IM6058 Rev.04/02.2025 (0433584)
CE€ ws

[EN 17 [ R OF | 5 |0A[NOINL|PT[v] EL] PL|AR 8G s [R0 Ry | Hu s
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 SIDAM. 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.
SIDAM srl declines all responsibility for the non-integrity of the device in the event of transport damage.
SIDAM srl 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.
« THISDEVICES 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.

ISTRUZIONI PER L'USO — KIT STERILE PER POMPA PERISTALTICA

DESCRIZIONE

Le sequenti istruzioni sono applicabili al dispositivo prodotto da SIDAM 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 I'uso” di questi ultimi.

INDICAZIONI

II""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.

I meccanismo diirrorazione & 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 I'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.
« SIDAM srl declina ogni responsabilita sulla mancata integrita del dispositivo in caso di danni dovuti al trasporto.
SIDAM st provvedera alla sostituzione del dispositivo soltanto quando sara stata accertata la sua difettosita all'origine.
Questo dispositivo deve essere usato solo da personale qualificato.
« Lutilizzatore & 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
ogni connessione.
« Prima della connessione al paziente e durante I'uso controllare che non si verifichino perdite, con fuoriuscita di soluzione e/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 PUO" CAUSARE INFEZIONI INCROCIATE AL PAZIENTE.
+ ELIMINARE IL PRODOTTO USATO OSSERVANDO TUTTE LE PRECAUZIONI PER PRODOTTI POTENZIALMENTE CONTAMINATI.
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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 SIDAM. Ce dispositif, fourni stérile et apyrogéne, est & usage unique
pour un seul patient. Si le 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 & air contenant un antibactérien hydrophobe, un tube en PVC, un tube ensilicone, 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 |'utilisation prévue et les informations fournies soient respectées.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
La stérilité n'est garantie que si I'emballage est intact. Respectez la procédure de manipulation d'emballage stérile.
Avant de retirer le dispositif, vérifiez I'intégrité de 'emballage ; jetez tout kit endommagé ou qui n'est pas parfaitement scellé.
- Utilisez le dispositif immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage et le retrait des capuchons de protection posés aux extrémités.
SIDAM Stl décline toute responsabilité concernant la non-intégrité du dispositif due a des dégats causés lors du transport.
SIDAM Stl ne remplacera le dispositif qu'en cas d'établissement d'un défaut d'origine.
- Cedispositif doit uniquement étre utilisé par des professionnels ddment 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.
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GEBRAUCHSANWEISUNG — STERILES SCHLAUCHPUMPEN-KIT

BESCHREIBUNG

Die folgenden Anweisungen betreffen das von SIDAM hergestellte Gerat 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 Losung gedacht.

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

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

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Sterilitét ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung intakt ist. Das Handhabungsverfahren fir 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 Gerdt muss umgehend nach Offnen der Verpackung und Abnahme der an den Enden angebrachten Schutzkappen verwendet werden.
SIDAM stl iibernimmt keinerlei Verantwortung, sollte die Gerdteunversehrtheit durch Transportschaden beeintrachtigt werden.
SIDAM stl 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 beschédigen. 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 tberpriift werden.
Im Falle sichtbarer undichter Stellen oder Schaden sind die Verbindungen zu tiberpriifen, wobei das Gerat notfalls umgehend ausgetauscht werden muss.
« DIESES GERAT IST 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 ALLER VORSICHTSMASSNAHMEN FUR POTENZIELL KONTAMINIERTE PRODUKTE.
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INSTRUCCIONES DE USO: KIT ESTERILIZADO PARA BOMBA PERISTALTICA

DESCRIPCION

Las siquientes instrucciones son aplicables para el “KIT ESTERILIZADO PARA BOMBA PERISTALTICA" fabricado por SIDAM. Este dispositivo, que se suministra esterilizado y sin pirégenos, esté
disefiado para un solo uso en solo un paciente. Si el protocolo quirdrgico 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 hidrfobo, tubos de PVC y de silicona, tapén
para agua, tapones para proteccién y clip para espaciadores. Se usa Unicamente para la irrigacion del punto de cirugfa con solucion fisioldgica estéril.

El principio de funcionamiento es el accionamiento peristaltico de la porcin 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 a 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. Deshdgase 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 proteccion colocados en los extremos.

« SIDAMSR.L. no se hard responsable de los defectos en un aparato que haya sido dafiado durante el transporte.

« SIDAM S.R.L. reemplazard el aparato solo cuando se compruebe que el defecto es de fébrica.

- Estedispositivo solo debe ser utilizado por profesionales cualificados.

« Husuario 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 dafiar los adaptadores. Compruebe manualmente que todo esté bien conectado.

« Antes de conectarlo al paciente y durante el uso, asegtirese de que no haya fugas de solucién 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 ES DE UN SOLO USO, NO REUTILIZAR O REESTELIRIZAR.

« LAREUTILIZACION DE ESTE APARATO PUEDE PROVOCAR INFECCIONES CRUZADAS EN EL PACIENTE.

+ DESHAGASE DEL PRODUCTO USADO SIGUIENDQ 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 SIDAM. Dette udstyr, der leveres sterilt og pyrogen-frit, er beregnet til engangsbrug og
kun pd én patient. Hvis den kirurgiske metode omfatter brug i forbindelse med andet udstyr eller tilbeher produceret af andre virksomheder, skal brugeren ogsd overholde disse producenters
brugsvejledninger.

INDIKATIONER

"STERILT KITTIL PERISTALTISK PUMPE" bestér af: ndl med |uftfilter udstyret med hydrofobisk antibakterielt middel, PVC-slange, silikoneslange, vandhzette, haetter til beskyttelse og afstandsclips.
Det bruges udelukkende til skylning af operationsomradet med en steril fysiologisk oplesning.

Funktionsprincippet er den peristaltiske pavirkning i en del af silikoneslangen.

