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DIRECTIONS FOR USE RETRACTOR

Variant Blade Size

07350093650648 Retractor 20 mm E4001 20 mm

INTENDED USE

To provide surgeons with the ability to illuminate the surgical field
independent of an external light source or fiber optic cables. The lighted
retractor is indicated for enhancing visibility to a surgical field through
retraction of soft tissue and illumination of the surgical cavity. It is intended
for but not limited to general, plastic, and reconstructive procedures in breast
and open abdominal surgery procedures.

DESCRIPTION

It's a Medical Device product for transient use that delivers light and helps to
visualize the surgical tissue or pocket. It is a simple design with no moving
parts, composed of a rigid “L" shape handle and a light opposite to the
handle where the device is inserted into the breast or surgical pocket.

Itis an adjuvant for the medical practitioners as it helps to bright up the inside
of the incision site. In this way it can shine the field from several different
angles, eliminating shadows, reflections, and glare. Especially when the
surgical access site is small, this can be a great advantage.

The use of a low temperature LED light features the avoidance of:

e Costly and complicated reprocessing requirements of fragile fiber-optic
cables

e High risk thermal injuries

INDICATIONS

A single use battery power light retractor is an adjuvant medical device used
during breast mastectomies, lumpectomies, sentinel node biopsies and
reconstruction procedures. It is intended to provide source of light to allow
better visibility and access to the surgical tissue or pocket during pocket
dissection of a breast augmentation procedure.

INTENDED USERS

The Retractor is used in plastic, reconstructive and general surgeries by
professional personnel. Not used by lay persons. Not used by patient.
Operation Theatre sterile barrier use only.

INTENDED USE CONNECTION TO OTHER DEVICES AND ACCESSORIES
No other devices are needed to be connected nor related to the Retractor;
the device can be used totally independent. In case the customer would like
to add a fume suction source, an adaptor to the hospitals suction source can
be connected to the Retractor device. Not necessary and performance is not
affected when the adaptor is or not used.
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RISK WITH THE USE OF THE DEVICE
No residual risks, nor undesirable side-effects, have been noticed by the
manufacturer.

The product consists of a single use cordless retractor.
Battery powered by a low temperature LED
Integrated smoke evacuation channel
Low voltage alkaline battery

Physical Unique mechanical strength resistant nylon reinforced
Characteristics material
Specially designed rounded tip to improve atraumatic tissue
grip for widening the breast pocket.
Ergonomic and lightweight for improvement surgeon
maneuvering performance.

Nominal voltage: 1.50V
Average Service capacity: 110mAh (rated capacity at 6.2kW
load, cut off voltage 1.0V at 20°C)

Battery
Characteristics

Operating
and Storage e Temperature: 5 to 40°C
Temperature
Humidity * (10 = 90)% RH
Shelf Life ¢ Please check package label
Performance
Characteristics * Lux0.20
CONTRAINDICATIONS

The use of the retractor may be contraindicated in situations where the tissue
or the surgical pocket to be visualize is too friable implying sensible tissues
such as nerves or open active bleeding wounds.

WARNINGS

1. Do not use in presence of flammable anaesthetics or gases.

2. The system should only be used by medical professionals with adequate
training in general or plastic surgery.

3. Do not use the system in any other setting than a sterile OR environment
where proper sterile technique can be applied.

4. If any malfunction or deformation is noted on the handpiece, the user
should immediately exchange the components and return them to the
producer for evaluation. No service of the equipment is to be carried out by
the user.

5. No modification of this equipment is to be carried out by the user.

6. If leakage of battery fluid is detected, discard and replace the disposable
handpiece.

7. Do not exchange batteries device is single use



EN

8. Inspect sterile packaging prior to use. If packaging is damaged or
compromised, discard disposable handpiece.

9. The handpiece unit is singe use only! DO NOT Re-sterilize.

10. Stacking or placing equipment adjacent to other devices is not
recommended. Observe for reciprocal electrical interference posed by the
presence of the device in the proximity of other electrical devices, if detected
such interference, contact manufacture for advice.

11. Do not submerge the handpiece in water, ultra sonic cleaner, or
disinfectant.

SYSTEM COMPONENTS
Rigid “L" shape handle and a light opposite to the handle.

GUIDELINES TO CHECK PROPER FUNCTIONALITY OF THE RETRACTOR
A failure mode may be caused by end of life of the battery, improper use or
improper storage. Careful inspection and functional test by turning ON/OFF
the device before use is the best method determining the adequate safe and
efficient performance of the device.

TYPICAL FAILURE MODES
e Broken cables
e Battery reach end of life

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using sterile technique, open the sterile pack of the Retractor

2. After incision a proper cauterization shall be made.

3. Turn the power switch ON by pressing the button located at the top part
of the retractor, no need to hold to continue being ON.

4. Turn OFF the LED light when needed by pressing again the button located
at the top part of the retractor.

5. Use precautions according to hospital protocol for the operation and
disposal of contaminated waste.

BATTERY REMOVAL

1. Press the snap fit buttons on the side of the Handle to remove battery cap
and pull out the Battery Pack.

2. Disconnect the small cable connection by pulling or cutting.

DISPOSAL AFTER USE

® Make sure to remove the battery pack in case of disposal.

e Ensure that the device is disposed of safely and in accordance with all
current national and international waste disposal directives.

¢ Do not sterilize, nor submerge in water.

e For the correct method of disposal, please contact your local municipality,
waste disposal services.
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Please contact PulseLavage AB, in case of questions about setting up or
operating the system. PulseLavage AB should be notified in the case of any
unexpected operation or performance of the device.

(This IFU will be renewed on any significant change of product, product
range, standards and laws, Change Management by date).
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SYMBOLS SEEN IN THE LABEL

Labelling Symbols

Patient information website Do not use if package is damaged

Unique Device Identification Consult instructions for use

BB ®

Medical Device (o) Batch Code

\L
A

Do not resterilize Keep away from sunlight

;

Do not reuse Catalog Number

Manufacturer Use by date

L ®® B

\
1
’

Single sterile barrier system with protective packaging inside.

Sterilized using ethylene oxide. Temperature Limit

/7,
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=
;
NS

)
1
1
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Humidity Limitation Keep dry

&)

&

Caution

15 WES I EE

Recycle alkaline battery

Type BF APPLIED PART CLASS A GROUP 1

> |[>

REPORTING OF INCIDENT TO MANUFACTURER (SEE BELOW) & COMPETENT AUTHORITY
In case any patient/user faces a serious incident, please IFU report the incident to the manufacturer, and the Competent Authority of the country where the user/
patient resides.

“ MANUFACTURER
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Sweden

Fﬁ?ﬁ DISTRIBUTOR
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgium
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INSTRUCCIONES DE USO DEL RETRACTOR

Variante Tamafo de lamina

07350093650648 Retractor 20 mm E4001 20 mm

USO PREVISTO

Proporcionar a los cirujanos la capacidad de iluminar el campo quirdrgico
independiente de una fuente de luz externa o cables de fibra Sptica. El
retractor estd indicado para mejorar la visibilidad en el campo quirtirgico
mediante retraccion del tejido blando e iluminacién de la cavidad quirtrgica.
Esté destinado para uso, entre otros, en intervenciones generales, plasticas y
de reconstruccion de mama y cirugia abdominal abierta.

DESCRIPCION

Se trata de un dispositivo médico para uso temporal que ofrece luz y ayuda a
visualizar el tejido o el bolsillo quirirgico. Tiene un disefio sencillo, sin piezas
moviles, formado por un asa rigida en forma de «L» y una luz en el lado
opuesto al asa donde se introduce el dispositivo en la mama o el bolsillo
quirdrgico.

Es un adyuvante para los médicos ya que ayuda a iluminar el interior del
punto de incision. De esta manera puede iluminar el campo desde varios
angulos distintos, eliminando sombras, reflejos y brillos. Especialmente
cuando el lugar de acceso quirlirgico es pequefio, puede suponer una gran
ventaja.

El uso de una luz LED de baja temperatura con funciones que evitan:

® Requisitos de reprocesamiento caros y complicados de fragiles cables de
fibra optica

e Alto riesgo de lesiones térmicas

INDICACIONES

Un retractor de luz alimentado por una bateria desechable es un producto
sanitario adyuvante que se usa durante las mastectomias, tumorectomias,
biopsias de ganglio centinela y procedimientos de reconstruccién. Esta
disefiado para proporcionar una fuente de luz que permita una mejor
visibilidad y acceso al tejido o el bolsillo quirtrgico durante la diseccién del
bolsillo de un procedimiento de aumento de pecho.

USUARIOS PREVISTOS

El Retractor se usa en cirugia plastica, reconstructiva y general por personal
profesional. No es para uso por no profesionales. No es para uso por el
paciente. Solo para uso en barrera estéril en quiréfanos.

CONEXION A OTROS DISPOSITIVOS Y ACCESORIOS

No se necesitan mas dispositivos para conectarse ni relacionados con el
Retractor; el dispositivo puede usarse de manera totalmente independiente.
En caso de que el cliente quiera afiadir una fuente de aspiracion de humos,
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puede conectarse un adaptador a la fuente de aspiracién del hospital al
dispositivo Retractor. No necesario y el funcionamiento no se ve afectado
cuando no se usa el adaptador.

RIESGO CON EL USO DEL DISPOSITIVO
El fabricante no ha observado riesgos residuales ni efectos secundarios no
deseados.

El producto consiste en un retractor inaldmbrico de un solo
uso.

Alimentado por bateria con una luz LED de baja
temperatura

Canal de evacuacién de humos integrado

Baterfa alcalina de baja tension

Material reforzado de nailon con resistencia a la traccion
mecanica exclusivo

Punta redonda especialmente disefiada para mejorar el
agarre no traumatico del tejido para ampliar el bolsillo
mamario.

Ergondmico y ligero para mejorar la capacidad de maniobra
del cirujano.

Caracteristicas
fisicas

® Tension nominal: 1,50 V
Capacidad media de servicio: 110 mAh (capacidad nominal
a carga de 6,2 kW, tension de corte 1,0V a 20°C)

Caracteristicas de
la bateria:

Temperatura de
funcionamiento y
almacenamiento:

Temperatura: 5 a 40°C

Humedad * (10 = 90)% RH

Vida util

Consulte el prospecto.

Caracteristicas de
funcionamiento:

Lux 0.20

CONTRAINDICACIONES

El uso del retractor puede estar contraindicado en situaciones en las que el
tejido o el bolsillo quirdrgico a visualizar sea demasiado fragil, lo que implica
tejidos sensibles como los nervios o heridas sangrantes activas.

ADVERTENCIAS

1. No lo utilice en presencia de anestésicos o gases inflamables.

2. Solo profesionales médicos con una formacién adecuada en cirugia
general o plastica deben usar el sistema.

3. No utilice el sistema en ningtin otro dmbito que no sea un entorno de
quiréfano estéril en el que pueda aplicarse una técnica estéril correcta.

4. Si se observa cualquier mal funcionamiento o deformacién en el mango,
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el usuario debe cambiar inmediatamente los componentes y devolverlos
al fabricante para su evaluacién. El usuario no debe llevar a cabo ningin
mantenimiento del equipo.

5. El usuario no debe llevar a cabo ninguna modificacién en el equipo.

6. Si se detecta alguna fuga de liquido de la bateria, deséchela y sustituya el
mango desechable.

7. No sustituya las baterias, el dispositivo es para un solo uso.

Inspeccione el envase estéril antes de usarlo. Si el envase estd dafado o se
ha visto afectado, elimine el mango desechable.

8. iLa unidad del mango es para un solo uso! NO reesterilizar.

9. No se recomienda apilar ni poner el equipo junto a otros dispositivos.

10. Observe si hay alguna interferencia eléctrica reciproca debido a la
presencia del dispositivo en la proximidad de otros dispositivos eléctricos; si
se detecta alguna interferencia, péngase en contacto con el fabricante para
que le aconseje.

11. No sumerja el mango en el agua, producto de limpieza por ultrasonidos
ni desinfectante.

COMPONENTES DEL SISTEMA
Asa rigida en forma de «L» y una luz en el lado opuesto al asa.

DIRECTRICES PARA COMPROBAR EL FUNCIONAMIENTO CORRECTO
DEL RETRACTOR

Al final de la baterfa, por un uso incorrecto o una conservacion incorrecta

se puede producir un modo de fallo. La inspeccién minuciosa y una prueba
del funcionamiento del dispositivo apagandolo y encendiéndolo antes de
usarlo es el mejor método para determinar que el dispositivo funciona de
forma segura y eficiente.

MODOS DE FALLO TiPICOS
e Cables rotos
e Fin de la vida de la bateria

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando una técnica estéril, abra el envase estéril del Retractor.

2. Tras la incisién, lleve a cabo una cauterizacion correcta.

3. Encienda el interruptor de potencia apretando el botén situado en la
parte superior del retractor, no es necesario continuar pulsando ON.

4. Apague la luz LED cuando sea necesario pulsando de nuevo el botén
situado en la parte superior del retractor.

5. Adopte precauciones conforme al protocolo del hospital para el manejo
y la eliminacién de residuos contaminados.

EXTRACCION DE LA BATERIA

1. Pulse los botones de ajuste del lateral del asa para quitar la tapa de la
bateria y extraer el conjunto completo de la bateria.

2. Desconecte el cable pequefio tirando o cortando.

ES

ELIMINACION DESPUES DEL USO

¢ Asegurese de extraer el conjunto completo de la bateria en caso de
eliminacion.

e Asegurese de que el dispositivo se elimina de forma segura y conforme a
todas las directivas de eliminacion de residuos nacionales e internacionales
actuales.

® No lo reesterilice ni lo sumerja en agua.

e Para conocer el método de eliminacién correcto, péngase en contacto
con los servicios de eliminaciéon de residuos de su municipio.

Péngase en contacto con PulseLavage AB si tiene alguna pregunta
sobre la configuracion o el funcionamiento del sistema. Debe informar
a PulseLavage AB en caso de cualquier funcionamiento inesperado del
dispositivo.

(Estas instrucciones de uso se renovaran en caso de cualquier cambio
importante en el producto, la gama de productos, las normativas y las leyes,
Gestién de cambios por fecha).
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SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA ETIQUETA

Simbolos de etiquetado

Pagina web con informacién para el paciente No utilizar si el envase esta dafiado

Identificacion unica de dispositivo Consultar las instrucciones de uso

BB ®

Producto sanitario (o) Cadigo del lote

\L
A

No reesterilizar Mantener alejado de la luz del sol

;

No reutilizar Numero de catalogo

Fabricante Usar antes de

Sistema de barrera estéril inico con envase protector en el interior esterilizado

con éxido de etileno. Limite de temperatura

Limite de humedad Mantener seco

Precaucion Reciclar la bateria alcalina

15 WES I EE

=
=
=
>
E
H
m

PIEZA APLICADA de tipo BF CLASE A GRUPO1

NOTIFICACION DE INCIDENTE AL FABRICANTE (VEASE A CONTINUACION) Y LAS AUTORIDADES COMPETENTES
En caso de que un paciente/usuario sufra un incidente grave, comunique el incidente seguin las instrucciones de uso al fabricante y a las autoridades competentes
del pais en el que resida el usuario/paciente.

sl FABRICANTE:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Suecia

2 DISTRIBUIDOR

%2 EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Bélgica
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MHCTPYKLUUW 3A YITOTPEBA HA PETPAKTOPA

BAPUAHT Pa3mep Ha ocTpueTto

07350093650648 PetpakTtop 20 mm E4001 20 mm

NMPEAHA3HAYEHUE

[la NpefocTaBm Ha X1pyp3vTe Bb3VIOKHOCTTa 3a OCBETABAHE Ha XMPYPrYHOTO nose
HE3aBMCUMO OT BbHLUEH M3TOUYHMK Ha CBETMHA WM ONTUYHM Kabenu. CBeTelumaT
PETPaKTOp € MpefHa3HayeH 3a nogobpsBaHe Ha BUMAMMOCTTA Ha XMPYPrUYHOTO
nofie Ype3 PeTpakuMa Ha MeKMTE TbKaHW U OCBETABaHE Ha XMpypridHata KyxuHa.
[NpenHasHaueH e, HO He CaMo, 3a OOLLM, MIACTUYHI U PEKOHCTPYKTVBHU NpoLeaypu
MpW oMnepaLn Ha rbpaaTa 1 OTBOPEHN KOPEMHI XPYPMAUHI MPOLIEAYPU.

OMUCAHUE

ToBa e MeAMUMHCKO YCTPOCTBO 3a BPEMEHHA YNOTPeba, KOETO I0CTaBs CBETMHA ¥
nomara fja ce BM3yani3npa XvpypriuHata TbKaH 1 fproba. OnpocTeH AvsainH Ge3
ABUKELLM Ce YaCTW, CbCTOALL Ce OT TBbPAa ApbxkKa C L-06pa3Ha dopma v 13TOUHIK
Ha CBETMMHA Cpelly APbKKAaTa, KbAETO YCTPOWCTBOTO Ce BKAPBA B rbpaata wiv
XVPYPIUNYHNA [KOO.

Hpeﬂ,CTaBﬂﬂBa MOMOLUHO CpeacTBo 3a nekapute, TbI KaTo Momara fja ce ocsetn
BbTPELWHOCTTa Ha MACTOTO Ha pas3pe3a. [1o TO31 HauWH TOV MOXe Aa OCBETY MoneTo
OT HAKOJIKO Pa3finyHM brofa, Kato eIMMNHNPA CEHKNTE, OTPaXeHWATa U OT6ﬂF|CbLlVITe.
Tosa moxe fia 6'b£l,e ronAmMo NpeanmcTBo, 0COBEHO KOraTo MACTOTO Ha XMPYypPrmdHnA
JOCTBM € MaNKo.

13non3saHeto Ha LED namna c Hiucka TemMneparypa no3eosiAaBa 130ArBAHETO Ha:
® CKbMW 1 CNOXKHW M3MCKBAHWA 3a MOBTOPHA o6pa60T|<a Ha Kpexkn OonTn4H1 Kabenw
® BIICOKOPUCKOBU TEPMNYHM HAPaHABAHNA

NMOKA3AHNA

3axpaHBaHWAT C 6aTepuv CBETIVIHEH PETPAKTOP 3a eHOKPaTHa ynoTpeba e NOMOLLHO
MeMUMHCKO M3[enne, KOeTo Ce 13Mon3Ba Mo Bpeme Ha MacTeKTOMUM Ha MbpAaTa,
JYMMeKToMMY, OVMONCUM Ha CEHTVHENEH Bb3en WM MPOLEAypH 33 PEKOHCTPYKLMA.
[MpeAHa3HaueH e aa OCUrypy M3TOUYHMK Ha CBETVHA, 33 Aa Mo3BOAM no-aobpa
BMAVIMOCT Ha ¥ JOCT BN A0 XMPYPrYHaTa ThKaH v [xoba no Bpeme Ha AMcekUmMa Ha
[PK00 MU NMPOoLieslypa 3a yronemABaHe Ha ropauTe.

NMPEABUOEHA FPYMNA NOTPEBUTENU

PeTpaKkTopBbT Ce 13MoM3Ba Npu MAACTUYHU, PEKOHCTPRYKTUBHI 1 OBLM XMPYPTAYHN
orepaLun OT creUpanicTv. He ce vi3nonsea ot Hecrelanmcti. He ce n3nonsea ot
naumeHT. [pemaxealite cteprnHata 6apriepa camo B orepaLyioHHaTa 3ana.

CBbP3BAHE C IPYTU U3AENUNA N AKCECOAPU

HVKaKem [pyrvi U3AeNVa He € Hy»KHO [a Ce CBbP3BaT C PETPAKTOPA, U3AENVETO MOXe Aa
Ce V13M013Ba HaMb/IHO HE3aBVICKIMO. B Clyual, Ue KNveHTBT xenae Aa 00aBY U3TOUHIK
3a V3CMyKBaHe Ha [VM, PETPAKTOPbT MOXe fja Ce CBbPKe KbM afanTep Ha 60MHUYHMA
M3TOYHVIK 3a V3CMyKBaHe. ToBa He e HeOoOXOAVIMO W He OKa3Ba BlAHME Ha paboTaTa,
KOraTo afanTepsT e U3Mos3Ba U He.
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PUCK MPU N3NONI3BAHE HA U3AEJTMETO
MpoussoanTenaT He e 3abenA3an HYKakBM OCTaTbuHM PUCKOBE, HWTO HEeXenaHw
CTPaHWYHN epeKTU.

MpOJYKTBT Ce CbCToW OT be3KNUeH PeTPaKTOP 3a efHOKPaTHa
ynotpeba.
batepusa, 3axpaneaHa ot LED namna ¢ Hycka Temnepatypa
MHTerprpaH kaHan 3a eBakyaLua Ha Aum
AnkanHa 6aTepua C HACKO HanpexeHne

Duznyeckn YHVKaneH nofcuneH ¢ HalnoH MaTepuan, yCTonums Ha MexaHnuHa
XapaKTepuCTuKN AKOCT
CneumanHo NnpoeKT1paHu 3aobneHn 361 3a NoaobpasaHe Ha
aTpaBMaTUYHMA 3aXBaT Ha TbKaHWTe 3a pa3wWwypABaHe Ha fxoba Ha
rbpaata
EproHommnueH 1 nek ¢ Len nofgobpasaHe Ha XMpypruyHoTo
MaHeBpyipaHe

HomunHanHo Hanpexenwe: 1,50V

CpepeH kanauuteT Ha paboTa: 110 mAh (HoMVHaneH kanaumTtet
npw HatoBapBaHe 6,2 kW, npekbcsaHe Ha HanpexeHneto 1,0V
npn 20°C)

XapaKkTepuctvku Ha
6aTtepuATa:

PaboTHa
Temneparypa u
Temneparypa Ha

CbXxpaHeHue:

Temnepartypa: ot 5 fo 40°C

BnaxHocT: « (10 + 90)% oTHOCKTENHa BNaXKHOCT

CpOK Ha rofHoCT: BuxTe eTnkeTa Ha onakoBKaTta

XapaKTepnucTuKkm Ha

paboTara: 0.20 nykca

MPOTUBOIMOKA3AHUA

/13non3BaHeTo Ha PETPAKTOpa MOXe Aa € MPOTMBOMOKA3aHO B CUTYaLMK, B KOUTO
TbKaHTa UM XNPYPIMUHKAT K06, KOUTO TPABBA [1a Ce BU3yanuanpar, ca NpeKaneHo
KDEXKM, T.€. UyBCTBUTENHY ThKaHM KaTo HEPBY I OTBOPEHY aKTUBHO KbPBALLM PaHU.

NPEOYNPEXXAEHUA

1. [la He ce 13Mon3Ba B NPUCHCTBMETO Ha 3anannMim aHECTETULM UM ra30Be.

2. CvicTemata Tps6Ba Aa Ce 13Mon3ea Camo OT MeAULIMHCKY CMEeLManCTi C NOAXOAALLO
06yyeHvie no obua UM NNacTUYHa X1Pyprvia.

3. He n3nonseawTe crictemara B HYKakBa Apyra cpefa ocseH B crepunHa W1 s cpeaa,
KbAETO MOXe Aa Ce NPUNOXKI NOAXOAALLA CTEPUIHA TEXHUKA.

4. Ako 3a0enexn HAKakBa Hew3npaBHOCT unv fAedopmauma Ha U3genveto,
noTpebuTenaT TpAbBa He3abaBHO [Ja 3aMeHW KOMMOHEHTUTE W Aa M BbpHe Ha
NpOV3BOANTENA 33 OleHKa. [loTpebutenat He TpAOGBa Aa M3BbPLUBA HAKAKBa
TeXHMYeCKa NoaapbKKa Ha 060pyABaHeTO.

5. MotpebrtenaT He TpAOBa fia TpomeHs 0bopy/BaHETO.

6. AKO Ce YCTaHOBYW M3TWYaHe Ha TeYHOCT OT OGaTepuATa, U3XBbPMETe U CMeHeTe
VI30en1eTo 3a ejHOKPaTHa yroTpeoa.

7. He cmeHsiiTe 6atepunTe, M3AEMETO € 3a efjHOKPaTHa yroTpeba.

8. OrnepaiTe CcTepuiHaTa onakoBka npean ynotpeda. AKO OMakoBKaTa e noBpeseHa
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NV HapyLUeHa, M3XBbPIIeTe 13AENVETO 3a efHOKPaTHa yroTtpeba.

9. /I13nenvieTo e camo 3a efjHokpatHa ynotpebal [la HE CE crepuniavipa nosTopHO.
10. He ce npenopbyBa NOCTaBAHETO Ha V3AENMETO eAHO BbPXY APYro v B 6iM30CT O
Apyr n3nenva. Habniopasaiite 3a peLmnpoyHmn enekTprieckn CMyLLEHNA, NOPOAEHN
OT ONM30CTTa Ha M3[ENNeTo 0 [Py TV ENEKTPUYECKM YCTPOMCTBA. AKO OTKpYeTe Takvea
CMyLLIEHWA, CBbPXKETE Ce C NMPOM3BOAMTENA 33 CbBET.

11. He notanarite v3genneTo BbB BOA3, NMPenapat 3a NoYMCTBaHe C YITPasByk Unu
ne3VHPeKTaHT.

KOMMNOHEHTU HA CUCTEMATA
Tebpaa ApKKa ¢ L-06pazHa Gopma 1 M3TOUHMK Ha CBETNIMHA CPELLY ApbxKaTa.

YKA3AHMA 3A MNPOBEPKA HA TMPABMIHOTO OYHKUMOHWUPAHE HA
PETPAKTOPA

Moepena Moxe Aa Gbaie NPUUMHEH OT Kpal Ha XMBOTa Ha GaTepusTa, HenpasmHa
yroTpeba 1nm HeMpaBUHO CbxpaHeHue. BHMAaTeNHaTa NpoBepKka v M3BbpLUBAHETO
Ha GYHKLMOHA/EH TeCT Ype3 BKIIOUBaHE/V3KI0YBaHE Ha M3AeMeTo npeay ynotpeba
ca Hal-nobpuAT MeTof 3a orpefensHe Ha afeksaTHaTa GesonacHa W edekTiBHa
paboTa Ha U3aenmeTo.

TUNNYHW NOBPEJU
+ CKbCaHu Kabenu
+ Kpai Ha »1BoTa Ha Gatepuiata

NHCTPYKLUWUN 3A YINTOTPEBA

1. /I3non3Beankm cTepunHa TexHVIKa, OTBOpeTe CTepuHaTa OMakoBKa Ha peTpakTopa.
2. (e paspes ce Npasv NOAXOAALLA KayTepu3aLys.

3. BrioyeTe 3axpaHBaHETO, KaTo HaTVcHeTe OyTOHa, Pa3MOOXKeH B ropHaTa YacT Ha
peTpakTopa. HAma Hyxaa fa ro AbpxuTe HaTvcHaT, 3a aa e BKKOYEHO noctoaHHo
n3genvieTo.

4, /i3kntoyete LED cBeTIMHaTa, KOraTo e HeobxoavMo, KaTo HaTVCHETe OTHOBO ByTOHa,
Pa3nooXKeH B ropHaTa YacT Ha peTpakTopa.

5. /I3non3gaiiTe npeanasHmn MepKM B CbOTBETCTBME C OONHUYHIA MPOTOKOS 3a paboTa
CbC U N3XBBPAAHE Ha 3aMbPCeHN OTNagbLM.

N3BAXOAHE HA BATEPUATA

1. HatvicHeTe drkcmpatLmTe ByTOHM OTCTPaHM Ha [PbKKaTa, 3a [ja CBanvTe Kanaka Ha
6aTepuATa v fa n3mbpnate batepusTa.

2. Pa3kaueTe MasnkaTa kabesiHa Bpb3Ka Upe3 V3abprBaHe nnv cpsssaHe.

NU3XBbBPIAHE CJIEL YNOTPEBA

- V13BapeTe GatepuiATa, Npeav Aa M3XBbPAVTE U3AENMETO.

- YBepeTe ce, Ye M3LeNveTo e M3XBbPeHO 0e30MacHO 1 B CbOTBETCTBME C BCUYKM
[eMCTBALLM HALWOHANHW VI MEXAYHAPOAHV IMPEKTVBH 3a M3XBbPIAHE Ha OTNagbLV.

+ He cTepvnmamparite 1 He noTanaiiTe BbB BOAa.

+ 32 NPaBUNHKA METOL Ha U3XBBPAHE, MONA, CBbPXKETe Ce ChC CyKOMTE 3a U3XBbPAAHE
Ha OTMafbLUV Ha MeCTHaTa ObLMHa.
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Mons, cebpeTte ce ¢ PulselLavage AB B ciyyait Ha BbNPOCK OTHOCHO HacTPOVKaTa
Ha 1nu paboTaTa Cbe cvicTemata. Tpsabga fa yeenommte Pulselavage AB B cryvaii Ha
HeouakBaHa paboTa MM epeKTUBHOCT Ha YCTPOCTBOTO.

