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Intended Use

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

surgical procedures.

Intended User/Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

procedures.

Instructions for Use:

« Remove backing and apply to appropriate surface.

« Wipe cautery tip on pad to remove debris.

« Device is intended for limited contact duration, 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:

Para de cidl ificacio Duracién
Humidiicactn/ 2,5"+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minutos
permanencia
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360+5/-0 minutos
permanencia aumento

defunda | 135°+/-5°F
Ventilacién*
Temperatura 120°+/-10°F 24h-72hmax

“Es fundamental una ventilacidn correcta para eliminar el iesgo de residuos y cumpliasi
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 dafios al paciente.
Desechar

Desechar o reciclar los dispositi lirgicos de tipo general de d el
protocolo de sus instalaciones y 5|gu\enda todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

Evbedetypévn xprion

Mpoopiletat yia PoriBeia atov kaBapiopo Kai Ty amopdkpuvon uNK&Y and dkpa
hapidwv kautnpiacyol Katd T SidpKela XEIPOUPYIKGY SladIKaoIaV.

0pddeg xpnoTwv yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv

NpoopiCetar yia xprion ané emayyehyarieg vyeiag o¢ aoBeveic yia Toug omoioug
anartodvial laTpikég Sladikaoiec.

« QQaIPEiTe T0 iow PéPC Kat epappolete oty katdAnAn em@dvela.
« ZxouniCete 1o dkpo ¢ Aapidag kaumplaopod 0T pad yia va anopakpuvBoiv

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

« Houokevn mpoopiCetar yia xprion yia 16 wpec iy yotepo.

Cycle Parameter ‘ Specification ‘ Duration
tioni 03nyieo Xpnono:
[ 110°F +/-10°F [
Humidity [ 65%-+/-15%RH | 1035 Hrs-72Hrs n
Chamber
Vacuum 21"+/-1.0inHgA 08nyisc anootsipwong:

Tonoezlnmz TN 0UOKEUI) 0¢ éva KIt 1} o€ Sioko anooteipwong

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

™ péBodo e oeidio (Buleviou,
EMKUPWOTE OUPQWVA Pe T MpoTuMo IS0 11135, amooTelp@OTE GOPQWVA e TIC.

Jacket Temperature 135°+/-5°F aK6NovBeC mapapiérpou:

Aeration™ KUKAou ‘ ‘ Ddpreia

Temperature 120°+/-10°F 24 Hrs - 72 Hrs Max
“Properaeration i essential to elminating th sk of resduals to meet [0t 107 [
1S0 10993-7 requirements - - "
Warning Yypacia ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 @pec -72 Gpeg
Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure Odhapog
W'hl(h could lead to patient harm. Kevo 21"+/-1.0inHgh
Disposal - - ” -
Dispose or recycle general surgical devices per faciity protocol and all applicable | NOTioH0¢/Mapagiov 22.5"+/-1.0HgA 60-+30/-0emta
federal, state, regional, and/or local laws and regulations. ‘Eyxuon agpiov/ " . .
Notice to Users and/or Patients in EU Napapovi 10.37+/-05Hg anon | 360-+5/-0hemd
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be Beppokpasia
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State . 135°+/-5°F
in which the user and/or patient is established.

Aepropoc*

Uso previsto 120°+/-10°F 24 @pe¢ — 72 WPEC éy.

Sirve para ayudar con la limpieza yellmma(mn de material de las puntas del * Howorij éagowon eivar anpavrixi yia v eédhenpn Tou kivéivou uroAeudray, Gote va
durante lo quirtrgi mhnpouvTal or amarijaei Tou mpotiou IS0 10993-7.
Usuarios previs pos de pa(ientes Npozidomoinon

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-

imientos médicos.

Instrucciones de uso:

« Retire el revestimiento y aplique a la superficie adecuada.

« Limpie la punta del cauterizador sobre la almohadilla para eliminar los
residuos.

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

Instrucciones de esterilizacion:

« Cologue el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacion

« Con el método de esterilizacién con dxido de etileno, validado de acuerdo con
lanorma IS0 11135, esterilice los instrumentos de acuerdo con los siguientes
parametros:

H enavaypnatponoinon e suokevric umopei va odnyrjoet o€ poAuvon/
emyohuvon f/Kal agToyia TG GUOKEURG MOV He T 0€1pd Tou pmopei va odnyroet
O€ TPAUHATIONO TOU aoBevou.

Amoppipn

H andppiyn 1} avakukAwon XeipoupyIkev GUOKEUWY yevKii¢ Xpriong Ba mpémet
va {tat o0pgwva pe 10 Tou 18pUpaToq Kat Oheg TIC
10XUOUOEC OHOOTIOVBIAKES, KPATIKEC, MEPIQEPEIAREC /KAl TOMIKES VO0BEaieq
Kt Kavoviopoug.

Erdoroinon mpog xpijotec 1j/kat aoBzveic otny EE

Omotodrmote coBapd MepIoTATIKG MoV EXel MPOKUYe O€ xéon e T Guokevr} Ba
Tipémet va avagepBei oTov KataokevaoTr) kat 6Ty app6dia apyi Tu KpaToug
Jéhou ato omoio Bpioketal o XpriaTng fi/kat 0 aoBevric.

Parametro de cido ‘ Especificacion ‘ Duracién
téni a odstranéni materialu z kauterizacnich hrotd béhem
‘ T0%F +/-10°% ‘ zékroki.
Humedad ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35h-72h Cilové skupiny uzivatelii/pacienti
Camara Uréeno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientil vyZadujicich pfislusné
|ékafské procedury.
Vacio ‘ 21"+/-1,0inHgA ‘ Pokyny k pouiti:

« Odstrarite obal a pouZijte na vhodny povrch.