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

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 fierner udstyret, skal du kontrollere pakningens integritet; kassér altid szet, der er beskadigede eller ikke er teet forseglet.
Anvend udstyret umiddelbart efter at have dbnet pakningen og flernet beskyttelseshatterne i enderne.
« SIDAM srl fralaegger sig alt ansvar for manglende integritet af udstyret i forbindelse med transportskade.
SIDAM st vil kun erstatte udstyret, hvis der er tale om en oprindelig defekt pa udstyret.
Denne enhed ma kun bruges af uddannet sundhedspersonale.
« Brugeren er ansvarlig for korrekt brug af udstyret og for eventuelle &ndringer i forhold til falgende standardanvendelsesmetode.
Alle systemforbindelser skal fastgeres med handen for at undg brug af overdreven kraft for ikke at adelzgge eller beskadige fittings. Test med handen, at hver forbindelse sidder ordentligt fast.
For tilslutning til patienten og under brug, skal du kontrollere, at der ikke er nogen lzekager i form af oplasningsleekager og/eller luftbobler. I tilfeelde af synlige laekager eller defekter skal du
kontrollere forbindelserne og om nadvendigt straks udskifte udstyret.
DETTE UDSTYR ER KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE GENBRUGES ELLER GENSTERILISERES.
+ 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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BRUKSANVISNING - STERILT SETT FOR PERISTALTISK PUMPE

BESKRIVELSE

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

INDIKASJONER

«STERILT SETT FOR PERISTALTISK PUMPE» er en linje som bestar av: gjennomboringsndl med luftfilter 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 silikonraret.

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 for du fiener enheten. Kast et sett som er skadet eller ikke er helt forseglet.
« Brukenheten umiddelbart etter at du har &pnet pakningen og flenet beskyttelseshettene i endene.
SIDAM sl fraskriver seg alt ansvar for enhetens manglende integritet i tilfelle transportskader.
SIDAM stl vil bare erstatte enheten ndr den opprinnelige mangelen er fastslatt.
« Denne enheten md bare brukes av kvalifiserte fagfolk.
Brukeren er ansvarlig for korrekt bruk og for eventuelle endringer i folgende standard driftsmodus.
Alle systemtilkoblinger ma strammes for hand, og overdreven kraft ma unngds for & unnga & 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.
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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 SIDAM 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
De steriliteit 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.
SIDAM s wijst alle aansprakelijkheid af wanneer het apparaat niet meer intact is als gevolg van transportschade.
« SIDAM sl vervangt het apparaat alleen wanneer het oorspronkelijke defect is vastgesteld.
Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel.
De gebruiker 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 uit 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 vioeistoffen lekken en/of luchtbellen verschijnen. In geval van zichtbare lekkage of defecten
moet u de verbindingen controleren en, indien nodig, het apparaat onmiddelijk 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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INSTRUCOES DE USO — KIT ESTERIL PARA BOMBA PERISTALTICA

DESCRICAO

As sequintes instrucdes se aplicam ao dispositivo chamado "KIT ESTERIL PARA BOMBA PERISTALTICA" fabricado pela SIDAM. Este dispositivo, fornecido estéril e sem pirogénio, é projetado para
uso inico em um tnico paciente. Se o protocolo cirdrgico implicar o uso associado a outros dispositivos ou acessérios fabricados por outras empresas, o usudrio também deve sequir as "Instrucdes
de uso" desses dispositivos ou acessorios.

INDICAGOES

0"KIT ESTERIL PARA BOMBA PERISTALTICA" ¢ umalinha que consiste em: agulha perfurante com o filtro de ar equipado com um antibacteriano hidrofdbico, tubo de PV, tubo de silicone, tampdo
da dqua, tampao para protecdo e clipe espaador. £ utilizado exclusivamente para irrigago do local cirdrgico com solugdo fisiolégica estéril.

0 principio de trabalho € 0 acionamento peristdltico da porcdo do tubo de silicone.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma, desde que a intencéo de uso e as informagdes fornecidas sejam respeitados.

ARMAZENAMENTO
Armazene o produto em sua embalagem de protecdo original em temperatura ambiente e protegido da luz.

AVISOS E PRECAUCOES GERAIS
Aesterilidade s6 € garantida se a embalagem estiver intacta. Siga o procedimento de manuseio para embalagens esterilizadas.
Antes de remover o dispositivo, verifique a integridade da embalagem; descarte qualquer kit que esteja danificado ou que ndo esteja perfeitamente selado.
« Use o dispositivo imediatamente apds abrir a embalagem e remova os tampdes de protecdo colocados nas extremidades.
A SIDAM stl ndo se responsabiliza pela falta de integridade do dispositivo em caso de danos gerados no transporte.
A SIDAM srl substitui o dispositivo somente quando seu defeito original tiver sido constatado.
- Estedispositivo deve ser utilizado somente por profissionais qualificados.
0 usudrio é responsvel por seu uso correto e por quaisquer mudancas no sequinte modo de operacdo padrdo.
Todas as conexdes do sistema devem ser apertadas manualmente, ndo usando forca excessiva para evitar a quebra ou danos as conexdes. Teste manualmente o grau de travamento de cada
conexdo.
Antes de conectar ao paciente e durante o uso, verifique se ndo hd vazamentos, com vazamento da solugdo e/ou formagdo de bolhas de ar. Em caso de vazamentos ou defeitos visiveis, verifique
as conexdes e, se necessdrio, substitua imediatamente o dispositivo.
+ ESTEDISPOSITIVO £ DESTINADO A UM UNICO USO, NAO REUTILIZE OU REESTERILIZE.
AREUTILIZACAQ DO DISPOSITIVO PODE CAUSAR INFECCOES CRUZADAS NO PACIENTE.
DESCARTE 0 PRODUTO USADO OBSERVANDO TODAS AS PRECAUGOES PARA PRODUTOS POSSIVELMENTE CONTAMINADOS.

sV

BRUKSANVISNING — STERILT KIT FOR PERISTALTISK PUMP

BESKRIVNING

Foljande instruktioner aller for den produkt som heter "STERILT KIT FOR PERISTALTISK PUMP" och som tillverkas av SIDAM. Produkten, som levereras steril och fri frén pyrogen, & framtagen
for engangsbruk och anvandning pa en enda patient. Om det kirurgiska protokollet innebdr anvandning i anslutning till andra produkter eller tillbehér som tillverkas av andra foretag, méste
anvandaren dven folja "Bruksanvisningen” for de senare.