(HactoAwmte MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba e Obie 0OHOBEHM MPU BCAKA 3HAaUMTENHA
NPOMAHa Ha NPOLYKTa, NPOAYKTOBaTa rama, CTaHAAPTATE U 3aKOHUTE, YNpaBreHne Ha
NpOMeHuTe Mo faTa)
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CUMBOJIN HA ETUKETA:

CumBoONM Ha eTUKeTnupaHeTo

YebcaiiT ¢ VIH@OPMZL[I/IH 3a naymeHTta ,El,a He ce 13nona3sea, ako OnakoBKarta e nospeaeHa

YHvKaneH naeHtTudukaTop Ha usgenueTo KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKumuTe 3a ynotpeda

MenuuyHcko nanenve Kop Ha naptuga

e
% ,Ela He ce cTepunuavpa noBTOPHO /|\ ,El,a Cce nasun oT CnbH4YeBa CBeTNnMHa

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO KaTanoxeH Homep

MpouasoauTen g [a ce uanonsea o aata
EavHnyHa cTepunHa 6apuepHa cucTeMa Cbe 3alyUTHa BbTpeluHa onakoBka, /ﬂf
OrpaHuyeHre Ha Temneparypara
CTepunusnpaHa c eTuneHoB okcuna.
B
< l(l
OrpaHuyeHue 3a BNaxHoCT T [a ce nasu cyxo
Iy
BHUMaHMe ‘ O Moanexalua Ha peumknupaHe ankanHa 6atepus
ALKALINE
°
R MPUMOXHA YACT Tun BF KINAC A TPYTIA 1

CbOBLUABAHE HA UHLUMAEHT HA MPOU3BOAUTENA (BUXKTE MO-A0J1Y) U KOMNETEHTHUA OPTAH
B cnyyaii ve nauveHT/noTpeduten NpeTbprv Cepro3eH MHLIMAEHT, CbOOLLETE 3a MHLMAEHTa Ha NPOV3BOAUTENSA U
Ha KOMMETEHTHYIA OpraH Ha [bPXaBaTa, B KOATO NpebrBaBa NoTpedUTeNaT/nauneHTsT.

d NMPOU3BOJUTE:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, LLBeuys

FE’@ ANCTPUBYTOP
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 benrua
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NAVOD K POUZITi RETRAKTORU

Varianta Tamaiio de lamina

07350093650648 Retractor 20 mm E4001 20 mm

ZAMYSLENE POUZITI

Poskytovat chirurgim moznost osvétleni chirurgického pole nezévisle na
externim svételném zdroji nebo optickych kabelech. Osvétleny retraktor je
indikovan za Ucelem zlepseni viditelnosti do chirurgického pole na zakladé
retrakce mékké tkdné a osvétleni chirurgické dutiny. Je uréen mimo jiné
k obecnym, plastickym a rekonstrukénim zékroklim v oblasti prsou a k
otevienym chirurgickym zékrokim v bfisni dutiné.

POPIS

Jedna se o zdravotnické zafizeni k docasnému pouzivani, které zajistuje
osvétleni a pomahd vizualizovat chirurgickou tkan nebo kapsu. Ma
jednoduchou konstrukei bez pohyblivych soucasti. Sestava z pevné rukojeti
ve tvaru ,L"” a svétla naproti rukojeti, kde se zafizeni zavadi do prsu nebo
chirurgické kapsy.

Jde o pomiicku pro zdravotnické pracovniky, kterd pomaha osvétlit zevniti
misto incize. Takto miize osvétlovat pole z nékolika riznych uhli a vyloucit
stiny, odrazy a osInéni. To mudze byt vyznamnou vyhodou zvlasté u malych
chirurgickych pfistupovych mist.

Pouziti nizkoteplotniho LED osvétleni znamena, Ze se Ize vyhnout:

¢ Pozadavkim na drahé a komplikované opakované zpracovéni kiehkych
optickych kabelli

* Vlysoce rizikovym termalnim poranénim

INDIKACE

Retraktor s bateriovym osvétlenim na jednorézové pouziti je pomocnym
zdravotnickym  prostfedkem, ktery se pouzivd pfi mastektomiich a
lumpektomiich prsu, biopsiich sentinelovych uzlin a rekonstrukénich zakrocich.
Je urceny k tomu, aby poskytoval zdroj svétla, coz umozni lepsi viditelnost a
pristup k chirurgické tkani nebo kapse béhem disekce kapsy nebo pfi zakroku
augmentace prsu.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Odborny personél pouziva retraktor pfi zékrocich obecné, plastické a
rekonstrukéni chirurgie. Smi jej pouzivat vyhradné odborny personal. Nesmi
jej pouzivat pacient. Pouze pro sterilni pouZiti na operacnim séle.

PRIPOJENI K DALSIM ZARIZENIM A PRISLUSENSTVI

K retraktoru neni nutné pfipojovat zadna dalsi zafizeni. Zafizeni lze pouzivat
zcela nezavisle. Pokud by zékaznik chtél pfidat odsavac koure, |ze k retraktoru
pfipojit adaptér pro nemocnicni zdroj odséavani. Neni to vSak nutné a
pouzivani & nepouzivani adaptéru nema vliv na funkci zafizeni.
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RIZIKO SPOJENE S POUZIVANIM ZARIZENI
Vyrobce nezaznamenal z&dna zbytkova rizika ani nezadouci vedlejsi Gcinky.

Vyrobek sestava z bezdratového retraktoru na jedno pouziti.
Nizkoteplotni LED osvétleni napajené baterii

Vestavény kanalek na odvod dymu

Nizkonapétova alkalicka baterie

Jedineény materiél vyztuzeny nylonem odolny proti
mechanickému poskozeni

Specialné navrzeny zakulaceny hrot zlep$uje atraumaticky
Uchop tkané pro rozsiteni prsni kapsy.

Ergonomicky a lehky pro zlepseni manévrovacich schopnosti
chirurga.

Fyzikélni vlastnosti

* Nominalni napéti: 1,50 V
Pramérna pracovni kapacita: 110 mAh (jmenovita kapacita
pfi zatizeni 6,2 kW, mezni napéti 1,0 V pfi 20 °C)

Vlastnosti baterie:

Provozni a
skladovaci teplota:

Teplota: 5 az 40 °C

Vihkost: ® (10 £ 90) % RH

Doba
pouzitelnosti:

Viz §titek baleni

Vykonnostni
charakteristiky:

Lux 0.20

KONTRAINDIKACE

Pouziti retraktoru mize byt kontraindikovéno v situacich, kdy je tkan nebo
chirurgicka kapsa, kterd ma byt zviditelnéna, pilis droliva, coz implikuje citlivé
tkané jako nervy nebo oteviené, aktivné krvacejici rany.

VAROVANI

1. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo plynd.

2. Systém smi pouzivat pouze zdravotnici s odpovidajicim vzdélanim v
obecné ¢&i plastické chirurgii.

3. Systém nepouzivejte v jiném prostredi nez na sterilnim opera¢nim séle, kde
Ize pouZit spravnou sterilni techniku.

4. Pokud je na rukojeti zfejmé jakakoli zdvada nebo deformace, uzivatel ma
okamzité vyménit soucasti a vratit je vyrobci k posouzeni. Uzivatel nema
provadét zadny servis tohoto zafizen.

5. Uzivatel nema provadét zadné tpravy tohoto zafizen.

6. Pokud zjistite Unik tekutiny z baterie, zlikvidujte rukojet na jedno pouziti a
nahradte ji.

7. Baterie nevyménuijte, zafizeni je na jednorazové pouziti.

8. Sterilni baleni pred pouzitim zkontrolujte. Pokud je baleni poskozené nebo
protrzené, zlikvidujte rukojet na jedno pouziti.
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9. Rukojet je pouze na jednorazové poutziti! Vyrobek znovu NESTERILIZUJTE.
10. Pokladat zafizeni na jiné vybaveni nebo vedle né&j se nedoporucuje.
Sledujte, zda nedochézi k vzdjemnému elektrickému ruseni zafizeni v
blizkosti jinych elektrickych zafizeni. Pokud takové ruseni zjistite, poradte se
s vyrobcem.

11. Rukojet neponofujte do vody, ultrazvukové Eisticky ani dezinfekce.

SOUCASTI SYSTEMU
Pevna rukojet tvaru ,L" a svétlo naproti rukojeti.

Pokyny pro kontrolu spravné funkénosti retraktoru

Selhani mlze byt zpusobeno ukonéenim Zivotnosti baterie, nespravnym
pouZzitim nebo nespravnym skladovanim. Nejlepsi zpisob, jak ovéfit, zda
zafizeni funguje dostatecné bezpeéné a Ucinné, je pecliva kontrola a funkéni
test spocivajici v zapnuti/vypnuti zafizeni pfed pouZzitim.

Typicka selhani
® Porugené kabely
 Baterie doséhla konec Zivotnosti

NAVOD K POUZITI

1. Sterilni technikou otevfete sterilni baleni retraktoru.

2. Po incizi je tfeba provést fadnou kauterizaci.

3. Zapnéte napéjeci spina¢ stisknutim tlacitka na homi ¢asti retraktoru; zafizeni
z(istane zapnuté, aniz byste drzeli tlaéitko stisknuté.

4. Pokud chcete LED osvétleni vypnout, znovu stisknéte tlacitko na horni &asti
retraktoru.

5. Pro provoz a likvidaci kontaminovaného odpadu pouzivejte bezpeénostni
opatfeni podle nemocni¢niho protokolu.

Cs

VYJMUTI BATERIE

1. Stisknéte tlacitka po stranach rukojeti, sejméte bateriovy kryt a vytdhnéte
sadu baterii.

2. Tahem nebo prestfizenim odpojte kratky kabel.

LIKVIDACE PO POUZITI

o Pred likvidaci vyjméte sadu baterii.

e Zajistéte bezpecnou likvidaci zafizeni v souladu se viemi platnymi
vnitrostatnimi a mezinarodnimi pokyny pro likvidaci odpadu.

e Nesterilizujte ani neponotujte do vody.

e Ohledné spravné metody likvidace kontaktujte odbor odpadového
hospodafstvi mistniho Gfadu.

S pfipadnymi otdzkami ohledné nastaveni & provozu systému kontaktujte
spoleénost  PulseLavage AB. Pokud se stane, Zze zafizeni funguje
neocekavanym zplisobem, oznamte to spoleénosti PulseLavage AB.

(Tento navod k pouziti bude aktualizovan pfi kazdé vyznamné zméné produktu,
produktového rozmezi, norem a zékon(; zmény jsou zaznamenavéany podle
data).
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SYMBOLY UVEDENE NA STITKU:

Symboly oznaéeni

Webové stranky s informacemi pro pacienty Vyrobek nepouziveijte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jedinecny identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

PFed pouzitim si pfectéte navod

Cislo $arze

B2 ®

L
S

|| [g] |

Vyrobek znovu nesterilizujte Chrarite pred slune¢nim zafenim

Vyrobek nepouzivejte opakované Katalogové ¢islo

Vyrobce Datum pouzitelnosti

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnitfnim ochrannym obalem sterilizovan

pomoci etylenoxidu. Teplotni limit
Omezeni vihkosti Udrzuijte v suchu.
Iy
Upozornéni Recyklujte alkalickou baterii
ALKALINE
PRILOZNA CAST typu BF TRIDAA, SKUPINA 1

HLASENI INCIDENTU VYROBCI (VIZ NIZE) A PRISLUSNEMU ORGANU
V pipadé, Ze se pacient / uzivatel setkd se zadvaznym incidentem, nahlaste prosim neprodlené incident vyrobci a
piislusnému orgdnu zemé, ve které se uzivatel / pacient nachézi.

VYROBCE:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Sweden

DISTRIBUTOR

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antverpy

2160 Belgie

&
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BRUGSANVISNING TIL RETRAKTOR

Variant Bladets storrelse

07350093650648 Retraktor 20 mm E4001 20 mm

TILSIGTET BRUG

At give kirurger mulighed for at oplyse det kirurgiske omrade uafthaengigt af
en ekstern lyskilde eller fiberoptiske kabler. Den oplyste retraktor er beregnet
til at forbedre synligheden af et kirurgisk felt gennem retraktion af blgdt veev
og belysning af den kirurgiske kavitet. Det er designet til, men ikke begraenset
til, generelle, plastiske og rekonstruktive procedurer inden for bryst- og aben
abdominalkirurgi.

BESKRIVELSE

Dette er medicinsk udstyr til kortvarig brug, som afgiver lys og hjeelper med at
synliggere det kirurgiske vaev eller lomme. Et enkelt design uden bevaegelige
dele, som bestar af et stift “L"-formet handtag og et lys modsat handtaget,
hvor enheden indszettes i brystet eller i den kirurgiske lomme.

Det er et hjeelpeveerktej for leeger, idet det oplyser indersiden ved
incisionsstedet. P4 denne made kan det oplyse feltet fra flere forskellige
vinkler og eliminere skygger, reflekser og bleending. Dette kan veere en stor
fordel, szerligt nar det kirurgiske indgangssted er smat.

Brugen af LED-lys med lav temperatur fungerer ved at undga:
* Dyre og komplicerede krav til oparbejdning af skrebelige fiberoptiske
kabler

® Hgj risiko for varmeskader

INDIKATIONER

En retraktor til engangsbrug med lys og batteristram er et medicinsk
hjeelpeudstyr, der bruges under brystmastektomier, lumpektomier,
lymfeknudebiopsier og rekonstruktionsprocedurer. Det er beregnet til
at tilvejebringe en lyskilde for at give bedre synlighed og adgang til det
kirurgiske veev eller til lommen under dissektion af lommen under en
brystforstarrelsesprocedure.

TILSIGTEDE BRUGERE

Retraktoren bruges i plastikkirurgi, rekonstruktiv kirurgi og almen kirurgi af
professionelt personale. Ma ikke anvendes af laegfolk. Ma ikke anvendes af
patienter. Kun til brug med steril barriere pa operationsstuer.

TILSLUTNING TIL ANDRE ENHEDER OG TILBEH@R

Det er ikke ngdvendigt at tilslutte eller forbinde andre enheder til Retraktor;
enheden kan anvendes helt selvsteendigt. | tilfeelde af, at kunden ensker at
tilfeje en regudsugningskilde, kan en adapter til hospitalets udsugningskilde
tilsluttes Retraktor-enheden. Er ikke nedvendigt og ydeevnen pavirkes ikke,
hvad enten adaptoren bruges eller gj.

DA

RISIKO VED BRUG AF UDSTYRET
Producenten har ikke konstateret nogen resterende risici eller ugnskede
haendelser

Produktet bestar af en ledningsles retraktor til
engangsbrug.

Batteridrevet med LED-lys med lav temperatur
Integreret rggevakueringskanal

Alkalisk batteri med lav spaending

Unikt mekanisk modstandsdygtigt nylonforsteerket
materiale

Specialdesignet, afrundet spids, der forbedrer det
atraumatiske veevsgreb ved udvidelse af brystiommen.
Ergonomisk og med lav veegt for at forbedre kirurgens
bevaegelsesmuligheder.

Fysiske egenskaber

Nominel spaending: 1,50 V

Gennemsnitlig servicekapacitet: 110 mAh
(nominel kapacitet ved en belastning pa 6, 2kW,
afskaeringsveerdi for spaending pé 1,0 V ved 20 °C)

Batteriegenskaber:

Drifts- og
opbevaringstemperatur:

Temperatur: 5 til 40 °C

Fugtighed: * (10 = 90) % relativ fugtighed

Holdbarhed:

Se maerkaten pa emballagen

Funktionskarakteristika: Lux 0.20

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af retraktoren kan veere kontraindiceret i situationer, hvor veevet eller
den kirurgiske lomme der skal visualiseres er for skrgbelig, hvilket omfatter
sensibelt veev sasom nerver eller abne og aktivt bledende sar.

ADVARSLER

1. Ma ikke anvendes i neerheden af breendbare anaestetika eller gasser.

2. Systemet ber kun anvendes af fagfolk med tilstreekkelig uddannelse i
generel kirurgi eller plastikkirurgi.

3. Systemet ma ikke bruges pa andre steder end i et sterilt operationslokale,
hvor der kan anvendes korrekt steril teknik.

4. Hvis der konstateres en funktionsfejl eller deformation pa handstykket, skal
brugeren straks udskifte komponenterne og returnere dem til producenten til
vurdering. Brugeren ma ikke udfere service pa udstyret.
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5. Brugeren ma ikke udfere sendringer pa udstyret.

6. Hvis der detekteres leekage med batteriveeske, skal handstykket til
engangsbrug kasseres og erstattes.

7. Batterierne skal ikke udskiftes, eftersom enheden er til engangsbrug

8. Efterse den sterile emballage inden brug. Hvis emballagen er beskadiget
eller kompromitteret, skal handstykket til engangsbrug kasseres.

9. Handstykkeenheden er udelukkende til engangsbrug! MA IKKE
resteriliseres.

10. Det anbefales ikke at stable eller placere udstyret ved siden af andre
enheder. Veer opmeerksom pé gensidig elektrisk interferens forarsaget af
tilstedeveerelsen af enheden i neerheden af andre elektriske enheder. Kontakt
producenten for radgivning, hvis en sddan interferens registreres.

11. Handstykket ma ikke nedseenkes i vand, renggres med ultralyd eller
rengeres med desinfektionsmiddel.

SYSTEMKOMPONENTER
Stift “L"-formet handtag med et lys modsat handtaget.

Retningslinjer for kontrol af korrekt funktion af Retraktoren

En fejltilstand kan skyldes, at batteriet er tomt, forkert brug eller forkert
opbevaring. Grundig inspektion og funktionstest ved at TANDE/SLUKKE
enheden for brug er den bedste metode til at bestemme en tilstraekkelig
sikker og effektiv ydeevne af enheden.

Typiske fejltilstande
e Brudte ledninger
® Batteriet er tomt

BRUGSANVISNING

1. Abn den sterile pakke med retraktoren ved anvendelse af steril teknik

2. Der skal udfares grundig kauterisering efter incision.

3. TAND ved at trykke pa knappen der er placeret pa retraktorens gverste
del. Det er ikke ngdvendigt at holde den nede for at den forbliver TANDT.
4. SLUK LED-lyset ved igen at trykke pa knappen, der er placeret pa
retraktorens gverste del.

5. Brug forholdsregler i henhold til hospitalets protokol for betjening og
bortskaffelse af forurenet affald.

UDTAGNING AF BATTERI

1. Tryk pa trykknapperne pa siden af handtaget for at tage batteridaekslet af,
og treek batteripakken ud.

2. Afbryd forbindelsen til den lille ledning ved at treekke i den eller skeere
den af.

BORTSKAFFELSE EFTER BRUG

e Ved bortskaffelse skal det sikres, at batteripakken fjernes.

* Sorg for, at enheden bortskaffes pa en sikker made og i overensstemmelse
med alle aktuelle nationale og internationale direktiver for bortskaffelse af
affald.

e Enheden ma ikke steriliseres eller nedszenkes i vand.

¢ Du bedes kontakte din lokale renovationstjeneste for at fa oplysninger om
korrekt bortskaffelse af affald.
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Kontakt PulseLavage AB hvis du har spergsmal om, hvordan systemet
opsaettes eller betjenes. PulseLavage AB skal underrettes i tilfeelde af uventet
drift eller ydeevne af enheden.

(Denne brugsanvisning vil blive fornyet ved enhver vaesentlig sendring af
produkt, produktsortiment, standarder og love, eendringer i forbindelse med
handtering efter dato)
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SYMBOLER PA ETIKETTEN:

Mzerkningssymboler

Websted med information til patienter Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Unik enhedsidentifikation Se brugsanvisningen

BB ®

Medicinsk udstyr (o) Batchkode

/,
o3
\

s~ [g] ¥

Ma ikke resteriliseres Opbevares veek fra sollys

Ma ikke genbruges Katalognummer

Producent Sidste anvendelsesdato

L ®® B

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage pa indersiden steriliseret

med etylenoxid. Temperaturgraense

Fugtighedsbegraensning Opbevares tort

o)

Forsigtig Alkalisk batteri til genbrug

Type BF ANVENDT DEL KLASSE A GRUPPE 1

> |[>

INDBERETNING AF HANDELSER TIL PRODUCENTEN (SE NEDENFOR) OG DEN KOMPETENTE MYNDIGHED
Hvis en patient/bruger kommer ud for en alvorlig haendelse, skal IFU rapportere haendelsen til producenten, og den kompetente myndighed i det land, hvor
brugeren/patienten er bosiddende.

d PRODUCENT:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Sverige

FEG DISTRIBUT@R

® EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgien
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN RETRAKTOR

Variante KlingengréBe
07350093650648 Retraktor 20 mm E4001 20 mm
VERWENDUNGSZWECK

Soll Chirurgen erméglichen, das Operationsfeld unabhéngig von einer
externen oder Glasfaser-Lichtquelle zu beleuchten. Der beleuchtete Retraktor
ist zur Verbesserung der Sicht auf das Operationsfeld durch Retraktion des
Weichgewebes und Beleuchtung der Operationshdhle vorgesehen. Er ist
fur die allgemeine, plastische und rekonstruktive Chirurgie bei Brust- und
offenen Bauchoperationen vorgesehen, jedoch nicht auf diese Anwendungen
beschrankt.

BESCHREIBUNG

Es handelt sich um ein Medizinprodukt zur voriibergehenden Anwendung,
das Licht abgibt und dabei hilft, das operierte Gewebe oder die Tasche
sichtbar zu machen. Es ist ein einfaches Design ohne bewegliche Teile,
bestehend aus einem starren L-Griff und einer Lichtquelle gegentiiber dem
Griff, an der Stelle, an der das Gerat in die Brust- oder chirurgische Tasche
eingefiihrt wird.

Ein Hilfsmittel fiir Arzte fiir die Beleuchtung der Inzisionsstelle von innen. Auf
diese Weise kann das Operationsfeld aus mehreren verschiedenen Winkeln
beleuchtet werden, ohne Schatten, Reflexionen und Blendung. Dies ist
gerade bei einem kleinen Zugang zur Operationsstelle vorteilhaft.

Durch die Verwendung einer Niedertemperatur-LED-Leuchte wird folgendes
vermieden:

¢ Kostspielige und komplizierte Wiederaufbereitung von zerbrechlichen
Glasfaserkabeln

® Hohes Risiko thermischer Verletzungen

HINWEISE

Ein batteriebetriebener Einweg-Lichtretraktor ist ein unterstitzendes
Medizinprodukt, das bei Brustentfernungen, Tumorentfernungen, Sentinel-
Lymphknotenbiopsien und Rekonstruktionsverfahren verwendet wird. Es
stellt eine Lichtquelle bereit, um eine bessere Sichtbarkeit und einen besseren
Zugang zum Gewebe oder zur Tasche wahrend der Taschendissektion eines
Brustvergréferungsverfahrens zu ermdglichen.

VORGESEHENE NUTZER

Das Retraktor wird in der plastischen, rekonstruktiven und allgemeinen
Chirurgie von Fachpersonal eingesetzt. Wird nicht von Laien verwendet. Wird
nicht vom Patienten verwendet. Nur firr die Anwendung mit Sterilbarierre im
Operationssaal.
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ANSCHLUSS AN ANDERE GERATE UND ZUBEHOR

Es sind keine anderen Geréte erforderlich, die angeschlossen oder mit dem
Retraktor verbunden werden mussen. Das Gerét kann véllig unabhéangig
verwendet werden. Falls der Kunde eine Rauchabsaugquelle hinzufligen
méchte, kann ein Adapter zur Absaugquelle des Krankenhauses an dem
Retraktor angeschlossen werden. Nicht erforderlich. Die Leistung wird nicht
vom Gebrauch oder Nichtgebrauch eines Adapters beeintrachtigt.

MIT DER VERWENDUNG DES INSTRUMENTS VERBUNDENE RISIKEN
Vom Hersteller wurden keine Restrisiken oder unerwiinschte Nebenwirkungen
festgestellt.

Das Produkt besteht aus einem kabellosen Einweg-
Retraktor.

Batteriebetrieben lber eine Niedertemperatur-LED-
Leuchte

Integrierter Rauchabzugskanal
Niederspannungs-Alkalibatterie

Einzigartiges, mechanisch widerstandsféhiges,
nylonverstéarktes Material

Abgerundete Spitze fiir optimiertes, verletzungsfreies
Greifen des Gewebes zur Erweiterung der Brusttasche.
Ergonomisches und leichtes Design welches dem
Chirurgen eine bessere Fiihrung des Instruments
ermdglicht.

Physikalische
Eigenschaften

Nennspannung: 1,50V

Durchschnittliche Leistungskapazitat: 110mAh
(Nennleistung bei 6,2 kW Belastung, Trennspannung
1,0V bei 20 °C)

Batterieeigenschaften:

Betriebs- und

Temperatur: 5 bis 40°C

Lagertemperatur:
Luftfeuchtigkeit: e (10 = 90)% RH
Haltbarkeit: e Siehe Kennzeichnung auf der Verpackung

Leistungsmerkmale: Lux 0.20

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Retraktors kann in Situationen kontraindiziert sein,
in denen das Gewebe oder die zu visualisierende Operationstasche zu
gebrechlich ist, d. h. bei empfindlichem Gewebe wie Nerven oder offene
blutende Wunden.
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WARNHINWEISE

1. Nicht in Gegenwart von brennbaren Anésthetika oder Gasen verwenden.

2. Das Gerét darf nur von medizinischem Fachpersonal mit entsprechender
Ausbildung in allgemeiner oder plastischer Chirurgie verwendet werden.

3. Das System darf nur in einer sterilen Umgebung ODER in einer Umgebung
verwendet werden, in der eine geeignete sterile Technik angewendet werden
kann.

4. Wenn am Handstlck eine Fehlfunktion oder Verformung festgestellt
wird, sollte der Nutzer die Komponenten sofort austauschen und sie
zur Uberpriifung an den Hersteller zuriicksenden. Der Nutzer darf keine
Wartungsarbeiten am Instrument durchfiihren.

5. Der Nutzer darf keine Anderungen am Instrument vornehmen.

6. Wenn Batterieflissigkeit austritt, das Einweg-Handstiick entsorgen und
ersetzen.

7. Die Batterien sind nicht austauschbar. Das Instrument ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

8. Vor der Anwendung die sterile Verpackung Uberpriifen. Wenn die
Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, das Einweg-Handsttlick entsorgen.
9. Das Handstlck ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
NICHT erneut sterilisieren.

10. Das Stapeln oder Positionieren des Instruments neben anderen Geraten
wird nicht empfohlen. Es ist auf gegenseitige elektrische Interferenzen, die
durch die Gegenwart des Instruments in der Néhe anderer elektrischer
Gerate entstehen, zu achten. Wenn solche Interferenzen erkannt werden,
sollte der Hersteller um Rat gefragt werden.

11. Das Handstiick nicht in Wasser, Ultraschall-Reinigungsgeraten oder
Desinfektionsmittel tauchen.

SYSTEMKOMPONENTEN
Starrer L-Griff und Lichtquelle gegentiber dem Griff.

RICHTLINIEN ZUR UBERPRUFUNG DER ORDNUNGSGEMASSEN
FUNKTIONSWEISE DES RETRAKTORS

Ein Storfallmodus kann durch das Ende der Lebensdauer der Batterie,
unsachgemaBe Verwendung oder unsachgemaBe Lagerung verursacht
werden. Eine sorgféltige Inspektion und ein Funktionstest durch Ein- und
Ausschalten des Instruments vor der Verwendung ist die beste Methode,
um die angemessene sichere und effiziente Leistung des Instruments
festzustellen.

TYPISCHE STORFALLMODI
® Gerissene Kabel
e Ende der Lebensdauer der Batterie ist erreicht

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Offnen Sie die sterile Packung des Retraktor unter Anwendung einer
sterilen Technik.

2. Nach der Inzision muss eine ordnungsgeméfe Kauterisation vorgenommen
werden.

3. Schalten Sie das Instrument ein, indem Sie die Taste am oberen Teil des
Retraktors driicken. Es bleibt weiterhin eingeschaltet, wenn Sie die Taste
loslassen.

DA

4. Schalten Sie das LED-Licht bei Bedarf aus, indem Sie erneut die Taste am
oberen Teil des Retraktors driicken.

5. Fur die Handhabung und Entsorgung kontaminierter Abfélle sind
VorsichtsmaBnahmen geméafB dem Krankenhausprotokoll zu beachten.

ENTFERNUNG DER BATTERIE

1. Driicken Sie die Druckknopfe an der Seite des Griffs, um die
Batterieabdeckung zu entfernen und ziehen Sie den Batteriesatz heraus.

2. Trennen Sie die kurze Kabelverbindung durch Ziehen oder Schneiden.

ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

o Achten Sie darauf, den Batteriesatz vor der Entsorgung zu entfernen.

o Stellen Sie sicher, dass das Instrument sicher und geméB allen geltenden
nationalen und internationalen Abfallentsorgungsrichtlinien entsorgt wird.

e Nicht sterilisieren oder in Wasser tauchen.

o Fur die richtige Entsorgung wenden Sie sich bitte an lhre ortliche Gemeinde
oder den Abfallentsorgungsdienst.

Bei Fragen zur Eistellung oder zum Betrieb des Systems wenden Sie sich bitte
an PulseLavage AB. PulseLavage AB sollte im Falle unerwarteter Leistungs-
oder Betriebsprobleme des Instruments benachrichtigt werden.

(Diese Gebrauchsanweisung wird bei jeder wesentlichen Anderung
des Produkts, der Produktpalette, der Normen und Gesetze und des
Anderungsmanagements nach Datum aktualisiert.)
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SYMBOLE, DIE AUF DER KENNZEICHNUNG ERSCHEINEN:

Kennzeichnungssymbole

Website mit Patienteninformationen Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Unique Device Identification Gebrauchsanweisung

BB ®

Medizinprodukt O Chargencode

/,
o3
\

s~ [g] ¥

Nicht erneut sterilisieren Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden Katalognummer

Hersteller Verfallsdatum

L ®® B

Ein steriles Barrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren mit Ethylenoxid

sterilisiert. Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung Trocken aufbewahren

o)

Warnhinweise Alkalibatterien recyceln

ANWENDUNGSTEIL Typ BF KLASSE A GRUPPE 1

> |[>

MELDUNG EINES VORFALLS AN DEN HERSTELLER (SIEHE UNTEN) UND AN DIE ZUSTANDIGE BEHORDE
Falls bei einem Patienten/Nutzer ein schwerwiegender Vorfall auftritt, melden Sie den Vorfall bitte dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Landes, in
dem der Nutzer/Patient wohnt.

sl HERSTELLER:
Pulse Lavage AB
Rubanksgata 8
74171 Knivsta, Schweden

FEG HANDLER

' EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerpen
2160 Belgien

20



EL

OAHTFIEZ XPHXHZ TATON AIAXTOAEA

MAPAAAATH MéyeBog eNdopatog
07350093650648 AiaoToNéaG 20 mm E4001 20 mm
MPOBAEMOMENH XPHZH

Mpoo@épel TN SuVATOHTNTA OTOUG XEIPOUPYOUC VA GpwTiouv TO Xelpoupylko Tedio
aveEapTnTa amd eEWTEPIKEC TINYEC PWTOG 1 KAAWSIA OTTTIKWY VWV, O SIOOTONEAS e
PWTIOPO evOElkvuTal YIA TV EVIOXUON TNG 0PATOTNTAG OTO XEIPOUPYIKO TTES0 EoW
NG OlAOTONAG TOU HAAAKOU (0TOU KAl TOV QWTICHO TNG XEPOUPYIKACG KONOTNTACG
Mpoopiletal yia xprion, aMd xwpIC TEPIOPIOHO, OE YEVIKES, TAAOTIKEG XEIDOUPVYIKES
eNeUPBATEIS KAl ETTEURATEIC AMTOKATAOTAONC OTO OTHBOC KA OE XEIPOUPYIKEG ETTEURATELC
QVOIXTHG KOG,

NEPITPAOH

MpdKermal yia éva 1aTpoTEXVONOYIKO TTPOIOV TIPOOWPIVIAG XENONG TIOU TIOOOPEPEL
PWTIOPO Kal BonBd otnv opaTdTNTA TOU XEIPOUPYIKOU 10ToU 1) BUAaKa. Exel armod
OxedI00UO XWPIC KIVOUUEVA €PN Kal amOTEAETal amd Akaprmtn AaBry oxruatog «L»
e pia hyvia otnv avtifetn mieupd TG AaBrig, OTo ONEID TTOU TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV ELOEPXETAL OTOV HAOTO 1| OTOV XEIPOUPYIKO BUAAKA.