« Otfete kauterizacni hrot o podlozku, tim dojde k odstranéni necistot.

« Zafizeni je urceno k pouZiti maximélné 16 hodin.

Pokyny k sterilizaci:

« Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.

« Zapouiti sterilizacni metody etylenoxidem, validované podle 150 11135,
sterilizujte podle ndsledujicich parametrii:

mig
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Parametr cyklu ‘ Specifikace ‘ Doba trvani LTran
Predbéind iprava . kﬁkﬁ:‘(?’c%/f\ywzszt‘tﬁ FREERELTC
Teplota 110°F +/-10°F Yo
L ‘ ‘ mas;; 16 BRI CORAEREL TLET,

Vinkost [65% +/-15%RH [ 1035hodin-72hodin | B EIE:

Komora - WREFYELBBE N ICET ST

RTY +1S0 11135 (CHEHLL7: HOBUTFLVRHEZE
Yokuum 207/ 1,0inigh IZED RONS A~ RIS THELET,
vihcovani/Zdrzeni 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minut ‘ ‘
" BAOUNFA—2 | i 289

Injekce plynu / Zdrieni JS:N;/' 05Hg- 360+ 5/-0 minut FLaAvF oAz

Teplota obalu 135°+/-5°F AR [0 +-10F

Provzdutiovin? B [ 65%+/-15%RH | 1035 B59~72 8510
Teplota 120°+/-10°F 2hod.-72hod. may, | | F¥/

*Sprdvné provzdusiiovani je nezbytné pro eliminaci rizika zbytkd, aby sphiovaly poZadavky RE 2"+/-10inkgh

150 10993-7. IR/ IRE 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 5
Vystraha HABN/IBE 103"+/-05inHgA | 360+5/-0 4
Opakované pouZivani prostfedku miize zpiisobit a/nebo Sy .
zavadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta. vy bR 135°4+/-5°F

Likvidace IFL=>ar*

likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na émpracovisti | g \ 120°+/-10°F \ 24B5R5~72 8509 (RR)

podle protokolu a vechny federdlnimi a stavu, regionélni a/nebo mistni predpisy
apozadavky.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU

Vsechny zdvazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci a prislusnému dfadu clenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug

Beregnet til hjeelp til at rense og fleme materiale fra kauteriseringsspidser under

kirurgiske indgreb.

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for

medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

« Fjern underlaget og szt puden fast pa en passende overflade.

« Tor kauteriseringsspidsen af p puden for at fieme uansket materiale.

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

Steriliseringsinstruktioner:

« Satenhedeni et sat eller en steriliseringsbakke

« Steriliser ved hjzelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden, og valider i henhold
1il150 11135, i henhold til falgende parametre:

1SO 10993-
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Nederland

Beoogd gebruik
Bedoeld als hulpmiddel bij het schoonmaken en verwijderen van materiaal aan

het uiteinde van de coagulator tijdens chirurgische procedures.
Reanad, "

bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.

‘ Specifikatiol ‘ Varighed « Verwijder de van de achterzijde en plaats het op gewenste
ondergrond.
« Veeg het uiteinde van de coagulator over het pad om restanten te
Temperatur ‘ T10°F +/-10°F ‘ verwijderen.
L ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 timer -72 timer « Hetinstrument s bedoeld voor gebruik korter dan of gelijk aan 16 uur.
Kammer Sterilisatie-instru ) .
« Plaats het apparaat in een kit of stenllsanetray
Vakuum 21"+/-1,0inHgA teriliseer metd
Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutter methode, gevalideerd in oveveenslemmmg met1S011135:
Gasinjektion/holdetid | 103" */-05H9 360 +5/-0 minutter [ specifcai [ Duur
stigning
135°+/-5°F
o ! [ 10 +/-10%F
thing
9 | igheid | 6% +/-15%RH | 1035 uur-72uur
Temperatur 120°+/-10°F 24 timer — 72 timer maks.
Kamer
“Kormekt uftni arende for at eliminere riskoen for rester -
‘Korrekt luftning er afgarende for at eliminere risikoen for rester, sd kravene 1 SO Vacuim 27 +-1,0intigh

10993-7 opfyldes.
Advarsler
Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.
Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug heder i henhold til

Bevochtiging/verblijf | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuten

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

omhulsel | 135°+/-5°F

Ventilatie*

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

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige haendelser, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal

120°+/-10°F 24 uur - 72 uur maximaal

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

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

RN

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
fout in 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 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.

Slovenscina

Namenska uporaba

Namenjen kot pomo¢ pri

med kirurskimi posegi.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za Uporabo:

« Odstranite zascitno folijo in uporabite na ustrezni povrsini.

« Obrisite cautery tip v blazinico, da odstranite umazanijo.

« Pripomocek se lahko uporablja najvec 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:

nju in odstranjevanju materiala z odmicno konico

‘ Specifikation ‘

Luftning*

Temperatur [120°+/-10°F [ 24-72.tim max

* Korrekt luftning i avgéirande i att eliminera risken fir restmaterial fir att uppfylla
kraven ;IS0 10993-7.

Varning

Ateranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra
komplikationer.

Kassering

Kassera eller atervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla 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 berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto

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

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

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

Istruzioni per I'uso:

« rimuovere il retro e applicare su una superficie adatta.