INDIKATIONER

"STERILT KIT FOR PERISTALTISK PUMP" bestdr av: piercingndl med luftfiltret fastsatt med en hydrofobisk, antibakteriell PVC-slang, silikonslang, vattenhylsa, hylsor for skydd och slangklamma.
Det anvéinds enbart for skdljning av operationsomradet med steril fysiologisk losning.

Principen ar peristaltisk mandvrering av en del av silikonslangen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga, forutsatt att produkten anvénds 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 ar intakt. Folj hanteringsproceduren for steril forpackning.
Kontrollera att forpackningen & intakt innan du tar upp produkten; kassera alla kit som r skadade eller inte fullstandigt forseglade.
Anvind produkten omedelbart efter att du har dppnat forpackningen och tagit bort skyddshylsoma i andarna.
SIDAM srl frénsager sig allt ansvar for att produkten inte & intakt i handelse av transportskador.
SIDAM sl kommer endast att ersatta produkten nar ett ursprungligt fel har konstaterats.
Produkten fér endast anvandas av kvalificerade yrkesman.
Anvéndaren ansvarar for att produkten anvands korrekt samt for eventuella dndringar av foljande standardanvandning.
Alla systemanslutningar maste dras &t for hand. Undvik att anvanda overdriven kraft for att undvika att kopplingama bryts av eller skadas. Testa graden av lasning av varje anslutning for hand.
Innan du ansluter produkten till patienten och under anvandningen bér du kontrollera att det inte forekommer ndgra lackor, med losningsléckage 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 FUR ENGANGSANVANDNING. FAR EJ ATERANVANDAS ELLER STERILISERAS PANYTT.
ATERANVANDNING AV PRODUKTEN KAN ORSAKA KORSINFEKTIONER PA PATIENTEN.
KASSERA DEN ANVANDDA PRODUKTEN | ENLIGHET MED ALLA SAKERHETSFORESKRIFTER FOR POTENTIELLT KONTAMINERADE PRODUKTER.
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OAHTIEZ XPHZHX — AMOXTEIPQMENO KIT A NEPIZTAATIKH ANTAIA

NEPITPAOH

Ot ak6houBeg 0dnyiec 1oxvovy yia T cuokevr| He v ovopacia <AMOXTEIPOMENO KIT T1A NEPIZTAATIKH ANTAIA» mou kataokevadetar amé v SIDAM. Auth n ouokeu, miou mapéetat
QMOOTEIPWHEVT Kal XWPIC TUPETOYOVa, éxel OxedIaoTel yia ovo pia Xprion kat o€ évav povo aoBeviy. Edv 1o Xelpoupyikd mpwTokoMo ouvendyetal T xprion o€ 0uvBEelS (e GMeC ouoKevé
efaprpata mou kataokeuddoviat amd AMeg etaipelec, o xpriotng Mpémel emiong va aujipop@wveTal e Tic «0dnyies xprione Twv Teheutaiwv.

ENAEIZEIZ

To «ANOZTEIPQMENO KIT 1A MEPIZTAATIKH ANTAIA» efvar pa agipd mov anotehettar and: Behova didtpnang e ¢iktpo aépa epodiacyiévo pe vdpdgopo avtiakmplakd, awhiva PVC, owhiva
OINKOVIG, Kamaki vepou, kamdkia mpoataciag kat kAim andotaon. Xpnatponoleital anokAElTIKA yia TV GpSeuan T XeIpOUpYIKIG TEPIOXAC He anoaTepwiévo pualohoyikd SIAAVHa.

H apyii Metroupyiac eivat y mepiotaltikr evepyonoinon Tov TUAATOE TOL GwAAVa OINIKOVNG.

ANTENAEIZEIX
Kapia, und v mpotinéBeon 6t mpolvrat n mpdBean ypriang Kai ot mapexOevee mnpogopiec.

AMOOHKEYZH
Anobnkebate 1o Tipoi6v ¢ Beppiokpacia Swatiou Kal MPOOTATE(IEVO AMO TO YW, OTNV APXIKI] TOU TIPOOTATEUTIKI} GUOKEUAOia.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ
H oteipdna eivat eyyunyiévn povo edv n ouokevaoia efvar diktn. Akohoubrote T Sladikaoia Xelplopou yia anoatelpwiiévn ouokeuaaia.
Mpw amé Ty agaipeon g cuakeurc, ENéyETe TV akepaidTnTa TG ouokevaoiac. Amoppiyte omolodrnore Kt éxel umootei (npid 1y Sev eival andhuta 0epaylopévo.
+ XpnolHomolAoTe Tr) OUOKEUR aHEOWG HETA To AVOIYHa TG CUOKEVAOIag kat Ty agaipeon Twv MPOOTATETIK®Y Kanakiwv 1ou ToroBetolval ota dxpa.
H SIDAM stl amonoteirat ke evBovn yia T i akepaiotnTa G ouokevric oe mepimtwon BAaBng katd m Hetapopd.
H SIDAM stl 6a avtikataoTroel T ouokeur Hovo otav SlamoTwdel 10 apyikd Tg eAdTTwa.
« AUt n 0UGKeLr MEMEL VA YPNOIHOTOLETal HOVO amb EIBIKEUPEVOUS EnayyeNHatied.
0 ypriotng eivar umeuBuvog yia T 0woTr xprion T kat yla Tuxov alayég oTov akehoubo kavovikd Tpomo Aertoupyiag.
(0Aeg 01 0LVOEOEIG TOU GUOTHHATOG MPEMEL va a@iyyovTal e To ¥épt, amoedyovag T xprion umepBolikr Sivapng yia va anogevyBei To omdotyo 1y n kataoTpoer Twv oLVOETIKWY. AokidaTte
i€ T0 ¥épt Tov PaByd aogdhiong kabe abvdeong.
Mpw and ) odvdean pie Tov aoBevi kat kata T Sipketa TG xprong, eNéy&te Tt dev unapyouv Slappoée, e lappor dlakvpatog fi/kat oxnuaTiopd puoaNidwy aépa. Ze mepimmwon opaty
lappowv 1) ENaTTWHATWY, ENEYSTE TIC OUVOETEIS Kal, €Qv €fval amapaitnTo, QVTIKATAOTAOTE 0w T GUOKEV.
« AYTHH ZYZKEYH MPOOPIZETAI MONO 1A MIA XPHZH, MHNTHN ENANAXPHZIMOMOIEITE HTHN ANOZTEIPQNETE.
H ENANAXPHEZIMONOTHZH THZ XYZKEYHX MMOPET NA TPOKAAEXEI AIAZTAYPO'YMENEZ AOIMQ=EIZ XTON AZOENH.
AMOPPIYTETO XPHZIMONOIHMENO NPOION THPONTAS OAES. TI3. IPOOYAAZEIS. [IA TA AYNHTIKA MOAYZMENA MPOTONTA.

