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ISTRUZIONI PER L'USO - KIT STERILE PER POMPA PERISTALTICA

DESCRIZIONE

Le sequenti istruzioni sono applicabili al dispositivo prodotto da EMOTEC denominato "KIT STERILE PER POMPA PERISTALTICA". Tale dispositivo, fornito sterile e apirogeno, & progettato per una
sola utilizzazione e su un singolo paziente. Qualora in fase di preparazione fossero previste dal protocollo operativo connessioni estemporanee ad altri dispositivi o accessori prodotti da altre ditte,
['utilizzatore dovra attenersi anche alle "Istruzioni per ['uso" di questi ultimi.

INDICAZIONI

[I""KIT STERILE PER POMPA PERISTALTICA" & una linea costituita da: perforatore con presa-aria provvista di filtro idrorepellente antibatterico, tubo in pvc, tubo in silicone, water cap, capsule di
protezione e clip distanziali. Esso & adibito esclusivamente alla irrigazione del sito chirurgico con soluzione fisiologica sterile.

[l meccanismo di irrorazione ¢ I'azionamento peristaltico della porzione di tubo in silicone.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna, compatibilmente con I'uso previsto e le indicazioni fornite.

STOCCAGGIO
Conservare il prodotto a temperatura ambiente e al riparo dalla luce, nella propria confezione protettiva originale.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
- Lasterilita del dispositivo & garantita solo a confezione integra. Operare in modo asettico.
« Prima di estrarre il dispositivo controllare ['integrita della confezione; scartare ogni busta danneggiata o non perfettamente sigillata.
Utilizzare il dispositivo subito dopo I'apertura della confezione e la rimozione delle capsule protettive poste alle sue estremita.
EMOTEC srl declina ogni responsabilita sulla mancata integrita del dispositivo in caso di danni dovuti al trasporto.
- EMOTECsrl provvedera alla sostituzione del dispositivo soltanto quando sara stata accertata la sua difettosita all‘origine.
Questo dispositivo deve essere usato solo da personale qualificato.
L'utilizzatore & responsabile del suo corretto impiego e di ogni variazione alla modalita operativa standard che seque.
« Tutte le connessioni del sistema vanno strette a mano, evitando di usare eccessiva forza per non provocare rottura o danneggiamento dei raccordi. Saggiare a mano il grado di bloccaggio di
0gni connessione.
Prima della connessione al paziente e durante I'uso controllare che non si verifichino perdite, con fuoriuscita di soluzione /o formazione di bolle d'aria. Nel caso di perdite o di difetti visibili
verificare le connessioni e, se necessario, sostituire immediatamente il dispositivo.
QUESTO DISPOSITIVO E ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, NON RIUTILIZZARE NE RISTERILIZZARE.
« ILRIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO PUQ" CAUSARE INFEZIONI INCROCIATE AL PAZIENTE.
+ ELIMINARE IL PRODOTTO USATO OSSERVANDO TUTTE LE PRECAUZIONI PER PRODOTTI POTENZIALMENTE CONTAMINATI.

INSTRUCTIONS FOR USE — STERILE KIT FOR PERISTALTIC PUMP

DESCRIPTION

The following instructions are applicable to the device called“STERILE KIT FOR PERISTALTIC PUMP” manufactured by EMOTEC. This device, supplied sterile and pyrogen-free, are designed for single
use and on a single patient. If the surgical protocol entails the use in connections to other devices or accessories manufactured by other companies, the user must also comply with the“Instructions
for use” of the latter.

INDICATIONS

The"STERILEKIT FOR PERISTALTIC PUMP"is a line consisting of: piercing needle with the air-filter fitted with a hydrophobic antibacterial, PVC tubing, Silicone tubing, water cap, caps for protection
and spacers clip. Itis used solely for irrigation of the surgical site with sterile physiological solution.

The working principle is the peristaltic actuation of the portion of the silicone tube.

CONTRAINDICATIONS
None, provided that intende use and provided information are respected.

STORAGE
Store product at room temperature and protected from light, in its original protective packaging.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Sterility is quaranteed only if packaging in intact. Follow handling procedure for sterile packaging.

« Before removing the device, control the integrity of the pack; discard any kit that is damaged or not perfectly sealed.

« Use the device immediately after opening the package and removing the protective caps posed at the ends.

« EMOTEC srl declines all responsibility for the non-integrity of the device in the event of transport damage.

« EMOTECsrl will replace the device only when its original defect has been ascertained.

« This device must be used by qualified professionals only.

« The useris responsible for its correct use and for any changes to the following standard operating mode.

« All'system connections must be tightened by hand, avoiding the use of excessive force to avoid breaking or damaging the fittings. Test by hand the degree of locking of each connection.

- Before connecting to the patient and during use, check that there are no leaks, with solution leakage and / or air bubble formation. In the event of visible leaks or defects, check the connections
and, if necessary, immediately replace the device.

« THISDEVICEIS FOR SINGLE USE ONLY, DO NOT REUSE OR RESTERILIZE.

« THEREUSE OF THE DEVICE MAY CAUSE CROSS INFECTIONS TOTHE PATIENT.

« DISPOSE OF THE USED PRODUCT OBSERVING ALLTHE PRECAUTIONS FOR POTENTIALLY CONTAMINATED PRODUCTS.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION : KIT STERILE POUR POMPE PERISTALTIQUE

DESCRIPTION

Les instructions suivantes concernent le dispositif portant le nom de « KIT STERILE POUR POMPE PERISTALTIQUE » fabriqué par EMOTEC. Ce dispositif, fourni stérile et apyrogene, est a usage
unique pour un seul patient. Sile protocole chirurgical implique une utilisation avec d'autres dispositifs et accessoires fabriqués par d'autres sociétés, I'utilisateur doit aussi respecter les instructions
d'utilisation de ces derniers.