« Pulire strofinando la punta del cauterio sul cuscinetto per rimuovere residui.
« Il dispositivo & destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o pari a 16 ore.
Istruzioni di sterilizzazione:

Parameter cikla ‘ ‘ Trajanje
0Osnovni pogoji

Temperatura [ 10°F +/-10°F [

Viainost [65%+/-15%RH 10357200
Komora

Vakuum 21"+/-1,0inHgA

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

« Posizi 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 IS0 11135 e sterilizzare attenendosi ai parametri seguenti:

‘ Durata

Vbrizgavanje plina/cas

mirovanja dvig 103" +/- 0,5 Hg

360 +5/-0 minut

del cico ‘Spedﬁ(a

135°+/-5°F

Temperatura plasca

120°+/-10°F najvec 24-72

[10%F-+/-10F [

*Za zagotavijanje skladnosti s standardom IS0 109937 je 0/
bistvenega pomena za zmanjSanje tveganja ostankov na pripomocku.
Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminadijo 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 bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi clanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Avsedd anvandning

Avsedd for att bistd vid rengdring och avidgsnande av material fran kauterisering-
spennor under kirurgiska procedurer.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvindas av sjukvérdspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.

Bruksanvisning:

« Tabort skyddsarket och fast pa limplig yta.

« Torka kauteriseringspennan pa plattan for att ta bort smuts.

« Enheten dr avsedd for anvéndning mindre &n eller lika med 16 timmar.
Instruktioner om sterilisering:

Unidita [ 65564/ 15% R [10350re 7200

Camera

Vuoto 21"+/-1,0inHgA

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

Iniezione gas/Dwell 10,3 aumento +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
copertura | 135°+/-5°F

Aerazione*

24 ore - 72 ore max

120°+/-10°F

*Una corretta aerazione ¢ essenziale per eliminare il rischio i residui in conformita ai
requisiti 150 10993-7.
Avvertenze
IIiutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione /o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.
Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /o locali
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.

Portug

Uso pretendido
Destina-se a auxiliar a limpeza e remogao de material das pontas de cauteri-
zacao durante procedimentos cirdrgicos.

- N 4

« Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag N L A -~ N
- Anvind en steriliseringsmetod med etylenoxid, validera enligt 1S0 11135, och Destina-sea se utiliz d.o" s que necesstem
sterilisera enligt foljande parametrar: de pro(e_d mentos médicos
Instrugdes de Uso:
Q ‘ ifikati ‘ « Remova a parte de trds e aplique na superficie apropriada.
« Limpe a ponta de cauterizacao na almofada para remover os detritos.
« 0dispositivo destina-se a uma utilizagao inferior ou igual a 16 horas.
Temperatur ‘ T0°F+/-10°F ‘ Instrugbes de esterilizagao:
Luftfukti [ 65%+/-15%RH | 10,35-72 immar - Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro i
Kammare « Utilizando 0 método d ilizagdo por dxido de etileno, validado de acordo
com anorma IS0 11135, esterilizar de acordo com os sequintes parametros:
Vakuum 21"+/-1.0inHgA n . —— o
Befuktning/Uppehall | 22,5"tum+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minut decico | [buragio
s
Gasinjicering/Uppehdll 1:[’3";"'“ +-05Hg 360 +5/-0 minuter ‘ 110°F +/-10°F ‘
Holjestemperatur 135°4/-5°F Humidade [ 6% +/-15%RH [ 1035h-72h




stram Nt S

Parametro de ciclo a Duragio - MdiETAE, e AN,

: : - FIREHIBRIEL T HEFT 167167,
Camara REHE
Vécuo 21"+/-1,0inHgA T
=P
30 | 225"+/-1,0Hgh 604300 minutos » IRIE IS0 1113524
o . < | 10,3"subida de .
Injecéo de gas/retengo +1-05Hg 60 +30/-0 minutos ‘ i ‘ o)
Temperatura da camisa
135°4+/-5°F ;
devapor BE ‘ T10°F +/-10°F ‘
Aeragio* B [ 659 +/-15%RH | 1035 083 - 72069
120°+/-10°F 24h—72hno méx. BE

*A aeragdo adequada é essencial para eliminar o risco de residuos, de modo a cumprir 05 = 20" +/-1.0inHgh
requisitos da norma (S0 10993-7. R/ER 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 7350
Avisos ) | atermg | 10374/-05Hg E7 | 360 450
Areutilizaao do dispositivo pode resultar em avarias = .
no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente. SHRBE 135°+/-5°F

Descarte BSE

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolodo | 35 e ‘ 120°4/-10°F ‘ K 2418 -T2 1B
estabelecimento e com todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais
e/oulocais aplicaveis. "B LIRS THERE RN LUARE 150 10993-7 B3R
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE EXEE,

!&ﬂ:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao 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
Zum Reinigen und Entfernen von Material von Kauterspitzen bei chirurgischen
Eingriffen.

von
ur g durch medizi F

inische Verfahren bendtigen.

Gebrauchsanweisung:

« Schutzfolie entfernen und an der entsprechenden Oberflache anwenden.

« Kauterspitze zum Entfernen von Schmutz am Pad abstreifen.

« Das Produkt ist fiir eine Verwendung von hdchstens 16 Stunden vorgesehen.

Anweisungen fiir die Sterilisation:

« Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehalter

« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, validieren Sie gemaB 150 11135

und sterilisieren Sie geméB der folgenden Parameter:

bei Patienten, die mediz-
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Indication

Congu pour aider au nettoyage et a l'enlévement de résidus de Iextrémité du
cautére pendant les interventions chirurgicales.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

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

Mode d'emploi:

« Retirez le tissu de protection et appliquez ['outil a I'endroit désiré.