PL

INSTRUKCJE 0BStUGI — ZESTAW JALOWY DLA POMPY PERYSTALTYCZNE)

OPIS

Ponizsze instrukcje maja zastosowanie do urzadzenia o nazwie ,ZESTAW JALOWY DLA POMPY PERYSTALTYCZNE)" wyprodukowanego przez firme SIDAM. To urzadzenie, dostarczane w formie
jatowej i bez pirogendw, jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i dla jednego pacjenta. Jesli protokdt chirurgiczny wigze sie z uzyciem urzadzenia wraz z innymi 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: igty z filtrem powietrza i hydrofobicznym $rodkiem antybakteryjnym, rurkiz PVC, rurki silikonowej, zaslepki wodoodpornej, zaslepek
ochronnych i wkiadek rozporowych. Stosuje sie go wytacznie 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 Swiatem.

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 wyrzucic zestaw, jesli jest ono uszkodzone lub nieszczelnie zamkniete.

« Urzadzenia nalezy uzyc zaraz po otworzeniu opakowania i wyjeciu zaslepek ochronnych na koricach.

« Firma SIDAM stl nie przyjmuje odpowiedzialnosci za uszkodzenie urzadzenia w czasie transportu.

« Firma SIDAM srl wymieni urzadzenie tylko, jesli stwierdzona zostanie usterka oryginalna.

« Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowanych specjalistow.

« Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidtowe uzytkowanie oraz za wszelkie zmiany w ponizszym standardowym trybie pracy.

« Wszystkie zfacza systemowe nalezy dokrecic recznie, unikajac stosowania nadmiernej sity, aby unikna uszkodzenia zfacz. Nalezy recznie sprawdzic stopier zamocowania kazdego pofaczenia.

« Przed podfaczeniem do pacjenta i podczas uzytkowania nalezy upewnic sie, ze nie ma wyciekéw. Nalezy szukac przeciekajacego roztworu i/lub tworzacych sie babelkéw powietrza.
W przypadku widocznych rozszczelniert lub usterek nalezy sprawdzic potaczenia i w razie potrzeby natychmiast wymieni¢ urzadzenie.

« URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, NIE NALEZY GO UZYWAC PONOWNIE ANI PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACI.

- PONOWNE UZYCIE URZADZENIA MOZE SPOWODOWAC PRZENOSZENIE ZAKAZEN MIEDZY PACJENTAMI.

« JUZYTY PRODUKT NALEZY UTYLIZOWAC Z ZACHOWANIEM WSZYSTKICH SRODKOW OSTROZNOSCI DOTYCZACYCH POTENCJALNIE ZANIECZYSZCZONYCH PRODUKTOW.

SYMBOLES CAPTION - LEGENDA DEI SIMBOLI - LEGENDE DES SYMBOLES -
BILDUNTERSCHRIFT DER SYMBOLE - LEYENDA DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLTEKSTER

EN-IT-FR-DE-ES-DA

Symbol - Simbolo -
Symbole - Symbol -
Simbolos - Symbol

Description - Descrizione - Description - Beschreibung - Descripcion - Beskrivelse

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

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

BHYWIN

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

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

@
Q)
stenie

Catalogue number - Codice prodotto - Numéro de référence -
LOT ! . .
Bestellnummer - Niimero de catdlogo - Artikelnummer

Sterilisation mit Elhylen0><|d Esterilizado con éxido de etileno - Steriliseret med etylenoxid

Batch code - N° di lotto - Numéro de lot -
Chargen-Nummer - (ddigo del lote - Batchkode

Use-by date (year-month-day) - Data di scadenza (anno-mese-giomo) - Date de péremption (année-mois-jour) -
Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag) - Fecha de caducidad (afio-mes-dia) - Udlabsdato (dr, méned og dato)

Manufacturer - Fabbricante - Fabricant -
Hersteller - Fabricante - Producent

Date of manufacturing - Data di fabbricazion - Date de fabrication -
Herstellungsdatum - Fecha de fabricacién - Produktionsdato

£

Do not use if package is damaged and consult instructions for use - Verifica integrita confezione -
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, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician -

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico -
AVERTISSEMENT : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin -
ACHTUNG: Gemaf3 US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden. -
PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision. -
ADVARSEL: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lege

Rx Only

SYMBOLTEKST - TEKST BIJ SYMBOLEN - LEGENDA DOS SIMBOLOS -
FORKLARING AV SYMBOLER - EMEZHTHZH ZYMBOAQN - LEGENDA SYMBOLI

NO-NL-PT-SV-EL-PL

Symbol - Symbool -
Simbolo - Symbol -
Zoppolo - Symbol

Beskrivelse - Beschrijving - Descri¢ao - Beskrivning - leptypaeri - Opis

Forsiktig: Les bruksanvisningene -

OPGELET: Raadpleeg de instructies voor gebruik -
ATENCAO: Consulte as instrugdes de uso -
VARNING: Konsultera bruksanvisningen -

MPOZOXH: ZupBouleuteite Tig odnyiec ypriong -
UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Se bruksanvisning - Zie Instructies voor gebruik -
Veja as instrugdes de uso - Se bruksanvisningen -
Avatpé&re otic odnyieg xprong - Patrz instrukcja obstugi