INDICATIONS

Le «KIT STERILE POUR POMPE PERISTALTIQUE » comprend une aiguille de percage avec un filtre a air contenant un antibactérien hydrophobe, un tube en PVC, un tube en silicone, un bouchon, des
capuchons de protection et un clip pour espaceurs. Il est utilisé exclusivement pour irriguer le site chirurgical avec une solution physiologique stérile.

Le fonctionnement repose sur |'actionnement péristaltique de la portion du tube de silicone.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune, a condition que I'utilisation prévue et les informations fournies soient respectées.

STOCKAGE
Conservez ce produit a température ambiante et a |'abri de la lumiere, dans son emballage de protection d'origine.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
« Lastérilité n'est garantie que si I'emballage est intact. Respectez la procédure de manipulation d'emballage stérile.
Avant de retirer le dispositif, vérifiez |'intégrité de I'emballage ; jetez tout kit endommagé ou qui n'est pas parfaitement scellé.
Utilisez le dispositif immédiatement apres I'ouverture de I'emballage et le retrait des capuchons de protection posés aux extrémités.
« EMOTEC Stl décline toute responsabilité concernant la non-intégrité du dispositif due a des dégéts causés lors du transport.
EMOTEC Srl ne remplacera le dispositif qu'en cas d'établissement d'un défaut d'origine.
« Cedispositif doit uniquement étre utilisé par des professionnels dment qualifiés.
L'utilisateur est responsable de son utilisation correcte ainsi que de tout changement dans le suivi du mode opératoire standard.
Toutes les jonctions doivent étre serrées & la main. Evitez de trop forcer pour ne pas casser ou endommager les accessoires. Testez a la main le degré de verrouillage de chaque jonction.
«Avant le raccordement au patient et durant I'utilisation, vérifiez qu'il n'y a pas de fuites en surveillant les pertes de solution et/ou la formation de bulles d'air. En cas de fuites ou de défauts
visibles, vérifiez les jonctions et, si nécessaire, remplacez immédiatement le dispositif.
« CEDISPOSITIF EST A USAGE UNIQUE SEULEMENT, NE PAS REUTILISER OU RESTERILISER.
« LAREUTILISATION DE CE DISPOSITIF PEUT CAUSER UNE INFECTION CROISEE AU PATIENT.
- DEBARRASSEZ-VOUS DU PRODUIT USAGE EN RESPECTANT TOUTES LES PRECAUTIONS RELATIVES AUX PRODUITS POTENTIELLEMENT CONTAMINES.

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG — STERILES SCHLAUCHPUMPEN-KIT

BESCHREIBUNG

Die folgenden Anweisungen betreffen das von EMOTEC hergestellte Gerdt mit dem Namen, STERILES SCHLAUCHPUMPEN-KIT". Dieses sterile und pyrogenfreie Gerdt ist zur einmaligen Verwendung
und fiir nur einem Patienten bestimmt. Sollte das chirurgische Protokoll nach einer Verwendung zusammen mit anderen Gerdten oder mit von anderen Unternehmen hergestelltem Zubehtr
verlangen, miissen deren Gebrauchsanweisungen ebenfalls befolgt werden.

INDIKATIONEN

Das, STERILE SCHLAUCHPUMPEN-KIT" umfasst: Einstichnadel mit wasserabweisendem, antibakteriellem Luftfilter, PVC-Schlauch, Silikonschlauch, Wasserkappe, Schutzkappen und Distanz-Clips.
Das Gerdt ist ausschlieBlich zur Spiilung der Operationswunde mit einer sterilen physiologischen Ldsung gedacht.

Das Gerdt funktioniert nach dem Prinzip des peristaltischen Antriebs im Bereich des Silikonschlauchs.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine, vorausgesetzt der Verwendungszweck und bereitgestellte Informationen werden bericksichtigt.

LAGERUNG
Das Produkt ist bei Raumtemperatur, lichtgeschiitzt und in seiner originalen Schutzverpackung aufzubewahren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« Sterilitatist nur gewdhrleistet, solange die Verpackung intakt ist. Das Handhabungsverfahren fiir sterile Verpackungen muss befolgt werden.
Bevor das Gerdt entnommen wird, muss die Unversehrtheit der Verpackung kontrolliert werden; jedes beschadigte oder nicht vollstandig versiegelte Kit ist zu entsorgen.
« Das Gert muss umgehend nach Offnen der Verpackung und Abnahme der an den Enden angebrachten Schutzkappen verwendet werden.
EMOTEC sl tibernimmt keinerlei Verantwortung, sollte die Gerateunversehrtheit durch Transportschaden beeintréchtigt werden.
EMOTEC srl ersetzt das Gerat nur, wenn ein urspriinglicher Defekt festgestellt wurde.
« Dieses Gerat darf nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden.
Der Benutzer ist verantwortlich fiir die sachgemaBe Verwendung und fiir jegliche Ainderungen der unten beschriebenen standardmaRigen Betriebsart.
Alle Systemverbindungen miissen von Hand, aber ohne iibermaRige Krafteinwirkung festgezogen werden, um keines der Teile zu beschadigen. Die Fixierung jeder Verbindung muss manuell
getestet werden.
Bevor das Gerat an den Patienten angeschlossen und in Betrieb genommen wird, muss es auf undichte Stellen, austretende Fliissigkeiten und/oder auf Luftblasenbildung iberprift werden.
Im Falle sichtbarer undichter Stellen oder Schaden sind die Verbindungen zu tiberpriifen, wobei das Gerat notfalls umgehend ausgetauscht werden muss.
« DIESES GERATIST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT UND DARF NICHT WIEDERVERWENDET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN.
« DIEWIEDERVERWENDUNG DES GERATS KANN ZU KREUZINFEKTIONEN BEIM PATIENTEN FUHREN.
ENTSORGEN SIE DAS VERWENDETE PRODKT UNTER BEACHTUNG ALLERVORSICHTSMASSNAHMEN FUR POTENZIELL KONTAMINIERTE PRODUKTE.
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INSTRUCCIONES DE USO: KIT ESTERILIZADO PARA BOMBA PERISTALTICA