ATOTENEL €MMIKOUPIKO €pYaNEiD yia TouG 1aTPoUG, KaBWS Bonbd oTov QWTIoNO OTO
E0WTEPIKS TOL ONpeiov Toprc, Kat' autdv Tov Tpdmo, unopel va gwrtioel to medio and
TIOMEC SIAPOPETIKES YWVIEC, EEANEIPOVTAC ETOL OKIEC, AVAKAAOEIC Kal AAUPELC. EIdIKA
étav 1o onpeio mpdoaonc TNG emépuBaonc ival UIKpO, T epyaieio autd Umopei va
TIPOOMEPEL EYANO TAEOVEKTN AL

H xprion Auyviag LED xapnAnc Beppokpaciag xel we armoTéAeoua va anogelyovtal
Ta NG

+ damavneég Kal TIEPITTAOKEG QTAITHOEI €K VEOU €MeEepyaciaog Twy UBPAUOTWY
KOAWOIWV OTTTIKWOV VWV

+ BepLIKES BAGBEC LYNAOL KIvOUVOUL

ENAEIZEIZ

O OloToAéaC piag Xpriong HeE pwTIoUS Tou TPo@OSOTETal e pmatapia eival éva
ETKOUPIKO  LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIOU XONOILOTIOE(TAl OTIC OOTEKTOMES, OTIC
OYKEKTOWEG, OTIC BloWieg TOU ppoupol Aeppadéva Kal OTIG EMEUBAOELS AMOKATAOTAONG
HaoTou. Mpoopiletal va mapéxel pia mnyr ewtog, WOTE va EMTPETEL KAAUTEPN
0paTOTNTA Kal TPAOacn OToV XEIPOUPYIKO 10TO 1y BUAaka (pocket) katd t Slatopn
BuNaka oe pia auénTikr emépBaon otrBouc,

NPOBAENOMENOI XPHXTEZ

O AlCTONEQC XPNOIUOTIOLETAL OE TIAAOTIKES XEIDOUPYIKES ETTEURATELC, OE eTEPBACELC
QAMOKATACTAONG KAl OF YEVIKEC XEIDOUPYIKEC EMTEUBATELG amo eEEIIKEUEVO TTOOOWTTIKO.
Na pnv xpnolormoleftat and pn eEEIOIKEVHEVO TIPOOWTTIKO. Nal v XpnolUomoleiTtal
aré Tov/tnv aoBevr. Movo yia xprion oe amooTEIPWHEVO GPAYIA OTO XEIPOUPYE(O.

ZYNAEZH ME AAAA IATPOTEXNOAOTIKA NMPOIONTA KAI EEAPTHMATA
Aev amarteital n ouvOeon 1 0 CUVOUACHOS AWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTOOIOVTWY [E

EL

Tov AI0OTONEQ, KOBWC TO 1OTPOTEXVONOYIKS TIPOIOV UIMOPE( va XpnoluomoinBel TEAEIWS
avefdptnta. 2€ mepimwon mou o TENATNG Ba BeAe va TPOOBETEL avappoPNnTPa
agpiwv, Pmopel va ouvOedel pe Tov AlaCTOMA €vag TPOCAPHOYEQS TIPOG TOV
QVapPPOPNTHPA TOU VOOOKOUEIOU. H Xprion Tou mpocapuoyéa Sev eival anapaitntn
Kal Oev emmnpedlel Tnv amodoon Tou AIAOTONEQL.

KINAYNOZ AMO TH XPHZH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
Aev éxouv miapatnEnBel armd TOV KATAOKEUQOTH UMOAEUTOpEvOl Kiv&uvol 1
QVETMBUUNTEC EVEPYELEG,

« [poidv anmotehoupevo amd évav aoUpuato SlacTohéa

« Tpogodooia anod LED xaunArc Beppokpaciag

« EvowpoTwévo Kavahl EKKEVWONG Kamvou

« ANKaAIKr| pratapia xapnAng Téong

« Movadiko UNKO EVIOXUMEVO LE VANOVY, QVBEKTIKO OTN UNXAVIKN
Katamévnon

« EibIka oxedlaopévo OTPOoyYUNEUEVO GKPO Yia BeATioTomoinon TG
ATPAUHATIKAG OUYKPATNONG 1GTOU yia Tn Slelpuvon Tou BUAaka
Haotou.

« Epyovopiko kat ehagpu yia Behtinon Tng amddoong Kata Tn xprion
arno ToV XEIPOUPYO.

Quoikd
XOPAKTNPIOTIKA

« Ovopaotikry Taon: 1.50V
« Méon xwpentikdtnta Asttoupyiag: 110mAh (ovopaoTtiki
XWPENTIKOTNTA O popTio 6.2 kW, Téon amokorm|g 1.0 V otoug 20°C)

XapaktnpioTika
umartapiag:

Ogppokpacia

Aertoupyiag kat « Ogpuokpacia: 5 €wg40°C

amoBnkevong:
Yypaocia: « (10+90)% RH
Mdpkela {wng: « BA. emorpavon cuokeuaoiag.

XapaktnpioTika

A « Lux0.20
EMSOCEWV:

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou SlacToléa i0wG avTeEVOEIKVUTAL OE TIEPITTWOELG OTIC OTIOEG O 10TOG 1) O
XEIPOUPYIKOS BUNAKAC TIOU TTPOKEITAL VAl OTTTIKOTTOINGE gival UTIEPBOAKE EUBPUTTTOC,
UMoONAWVOVTAC EUAICONTOUC IOTOVE, OTTWG VEUPA 1] QVOIXTEC TTANYEC E QIopPayia.

MPOEIAOMOIHZEIX

1. MnVv TO XPNOILOTIOIEITE TIAPOUGTA EVPAEKTWY AVAICONTIKWV 1) AEPIwV.

2. To oUOoTNA TTPETTEL VA XONOIUOTIOIETAL UOVO amd €MAYYENUATIEG LYEIQG UE ETTAPKN
KOTAPTION OTN YEVIKN 1) TTAAOTIK XEIPOUPYIK.

3. MnVv XpNnOILOTIOIEITE TO CUOTNA OE OTTOIOOATIOTE GMO TEPIBAMOV KTOG amd éval
QMOCTEIPWUEVO TTEPIBANOV XEIPOUPYEIOL OTIOU UMTOPE! VA EQAPUOCTEL N KATANNAN
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QMOOTEIPWHEVN TEXVIKN.

4, Av onuewBei omoladrmote Suoheroupyia iy MapaudPeWon oTn XElPohaBn,
0 XPNOTNG TTEETIEL VA AVTOMNAEEL QUEOWE TA EEAPTAHATA KAl VA ETIIOTPEPEL OTOV
KOTOOKELOOTH YA a&loAGYNon. AayopeUeTal OMOIOOATIOTE EMIOKEUN TOU EEOTTAICIIOU
anoé Tov xprotn.

5. ATiayopeVETal OTIOIASHTTOTE TPOTIOTIOINGTN TOU EE0TAICHIOU Ao TOV XPrOTN.

6. Av evtomoTel Slappor LYPWV UIMatapiag, amoppidTe Kal avTKATAOTHOTE TN
XELPOAABA piag xpriong,

7. Mnv avTaMAOTETE UIATAPIES - TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €lval iag xpriong.

8. EmBewpr\OTe TNV anmooTEIpwUEVN CUOKELAGIA TPV artd TN XEroN. AV n CUCKELAGIa
éxetunootel (nuid r kamola umoBAaBLIon, amoppiTe TN xelpohaBn piog xpriong

9. H povada xeipohafnig eivat amokAeloTIkd piag xpriong! MHN tTnv emavamooTeEpWVETE.
10. Aev OLUVIOTATAL N TOMTOBETNON TOU £E0TAIGHOU TIAVW OE AAA TEXVONOYIKA TTIROIOVTA
(0 oT0(RECQ) 1 KOVTA TOUG. Nal €XETE TOV VOU OQG YIA ALOIBAIEC NAEKTPIKES TTAPEUBONEG
TIou SnoLEYOLVTAL AMd TNV TTAPOUCIA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG KOVTA OE GNAEG
NAEKTPIKEC OUOKEVEC - Qv EVTOTTIOETE TETOIEC TTOPEUBONEC, ETKOVWVACTE HE TOV
KOTOOKEUOOTH YIa CUPBOUNEG,

11. Mnv epBartiCete TN XePOoAaRr) O vePO, CUOKEUN KABAPIOUOU UTEPAXWV 1
QTONUHAVTIKO.

E=ZAPTHMATA XYXTHMATOX
AKkaprTn Aary oxiuatog «L» kat Auyvia otnv avtiBetn meupd TNG AABAG

OAHTIEZ TIATON EAEMXO THX XQXTHX AEITOYPIIAZTOY AIAXTOAEA
Auohermoupyia propel va mpokAnBel efartiag Tou TéAoug Tou KUKhou (WG NG
urmatapiag, akatdMnANG xprong 1 akatdMnANG  amobrikeuons H TPOCEKTIKN
€MOemPNON Kat N Aerroupyikry SoKIUr evepyorolwvtac/anevepyormolwvtag (ON/OFF)
TO TEXVOMOYIKO TTPOIOV TPV TN XEHon lval n KahUTepn HéBoSoG yia Tov TPoadlopIopd
TWV EMNAPKWY, A0PANDY Kal amoSOTIKWV EMOOTEWV TOU TIPOIOVTOG,

TYNIKEZ AEITOYPTIEZ AXTOXIAX
« Xahaopéva kahwdla
« H umatapia é@tace 0to T€Aog Tou KUKAoL (WG TNG

OAHTIEX XPHIHX

1. XpNOWOTOIOVTAG OTEPa TEXVIKN, QVOIETE TNV AMOCTEIPWEVN CUOKELAOIA TOU
AlaoTtoéa

2. METa TV Topr amaltetal KATGANAOG KAUTNEIAOHOG,

3. Evepyomolnote TV Tpo@od0ooia, TATWVTAG TO KOUWTTI TOU BPICKETAl OTO TTAVW PEPOG
ToU S100TONEQ - Sev XPEIACETal VA TO KPATATE, YO VA OLVEKIOEL VAl Evall EVEPYOTTOINUEVN
Tp0podooia.

4, Amevepyorioiote Tn Auyvia LED, otav xpelddetal, matwviag Eava To koupri mou
Bploketal oTo MAVW PEPOG Tou SIACTOAEQ.

5. XpnoluorotoTe TPOQUAGEEIC CUUPWVA HE TO TIPWTOKOMO TOU VOOOKOEIU Yia
TNV eméuaon Kat tn SIEBeon Twv POAUCLEVWY ArOBAATWVY.

AQAIPEZH MIMATAPIAXZ

1. MatioTe ta kouumid TUToU «snap-fits oTo TIAGL TS AAPG, i VA OQAIPECETE TO
KAAUHO TG TaTapiag Kat va TaBrEETE TO TTAKETO CUOOWPEUTWV.

2. AQalp€aTe TN pikpr| ouvdeon Kahwdiwv ite ToaBwvTag fte kKBovtac
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AIAGEXH META TH XPHXH

- BeBaiwBeite 611, 0e mepimwon SIABeoNC, EXETE APAIPETEL TO TIOKETO OUOCWPEUTWV.

+ BeBaiwBeite 61t n O1d8e0n Tou TPOIOVTOC YIVETAL UE AOPANEID KAl CUUPWVA UE ONEG TIG
TIAPOUOEC EOVIKEC Kall OlEBVEIC 0Onyieg yia T SIiBeon amoBAATWV.

+ MInV TO EMAVATOCTEIPWVETE Kal UnVv To RAmTICETE OTO VEPO.

- [1a TN owoTr HéBodO OIABEONC, EMIKOIVWVACTE HE TIC TOTTIKEC UTTNPETIES TOL Srjpou
0ag yia tn S1éBeon amoBAATwWY.

Y £TEPITTTWON TTOU EXETE AMOPIEC OXETIKA LE TN PUBLION 1) TN AETOUPYIC TOU OUCTAKATOC,
emkovwvroTe pe v PulselLavage AB. Mpérel va emKovwvroeTe We TV Pulselavage
AB OtV TIERITTWON N QVOUEVOUEVNG AETOUPYIOE 1) armdSooNG ToU TTROIOVTOC,

(AuTéc ot odnyieg xpriong Ba avavewvovTal KOTOTV OTOICSHTIOTE  ONUAVTIKAG
AMaYRG TOU TIPOIOVTOE, TOU EVPOUC TIPOIOVTOC, TWV TIPOTUTIWY KAl TWV VOUWV 1 TNG
NUEEOUNVIAG LEXL TNV OTTola TRETTEL VA Yivel aMayr TG Slaxeiplong)
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ZYMBOAA NOY OAINONTAI ZTHN ENIZHMANZXZH:

lotétonog yia minpogopieq acBevoug Mn To XPNOILOTIOIE(TE, £V N GUCKeLaTia éxel UMOOTEL {nuIA

ATTOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKO TexVONayIKoU TipoiovTog (UDI) JUUPOUNEVTE(TE TIC 08NYiES XPrioNg

1aTPOTEXVONOYIKO TTPOTOV Kw8ikd¢ maptidag

. /.\ . - . -
MnV TO EMAVOANOCTEIPWVETE /|\ Na givat Hakpid amé 1o NAAKS gwg

Mnv to emavaypnotponoleite AplBuo¢ Katahoyou

Kataokevaotrq g Xprion péxpl TN npepounvia
Yootnua HOVOU QTIOOTEIPWHEVOU POYHOU LE MPOOTATEVTIK) OUOKEUAO(A E0WTERIKA Opio Bepriokpaciac
QMOCTEIPWHEVO PE Xpron o&eldiou Tou alBuleviou
‘Opto vypaoiag AlaTnpe(Te To OTEYVO
Iy
Mpoooyr AVOKUKADOTE TNV aAKaAIKr pmatapia
ALKALINE
°
R EOAPMOZ. MEPOZ Turou BF (body floating) KATHIOPIA A OMAAA 1

ANADOPA XYMBANTOX XTON KATAXZKEYAXTH (BA. MAPAKATQ) & X THN APMOAIA APXH
3 € TIEQITTWON TIOU OTTOLOCSATIOTE ACHEVAY/XPNOTNG QVTILETWTTICEL €va 0oRaPd TIEQICTATIKS, TTAPAKOAEIODE VA AVAPEPETE TO TIEPIOTATIKO GTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxn
NG XWPAS OTIoU SIAPEVEL O XPrOTNG/A0BEVAG

“ KATAZKEYAXTHZX:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, >oundia

AIANOMEAX

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Béhyilo

&R
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JUHISED TOMBURI KASUTAMISEKS

Variant Katalooginumber Laba suurus
07350093650648 | Tombur 20 mm E4001 20 mm
ETTENAHTUD KASUTUS

Véimaldab kirurgil valgustada kirurgilist vélja vélisest valgusallikast voi
filberoptilistest kaablitest soltumatult. Valgustusega tdmbur on ette ndhtud
kirurgilise vélja nahtavuse parandamiseks pehmete kudede tagasitombamise
ja kirurgilise 66nsuse valgustamise kaudu. See on muu hulgas ette néhtud
Uldisteks, plastilisteks ja rekonstrueerivateks protseduurideks rinna- ja avatud
kéhudbneoperatsioonide korral.

KIRJELDUS

See on ajutiseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniseade, mis annab valgust ja
aitab visualiseerida kirurgilist kudet v&i taskut. Sellel on lihtne liikuvate osadeta
disain, mis koosneb jéigast L-kujulisest kdepidemest ja kdepideme vastas
olevast valgustist, kus seade sisestatakse rinda v&i kirurgilisesse taskusse.

See on abivahend arstidele, mis aitab sisseldikekoha sisemust valgustada.
Sellisel viisil saab see valja valgustada mitme erineva nurga alt, krvaldades
varjud, peegeldused ja pimestuse. See vib osutuda suureks eeliseks eriti siis
kui kirurgilise juurdepaasu koht on vaike.

Madala temperatuuriga LED-valgusti kasutamisel valditakse:

® Habraste fiiberoptiliste kaablite kulukat ja keerulist Umbertéétlemise
vajadust;

o Kdrge riskiga termilisi vigastusi.

NAIDUSTUSED

Uhekordselt kasutatav akutoitel tdmbur on abistav meditsiiniseade, mida
kasutatakse rindade mastektoomiate, lumpektoomiate, rinnandarme biopsiate
ja rekonstrueerimisprotseduuride ajal. See on mdeldud valgusallikana
kasutamiseks, parema nahtavuse ja juurdepadsu voimaldamiseks kirurgilisele
koele v6i taskule rindade suurendamise protseduuri taskus dissektsiooni ajal.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Tomburit kasutatatakse plastilistes, taastavates ja tildkirurgi professionaalsete
toGtajate poolt. Ei ole mdeldud kasutamiseks véljaGppeta kasutajale.
Ei ole m&eldud kasutamiseks patsientidele. Kasutada ainult steriilsetes
operatsioonisaalides.

SEOS MUUDE SEADMETE VOI TARVIKUTEGA

Témburiga pole vaja lihendada ega siduda muid seadmeid, seadet saab
kasutada taiesti iseseisvalt. Juhul, kui klient soovib lisada suitsu imemisallikat,
saab témburiga (ihendada haigla imemisallika adapteri. Kiid see pole vajalik
ja adapteri kasutamine v6i mittekasutamine ei m&juta jGudlust.
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SEADME KASUTAMISEGA SEOTUD RISKID
Tootja ei ole téheldanud mingeid jaékohtusid ega soovimatuid kdrvalnéhte.

Toode koosneb tihekordselt kasutatavast juhtmeta
tdmburist.

Madala temperatuuriga LED-i toiteallikaks on aku.
Integreeritud suitsueemalduskanal.

Madalpinge leelispatarei.

Unikaalne mehaanilisele survele vastupidav nailonist
tugevdatud materjal.

Fiitsikalised
omadused

Spetsiaalselt kujundatud tGmar ots, et parandada
atraumaatilist kudede haaramist rinnatasku laiendamiseks.
Ergonoomiline ja kerge, aidates kirurgil paremini
manddverdada.

Nimipinge: 1,50 V
* Keskmine toovaimsus: 110 mAh (nimivéimsus 6,2 kW
koormuse juures, véljalilituspinge 1,0 V 20 °C juures)

Aku omadused

T66- ja
hoiutemperatuur

Temperatuur: 5 kuni 40 °C

Niiskus e (10 £ 90)% RH

Sailivusaeg Vaadake pakendi etiketilt

Funktsioonivdime Lux 0.20

VASTUNAIDUSTUSED

Tomburi  kasutamine voib olla  vastunaidustatud olukordades, kus
visualiseeritav kude v&i kirurgiline tasku on liiga rabe, mis viitab tundlikele
kudedele nagu nérvid véi avatud aktiivsed veritsevad haavad.

HOIATUSED

1. Mitte kasutada tuleohtlike anesteetikumide vai gaaside juuresolekul.

2. Susteemi v&ivad kasutada ainult plastilise kirurgia alal piisava véljadppe
saanud meditsiinitdStajad.

3. Arge kasutage mujal kui steriilses operatsioonisaali keskkonnas, kus on
v&imalik rakendada nduetekohaseid steriilseid votteid.

4. Kui késiinstrumendil ilmneb rike véi deformatsioon, peab kasutaja
komponendid viivitamatult vélja vahetama ja tootjale hindamiseks tagastama.
Kasutaja ei tohi seadet hooldada.

5. Kasutaja ei tohi seda seadet muuta.

6. Kui avastate patareivedeliku lekke, visake seade &ra ja vahetage tihekordselt
kasutatav kasiinstrument vélja.
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7. Arge vahetage patareisid, seade on iihekordselt kasutatav.

8. Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit. Kui pakend on kahjustatud,
visake thekordselt kasutatav késiinstrument minema.

9. Kasiinstrument on ainult Uhekordseks kasutamiseks! MITTE uuesti
steriliseerida.

10. Seadme virnastamine v&i paigutamine teiste seadmete kdrvale ei ole
soovitatav. Jalgige vastastikuseid elektrilisi haireid, mida pohjustab seadme
viibimine teiste elektriseadmete |dheduses. Kui sellised haired tuvastatakse,
votke ndu saamiseks tootjaga Uhendust.

11. Arge kastke kasiinstrumenti vette, ultrahelipuhastisse ega
desinfitseerimisvahendisse.

SUSTEEMI KOMPONENDID
Jaik L-kujuline kdepide ja kdepideme vastas olev valgusallikas.

JUHISED TOMBURI NOUETEKOHASE
KONTROLLIMISEKS

Rikke v6ib pohjustada patarei kasutusea |5ppemine, ebadige kasutamine voi
ebadige ladustamine. Hoolikas Ulevaatus ja funktsionaalne testimine seadme
SISSE/VALJA lilitamisega enne kasutamist on parim meetod seadme piisava

ohutu ja tdhusa toimimise kindlakstegemiseks.

FUNKTSIONAALSUSE

TUUPILISED RIKKED
* Katkised kaablid
¢ Aku kasutusea 16pp

KASUTUSJUHEND

1. Avage steriilselt tdmburi steriilne pakend

2. Parast sisseldiget tuleb teha korralik kaustika.

3. Lilitage toiteldliti SISSE, vajutades tdmburi tlaosas asuvat nuppu, SEES
oleku jatkamiseks pole vaja seda all hoida.

4. Vajadusel liilitage LED-tuli VALJA, vajutades uuesti tdmburi (ilaosas asuvat
nuppu.

5. Kasutage operatsiooni tegemisel ja saastunud jadtmete korvaldamisel
haigla eeskirjades ettendhtud ettevaatusabindusid.

PATAREI EEMALDAMINE

1. Vajutage kaepideme kiiljel olevaid kinnitusnuppe, et eemaldada patarei
kate ja tdmmata patarei vélja.

2. Uhendage viike kaablitihendus tdmmates v&i I5igates lahti.

KORVALDAMINE PARAST KASUTAMIST

e Kasutuselt kdrvaldamise korral eemaldage kindlasti patarei.

¢ Veenduge, et seade utiliseeritakse ohutult ning kooskdlas kehtivate riiklike
ja rahvusvaheliste jagtmekaitlusdirektiividega.

¢ Arge steriliseerige ega kastke vette.

¢ Oige utiliseerimismeetodi leidmiseks vétke tihendust kohaliku omavalitsuse
voi jaatmekaitlusteenistusega.

ET

Kui teil on ststeemi seadistamise voi kasutamise kohta klisimusi, votke
Uhendust PulseLavage AB-ga. PulseLavage AB-d tuleb teavitada seadme mis
tahes ootamatu t66 voi talitluse korral.

(Seda kasutusjuhendit uuendatakse iga olulise toote, tootevaliku, standardite
ja seaduste muudatuse korral, muudatuste haldamine kuupaeva jérgi)
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ETIKETIL OLEVAD SUMBOLID

Maérgistamisel kasutatud siimbolid

Patsiendiinfo veebileht Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

Kordumatu identifitseerimistunnus Vt kasutusjuhendit

BB ®

Meditsiiniseade (o) Partii kood

\L
A

Mitte uuesti steriliseerida Hoida paikesevalguse eest

;

Mitte korduvkasutada Katalooginumber

Tootja Kalblik kuni

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, steriliseeritud

etlileenoksiidiga. Temperatuuripiirang

~~ea|[g]

Niiskuspiirang Hoida kuivana

o)

Ettevaatust Utiliseerige leelispatarei

=
=
=
>
E
H
m

Tulp BF RAKENDUSOSA KLASS A GRUPP 1

JUHTUMITEST TEATAMINE TOOTJALE (VT ALL) JA PADEVALE ASUTUSELE
Kui patsient/kasutaja satub ohujuhtumisse, teavitage palun sellest vastavalt kasutusjuhendile tootjat ja
kasutaja/patsiendi elukohariigi padevat asutust.

TOOTJA:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Rootsi

EDASIMUUJA

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgia

&
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OHJEET VETOLAITTEEN KAYTTAMISEEN

Terén koko

UDI-tunniste Viitenumero

07350093650648 Vetolaite 20 mm E4001 20 mm

KAYTTOTARKOITUS

Antaa kirurgeille mahdollisuus valaista leikkausalue riippumatta ulkoisesta
valoldhteestd tai optisista kuitukaapeleista. Valaistu vetolaite on tarkoitettu
nakyvyyden parantamiseen leikkausalueelle vetamalla pehmytkudosta ja
valaisemalla leikkausalue. Se on tarkoitettu muun muassa yleiskirurgian,
plastiikkakirurgian ja korjaavan kirurgian toimenpiteisiin rinnoissa ja avoimissa
vatsan leikkaustoimenpiteissa.

KUVAUS

Laite on l&&kinnallinen laite, joka tuottaa valoa ja auttaa visualisoimaan
leikkauskudoksen tai taskun. Yksinkertainen muoto ilman likkuvia osia,
lujatekoinen L-muotoinen késikappale, valo késikappaleen vastapaisessa
osassa, mista laite asetetaan rintaan tai leikkaustaskuun.

Laite on apuvaline ladkareille, ja se auttaa valaisemaan viiltokohdan sisdosaa.
Talld tavalla voi valaista aluetta monista eri kulmista, sulkien pois varjot,
heijastukset ja haikaisyn. Erityisesti silloin, kun kirurginen toimenpide keskittyy
pieneen alueeseen, on tasta laitteesta paljon hydtya.

Alhaisen lampétilan LED-valon kayttd auttaa valttdémaan:
 Hauraiden kuituoptisten kaapeleiden kalliin ja haasteellisen kasittelyn
e L3mmon aiheuttamien vaurioiden riskin syntymisen

KAYTTOAIHEET

Kertakayttoinen paristovalolla varustettu vetolaite on laékinnallinen apuvaline
kéytettavéaksi rinnan masektomiassa, lumpektomiassa, vartijasolmukkeen
biopsiassa ja rekonstruktiotoimenpiteissa. Laite toimii liséksi valonlahteena,
varmistaen paremman nakyvyyden ja leikkauskudoksen tai taskun kasittelyn
rinnan suurennustoimenpiteen aikaisen taskun dissektion aikana.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Vetolaitetta voi kdyttad ladketieteen ammattilainen plastisen, korjaavan tai
yleiskirurgisen toimenpiteen aikana. Ei maallikkojen kéytettavaksi. Ei potilaiden
kéytettavaksi. Kéytetadn ainoastaan leikkaussalin steriilissd ympéristossa.

YHDISTAMINEN MUIHIN LAITTEISIIN JA TARVIKKEISIIN

Vetolaitetta ei tarvitse liittda tai kdyttdd yhdessd muiden laitteiden kanssa.
Laitetta voidaan kayttadd itsendisesti. Jos asiakas halua lisatd laitteeseen
savun poistolaitteen, voi vetolaitteeseen yhdistaa sairaalan imulaitteen. Ei ole
tarpeen eika vaikuta laitteen toimivuuteen, jos adapteria ei kayteta.

Fl

LAITTEEN KAYTTOON LITTYVAT RISKIT
Valmistaja ei ole havainnut jaanndsriskeja eika haittavaikutuksia

Tuotteeseen kuuluu yksi kertakayttéinen ja
langaton vetolaite.

Paristokéyttsinen, alhaisen lampétilan LED-valo
Integroitu savunpoistokanava
Pienjannitealkaliparisto

Ainutlaatuinen mekaanista voimaa kestava
nailonilla vahvistettu materiaali

Erikoismuotoiltu pydristetty karki, joka parantaa
atraumaattista otetta kudoksesta rintataskun
laajentamisen yhteydessa.

Ergonominen ja kevytrakenteinen kirurgin
laitteenohjauksen parantamiseksi.

Fysikaaliset ominaisuudet

Nimellisjannite: 1,50 V

Keskimaarainen kayttékapasiteetti: 110 mAh
(kapasiteetti arvioitu 6,2 kW:n kuormituksella,
katkaisujannite 1,0 V 20 °C:n lampétilassa)

Pariston ominaisuudet:

Kaytto- ja sailytyslampéatila: Lampétila: 5-40°C

Kosteus: ® (10 = 90) % SUHTEELLINEN KOSTEUS

Kayttoika: Tarkista pakkausmerkinnasta

Suorituskykyominaisuudet: Lux 0.20

VASTA-AIHEET

Vetolaitteen kayttd saattaa olla vasta-aiheista tilanteissa, jossa visualisoitava
kudos tai leikkausviillon paikka on liian hauras, viitaten herkkaan kudokseen,
mm. hermoihin tai aktiivisiin avoimiin ja verta vuotaviin haavoihin.

VAROITUKSET

1. Al3 kéyta helposti syttyvien nukutusaineiden tai kaasujen lahell.

2. Laitetta saavat kéyttda vain ladketieteen alan ammattilaiset, joilla on riittéva
yleis- tai plastiikkakirurgian koulutus.

3. Al3 kiytd jarjestelmdd missddn muualla kuin steriilissa leikkaussalin
ymparistossa, jossa voidaan kdyttad asianmukaista steriilia tekniikkaa.

