INSTRUCTIONS FOR USE
O.R. Necessities
DYNJLHS1 & DYNJLHS2 Flexible
Light Handle Cover
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Toll-Free  888-364-7004

aspensurgical.com Made in USA 2797

Intended use:
Intended to provide a sterile interface between the operating room surgical lamps
(non-sterile) and the Surgeon or Nurse (sterile).

Intended User/ Patient Target Groups:

Device is non-patient contacting and is to be used by Healthcare P

Tipénet va avagepBei oTov kataokevaotr) kat 0Ny app6dia apyi Tou kpdrtoug
Jéhoug ato omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBeviic.
Ceitina

Uel pouiti:

Urceno pro poskytnuti sterilniho rozhrani mezi chirurgickymi lampami na

operacnim sale (nesterilni) a chirurgem i sestrou (sterilni).

Cilové skupiny uZivatelii/pacientii:

Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziva ji zdravotnicky persondl. Nabizi

zpiisob manipulace na 0S Svétla.

Upozornéni:

« Ovéfte zajisténi krytu z osvétlené kryt rukojeti k redukci.

« Nepouzivejte, pokud se vjrobek jevi vizualné poskozeny nebo vadny.

« Tento prostfedek je urcen pouze k jednorézovému poutiti. Opakované pouzivani
prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zavadu prostiedku, které
mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

« Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni
nachazejf cizi castice

Provides a means of manipulating O.R. Lights.

Precaution:

« Verify securement of the light handle cover to the adaptor.

= Do not use if product appears visually damaged or degraded.

« This device is single use only. Reuse of device could result in infection/ contami-
nation and/ or device faliure which could lead to patient harm.

= Do not use product if product is damaged or particulate is found in sterile
packaging.

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.

Uso previsto:
Para su uso como pantalla estéril entre las [amparas quirdrgicas del quiréfano (no
es(enhzadas) yel personal de cuugm 0 enfevmena (zona esxenhzada)

arios p

E\ dlsposmvo no estd en contacto con el paciente y lo deben utilizar

Likvidace
likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zatizeni na ém pracovisti
podle protokolu a viechny federalnimi a stavu, dlni a/nebo mistni predpisy
a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU:

Vsechny zévazné pfihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci a prisluSnému tradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug:
Beregnet til at fungere som en steril graenseflade mellem operationsstuens
ikke-sterile) og kirurgen eller j (sterile).

Tilsigtet méalgruppe af brugere/patienter:

Enheden er ikke til kontakt med patienten og skal anvendes af uddannet sund-

hedspersonale. Giver mulighed for at manvrere operationsstuens lamper.

Forholdsregel:

+ Kontrollér fastgoring af til adapteren.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det fremstar synligt beskadiget eller forringet.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore i og/eller pé enheden, hvilket
kan medfre patientskade.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes partikler i

dela salud. Ofrece un método de manipular las limparas quirirgicas.

Precaucion:

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

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

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

« No utilice el producto si esté dafiado o si presenta particulas en el interior de
un embalaje esterilizado.

Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgicos de tipo general de acuerdo con 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 producid relacion al dispositivo debs

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

que se encuentre el usuario o el paciente.

EAAnvika

EvBedetypévn xprion:
Npoopiletar yia my napoxr P petadl v
XEWpoupyIKdV Mamtiipwy ¢ aiBousag Tou yeipoupyeiou (jn amooTelpwpiévol) kat
T0U XEIpoUpYO } Tou VooNAEUTH (amooTEIpWHEVOI).
0pddec xpnoT@v yia Toug omoioug mpoopiletay acBevwv:
H ouokeun dev épyetal o€ enagi jie Tov aoBevr) kat mpoopiletat yia yprion and
enayyehparies vyetovoptkng mepiBahyng. Mapéxer éva éoo yia Tov XeipIopo Twv
Aapmipwv ot aiBousa xeipoupyeiov.
Npoguhaerc:
« EmaknBedore ) otepéwon Tou Kahoppatog g Aapri¢ QwTIooD oTov Mpooapjioyéa.
= Na pnv xpnotpomoteitat v o mpoidv mapouaiadet opatii BAGBN 1 pBopd.
« Hnapoboa suokevr mpoopiCetar yia ia xprion pévo. H emavaypnoipomoinon
TG 0UOKevrG propei va odnyrjoel oe pohuvon/ empoduvon f/kat aotoyia
TG GUOKEURG TIOU 1€ T O€1pd TOU uMopei va 08Ny gEl O TPAUHATIONO Tou
aoBevolc.