DESCRIPCION

Las siguientes instrucciones son aplicables para el “KIT ESTERILIZADO PARA BOMBA PERISTALTICA" fabricado por EMOTEC. Este dispositivo, que se suministra esterilizado y sin pirégenos, estd
disefiado para un solo uso en solo un paciente. Si el protocolo quirtirgico conlleva el uso del kit junto con otros aparatos o accesorios fabricados por otras empresas, el usuario también debe cumplir
con las instrucciones de uso de estas.

INDICACIONES

EI"KIT ESTERILIZADO PARA BOMBA PERISTALTICA" es una linea compuesta de una aguja perforadora con filtro de aire que cuenta con un antibacteriano hidréfobo, tubos de PVC y de silicona, tapon
para agua, tapones para proteccion y clip para espaciadores. Se usa inicamente para la irrigacion del punto de cirugfa con solucion fisiolgica estéril.

£l principio de funcionamiento es el accionamiento peristaltico de a porcién del tubo de silicona.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna, siempre y cuando se respeten el uso previsto y la informacion proporcionada.

ALMACENAMIENTO
Guarde el producto a temperatura ambiente y fuera del alcance de la luz, en el embalaje protector original.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Solo se garantiza la esterilidad si el embalaje estd intacto. Siga el procedimiento de manejo indicado para el embalaje estéril.

- Antes de sacar el dispositivo, compruebe el estado del paquete. Deshégase de cualquier kit que esté dafiado o no esté correctamente sellado.

Utilice el dispositivo inmediatamente después de abrir el embalaje y de quitar los tapones de proteccién colocados en los extremos.
EMOTECSR.L. no se haré responsable de los defectos en un aparato que haya sido dafiado durante el transporte.
« EMOTECS.R.L. reemplazard el aparato solo cuando se compruebe que el defecto es de fabrica.
Este dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales cualificados.
El usuario es responsable del uso correcto del kit y de cualquier cambio efectuado en el siguiente modo de uso estandar.

- Todas las conexiones del sistema deben realizarse a mano sin utilizar fuerza excesiva, para evitar romper o dafar los adaptadores. Compruebe manualmente que todo esté bien conectado.
Antes de conectarlo al paciente y durante el uso, asegurese de que no haya fugas de solucion o que no se hayan formado burbujas de aire. En caso de que haya defectos o fugas visibles,
compruebe que esté todo bien conectado y, si fuera necesario, reemplace inmediatamente el aparato.

« ESTE APARATO £S DE UN SOLO USO, NO REUTILIZAR O REESTELIRIZAR.

LA REUTILIZACION DE ESTE APARATO PUEDE PROVOCAR INFECCIONES CRUZADAS EN EL PACIENTE.
DESHAGASE DEL PRODUCTO USADO SIGUIENDO TODAS LAS PRECAUCIONES PARA POSIBLES ARTICULOS CONTAMINADOS.
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BRUGSANVISNING — STERILT KIT TIL PERISTALTISK PUMPE

BESKRIVELSE

Folgende instruktioner geelder for udstyret kaldet "STERILT KIT TIL PERISTALTISK PUMPE" produceret af EMOTEC. Dette udstyr, der leveres sterilt og pyrogen-frit, er beregnet til engangsbrug og
kun pa én patient. Hvis den kirurgiske metode omfatter brug i forbindelse med andet udstyr eller tilbehar produceret af andre virksomheder, skal brugeren ogsd overholde disse producenters
brugsvejledninger.

INDIKATIONER

"STERILT KITTIL PERISTALTISK PUMPE" bestar af: ndl med luftfilter udstyret med hydrofobisk antibakterielt middel, PVC-slange, silikoneslange, vandhaette, heetter til beskyttelse og afstandsclips.
Det bruges udelukkende til skylning af operationsomradet med en steril fysiologisk oplasning.

Funktionsprincippet er den peristaltiske pavirkning i en del af silikoneslangen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen, forudsat at udstyret bruges som angivet, og instruktionerne falges.

OPBEVARING
Opbevar produktet ved stuetemperatur og beskyttet mod lys i den originale beskyttende pakning.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

- Dererkun garanti for sterilitet, hvis pakningen er ubrudt. Falg proceduren for handtering af sterile pakninger.

« For du flemer udstyret, skal du kontrollere pakningens integritet; kassér altid szt, der er beskadigede eller ikke er teet forseglet.

- Anvend udstyret umiddelbart efter at have dbnet pakningen og flemet beskyttelseshetterne i enderne.

- EMOTEC sl fralegger sig alt ansvar for manglende integritet af udstyret i forbindelse med transportskade.

« EMOTEC stl vil kun erstatte udstyret, hvis der er tale om en oprindelig defekt pa udstyret.

- Denne enhed mé kun bruges af uddannet sundhedspersonale.

- Brugeren er ansvarlig for korrekt brug af udstyret og for eventuelle &ndringer i forhold til felgende standardanvendelsesmetode.

« Alle systemforbindelser skal fastgares med handen for at undgd brug af overdreven kraft for ikke at edelaegge eller beskadige fittings. Test med handen, at hver forbindelse sidder ordentligt fast.