4. Jos laitteessa havaitaan toimintahdiri® tai sen kahvassa on
muodonmuutoksia, kayttdjan on vaihdettava komponentit ensi tilassa ja
palautettava ne valmistajalle arviointia varten. Kéyttaja ei saa huoltaa laitetta.
5. Kéyttéjé ei saa muuttaa tdman laitteen rakennetta.

6. Jos havaitaan pariston vuoto, poista kertakayttoinen kasikappale ja vaihda
se uuteen.
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7. Ala vaihda paristoja, laite on kertakéyttdinen

8. Tarkista steriili pakkaus ennen kayttéa. Jos pakkaus on vaurioitunut tai
viallinen, irrota kertakayttéinen kasikappale.

9. Késikappaleyksikkd on kertakayttdinen! El SAA steriloida uudelleen.

10. Laitteen asettamista muiden laitteiden paélle tai ldhelle ei suositella.
Havainnoi mahdolliset keskinaiset séhkohairidt, joita saattaa aiheutua laitteen
sijoittamisesta muiden s3hkolaitteiden laheisyyteen. Jos téllaisia hairisita
havaitaan, iimoita siita valmistajalle.

11. Al3 anna kasikappaleen joutua alttiiksi veden, ultradénipuhdistimen tai
desinfiointiaineen vaikutukselle.

JARJESTELMAN KOMPONENTIT
Lujatekoinen L-muotoinen kasikappale ja valo kasikappaletta vastapaata.

OHJEET VETOLAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNALLISUUDEN
TARKISTAMISEEN

Toimintahairion syynd saattaa olla pariston varauksen purkautuminen,
asiaton kaytto tai sopimaton varastointi. Tarkista laite ja testaa sen toimintaa
kéynnistamalld ja sammuttamalla laite ennen kaytto4, se on paras menetelméa
laitteen turvallisen ja tehokkaan kéyton varmistamiseen.

TAVANOMAISET TOIMINTAHAIRIOT
e Kaapelit ovat rikkoontuneet
e Paristo on kaytetty loppuun

KAYTTOOHJEET

1. Avaa vetolaitteen steriili pakkaus steriililla tekniikalla

2. Viillon jalkeen on suoritettava asianmukainen kauterisaatio.

3. Kaynnistd laite, painamalla vetolaitteen yldosassa olevaa painiketta.
Painiketta ei tarvitse pitaa painettuna.

4. Sammuta LED-valo tarvittaessa painamalla uudelleen vetolaitteen
yldosassa olevaa painiketta.

5. K&ytd toimenpiteessd ja saastuneen jatteen  héavittdmisessd
sairaalakdytdnnon mukaisia varotoimia.

PARISTON POISTAMINEN

1. Paina painikkeita kasikappaleen sivulla paristokotelon kannen irrottamiseksi
ja ota paristopakkaus ulos.

2. Irrota vetamalla tai leikkaamalla pieni kaapeliliitanta.

KAYTOSTA POISTAMINEN

e Kun laite poistetaan kéytosta, varmista, ettéd paristot on ensin poistettu.

e Varmista, ettd laite poistetaan kaytostd turvallisesti, voimassa olevia
paikallisia ja kansainvalisia jatteidenkasittelyvaatimuksia noudattaen.

o Al steriloi tai upota veteen.

e Asianmukaisen jatekasittelymenetelman varmistamiseksi ota yhteys
paikalliseen viranomaiseen tai jatekasittelylaitokseen.
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Jos sinulla on kysyttavaa laitteen kasittelysta tai sen kayttojérjestelmasts, ota
yhteys PulseLavage AB:hen. PulseLavage AB:lle on ilmoitettava myos laitteen
tavanomaisesta poikkeavasta toiminnasta.

(Taman kayttdohjeen tiedot péivitetdadn tuotteen, tuotesarjan, normien ja
lainsd&dannon jokaisen merkittédvan muutoksen jalkeen, muutostenhallinnan
paivamaaran mukaisesti)
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ETIKETISSA OLEVAT SYMBOLIT:

Etiketin symbolit

Verkkosivu potilaan tiedottamiseen Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Yksiléllinen laitetunnus Lue kayttdohjeet

BB ®

Laakinnallinen laite (o) Erakoodi

\L
A

Ei saa steriloida uudelleen Sailyta suojattuna auringonvalolta

;

Ei saa kayttaa uudelleen Tuoteluettelonumero

Valmistaja Viimeinen kayttopaiva

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelméa ulkopuolella suojapaallys steriloitu

etyleenioksidilla. Lampétilaraja

~~ea|[g]

Kosteusraja Sailytettava kuivana

o)

Huomio Kierratettava alkaliparisto

=
=
=
>
E
H
m

Tyypin BF SOVELLETTAVA OSA LUOKKAA RYHMA 1

TAPAHTUMAN RAPORTOINTI VALMISTAJALLE (KS. ALLA) JA TOIMIVALTAISELLE VIRANOMAISELLE
Jos potilaalla tai kayttajalla ilmenee vakava haittatapahtuma, ilmoita siita kdyttdohjeiden mukaisesti valmistajalle ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas oleskelee.

VALMISTAJA:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Ruotsi

<2 JAKELUA

& EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgia
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MODE D’EMPLOI DE LECARTEUR

Variante é Taille de la lame

07350093650648 Ecarteur 20 mm E4001 20 mm

UTILISATION PREVUE

Procurer aux chirurgiens la capacité d'éclairer le champ opératoire
indépendamment d'une source lumineuse externe ou de cables de fibre
optique. L'écarteur éclairé est préconisé pour une visibilité améliorée d'un
champ opératoire par la rétraction du tissu mou et I'éclairage de la cavité
opératoire. Il vise sans s'y limiter les interventions générales, plastiques et
reconstructives en chirurgie mammaire et abdominale ouverte.

DESCRIPTION

Il s'agit d'un dispositif médical d'utilisation temporaire qui produit de la
lumiere et permet de visualiser le tissu ou la poche chirurgical(e). Il s'agit
d'un dispositif de conception simple, sans pieces mobiles, composé d'une
poignée rigide en forme de L, avec une source de lumiére du coté opposé a
la poignée, a ot il est inséré dans la poche mammaire ou chirurgicale.

Cet instrument constitue une aide pour le praticien car il permet d'éclairer
I'intérieur du site d'incision. Il permet ainsi d'éclairer le champ sous plusieurs
angles différents, en éliminant les ombres, les reflets et I'éblouissement. Il
peut étre d'une grande aide surtout quand le site d'acces chirurgical est de
petite taille.

L'éclairage LED a basse température permet d'éviter :

® Les conditions de retraitement coliteuses et compliquées des cébles a fibre
optique fragiles

e Le risque élevé de brilures thermiques

INDICATIONS

L'écarteur lumineux a usage unique alimenté par une pile est un dispositif
médical auxiliaire utilisé lors des mastectomies du sein, des lumpectomies,
des biopsies de ganglion sentinelle et des procédures de reconstruction. |I
est destiné a fournir une source de lumiére pour permettre une meilleure
visibilité et un meilleur acces au tissu chirurgical ou a la poche pendant la
dissection de la poche d'une procédure d'augmentation mammaire.

UTILISATEURS PREVUS
L'écarteur est utilisé en chirurgie plastique, reconstructive et générale par
des professionnels. Il ne doit pas étre utilisé par des non-professionnels. Il
ne doit pas étre utilisé par les patients. Utilisation en barriere stérile de salle
d'opération uniquement.

CONNEXION A D’AUTRES DISPOSITIFS ET ACCESSOIRES
Il n"est pas nécessaire de connecter ou de relier un autre dispositif a I'écarteur,
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qui peut étre utilisé de maniére totalement indépendante. Si le client souhaite
ajouter une source d'aspiration des fumées, il est possible de brancher
I'écarteur a un adaptateur de la source d'aspiration de I'hépital. Ce n'est pas
obligatoire et les performances n’en sont pas affectées.

RISQUE LIE A L'UTILISATION DU DISPOSITIF
Aucun risque résiduel, ni effet secondaire indésirable, n'ont été constatés par
le fabricant

Le produit est un écarteur sans fil a usage unique.

LED basse température alimentée par pile

Canal d'évacuation des fumées intégré

Pile alcaline basse tension

Matériau en nylon renforcé exceptionnellement résistant
aux contraintes mécaniques

Embout arrondi spécialement congu pour améliorer la prise
atraumatique des tissus pour |'élargissement de la poche
mammaire.

Ergonomique et léger pour améliorer la manceuvrabilité
pour le chirurgien.

Caractéristiques
matérielles

e Tension nominale : 1,50 V

Capacité moyenne de service : 110 mAh (Capacité
nominale pour une charge de 6,2 kW, tension de coupure
de 1,0Va20°C)

Caractéristiques
de la pile :

Température de
fonctionnement et | ¢ Température : 5a 40 °C
de stockage:

Humidité : e (10 £ 90)% RH

Durée de
conservation :

Voir I"étiquette d’emballage

Caractéristiques
de
fonctionnement:

Lux 0.20

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de I'écarteur peut étre contre-indiquée dans les situations ou le
tissu ou la poche chirurgicale & visualiser est trop fragile, et concerne des
tissus sensibles tels que des nerfs ou des plaies ouvertes et saignantes.

MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser en présence d'anesthésiques ou de gaz inflammables.

2. Le dispositif ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé
ayant recu une formation appropriée en chirurgie plastique.

3. Ne pas utiliser le systéme dans un environnement autre que celui d'une
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salle d'opération stérile ou des techniques stériles appropriées peuvent étre
pratiquées.

4. En cas de dysfonctionnement ou de déformation de l'ustensile, I'utilisateur
doit immédiatement remplacer les composants et les renvoyer au fabricant
pour évaluation. Aucun entretien de |'équipement ne doit étre effectué par
I'utilisateur.

5. Aucune modification de I'équipement ne doit étre effectué par I'utilisateur.
6. En cas de fuite de liquide de la pile, jeter I'ustensile et le remplacer.

7. Ne pas remplacer la pile, I'ustensile est & usage unique

8. Bien vérifier I'emballage stérile avant emploi. Si I'emballage est abimé ou
défectueux, jeter l'ustensile.

9. L'ustensile est a usage unique. NE PAS le stériliser & nouveau.

10. Il n’est pas recommandé d'empiler ou de placer I'appareil a c6té d'autres.
Vérifier |'absence d'interférences électriques réciproques dues a la proximité
d'autres appareils électriques. Si de telles interférences sont constatées,
demander conseil au fabricant.

11. Ne pas plonger 'ustensile dans I'eau, dans un appareil de nettoyage a
ultrasons ou dans du désinfectant.

COMPOSANTS DU SYSTEME
Poignée rigide en L et LED du cété opposé.

Recommandations pour la vérification du bon fonctionnement de I'écarteur

Un dysfonctionnement peut étre causé par la fin de vie de la pile, une utilisation
ou un stockage inadéquats. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel
en allumant et éteignant |'appareil avant de |'utiliser est la meilleure méthode
pour déterminer si le dispositif fonctionne bien et de fagon stre.

Dysfonctionnements typiques
e Cables coupés
® Fin de vie de la pile

MODE D’EMPLOI

1. Al'aide de techniques stériles, ouvrir I'emballage stérile de I'écarteur

2. Apres incision, il faut pratiquer une cautérisation appropriée.

3. Mettre |'écarteur sous tension en appuyant sur le bouton situé sur sa partie
supérieure. Il n'est pas nécessaire de le maintenir appuyé pour qu'il reste
allumé.

4. Pour éteindre la LED si nécessaire, appuyer a nouveau sur le méme bouton
situé sur le haut de I'écarteur.

5. Appliquer les précautions d’usage conformément au protocole hospitalier
concernant la manipulation et |'élimination des déchets contaminés.

EXTRACTION DE LA PILE

1. Appuyer sur les boutons d'encliquetage situés sur le coté de la poignée
pour retirer le capuchon et sortir le bloc pile.

2. Débrancher le petit cable de connexion en le tirant ou en le coupant.

ELIMINATION APRES USAGE
® Bien enlever le bloc pile avant élimination.
e Veiller a ce que I'appareil soit éliminé en toute sécurité et conformément
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a toutes les directives nationales et internationales en vigueur en matiére
d'élimination des déchets.

¢ Ne pas stériliser ni plonger dans I'eau.

e Pour connaftre la bonne méthode d'élimination, contacter les services
responsables des déchets a la municipalité locale.

Veuillez contacter PulseLavage AB, en cas de questions sur la mise en
place ou le fonctionnement du dispositif. En cas de fonctionnement ou de
performances inattendus de |'appareil, il convient d'en informer PulseLavage
AB.

(Ce mode d'emploi sera révisé en cas de changement significatif du produit,

de la gamme de produits, des normes et des lois, avec une gestion des
changements par date)
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SYMBOLES APPARAISSANT SUR LETIQUETTE :

Symboles d’étiquetage

Site Web d’information au patient Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Identification de dispositif unique Consulter le mode d’emploi

BB ®

Dispositif médical (o) Numeéro de lot

\L
A

Ne pas stériliser & nouveau

;

Conserver a l'abri de la lumiere

Ne pas réutiliser

Référence catalogue

Fabricant

Date d’expiration

Systeme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a I'intérieur stérilisé
a l'oxyde d’éthyléne.

Limites de température

~~ea|[g]

Taux d’humidité Conserver a l'abri de I'humidité

o)

Mise en garde Recycler la pile alcaline

=
=
=

ALI

PIECE APPLIQUEE de Type BF CLASSE A GROUPE 1

DECLARATION D'INCIDENT AU FABRICANT (VOIR CI-DESSOUS) ET A LAUTORITE COMPETENTE
Si un patient ou un utilisateur est confronté a un incident grave, veuillez signaler I'incident au fabricant et & I'autorité compétente du pays ot réside le patient ou
I'utilisateur.

FABRICANT :

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Suéde

<o DISTRIBUTEUR

S EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Anvers
2160 Belgique
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TREORACHA LE HAGHAIDH USAID RETRACTOR

Méid Lainne

Athraitheach Tagairt

07350093650648 Retractor 20 mm E4001 20 mm

USAIDEOIR BEARTAITHE

Chun mainlianna a chur ar fail an cumas chun an réimse mainliachta a
shoilsiti neamhspleach ar thoinse solais seachtrach né cablai snathoptaice.
Ta an culaitheoir soilsithe sonraithe chun infheictheacht i réimse mainliachta a
theabhsu tri thiochén bog a tharraingt siar agus an chuas mainliachta a soilsid.
Té sé beartaithe le haghaidh nésanna imeachta ginearélta, plaisteacha agus
atégacha i nésanna imeachta mainliachta cioch agus oscailte bhoilg ach gan
a bheith teoranta déibh.

CUR SiOS

Is téirge Gleas Leighis é le hisaid neamhbhuan a sheachadann solas agus a
chabhraionn leis an bhfiochan mainliachta n6 an phoca a shamhld. Dearadh
simpli gan aon phairteanna gluaiste, comhdhéanta de hanla dolibtha de
chruth “L" agus solas os coinne an hanla mar a gcuirtear an gléas isteach sa
phdca ciche né mainliachta.

Is aiditivach é do na lia-chleachtdiri mar go gcabhraionn sé leis an taobh
istigh den laithredn incision a gheald. Ar an mbealach seo is féidir leis an
réimse a shineadh 6 roinnt uillinneacha éagsula, ag féil réidh le scathanna,
frithchaitheamh agus dalladh. Go hairithe nuair a bhionn an suiomh rochtana
mainliachta beag, is féidir leis seo a bheith ina bhuntaiste mér.

Is éard atd i geeist le husaid solas stitiir teocht iseal né na nithe seo a leanas
a sheachaint:

® riachtanais athphroisedla costasacha agus casta na gcablai snathoptaice
sobhriste

e gortuithe teirmeacha ardriosca

FRITHASCA

Is gléas leighis aidita ¢ aistarraingeoir solais cumhachta ceallrai aonuséide
a Uséidtear le linn mastectomies ciche, cnapain, bithdipsi néd faireora agus
ndsanna imeachta atdgéla. Ta sé beartaithe foinse solais a sholathar chun
infheictheacht nios fearr agus rochtain nios fearr a cheadd ar an bhfiochén
mainliachta né ar an bpdca mainliachta le linn nés imeachta um mhéadaithe
ciche a scaradh én bpdca.

USAIDEOIR BEARTAITHE

Uséidtear An Retractor i lialanna plaisteacha, atdégacha agus ginearélta ag
pearsanra gairmitla. Ni Gsidtear { ag tuata. Ni Usdidtear i ag othar. Uséid faoi
bhacainn steiridla in obradlann amhain.

CEANGAL LE FHEISTi AGUS GABHALAIS EILE
Ni gé aon fheiste eile a nascadh né a bheith bainteach leis an Retractor; is
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féidir an feiste a Uséid go hiomlan neamhspleach. | gcas gur mhaith leis an
gcustaiméir foinse shidchan much a chur leis, is féidir cuibheoir d'thoinse
shichan an ospidéil a nascadh leis an ngléas Retractor. Ni ga agus ni dhéantar
difear don theidhmiocht nuair a Usaidtear né nach n-Uséidtear an cuibheoir.

RIOSCA LE HUSAID NA FEISTE
Nior thug an monardir aon rioscai iarmharacha, né fo-iarmhairti neamh-
inmhianaithe, faoi deara

Is éard até sa tairge aistarraingeoir gan sreang aonusaide.
Ceallrai faoi thiomaint ag stitiir teocht iseal

Cainéal aslonnaithe deataigh chomhthaite

Ceallrai alcaileach isealvoltais

Neart meicnitil uathuil abhar neartaithe frith-niolén

Fiacla cruinne até saindeartha chun greim fiochain
atramatach a fheabhst chun péca an chiche a leathnui.
Eirgeanamaioch agus éadrom chun feidhmiocht hainlithe
mainlia a fheabhsu.

Tréithe fisiceacha

e Voltas ainmnidil: 1.50V
Meéanchumas Seirbhise: 110mAh (cumas ratailte ag ualach
6.2kW, voltas gearrtha as 1.0V ag 20 ° C)

Saintréithe Ceallra:

Teocht Oibritichéin
agus Stéraéla:

Teocht: 5 go 40°C

Bogthaise: * (10 = 90)% RH

Seilfré:

Seicedil le do thoil lipéad an phacaiste

Tréithe
feidhmiochta:

Lux 0.20

FRITHTHASCA

Féadfar Usaid an aistarraingthe a fhrith-in idl i gcésanna ina bhfuil an fiochan
noé an péca mainliachta até le feicedil ré-shronach, rud a thugann le tuiscint
go bhfuil fiochédin inbhraite costil le neardga né créachtai oscailte fola
gniomhacha.

RABHAIDH

1. N& huséid i lathair ainéistéiseach in-adhainte no gais.

2. Nior cheart an fheiste a Uséid ach amhain ag gairmithe leighis a bhfuil
oilitiint leordhéthanach acu i méinliacht phlaisteach.

3. N4 hoscail/hiséid an céras in aon suiomh eile seachas timpeallacht steiridiil
NO inar féidir teicniocht steiridil a chur i bhfeidhm.

4. M4 thugtar faoi deara aon mhitheidhm né dithoirmitichan ar an bpiosa
ldimhe, ba cheart don Uséideoir na comhphairteanna a mhalartd laithreach
agus iad a chur ar ais chuig an tairgeoir le haghaidh meastdireachta. Nil aon
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seirbhis den trealamh le déanamh ag an Uséideoir.

5. Nil aon mhodhn ar an trealamh seo le déanamh ag an Uséideoir.

6. Ma aimsitear sceitheadh sreabhan ceallrai, caith amach agus cuir an piosa
ldimhe inditscartha in it.

7. Na malartd cadhnrai gléas Usaid amhéin

8. Déan initichadh ar phacdistit steiritil roimh Gsaid. M& dhéantar damaiste
don phaciistit né mé shéraitear é, caith an piosa ldimhe inditscartha.

9. Is é an t-aonad doirmnin aonusaid amhain! Na déan athsteirilid.

10. Ni mholtar trealamh a chruachadh né a chur in aice le gléasanna eile.
Breathnaigh do chur isteach cémhalartach leictreach a bhaineann leis an
bhfeiste a bheith i gcdngar feisti leictreacha eile, ma aimsitear trasnaiocht
den sort sin, déan teagmhadil leis an monard chun comhairle a thail.

11. N4 tum an doimin in uisce, nios glaine sonach ultra, né dithabhtan.

COMHPHAIRTEANNA CORAIS
Laimhseail dolibtha de chruth “L” agus solas os coinne an hanla.

TREOIRLINTE CHUN FEIDHMIULACHT CHEART AN RETRACTOR A
SHEICEAIL

Is féidir modh teip a bheith mar thoradh ar dheireadh shaolré na ceallrai,
Usdid mhichui nd stéréil michui. Is é cigireacht chiramach agus téstail
ftheidhmitiil trid an bhfeiste a chasadh AR/A MHU sula n-tsaidtear é an modh
is fearr chun feidhmiocht shabhailte agus éifeachtuil leordhéthanach na feiste
a chinneadh.

MODHANNA TEIP TIPICIUIL
e Cablai briste
® Sroicheann ceallrai deireadh saoil

TREORACHA USAIDE

1. Ag baint Uséide as teicnic steiritiil, oscail pacaiste steiritil an Retractor

2. Déanfar rabhadh ceart tar éis an gearradh.

3. Curan lasc cumhachta AR ag an cnaipe an cnaipe suite ag barr an retractor,
ni gé a shealbht chun leandint ar aghaidh a bheith AR.

4. Cas an solas LED AS nuair is ga tri bhru aris ar an gcnaipe suite ag barr an
retractor.

5. Uséid réamhchuraimi de réir phrétacal an ospidéil chun dramhail éillithe a
oibriti agus a dhiuscairt.

CEALLRAI A BHAINT

1. Brdigh na cnaipi snap fit ar thaobh an Laimhseail chun caipin na ceallrai a
bhaint agus an Pacaiste Ceallra a tharraingt amach.

2. Déan an nasc cébla beag a dhicheangal tri tharraingt n6 gearradh.

DIUSCAIRT TAR EIS USAID

Déan cinnte an pacaiste ceallrai a bhaint i gcas didscartha.

Déan cinnte go ndéantar an theiste a dhilscairt go sabhailte agus i gcomhréir
leis na treoracha néisiiinta agus idirnaisitnta uile atd ann faoi lathair maidir le
dramhail a dhidscairt.
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e N3 aimridid, na faoi uisce.

e Chun an modh ditscartha ceart, téigh i dteagmhail le do bhardas éitiil,
seirbhisi didscartha dramhaiola.

Téigh i dteagmhail le PulseLavage AB, le do thoil, ar eagla go mbeadh
ceisteanna agat faoi bhunu né oibrid an choérais. Ba cheart PulseLavage AB a
chur ar an eolas i gcas aon oibriochta né feidhmiochta na feiste gan choinne.
(Déanfar an IFU seo a athnuachan ar aon athr suntasach ar thairge, ar raon
tairgi, ar chaighdedin agus ar dhlithe, ar Bhainistit Athruithe de réir data)
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SIOMBAILI LE FEICEAIL AR AN LIPEAD:

Siombail Lipéadaithe

Laithrean gréasain faisnéise othar N4 husaid ma dhéantar damaiste don phacaiste

Sainaitheantdir Feiste Uathula Féach ar na treoracha Usaide

BB ®

Feiste leighis (o) Cod Baisc

\L
A

Na athsteiriliu Coinnigh 6 sholas na gréine

;

Na athusaid Uimhir chataldige

Monaroéir Data Usaide

L ®® B

1

\
’

Coras bacainn steiritil aonair le phacaistiti cosanta lastigh Rinneadh steirilit le

P Teorainn Teochta
ocsaid eitiléine.

/7,
\

=
;
NS

)
1
1
\

#

Teorainn Taise Coinnigh tirim

&)

&

Folaireamh Athchursail Ceallrai alcaileach

15 WES I EE

Cineal BF FEIDHME CUID AICME A GRUPA 1

> |[>

TEAGMHAS A THUAIRISCIU DON MHONAROIR AGUS D'UDARAS INNIUIL (FEACH THIOS)

Mé tharlaionn teagmhas tromchuiseach d'othar/d'Gséideoir ar bith, tuairiscigh an teagmhais don mhonaréir agus d'Udarés Innitil na tire ina bhfuil cénaf ar an
Uséideoir/othar.

MONAROIR:

Pulse Lavage AB
Rubanksgata 8

74171 Knivsta, an tSualainn

e DAILEOIR

S EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antuairp
2160 An Bheilg
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UPUTE ZA UPOTREBU RETRAKTORA

Veli¢ina ostrice

07350093650648 Retraktor 20 mm E4001 20 mm

NAMJENA

Omogucuje kirurzima osvjetljavanje kirurskog podrucja neovisno o vanjskom
izvoru svjetlosti ili optickim kablovima. Retraktor sa svjetlom indiciran je za
poboljsavanje vidljivosti kirurskog polja prilikom retrakcije mekog tkiva i
osvjetljavanje kirurske Supljine. Namijenjen je, ali nije ogranicen, za opce,
plasticne i rekonstrukcijske postupke na grudima i otvorenu abdominalnu
kirurgiju.

OPIS

Medicinski proizvod za priviemenu upotrebu s izvorom svjetlosti za laksu
vizualizaciju kirurskog tkiva ili dZzepa. Jednostavan dizajn bez pokretnih
dijelova koji se sastoji od ¢vrste rucke u obliku slova ,L” i svjetla nasuprot
rucke koje osvjetljava mjesto gdje se uredaj umece u dojku ili kirurski dzep.

Sluzi kao pomagalo medicinskim prakticarima jer pomaze osvijetliti
unutrasnjost mjesta reza. Na taj nacin moze osvijetliti podrucje iz nekoliko
razlicitih kutova, uklanjajuci sjene, odsjaj i bljesak. To moze biti velika prednost,
posebice kada je mjesto pristupa kirurskog zahvata malo.

Upotrebom LED svjetla niske temperature izbjegavaju se:
e Skupi i komplicirani zahtjevi ponovne obrade osjetljivih optickih kabela
® Visokorizi¢ne ozljede uzrokovane toplinom

INDIKACIJE

Retraktor sa svjetlom na baterije za jednokratnu upotrebu medicinski je
proizvod koji se koristi tijekom mastektomije dojke, biopsija i rekonstrukcijskih
postupaka. Namjena proizvoda je osigurati dovoljnu koli¢inu svjetla za bolju
vidljivost i pristup kirurskom tkivu ili dZzepu tijekom disekcije dZepa u postupku
povecanja dojki.

PREDVIDENI KORISNICI

Retraktor koristi stru¢no osoblje u plasti¢noj, rekonstrukcijskoj i opcoj kirurgiji.
Ne koriste ga nestru¢njaci. Ne koriste ga pacijenti. Samo za upotrebu unutar
sterilne barijere operacijske dvorane.

SPAJANJE S OSTALIM UREDAJIMA | PRIBOROM

Na retraktor nije potrebno spajati nikakve druge uredaje. Proizvod se moze
koristiti potpuno samostalno. Ako korisnik Zeli dodati izvor za aspiraciju dima,
na retraktor se moze spojiti adapter za bolnicki izvor usisa. To nije nuzno i ne
utjece na uspjesnost zahvata bez obzira koristi li se adapter ili ne.
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RIZIK OD UPOTREBE UREDAJA
Proizvodac nije uocio nikakve preostale rizike niti nezeljene nuspojave

Proizvod sadrzi bezi¢ni retraktor za jednokratnu upotrebu.
Baterijski pogonjeno LED svjetlo niske temperature

S integriranim kanalom za evakuaciju dima

Niskonaponska alkalna baterija

Otporan najlonski oja¢ani materijal, jedinstvene mehanicke
Cvrstoce

Posebno dizajniran okrugli zubac za bolje hvatanje
netraumatiziranog tkiva radi Sirenja dzepa na dojci.
Ergonomski i lagan, za poboljsanu uspjednost manevriranja.

Fizi¢ke znadajke

Nazivni napon: 1,5V
Prosjecni radni kapacitet: 110 mAh (nazivni kapacitet pri
opterecenju od 6,2 kW, napon kratkog spoja 1,0 V na 20 °C)

Znacajke baterije:

Radna
temperatura i ® Temperatura: 5 do 40 °C
temperatura
cuvanja:
Vlaznost: o RELATIVNA VLAZNOST (10 + 90) %

Vijek trajanja: Provjerite oznaku na pakiranju

Radne znacajke: Lux 0.20

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba retraktora moze biti kontraindicirana u situacijama kad je tkivo ili
kirurski dzep koje treba osvijetliti previse osjetljivo, $to ukljuéuje tkiva poput
Zivaca ili otvorene aktivne rane koje krvare.

UPOZORENJA

1. Ne koristiti u blizini zapaljivih anestetika ili plinova.

2. Sustav trebaju koristiti samo zdravstveni struénjaci koji su stekli odgovarajuée
obrazovanje u podrudju opce ili plasti¢ne kirurgije.

3. Sustav nemojte koristiti ni u kojem drugom okruzenju osim u sterilnom ILI
takvom u kojem je moguée primjenjivati pravilnu sterilnu tehniku.

4. Ako na rucki primijeti bilo kakvu neispravnost ili deformaciju korisnik treba
odmah zamijeniti dijelove i vratiti ih proizvodacu radi provjere. Korisnik ne
smije na uredaju obavljati nikakve servisne radnje.

5. Korisnik ne smije na uredaju vrsiti nikakve preinake.

6. Ako se otkrije curenje baterijske tekuéine, ru¢ku bacite i zamijenite.

7. Baterije nemojte mijenjati, uredaj je samo za jednokratnu upotrebu

8. Prije koristenja provijerite sterilnost pakiranja. Ako je pakiranje osteceno ili
kompromitirano bacite ru¢ku za jednokratnu upotrebu.
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9. Rucka je namijenjena samo za jednokratnu upotrebu! NE ponovno
sterilizirati.

10. Ne preporucuje se stavljanje proizvoda jedan na drugi ili blizu drugih
uredaja. Pratite reciprocne elektriéne smetnje koje predstavlja prisutnost
uredaja u blizini drugih elektri¢nih uredaja, a ako se takve smetnje pojave
obratite se proizvodacu za savjet.

