesionistii din domeniul medical.

Instalarea

Consultati instructiunile de instalare corespunzatoare pentru aplicarea pe

lampa chirurgicala.

Instructiuni de utilizare:

« Dezinfectarea adaptoarelor pentru manerele lampilor trebuie efectuata in
functie de protocolul unitatii.

« Verificati fixarea capacului pentru manerul Iampii la adaptor.

« Nufolositi dacé produsul pare deteriorat sau degradat vizual.

« Asiqura un mijloc de manipulare a lampilor din sala de operatii.

« Atat adaptoarele rigide pentru manere, cat si cele flexibile sunt fixate mecanic
pe lampile din sala de operatii si sunt concepute pentru a ramane instalate
in permanenta.

. A e sunt livraty
adaptoarele.

Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform

protocolului unitatii i 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

producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

terile si se presupune ca utilizatorii vor steriliza

adaptéry sterilizovat.
Likvidcia
Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.
Upozornenie pre poutivatelov a/alebo pacientov v EU
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym dradom élenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachadzaju.

Namena

Adapteri za drske lampe sluZe kao veza izmedu nesterilne operacione lampe i sterilnih

jednokratnih drski za lampe proizvodaca Aspen Surgical.

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata

Ovo medicinsko sredstvo ne dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga

koriste zdravstveni radnici.

Montiranje

Videti odgovarajuce uputstvo za montiranje radi fiksiranja za operacionu lampu.

Uputstvo za upotrebu:

« Dezinfikovanje adaptera za drske lampe treba da se obavlja u skladu sa
protokolom ustanove.

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

« Ne koristiti proizvod ako pokazuje znake o3tecenja ili habanja.

« Omogucava manipulaciju operacionim lampama.

« Adapteri za krute i elasticne drske se mehanicki pricvricuju za operacionu
lampu i namenjeni su da trajno ostanu montirani.

« Adapteri se isporucuju nesterilni i predvideno je da ih korisnici ne sterilisu.

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove

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

ili pacijente u EU

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkce

Lamba Sapi adaptorleri, steril olmayan cerrahi lamba ile Aspen Surgicaln steril tek

Hasnauenne pmp\slr'na. -
Apantepbi pydek BKAYECTBE NPOMEXY a
3BeHa MEXlY HeC ne

pyuKamm Aspen.
Wsgenvie HepomkHo CnauytenTom. ey ans Kullanim amaai
ua MeAULMHCKIMN
Ycranoska

Onucaniie NPoLIEaYPbI KDENeHUs K 0nepaunoHHOMY CBETUIBHUKY (M. B
COOTBETCTBYHOUUX HHCTPYKLUAX 110 YCTaHOBKE.
Mnupynumu 110 pUMeHenuio:

ajanTepoB pyyek
BCOOTBETCTBIM C PUHATLIMI B YUPEXAICHUM NPABUAM.
TlpoBepbTe HAZIeXHOCTL KpenneHi s MOKPHITUA PYUKN CBETATIbHIKA K
apantepy.
TpUHany4M BUAMMBIX NPH3HAKOB

npoBOATL

i K u3Hoca

kullanimiik lamba saplan arasinda bir arayiiz olarak kullanili.

Hedef Kullamia/Hasta Gruplan

Cihaz, hastaya temas etmeyen bir yapidadir ve Saglik Uzmanlan tarafindan
kullanima yoneliktir.

Kurulum

Ameliyat lambasina baglanti iin ilgili Kurulum Talimatlarina bakin.
Kullamim talimatlan:

« Lamba sapi adaptdrlerinin dezenfeksiyonu, tesis protokolii uyarinca

U3jeNIMe 3anpeltieHo.
TlpecraBnet coGoii MHCTPYMEHT ANA NlepeMeLLIeHHA ONePAUNOHHBIX
CBETUIBHUKOB.

Kak XecTute, Taku ru6Kie anantepbl pyyek IUKDenAIOTCA K

Lamba sap kilifinin adaptdre sabitlendigini dogrulaymn.

Uriinde gdzle goriilir bir hasar veya bozulma varsa iirinii kullanmayin.
Ameliyat lambalanini yonlendirme imkani saglar.

Hem sert hem de esnek sap adaptdrleri, ameliyathane lambasina mekanik

MexaHuueckit 4na
UCMOAb30BaHUA 663 NePUOANYECKOTO CHATUS.
AnanTepbl NOCTaBAAITCA Hec

olarak Bunlarin siirekli olarak takilt kalmasi amaglanmigtir.
Adaptorler, teslim edildiginde steril degildir ve kullanialar tarafindan sterilize

1071b30BaTENAMM HeTpebyerca.
Yrunuzaumua
YTUnU3aLMI0 1 NepepacoTKy CTaHAAPTHIX XUPYPrHYECKAX MHCTPYMEHTOB
HeoBX0/MMO NPOBOLMTH B COOTBETCTBUM C NIPUHATLIMM B YUPEXKACHUM
NPABUTIAMM, 3 TAKXKe B COOTBETCTBII CO BCeMit

sekilde
Atma
Genel cerrahi cihazlanini tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve ynetmeliklere uygun olarak atin veya
geri doniistiiriin.

u 11 3aKoHaMu.
Ans i w/munn Ha EC
Of)ostex CEPbe3HbIX NPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C JaHHBIM U3ENUeM,
coobwarb

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa PervoHa, BKOTOPOM HaxoAvTCA Nob3oBaTen i/
W NaLeHT.

Slovensky

Uréené poutzitie

Adaptéry rukoviti lampy zivaju ako rozhi
Iampam\ a sten\nyml Jednuramvyml (hlrurqn(kyml rukovatami Aspen.
U iefové skupiny

Pomacka nie je urcend na kontakt s pauen\om aje uréend na pouzivanie

zdravotnickymi pracovnikmi.

Montaz

Operacni lampu namontujte podla prislusnych pokynov na montéz.

Navod na poui

« Adaptéry rukovéti lampy je potrebné sterilizovat podla protokolov zariadenia.

« Skontrolujte pripevnenie krytu rukovti lampy k adaptéru.

« Nepouzivajte, ak je vjrobok viditelne poskodeny alebo poruseny.

« Poskytuje prostriedky na manipuldciu s lampami v operacnej sile.

« Pevny adaptér rukovati a flexibilny adaptér rukovti si mechanicky pripevnené
klampe operacnej saly a st urcené na trvalé namontovanie.

« Adaptéry sa dodavaji nesterilné, predpoklada sa, ze pouZivatelia nebudd

AB'deki ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

UK
CA

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/0(r360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge (B24 982, United Kingdom

20190051 | Rev2 | 05APR2022