Cl3 | AN

Engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes - Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Utilizacgo Gnica. Nao reutilize -
Engdngsanvandning. Far ej dteranvéndas - Mévo yia pia yprjon. Mnv To enavaypnotponoleite -
Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Ikke-sterilt - Niet-steriel - Ndo esterilizado - Icke-sterila komponenter - Mn anootetpwpiévo - Niejatowe

Steriliserad med etylenoxid - Anootelpwpévo e 0&eidlo Tou aiBuheviou - Sterylizowano tienkiem etylenu

Batchkode - Batchcode - C6digo do lote - Partikod -

Katalognummer - Catalogusnummer - Nimero de catélogo -
LOT o -
Kwdikdg mapridag - Kod partii

Katalognummer - ApiBuoc katahéyou - Numer katalogowy

Holdbarhetsdato (ar-maned-dag) - Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag) - Data de validade (ano-més-dia) -
Bastforedatum (dr-mdnad-dag) - Huepopnvia Méng (€oc-prvac-nuépa) - Data waznosci (rok—miesigc—dzier)

STERILE E Sterilisert med etylenoksid - Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Esterilizado com 6xido de etileno -

Produsent - Fabrikant - Fabricante - Tillverkare -
Kataokevaotrc - Producent

Produksjonsdato - Fabricagedatum - Data de fabricacdo -
Tillverkningsdatum - Hyepopnvia kataokeurc - Data produkdji

i
®

AFORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege -
Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen -
Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso -
Anvéind inte om forpackningen ar skadad och se instruktioner for anvandning -
Mnv To Xpnotpomoleite av n ouokevaoia éxel kataotpagei kai oupouleuteite Tic odnyieg xpriong -
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukgj3 uzycia

AFORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa 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 -
ATENCAO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico -
VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av lékare -
MPOY0XH: H opoomovdiakr vopoBeaia (HINA) meplopiCel Ty mAnan autrg TG GUGKEUNC 0€ 1AaTPOUC 1) KATOMIV EVTONC 1aTpoD =
UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

Rx Only
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WHCTPYKLIMW 3A YIIOTPEBA - CTEPWIEH KOMIJIEKT
3A NEPUCTAJITUYHA MOMNA

OMUCAHUE

CneHUTe MHCTPYKUMI €3 MPUAOKIMIA 33 YCTPOiCTBOTO, HapeueHo ,CTEPUIIEH KOMINEKT 3A MEPUCTANTIYHA MOMMNA", npouseeseto ot SIDAM. Toga ycTpoiicTBo, A0CTaBEHO CTepUNHO
1 663 NuporeH, e MPe/Ha3HAUeHO 33 eHOKPaTHa YTIOTPEOa U 33 eMH NalMeHT. AKO XMPYpriueckuAT NPOTOKON MPeANoNiara M3non3Bae BbB Bpb3Ka C APy YCTPOICTBA UNK aKCeCoaph,
NPOM3BEEHN OT APYI KOMMaHw, noTpebuTendT Tpa68a fa Casga u, MHCTpyKuuwTe 3a ynoTpeba” Ha nocnegHuTe.

MOKA3AHUA

 KOMMAEKTBT 3A MEPUCTANTTIAYHA MOMINA” e nvHig, CbCToALwa ce oT: npo6uBHa UTna ¢ Bb3ayLueH GuATHP, CHabAeH ¢ XAPOGOOHH aHTubakTepuanty, PVC Tpb0u, cunukoHoBm Tpbou, BoaHa
Kanauka, kanaukvt 3a aLLuTa 1 AUCTaHLVOHHA LLUMNKA. /13n0n138a ce eAMHCTBEHO 3a HanoABAHE Ha XMPYPrIYHOTO MACTO CbC CTepUneH GU310n0riyeH PasTBop.

TpUHLUMNBT Ha paboTa e NepUCTanTNUHO 3a7BINKBAHE Ha UCT OT CUNMKOHOBATA TPbOA.

NPOTUBOMOKA3AHMA
Hama, npu ycnosite, de ce Cna3Ba NPE/iHa3HAUEHIETO 1 NPEAOCTaBEHaTa MHOPMALIA.

CbXPAHEHUE
(CbxpansBaiiTe NpoAyKTa Ny CTaiiHa TemnepaTypa U aney T CBETAMHA, B OPUTVHANHATA My 3aLLMTHA ONaKOBKA.

MPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HW MEPKU

« (TepunHocTTa e rapaHTMpaHa camo aKo ONaKoBKaTa e ¢ HeHapyLLeHa LanocT. CnassaiiTe npoueaypata 3a paboTa ChC CTEpHIHa ONaKoBKa.

« lpeav fia u3BaauTe yCTPOIACTBOTO, NPOBEPETE LeNOCTTa HA OMAKOBKaTa; M3XBbPIIETe BCEKI KOMMNEKT, KOVITO e NOBPELEH N He e UAeanHo 3aneuaTaH.

« M3non3Bafire ycTpoiicTBOTO BeAHAra (e OTBAPAHE Ha 0NaKOBKaTa 1 OTCTPaHABAHE Ha 3ALLMTHWTE Kanaukw, NOCTaBeHM B KpauLLiaTa.

= SIDAM srl oTXBbPAA BCAKAKBA OTFOBOPHOCT 32 HApyLLIeHATa LANOCT Ha YCTPOVCTBOTO B C1yuail Ha NOBPe/a NPY TPaHCMOPTUPaHe.

« SIDAM sl Luie 3ameHu YCTPOIACTBOTO CAMO aKO € YCTaHOBEH MbPBOHaUaneH AedexT.

« ToBa ycTpoifcTBO TPAGBA A1a Ce U3M0/13Ba CAMO OT KBANUGULIPAHK CeLManuCTI.

« ToTpebuTenar e oTroBOpeH 3a NpaBIAHaTa My ynoTpe6a v 33 BCAKAKBY NPOMEHY B UIEAHHA CTaHAAPTEH PEXUM Ha PaboTa.