« Napnv T0 Tipoiov €dv BAaBn
OwyaTiSia € aTooTEIPWEVN OUoKEVasia
Amoppupn

H an6ppupn i avakikAwon XEpoupyiKav 0uoKewv yevikii¢ xprong Ba mpémei va
TIpaypaTonole(Tal SUPQWVa e T0 TPWTOKoMO Tou 18pUMATOC Kat OEC TIC 10YUOUOES
OHOOTOVBIAKES, KPOTIKEC, TEPIPEPEIAREC f/Kal TOMIKEC VOp0BEDiEq Kat kavoviopoc.
Ewdomoinon mpog xpriotec iy/kat acBeveic oy EE:

Omolodrmote 00Bapd MeLOTATIKG MTov £Xel MPOKUWEL O€ OXéN e Tr) GUaKevr} B

den sterile emball:
Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle gzeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

indberettes til og den myndighed i den
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland

Beoogd gebruik:

Bedoeld om een steriele interface tussen de chirurgische lampen van de oper-
atiekamer (niet-steriel) en de chirurg of verpleegkundige (steriel) te bieden.
2 "

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



ind Biedt de

de 0.K. te manipuleren.

Voorzorgsmaatregel:

« Controleer de bevestiging van de lamphandgreephoes aan de adapter.

« Niet gebruiken indien het product zichtbaar beschadigd of aangetast is.

« Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het apparaat
opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het
apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

« Gebruik het product niet als deze beschadigd is of als er deeltjes in een steriele
verpakking worden aangetroffen

Verwijdering

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van

deinstelling 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 gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Slovens¢ina

id om de lampen van

Namenska uporaba:

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

0peva(|jsk| sobi in kirurgom ali sestro (sterilno).

i uporabniki/ciljna skupina pacientov:

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

delavci. Omogoca upravljanje pripomockov v operacijski sobi. Svetilke.

Varnostni ukrep:

« Preverite pritrditev prevlek za rocaje svetilk na adapter.

« lzdelka ne uporabljajte, ce lahko na pogled ocenite, da je poskodovan ali
slabo deluje.

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

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan ali ¢e so v njegovem sterilnem
pakiranju vidni drugi delci.

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 clanici bivanja uporabnika

in/ali pacientke.

Avsedd anvandnin
Avsedd att ge en steril gransyta mellan operationslamporna i operationssalen
(icke-sterila) och kirurgen eller sjukskdterskan (sterila).

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:

struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Portugués

Uso pretendido:

Destina-se a fornecer uma interface esterilizada entre as lampadas cirirgicas da

sala de operagdes (ndo esterilizadas) e o cirurgido ou enfermeiro (esterilizado).

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

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

utilizado por profissionais de satide. Fornece um meio para a manipulagao da

iluminagao da sala de operacoes.

Precaugao:

« Verifique a fixagao do protetor do punho de iluminagao no adaptador.

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

« Este dispositivo € apenas de utilizaao nica. A reutilizagao do dispositivo pode
resultar em infegGes/contaminagdo e/ou avarias no mesmo, 0 que pode causar
ferimentos no paciente.

« Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se encontrar particulas na
embalagem esterilizada

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo do

estabelecimento e com todas as leis e requlamentos 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

comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck:
Dient als sterile Schnittstelle zwischen den Operationsleuchten im OP (nicht steril)
und dem Chirurgen oder der Pflegekraft (steril).
i von 3
Das Gerét kommt nicht mit dem Patienten in Kontakt und muss von mediz-
inischen Fachkraften verwendet werden. Dient zur Handhabung von OP-Leuchten.
Vorsicht:
« Uberpriifen Sie die Befestigung der Leuchtengriffabdeckung am Adapter.
« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Beschédigungen oder
Abnutzung aufweist.
« Dieses Gerét kann nur einmal verwendel werden. Die Wiederverwendung des
Gerats kann zu { ionen und/oder Gera fishren,
was dem Patienten schaden kann.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder Partikel in der
sterilen Verpackung enthalten sind.
Entsorgung

h he iR

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

Varning:

« Kontrollera att lamphandtagsskyddet sitter fast p& adaptern.