11. Rucku nemojte uranjati u vodu, ultrazvuéno sredstvo za &iséenje ili
dezinficijens.

PIJELOVI SUSTAVA
Curst dizajn u obliku slova ,L" i svjetlo nasuprot rucke.

UPUTE ZA PROVJERU ISPRAVNOG FUNKCIONIRANJA RETRAKTORA
Neispravan nacin rada moze biti posljedica kraja vijeka baterije, nepravilne
upotrebe ili nepravilnog ¢uvanja. Pazljiva provjera i ispitivanje funkcionalnosti
ukljucivanjem (ON) i isklju¢ivanjem (OFF) uredaja prije upotrebe najbolji je
nacin utvrdivanja odgovarajuéeg sigurnog i u¢inkovitog rada uredaja.

TIPICNE NEISPRAVNOSTI
* puknuti kabeli
® baterija koja je dosegla kraj radnog vijeka

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Pakiranje retraktora otvorite primjenom sterilne tehnike

2. Nakon reza potrebno je obaviti pravilnu kauterizaciju.

3. Ukljucite (ON) prekida¢ za uklju¢ivanje koji se nalazi na gornjem dijelu
retraktora, a da bi ostao uklju¢en nije ga potrebno drzati.

4. Kad je to potrebno, ugasite LED svjetlo (OFF) ponovnim pritiskom na
gumb koji se nalazi na gornjem dijelu retraktora.

5. Tijekom operacije i prilikom zbrinjavanja kontaminiranog otpada primijenite
mijere opreza u skladu s bolni¢kim protokolom.

VADENJE BATERIJE

1. Pritisnite $kljocaju¢e gumbe na jednoj strani rucke, skinite poklopac baterija
i izvadite paket baterija.

2. Prekinite spoj malog kabela, tako da ga povucete ili prerezete.

ZBRINJAVANJE NAKON UPOTREBE

® U slucaju zbrinjavanja uredaja, paket baterija svakako izvadite iz uredaja.

® Pobrinite se da uredaj bude zbrinut na siguran nacin i u skladu sa svim
vazedim nacionalnim i medunarodnim direktivama za zbrinjavanje otpada.

e Ne sterilizirati, ne uranjati u vodu.

e Za ispravan nacin zbrinjavanja obratite se lokalnim, opcinskim sluzbama za
zbrinjavanje otpada.

HU

Ako imate pitanja o uspostavljanju ili radu sustava obratite se tvrtki PulseLavage
AB. Tvrtku PulseLavage AB treba obavijestiti o svim neocekivanim oblicima
rada ili performansama uredaja.

(Ove Upute za upotrebu bit ¢e obnovljene u sluéaju bilo kakve znacajnije

promjene proizvoda, asortimana proizvoda, normi i zakona, upravljanja
promjenama)
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SIMBOLI KOJI SE POJAVLJUJU NA OZNACAVANJU:

Simboli oznaéavanja

MreZna stranica s informacijama za bolesnika Ne koristiti ako je pakiranje o$tec¢eno

Jedinstvena identifikacija proizvoda Pogledati upute za upotrebu

= | @

-

Medicinski uredaj oT Serijski broj

/,
o3
\

\
/

Ne ponovno sterilizirati Drzati podalje od sunéeve svjetlosti
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Ogranicenje vlaznosti Drzati na suhom
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Oprez Reciklirati alkalnu bateriju
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PRIMIJENJENI DIO Tip BF RAZRED A SKUPINA 1

PRIJAVA INCIDENTA PROIZVOBACU (VIDJETI U NASTAVKU) | NADLEZNOM TIJELU
Ako se bolesnik/korisnik suodi s ozbiljnim incidentom, molimo vas da incident u skladu s uputama prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu zemlje u kojoj korisnik/
bolesnik boravi.

PROIZVOPAC:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Svedska

¢ DISTRIBUTER

S EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerpen
2160 Belgija
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ISTRUZIONI PER L'USO DI RETRACTOR

Dimensioni della

Variante lama

07350093650648 Retrattore da 20 mm E4001 20 mm

UTILIZZO PREVISTO

Fornire ai chirurghi la possibilita di illuminare il campo operatorio,
indipendentemente da una fonte di luce esterna o da cavi in fibra ottica.
Il retrattore illuminato & indicato per migliorare la visibilita di un campo
operatorio mediante la retrazione del tessuto molle e I'illuminazione della
cavita chirurgica. E destinato, ma non esclusivamente, a procedure generali,
plastiche e ricostruttive nelle procedure di chirurgia mammaria e addominale
a cielo aperto.

DESCRIZIONE

E un dispositivo medico per uso temporaneo, che fornisce luce e aiuta a
visualizzare il tessuto o la tasca chirurgica. Ha un design semplice senza parti
mobili, composto da un'impugnatura rigida a forma di “L” e una luce sul
lato opposto all'impugnatura, dove il dispositivo viene inserito nella tasca per
protesi mammaria o nella tasca chirurgica.

E di assistenza per i medici, in quanto aiuta a illuminare I'interno del sito di
incisione. In questo modo pud illuminare il campo da diverse angolazioni,
eliminando ombire, riflessi e bagliori. Soprattutto quando il sito di accesso
chirurgico & piccolo, puo essere di grande vantaggio.

L'utilizzo di una luce LED a bassa temperatura consente di evitare:
- requisiti di ritrattamento, costosi e complicati, dei fragili cavi in fibra ottica
- lesioni da energia termica ad alto rischio

INDICAZIONI

Un retrattore monouso con luce a batteria € un dispositivo medico adiuvante
utilizzato durante mastectomie, nodulectomie, biopsie del linfonodo
sentinella e procedure di ricostruzione. Ha lo scopo di fornire una fonte di
luce per consentire una migliore visibilita e accesso al tessuto o alla tasca
chirurgica, durante la dissezione per la creazione della tasca, in una procedura
di aumento del seno.

Utilizzatori previsti

Retractor e utilizzato in chirurgia plastica, ricostruttiva e generale da personale
specializzato. Non deve essere utilizzato da utilizzatori profani. Non deve
essere utilizzato da pazienti. Utilizzare esclusivamente nelle condizioni di
sterilita di una sala operatoria.

COLLEGAMENTO AD ALTRI DISPOSITIVI E ACCESSORI
Non & necessario connettere né correlare altri dispositivi a Retractor; il
dispositivo puo essere utilizzato in modo totalmente indipendente. Qualora
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il cliente desideri aggiungere una fonte di aspirazione dei fumi, & possibile
collegare un adattatore alla fonte di aspirazione dell'ospedale al dispositivo
Retractor. Non necessario e le prestazioni non sono influenzate quando
I'adattatore viene utilizzato o meno.

RISCHI CONNESSI ALL'USO DEL DISPOSITIVO
Il fabbricante non ha rilevato alcun rischio residuo, né effetti collaterali
indesiderati

Il prodotto & costituito da un retrattore cordless monouso.
Alimentazione a batteria tramite LED a bassa temperatura
Canale di evacuazione fumi integrato

Batteria alcalina a basso voltaggio

Materiale resistente rinforzato in nylon dotato di
straordinaria resistenza meccanica

Punta arrotondata appositamente progettata per migliorare
la presa atraumatica del tessuto, per allargare la tasca per la
protesi mammaria.

Ergonomico e leggero per migliorare I'esecuzione delle
manovre del chirurgo.

Caratteristiche
fisiche

* Voltaggio nominale: 1,50V
Capacita media di servizio: 110 mAh (capacita nominale con
carico di 6,2 kW, soglia di tensione 1,0 V a 20°C)

Caratteristiche
della batteria:

Temperatura di
esercizio e di
stoccaggio:

Temperatura: da 5° a 40°C

Umidita: e (10 £90)% UR

Periodo di validita: Controllare I'etichetta della confezione

Caratteristiche
prestazionali:

Lux 0.20

CONTROINDICAZIONI

L'uso del retrattore pud essere controindicato in situazioni in cui il tessuto o
la tasca chirurgica da visualizzare & troppo sfaldabile, e comprende tessuti
sensibili come nervi o ferite sanguinanti attive aperte.

AVVERTENZE

1. Non utilizzare in presenza di anestetici o gas infiammabili.

2. L'uso del sistema deve essere limitato a personale medico con adeguata
formazione in chirurgia generale o plastica.

3. Non utilizzare il sistema in alcun altro ambiente che non sia una sala
operatoria sterile in cui si pud applicare una corretta tecnica sterile.

4. Se si notano malfunzionamenti o deformazioni sul manipolo, I'utilizzatore
deve sostituire immediatamente i componenti e restituirli al produttore
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per la valutazione. L'utilizzatore non deve eseguire alcuna manutenzione
dell'apparecchiatura.

5. L'utilizzatore non deve apportare alcuna modifica a questa apparecchiatura.
6. Se viene rilevata una perdita di liquido della batteria, scartare e sostituire
il manipolo monouso.

7. Non cambiare le batterie, il dispositivo € monouso

8. Ispezionare la confezione sterile prima dell'uso. Se la confezione &
danneggiata 0 compromessa, scartare il manipolo monouso.

9. Il manipolo & solo monouso! NON risterilizzare.

10. Si sconsiglia di impilare o posizionare |'apparecchiatura accanto ad altri
dispositivi. Osservare le interferenze elettriche reciproche costituite dalla
presenza del dispositivo in prossimita di altri dispositivi elettrici; se viene
rilevata tale interferenza, contattare il fabbricante per consulenza.

11. Non immergere il manipolo in acqua, pulitori a ultrasuoni o disinfettanti.

COMPONENTI DEL SISTEMA
Impugnatura rigida a forma di “L" e luce sul lato opposto all'impugnatura.

LINEE GUIDA PER VERIFICARE LA CORRETTA FUNZIONALITA DI
RETRACTOR

Una modalita di guasto pu® essere causata dall'esaurimento della batteria,
da uso o conservazione impropri. Un'attenta ispezione e un test funzionale
mediante |'accensione e lo spegnimento del dispositivo prima dell'uso
& il metodo migliore per determinare il funzionamento idoneo, sicuro ed
efficiente del dispositivo.

TIPICHE MODALITA DI GUASTO
® Cavi rotti
e | a batteria ha raggiunto il fine vita

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Usando una tecnica sterile, aprire la confezione sterile di Retractor

2. Dopo l'incisione, eseguire un'adeguata cauterizzazione.

3. Accendere l'interruttore di alimentazione premendo il pulsante situato
nella parte superiore del retrattore, non & necessario tenerlo premuto perché
rimanga acceso.

4. Spegnere la luce LED quando necessario, premendo nuovamente il
pulsante situato nella parte superiore del retrattore.

5. Adottare le precauzioni previste dal protocollo ospedaliero per il
funzionamento e lo smaltimento dei rifiuti contaminati.

RIMOZIONE DELLA BATTERIA

1. Premere i pulsanti a scatto sul lato dell'impugnatura per rimuovere il
coperchio ed estrarre la batteria.

2. Scollegare il collegamento del cavo piccolo, tirandolo o tagliandolo.

SMALTIMENTO DOPO L'USO

e Assicurarsi di rimuovere la batteria in caso di smaltimento.

e Assicurarsi che il dispositivo venga smaltito in modo sicuro e in conformita
a tutte le attuali direttive nazionali e internazionali sullo smaltimento dei rifiuti.
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e Non sterilizzare, né immergere in acqua.

e Per il corretto metodo di smaltimento, contattare i servizi di smaltimento
rifiuti del Comune locale.

Contattare PulseLavage AB, in caso di domande sulla configurazione o sul
funzionamento del sistema. PulseLavage AB deve essere avvisata in caso di
funzionamento o prestazioni impreviste del dispositivo.

(Queste Istruzioni per 'uso-IFU saranno rinnovate in caso di qualsiasi modifica
significativa di prodotto, della gamma di prodotti, di norme e leggi, gestione
delle modifiche per data)
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SIMBOLI CHE APPAIONO SULL'ETICHETTA:

Simboli in etichetta

Sito web di informazione per i pazienti Non usare se la confezione & danneggiata

Identificazione univoca del dispositivo Consultare le istruzioni per l'uso

BB ®

Dispositivo medico (o) Codice del lotto

\L
A

Non risterilizzare Tenere al riparo dalla luce solare

;

Non riutilizzare Numero di catalogo

Fabbricante Data di scadenza

Sistema a barriera sterile singola con con imballo protettivo all'interno sterilizzato

usando ossido di etilene. Limiti di temperatura

~~ea|[g]

Limiti di umidita T Tenere al riparo dall'umidita
Iy
Attenzione ‘ Riciclare la batteria alcalina
ALKALINE
PARTE APPLICATA di tipo BF CLASSE AGRUPPO 1

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI AL FABBRICANTE (VEDI SOTTO) E ALL'AUTORITA COMPETENTE
Nel caso in cui un paziente/utilizzatore subisca un incidente grave, si prega di segnalare |'incidente al fabbricante e all'autorita competente del paese di residenza
dell'utilizzatore/paziente.

FABBRICANTE:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Svezia

<o DISTRIBUTORE

& EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Anversa
2160 Belgio
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RETRAKTORIAUS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Variantas 3 Geleztés dydis

Retraktorius,

07350093650648
20 mm

E4001 20 mm

PASKIRTIS

Uztikrinti chirurgams galimybe apsviesti operuojamg plota, nepriklausomai
nuo isorinio Sviesos Saltinio ar Sviesolaidiniy kabeliy. Apsvieciamas retraktorius
skirtas chirurginio ploto matomumui pagerinti, atitraukiant minkstuosius
audinius ir apsvieciant operuojama ertme. Jis skirtas bendrosioms, plastinems
ir rekonstrukcinéms kriity ir atvirosioms pilvo chirurgijos procediroms,
neapsiribojant vien tik jomis.

APRASYMAS

Si medicinos priemoné skirta trumpalaikiam naudojimui, ji skleidzia $vies ir
palengvina chirurginio audinio arba kisenés apzitirg. Tai paprastos konstrukcija
priemoné, be judanciy daliy, susidedanti i§ standzios ,L" formos rankenos ir
lemputés priesais rankeng, kurig naudojant medicinos priemoné kisama j kratj
arba chirurgine kisene.

Ji pravercia gydytojams, nes padeda apsviesti pjavio vieta. Naudojant
Sig priemone galima apsviesti ploty keliais skirtingais kampais, pasalinant
Sesélius, atspindzius ir akinimo efektus. Tai gali bati didelis privalumas, ypac
tada, kai chirurginés prieigos vieta yra maza.

Naudojant Zemos temperattros Sviesadiode lempute iSvengiama:

¢ Brangiai kainuojancio ir sudétingo pazeidziamy Sviesolaidiniy kabeliy
perdirbimo;

* Didelés rizikos patirti terminius suzalojimus.

INDIKACIJOS

Vienkartinis baterija maitinamas Svieciantis retraktorius yra pagalbiné
medicinos  priemoné, naudojama  atliekant krities mastektomija,
lumpektomija, sentinelinio limfmazgio biopsijg ir rekonstrukcines proceddras.
Jis naudojamas kaip $viesos Saltinis, kad geriau matytysi chirurginis audinys
arba kisené ir blty galima juos lengviau pasiekti atliekant kriity didinimo
proceddira.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Retraktorius ~ skirtas naudoti  profesionaly atlieckamoms  plastinéms,
rekonstrukcinéms ir bendrosioms operacijoms. Neskirtas naudotis ne
specialistams. Neskirtas naudotis pacientams. Tik steriliam naudojimui
operacinéje.

PRIJUNGIMAS PRIE KITY PRIEMONIY IR PRIEDY
Prieretraktoriaus nereikia prijungti jokiy kity priemoniy. Jj galima naudoti
visiskai nepriklausomai. Jei klientas pageidauja prijungti papildoma damy
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iStraukimo jrenginj, prie retraktoriaus galima prijungti ligoninése naudojamo
iStraukimo jrenginio adapterj. Tai néra butina, o adapterio naudojimas arba
nenaudojimas neturi jtakos veikimui.

RIZIKA NAUDOJANT PRIETAISA
Gamintojas nepastebéjo nei lieckamosios rizikos, nei nepageidaujamo
Salutinio poveikio

Gaminys yra vienkartinis belaidis retraktorius.

Jis yra su baterija maitinamu Zemos temperatiros $viesos
diodu.

Integruotas dimy 8alinimo kanalas.

Zemos jtampos $arminé baterija.

Unikali, mechaniniam poveikiui atspari, nailonu sutvirtinta
medziaga.

Specialiai sukurtas suapvalintas antgalis pagerina atrauminj
audiniy sukibimg praskleidziant krities kisene.
Ergonomiskas ir lengvas, todél chirurgui patogiau jj valdyti.

Fizinés
charakteristikos

Vardiné jtampa: 1,50 V
Vidutiné talpa: 110 mAh (vardiné talpa esant 6,2 kW
apkrovai; atjungimo jtampa 1,0 V esant 20 °C)

Baterijos
charakteristikos

Naudojimo

ir laikymo * Temperatira: nuo 5 iki 40 °C
temperatira

Drégmé e (10 = 90) % SANTYKINE DREGME

Tinkamumo
naudoti trukmé

Zr. pakuotés etiketéje

Veikimo
charakteristikos * 0,20 Ix
KONTRAINDIKACIJOS

Retraktoriaus naudoti negalima tais atvejais, kai vizualizuojamas audinys arba
chirurginé kisené yra per trapis arba jautrs, pvz., nervai arba atviros, aktyviai
kraujuojancios zaizdos.

PERSPEJIMAI

1. Nenaudoti, kai aplinkoje yra degiy anestetiky arba dujy.

3. Sistema gali naudotis tik medicinos specialistai, turintys tinkama kvalifikacija
bendrosios arba plastinés chirurgijos srityje.

3. Nenaudokite sistemos jokioje kitoje aplinkoje, iSskyrus sterilia operacinés
aplinka, kurioje galima taikyti tinkamg sterilig technologija.

4. Pastebéjes bet kokj antgalio gedimg ar deformacija, naudotojas turéty
nedelsdamas pakeisti komponentus ir grazinti juos jvertinti gamintojui.
Naudotojas neturi vykdyti jokiy jrangos techninés priezitros darby.
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5. Naudotojas neturi atlikti jokiy jrangos pakeitimy.

6. Aptike baterijos skyscio nuotékj, iSmeskite ir pakeiskite vienkartinj antgalj.
7. Nekeiskite baterijy, nes medicinos priemoneé yra vienkartiné.

8. Prie$ naudodami patikrinkite sterilig pakuote. Jeigu pakuoté pazeista arba
sugadinta, iSmeskite vienkartinj antgal;.

9. Antgalis skirtas tik vienkartiniam naudojimuil NEGALIMA sterilizuoti
pakartotinai.

10. Nerekomenduojame jrangos déti vieng ant kitos arba greta kity jrenginiy.
Stebékite, ar néra abipusiy elektros trikéiy, atsirandanciy prietaisui esant
Salia kity elektros prietaisy; pastebéje tokiy trikdziy, kreipkités j gamintojg ir
paprasykite patarimo.

11. Nemerkite antgalio | vandenj, ultragarsinj valiklj ar dezinfekavimo
priemone.

SISTEMOS KOMPONENTAI
Tvirta ,L” formos rankena ir lemputé priesais rankeng.

TINKAMO RETRAKTORIAUS VEIKIMO PATIKROS NURODYMAI
Gedimas gali atsirasti dél pasibaigusio baterijos eksploatavimo laiko,
netinkamo naudojimo arba netinkamo laikymo. Kruopsti apzidra ir veikimo
bandymas prie$ naudojimg jjungiant ir i§jungiant prietaisg yra geriausias
bidas nustatyti, ar prietaisas veikia saugiai ir efektyviai.

TIPINES TRIKTYS
o Nutrdke laidai
® Pasibaiges baterijos eksploatacijos laikas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Taikydami sterilig technologija, atidarykite sterilig retraktoriaus pakuote.

2. Prapjovus reikia tinkamai kauterizuoti.

3. Jjunkite paspausdami jungiklio mygtukg ON, esantj retraktoriaus virSuje.
Kad baty ON (jjungta), nuolat ir toliau laikyti nereikia.

4. Prireikus, i§junkite LED lempute dar kartg paspausdami mygtuka, esantj
retraktoriaus virduje.

5. Taikykite atsargumo priemones pagal ligoninés operavimo ir uzterSty
atlieky Salinimo protokola.

BATERIJOS ISEMIMAS

1. Paspauskite rankenos $one esancius tvirtinimo mygtukus, kad nuimtuméte
baterijos dangtel; ir galétuméte i$imti baterija.

2. Atjunkite maza kabelio jungtj traukdami arba nupjaudami.

SALINIMAS PO NAUDOJIMO

e Jei norite pasalinti gaminj, batinai iSimkite baterija.

o Uztikrinkite, kad prietaisas baty $alinamas saugiai ir laikantis visy galiojanciy
nacionaliniy bei tarptautiniy atlieky $alinimo reikalavimy.

o Nesterilizuokite ir nemerkite j vanden].

e Dél tinkamo $alinimo buado pasiteiraukite vietos savivaldybéje ar atlieky
galinimo jmonéje.
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I8kilus klausimy dél sistemos nustatymo ar naudojimo, kreipkités |
.PulseLavage AB”. Apie bet kokig netikétg operacijg ar prietaiso veikima
batina informuoti ,,PulseLavage AB”.

(Si naudojimo instrukcija atnaujinama, jei atsiranda esminiy gaminio, gaminiy
asortimento, standarty ir teisés akty pakeitimy, ,Pakeitimy valdymas pagal
datg”)
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ETIKETEJE PAVAIZDUOTI SIMBOLIAI:

Zenklinimo simboliai

Internetiné paciento informavimo svetainé Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Unikalusis priemonés identifikatorius Zr. naudojimo instrukcijg

BB ®

Medicinos priemoné O Partijos kodas

/,
o3
\

s~ [g] ¥

Nesterilizuoti pakartotinai Laikyti atokiai nuo saulés $viesos

Nenaudoti pakartotinai Katalogo numeris

Gamintojas Tinkamumo naudoti terminas

L ®® B

Vieno sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote, sterilizuota

naudojant etileno oksida. Temperataros riba

Drégmés riba Laikyti sausai

o)

Démesio Perdirbama $arminé baterija

BF tipo DARBINE DALIS AKLASE, 1 GRUPE

> |[>

PRANESIMAS APIE INCIDENTA GAMINTOJUI (ZR. TOLIAU) IR KOMPETENTINGAI INSTITUCIJAI
Jei pacientas ir (arba) naudotojas patiria rimtg incidenta, apie incidentg butina pranesti gamintojui ir $alies, kurioje jsikires naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

GAMINTOJAS:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Svedija

FE@ PLATINTOJAS

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgija
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RETRAKTORA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Asmens izmérs

\ELEN S Identifikators:

07350093650648 Retraktors 20 mm E4001 20 mm

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Nodrosinat kirurgiem iespéju izgaismot kirurgisko lauku neatkarigi no aréja
gaismas avota vai optiskas Skiedras kabeliem. lzgaismotais retraktors ir
paredzéts, lai palielinatu kirurgiska lauka redzamibu, izmantojot miksto audu
ievilksanu, un izgaismojot operacijas dobumu. Tas ir paredzéts, bet ne tikai,
visparéjam, plastiskajam un rekonstruktivajam procediiram krsu un atvértas
védera operacijas.

APRAKSTS

Si ir mediciniska ierice Tslaicigai lieto$anai, kas nodrogina gaismu un palidz
vizualizét kirurdiskos audus vai kabatu. Tam ir vienkarss dizains bez kustigam
dalam, kas sastav no stingra “L" formas roktura un gaismas elementa iepretim
rokturim, ar kuru ierici ievieto krati vai kirurgiskaja kabata.

Tas ir arstu paligriks, kas palidz izgaismot iegriezuma vietas iekspusi. Tas
izgaismo manipulacijas vietu no vairakiem dazadiem lenkiem, tadéjadi
atbrivojoties no énam, atstarojuma un apzilbinosas gaismas. Tas lieliski
atvieglo darbu, Tpasi, ja kirurgiskas piek|uves vieta ir neliela.

Zemas temperatdras LED gaisma novers:

* NepiecieSamibu izmantot trauslus optisko skiedru kabelus ar dargam un
sarezgitam atkartotas apstrades prasibam;

e Augsta riska termiskus ievainojumus.

INDIKACIJAS

Vienreizéjas lietosanas, ar bateriju darbinams gaismas retraktors ir medicinas
paligierice lietosanai kriits mastektomijas, lampektomijas, sargmezglu
biopsijas un rekonstrukcijas procediras. Ta ir paredzéta, lai nodrosinatu
papildu apgaismojuma avotu, kas kabatas disekcijas vai kriits palielinasanas
procediiras laika uzlabo redzamibu un piekluvi kirurgiskajai vietai vai kabatai.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Retraktoru lieto profesionals personals plastikas, rekonstrukcijas un visparéjo
kirurgijas procediru laika. Nav paredzéts lietosanai nespecialistiem. Nav
paredzéts lietosanai pacientiem. Lietosanai tikai operaciju zalé ar sterilam
barjersistémam.

SAVIENOJAMIBA AR CITAM IERICEM UN PIEDERUMIEM

Nav nepiecie$amas citas ierices savienos$anai vai sasaistei ar retraktoru, ierici
var izmantot pilnigi patstavigi. Ja lietotajs vélas pievienot diimu atsiksanas
avotu, retraktora ierici var savienot ar slimnicas atsiiksanas adapteri. Tas nav
obligats piederums un adaptera nelietosana neietekmé veiktspéju.
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AR IERICES LIETOSANU SAISTITAIS RISKS
RaZotajs nav novérojis ne nenoverstus riskus, ne nevélamu blakusparadibu

Produkts sastav no bezvadu retraktora.

Zemas temperatiras LED gaisma, kas darbojas ar bateriju.
Integréts dimu evakuacijas kanals.

Zemsprieguma sarmu baterija.

Fiziskie ¢ Unikala mehaniska stipriba, noturigs, ar neilonu stiprinats
raksturlielumi materials.
¢ Ipasa dizaina noapalots uzgalis, kas uzlabo atraumatisko
audu satversanu krats kabatas paplasinasanai.
® Ergonomisks un viegls, lai uzlabotu kirurga manevrésanas
spéjas.
Baterijas e Nominalais spriegums: 1,50 V.

Vidéja darba jauda: 110 mAh (nominala jauda pie 6,2 kW

raksturlielumi: noslodzes, atslegsanas spriegums 1,0 V pie 20° C).

Lietosanas un
uzglabasanas
temperatuira:

Temperatira: 5 lidz 40° C

Gaisa mitrums: ® (10 = 90) % relativais gaisa mitrums

Glabasanas ilgums: Ladzu, skatiet iepakojuma marké&jumu

Veiktspé&jas
raksturlielumi:

Lux 0.20

KONTRINDIKACIJAS

Retraktora lieto$ana var bat kontrindicéta gadijumos, kad vizualizéjamie audi
vai kirurgiska kabata ir parak jutiga un skar jutigus audus, pieméram, nervus
vai valéjas, aktivi asinojosas brices.

BRIDINAJUMI

1. Nelietot uzliesmojosu anestézijas lidzek|u vai gazu tuvuma.

2. So sistému ir paredzéts izmantot tikai medicinas jomas profesionaliem, kas
sanémusi atbilstosu apmacibu visparéja vai plastiskaja kirurgija.

3. Nelietojiet sistému citos apstaklos, ka tikai sterila operaciju zales (OR) vide,
kur tiek pielietotas attiecigas sterilas metodes.

4. Ja rokas vadamajai iericei ir novéroti darbibas traucéjumi vai deformacija,
lietotajam ir nekavéjoties janomaina tas komponenti un jaatgriez tie razotajam
analizes veiksanai. Lietotajs nedrikst nekada veida aprikojuma apkopi.

5. Lietotajs nedrikst nekada veida mainit aprikojumu.

6. Ja tiek novérota baterijas $kidruma noplide, izmetiet un nomainiet
vienreizlietojamo rokas vadibas ierici.

7. Nemainiet bateriju. lerice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai.

8. Pirms lieto3anas parbaudiet sterilo iepakojumu. Ja iepakojums ir bojats vai
deforméts, izmetiet vienreizlietojamo rokas vadibas ierici.
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9. Rokas vadibas ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanail Atkartoti
NEsterilizét.

10. Aprikojumu nav ieteicams novietot uz vai pie citam iericém. Vérojiet,
vai ierice citu elektrisko ieri¢u tuvuma neizraisa savstarpéjus elektriskus
traucéjumus. Novérojot $adus trauc&umus, sazinieties ar razotaju, lai gatu
norades.

11. Neiemérciet rokas vadibas ierici Udeni, ultraskanas tirisanas vai
dezinfekcijas lidzeklr.

SISTEMAS KOMPONENTI
Stingrs “L" formas rokturis un gaismas elements iepretim rokturim.

VADLINIJAS, LAl NOTEIKTU PAREIZU RETRAKTORA FUNKCIONALITATI
Baterijas darbmiza baigas vai nepareizas lietosanas vai glabasanas rezultata
iericei var rasties klimes. Rapiga apskate un funkcionala parbaude, pirms
lieto$anas |IESLEDZOT/IZSLEDZOT ierici, ir vislabakais veids, ka noteikt
pietiekami drosu un efektivu ierices veiktspéju.

VISBIEZAKAS KLUMES
o Salauzti kabeli.
® Baterijas darbmuza beigas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. lzmantojot sterilu metodi, atveriet retraktora sterilo iepakojumu.

2. Péc iegriesanas ir javeic atbilsto$a piededzinasana.

3. Piespiediet baroSanas slédzi pozicija IESL., nospiezot pogu retraktora
augséja dala. Lai ierice darbotos, § poga nav jatur piespiesta.