« Bauuky cvctemHi Bpb3Ky TpAGBA Z1a Ce 3aTerHaT PbyHo, KaTo Ce U30ArBa U3N0N3BaHETO Ha NPeKoMepHa Cuna, 3a Aa ce U30erHe CuynBaHe W noBpexzate Ha GutuHrwTe. NMpoepete
PbUHO CTENeHTa Ha 3aKNI0uBaHe Ha BCAKA BPb3Ka.

« lpeav (BbP3BAHE C NaLMEHTa 1 N0 BPeMe Ha ynoTpeba npoBepeTe Aany HAMa TeuoBe, C U3THYaHe HA Pa3TBOP /Wi 06pa3yBaHe Ha Bb3AYLUHY Mexypuera. B cnyuaii Ha BUAMY Teyoe
N ZleheKT, NpoBepeTe BPb3KWTe I, aKo € HeobX0aMMO, He3a0aBHO CMeHeTe YCTPOiCTBOTO.

« TOBAYCTPOVCTBO E MPEAHASHAYEHO CAMO 3A ELJHOKPATHA YIOTPEBA, HE [0 113MON3BAVITE MOBTOPHO 11 HE 0 PECTEPUIIU3IPATITE.

« TOBTOPHATA YNOTPEBA HA 3JEMMETO MOXE A JOBEAE 0 KPHCTOCAHI MHOEKLIAW 3A ALIMEHTA.

« VI3XBBPETE M3M0N3BAHINA NPOLYKT, KATO CA3BATE BCUYKIA IPEANA3HIN MEPKI 3A NOTEHLMANHO 3AMBPCEHN NPOLYKTH.
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ARAHAN PENGGUNAAN — KIT STERIL UNTUK PAM PERISTALSIS

PENERANGAN

Arahan berikut terpakai untuk peranti yang dipanggil "KIT STERIL UNTUK PAM PERISTALSIS" yang dikeluarkan oleh SIDAM. Peranti ini, yang dibekalkan dalam keadaan steril dan bebas pirogen,
direka bentuk untuk kegunaan sekali guna dan pada seorang pesakit sahaja. Jika protokol pembedahan perlu menggunakan sambungan ke peranti atau aksesorilain yang dikeluarkan oleh syarikat
lain, pengguna juga mesti mematuhi "Arahan penggunaan” peranti atau aksesori tersebut.

INDIKASI

"KIT STERIL UNTUK PAM PERISTALSIS" ialah set yang terdiri daripada: jarum menindik dengan penapis udara yang dipasang dengan antibakteria hidrofobik, tiub PVC, tiub silikon, penutup air,
penutup untuk perlindungan dan Klip pengatur jarak. Kit ini digunakan semata-mata untuk pengairan tapak pembedahan dengan larutan fisiologi steril.

Prinsip kerja kitini ialah penggerakan peristalsis bahagian tiub silikon.

KONTRAINDIKASI
Tiada, asalkan indikasi penggunaan dan maklumat yang diberikan dipatuhi.

PENYIMPANAN
Simpan produk di dalam bungkusan pelindung asalnya pada suhu bilik dan dilindungi daripada cahaya.

AMARAN DAN LANGKAH BERJAGA-JAGA
« Kesterilan dijamin hanya jika bungkusan dalam keadaan baik. Ikuti prosedur pengendalian untuk bungkusan yang steril.
Sebelum mengeluarkan peranti, kawal integriti pek; buang mana-mana kit yang rosak atau tidak terkedap dengan sempurma.
Gunakan peranti serta-merta sejurus selepas bungkusan dibuka dan penutup pelindung yang terdapat di hujungnya ditanggalkan.
« SIDAM s tidak bertanggungjawab untuk peranti yang tidak berintegriti sekiranya berlaku kerosakan semasa pengangkutan.
SIDAM srl akan menggantikan peranti hanya jika kecacatan asalnya telah dipastikan.
Peranti ini hanya untuk kegunaan profesional yang berkelayakan sahaja.
- Pengguna bertanggungjawab untuk menggunakan peranti ini dengan cara yang betul dan untuk apa-apa perubahan terhadap mod pengendalian standard yang berikut.
Semua sambungan sistem mesti diketatkan dengan tangan, mengelakkan penggunaan daya yang berlebihan bagi mengelakkan kelengkapan pecah atau rosak. Uji dengan tangan tahap
penguncian setiap sambungan.
« Sebelum peranti disambungkan kepada pesakit dan semasa penggunaan, pastikan tiada kebocoran, dengan kebocoran larutan dan / atau pembentukan buih udara. Sekiranya berlaku
kebocoran atau kecacatan yang dapat dilihat, periksa sambungan dan jika perlu, gantikan peranti dengan segera.
« PERANTIINI UNTUK KEGUNAAN SEKALI SAHAJA, JANGAN GUNAKAN SEMULA ATAU STERILKAN SEMULA.
« PENGGUNAAN SEMULA PERANTI INI BOLEH MENYEBABKAN JANGKITAN SILANG KEPADA PESAKIT.
« LUPUSKAN PRODUK TERPAKAI DENGAN MEMATUHI SEMUA LANGKAH BERJAGA-JAGA BAGI PRODUK YANG BERPOTENSI TERCEMAR.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — KIT STERIL PENTRU POMPA PERISTALTICA

DESCRIERE

Urmétoarele instructiuni se aplicd dispozitivului numit, KIT STERIL PENTRU POMPA PERISTALTICA" fabricat de SIDAM. Acest dispozitiv, furnizat steril i férd pirogeni, este conceput pentru o singurd
utilizare si pentru un singur pacient. In cazul in care protocolul chirurgical presupune utilizarea in conexiuni cu alte dispozitive sau accesorii fabricate de alte companil, utilizatorul trebuie sa respecte
siinstructiunile de utilizare ale acestora din urmd.

INDICATII

KITUL STERIL PENTRU POMPA PERISTALTICA" este o linie compusa din: acul de perforare cu filtru de aer prevazut cu un antibacterian hidrofob, tubulaturé PVC, tubulatur de silicon, capac pentru
ap4, capace de protectie si clemd de distantare. Se utilizeaza exclusiv pentru irigarea zonei chirurgicale cu solutie fiziologicd sterild.