Ents recyceln Sie allgemeil
tokoll sowwe den auflokaler, regionaler und naunna\er Ebene geltenden Gesetzen
und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

« Anvénd inte om produkten har synliga skador eller

« Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan
leda till infektion/kontaminering ochy/eller att enheten skadas, vilket kan leda
till patientskada.

« Anvénd inte produkten om produkten ar skadad eller om partiklar finns i den
sterila forpackningen

Kassering

Kassera eller &tervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla

gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU:

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

till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller

patienten befinner sig.

Uso previsto:
Destinato all'uso per fornire un‘interfaccia sterile tra le lampade scialitiche della
sala operatoria (non sterili) e l chirurgo o Iinfermiere (sterile).
Gruppi di utenti/pazienti destinatari:
Il dispositivo non & un dispositivo destinato al contatto con il paziente e deve
essere utilizzato da personale sanitario professionale. Fornisce un mezzo per la
manipolazione delle lampade della sala operatoria.
Avvertenza:
« Verificare il fissaggio della copertura per il manico della lampada all‘adattatore.
« Non usare se il prodotto appare visibilmente danneggiato o deteriorato.
- Q disp 3 monouso. Il riutilizzo del dispositivo
pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del dispositivo che possono
comportare lesioni al paziente.
« Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato o se nella confezione
sterile viene individuato del particolato.
Smaltimento

Alle e Vorfélle, die in Verblndung mit dem Gerat auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der i

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

Destiné a fournir une interface stérile entre les lampes chirurgicales de la salle
d'opération (non stériles) et le chirurgien ou le personnel infirmier (stérile).
Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

Ce dispositif ne doit pas étre en contact avec des patients et doit uniquement étre
utilisé par des professionnels de santé. Elles fournissent des indications relatives a

e d

la ion des lampes de la pé

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al pr llo dell



Précaution:

« Vérifier que la protection de poignée de lampe est bien installée sur I'adaptateur.

« Ne pas utiliser si le produit semble endommagé ou dégradé.

« Cedispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu
aune infection/contamination et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.

« N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou si des particules se trouvent
dans l'emballage stérile.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au

protocole de I ettoutes lois et ré ions fédérales, étatiques,

régionales et/ou locales.

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

Tout ncident 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.

NpennasHayenne:

MlpeanasHayeH e 3a oCurypABaHe Ha CTEPUAHO B3aUMOpeiiCTBIe MeXy

XMPYPUYHHTE NlaMNH B ONEPaLIUOHHaTa 3ana (HeCTepUAHI) U XUpYpra win

MeAMLMHCKaTa CecTpa (CTepuntm).

LleneBu notpe6uTen/uenesy rpyniu nauueRTi:

JI3eMeT0 He e NPeHa3HAUEHO 3a KOHTAKT C MALIEHTa W € 3a ynoTpe6a oT 3ApasHu

neumanucTi. OcurypaBa CPeACTBO 33 MaHUTNaLMM B OnepaLioHHaTa 3ana. flamni.

Npennasuu mepkn:

« TpoBepeTe HaJeXJHOCTTA Ha 3aKPENBAHE Ha KANAUETO Ha APbKKaTa Ha
XHMpypridHaTa niamna KbM ajantopa.

« He u3non3saire, ako NPOKTET & BUZUMO NOBPE/EH WK C HapyLLIeHa UANOCT.

« ToBa u3enue e camo 3a eHoKpaTHa ynotpeba. MosTopHara ynotpea Ha
YCTPOIACTBOTO MO3Ke 12 J0Be/IE A0 UHEKLMA/3aMbCABAHE /i N0BDENa B
YCTPOIACTBOTO, KOATO MOXKe 13 0Be/ie A0 BPe/a 3a nauMeHTa.

« He u3non3saite nponyKTa, ako e MoBpe/eH 1K B CTEPUIHATa OMlaKOBKa C&
OTKPUAT YacTHL

W3xebpnaxe:

" i

LU XUYpI YCTPOiiCTBA CbrAacHo
NIPOTOKONa Ha fle4eBHOTO 3aBe/ieHHE U BCAUKM NIPUAOXIMY DenepanHi, LiaTck,
PerMOHaNHI W/WAK MECTHU 3aKOHM 1 pa3nopeatu.