4. Kad nepieciesams, [ZSLEDZIET LED gaismu, vélreiz piespiezot pogu
retraktora augséja dala.

5. Veiciet piesardzibas pasakumus saskana ar slimnicas operaciju protokolu
un kontaminétu atkritumu utilizaciju.

BATERIJAS IZNEMSANA

1. Lai iznemtu baterijas vacinu, piespiediet fiksatoru pogas roktura sanos un
izvelciet baterijas paku.

2. Atvienojiet maza kabela savienojumu, velkot vai griezot to.

UTILIZACIJAS PEC LIETOSANAS

o Utilizacijas gadijuma parliecinieties, ka baterijas paka ir iznemta.

e Parliecinieties, ka ierici ir utiliz&ta dro$a veida un atbilstosi visiem aktualajiem
valsts un starptautiskajiem atkritumu utilizé$anas noteikumiem.

o Nesterilizét, nemeérkt Gden.

e Lai gltu informaciju par pareizu utilizé$anas metodi, ldzu, sazinieties ar
savas vietéjas pasvaldibas atkritumu apsaimniekotaju.

v

Ja jums ir raduSies jautdjumi par sistémas uzstadiSanu vai lietoSanu,
IGdzu, sazinieties ar uznémumu “PulselLavage AB”. Zinojiet uznémumam
“PulseLavage AB" par jebkadu neparedzétu ierices darbibu vai veiktspéju.

(Si lietoganas instrukcija tiks atjaunota bitisku produkta izmainu, produktu

klasta, standartu vai likumu izmainu gadijuma. Izmainas tiks atspogulotas péc
izmainu ievieSanas datuma).
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MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Markéjuma simboli

Pacientu informacijas timekla vietne Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Unikalais ierices identifikators Skatiet lietoSanas instrukcijas

BB ®

Medicinas ierice (o) Partijas kods

\L
A

Atkartoti nesterilizét Sargat no saules gaismas

;

Neizmantot atkartoti Kataloga numurs

RaZotajs Deriguma termin$

Viena sterila barjersistéma ar aizsargajo$u iepakojumu no iek3puses, kas

S s - Temperataras ierobeZojums
sterilizéts ar etilénoksidu. P )

~~ea|[g]

Gaisa mitruma ierobezojums Turét sausu

o)

Uzmanibu! Nododiet sarmu bateriju atkartotai parstradei!

=
=
=
>
E
H
m

BF tipa DALA, KAS SASKARAS AR PACIENTU AKLASES 1. GRUPA

ZINOSANA PAR STARPGADIJUMIEM RAZOTAJAM (SKATIT ZEMAK) UN KOMPETENTAJAM IESTADEM
Gadijuma, ja pacients/lietotajs saskaras ar nopietnu starpgadijumu, zinojiet par to razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura dzivo lietotajs/pacients.

RAZOTAJS:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Zviedrija

IZPLATITAJS

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antverpene

2160, Belgija

&
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STRUZZJONWJIET GHALL-UZU RETRATTUR

Varjant Dags tax-Xafra

07350093650648 Retrattur 20 mm E4001 20 mm

UZU MAHSUB

Biex jipprovdi lill-kirurgi bl-abbilta biex jixghelu I|-kamp kirurgiku
indipendentement minn sors ta’ dawl estern jew kejbils tal-fibra ottika. Ir-
retrattur imdawwal huwa indikat biex itejjeb il-vizibbilta ghall-kamp kirurgiku
permezz tar-retrazzjoni tat-tessut artab u t-tidwil tal-kavita kirurgika. Dan huwa
mahsub izda mhux limitat ghal proceduri generali, plasti¢i u rikostruttivi fis-
sider u proceduri ta’ kirurgija addominali miftuha.

DESKRIZZJONI

Dan huwa Apparat Mediku ghal uzu temporanju li jwassal id-dawl u jghin
il-vizwalizzazzjoni tat-tessut jew il-but kirurgiku. Dan ghandu disinn semplici
minghajr partijiet li jiccagalqu, maghmul minn manku rigidu b'forma ta’ “L"
u dawl fuq in-naha opposta tal-manku fejn l-apparat jiddahhal fis-sider jew
but kirurgiku.

Dan huwa apparat agguvant ghat-tobba billi jghin idawwal gewwa s-sit tal-
u jelimina d-dellijiet, ir-riflessi u d-dija. B'mod specjali meta s-sit tal-access
kirurgiku jkun zghir, dan jista’ jkun ta’ vantagg kbir.

L-uzu tad-dawl tal-LED b‘temperatura baxxa jghin jevita:

o |-htigijiet ta’ pprocessar mill-gdid ghaljin u kkumplikati ta" kejbils tal-fibra
ottika fragli

¢ Korrimenti termali ta’ riskju gholi

INDIKAZZJONUIET

Retrattur tad-dawl li jithaddem bil-batterija u jintuza darba biss huwa apparat
mediku agguvant uzat waqt mastektomiji tas-sider, lumpektomiji, bijopsiji
tal-glandoli sentinali u proceduri ta’ riskostruzzjoni. Dan huwa mahsub biex
jipprovdi sors ta’ dawl li jippermetti vizibbilta u access ahjar ghat-tessut jew
il-but kirurgiku waqt dissezzjoni tal-but ta’ procedura tat-tkabbir tas-sider.

L-UTENTI LI HUWA MAHSUB GHALIHOM

I-Retrattur jintuza f'kirurgiji plastici, rikostruttivi u generali minn persunal
professjonali. M'ghandux jintuza minn persuni mhux ikkwalifikati. M'ghandux
jintuza mill-pazjent. Uzu biss ta’ barriera sterili fis-Sala tal-Operazzjonijiet.

KONNESSJONI MA' APPARATI U ACCESSORJI OHRA

L-ebda apparat iehor mhu mehtieg ikun konness jew relatat mar-Retrattur;
l-apparat jista' jintuza totalment b’mod indipendenti. Fil-kaz li I-klijent jixtieq
izid sors ghall-gbid tad-dhahen, jista' jgabbad adapter ghas-sors tal-gbid
tal-isptar mal-apparat tar-Retrattur. L-adapter mhux mehtieg u I-prestazzjoni
mhux se tigi affettwata jekk dan ma jintuzax.

mT

RISKJU BL-UZU TAL-APPARAT
ll-manifattur ma nnota l-ebda riskju residwu jew effett sekondarju mhux
mixtieq

Il-prodott jikkonsisti f'retrattur minghajr fili li jintuza darba
biss.

Mhaddem bil-batteriji u b’LED b‘temperatura baxxa
Kanal ghall-evakwazzjoni tad-duhhan integrat

Batterija alkalina b'voltagg baxx

Materjal rinforzat tan-najlon uniku rezistenti ghas-sahha
mekkanika

Tarf ghat-tond iddisinjati b’'mod spec¢jali biex itejjeb il-qabda
tat-tessut atrawmatiku ghat-twessigh tal-but tas-sider.
Ergonomiku u hafif biex itejjeb il-prestazzjoni tal-kirurgu
wagt l-immanuvrar.

Karatteristici fizici

* Voltagg nominali: 1.50V
Kapacita tas-Servizz medja: 110mAh (kapacita nominali
b'taghbija ta’ 6.2kW, voltagg tal-qtugh 1.0V f20°C)

Karatteristici tal-
Batterija:

Temperatura ghat-
Thaddim u |-Azin:

Temperatura: 5 sa 40°C

Umdita: e (10 = 90)% RH

Hajja tal-Hzin: Jekk joghgbok ara t-tikketta tal-pakkett

Karatteristici tal-
Prestazzjoni:

Lux 0.20

KONTRAINDIKAZZJONUIET

L-uzu tar-retrattur jista’ jkun kontraindikat fsitwazzjonijiet fejn it-tessut jew il-
but kirurgiku i jrid jigi vizwalizzat huwa fragili wisq u jimplika tessuti sensittivi
bhal nervituri jew griehi bid-demm attivi miftuhin.

TWISSUIET

1. Tuzax fil-prezenza ta’ anestetici jew gassijiet flammabbli.

2. Is-sistema ghandha tintuza biss minn professjonisti medici b'tahrig xieraq
fil-kirurgija generali jew plastika.

3. Tuzax is-sistema fi kwalunkwe ambjent iehor li mhuwiex ambjent sterili tas-
Sala tal-Operazzjonijiet fejn tista’ tigi applikata teknika sterili xierga.

4. Jekk jinnota kwalunkwe funzjonament hazin jew deformazzjoni fuq il-bicca i
tinzamm l-idejn, I-utent ghandu jibdel minnufih il-komponenti u jirritornahom
lill-produttur ghal evalwazzjoni. Ebda manutenzjoni tat-taghmir m’ghandha
titwettaq mill-utent.

5. Ebda modifika ta’ dan it-taghmir m'ghandha titwettaq mill-utent.

6. Jekk tigi skoperta tnixxija tal-fluwidu tal-batterija, armi u ibdel il-bicca li
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tinzamm fl-idejn li tintrema wara I-uzu.

7. Tibdilx il-batteriji billi -apparat huwa ghal uzu ta’ darba biss

8. Spezzjona I-imballagg sterili qabel I-uzu. Jekk l-imballagg ghandu I-hsara
jew huwa kompromess, armi I-bicca i tinzamm fl-idejn li tintrema wara |-uzu.

9. L-unita tal-bicca i tinzamm fl-idejn ghandha tintuza darba biss! TERGAX
tisterilizza mill-gdid.

10. L-istivar fuq xulxin jew it-tgeghid tat-taghmir vicin ta’ apparati ohra mhux
rakkomandat. Oqghod attent ghal interferenza elettrika reciproka kkawzata
mill-prezenza tal-apparat fil-vicinanzi ta’ apparati elettrici ohra; jekk tinnota tali
interferenza, ikkuntattja lill-manifattur ghal parir.

11. Tghaddasx il-bicca li tinzamm fl-idejn fl-ilma, f'sustanza tat-tindif
ultrasonika, jew f'dizinfettant.

KOMPONENTI TAS-SISTEMA
Manku rigidu b'forma ta’ “L" u dawl fuq in-naha opposta tal-manku.

LINJI GWIDA GHALL-KONTROLL TAL-FUNZJONALITA XIERQA TAR-
RETRATTUR

[l-modalita tal-hsara tista’ tkun ikkawzata mit-tmiem tal-hajja tal-batterija, l-uzu
hazin jew il-hzin mhux xierag. It-twettiq ta’ spezzjoni bir-reqqa u test funzjonali
billi tixghel u titfi (ON/OFF) I-apparat gabel l-uzu huwa |-ahjar metodu biex
tiddetermina |-prestazzjoni sigura u effi¢cjenti adegwata tal-apparat.

MODALITAJIET TIPICI TA' HSARA
o Kejbils miksurin
o |l-batterija lahget it-tmiem tal-hajja

STRUZZJONUIET GHALL-UZU

1. Filwaqt li tuza teknika sterili, iftah il-pakkett sterili tar-Retrattur

3. IXGHEL is-swic¢ billi taghfas il-buttuna li tinsab fil-parti ta’ fuq nett tar-
retrattur; m’hemmx ghalfejn tibga’ zzommha biex jibga" mixghul.

4. Itfi d-dawl tal-LED meta mehtieg billi terga’ taghfas il-buttuna i tinsab fil-
parti ta’ fuq nett tar-retrattur.

5. Uza prekawzjonijiet skont il-protokoll tal-isptar ghall-operazzjoni u ghar-rimi
tal-iskart ikkontaminat.

KIF TNEAHAI L-BATTERIJA

1. Aghfas il-buttuni li jinghafsu fuq il-genb tal-Manku biex tnehhi I-ghatu tal-
batterija u tigbed ‘il barra I-Pakkett tal-Batterija.

2. Skonnettja I-konnessjoni tal-kejbil iz-zghir billi tigbdu jew tagtghu.

KIF TARMIH WARA L-UZU

e Kun zgur li tnehhi |-pakkett tal-batterija jekk tkun se tarmih.

e Kun zgur li l-apparat jintrema b’mod sigur u skont id-direttivi kollha kurrenti
nazzjonali u internazzjonali dwar ir-rimi tal-iskart.

o Tisterilizzax u tghaddasx fl-ilma.

e Ghall-metodu I|-korrett tar-rimi, jekk joghgbok ikkuntattja lis-servizz ta’ rimi
tal-iskart tal-municipalita lokali tieghek.
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Jekk joghgbok ikkuntattja lil PulseLavage AB jekk ikollok mistogsijiet dwar kif
tikkonfigura u thaddem is-sistema. PulseLavage AB ghandha tigi nnotifikata
fil-kaz ta" kwalunkwe operazzjoni jew prestazzjoni mhux mistennija tal-apparat.

(Dawn I-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu se jigu mgedda fil-kaz ta’ kwalunkwe bidla
sinifikanti fil-prodott, firxa ta” prodotti, standards u ligijiet, Gestjoni tal-Bidla
skont id-data)
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SIMBOLI LI JIDHRU FIT-TIKKETTA:

Simboli tat-Tikkettar

Sit web tal-informazzjoni ghall-pazjent Tuzax jekk l-imballagg ghandu |-hsara

Identifikazzjoni Unika tal-Apparat Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu

BB ®

Apparat Mediku O Kodi¢i tal-Lott

\L
A

Tergax tisterilizza mill-gdid Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

;

Tergax tuza Numru tal-Katalgu

Manifattur Data sa meta jista’ jintuza

L ®® B

\
1
’

Sistema unika ta’ barriera sterili b'imballagg protettiv estern sterilizzat bl-ossidu

tal-etilen Limitu tat-Temperatura

/7,
\

=
;
NS

)
1
1
\

#

Limitazzjoni tal-Umdita Zomm niexef

&)

&

Attenzjoni

15 WES I EE

Irricikla I-batterija alkalina
ALl

PARTI APPLIKATA Tip BF KLASSI A GRUPP 1

> |[>

RAPPURTAR TA' INCIDENT LILL-MANIFATTUR (ARA HAWN TAHT) U LILL-AWTORITA KOMPETENTI
F'kaz li pazjent/utent jaffaccja incident serju, jekk joghgbok irrapporta l-incident lill-manifattur u lill-Awtorita Kompetenti tal-pajjiz fejn jghix |-utent/il-pazjent.

MANIFATTUR:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, |-lzvezja

FEG DISTRIBUTUR

© EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 II-Belgju

53



NL

GEBRUIKSAANWIJZING RETRACTOR

Afmeting plat

Variant snijgedeelte

07350093650648 Retractor 20 mm E4001 20 mm

BEOOGD GEBRUIK

Chirurgen de mogelijkheid bieden om het operatiegebied te verlichten,
onafhankelijk van een externe lichtbron of glasvezelkabels. De verlichte
retractor is geindiceerd voor het verbeteren van de zichtbaarheid van een
chirurgisch veld door middel van retractie van zacht weefsel en verlichting van
de chirurgische holte. Het is bedoeld voor, maar niet beperkt tot, algemene,
plastische en reconstructieve procedures bij borst- en openbuikoperaties.

BESCHRIJVING

Het is een medisch hulpmiddel voor tijdelijk gebruik dat licht produceert
en helpt om het operatieweefsel of de operatie-pocket zichtbaar te maken.
Een eenvoudig ontwerp zonder bewegende onderdelen, bestaande uit
een stijf 'L'-vormig handvat en een lampje tegenover het handvat waar het
hulpmiddel in de borst of operatie-pocket wordt ingebracht.

Het is een hulpmiddel voor de artsen omdat het helpt om de binnenkant
van de incisieplaats te verlichten. Zo kan het hulpmiddel het gebied
vanuit verschillende hoeken beschijnen, waardoor schaduwen, reflecties
en schitteringen worden geélimineerd. Vooral wanneer de chirurgische
toegangsplaats klein is, kan dit een groot voordeel zijn.

Het gebruik van LED-licht met een lage temperatuur zorgt ervoor dat het
volgende kan worden vermeden:

- dure en ingewikkelde herverwerkingseisen van kwetsbare glasvezelkabels

- thermische letsels met hoog risico

INDICATIES

Een lichtretractor op batterijen voor eenmalig gebruik is een extra medisch
hulpmiddel dat wordt gebruikt tijdens borstamputaties, lumpectomieén,
schildwachtklierbiopsieén en reconstructieprocedures. Het is bedoeld als
lichtbron voor een betere zichtbaarheid en toegang tot het operatieweefsel
of de pocket tijJdens de pocket-dissectie van een borstvergrotingsprocedure.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De retractor wordt gebruikt in plastische, reconstructieve en algemene
chirurgie door professionele zorgverleners. Niet voor gebruik door leken.
Niet voor gebruik door de patiént. Uitsluitend voor gebruik met steriele
barriere in operatiekamer.

AANSLUITEN OP ANDERE HULPMIDDELEN EN ACCESSOIRES

Er hoeven geen andere hulpmiddelen te worden aangesloten op of
verbonden te worden met de retractor; het hulpmiddel kan volledig
onathankelijk worden gebruikt. Indien de klant een rookafzuigingsbron wil
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toevoegen, kan een adapter voor de ziekenhuisafzuigingsbron worden
aangesloten op de retractor. Dit is niet nodig en de prestaties worden niet
beinvloed ongeacht of de adapter wel of niet wordt gebruikt.

RISICO'S MET HET GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL
Er zijn geen residuele risico's noch ongewenste voorvallen opgemerkt door

de fabrikant.

Het product bestaat uit een retractor voor eenmalig
gebruik

Batterijgevoed door een LED met een lage temperatuur
Geintegreerd rookafvoerkanaal

Alkalinebatterij met laag voltage

Resistente nylon met unieke mechanische sterkte
Speciaal ontworpen afgeronde tip voor een betere
atraumatische weefselgreep voor het verbreden van de
borst-pocket

Ergonomisch en lichtgewicht voor verbeterde
manoeuvreerprestatie van de chirurg

Fysieke kenmerken

¢ Nominaal voltage: 1.50V

Gemiddelde werkingscapaciteit: 110 mAh (nominale
capaciteit bij 6,2 kW belasting, uitschakelvoltage 1,0V
bij 20 °C)

Kenmerken batterij:

Bedienings- en
opslagtemperatuur:

Temperatuur: 5 tot 40 °C

Vochtigheid: e (10 £90)% RV

Levensduur: Controleer het etiket op de verpakking

Prestatie-
eigenschappen:

Lux 0.20

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de retractor kan gecontra-indiceerd zijn in situaties waarin
het weefsel of de in beeld te brengen operatie-pocket te brokkelig is en er
sprake is van gevoelig weefsel, zoals zenuwen of open, actief bloedende
wonden.

WAARSCHUWINGEN

1. Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of gassen.
2. Het systeem mag uitsluitend worden gebruikt door zorgverleners met
adequate training in algemene of plastische chirurgie.

3. Het systeem niet gebruiken in een andere setting dan een steriele
omgeving OF een omgeving waar een correcte steriele techniek kan worden
toegepast.
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4. Indien een storing of vervorming aan het handstuk wordt geconstateerd,
dient de gebruiker de onderdelen onmiddellijk te vervangen en ter
beoordeling aan de fabrikant te retourneren. De gebruiker mag de apparatuur
niet zelf onderhouden.

5. De gebruiker mag geen aanpassingen aan deze apparatuur uitvoeren.

6. Als lekkage van batterijvloeistof wordt geconstateerd, dient u het
wegwerphandstuk weg te gooien en te vervangen.

7. Batterijen niet verwisselen; het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik.

8. Voér gebruik de steriele verpakking controleren. Als de verpakking
beschadigd of niet in orde is, gooit u het wegwerphandstuk weg.

9. Het handstuk is uitsluitend voor eenmalig gebruik! NIET opnieuw
steriliseren.

10. Het wordt afgeraden om apparatuur te stapelen of naast andere apparaten
te plaatsen. Let op onderlinge elektrische interferentie door de aanwezigheid
van het apparaat in de nabijheid van andere elektrische apparaten. Indien
een dergelijke storing wordt waargenomen, neem dan contact op met de
fabrikant voor advies.

11. Dompel het handstuk niet onder in water, ultrasoonreiniger of
ontsmettingsmiddel.

SYSTEEMONDERDELEN
Stijf 'L'-vormig handvat en een lampje tegenover het handvat.

RICHTLIJNEN OM CORRECTE FUNCTIONALITEIT VAN DE RETRACTOR
Een defect kan worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van
de batterij, onjuist gebruik of onjuiste opslag. Zorgvuldige inspectie en een
functietest door het hulpmiddel aan/uit te zetten vodr gebruik is de beste
methode om vast te stellen of het hulpmiddel veilig en goed functioneert.

TYPISCHE DEFECTEN
® Gebroken kabels
e Einde levensduur batterij

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Open met behulp van een steriele techniek de verpakking van de retractor.
2. Na de incisie wordt een juiste cauterisatie uitgevoerd.

3. Schakel het vermogen in door op de knop aan de bovenkant van de
retractor te drukken; u hoeft deze niet vast te houden om het vermogen in
te schakelen.

4. Schakel het LED-lampje zo nodig uit door nogmaals op de knop aan de
bovenkant van de retractor te drukken.

5. Pas voorzorgsmaatregelen toe overeenkomstig het ziekenhuisprotocol
voor het verwijderen en afvoeren van verontreinigd afval.

VERWIJDEREN VAN DE BATTERIJ

1. Druk op de drukknoppen aan de zijkant van het handvat om de batterijkap
te verwijderen en haal de batterij eruit.

2. Maak de kleine kabelverbinding los door eraan te trekken of deze door
te knippen.

NL

AFVOEREN NA GEBRUIK

e Zorg ervoor dat u de batterij verwijdert als u het hulpmiddel weggooit.

e Zorg ervoor dat het hulpmiddel veilig en in overeenstemming met alle
huidige nationale en internationale richtlijnen inzake afvalverwijdering wordt
afgevoerd.

e Niet steriliseren of onderdompelen in water.

e Voor de juiste methode van afvoeren, neemt u contact op met de
afvalverwerkingsdiensten in uw gemeente.

Neem contact op met PulseLavage AB als u vragen heeft over de instelling of
bediening van het systeem. PulseLavage AB moet in kennis worden gesteld
van elke onverwachte werking of prestatie van het hulpmiddel.

(Deze gebruiksaanwijzing wordt vernieuwd bij elke belangrijke

productwijziging, het productassortiment, de normen en de wetgeving en
gewijzigd beheer per betreffende datum.)
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SYMBOLEN OP HET ETIKET:

Etiketteringssymbolen

Website met informatie voor de patiént Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Unieke identificatiecode hulpmiddel Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

ENENE

Medisch hulpmiddel O Partijcode

/,
o3
\

\
/

Niet opnieuw steriliseren Uit het zonlicht bewaren

;

Niet opnieuw gebruiken Catalogusnummer

Fabrikant Uiterste gebruiksdatum

Systeem met enkele steriele barriere met beschermende binnenverpakking

gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Temperatuurlimiet

~~ea|[g]

Vochtigheidslimiet Droog bewaren

o)

Waarschuwing Alkalinebatterij recyclen

=
=
=
>
E
H
m

TOEGEPAST ONDERDEEL type BF KLASSE A GROEP 1

RAPPORTEREN VAN INCIDENTEN AAN FABRIKANT (ZIE HIERONDER) & BEVOEGDE INSTANTIE
Indien een patiént/gebruiker een ernstig incident ervaart, rapporteer het incident dan aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land waar de gebruiker/
patiént woont.

FABRIKANT:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Zweden

pﬁo‘ DISTRIBUTEUR
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheidsstraat 96
Wommelgem
Antwerpen

2160 Belgié
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BRUKSANVISNING FOR SARHAKE

VELEL Bladsterrelse

07350093650648 Sarhake 20 mm E4001 20 mm

TILTENKT BRUK

For at kirurger skal fa mulighet til & belyse operasjonsomradet, uavhengig av
en ekstern lyskilde eller fiberoptiske kabler. Den opplyste sarhaken indikeres
for & gi bedre sikt i et operasjonsomrade ved & trekke tilbake blatvev og
belyse operasjonsrommet. Den er beregnet pa, men ikke begrenset til
generelle, plastiske og rekonstruktive prosedyrer ved prosedyrer for bryst- og
apen abdominal kirurgi.

BESKRIVELSE

Det er medisinsk utstyr for midlertidig bruk, som leverer lys og bidrar til a
visualisere det kirurgiske vevet eller lommen. Sarhaken har en enkel design
men ingen bevegelige deler, og bestér av et stivt «L»-formet handtak og
et lys direkte overfor handtaket, der enheten settes inn i brystet eller den
kirurgiske lommen.

Det er et hjelpemiddel for legepersonale da det bidrar til & lyse opp innsiden
av snittstedet. P4 denne méaten kan det lyse opp omradet fra flere forskjellige
vinkler, og fjerner skygger, refleksjoner og gjenskinn. Dette kan vaere en stor
fordel, spesielt nar det kirurgiske omradet er lite.

Bruken av en lavtemperatur-LED-lampe serger spesielt for & unnga:
- kostbare og kompliserte reprosesseringskrav for skjere fiberoptiske kabler
- hayrisikovarmeskader

INDIKASJONER

En batteridrevet sarhake med lys til engangsbruk er et medisinsk tiloehar
som brukes ved brystmastektomier, lumpektomier, sentinellnodebiopsier og
rekonstruksjonsprosedyrer. Den er beregnet pa a gi en lyskilde for & gi bedre
sikt og tilgang til det kirurgiske vevet eller lommen under lommedisseksjon av
en brystforsterrende prosedyre.

TILTENKTE BRUKERE

Sarhaken brukes av profesjonelt helsepersonale ved plastisk, rekonstruktiv og
generell kirurgi. Brukes ikke av ufagleerte personer. Brukes ikke av pasient.
Kun til bruk i rentrom.

TILKOBLING TIL ANDRE ENHETER OG ANNET TILBEHGR

Ingen andre enheter er nedvendige for & veere tilkoblet eller knyttet til
sarhaken; enheten kan brukes helt uavhengig. Dersom kunden ensker &
bruke en dampavsugskilde, kan en adapter til sykehusets sugekilde kobles til
sarhaken. Det er ikke pakrevd og ytelsen pavirkes ikke om adapteren brukes
eller ikke.

NO (NOT EU)

RISIKO VED BRUK AV ENHETEN
Ingen restrisikoer eller bivirkninger har veert observert av produsenten.

e - Produktet bestar av en tradlgs sarhake til engangsbruk.
e - Batteridrevet med lavtemperatur-LED

® - Integrert raykevakueringskanal

- Alkalisk lavspenningsbatteri

- Unikt, nylonforsterket materiale med mekanisk
styrkeresistens

- Spesialdesignet, avrundet spiss for & gi bedre
atraumatisk grep i vevet for & utvide brystlommen.

- Ergonomisk og lettvektig for lettere mangvrering.

Fysiske egenskaper

Nominell spenning: 1,50V

Gjennomsnittlig servicekapasitet: 110mAh (nominell
kapasitet ved 6,2kW-belastning, avskjeeringsspenning
1,0V ved 20 °C)

Batteriegenskaper:

Drifts- og
lagringstemperatur:

Temperatur: 5 til 40 °C

Fuktighet: e (10 = 90)% RF

Holdbarhet:

Se etiketten pé pakningen

Ytelsesegenskaper: Lux 0,20

KONTRAINDIKASJONER

Bruken av sarhaken kan kontraindiseres i situasjoner der vevet eller den
kirurgiske lommen som skal visualiseres, er for sprg, noe som tyder pa felsomt
vev som nerver eller dpne, aktivt bledende sar.

Advarsler

1. Skal ikke brukes i naerheten av brannfarlige anestesimidler eller -gasser.

2. Systemet skal kun brukes av medisinsk helsepersonell med tilstrekkelig
oppleering i generell eller plastisk kirurgi.

3. Ikke bruk systemet i noe annet miljg enn i et sterilt operasjonsrom der riktig
steril teknikk kan anvendes.

4. Dersom noen funksjonsfeil eller deformering observeres pa handstykket,
skal brukeren straks bytte ut komponentene og sende dem tilbake til
produsenten for evaluering. Brukeren skal ikke utfere service pa utstyret.

5. Ingen modifisering av dette utstyret skal utferes av brukeren.

6. Dersom lekkasje av batterivaeske observeres, skal engangshandstykket
kastes og byttes ut.

7. Ikke bytt batterier. Enheten er til engangsbruk

8. Inspiser den sterile forpakningen fer bruk. Dersom forpakningen er skadet
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eller kompromittert, skal engangshandstykket kastes.

9. Handstykket er kun til engangsbruk! IKKE steriliser pa nytt.

10. Det anbefales ikke & stable eller plassere utstyret ved siden av andre
enheter. Veer oppmerksom pa gjensidig elektrisk interferens som felge av at
enheten er i naerheten av annet elektrisk utstyr. Hvis interferens pavises, ta
kontakt med produsenten av utstyret.

11. Ikke senk handstykket i vann, ultralydrens eller desinfiserende middel.

SYSTEMKOMPONENTER
Stivt, «L»-formet handtak og et lys direkte overfor handtaket.

VEILEDNING | KONTROLL AV SARHAKENS FUNKSJON

En feiltilstand kan forarsakes av at batteriet begynner & na slutten av levetiden,
feil bruk eller feil oppbevaring. Den beste maten & kontrollere tilstrekkelig
trygg og effektiv ytelse, er a inspisere ngye og teste funksjonen ved & sla
enheten av og pa fer bruk.

TYPISKE FEILMODUSER
® Jdelagte kabler
e Batteriet har nédd slutten av levetiden

BRUKSANVISNING

1. Apne sarhakens sterile pakning med steril teknikk

2. Riktig kauterisering skal foretas etter snitt.

3. Sld pa strembryteren ved & trykke péa knappen som sitter gverst pa
sarhaken. Trenger ikke & holde inne for at den skal fortsatt veere pa.

4. Sla av LED-lampen ved behov ved 3 trykke igjen pa knappen som sitter
overst pa sarhaken.

5. Folg forholdsregler i henhold til sykehusprotokoll for bruk og avhending
av kontaminert avfall.

FJERNING AV BATTERI

1. Trykk pa trykknappene pa siden av handtaket for a ta av batteridekselet og
trekk ut batteriet.

2. Koble fra den lille ledningen ved a trekke eller kutte av.

AVHENDING ETTER BRUK

e Pass pa at du tar ut batteriet ved avhending.

e Pase at enheten blir avhendet pa en trygg mate og i samsvar med alle
gjeldende nasjonale og internasjonale direktiver for avfallshandtering.

o Ikke steriliser eller senk i vann.

e For riktig metode for avhending, ta kontakt med dine lokale kommunale
renovasjonstjenester.
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Ta kontakt med Pulse Lavage AB hvis du har spgrsmal om a sette opp eller
bruke utstyret. Pulse Lavage AB skal varsles ved uventet drift eller ytelse av
utstyret.