Principiul de functionare este actionarea peristalticd a portiunii de tub de silicon.

CONTRAINDICATII
Niciuna, cu conditia s se respecte destinatia de utilizare si informatiile furnizate.

DEPOZITARE
Depozitati produsul la temperatura camerei si la adapost de lumind, fn ambalajul sau original de protectie.

AVERTIZARI SI PRECAUTII
« Sterilitatea este garantatd numai dacd ambalajul este intact. Urmati procedura de manipulare pentru ambalaje sterile.
Tnainte de a scoate dispozitivul, controlatj integritatea ambalajului; eliminatj orice kit care este deteriorat sau care nu este perfect sigilat.
« Utilizati dispozitivul imediat dupd ce ati deschis ambalajul si ati indepdrtat capacele de protectie puse la capete.
SIDAM srl si decling orice responsabilitate pentru neintegritatea dispozitivului in caz de deteriorare in timpul transportului.
SIDAM stl va inlocui dispozitivul numai dupd ce a fost constatat defectul original al acestuia.
« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre profesionisti calificai.
Utilizatorul este responsabil pentru utilizarea corectd a acestuia si pentru orice modificare a modului de utilizare standard urmator.
Toate conexiunile sistemului trebuie stranse manual, evitandu-se folosirea unei forte excesive pentru a evita ruperea sau deteriorarea asambldrilor. Testati cu mana gradul de blocare a fiecarei conexiuni.
« Tnainte de conectarea la pacient siin timpul utilizarii, verificati dacd nu exista scurgeri, cu scurgeri de solutie si/sau formare de bule de aer. In cazul unor scurgeri sau defecte vizibile, verificafi
conexiunile §i, dacd este necesar, inlocuiti imediat dispozitivul.
« ACEST DISPOZITIV ESTE DESTINAT UNEI SINGURE UTILIZARI, NU REUTILIZATI SAU RESTERILIZATI.
« REFOLOSIREA DISPOZITIVULUI POATE PROVOCA PACIENTULUI INFECTIITINCRUCISATE.
« ELIMINATI PRODUSUL UTILIZAT RESPECTAND TOATE MASURILE DE PRECAUTIE PENTRU PRODUSELE POTENTIAL CONTAMINATE.

RU
WHCTPYKLIA NO IKCMNYATALIMU — CTEPUIbHBIA KOMIJIEKT
ANA NEPUCTANBTUYECKOIO HACOCA

OMUCAHUE

JlaHHble MHCTPYKLMA NPUMEHAMbI K YCTPOIRCTBY Noa Ha3Banyem «CTEPUTBHbIV KOMMEKT ANA NEPUCTANBTIAYECKOTO HACOCA» nponsgosctea SIDAM. 310 ycTpoiicTBo, nocTagasemoe
CTEPUTIbHBIM 1 He CoAepalLiee NMPOTeHOB, MPeAHA3HAUEHO 1A 0FHOPA30BOT0 UCMONb30BAHIA U AN OAHOTO MalMeHTa. ECU Xupyprideckyii poToKoN NOApa3yMeBaeT UCMoNb30BatHe
B COBVHEHMI C JDY VMU YCTPOICTBAMY WA TIPUCTIOCOBNIEHUSMM, 3TOTOBAIEHHbIM ZDY VMU KOMTZHIAMM, MIOIb30BATENb JOMKeH COBMI0RaTb BCe COOTBETCTBYI0LLIME «/HCTYKLM 110 MPUMEHEHUIOD.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO

«CTEPUMbHBI KOMMAEKT A9 NEPUCTANTYECKOTO HACOCA» npectanser coboii cucTemy, CocToslyio 13 poBUBHON Wbl C rAPOGOBHbIM aHTUBAKTEPUNbHbIM BO3AYLLIHbIM QUILTROM,
Tpy6Ky 13 11X, CuvkoHBO TpY6KW, BOAAHOMO KONMAUKa, 3aLLUTHbIX KONAUKOB 1 PACOPHOTO 3axuMa. Vcnonb3yeTca UCKIOUUTENbHO ANA OPOLLIEHIA 0IaCTI XUPYPTUYECKOrO BMELLIATeNbCTBA
CTEPHUbHbIM PU3MONOTUHUECKIM PACTBOPOM.

MpuHUYN paboTbi: NepUCTanbTIueCKoe cpabaTbiBaHile YacTi CUMKOHOBOI TPYOKI.

NPOTUBOMOKA3AHUA
OtcyTcTBytoT Npu CoBM0ACHIY NPEOCTABNEHHOI MH(GOPMALIY 1 MY YCIOBIY ICNONIb30BAHIA NO Ha3HaUeHIKo.

XPAHEHUE
XpaHuTb MPOAYKT NPyt KOMHaTHO/! TemnepaType 1 BAan OT CBETa, B OPUTMHANbHOI 3aLLIUTHOI YaKoBKe.

NPEAOCTEPEXXEHWA U MEPbI MPEIOCTOPOXKHOCTH

« (TepWIbHOCTb FapaHTUPYETCA TONIbKO B TOM Cyuae, eCiv ynakoBKa He noBpexeHa. (nedyiiTe npasiniam 06paLLIeHItA o CTepUbHOI yakoBKO.

« [lepes u3Bnedetme yCTpoiicTea npoBepbTe LENOCTHOCTb YriakoKkiM. CieayeT BbiOPOCATb 11060/ NOBPEXALHHIIH KOMMNEKT U KOMIIEKT, FepMETUUHOCTb YNIaKOBKIA KOTOPOTO HapyLUeHa.
Vcnonb3yiire YCTPOTICTBO CPa3y NOCAE BCKPLITIA YNAKOBKM U CHATUA YCTAHOBAEHHBIX Ha KOHLGX 3ALLUTHbIX KONINAUKOB.
SIDAM stl cHimaeT ¢ cebl BCio OTBETCTBEHHOCTb 3 HapyLLIEHYE LIENOCTHOCTI YCTPOICTBA B Cllyuae MOBPEXAEHMTE NP TPAHCMOPTUPOBKE.