3a wwnu BEC
BCEKM ©/IMH CePY03EH MHLIWCHT, Bb3HWKHAN BLB BPb3Ka C YCTPOICTBOTO,
TpABa Aa Ce f10KNaZBA Ha NPOM3BOANTENA U Ha CBOTBETHIA Oprak Ha
[IbpXaBaTa WieHKa 110 MeCTOXWBEeHE Ha NOTPeGUTENA W/ nauineTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud kudede eraldamiseks ja muudeks protseduurideks, mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist Idiketera torkamiseks vi [oikamiseks.

Seade ei puutu kokku patsiendiga ja on ette nahtud kasutamiseks ainult
i Vahend i li ampide mani
Ettevaatusabindud:
« Kontrollige, et lambi kiepideme kate on korralikult iihendatud adapteriga.
« Rrge kasutage toodet, kui see on nahtavalt kahjustatud vi kulunud.
« See instrument on ette nahtud ainult hekordseks kasutamiseks. Seadme:
voib pohjustada i i ise ja/voi 0
mis vaib kahjustada patsienti.
« Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud vai kui steriilsest pakendist
laitakse osakesi
Kasutuselt kérvaldamine:
Korvaldage voi taastoddelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.
Teatis Eli kasutajatele ja/voi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Kayttotarkoitus:

Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat

teravalla kirurgisella teralla tehtdvéa pisto- tai viiltohaavaa.
. yttaja-/poti yhmit:

Laite ei ole kosketuksissa potilaaseen, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon ammatti-

laisten kyttoon. Leikkaussalin valojen kiytdn avuksi.

Varotoimet:

« Tarkista valon kahvan suojuksen kiinnitys sovittimeen.

« Tuotetta ei saa kayttda, jos se on silmamaaraisesti katsottuna vaurioitunut

tai kulunut.

« Laite on kertakayttdinen. Laitteen uudelleenkdytto voi aiheuttaa infektion, kon-

inaation ja/tai laitteen isen, mika voi johtaa poti i

« Tuotetta ei saa kayttaa, jos se on vaurioitunut tai steriilissa pakkauksessa
on hiukkasia.

H;
Havité tai kierrata yleiset kirurgiset vlineet laitoksen kéytantdjen sekd maa-
kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kéyttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:
Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena:
Proizvod je predviden kao sterilno sucelje izmedu kirurskih lampi u operacijskim
dvoranama (koje nisu sterilne) te kirurga i medicinske sestre (koji su sterilni).

ljne grup:
Uredaj nije namijenjen za rad s pacijentima i njime rukuju iskljucivo zdravstveni
djelatnici. Omogucava manipuliranje lampom u operacijskoj dvorani.
Mjere predostroznosti:
« Provjerite je li navlaka za rucku lampe cursto pricvrscena za adapter.
« Ako proizvod izgleda osteceno ili raspadnuto, ne upotrebljavajte ga.
« Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja
moze da dovede do infekcije/kontaminacije iili kvara uredaja, a to moze da
povredi pacijenta.
« Ne upotrebljavajte proizvod ako je o3tecen ili ako u sterilnom pakiranju ima Cestica.
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 clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

Nkalmazasi teriilet:
Steril feliilet biztositaséra szolgal a miitd sebészeti [ampai (nem steril) és a sebész
vagy az asszisztens (steril) kozott.
Felhasznaldi/paciens célcsoportok:
Az eszkiz nem érintkezhet beteggel és egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
Manipulcids eszkozként szolgal a miitShoz. Vilgitasok.
Ovintézkedések:
+ Ellendrizze, hogy a limpafoganty burkolata régzitve van-e az adapterhez.
+ Ne hasznlja a terméket, ha az sériiltnek vagy karosodottnak latszik.
+ Ezaz eszkiz kizdrlag egyszeri haszndlatra szolgal. Az eszkoz tobbszori
fertdzést vagy illetve az eszkoz

eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
« Ne hasznalja a termékek, ha az sériilt vagy ha szemcséket taldl a steril

csomagoldsban.
Artalmatlanités:
Az dltalanos sebészeti eszkozok artalmatlanitésat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkoz6 szovetségi, allami, regiondlis és/
vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara:
Az eszkizzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a gyartonak
és afelhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdsaganak.

Paskirtis:

Skirta suteikti sterilia sasaja tarp operacinés chirurginiy lempy (nesteriliy) ir

chirurgo arba seselés (steriliy).