« Fortilslutning til patienten og under brug, skal du kontrollere, at der ikke er nogen lzkager i form af oplasningslaekager og/eller luftbobler. | tilfeelde af synlige lekager eller defekter skal du
kontrollere forbindelserne og om nadvendigt straks udskifte udstyret.

« DETTE UDSTYR ERKUNTIL ENGANGSBRUG. MA IKKE GENBRUGES ELLER GENSTERILISERFS.

« GENBRUG AF UDSTYRET KAN RESULTERE | KRYDSTAMINERING AF PATIENTEN.

« BORTSKAFT DET BRUGTE PRODUKT MED IAGTTAGELSE AF ALLE FORHOLDSREGLER FOR POTENTIELT KONTAMINEREDE PRODUKTER.
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Simbolo - Symbol -
Symbole - Symbol -
Simbolos - Symbol
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Descrizione - Description - Description - Beschreibung - Descripcion - Beskrivelse

ATTENZIONE: leggere le istruzioni per I'uso - CAUTION: Consult instructions
for use - AVERTISSEMENT : Consultez les instructions d'utilisation -
ACHTUNG: Gebrauchsanweisung beachten - PRECAUCION: Consulte
las instrucciones de uso - ADVARSEL: Se brugsanvisningen

Vedere le istruzioni d'uso - See Instruction for use -
Consulter le mode d'emploi - Gebrauchsanweisung lesen -
Consulte las instrucciones de uso. - Se anvisningerne for brug

Monouso - Single Use. Do not re-use - Usage unique. Ne pas réutiliser - Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden -
Desechable. No reutilizar. - Engangsprodukt. Mé ikke genbruges

Non risterilizzare - Non-sterile - Produit non stérile - Nicht-steril - No esterilizado - Ikke-steril

@
[REF] | [LOT

g Data di scadenza (anno-mese-giomo) - Use-by date (year-month-day) - Date de péremption (année-mois-jour) -

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag) - Fecha de caducidad (afo-mes-dia) - Udlgbsdato (3r, méned og dato)

Rx Only

Sterilizzato ad Ossido di Etilene - Sterilized with ethylene oxide - Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne -
Sterilisation mit Ethylenoxid - Esterilizado con dxido de etileno - Steriliseret med etylenoxid

N° dilotto - Batch code - Numéro de lot -
Chargen-Nummer - Cédigo del lote - Batchkode

Codice prodotto - Catalogue number - Numéro de référence -
Bestellnummer - Ndmero de catélogo - Artikelnummer

Data di fabbricazion - Date of manufacturing - Date de fabrication -

Hersellungsdatum - Fecha d fabricacén - Produktionsdato Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Hersteller - Fabricante - Producent

Verifica integrita confezione - Do not use if package is damaged and consult instructions for use - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions
d'utilisation - Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung. - No utilizar si el embalaje esté dafiado
y consultar las instrucciones de uso. - Brug ikke, his pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico -
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician -

AVERTISSEMENT : la loi fédérale des Frats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin -
ACHTUNG: Gema US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden. -
PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UL, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién. -
ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun slges af eller pd ordinering af en lege
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK — STERIELE KIT VOOR PERISTALTISCHE POMP

BESCHRUVING

De volgende instructies zijn van toepassing op het apparaat STERIELE KIT VOOR PERISTALTISCHE POMP dat door EMOTEC wordt geproduceerd. Dit apparaat wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd
en is ontworpen voor eenmalig gebruik en voor één patiént. Indien het chirurgisch protocol inhoudt dat de kit wordt gebruikt in combinatie met andere apparaten of accessoires die door andere
bedrijven zijn geproduceerd, moet de gebruiker zich ook aan de gebruiksaanwijzingen van deze bedrijven houden.

INDICATIES

De STERIELE KIT VOOR PERISTALTISCHE POMP is een lijn die bestaat uit een holle naald met een waterafstotend, antibacterieel filter, pvc-buisje, siliconen buisje, waterdopje, beschermkapjes
en afstandhouders. De kit wordt uitsluitend gebruikt om de plaats van de ingreep te spoelen met een steriele, fysiologische zoutoplossing.

Het werkingsprincipe is gebaseerd op de peristaltische werking van het siliconen buisje.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties, indien het beoogde gebruik en de verstrekte informatie worden nageleefd.

OPSLAG
Bewaar het product in de originele verpakking bij kamertemperatuur en beschermd tegen licht.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

- Desteriliteit is alleen gegarandeerd indien de verpakking intact is. Houd u aan de voorschriften voor de omgang met steriele verpakkingen.

« Controleer of de verpakking nog intact is, voordat u het apparaat eruit haalt. Gooi beschadigde kitten of kitten die niet volledig verzegeld zijn weg.

- Gebruik het apparaat onmiddellijk nadat u de verpakking hebt geopend en de beschermkapjes aan de uiteinden hebt verwijderd.

« EMOTEC st wijst alle aansprakelijkheid af wanneer het apparaat niet meer intact is als gevolg van transportschade.

« EMOTEC srl vervangt het apparaat alleen wanneer het oorspronkelijke defect is vastgesteld.

- Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel.

- Degebruiker is verantwoordelijk voor het correcte gebruik van het apparaat en voor wijzigingen in de hieronder vermelde standaardbediening.

« Alle systeemverbindingen moeten handmatig worden vastgedraaid. Oefen hierbij geen overmatige kracht it om te voorkomen dat de aansluitstukken breken of beschadigd raken. Controleer handmatig
of elke verbinding goed vastzit.