« Essuyez 'embout de cautére sur le tampon pour enlever les résidus.

R/t 7 A

Parameter fiir MaBangaben Dauer « Cetinstrument est congu pour une utilisation d'une durée inférieure ou
égale a 16 heures.
AR
Temperatur ‘ 110°F +/-10°F ‘ . PIg(_e; le dispositifydans un“kitofl un plafelau destér\}'\satial,
— « Stérilisez avec de Ioxyde d'éthyléne, validé conformément a la norme
Luftfeuchtigkeit ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 5td. 72 5td. 150 11135, en respectant les parameétres suivants :
N Caractéristiques .
Vakuum 21" +/-1.0inHgA Paramétre de cycle 0 Durée
Spiilung/Verweilzeit 22,5"+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten Pré
Gaseinspeisung/ 103"+/-0,5inHg 360 +5/-0 Minuten [10F-+/-10F [
Verweilzeit -
Humidité [65%+/-15%RH | 1035h-72h
135°+/-5°F
- Chambre
Aeration* . - -
Unité sous vide 21"po +/-1,0inHgA
Temperatur 120°+/-10°F 245td. 72 5td. max. - "
Di 22,5"po+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutes

* Eine ordnungsgematSe Beliiftung ist unerldsslich, um das Risiko von Resten zu vermeiden

10,3"po +/-0,5Hg

und den Anforderungen der 150 10993-7 zu entsprechen. Injecteur de gaz/Durée 360 +5/-0 minutes
Warnhinweise - - o

Um dem - oder anderen darf Température dela gaine | 135°+/-5°F

dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden. Aération*

Entsorgung 120°+/-10°F 24h-72hmax.
Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgi gemaB Einrichtung-

sprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

E&

FfBRE
BT EEFBRIMIF AP EHEREY.
AR | B E BARRHE
%ﬂi¥%§}?1ﬁ!§fﬁ%l$ﬂ'ﬂf§%, BRI ERA
&
Mﬁ’“’ﬂlﬁé&, T8 Y RELERAR HERRIK,
IR BYIR.

*Une bonne aération est essentiefle pour éliminer le risque de résidus et répondre aux

exigences de la norme 10 10993-7.

Advertissements

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination

et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

aux patients.

Elimination

Meme aurebut ou vecy(ler le matériel de (hwuvgle général conformément
tocole d et toutes lois et ré fons fédérales,

eiat\ques, régionales et/ou locales.

Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni

tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

et l'autorité compétente de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi.




MpepHasHayenme

*Nuetekohane dhustamine on S0 10993-7 nduete taitmisel vajalik jdakide ohu

p 3 Ha NOYMCTBAHETO W OTC
Ha MaTepHan oT BbPXOBETe 3 KayTepH3alui 110 Bpeme Ha Xupypridecki
npoueaypu.

Lienesw noTpe6uTen/uenesy rpyni nauveHTn

NpezHazHaueHo 3a ynoTpe6a oT MeAMLIMHCKM CeUaniCTit NpH NaLenTy, 3a

KOWTO (€ Hanarat MeZIMLMHCKIA NPOLeypH.

WHCTpyKuywm 32 ynotpe6a:

« OTCTpaHeTe 3a1HaTa YacT 1 NPUIOKETe KbM N0AXOAAILA NOBBXHOCT.

« W3Gbpuiete Bbpxa 32 KayTepu3alua BbPXY NOANIOKK, 33 Aa OTCTPaHHTE
ocTarbTe.

« V3penueto e npeni
WK TouHo 16 vaca.

MHCTyKuWM 32 CTepuAUSHpaHE:

3aynorpeba B N10-Manko ot

Grvaldar
Hoiatus

Seadme voib pohjustadai
seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.
Kasutuselt kérvaldamine

Korvaldage voi taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kaigile 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.

ise ja/voi

« MocTaBeTe U3genueTo B KOMIIEKT WM TaBa 3a €
« W13non3Baifre MeTof| Ha CTEpUAM3IDaHE C ETWNIE OKCH, BanuaupaiiTe
cbrnacko 150 11135 1 crepunu3upaiite cbrnacio cnefHuTe napameTpu:

Tarkoitettu helpottamaan polttokarkien puhdistamista ja niihin kertyneen

Kayttajé yhmét
NapameTnbp ‘ (¢ ‘ Tarkoitettu ter Kayttoon la
toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.
Kyttoohi
Temneparypa ‘ T10°F +/-10°% ‘ - Poista tausta ja kiinnita sopivalle pinnalle.
BnaxHoct ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 vaca— 72 vaca « Poista epapuhtaudet pyyhkimalld polttokérkea tyynyyn.
Kamepa + Laite on tarkoitettu enintaén 16 tuntia kestavaan kayttoon.
Bakyym 21"+/-1.0inHgA . Aseta laite tai
OBnaxHssaxe/ . « Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, menetelma on validoitava standardin
3afibpKaHe 22.5"+/-10Hgh 60+ 30/-0 wukyr 150 11135 mukaisesti ja steriloinnissa on kaytettava seuraavia parametreja:
Weekrupane Haras/ | 10,3"+/-0,5Hg 360 +5/-0 MukyTH Jakson parametr ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
3afbpXKaHe —
Temneparypa 8 o0,/ o —
sy 135°4/-5°F Limpotila [8°C+/-5% [
hepaus® Kosteus [65%+/-15%RH | 1035h-72h
Kammio
o o 24vaca—T72va@
Teuneparypa 1200 MaKe, Tyhiio 21" InHgA +/- 1,0 InHigh
aepayus e coujec 30 pucka om 22,5"HgA +/—1,0HgA | 60 +30/~0 minuuti

0CMAMBYHU MAMEPUANU, 30 0a Ce 0Me080pU HA U3UCKBaHUAMA Ha IS0 10993-7.
Bumanune

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha yCTpoiicTBOTO MOXe Aa A0BeAE A0 UHPeEKLA/
3aMbpCABAHE /Wi NOBPE/a B YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXe Aa A0BEle A0
BPe/a 3a nauyeHTa.