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:

Prietaisas néra skirtas salyciui su pacientu ir skirtas naudoti sveikatos apsaugos

profesionalams. Leidzia manipuliuoti operacinés apsvietimu.

Atsargumo priemonés:

« Patikrinkite lempos rankenos danggio tvirtinima prie adapterio.

« Nenaudokite, jei produktas atrodo pazeistas arba pasenes.

« Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai,
qalima infekcija / uzter$imas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali buti
suzalotas pacientas.

. ite produkto, jei jis pazeistas arba sterilioje p:

I3metimas:

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 narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas.

je yra kietyjy daleliy.

Paredzéta lietosana:

Paredzéts, lai sterilu saskarni starp operaciju zales ki

lampam (nesterilam) un kirurgu vai medmasu (sterilu).

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas:

Nav paredzeta ierices saskare ar pacientu; ierici drikst izmantot tikai veselibas apriipes

specialisti. Nodrosina 0.R. manipulacijas iespéjas. Gaismas.

Piesardzibas pasakumi:

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

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

+ Soierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartotalieto3ana var izraisit infek-
ciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

« Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai sterilaja iepakojuma ir dalinas.




Utilizacija:
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbl\smsl
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemeé

Hasnauenns

federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES:

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

Tiltenkt bruk:

Ment & gi et sterilt grensesnitt mellom kirurgiske lamper pa operasjonssalen
(ikke-sterile) og kirurgen eller sykepleieren (sterile).

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:

Enheten kommer ikke i kontakt med pasienten og skal brukes av helsepersonell.
Gir en mulighet til & styre operasjonssal- lys.

Forholdsregler:

« Kontroller festingen av lyshandtakets deksel til adapteren.

« Maikke brukes hvis produktet er synlig skadet eller svekket.

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

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

« Brukiikke produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den sterile
innpakningen

Avhending:

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

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

og forskrifter.

CTepUTIbHOT 6apbepa MeXy HECTEPUIbHOM NOBEPXHOCTbIO
0NePaLIMOKHbIX CBETWbHIKOB U CTEPUNbHOI paBoueit cpenioit Xupypra unn
MefCecTpbl.

W3penvie e gonxHo

ua

MpeacragAer coboit MHCTPYMEHT ANA NepeMelLieHI OnepaLMOHHbIX

CBETUIbHHKOB.

Mepbi npegocTopoxHocTy:

+ TpoBepbTe HaZeXKHOCTb KPENIEHWA NOKPBITIA PydKil CBETWIbHYIKA K ananTepy.

« TpuHan4uM BUZUMBIX TPU3HAKOB MOBPEXCHHIT WM H3HOCA UCTONb30BATD
U3Aieve 3anpeLieHo.

« JlaHHoe U3 B A MoBTOpHOE UCI
U3NENA MOXET NPUBECTH K UHOULUPOBAHMIO/3aPaXERMI0 /W NONOMKe
U3/1euts, B e3ynbTaTe KOTopOi 340POBbI0 NALINEHTa MOXET BbiTb NPUUHHEH
Bpes.

« Heucnionb3yitte u3gienvie, e 00 NOBPEXKAEHO WM €I B CTEPUNbHOI
YNAKOBKE HMEIOTCA NOCTOPOHHIE NEMEHTHI.

Yrunuzayus:

YTUnU3aUMio 1 NepepacoTKy CraHAaPTHBIX XMPYPrAYECKIX MHCTPYMEHTOB

HeoBX0ZIMMO POBOZMTH B COOTBETCTBUM C IPUHATLIMI B YUPEXKZCHUN

NPABUIAMM, 3 TAKKe B COOTBETCTBHI CO BCEMiI MDUMEHUMbIMU NIOKATIbHbIMM,

cnaumenTom. Mp ana

no 113aKoHaMu.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU: Ana it u/unn Ha EC:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal 0605@‘ CePbE3HbIX NPOUCLUIECTBHUAX, CBA3AHHBIX C AHKDIM U3fIENHEM,
myndighet i der coobujats aTakK

rapporteres til og
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie:
Przeznaczone do zapewnienia sterylnego potaczenia miedzy Iampaml chlruvgl:-

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa pervoHa, BKOTOPOM HaxoAvTCA Nob3oBaTen i/
WM naLeHT.