« SIDAM sl 3ameHuT yCTpOIACTBO TOAIbKO NIOCAE TOFO, Kak byAeT yCTaHoBNEH §aKT ero nepBoHaYanbHOl HeucnpaBHoCTH.
JlaHHOE YCTPOVICTBO 0MKHO MCNOB30BATHCA TONbKO KBANMQULMPOBAHHbIMY CIELIMANMCTAMM.
Monb30BaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3 MPABMbHOE UCTONb30BaHME yCTPOWCTBA U 3 NioBbIE U3MeHEHIA CTaHAIPTHOTO Pexuma paborsl.

+ Bce coeauHeHIA CUCTEMbI JOMKHbI 3aTATUBATLCA BPYUHYI0 663 MpHUMEHEHNA Upe3MepHOii Cbl BO U30eXaHIe MONOMKY Wi NOBPEXZIEHNA COBANHUTENbHbIX UacTeil. [poBepbTe ByUHylo
CTeneHb UKCaLMN KaXKA0r0 COeAMHEHIA.
Mlepe NOAKMIOYEHIEM K NaLEeHTy 1 BO BPeMA 1CTIONb30BaHIA YOeaNTeCh B OTCYTCTBUM yTeuek, B TOM uWCTe yTeuek pacTBopa u/wiu 06pasoBaHIa ny3bipbkos Bo3dyxa. B ciyuae
BUAMMbIX yTeYeK Wiu AeEKTOB NPOBEPbTE COBAMHEHIA U PU HEOBXOAUMOCTI HE3aMEAUTENIbHO 3aMeHHTe YCTPOiACTBO.
370 YCTPOACTBO MPEAHA3HAYEHO TOMbKO ANIA OAHOKPATHOTO CMONb30BAHNS. HE CTIOMNb3YVITE ETO MOBTOPHO 1A HE BbINONHANTE MOBTOPHYIO CTEPUTIU3ALIN.

- TOBTOPHOE UCTI0Ib30BAHVE YCTPOICTBA MOXET MPUBECTY K NEPEKPECTHOMY HOMLIMPOBAHUIO APYTUX NTALMEHTOB.

« YTUAMMPYITE NCTIOMb3OBAHHBI MTPOIYKT, COBMOAAA BCE MEPbI MIPEAOCTOPOXHOCTY B OTHOLIEHMM MOTEHUMANBHO 3ATPA3HEHHBIX MPOAYKTOB.

HASZNALATI UTASITAS — STERIL KESZLET PERISZTALTIKUS SZIVATTYUHOZ

LEIRAS

Az alabbi utasitasok az SIDAM ltal qyartott ,STERIL KESZLET PERISZTALTIKUS SZIVATTYUHOZ" nevii eszkiizre vonatkoznak. Ezt a steril és pirogénmentes eszkozt eqyszeri haszndlatra és
egyetlen betegnél torténd alkalmazdsra tervezték. Ha a miitéti protokoll mds cégek dltal gyartott mds eszkdzokkel vagy tartozékokkal vald dsszekdttetésben vald felhaszndldst von maga utdn, a
felhasznalonak ez utébbiak, Hasznélati utasitasait”is be kell tartania.

JAVASLATOK

A, STERIL KESZLET PERISZTALTIKUS SZIVATTYUHOZ" egy sorozat, amely a kdvetkezekhdl ll: szrdi hidrofob antibakterialis Iégszdirdvel, PVC cs6, szilikon cs6, vizzér6 kupak, véddkupak és tévtart
Klipsz. Kizérlag a mitéti terilet steril fizioldgids oldattal torténd dtmosdsara szolgdl.

Amikodeési elv a szilikoncsd részének perisztaltikus makodtetése.

ELLENJAVALLATOK
Nincs, feltéve, hogy az eszkdzt rendeltetésszerdien haszndlja, és figyelembe veszi a megadott informdcikat.

TAROLAS
A terméket szobahdmérsékleten, fénytl védve, eredeti véddcsomagoldsaban térolja.

FIGYELMEZTETESEK ES GVINTEZKEDESEK
« Asterilitds csak akkor garantdlt, ha a csomagolds sértetlen. Kovesse a steril csomagoldsra vonatkozd kezelési eljérast.
Az eszkoz eltavolitdsa eldtt ellendrizze a csomagolds épségét; dobja ki a sériilt vagy nem tokéletesen lezart készletet.
- Acsomag felnyitésa és a végeken elhelyezett véddkupakok eltdvolitésa utdn azonnal hasznélja az eszkozt.
Az SIDAM stl nem vallal feleldsséget az eszkoz kdrosoddsaért szdllitési sériilés esetén.
Az SIDAM srl csak akkor cseréli ki az eszkdzt, ha megallapitotta annak eredeti hibdjdt.
- Eztazeszkozt csak képzett szakemberek hasznélhatjak.
A felhasznél6 felelds a helyes hasznélatért és a kivetkezd standard izemmadban bekdvetkezett vdltoztatdsokért.
Minden rendszercsatlakozdst kézzel kell meghuzni, keriilve a tilzott erd alkalmazdsdt a szerelvények torésének vagy sériilésének elkeriilése érdekében. Kézzel tesztelje az egyes csatlakozdsok
zdrtsdgi fokdt.
A beteghez vald csatlakoztatds eldtt és a haszndlat sordn ellendrizze, hogy nincs-e szivérgds, oldatszivérgds és/vagy Iégbuborék-képzodés. Lithatd szivérgds vagy hiba esetén ellendrizze
a csatlakozdsokat, és sziikség esetén azonnal cserélje ki az eszkozt.
+ EZAZESZKOZ CSAK EGYSZERI HASZNALATRA SZOLGAL. NE HASZNALIA FEL UJRA ES NE STERILIZALIA UJRA.
AZ ESZKOZ UIRAFELHASZNALASA KERESZTFERTOZESEKET OKOZHAT A BETEGNEL.
ARTALMATLANITSA A HASZNALT TERMEKET A POTENCIALISAN SZENNYEZETT TERMEKEKRE VONATKOZ0 0SSZES OVINTEZKEDES BETARTASAVAL.
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