(Denne bruksanvisningen vil bli fornyet ved enhver vesentlig endring av
produkt, produktutvalg, standarder og lover, endringsstyring etter dato).
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SYMBOLER SOM STAR PA ETIKETTEN:

Symboler pa etikett

Nettside med informasjon til pasienten Skal ikke brukes hvis forpakningen er gdelagt

Unik enhetsidentifikasjon Se bruksanvisning

BB ®

Medisinsk utstyr (o) Partikode

\L
A

Ikke steriliser pa nytt Oppbevares borte fra direkte sollys

;

Skal ikke brukes pa nytt Katalognummer

L ®® B

Produsent Brukes far
l‘ N 3 P "
,\ == ,\' Str;?::gkssk?smeresystem med beskyttende emballasje inne sterilisert ved bruk av Temperaturgrense

/7,
)

1

1

\
\

#

Fuktighetsbegrensning Oppbevares tort

&)

&

Resirkuler alkalisk batteri

15 WES I EE

Forsiktig

Type BF PAFQRT DEL KLASSE A GRUPPE 1

> |[>

RAPPORTERE HENDELSE TIL PRODUSENT (SE NEDENFOR) OG KOMPETENTE MYNDIGHETER
I tilfelle en pasient/bruker star overfor en alvorlig hendelse, vennligst IFU rapporter hendelsen til produsenten, og den kompetente myndigheten i landet der
brukeren/pasienten er bosatt.

PRODUSENT:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Sverige

e DISTRIBUT@R
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgia
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA HAKA CHIRURGICZNEGO

Wariant Rozmiar

Hak chirurgiczny

07350093650648 5
0 mm

E4001 20 mm

PRZEZNACZENIE

Zapewnianie mozliwosci oswietlenia pola operacyjnego niezaleznie od
oswietlenia zewnetrznego lub $wiattowoddw. Hak chirurgiczny z oswietleniem
stuzy do poprawy widocznosci pola operacyjnego poprzez odsuniecie
tkanki miekkiej i oswietlenie lozy operacyjnej. Instrument jest przeznaczony
miedzy innymi do uzytku w czasie zabiegdw ogodlnych, plastycznych i
rekonstrukcyjnych piersi oraz otwartych zabiegéw w obrebie jamy brzuszne;j.

OPIS

Jest to wyréb medyczny przeznaczony do tymczasowego stosowania,
ktory zapewnia oswietlenie i pomaga w uwidocznianiu lozy operacyjnej
badz operowanej tkanki. Instrument charakteryzuje sie prostg, pozbawiong
ruchomych czesci konstrukcjg ze sztywnym uchwytem w ksztatcie litery
,L" i zZrédtem $wiatta umiejscowionym po przeciwnej stronie, w miejscu, w
ktérym wyrdb wprowadza sie do operowanej piersi lub do wytonionej lozy
operacyjne;j.

Dzigki wbudowanej lampie zapewnia on personelowi medycznemu lepsze
uwidocznienie miejsca naciecia. Pozwala przy tym na oswietlanie pola
operacyjnego pod réznymi kgtami, co eliminuje wystepowanie cieni, odbic¢
i odblaskéw. Narzedzie to moze by¢ szczegdlnie przydatne w przypadku
niewielkich rozmiaréw miejsca wykonywania zabiegu chirurgicznego.

Zastosowanie niskotemperaturowego $wiatta diod elektroluminescencyjnych
(LED) pozwala unikngé:

® Koniecznosci stosowania kosztownych i skomplikowanych proceséw
ponownego przygotowywania delikatnych kabli swiattowodowych do uzytku,
* Wysokiego ryzyka wystgpienia urazéw termicznych.

WSKAZANIA

Opisywany tu hak chirurgiczny przeznaczony do jednorazowego uzytku
i zasilany bateryjnie oraz zapewniajacy o$wietlenie pola operacyjnego
stanowi wyréb pomocniczy do stosowania podczas zabiegdw mastektomii,
lumpektomii, biopsji weztéw wartowniczych i rekonstrukji piersi. Wyposazono
go w zrodfo Swiatta zapewniajgce lepsze uwidocznienie i dostep do tkanki lub
lozy operacyjnej podczas jej preparowania w ramach zabiegu plastyki piersi.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Hak chirurgiczny jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych lekarzy
podczas zabiegow plastyki, rekonstrukji i chirurgii ogdlnej piersi. Wyrdb ten
nie jest przeznaczony do uzytku przez osoby niewykwalifikowane. Wyrdb ten
nie jest przeznaczony do uzytku przez pacjenta. Mozna z niego korzystac
wytgcznie z zastosowaniem bariery sterylnej na sali operacyjnej.
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PODELACZANIE DO INNYCH WYROBOW | AKCESORIOW

Zadne inne wyroby nie wymagaja potaczenia ani stosowania wraz z hakiem
chirurgicznym z odwietleniem pola operacyjnego; wyréb moze by¢ uzywany
catkowicie niezaleznie. W razie checi dodania uktadu odciggania dymdw
mozliwe jest podtgczenie do haka chirurgicznego specjalnej przystawki do
szpitalnego ekstraktora dyméw zabiegowych. Korzystanie z przystawki nie
jest konieczne i jej podtaczenie lub niepodigczenie nie wptywa na dziatanie

haka.

RYZYKO ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM WYROBU
Producent nie zaobserwowat wystepowania jakiegokolwiek ryzyka
resztkowego ani niepozadanych skutkdw ubocznych.

Bezprzewodowy hak do jednorazowego uzytku
Bateryjne zasilanie zrodta $wiatta w postaci
niskotemperaturowej diody LED

Whbudowany kanat odprowadzania dyméw zabiegowych
Niskonapigciowa bateria alkaliczna

Wzmocnione nylonem tworzywo o unikalnej odpornosci na
sity mechaniczne

Specjalnie opracowane, zaokraglone zgbki w celu
bezurazowego chwytania tkanki przy poszerzaniu lozy
piersiowej

Wyrdb ergonomiczny i lekki, utatwiajacy chirurgowi
manewrowanie narzedziem

Charakterystyka
fizyczna wyrobu

Napigcie znamionowe: 1,50 V

Charakterystyka | * Srednia pojemnosc: 110 mAh (pojemnosé nominalna przy
fizyczna baterii: obcigzeniu 6,2 kW, napiecie odcigcia: 1,0 V w temperaturze
20°C)
Temperatura
robocza i ® Temperatura: od 5 do 40°C

temperatura
przechowywania:

Wilgotnosé: * (10 £90)% wilgotnosci wzglednej

Okres

. Zgodnie z informacjami na etykiecie opakowania
przechowywania:

Charakterystyka | | .0 1
dziatania: e
PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie haka moze by¢ przeciwwskazane, jesli tkanka lub loza chirurgiczna
do uwidocznienia ulega uszkodzeniu przy dotyku, co moze sugerowaé
wystepowanie w tym obszarze nerwdw lub ran z czynnym krwawieniem.
Ostrzezenia

1. Nie stosowaé w obecnoscitatwopalnych srodkéw lub gazdw anestetycznych.
2. System mogg stosowad wytgcznie lekarze po odbyciu wlasciwego szkolenia
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z zakresu chirurgii ogdlnej lub plastyczne;j.

3. Nie uzywac systemu w innym s$rodowisku niz sterylna sala operacyjna,
gdzie mozna stosowad whasciwg technike sterylna.

4. W razie zauwazenia jakiejkolwiek usterki lub deformacji uchwytu
niezwlocznie wymieni¢ produkt na nowy, a wadliwe elementy przekazac¢
producentowi do analizy. Nie jest dozwolone wykonywanie jakichkolwiek
czynnosci serwisowych niniejszego wyrobu przez uzytkownika.

5. Nie jest dozwolone wykonywanie jakichkolwiek modyfikacji mniejszego
wyrobu przez uzytkownika.

6. W razie zauwazenia wycieku elektrolitu z baterii usung¢ uchwyt do odpadéw
i zastgpi¢ go nowym.

7. Nie wymieniac baterii; niniejszy wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku.

8. Przed uzyciem wyrobu sprawdzi¢, czy jego opakowanie jest nadal sterylne.
W przypadku uszkodzenia lub otwarcia opakowania usunagé uchwyt do
jednorazowego uzytku do odpaddéw.

9. Niniejszy uchwyt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytkul
NIE sterylizowa¢ go ponownie.

10. Nie zaleca sie umieszczania niniejszego wyrobu na innych wyrobach
ani w ich poblizu. W razie umieszczenia wyrobu w poblizu innych wyrobéw
elektrycznych obserwowad go pod katem wzajemnych zaktdcen elektrycznych
i w razie ich wystgpienia zgtosic sie po porade do producenta.

11. Nie zanurzaé wyrobu w wodzie, plynie do czyszczenia w myjkach
ultrasonograficznych ani ptynie do dezynfekgiji.

ELEMENTY SKLADOWE SYSTEMU
Sztywny uchwyt w ksztatcie litery ,L” i Zrodto $wiatta umiejscowione po
przeciwnej stronie.

WYTYCZNE DOTYCZACE SPRAWDZANIA PRAWIDLOWEGO
DZIALANIA HAKA CHIRURGICZNEGO

Wyréb moze dziataé nieprawidtowo ze wzgledu na uptyniecie czasu
uzytkowania baterii albo jego niewtasciwe uzytkowanie badz przechowywanie.
Najlepszym  sposobem  stwierdzenia prawidtowego, bezpiecznego i
skutecznego dziatania niniejszego wyrobu jest doktadne skontrolowanie jego
stanu i wykonanie testu dziatania polegajacego na wigczeniu i wytaczeniu

wyrobu przed jego uzyciem.

TYPOWE PRZYCZYNY NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIA
e Uszkodzenie kabli
* Uptyniecie czasu uzytkowania baterii

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Stosujgc technike sterylng, otworzy¢ sterylne opakowanie, w ktérym
znajduije sie hak chirurgiczny.

2. Po wykonaniu naciecia zastosowa¢ odpowiedniag kauteryzacje.

3. Wigczy¢ za pomocg wigcznika zasilania, naciskajac przycisk znajdujacy sie
w gérnej czesci haka; nie jest konieczne ciggte przytrzymywanie przycisku.

4. W razie potrzeby wylgczy¢ oswietlenie diodowe, ponownie naciskajac
przycisk znajdujgcy sie w gornej czesci haka.

5. Stosowaé $rodki ostroznosci zgodnie z protokofem szpitalnym w

PL

odniesieniu do postugiwania sie wyrobem oraz jego usuwania do odpaddéw
jako wyrobu skazonego.

WYJMOWANIE BATERII

1. W celu zdjecia pokrywy baterii nacisnag¢ zatrzaski znajdujace sie z boku
uchwytu i wyjac zestaw baterii.

2. Odtaczy¢ kabelek, ciagnac za niego lub go odcinajac.

USUWANIE PO UZYCIU

e Przy usuwaniu pamietac o wyjeciu zestawu baterii.

e Wyréb usuwaé zgodnie z zasadami bezpieczenstwa oraz wszystkimi
obowigzujgcymi  krajowymi i miedzynarodowymi dyrektywami w sprawie
usuwania odpadow.

o Nie sterylizowad ani nie zanurza¢ w wodzie.

® W celu uzyskania informacji dotyczacych wlasciwego usuwania odpadéw
skontaktowaé sie z lokalnymi wtadzami lub podmiotami zajmujgcymi sie
usuwaniem odpaddw.

W przypadku jakichkolwiek pytari dotyczacych konfiguracji lub obstugi
systemu nalezy skontaktowad sie z firma PulseLavage AB. Firme PulseLavage
AB nalezy poinformowaé o wszystkich przypadkach nieoczekiwanego
zachowania sie podczas obstugi lub dziatania wyrobu.

(Niniejsza instrukcja uzytkowania zostanie zaktualizowana w przypadku
zaistnienia  jakichkolwiek istotnych zmian dotyczacych produktu, serii
produktéw albo norm i przepiséw prawa; nowa wersja zostanie opatrzona
datg w historii zmian).
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SYMBOLE WIDOCZNE NA ETYKIECIE:

Symbole na etykiecie

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny Zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania

ENENE

Wyréb medyczny O Kod partii

/,
o3
\

\
/

Nie sterylizowa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

;

Nie uzywa¢ ponownie Numer katalogowy

Producent Data waznosci

System pojedynczej bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym,

sterylizowany tlenkiem etylenu Zakres temperatur

~~ea|[g]

Zakres wilgotnosci Chroni¢ przed wilgocig

o)

Przestroga Bateria alkaliczna do recyklingu

=
=
=

ALI

CZESC typu BF MAJACA KONTAKT Z CIALEM PACJENTA WYROB KLASY A, GRUPY 1

ZGLASZANIE INCYDENTOW PRODUCENTOWI (PATRZ PONIZEJ) | WELASCIWYM ORGANOM
W razie wystgpienia powaznego incydentu u pacjenta/uzytkownika nalezy go zgtosi¢ producentowi wyrobu oraz wiasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa
uzytkownik/pacjent.

PRODUCENT:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Szwecja

e DYSTRYBUTOR

S EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgia
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO RETRATOR

VERSAO Tamanho da lamina

07350093650648 Retrator 20 mm E4001 20 mm

UTILIZAGCAO PREVISTA

Proporcionar aos cirurgides a capacidade de iluminar o campo cirtirgico de
forma independente de uma fonte de luz externa ou de cabos de fibra tica.
O retrator iluminado ¢ indicado para melhorar a visibilidade num campo
cirdrgico, através da retracdo de tecido mole e iluminacdo da cavidade
cirtrgica. Destina-se, entre outros, a procedimentos de cirurgia geral, plastica
e reconstrutiva na mama, e a procedimentos de cirurgia abdominal aberta.

DESCRICAO

Trata-se de um dispositivo médico para utilizagdo transitéria que fornece luz e
ajuda a visualizar o tecido ou bolsa cirtrgica. Apresenta um desenho simples
sem partes méveis, composto por um punho rigido em forma de «L» e uma
luz instalada no lado oposto ao punho, onde o dispositivo é inserido na bolsa
mamdria ou cirdrgica.

Trata-se de um dispositivo adjuvante para os médicos, pois ajuda a iluminar
o interior do local de inciséo. Desta forma, pode iluminar o campo a partir
de diferentes dngulos, eliminando sombras, reflexdes e brilhos ofuscantes.
Especialmente quando o local de acesso cirirgico é pequeno, este pode
constituir uma grande vantagem.

A utilizagdo de uma luz LED de baixa temperatura permite evitar:

e Os requisitos de reprocessamento dispendiosos e complicados de cabos
de fibra 6tica frageis

e O elevado risco de lesdes térmicas

INDICAGOES

O retrator com luz alimentado a pilhas é um dispositivo médico adjuvante
utilizado durante mastectomias mamarias, lumpectomias, biopsias
de ganglios sentinela e procedimentos de reconstrugdo. Destina-se a
proporcionar uma fonte de luz, para permitir melhor visibilidade e acesso
ao tecido cirdrgico ou bolsa cirdrgica durante a disseccdo da bolsa numa
mamoplastia de aumento.

UTILIZADORES PREVISTOS

O retrator ¢ utilizado por profissionais em cirurgias plasticas, de reconstrugéo
e gerais. Ndo se destina a ser utilizado por leigos. Nao se destina a ser
utilizado por doentes. Utilizar apenas em bloco operatério com barreira
estéril.

LIGAGCAO A OUTROS DISPOSITIVOS E ACESSORIOS
N&o é necessario ligar ou associar quaisquer outros dispositivos ao retrator,
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o dispositivo pode ser utilizado de forma totalmente independente. Caso o
cliente pretenda adicionar uma fonte de aspiragéo de fumo, pode ser ligado
ao dispositivo retrator um adaptador para o circuito de aspiragdo do hospital.
N&o é necessério, e o desempenho ndo ¢ afetado pela utilizagdo ou ndo do
adaptador.

RISCOS ASSOCIADOS A UTILIZACAO DO DISPOSITIVO
O fabricante ndo observou quaisquer riscos residuais nem efeitos secundérios
indesejaveis

O produto consiste em um retrator sem fio para utilizagao

Unica.

LED de baixa temperatura alimentado por pilha

Canal de evacuacéo de fumo integrado

Pilha alcalina de baixa voltagem

Caracteristicas Material reforcado com nylon, com resisténcia mecanica
fisicas Unica

Ponta arredondada especialmente concebida para melhorar
o controlo atraumatico de tecido, para alargamento da
bolsa mamaria.

Ergonémico e leve, para melhor manuseamento pelo
cirurgido.

® Voltagem nominal: 1,50 V

Caracteristicas da | * Capacidade de servico média: 110 mAh (capacidade

pilha: nominal com uma carga de 6,2 kW, voltagem de corte de
1,0Va20°C)
Temperatura
de utilizacéo e ® Temperatura: 5 a 40 °C
armazenamento:
Humidade: e (10 = 90)% de HR

Prazo de validade: Consultar o rétulo da embalagem

Caracteristicas de
desempenho:

Luxes: 0,20

CONTRAINDICAGCOES

A utilizagdo do retrator pode ser contraindicada em situagdes nas quais o
tecido ou a bolsa cirdrgica a visualizar seja demasiado fridvel, implicando
tecidos sensiveis, como nervos, ou feridas abertas com hemorragia.

ADVERTENCIAS

1. N&o utilize na presenca de gases ou agentes anestésicos inflamaveis.

2. O sistema apenas deve ser utilizado por profissionais de medicina com
formagdo adequada em cirurgia plastica.

3. N&o utilize o sistema em nenhum outro ambiente que ndo um ambiente
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de BO estéril, no qual a técnica estéril apropriada possa ser aplicada.

4. Caso se observe avaria ou deformacdo da peca de méao, o utilizador
deve substituir imediatamente os componentes e devolver os mesmos ao
fabricante para avaliagdo. O usuério ndo deve realizar nenhuma reparagéo
do equipamento.

5. O usudrio nao deve realizar nenhuma modificagéo do equipamento.

6. Caso se observe derrame de eletrdlito da pilha, eliminar e substituir a peca
de mao descartavel.

7. N&o substituir a pilha, o dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo

8. Inspecionar a embalagem estéril antes da utilizagdo. Se a embalagem
estiver danificada ou comprometida, eliminar a pega de mao descartavel.

9. A peca de mao destina-se a uma Unica utilizagdo! NAO reesterilizar.

10. N&o se recomenda o empilhamento ou a colocagdo do equipamento
junto com outros dispositivos. Ter atencdo a potenciais interferéncias elétricas
reciprocas decorrentes da presenca do dispositivo na proximidade de outros
dispositivos elétricos. Caso tais interferéncias sejam detectadas, contactar o
fabricante do dispositivo.

11. Néo mergulhar a peca de médo em &gua, banho ultrassonico ou
desinfetantes.

COMPONENTES DO SISTEMA
Punho rigido em forma de «L» e uma luz instalada no lado oposto ao punho.

ORIENTACOES PARA VERIFICACAO DA ADEQUADA FUNCIONALIDADE
DO RETRATOR

Uma avaria pode ser causada pelo fim de vida da pilha, utilizagdo inadequada
ou armazenamento inadequado. A inspe¢do cuidadosa e um teste de
funcionamento, ligando/desligando o dispositivo, antes da utilizagdo,
constituem o melhor método para determinar o desempenho seguro e
eficiente do dispositivo.

AVARIAS TIPICAS
e Fios partidos
e Fim de vida da pilha

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Utilizando uma técnica estéril, abra a embalagem estéril do retrator.

2. Apds a incisdo, deve ser realizada a cauterizagdo adequada.

3. Ligue a alimentagéo do dispositivo, pressionando o botéo localizado na
parte de cima do retrator; ndo é necessario manter o botdo pressionado para
que a luz permanega ligada.

4. Desligue a luz LED quando necessério, pressionando novamente o botdo
localizado na parte de cima do retrator.

5. Adote precaugdes de acordo com o protocolo hospitalar para a cirurgia e
a eliminagdo de residuos contaminados.

REMOCAO DA PILHA

1. Para remover a tampa e retirar o conjunto da pilha, pressione os botées de
encaixe situados na lateral do punho.

2. Desligue o pequeno conector do cabo, puxando-o ou cortando-o.
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ELIMINAGAO APOS UTILIZACAO

e Certifique-se de que remove o conjunto da pilha em caso de eliminagdo.

e Certifique-se de que o dispositivo é eliminado de forma segura e em
conformidade com todas as atuais diretivas nacionais e internacionais
relativas a eliminagdo de residuos.

® N&o esterilize nem mergulhe em 4gua.

® Para obter informagdes sobre o método de eliminagéo correto, contacte o
seu municipio local ou os servigos de eliminagéo de residuos.

Contacte a Pulse Lavage AB caso tenha quest&es a colocar relativamente a
preparagao e operagdo do sistema. A Pulse Lavage AB devera ser notificada
em caso de funcionamento ou desempenho inesperado do dispositivo.

(As presentes |U serdo atualizadas em caso de eventual alteragéo significativa
do produto, da gama de produtos, das normas e da legislacdo, ou de
mudangas na gestdo)
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SIMBOLOS PRESENTES NO ROTULO

Simbolos no rétulo

Website de informagdes para doentes Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Identificagé@o Unica do dispositivo Consultar as instrugdes de utilizagdo

BB ®

Dispositivo médico O Cadigo de lote

\L
A

Nao reesterilizar Manter afastado da luz solar

;

Néo reutilizar Numero de catalogo

Fabricante Utilizar até

L ®® B

\
1
’

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem de protegéo exterior esterilizado
utilizando 6xido de etileno.

=
;
NS

Limite de temperatura

/7,
)

1

1

\
\

#

Limite de humidade Manter seco

&)

&

Cuidado

15 WES I EE

Reciclar pilha alcalina

Peca aplicada do Tipo BF CLASSE, GRUPO 1

> |[>

COMUNICAGAO DE INCIDENTES AO FABRICANTE (CONSULTAR ABAIXO) E A AUTORIDADE COMPETENTE
Em caso de incidente grave sofrido pelo doente/utilizador, comunique o incidente ao fabricante e a autoridade competente no pais de residéncia do doente/
utilizador.

sl FABRICANTE:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Suécia

Fﬁ?ﬁ DISTRIBUIDOR
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Bélgica
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO RETRATOR

VERSAO Tamanho da lamina

07350093650648 Retrator 20 mm E4001 20 mm

UTILIZAGCAO PREVISTA

Proporcionar aos cirurgides a capacidade de iluminar o campo cirtirgico de
forma independente de uma fonte de luz externa ou de cabos de fibra tica.
O retrator iluminado ¢ indicado para melhorar a visibilidade num campo
cirdrgico, através da retracdo de tecido mole e iluminacdo da cavidade
cirtrgica. Destina-se, entre outros, a procedimentos de cirurgia geral, plastica
e reconstrutiva na mama, e a procedimentos de cirurgia abdominal aberta.

DESCRICAO

Trata-se de um dispositivo médico para utilizagdo transitéria que fornece luz e
ajuda a visualizar o tecido ou bolsa cirtrgica. Apresenta um desenho simples
sem partes méveis, composto por um punho rigido em forma de «L» e uma
luz instalada no lado oposto ao punho, onde o dispositivo é inserido na bolsa
mamdria ou cirdrgica.

Trata-se de um dispositivo adjuvante para os médicos, pois ajuda a iluminar
o interior do local de inciséo. Desta forma, pode iluminar o campo a partir
de diferentes dngulos, eliminando sombras, reflexdes e brilhos ofuscantes.
Especialmente quando o local de acesso cirirgico é pequeno, este pode
constituir uma grande vantagem.

A utilizagdo de uma luz LED de baixa temperatura permite evitar:

® os requisitos de reprocessamento dispendiosos e complicados de cabos
de fibra 6tica frageis

® 0 elevado risco de lesdes térmicas

UTILIZAGCAO PREVISTA

O retrator com luz alimentado a pilhas é um dispositivo médico adjuvante
utilizado durante mastectomias mamarias, lumpectomias, biopsias
de ganglios sentinela e procedimentos de reconstrugdo. Destina-se a
proporcionar uma fonte de luz, para permitir melhor visibilidade e acesso
ao tecido cirdrgico ou bolsa cirdrgica durante a disseccdo da bolsa numa
mamoplastia de aumento.

UTILIZADORES PREVISTOS

O Retrator ¢ utilizado por profissionais em cirurgias plasticas, de reconstrugéo
e gerais. Ndo se destina a ser utilizado por leigos. Nao se destina a ser
utilizado por doentes. Utilizar apenas em bloco operatério com barreira
estéril.

LIGAGCAO A OUTROS DISPOSITIVOS E ACESSORIOS
N&o ¢ necessério ligar ou associar quaisquer outros dispositivos ao Retrator,
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o dispositivo pode ser utilizado de forma totalmente independente. Caso
o cliente pretenda adicionar uma fonte de aspiragdo de fumo, pode ser
ligado ao dispositivo Retrator um adaptador para o circuito de aspiragéo do
hospital. N&o é necessério, e o desempenho ndo é afetado pela utilizagdo ou
n&o do adaptador.

RISCOS ASSOCIADOS A UTILIZACAO DO DISPOSITIVO
O fabricante ndo observou quaisquer riscos residuais nem efeitos secundérios
indesejaveis

O produto consiste em um retrator sem fio para utilizagdo
Unica.

LED de baixa temperatura alimentado por pilha

Canal de evacuagéo de fumo integrado

Pilha alcalina de baixa voltagem

Caracteristicas * Material reforcado com nylon, com resisténcia mecanica
fisicas Unica

Dentes arredondados especialmente concebidos
para melhorar o controle atraumético de tecido, para
alargamento da bolsa mamaria.

Ergonémico e leve, para melhor manuseamento pelo
cirurgido.

* Voltagem nominal: 1,50 V

Caracteristicas da | * Capacidade de servico média: 110 mAh (capacidade

pilha: nominal com uma carga de 6,2 kW, voltagem de corte de
1,0Va20°C)
Temperatura
de utilizagdo e ® Temperatura: 5 a 40 °C
armazenamento:
Umidade: e (10 = 90)% DE HR

Prazo de validade: | * Consultar a etiqueta da embalagem

Caracteristicas de
desempenho:

Luxes: 0,20

CONTRAINDICAGCOES

A utilizagdo do retrator pode ser contraindicada em situagdes nas quais o
tecido ou a bolsa cirdrgica a visualizar seja demasiado fridvel, implicando
tecidos sensiveis, como nervos, ou feridas abertas com hemorragia.

ADVERTENCIAS

1. N&o utilize na presenca de gases ou agentes anestésicos inflamaveis.

2. O sistema apenas deve ser utilizado por profissionais de medicina com
formagdo adequada em cirurgia plastica.

3. N&o utilize o sistema em nenhum outro ambiente que ndo um ambiente
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de BO estéril, no qual a técnica estéril apropriada possa ser aplicada.

4. Caso se observe avaria ou deformacgdo da peca de mao, o utilizador
deve substituir imediatamente os componentes e devolver os mesmos ao
fabricante para avaliagdo. O usuério ndo deve realizar nenhuma reparacdo
do equipamento.

5. O usudrio nao deve realizar nenhuma modificagéo do equipamento.

6. Caso se observe derrame de eletrélito da pilha, eliminar e substituir a
peca de mao descartavel.

7. N&o substituir a pilha, o dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo

8. Inspecionar a embalagem estéril antes da utilizagdo. Se a embalagem
estiver danificada ou comprometida, eliminar a pega de mao descartavel.
9. A peca de mao destina-se a uma Unica utilizagdo! NAO reesterilizar.

10. N&o se recomenda o empilhamento ou a colocagdo do equipamento
junto com outros dispositivos. Ter atencédo a potenciais interferéncias
elétricas reciprocas decorrentes da presenca do dispositivo na proximidade
de outros dispositivos elétricos. Caso tais interferéncias sejam detectadas,
contactar o fabricante do dispositivo.

11. N&o mergulhar a pega de mao em agua, banho ultrassénico ou
desinfetantes.

COMPONENTES DO SISTEMA
Punho rigido em forma de «L» e uma luz instalada no lado oposto ao
punho.

Orientagdes para verificagdo da adequada funcionalidade do Retrator
Uma avaria pode ser causada pelo fim de vida da pilha, utilizagdo
inadequada ou armazenamento inadequado. A inspegdo cuidadosa e
um teste de funcionamento, ligando/desligando o dispositivo, antes da
utilizagéo, constituem o melhor método para determinar o desempenho
seguro e eficiente do dispositivo.

Avarias tipicas
e Fios partidos
e Fim de vida da pilha

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Utilizando uma técnica estéril, abra a embalagem estéril do Retrator

2. Apds a incisdo, deve ser realizada a cauterizagdo adequada.

3. Ligue a alimentagdo do dispositivo, pressionando o botéo localizado na
parte de cima do retrator; ndo é necessério manter o botdo pressionado
para que a luz permaneca ligada.

4. Desligue a luz LED quando necessério, pressionando novamente o botdo
localizado na parte de cima do retrator.

5. Adote precaugdes de acordo com o protocolo hospitalar para a cirurgia e
a eliminagdo de residuos contaminados.

REMOCAO DA PILHA

1. Para remover a tampa e retirar o conjunto da pilha, pressione os botes
de encaixe situados na lateral do punho.

2. Desligue o pequeno conector do cabo, puxando-o ou cortando-o.

PT (BR)

ELIMINAGAO APOS UTILIZACAO

e Certifique-se de que remove o conjunto da pilha em caso de eliminagdo.
e Certifique-se de que o dispositivo ¢ eliminado de forma segura e em
conformidade com todas as atuais diretivas nacionais e internacionais
relativas a eliminagdo de residuos.

® N&o esterilize nem mergulhe em 4gua.

® Para obter informagdes sobre o método de eliminagéo correto, contacte o
seu municipio local ou os servigos de eliminagéo de residuos.

Contacte a Pulse Lavage AB caso tenha questdes a colocar relativamente a
preparagao e operagdo do sistema. A Pulse Lavage AB devera ser notificada
em caso de funcionamento ou desempenho inesperado do dispositivo.