- Voordat u de patiént op het apparaat aansluit en tijdens het gebruik moet worden gecontroleerd of er vloeistoffen lekken en/of luchtbellen verschijnen. In geval van zichtbare lekkage of defecten
moet u de verbindingen controleren en, indien nodig, het apparaat onmiddellijk vervangen.

« DIT APPARAAT IS UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK. HET MAG NIET OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT OF GESTERILISEERD.

« HERGEBRUIK VAN HET APPARAAT KAN TOT KRUISBESMETTING VAN DE PATIENT LEIDEN.

«HOUD U BIJ HET WEGWERPEN VAN HET GEBRUIKTE PRODUCT AAN ALLE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR MOGELIJK BESMETTE PRODUCTEN.
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BRUKSANVISNING — STERILT KIT FOR PERISTALTISK PUMP

BESKRIVNING

Foljande instruktioner galler for den produkt som heter "STERILT KIT FOR PERISTALTISK PUMP” och som tillverkas av EMOTEC. Produkten, som levereras steril och fri frén pyrogen, ar framtagen
for engangsbruk och anvéndning pa en enda patient. Om det kirurgiska protokollet innebar anvéndning i anslutning till andra produkter eller tillbehdr som tillverkas av andra foretag, mdste
anvandaren dven folja “Bruksanvisningen” fér de senare.

INDIKATIONER

"STERILT KIT FOR PERISTALTISK PUMP" bestér av: piercingnal med luftfiltret fastsatt med en hydrofobisk, antibakteriell PVC-slang, silikonslang, vattenhylsa, hylsor for skydd och slangklimma.
Det anvands enbart for skdljning av operationsomrddet med steril fysiologisk [dsning.

Principen dr peristaltisk mandvrering av en del av silikonslangen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga, forutsatt att produkten anvands s& som den dr avsedd och att tillhandahallen information respekteras.

FORVARING
Forvara produkten i rumstemperatur och i skydd frén ljus, i originalskyddsforpackningen.

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

- Sterilitet garanteras endast om forpackningen dr intakt. Folj hanteringsproceduren for steril forpackning.

« Kontrollera att forpackningen dr intakt innan du tar upp produkten; kassera alla kit som dr skadade eller inte fullstandigt forseglade.

« Anvand produkten omedelbart efter att du har dppnat forpackningen och tagit bort skyddshylsorna i andarma.

« EMOTEC srl fransager sig allt ansvar for att produkten inte r intakt i handelse av transportskador.

« EMOTECstl kommer endast att ersatta produkten nér ett ursprungligt fel har konstaterats.

- Produkten far endast anvandas av kvalificerade yrkesman.

« Anvandaren ansvarar for att produkten anvands korrekt samt for eventuella andringar av foljande standardanvandning.

« Allasystemanslutningar maste dras dt for hand. Undvik att anvénda tverdriven kraft for att undvika att kopplingarna bryts av eller skadas. Testa graden av 1dsning av varje anslutning for hand.

« Innan du ansluter produkten till patienten och under anvandningen béir du kontrollera att det inte forekommer ndgra léckor, med osningsléckage och/eller bildning av luftbubblor. Kontrollera
anslutningarna vid synliga lackor eller defekter, och byt omedelbart ut produkten om det &r nddvandigt.

« PRODUKTEN AR ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSANVANDNING. FAR EJ ATERANVANDAS ELLER STERILISERAS PA NYTT.

« ATERANVANDNING AV PRODUKTEN KAN ORSAKA KORSINFEKTIONER PA PATIENTEN.

+ KASSERA DEN ANVANDDA PRODUKTEN | ENLIGHET MED ALLA SAKERHETSFORESKRIFTER FOR POTENTIELLT KONTAMINERADE PRODUKTER.

PL

INSTRUKCJE OBStUGI — ZESTAW JALOWY DLA POMPY PERYSTALTYCZNE)

OPIS

Ponizsze instrukcje maja zastosowanie do urzadzenia o nazwie,, ZESTAW JALOWY DLA POMPY PERYSTALTYCZNE)" wyprodukowanego przez firme EMOTEC. To urzadzenie, dostarczane w formie
jatowej i bez pirogendw, jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i dla jednego pacjenta. Jesli protokét chirurgiczny wiaze sie z uzyciem urzadzenia wraz zinnymi urzadzeniami lub akcesoriami,
wyprodukowanymi przez inne firmy, uzytkownik musi rowniez postepowac zgodne z,,Instrukcjami obstugi” tych urzadzen.

WSKAZANIA

L LESTAW JALOWY DLA POMPY PERYSTALTYCZNEJ" sktada sie z: gty z filtrem powietrza i hydrofobicznym $rodkiem antybakteryjnym, rurki z PVC, rurkisilikonowej, zaslepki wodoodpornej, zaslepek
ochronnych i wktadek rozporowych. Stosuje sie go wyfacznie do nawadniania miejsca operagji sterylnym roztworem fizjologicznym.

Zasada dziafania polega na perystaltycznym uruchamianiu czesci rury silikonowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak, pod warunkiem uzytkowania zgodnie z zamierzeniem i stosowania podanych informacji.

PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym w temperaturze pokojowej i chroni¢ przed $wiatfem.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
+ Sterylnos¢ jest gwarantowana tylko, jesli opakowanie jest nienaruszone. Nalezy przestrzegac procedury postepowania z opakowaniami sterylnymi.
Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy sprawdzic, czy nie jest ono naruszone i wyrzuci¢ zestaw, jesli jest ono uszkodzone lub nieszczelnie zamknigte.
Urzdzenia nalezy uzyc zaraz po otworzeniu opakowania i wyjeciu zaslepek ochronnych na koricach.
+ Firma EMOTECstl nie przyjmuje odpowiedzialnosci za uszkodzenie urzadzenia w czasie transportu.
Firma EMOTEC srl wymieni urzadzenie tylko, jesli stwierdzona zostanie usterka oryginalna.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowanych specjalistow.
+ Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidfowe uzytkowanie oraz za wszelkie zmiany w ponizszym standardowym trybie pracy.
Wszystkie zfacza systemowe nalezy dokrecic recznie, unikajac stosowania nadmiernej sity, aby unikna¢ uszkodzenia ztacz. Nalezy recznie sprawdzic stopiert zamocowania kazdego pofaczenia.
Przed podtaczeniem do pacjenta i podczas uzytkowania nalezy upewnic sig, ze nie ma wyciekow. Nalezy szukac przeciekajacego roztworu i/lub tworzacych sie babelkow powietrza.
W przypadku widocznych rozszczelnierd lub usterek nalezy sprawdzic potaczenia i w razie potrzeby natychmiast wymienic urzadzenie.
- URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, NIE NALEZY GO UZYWAC PONOWNIE ANI PODDAWAC PONOWNE STERYLIZACIL.
- PONOWNE UZYCIE URZADZENIA MOZE SPOWODOWAC PRZENOSZENIE ZAKAZEN MIEDZY PACJENTAM.
« ZUZYTY PRODUKT NALEZY UTYLIZOWAC Z ZACHOWANIEM WSZYSTKICH SRODKOW OSTROZNOSCI DOTYCZACYCH POTENCJALNIE ZANIECZYSZCZONYCH PRODUKTOW.

AR
daoil| Suaol) dedisoll Olojliumall pdb - slasuwd] Olodkss

Guogll

& 085 _aty Sl jlezdl Lis EMOTEC &5 il (o dsivai s sl "dinmadll dsunal) dodsall Oolojliunall o ol ad] sliall 3lgzdl e I Olagdntll uass
5 53 Olisdo 51 3021 o gzl slasiasl s3lian (bl 5l JsSsian O 13] amly i ye es baid Busly Byl sz ssas cozandl oo ddlsg deiise Al
8 i L0535 a3 1 Slimboll ol 830231 diolsdl " alusiuadl Olagled)” JLzedl IS sassiuall Ul i 331 O Colz oo lgzguas

Jla=idl elgs

by Sty by exlol) 8,39 yiSul) daglio B3le e Soi £lg puipe @o i 8] 1 loa A degazo 50 "dxsmail] dudrel) daiisall Olopliuall oib"
< pi20 7 eloud Jolow dawls: bzl gdge syl Jol oo bhid sasiud silll dog . Jolss eluiag cdlasl) duacly celall cliagy cOsSoud| 30 degivan

03Sabuadl 00 ggtuanll Ll gz JI oSl (amadl Sy yodl § Josl Tase Jioi

Jlozwdl gilge
o)l Ologlmally plasadl i payls AV ety Of day b cJlosmiotl) @lse ol azgi ¥

o553l
ALV d3lg)l digse § dhaimly puadd] dnil ddy =i iy d9yall Bl dzys § el (a3 a8

3Ggll BlblisYlg Wlydsl
dobnall ilo § Byl e blasd) putiall @o Jolmdl lelz] @il dosks .l <35 13] bhds ganae ssbmdl Sgima O+

Nz dile o] oty o) ol A6 s sl 0 palsds Bewll dadlas 3o 3855 ediges 30 Slazdl zh3] Jid

BN e Lgsidy o8 Gl d3lBs)l dniYl ALy Sosdl b s Brblia gzl ol

Jadl T el ooy Jl & Slazdl dadls e e Lgtdodue EMOTEC st Sy s

a8 ol e 3925 50 10z a5 oy Lodic ads jlamdl Jlauiuwls EMOTEC srl dSpés egisian

) Jaid pdogall uanasiall e gzl 1o slasial jaids of cao

Sl o] Jeszadl gy e as Ol @l osg dono di by Slamdl plasil o Jggue ool

By o)l o g JS by AIS>] days i1 ailly (Sl s Y] ol S il S51)1 B9l lasitl Guimly Gy allaill Shlog gpaz bayy lS>] oy

Ao Jlo § ASls0 deldd 035 51 / 5 glonall g pud i 085 13] Lo dlaslo JS oo el pud 3929 ode (o 3 ¢ plasidl elils a0l Slazdl Jwogs Jud

sl e lamdl Jasiel sl o) 13]9 citliogll o s ¢80l Goae 9l Sla i 3929

agis 3le] ol dolasitul 83lel gotnny chadd Basly Ba) plasiudl pawase jlezdl Lis

(595l Ll odpall Do) & Cammd 15 Jlgadl slasiial Bale] &

Bsle 095 0l Jasmall o G Olaiiol) &3lEg)1 OUblimYl geaz 53l @o susiuwell giiall o palss

RU
WHCTPYKLIUA MO SKCNNYATALUN — CTEPUNbHBIA KOMNAEKT
ANA NEPUCTANILTUYECKOTO HACOCA

OMUCAHUE

[laHHble UHCTPYKLYA IPUMERMSI K YCTpOTACTBY oA HasgaHuem «CTEPUMIbHbIV KOMIIEKT 1A NEPUCTATIBTMYECKOTO HACOCA» npousgoactea EMOTEC. 310 ycTpoiicTao, nocTasisemoe
CTepUNbHbIM 1 He Cofiepalliee MIPOreHoB, NPeAHA3HAYEHO A OAHOPA30BOTO MCNONb30BaHMA 1 ANA 0AHOTO NaLyeHTa. ECi Xupypriveckuii NpoToKon noApa3ymMeBaeT UCnonb3oatue
B COAAMHEHIN C AYTUAMY YCTPOVCTBAMY AN NPUCNOCOBAEHIAMI, U3TOTOBNEHHBIMY ZIDYrVMU KOMMAHUAMM, N0Nb30BaTeNb J0MKeH COOMOAATL BCe COOTBETCTBYIOLLME «/HCTPYKLMM IO NPUMEHEHMIo».

MOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

«CTEPWbHBII KOMTNEKT ANA NEPUCTATIBTMYECKOTO HACOCA» npencragnier cobolt cucTemy, CoCTOSLLYI0 13 POBMBHOI UMbl € TWAPOGOBHbIM aHTUOKTEPUATIbHIM BO3AYWHBIM QWISTROM,
Tpy6Kit U3 TTBX, CUnitkoHoBOV TPYOK, BOLAHOTO KOMNaUKa, 3aLLMTHBIX KOANYKOB U PACTIOPHOTO 3aMMa. VCNONb3yeTca UCKIUMTRIbHO A OPOLLIEHWS 06AACTA XUPYPrIUECKOTO BMeLLATebCTBa
CTEPUbHbIM QU3MOMIOTUYECKIM PACTBOPOM.

MpuLmn paboTbi: nepucTanbTyeckoe cpabatbiBanie YacTh CUMKOHOBOI TPYOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA
OTcyTCTBYIOT NPV COOMOACHYM NPEAOCTABACHHON MHGOPMALIAY 1 IPU YCTOBYM UCNIONb30BAHHA N0 Ha3HAUEHMKO.

XPAHEHUE
XpaHuTb NPOZLYKT MY KOMHATHOY TeMNepaType 1 BLaAN OT CBETa, B OPUTMHAIbHOI 3aLLIUTHOT yNaKoBKe.

NPEAOCTEPEXXEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

+ (TepUnbHOCTb rapaHTUPYETCA TONKO B TOM Clyuae, N YIakoBKa He NoBpexaeHa. (eayiite npagunam 00paLLIEHtA Co CTEPUIIHOI YNaKOBKON.
Mepes v3BneyeHem yCTpoiicTBa NpoBepbTe LIENOCTHOCTb ynakoBkM. CnezyeT Bb6POCUTb N060it MOBPEXACHHbIA KOMMNEKT WK KOMNAEKT, FepMETUYHOCTb YNaKOBKM KOTOPOTO HapyLueHa.
Jcnonb3yiiTe yCTPOICTBO Cpazy NOCNE BCKPLITUA YIAKOBKIA W CHATHA YCTaHOBAEHHbIX Ha KOHLAX 3ALLMTHbIX KONIMAYK0B.

« EMOTEC st cHumaer ¢ cebs BCIo OTBETCTBEHHOCTb 33 HapyLLeHMe LEOCTHOCTIA YCTPOICTBA B C1y4ae MOBPEXLEHYI NP TPAHCTOPTUPOBKE.
EMOTEC srl 3ameHuT yCcTpoiicT8o ToNIbKo nocne Toro, kak by/eT yCTaHoBMeH GaKT ero nepBOHAUbHOIA HeUCnpaBHoCTH.
[laHHoe YCTPOTCTBO AOMKHO UCMONb30BATLCA TONKO KBAMMOULMPOBAHHbIMM CELMANNCTaML.

+ Tlonb30BaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 NIPABIHOE UCMO30BaHIE YCTPOIICTBA 1 33 N00bIE U3MEHEHWA CTaHAAPTHOTO PeXxUMa paboTbl.
Bce coenvHeHIA CvCTeMbl JOMKHDI 3aTATMBATLCA BPYUHYHo O3 NpUMeHeHIA Upe3MepHoii Cusibl B U30exaHie NONOMKI NI NOBPEXAEHIA COBAMHNTENbHBIX YacTeid. TpoBepbTe BpyuHyio
CTeneHb QUKCALMI KKA0TO COBLMHEHUA,

« [lepes noakioyeHem K NaLVeHTy 1 BO BPEMA WCMONb30BaHNA YOeauTech B OTCYTCTBUN YTeuek, B TOM uCie yTeuek pacTBopa u/unn 06pa3oBanita ny3bipbkoB Bo3ayxa. B ciyuae
BUANMbIX yTeueK Unu eheKToB NpoBepbTe COeANHEHIA 1 NP HEOBXOAMMOCTIA He3aMeANUTENbHO 3aMeHNTe YCTPOTCTBO.

+ 310 YCTPOVCTBO MPEAHA3HAYEHO TONBKO A1 OIHOKPATHOTO VCMONb30BAHMA. HE MCNOMB3YWTE EF0 NOBTOPHO 11 HE BLIMONHANTE MOBTOPHYIO CTEPUMI3ALIMIO.

« TOBTOPHOE MCMI0Nb30BAHIE YCTPOICTBA MOXET NPUBECTY K NEPEKPECTHOMY MHOMLIAPOBAHMIO APYTX NALIMEHTOB.

« YTWWA3WPYVTE MCMIONb3OBAHHbII POAYKT, COBMOAAA BCE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTI B OTHOLIEHIM MOTEHLIMATBHO 3ATPA3HEHHDIX TPOAYKTOB.

NO

BRUKSANVISNING - STERILT SETT FOR PERISTALTISK PUMPE

BESKRIVELSE

Folgende instruksjoner gjelder for enheten kalt «STERILT SETT FOR PERISTALTISK PUMPE» produsert av EMOTEC. Denne enheten, som leveres steril og pyrogenfri, er designet for engangsbruk
og for en enkelt pasient. Hvis den kirurgiske protokollen innebaerer bruk i forbindelse med andre enheter eller tilbehar produsert av andre selskaper, mé brukeren ogsa falge bruksanvisningen til
sistnevnte.