W3xgbpnane
It i

61
[ i

YCTPOCTBa ChrnacHo

NIPOTOKONa Ha N1e4eBHOTO 3aBe/ieHHE U BCAUKM NIPUAOXIMY eepanHi, LiaTcku,

DervoHanHi /Wi MECTHU 3aKOHH U pasriopeatu.
6 3a wwnn BEC

BCEKY ©/IMH CEPO3EH MHLIWIEHT, Bb3HKHAN BLB BPb3KA C YCTPOICTBOTO,

TpAGBa Aa e AOKNa/BA Ha NPOU3BOAMTENA 1 Ha CBOTBETHAA OpraH Ha

AbpXaBara uneHKa no MectoxuseeHe Ha HDTDE@VIYE"R wunu nayneHra.

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

Ettenéhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.

Kasutusjuhised:

- Eemaldada tagakiilg ja kinnitada sobivale pinnale.

« Mustuse iseks piihkige iseerimi vastu padjandit.
- Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 16 tundi.

Sterilise juhised:

« Asetage instrument steriliseerimi i Vi

« Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades standardi 15O
11135 kohaselt vastavalt alljargnevatele parameetritele:

‘ Spetsifikatsioon

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

360 + 5/-0 minuuttia

Suojuksen lampbtila 57°C+/-5°C
limaus
Lampotila 49°(+/-10°C enintaan 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
lisen, mika voi johtaa poti i

dminen

Havitd tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen seka

maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat i on ilmoif istajalle ja

kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

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

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

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

Upute za uporabu:

« Skinite podlogu i postavite na odgovarajucu povrsins
« Obrisite termokauter o jastucic kako biste uklonili necistoce.
« Predvideno trajanje uporabe uredaja je 16 sati il manje.

Tsiikli [ Kestus Uputeza
« Postavite uredaj na stalakili na pladanj za sterilizaciju.
- - « Sterilizirajte s pomocu sterilizacije etilen oksidom, valjana u skladu s normom
Temperatuur ‘ TI0°F +/-10°% ‘ 150 11135, u skladu s parametrima u nastavku:
Niskus [65%+/-15%RH | 1035-72h
Parametri ciklusa ‘ Specifikacije ‘ Trajanje
Kamber -
Vaakum 21"+/-1,0inHgA ‘ » b ‘
Niisutus / hoidmine 22,5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutit BCH=5C
P — Viaznost [ 65% +/-15%RH [ 1035h-72h
hoidmine 103"+/-0,5Hgtous | 360 +5/-0 minutit Komora
Umbrise temperatuur | 135%+/-5°F Vakuum ‘ 21"+/-1,0 InHgh ‘
Dhustus® Ovlatvanje/ Zadrzavanje | 22.5"+/-10Hg | 60-+ 30/ minuta

120°+/-10°F 24-72h (maks.)




Parametri ciklusa Trajanje Cikl ‘ Specifikacija ‘ Trukmé
Ul’j'z.ga"“'.”e Pina/ 1 10,30 4/-0,5 Ho porast | 360+ 5/-0minuta
e i [ 10 +/-10%F [
naviake | 57°CH-5C Drégnis [65+/-15%RH [ 1035h-72h
Kamera
49°C+/-10°C 24h—72hmaks. Vakuumas 21"+/-1.0inHgh

*Pravilno prozracivanje neophodno je za uklanjanje preostalog rizika i zadovoljavanje Drékinimas / laikymas | 22,5"+/-1,0 HoA 60+30/-0 min
Zahtjeva norme 150 10993-7. —— P
Upozorenje Dujujpursimas 103" +/-05Hg 360+5/-0min
Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do ijeifilikvara | laikymas
uredaja, a to moZe da povredi pacijenta. Apvalkalo temperatira | 135°+/-5°F
Odlaganje AReradja*
Odlozite ili reciklirajte opce kirursk daje u skladu 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

requlatornom telu zemlje clanice ciji je korisnik iili pacijent rezident.
Magyar

Akauterizald csticsanak tisztitdsdban és a rajta lévd anyagok eltavolitasaban
nydjt segitséget.
Felhasznaléi/paciens célcsoportok

120°4+/-10°F 24h-72 h (maks.)

*Tinkamas aeravimas yra bitinas, norinti Svengti nuosédy, kad bty tenkinami IS0
10993-7 reikalavimai

Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir
(arba) jrenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.

I3metimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokol3 ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
jstatymus bei reglamentus.

altali, orvosi igényl pacienseken
vald alkalmazésra.

Hasznalati utmutato:

- Tavolitsa el a hatso réteget, és alkalmazza az eszkozt a megfeleld feliileten.
« Torolje a kauterizal csticsét a parndba a szennyezddések eltavolitdsahoz.