Slovensky

Uréené poutitie:

teriln

znymi w sali operacyjnej (powierzchnie niesterylne) a chirurgi

(powierzchnie sterylne).

Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentow:

Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadow wchodzacych w kontakt z pagjentem i
Jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Umozliwia manipulowanie

Urcené na rozhrania medzi operacnymi lampami
operacnej saly (nesterilné) a lekarom a\ebosextmu (sterilni).
e AR o

Pomacka nie je urend na kontakt s pa(\enmm aje urend na pouzivanie zdravotnicky-
‘mi pracovnikmi. Poskytuje prostriedky na manipulaciu s lampami v operacnej sale.

lampami na sali operacyjnej. Opatreni
S$rodki ostroznosci: « Skontrolujte pripevnenie krytu rukovati lampy k adaptéru.
« Sprawdzic, czy pokrowiec na uchwyt lampy jest p . zivaite, ak je vjrobok viditefne poskodeny alebo porusen.
do adaptera. « Pomacka je urcend len na jedno poufitie. Opétovné pouZitie pomacky by mohlo

« Nie uzywac, jesli produkt wyglada na uszkodzony lub zniszczony.

« Produkt przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekji, zanieczyszczenia i/lub
awari urzadzenia, co z kolei moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

« Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym opakowaniu
znajduja sie czastki state.

Utylizagja:

Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu

zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi

przepisami.

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na terenie UE:

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy

zgtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego

uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de uti

viest k infekcii/kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej ujme na
zdravi pacienta.
« Nepoutivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo ak sa v sterilnom baleni najdu castice.
Likvidacia:
Zakladné chirurgické pomécky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a v3etkych platnych federélnych, statnych, regionalnych alebo miestnych
zakonov a predpisov.
Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vjrobcovi a kompetentnym tradom clenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
alebo pacient nachadzaju

Namena:

Namenjeno da pruzi sterilnu vezu izmedu operacionih lampi u operacionoj sali
(nije sterilno) i hirurga ili medicinske sestre (sterilno).

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata:

Conceput pentru a asigura o interfata sterila intre lampile chi
tii (nesteril) E] (hwuvg sau asistent (steril).

gicale ale salii de

Dispozitivul nu intra in contact cu pacientului si este destinat utilizarii de citre
profesionistii din domeniul medical. Asigura un mijloc de manipulare a lampilor
din sala de operatii.

Masuri de precautie:

« Verificati fixarea capacului pentru manerul lampii la adaptor.

« Nu folositi daca produsul pare deteriorat sau degradat vizual.

« Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului ar putea
duce la infectii inare si/sau defectiunea itivului, ceea ce ar putea
Cauza ranirea pacientului.

« Nu utilizati produsul dacé este deteriorat sau daca observati particule in
ambalajul steril

Eliminare:

Fliminati ca d

sau reciclati dispozitivel uzgeneral, conform
pmlom\ulm unitatii ;llulumr\eqllor§|regulameme\nrledevale statale, regionale
si/saulocale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
productor si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga koriste
zdravstveni radnici. Omogucava manipulaciju operacionim lampama.

Mere predostroznosti:

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

« Ne koristiti proizvod ako pokazuje znake ostecenja ili habanja.

« Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, Sto
moze dovesti do povrede pacijenta.

« Ne koristite proizvod ako je otecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu bilo
kakve cestice

Odlaganje u otpad:

Odloite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove i

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.

Tiirkce

Kullanim amaa:

Cerrahi ameliyathane lambalar (steril degil) ile Cerrah veya Hemsire (steril)
arasinda steril bir arayiiz saglanmasi amaglanmaktadir.

Hedef Kullamia/Hasta Gruplan:

Cihaz, hastaya temas etmeyen bir yapidadir ve Saghik Uzmanlan tarafindan kullanima
yoneliktir. Ameliyat lambalarini yonlendirme imkani sagfar.



Onlemler:
« Lamba sapi kilifinin adaptdre sabitlendigini dogrulayin.
« Uriinde gézle goriiliir bir hasar veya bozulma varsa iriinii kuIIanmayln‘
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ve/veya cihazin

bilir, bu da hastaya
zarar verebilir.

« Uriin hasarliysa veya steril ambalaj icerisinde partikill varsa iiriinii kullanmayin
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