INDIKASJONER

«STERILT SETT FOR PERISTALTISK PUMPE» er en linje som bestar av: gjennomboringsndl med luftflter utstyrt med et hydrofobt antibakterielt, PVC-rar, silikonrar, vannlokk, hetter for beskyttelse
og avstandsklips. Det brukes utelukkende til vanning av det kirurgiske stedet med steril fysiologisk lasning.

Arbeidsprinsippet er den peristaltiske aktiveringen av delen av silikonrret.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen, forutsatt at bruk og angitt informasjon respekteres.

OPPBEVARING
Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskyttet mot lys, i den originale beskyttende emballasjen.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
« Sterilitet garanteres bare hvis emballasjen er intakt. Folg handteringsprosedyren for steril emballasje.
Kontroller pakkenes integritet far du fiemner enheten. Kast et sett som er skadet eller ikke er helt forseglet.
« Brukenheten umiddelbart etter at du har dpnet pakningen og fiemet beskyttelseshettene i endene.
EMOTEC srl fraskriver seg alt ansvar for enhetens manglende integritet i tilfelle transportskader.
EMOTEC srl vil bare erstatte enheten ndr den opprinnelige mangelen er fastsldt.
« Denne enheten md bare brukes av kvalifiserte fagfolk.
Brukeren er ansvarlig for korrekt bruk og for eventuelle endringer i felgende standard driftsmodus.
Alle systemtilkoblinger ma strammes for hand, og overdreven kraft mé unngds for d unngé & adelegge eller skade beslagene. Test for hand graden av lasing for hver tilkobling.
« Fordu kobler til pasienten og under bruk, md du kontrollere at det ikke er lekkasjer, med lgsningslekkasje og/eller dannelse av luftbobler. Ved synlige lekkasjer eller mangler ma du kontrollere
tilkoblingene og om nadvendig bytte ut enheten umiddelbart.
« DENNE ENHETEN ER KUN TIL ENGANGSBRUK, IKKE GJENBRUK FLLER STERILISER PA NYTT.
« GJENBRUK AV ENHETEN KAN FORARSAKE KRYSSINFEKSJONER PA PASIENTEN.
« AVHEND DET BRUKTE PRODUKTET, 0G FOLG ALLE FORHOLDSREGLER FOR POTENSIELT KONTAMINERTE PRODUKTER.

TEKST BIJ SYMBOLEN - FORKLARING AV SYMBOLER - LEGENDA SYMBOLI -
390l 5 - MOANUCH K CUMBOJIAM - SYMBOLTEKST

NL-SV-PL-AR-RU-NO

Symbool - Symbol - Symbol -
301 - CumBon - Symbol

(I | AN

Beschrijving - Beskrivning - Opis - caogl - Onucanme - Beskrivelse

OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik - VARNING: Konsultera
bruksanvisningen - UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi -
Azl Olagss g2l 1y -

BHUMAHIE! O6paTutecs K MHCTPYKLIY N0 SKCNAyaTaLy -
Forsiktig: Les bruksanvisningene

Zie Instructies voor gebruik - Se bruksanvisningen - Patrz instrukcja obstugi -
Alascadl Olagss e gliol - 00paTATEC K MHCTPYKLIUY M0 3KCNAYaTaLim -
Se bruksanvisning

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Engangsanvandning. Far ej dteranvéndas - Wyrob jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie -
atall _alasiial 83le] uind Basly Bre slusiudl) paddise gasell - IHOPa30B0e UCMONb30BaHue. [10BTOPHO He 1cnonb308aTh - Engangsbruk. Md ikke gjenbrukes

Niet-steriel - Icke-sterila komponenter - Niejafowe - sse ;& aasall - HecrepunbHo - Ikke-sterilt

®| &

Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Steriliserad med etylenoxid - Sterylizowano tlenkiem etylenu -
O dST_slasizly shina guikell - (TEPUNN30BaHO OKCUA0M 3TUAeHa - Sterilisert med etylenoksid

Catalogusnummer - Katalognummer - Numer katalogowy -
z9llisl s, - Homep no katanory - Katalognummer

i
o
—

Batchcode - Partikod - Kod partii - &=s.l 3y - Koa naprvm - Batchkode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag) - Bastforedatum (ar-manad-dag) - Data waznosci (rok—miesiac—dzieri) -
(osy-5a-slc) dy>duall 9,6 - (POK 10AHOCTH (roA-MecAl-gexb) - Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

Fabrikant - Tillverkare - Producent -
dsbadll ds,al - lponssoguens - Produsent

Fabricagedatum - Tillverkningsdatum - Data produkcji -
@sadll 6 - laTa usroronenus - Produksjonsdato

Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen - Anvand inte om forpackningen ar skadad och se instruktioner for anvandning -
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapozna sie z instrukejq uzycia -
Alasaadl Oladss g2y 486 sgamll oS 13] guttall pasaud Y -
He ncnonb3yiiTe, ecnu ynakoBka noBpexieHa, a Takke 00PaTUTeCh K UHCTPYKLMY N0 SKCINyaTaljuit -
AFORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

OPGELET: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts -
VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast saljas av eller pd bestallning av lakare -
UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie. -
o yol e 2y 5l caall L 00 Slamdl 140 gy (Basiall Sl &) Jhaedl 03l oy et -
BHUMAHIE! Oeaepanshbiii 3akoH (CLUIA) pa3petuaeT npoiaiy AaHHOTO yCTPOIACTBA TONKO BPAYOM WM N0 €70 3aKasy -
AFORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege

Rx Only