« Azeszkoz legfeljebb 16 6ran keresztiil hasznalhato.

Sterilizalasra vonatkozo utasitésok:

« Helyezze az eszkozt sterilizal6 készletbe vagy tdlcdra.

- Validalja az 150 11135 szabvany szerint etilén-oxid altali sterilizélassal, a

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

Paredzéta lieto3ana
Paredzets, lai atvieglotu tirisanu un materiala nonemsanu no koagulatora
uzgaliem kirurgisko procedaru laika.

kovetkezo paramétereknek megfelelgen:

veselibas apripes specialisti izmanto So ierici pacientu apriipé, kuriem

*A sterilizdldsi maradékok Kialakuldsdnak elkerdilése érdekében megfeleld szelldztetés
biztositdsa sziikséges, az 150 10993-7 szabvany szerint.
Figyelmeztetés

meghibasoddsat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas
Az dltaldnos sebészeti eszkozok &

G & ‘ ‘ \détartam nepieciesamas mediciniskas procedaras.
Lietosanas noradijumi
« Lieto3anas noradijumi: nonemiet atbalstu un lietojiet atbilstosai virsmai.
Gmérsé [ 10 +/-10°F [ + Noslaukiet uzgali paliktni,lai nonemtu gruzus.
Paratartalom ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035-726ra . Ie{'\fe ianredzé(:a Ii?!oiainax laikam, kas neparsniedz 16 stundas.
Kamra « levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplate.
Vik Vékuum 21" +/-1,0 « Izmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, parbaudiet atbilstosi
akuum abszolit hi 150 11135, sterilizéjiet saskana ar $adiem parametriem:
Nedvesités/Idétartam | 22,5"+/- 1.0 HgA 60+ 30/-0 perc Cikla raditajs ‘ Spedfikadja ‘ llgums
Gazbefivés/dotartam | 1O *1-05H9 360 +5/-0 perc ieks:
emelkedés —
- [ 10 +/-10°F [
Kopeny hémérsé 135°+/-5°F -
P Mitrums [65% +/-15%RH [ 1035n-72h
- - Kamera
120°+/-10°F 24 6ra—72 6ra max. -
Vakuums 21"+/-1.0inHgA

Mitrinasana/ Laiks 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 miniites

Gazes iesmidzinasana 10.3"+/-0.5Hg

- . I P PRSI " " 360 +5/-0 miniites
Az eszkoz tobbszori felhaszndldsa fertézést vagy szennyezddést, illetve az eszkbz | / Laiks
Apvalka 135°+/-5°F
atilletve Gj itaz Aeradja®
intézményi protokolloknak és minden vonatkozd szovetségi, allami, regiondlis és/ | Temperatiira 120°+/-10°F 24h-72h Maks.
* Pareiza aerdcija ir bitiski svariga, lai samazindtu atlikumu risku un nodroinaty

vagy helyi jogszabalynak és szabalyozsnak megfelelgen végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara

Az eszkozzel kapesolatban tortént barmely stilyos esetet jelenteni kell a gyartonak

és afelhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszdg illetékes

hatdsaganak.

Paskirtis

Skirtas padeti nuvalyti ir pasalinti medziaga nuo kauterio antgaliy per chirurgines

procediras.

Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé

skirta naudoti sveikatos prieZitros profesionaly pacientams, kuriems batinos

‘medicinos procediros.

Naudojimo instrukdijos:

« Nuimkite apsauginj sluoksnj ir naudokite ant tinkamo pavirsiaus.

« Nuvalykite kauterio antgalj, kad pasalintuméte neSvarumus.

« Prietaisas skirtas naudoti iki 16 valandy.

Sterilizavimo instrukdijos:

« |dékite prietaisg j rinkinj arba sterilizavimo dékl3.

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

atbilstibu 150 T0993-7 prasibam.
Bridinajums
Lerices atkartota lieto3ana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices
atteici, kas var izraisit kaitgjumu 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 vietéja limeni.

inoji ietotajiem 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

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

Tiltenkt bruker / malpasientgruppe

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

« Fjern bakstykket, og bruk pa en egnet overflate.

« Tork av kauteriseringsspissen med puten for & fierne smuss.



« Enheten erment d kunne brukes i 16 timer eller mindre.

Steriliseringsinstruksjoner:

- Legg enheteniet sett eller pa et steriliseringsbrett.

« Brukssterilisering med etylenoksid til & validere i henhold til 150 11135 og
steriliser i henhold til folgende parametre:

zgtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de utilizare
Conceput sa ajute la curatarea i indepartarea materilor de pe varfurile

‘ varighet cauterelor in timpul procedurilor chirurgicale.
Forbehandling Gm?urilebdev " il N i/paci Ny - t? . -
destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
Temperatur ‘ BC£5C care trebuie supusi procedurilor medicale.
Fuktighet [ 65% +15% RH | 103572 timer Instructiuni de utilizare:
Kammer «indepartati folia posterioara si aplicati pe suprafata corespunzatoare.
« Stergeti varful cauterului de tampon pentru aindeparta reziduurile.
Vakuum 21"+1,0inHgA « Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 16 ore.
Fukting/oppholdstid | 22.5"1,0 HgA 60+30/~Ominutter | Instructiuni de sterilizare:
N « Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.
5355'“"5”“"/““9/ 103" 0,5 Hgokning | 360 -+5/-0 minutter « Utilizand metoda de sterilizare cu oxid de etilend, validata pe baza 150 11135,
oppholdstid sterilizati conform urmétorilor parametri:
Jakketemperatur 57°C+/-5°C
Lufting* Parametrul ciclulu Durata
Temperatur 49°C+/-10°C 24-72 timer maks
. 110grade F +/-10
*Riktig lufting er avgjorende for d eliminere risikoen for k isamsvar met grade F
:’::;”'s’ e’:" 10993-7. Umiditate 65% +/-15% RH 1035 ore- 720re
Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, Camera
noe som igjen kan gi pasientskade. Vacuum 21"+/-1,0inHgA
Avhending Umidificare/Stationare | 22,5”+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minute
Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til i " "
protokoll og alle gjeldende faderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover |n1eftarea gazelor/ Creere 103" +/- 360 +5/-0 minutes
og forskifter. Stationare 0,5Hg
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU Temperatura invelisului | 135°+/-5°F

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal

Aerare*

rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie

Przeznaczone do pomocy w czyszczeniu i usuwaniu materiatu z koricowek

uchwytu do kauteryzacji podczas zabiegow chirurgicznych.

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow

produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u

pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Instrukcja uzytkowania:

« Idjac ostone i przytozy¢ do odpowiedniej powierzchni.

« Aby usunac zanieczyszczenia, przetrzec podktadke Sciereczka.

= Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez maksymalnie 16 godzin.

Instrukje sterylizagji:

« Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

- Stosujac metode sterylizaji tlenkiem etylenu, nalezy przeprowadzi¢
walidacje zgodnie znormq IS0 11135 i sterylizowac zgodnie z nastepujacymi
parametrami:

120°+/-10°F 24 ore - 72 ore max
*Aerisirea corespunzdtoare este esenfiald pentru eliminarea riscului de reziduur, astfel
incdt sd se indeplineascd cerinfele 150 10993-7.

Avertisment

Reutilizarea di 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 i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale,
regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE

Orice incident grav aparut in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

si/sau defecti-

Pyccki
Hasnauehne
TlpeaHasHayeHo AnA 06NerdeHA YHCTKM U YAANEHNA BELLIECTB C HAKOHEUHUKOB
KayTepa B0 BPEMSA XUDYPrUeckuX npoueyp.

Parametr cyklu ‘ ‘ (Czas trwania
Warunki wstepne ana npouezyp
Temperatura ‘ BC4-5C ‘ MEANLMHCKAMI PABOTHIKaMM.
— MHCTpyKuuM o npUMeHennio:
Wilgotnos¢ ‘ 65%-+/-15% RH ‘ 1035-72 godz. « yHanuTe 3aWMTHOE MOKPHITHE 1 NCNOMb3YiiTe ANA MOAXOAALEi
Komora MOBEPXHOCTH.
Préinia 533,4 +/-25,4 mmHgA + Llna ynanexun 3arpAsHenuii NOTPUTE HaKOHEUHK KayTepa ryGKoil
N - " « Yctpoiicteo npept ana Ha He Bonee
asycenie parawodna/ | 5) g ) 1 9 g 60+30/-0 min 16 vacos.
utrzymanie MHCTpyKUMM o €
Wstrzyknigcie gazu/ " . « MomectuTe u3geve B GOKC WK NIOTOK ANA CTEPUAM3ALMI.
utrzymanie 1037+/-0,5Hg, warost | 360-+5/-0min « BbinonHuTe CTepUnM3aLmio OKCUAOM STHIEHa COTNAcHO NpoLeaype,
Temperatura plaszcza - 0/100peHHOi (Tauaapmm 150 11135, B COOTBETCTBIY CO CReYHOLLIMMI
wodnego napameTpamit:
Napowietrzanie* Mapametp unkna ‘ Yenosua ‘ AnutenbHocTb
Temperatura 49°C+-10°C 24 g0dz. =72 godz.
maks. ‘ B+5°C
“Prawidfowe napowietrzanie jest kluczowe w eliminagji ryzyka wystgpienia pozostatosc, | Brawmocts ‘ 6515 % RH ‘ 10,35-724.
o pozwolispenic wymagania normy 150 109937, x
Ostrzezenie amepa
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszc- Bakyym 21"1,0 poiim pr. c1.
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta. abcontoTHoro aaBnenua
Utylizaga . i . i YenaxHenue/ 22,5"1,0 moiim pr. 1.
Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzucic ub oddac do recyklingy | gyypepmia abcontoTHoro sasnena | +30/-0 M.
zgodnie z protokotem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi "
o Yeenuuenvte Ha 10,3
przepisami. Mopava rasa/sbinepika 0,5 nioi 360 +5/-0 MuH.
Informagja dla uzytkownikow i/lub pacjentow na terenie UE +0,5 plohma pr. C1.
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy oborpesa | 57 °C+/-5°C




Napametp yukna ‘ Ycnosua ‘ AnurenbHocts Parametar ciklusa ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Aspayua* Preduslovi
Tewneparypa [49°C+/-10°C [ 24-724. (e onee) [3°CH-5°C [
*B coomaemameuu ¢ mpedosarusu cmardapma 150 10993-7 dns ucknoverus pucka | V1aZnost ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 sati - 72 sata
0CMamoyH020 302pA3HeruA Kpailke 6axHo nposederiue Haonexaweli npoyedyps! Komora
aspayu
Npepynpexpenne Vakuum 21"+/-1,0inHgA
B ensax npeAoTBpaLeHIA BEPOATHOCTI UHGEKLN W/ APYTIX OCTOXHEHHT He | Ovlazivanje / mirovanje | 22,5”+/-1,0 HgA 60+ 30/-0 minuta
VITONL308aTS NOBTOPH nyiae Ubrizgavanje gasa / ovecanje Hgza 103"
YNaKoBKM. mirovgan'e eg 3_/_0 5 jergza 10, 360 +5/-0 minuta
Yrunusaumsa ) )
Yrunu3aumio 1 nepepacoTky CTaHAAPTHBIX XUPYPrHUECKHX UHCTPYMEHTOB Temperatura kosuljice | 57°C+/-5°C

HeoBX0AUMO NPOBOLMT B COOTBETCTBIN C NPUHATHIMU B yUpeXACHUN
NPABUNAMH, @ TAKXKE B COOTBETCTBUI O BCEMI NPUMEHIMbIMI TIOKANIbHBIMM,
b

W 3aKOHamu.
p ana it
060 Bcex (epbe3HbIX NPOUCLUECTBIAX, (BA3AHHDIX C AAHHBIM U3enuem,
6uiath aTakxe

AReradja*

49°C+/-10°C 24 sata — 72 sata maks.

*Pravilna aeracija je od kljucnog znacaja za eliminisanje rizika od stvaranja naslaga kako
bise ispunili zahtevi standarda 150 10993-7.

YMONHOMOYEHHOTO OPraHa PerhoHa, B KOTOPOM HAXOAUTCA NONb30BaTeNb i/
W NALIMEHT.

Slovensky
Urcené poutzitie
Pomacka je urcend na pomoc pri Cisteni a odstrafiovani materilu z hrotov kauteru
pocas chirurgickych zakrokov.
Hréang ciafod ckiimt o

piny
Pomécka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat zdravotnicke zékroky.
Navod na pouiitie:

« Odstraiite kryciu vrstvu a polozte na vhodny povrch.

« Hrot kauteru utrite o podlozku, aby ste odstranili necistoty.

« Pomacka je urcend na poutitie do 16 hodin alebo menej.
Pokyny na steril
« Pomacku umiestnite do stipravy na nastroje alebo sterilizacného podnosu.
- Pomocou metddy sterilizicie etylénoxidom potvrdte platnost podla normy IS0

11135, sterilizujte podfa nasledujiicich parametrov:

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekdiju/kontaminaciju i/ili kvar

uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.

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

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 ¢lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkge

Kullanim amaai

Cerrahi prosediirler sirasinda koter uclarindaki maddenin temizlenmesine ve
¢ikariimasina yardimct olmak amacyla tasarlanmistir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
iizere tasarlanmigtir.

Kullanim talimatlan:

« Koruyucu ki karin ve uygun yiizeye uygulayin.

Parameter cyklu ‘ Specifikici ‘ Trvanie « Koter ucunu pede silerek kalintilart ikarin.
3 i « (Cihaz, 16 saat veya daha kisa siireli kullaniimak iizere tasarlanmigtir.

Teplota ‘ BCH-5% ‘ « Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.

Vihkost ‘ 65% +/-15% RH ‘ 1035h-72h « Etilen Oksit sterilizasyon ybntemini kullanarak IS0 11135' gére onaylayin,

Vikuova asagidaki parametrelere gore sterilize edin:

komora 21"+/-1,0inHgA Dingii Parametresi ‘ Teknik Ozellik ‘ Siire

Ih¢ovanie/komora 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 min On
X;:;Zkr‘;“”'e PV st 1037705Hg | 360-+5/-0min Sicakltk [43¢+-5¢
_ Nem [65% +/-15% K| 1035 5aat-7250at

Teplota p\'ansta i 57°C+/-5°C Hazne

Prevzdusiiovanie Vakum 207 +-10nHgh

Teplota 49°C+/-10°C max.24h-72h - 205" +/-10HgA 60+ 30/-0 dakika
*Sprdvne 3 je nevyhnutné na odstrdnenie rizika zvyskovych ldtok, aby sa o
sphill padiadavky normy 10 10993-7 g:ﬁi’t‘::““’"“/ 103"+/-05 Hgartis | 360-+5/-0 dakika
Vystraha
Opiitovné pouitie pomacky by mohlo viestk icii a/alebo Kihf Sicakligs ST°C+-5°C
zlyhaniu pomécky a naslednej ujme na zdravi pacienta.
Likvidacia 2452t - Maki
Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu Sicaklik 49°C+/-10°C 7 Saat aksimum
zariadenia a vietkych platnyjch federélnych, Statnych, d alebo 2a
miestnych zakonov a predpisov. *150 10993-7 gerekiiliklerini karsilamak adina artik riskini ortadan kaldirmak icin uygun
Upozornenie pre poutivatelov a/alebo pacientov v EU ‘havalandirma gereklidir
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitostis pomackou, treba hlésit ~ Uyan

vyrobcovi a kompetentnym tradom clenského Statu EU, v ktorom sa pouZivatel a/
alebo pacient nachadzaju.

Namena
Namenjeno za lak3e ¢iscenje i odstranjivanje materija sa vrhova kautera tokom
hirurskih zahvata.

grup: padi

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su

neophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu:

« skinuti zastitni sloj i zalepiti na odgovarajucu povrsinu.

« Obrisati vrh kautera o jastuce u cilju odstranjivanja tkivnih ostataka.

« Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 16 casova ili manje.

Uputstvo za sterilizaciju:

« Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.

« Pomocu metode sterilizacije etilen-oksidom izvrsite proveru na osnovu
standarda IS0 11135. Sterilizaciju obavite u skladu sa sledecim parametrima:

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

Atma

Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gecerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri doniistiiriin.

ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

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