(As presentes IU serdo atualizadas em caso de eventual alteragdo

significativa do produto, da gama de produtos, das normas e da legislagéo,
ou de mudangas na gestdo)
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SIMBOLOS PRESENTES NO ROTULO:

Simbolos no rétulo

Website de informagdes para doentes Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Identificagé@o Unica do dispositivo Consultar as instrugdes de utilizagdo

BB ®

Dispositivo médico O Cadigo de lote

\L
A

Nao reesterilizar Manter afastado da luz solar

;

Néo reutilizar Numero de catalogo

Fabricante Utilizar até

L ®® B

\
1
’

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem de protegéo exterior esterilizado
utilizando 6xido de etileno.

=
;
NS

Limite de temperatura

/7,
)

1

1

\
\

#

Limite de humidade Manter seco

&)

&

Cuidado

15 WES I EE

Reciclar pilha alcalina

Peca aplicada do Tipo BF CLASSE, GRUPO 1

> |[>

COMUNICAGAO DE INCIDENTES AO FABRICANTE (CONSULTAR ABAIXO) E A AUTORIDADE COMPETENTE
Em caso de incidente grave sofrido pelo doente/utilizador, comunique o incidente ao fabricante e a autoridade competente no pais de residéncia do doente
utilizador.

FABRICANTE:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Suécia

<+ DISTRIBUIDOR

S EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Bélgica
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU RETRACTOR

VARIANTA

Dimensiune lama

07350093650648 Retractor 20 mm E4001 20 mm

UTILIZARE PRECONIZATA

Sa le asigure medicilor chirurgi posibilitatea de a ilumina campul chirurgical
independent de o sursa de lumina externa sau de cablurile de fibra optica.
Retractorul cu iluminare este indicat pentru sporirea vizibilitatii in campul
chirurgical prin retragerea tesutului moale si iluminarea cavitatii chirurgicale.
Instrumentul este destinat, dar nu numai, procedurilor din chirurgia generalg,
plastica si reconstructiva in chirurgia mamara si chirurgia abdominala deschisa.

DESCRIERE

Acest produs este un dispozitiv medical pentru utilizare temporara care
furnizeaza lumina si ajutd la vizualizarea tesutului sau a buzunarului chirurgical.
Are un concept simplu, fara componente mobile, constand dintr-un maner
rigid in forma de ,L" si o lampa pe partea opusa manerului in locul in care
dispozitivul se introduce in san sau in buzunarul chirurgical.

Dispozitivul este un auxiliar pentru medici intrucat ajuta la iluminarea
interiorului locului inciziei. Astfel, dispozitivul poate lumina cdmpul operator
din mai multe unghiuri diferite, eliminadnd umbrele, reflexiile si stralucirea.
Acest lucru poate reprezenta un avantaj deosebit in special atunci cand
accesul la locul interventiei chirurgicale este redus.

Utilizarea unei lampi LED cu temperatura scazuta se caracterizeaza prin
reducerea:

- cerintelor costisitoare si complicate de reprocesare a cablurilor de fibra
optica fragile

- riscului crescut de leziuni termice

INDICATII

Retractorul de unicd folosinta cu iluminare alimentat cu baterie este un
dispozitiv medical auxiliar utilizat in timpul mastectomiilor, lumpectomiilor,
biopsiilor de ganglioni santineld si procedurilor de reconstructie mamara.
Dispozitivul este destinat sa furnizeze o sursa de lumina care sa permita o
vizibilitate si un acces mai bune la tesutul sau la buzunarul chirurgical in timpul
disectiei buzunarului in cadrul unei proceduri de augmentare mamara.

UTILIZATORI PRECONIZATI

Retractorul se utilizeaza in chirurgia plastica, chirurgia reconstructiva si
in chirurgia generala de cétre personal calificat. A nu se utiliza de catre
nespecialisti. A nu se utiliza de citre pacient. Indepértati bariera sterila doar
in sala de operatii.

RO

CONECTAREA LA ALTE DISPOZITIVE $I ACCESORII

Niciun alt dispozitiv nu trebuie conectat sau asociat cu Retractorul; dispozitivul
poate fi utilizat complet independent. Tn cazul in care clientul ar dori s3
adauge o sursa de aspiratie a fumului, dispozitivul Retractor se poate conecta
cu un adaptor la sursa de aspiratie a spitalului. Performanta nu este afectata
cand nu se utilizeaza adaptorul.

RISC ASOCIAT UTILIZARII DISPOZITIVULUI
Producatorul nu a observat riscuri reziduale sau efecte secundare nedorite.

® Produsul este format dintr-un retractor fara fir de unica
folosinta.

LED cu temperatura scazuta alimentat cu baterie

Canal integrat pentru evacuarea fumului

Baterie alcalind cu tensiune mica

Material unic din nailon ranforsat, cu rezistenta mecanica
ridicata

Conceput special cu varf rotunjit pentru a imbunatati
prinderea atraumatica a tesutului pentru largirea buzunarului

Caracteristici fizice

mamar.
Ergonomic si usor pentru o performanta imbunatatita a
manevrarii de catre medicul chirurg.

Tensiune nominala: 1,50 V

Caracteristicile Capacitate medie de functionare: 110 mAh (capacitate
bateriei: nominala la o sarcina de 6,2 kW, tensiune limita de

descarcare 1,0V la 20 °C)

Temperatura de
operare si de
depozitare:

Temperatura: 5-40 °C

Umiditate: e (10 +90)% RH

Perioada de
valabilitate:

Verificati eticheta de pe ambalaj

Caracteristici de
performanta:

0,20 Lux

CONTRAINDICACIONES

El uso del retractor puede estar contraindicado en situaciones en las que el
tejido o el bolsillo quirdrgico a visualizar sea demasiado fragil, lo que implica
tejidos sensibles como los nervios o heridas sangrantes activas.{

CONTRAINDICATII

Utilizarea retractorului poate fi contraindicata in situatiile in care tesutul sau
buzunarul chirurgical care urmeaza a fi vizualizat este prea fragil si implica
tesuturi sensibile, cum ar fi nervi sau leziuni deschise care séngereaza activ.
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ATENTIONARI

1. Anu se utiliza in prezenta anestezicelor sau a gazelor inflamabile.

2. Sistemul trebuie utilizat doar de catre profesionisti din domeniul medical cu
formare adecvata in domeniul chirurgiei generale sau plastice.

3. Nu utilizati sistemul decét in mediul steril al unei sali de operatie in care se
pot aplica tehnici sterile adecvate.

4. Dacd se observa orice defectiune sau deformare a piesei de mana,
utilizatorul trebuie sa schimbe imediat componentele si sa le returneze
producatorului pentru a fi evaluate. Utilizatorul nu trebuie sa efectueze nicio
lucrare de service a echipamentului.

5. Utilizatorul nu trebuie sa efectueze nicio modificare a echipamentului.

6. Daca se detecteaza scurgerea fluidului bateriei, aruncati si inlocuiti piesa
de mana de unica folosinta.

7. Nu schimbati bateriile; dispozitivul este de unica folosinta.

8. Inspectati ambalajul steril inainte de utilizare. Daca ambalajul este deteriorat
sau compromis, aruncati piesa de mana de unica folosinta.

9. Piesa de ména este destinatd exclusiv unei singure utilizari! A NU se
resteriliza.

10. Nu se recomanda stivuirea sau amplasarea echipamentului peste/in
apropierea altor dispozitive. Acordati atentiei interferentei electrice reciproce
puse de prezenta dispozitivului in apropierea altor dispozitive electrice;
daca se observa o astfel de interferenta, contactati producatorul pentru
recomandari.

11. Nu imersati piesa de ména in ap3, solutie de curatare cu ultrasunete sau
in dezinfectant.

COMPONENTELE SISTEMULUI
Maner rigid in formd de ,L" si o lampa pe partea opusa manerului.

GHID PENTRU VERIFICAREA FUNCTIONARII CORESPUNZATOARE A
RETRACTORULUI

Un mod de defectare poate fi cauzat de sfarsitul ciclului de viata al bateriei,
utilizarea necorespunzatoare sau depozitarea necorespunzatoare. Cea mai
bund metodd pentru stabilirea performantei adecvate, sigure si eficace
a dispozitivului constd in inspectarea atentd si testarea functionarii prin
PORNIREA/OPRIREA dispozitivului inainte de utilizare.

MODURI DE DEFECTARE TIPICE
e Cabluri rupte
® Baterie ajunsa la sfarsitul ciclului de viata

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul steril al Retractorului utilizdnd o tehnica sterila

2. Dupa incizie se va face o cauterizare adecvata.

3. PORNITI alimentarea apasand pe butonul situat in partea de sus a
retractorului; nu este necesar sa il mentineti apasat pentru a ramane PORNIT.
4. Cand este necesar, OPRITI lampa LED apasand din nou pe butonul situat
in partea de sus a retractorului.

5. Utilizatii precautiile pentru interventia chirurgicald si eliminarea deseurilor
contaminate conforme cu protocolul spitalului.
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SCOATEREA BATERIEI

1. Apésati pe butoanele cu blocare de pe laterala manerului pentru a scoate
capacul bateriei si scoateti setul de baterii.

2. Deconectati cablul de conexiune scurt prin tragere sau taiere.

ELIMINAREA DUPA UTILIZARE

o Tn caz de eliminare, asigurati-vé ca scoateti setul de baterii.

e Asigurati-va ca dispozitivul este eliminat in conditii de siguranta si in
conformitate cu toate directivele nationale si internationale in vigoare privind
eliminarea deseurilor.

 Nu sterilizati si nu imersati in apa.

e Pentru metoda corectd de eliminare, contactati serviciile de eliminare a
deseurilor ale municipalitatii.

In cazul in care aveti intrebari privind montarea sau operarea sistemului,
contactati PulseLavage AB. PulseLavage AB trebuie notificata in cazul oricarei
functiondri sau performante neasteptate a dispozitivului.

(Aceste instructiuni de utilizare vor fi actualizate cand vor apéarea orice
modificari semnificative privind produsul, gama de produse, standardele si
legile, gestionarea modificérilor)
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SIMBOLURI VIZIBILE PE ETICHETA:

Simboluri eticheta

Site cu informatii pentru pacient Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Identificator unic al dispozitivului

(=)
Dispozitiv medical (o) Cod lot

Consultati instructiunile de utilizare

BB ®

\L
A

Anu se resteriliza A se feri de lumina soarelui

;

Anu se reutiliza Numar de catalog

Producator A se utiliza inainte de

Sistem cu bariera sterila simpla cu ambalaj de protectie interior sterilizat cu oxid

de etilena. Limita de temperatura

~~ea|[g]

Limita de umiditate

A Atentie
o

A se mentine uscat

o)

Reciclati bateria alcalina

=
=
=

ALI

COMPONENTA APLICATA tip BF CLASAAGRUPA 1

RAPORTAREA INCIDENTELOR CATRE PRODUCATOR (VEZI MAI JOS) SI AUTORITATEA COMPETENTA
Tn cazul in care un pacient/utilizator se confruntd cu un incident grav, v& rugdm s& raportati incidentul producitorului si autoritatii competente din tara in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

PRODUCATOR:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Suedia

>¢ DISTRIBUITOR

S EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgia
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NAVOD NA POUZITIE RETRAKTORA

Variant b& Vel'kost éepele

07350093650648 Retraktor 20 mm E4001 20 mm

URCENE POUZITIE

Poskytnit chirurgom moznost osvetlit operacné pole nezévisle od externého
zdroja svetla alebo optickych kéblov. Osvetleny retraktor je uréeny na
zlepsenie viditelnosti operacného pola prostrednictvom retrakcie makkého
tkaniva a osvetlenia operacnej dutiny. Je uréeny okrem iného na véeobecné,
plastické a rekonstrukéné zakroky v oblasti prsnikov a otvorené brusné
operécie.

POPIS

Je to zdravotnicka pomédcka na prechodné poutzitie, ktord dodava svetlo
a poméha vizualizovat chirurgické tkanivo alebo kapsu. Pomoécka ma
jednoduchy dizajn a neobsahuje pohyblivé casti. Skladd sa z neohybnej
rukovate v tvare ,L”, oproti ktorej sa v mieste zavadzania pomdcky do prsnika
alebo operacnej kapsy nachadza svetlo.

Je to pombcka pre lekarov, pretoze pomahat osvetlit vnitro miesta incizie.
Tymto spésobom moze osvetlit operacné pole z niekolkych réznych uhlov
tym, Ze eliminuje tiene, odrazy a jas. Velkou vyhodou méze byt predovsetkym
v tom pripade, ked'je miesto chirurgického pristupu malé.

Pouzitim LED osvetlenia s nizkou teplotou sa da predist:

e Poziadavkém tykajucich sa nakladného a komplikovaného opatovného
spracovania krehkych optickych kablov

* Vysokému riziku tepelnych poraneni

INDIKACIE

Jednorazovy retraktor s osvetlenim a batériou je pomocné zdravotnicka
pomocka, ktord sa pouziva pri mastektdmiach prsnikov, lumpektémiach,
biopsiach sentinelovych uzlin a rekonstrukénych zékrokoch. Jeho ciefom je
poskytnut zdroj osvetlenia, ktoré umoziuje lepsiu viditelnost a pristup do
operovaného tkaniva alebo kapsy pocas jej disekcie pri augmentacii prsnikov.

URCENI POUZIVATELIA

Retraktor pouziva odborny personal v plastickej, rekonstrukénej a véeobecnej
chirurgii. Nepouzivaji ho laici. NepouZzivaji ho pacienti. Len na sterilné
bariérové pouzitie na operacnej sale.

PRIPOJENIE K INYM POMOCKAM A PRISLUSENSTVU

K pomécke Retractor nie je potrebné pripajat Ziadne iné pomdcky, moze sa
pouZzivat Uplne samostatne. V pripade, Ze zakaznik chce k pomécke Retractor
pripevnit zdroj sacieho zariadenia, je potrebné k pomacke Retractor pripojit
adaptér nemocni¢ného zdroja sacieho zariadenia. Adaptér nie je potrebné
pouZit a jeho pouZitie, resp. nepouzitie, nema vplyv na vykonnost pomaocky.
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RIZIKA SPOJENE S POUZITIM POMOCKY
Vyrobca nezaznamenal Ziadne reziduélne rizikd ani neziaduce vedlajsie Gcinky

* Vyrobok sa sklada z jednorazového bezsnurového retraktora.
® LED osvetlenie s nizkou teplotou s pohonom batérie
¢ Integrovany kanal na odstrafiovanie dymu
o Alkalicka batéria s nizkym napéatim
Eyzikal e Jedine¢ny nylonovy vystuzeny material odolny voci
vlﬁzsltnao::i mechanickej pevnosti
¢ Speciélne navrhnuty zaobleny hrot, ktory pri rozsirovani kapsy
pri operécii prsnika zmierfiuje poskodenie tkaniva spésobené
prichytenim pomécky.
® Ergonomicky a lahky na zlep$enie manévrovacieho vykonu
chirurga.
Vlastnosti * Nominalne napatie: 1,50 V
batérie: ® Priemerna prevadzkova kapacita: 110 mAh (menovita
. kapacita pri zatazeni 6,2 kW, prahové napétie 1,0 V pri 20 °C)
Prevadzkova
a skladovacia * Teplota: 5az 40 °C
teplota:
Vlhkost: ® (10 = 90) % RV
pou?itoe?':osti' ® Pozri §titok na obale
V)’lkonnost'né e 020 Ix
vlastnosti: !
KONTRAINDIKACIE

Pouzitie retraktora méze byt kontraindikované v situaciach, ked'tkanivo alebo
operacna kapsa, ktoré sa maju osvetlit, st prili§ drobivé, a teda velmi citlivé,
napr. nervy alebo otvorené rany s aktivnym krvacanim.

UPOZORNENIA

1. Nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetik alebo plynov.

2. Systém maju pouzivat len zdravotnicki pracovnici primerane vyskoleni v
oblasti véeobecnej alebo plastickej chirurgie.

3. Systém nepoutZivajte v ziadnych inych ako sterilnych podmienkach ALEBO
v prostredi, kde sa mdze pouzit nalezita sterilnd technika.

4. Ak pouzivatel spozoruje nespravnu funkciu drziaka alebo jeho deformaciu,
musi komponenty ihned” vymenit a vrétit ich vyrobcovi na postdenie.
Pouzivatel nemusi vykonavat ziadny servis zariadenia.

5. Pouzivatel nemusi vykonavat Ziadnu Gpravu zariadenia.

6. Ak spozorujete vytekanie tekutiny z batérie, jednorazovy drziak vyhodte a
nahradte ho inym.

7. Batérie nevymienajte, pomdcka je jednorazova

8. Pred pouzitim skontrolujte sterilny obal. Ak je obal poskodeny alebo
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naruseny, jednorazovy drziak vyhodte.

9. Drziak je urc¢eny iba na jedno poutzitie! NEsterilizujte opakovane.

10. Zariadenia sa neodporucaju ukladat na seba ani vedla inych pomécok.
Véimajte si vzajomnul elektricki interferenciu, ktord moéze vznikndt pri
umiestneni pomédcky v blizkosti inych elektrickych pomécok. V pripade
zistenia takejto interferencie kontaktujte vyrobcu a poradte sa s nim.

11. Drziak nepondrajte do vody, ultrazvukovej Cisticky ani do dezinfekéného
prostriedku.

KOMPONENTY SYSTEMU
Neohybna rukovét v tvare ,L" a svetlo nachadzajlice sa oproti nej.

USMERNENIA NA KONTROLU SPRAVNEJ FUNKCNOSTI POMOCKY
RETRACTOR

V désledku konéiacej Zivotnosti batérie, nespravneho pouzivania alebo
nespravneho skladovania pomécky méze dojst k poruchovému rezimu.
Najlepsia metdda, ktorou sa uréi dostatoéna bezpeénd a Gcinna vykonnost
pomécky, je starostliva kontrola a test funkénosti pomécky pred jej pouzitim,
ktory sa vykond jej zapnutim/vypnutim.

TYPICKE PORUCHOVE REZIMY
® Pretrhnuté kable
o Kondiaca zivotnost batérie

NAVOD NA POUZITIE

1. Pri dodrzani sterilnych podmienok otvorte sterilné balenie pomécky
Retractor

2. Po incizii sa méa vykonat riadna kauterizécia.

3. Stlacte tla¢idlo umiestnené vo vrchnej Casti retraktora a spina¢ dajte do
polohy ON. Ak chcete ponechat retraktor zapnuty, nie je potrebné drzat
tla¢idlo aj nadalej.

4. Ak potrebujete LED osvetlenie vypnlt, stlacte tlacidlo umiestnené vo
vrchnej Casti retraktora a dajte ho do polohy OFF.

5. Pouzivajte bezpecnostné opatrenia podla nemocni¢ného protokolu na
nakladanie s kontaminovanym odpadom a jeho likvidaciou.

VYBRATIE BATERIE

1. Stlaéte zaskakovacie tlacidld na bocnej strane rukovéte, odstrante kryt
batérie a batériu vyberte.

2. Maly kablik odpojte, a to tak, Ze ho vytiahnete alebo prerezete.

LIKVIDACIA PO POUZITI

o Uistite sa, Ze v pripade likvidacie pomocky je batéria z pomdcky odstranena.
® Zabezpecte, aby sa pomdcka likvidovala bezpecne a v stilade so vietkymi
narodnymi a medzindrodnymi smernicami na likvidaciu odpadu.

* Nesterilizujte, neponarajte do vody.

e Kontaktujte miestny mestsky Urad alebo spolo¢nost zaoberajicu sa
likvidaciou odpadu s cielom zabezpecit spravny sposob likvidacie pomécky.

SK

V pripade otazok tykajicich sa nastavenia alebo prevadzky systému
kontaktujte spolo¢nost PulseLavage AB. Spolo¢nost PulseLavage AB je
potrebné informovat o akychkolvek pripadoch neocakavanej prevadzky
alebo vykonnosti pomdcky.

(Tento navod na pouzitie sa bude dopliiat v pripade akejkolvek vyznamnej

zmeny produktu, sortimentu produktu, noriem a pravnych predpisov, riadenia
zmien do datumu)
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SYMBOLY NA STITKU: A ETIQUETA

Symboly oznaéenia

Internetova stranka obsahujuca informécie pre pacientov Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny

Jedinec¢na identifikacia pomocky Precitajte si navod na pouzitie

ENENE

Zdravotnicka pomocka (o) Kod sarze

/,
o3
N

Nesterilizujte opakovane Chrarite pred slne¢nym Ziarenim

N
7

~~ea|[g]

Nepouzivajte opakovane Katalégové ¢islo

Vyrobca Pouzite do datumu

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vnitornym ochrannym obalom

sterilizovany etylénoxidom. Teplotny limit

Limit vihkosti T Udrziavajte v suchom prostredi
Iy
Pozor ‘ Recyklovatelna alkalicka batéria
ALKALINE
APLIKOVANA CAST typ BF SKUPINA 1 TRIEDY A

NAHLASENIE UDALOSTI VYROBCOVI (POZRITE NIZSIE) A PRISLUSNEMU ORGANU
V pripade, ze sa u nejakého pacienta/pouZzivatela vyskytne zavazna udalost, nahlaste tito udalost vyrobcovi a prislusnému organu v krajine, kde tento pouzivatel/
pacient byva.

VYROBCA:

Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Svédsko

2 DISTRIBUTOR
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antverpy
2160 Belgicko

74



SL

NAVODILA ZA UPORABO RETRAKTORJA

RAZLICICA Velikost rezila
07350093650648 Retraktor 20 mm E4001 20 mm
PREDVIDENA UPORABA

Namenjen je, da kirurgu omogodi osvetliti kirursko polje neodvisno od
zunanjega vira svetlobe ali svetlobnih opti¢nih kablov. Retraktor z osvetlitvijo
je indiciran za povecanje vidnosti kirurskega polja z retrakcijo mehkih tkiv in
osvetlitvijo votline, kjer se izvaja kirurski poseg. Med drugim je namenjen
za splosne, plasti¢no kirurske, rekonstrukcijske posege na dojkah in med
odprtimi posegi v trebusni votlini.

OPIS

To je medicinski pripomocek za prehodno uporabo, ki zagotavlja osvetlitev
in pomaga vizualno prikazati tkivo ali Zep, kjer se izvaja kirurski poseg. To je
preprosto oblikovan pripomocek brez premicnih delov, sestavljen iz togega
rocaja v obliki ¢rke »L« in svetilke na nasprotni strani rocaja, kjer se pripomocek
vstavi v dojko ali kirurski zep.

Zdravstvenim delavcem pomaga tako, da osvetli notranjost mesta incizije.
Tako lahko osvetli polje iz razlicnih kotov ter odstrani sence, odseve in
blescanje. To je lahko velika prednost, zlasti kadar je mesto kirurskega
dostopa majhno.

Zaradi svetilke LED, ki deluje pri nizki temperaturi, se izognete:

e Zahtevam za drago in zapleteno pripravo za vnovi¢no uporabo kablov iz
lomljivih opticnih vlaken;

* Visokemu tveganju za toplotne poskodbe.

INDIKACIJE

Svetlobni retraktor za enkratno uporabo, ki ga napaja baterija, je pomozni
medicinski pripomocek za uporabo pri mastektomijah, lumpektomijah,
biopsijah varovalnih bezgavk in rekonstrukcijskih posegih na dojki. Zagotavlja
vir svetlobe, ki omogoca boljso vidljivost in dostop do tkiva ali kirurskega
Zepa pri disekciji Zepa ali postopku za povecanje prsi.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Retraktor uporablja strokovno osebje pri plasticni, rekonstruktivni in splosni
kirurgiji. Ne uporabljajo ga laiki. Ne uporabljajo ga bolniki. Samo za uporabo
v operacijski sobi s sterilno pregrado.

PRIKLJUCITEV NA DRUGE PRIPOMOCKE IN DODATKE

Na retraktor ni treba prikljucevati nobenih drugih pripomockov; pripomocek
se lahko uporablja popolnoma neodvisno. Ce uporabnik Zeli dodati vir
za izsesavanje dima, lahko na retraktor prikljuci pretvornik za bolnisnicni
vir za izsesavanje. Pretvornik ni nujen in ni vpliva na ucinkovitost, ¢e ga ne
uporabljate.
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TVEGANJA PRI UPORABI TEGA PRIPOMOCKA
Proizvajalec ni opazil nobenih preostalih tveganj ali nezelenih ucinkov.

Izdelek vsebuje brezzi¢ni retraktor za enkratno uporabo.
Baterijsko napajanje in svetilka LED, ki deluje pri nizki
temperaturi

Vkljuéuje kanal za odvajanje dima

Nizkonapetostna alkalna baterija

Flzi!(alne' ¢ Edinstven material, ojacan z najlonom, odporen na
znadilnosti .
mehanske sile
® Posebno oblikovano zaobljeno konico, ki izboljsa
atravmatsko prijemanje tkiva za Sirjenje Zepa na dojki.
® Ergonomicen in lahek za izboljano manevriranje pri
posegu.
¢ Nazivna napetost: 1,50 V
Znaéilnosti ¢ Povpre¢na zmogljivost pri delovanju: 110 mAh (ocenjena
baterije: zmodgljivost pri obremenitvi 6,2 kW, konéna napetost 1,0 V
pri 20 °C)
Temperatura
pri uporabi in ® Temperatura: 5 do 40 °C
shranjevanju:
Vlaznost: ® Relativna vlaznost (10 = 90) %

Rok uporabe: Glejte oznako na ovojnini

Znadilnosti
delovanja:

0,20 luksa

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba retraktorja je lahko kontraindicirana, ¢e sta tkivo ali kirurski zep, ki ju
je treba vizualizirati, preve¢ krhka tj. vsebujeta ob¢utljiva tkiva, kot so Zivci ali
odprte krvavece rane.

OPOZORILA

1. Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali plinov.

2. Ta sistem smejo uporabljati samo zdravstveni delavci, ki so ustrezno
usposobljeni za splosne ali plasti¢ne kirurske posege.

3. Sistema ne uporabljajte v nobenem okolju, razen sterilnem okolju
operacijske sobe, kjer se lahko uporablja ustrezna sterilna tehnika.

4. Ce uporabnik na drzalu opazi kakréno koli okvaro ali deformacijo mora
takoj zamenjati dele in jih vrniti izdelovalcu v oceno. Uporabnik ne sme
servisirati opreme.

5. Uporabnik ne sme spreminjati te opreme.

6. Ce zaznate puscanje tekocine iz baterije, zavrzite drzalo za enkratno
uporabo in ga zamenjajte.

7. Ne menjavajte baterij, saj je pripomoc¢ek namenjen enkratni uporabi.

8. Pred uporabo preglejte sterilno ovojnino. Ce je ovojnina poskodovana ali
spremenjena, zavrzite drzalo za enkratno uporabo.
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9. Enota drzala je namenjena samo enkratni uporabil NE sterilizirajte znova.
10. Nalaganje opreme ali postavljanje opreme ob druge pripomocke ni
priporodljivo. Bodite pozorni na vzajemne elektriéne motnje zaradi prisotnosti
drugih elektriénih naprav. Ce zaznate takine motnje, se posvetujte z
izdelovalcem.

11. Drzala ne potopite v vodo, tekocino za ultrazvoéno ¢&iséenje ali razkuzilo.

SESTAVNI DELI SISTEMA
Tog rocaj v obliki ¢rke »L« in lucka na nasprotni strani.

SMERNICE ZA PREVERJANJE PRAVILNEGA DELOVANJA RETRAKTORJA
Nacin delovanja zaradi okvare je lahko posledica konca Zivljenjske dobe
baterije, nepravilne uporabe ali nepravilnega shranjevanja. Najboljsi nacin
dolocanja ustreznega in varnega delovanja naprave je pozoren pregled ali
preizkus delovanja, ki ga izvedete tako, da napravo pred uporabo VKLOPITE/
[ZKLOPITE.

ZNACILNE NAPAKE DELOVANJA ZARADI OKVARE
* poskodovani kabli
e konec zivljenjske dobe baterije

NAVODILA ZA UPORABO

1. S sterilno tehniko odprite sterilno ovojnino retraktorja.

2. Po inciziji izvedite ustrezno kavterizacijo.

3. Pritisnite gumb VKLOP na zgornji strani retraktorja. Gumba ni treba drzati,
da bi pripomocek ostal vklopljen.

4. 1ZKLOPITE svetilko LED po potrebi z vnovi¢nim pritiskom gumba na zgornji
strani retraktorja.

5. Upostevajte previdnostne ukrepe skladno z bolnigniénim protokolom za
uporabo in odstranjevanje kontaminiranih odpadkov.

ODSTRANJEVANJE BATERIJE

1. Pritisnite zasko¢na gumba na bo¢ni strani ro¢aja, da odstranite pokrov za
baterijo in izvlecite sestav baterije.

2. Odklopite majhen kabel tako, da ga izvlecete ali preprezete.

ODSTRANJEVANJE PO UPORABI

« Ce boste odstranili pripomocek, se prepricajte, da ste odstranili baterijo.

e Zagotovite, da bo pripomocek odstranjen varno ter skladno z veljavnimi
nacionalnimi in mednarodnimi direktivami za odstranjevanje odpadkov.

¢ Ne sterilizirajte in ne potopite v vodo.

e Za pravilno metodo odstranjevanja se obrnite na sluzbo za odstranjevanje
odpadkov v svoji obéini.
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Ce imate vpradanja o nastavitvi ali uporabi sistema, se obrnite na druzbo
PulseLavage AB. V primeru kak$nega koli nepri¢akovanega delovanja
naprave, morate obvestiti druzbo PulseLavage AB.

(Ta navodila za uporabo bodo posodobliena ob kakréni koli pomembni
spremembi izdelka, linije izdelkov, standardov ali zakonov, Upravljanje
sprememb po datumu).
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SIMBOLI NA OZNAKI

Simboli na oznaki

Spletna stran z informacijami za bolnike Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana.

Edinstvena identifikacija pripomoc¢ka Preberite navodila za uporabo

BB ®

Medicinski pripomogek O Sifra serije

L
S

|| [g] |

Ne sterilizirajte znova Zascitite pred sonéno svetlobo

Ne uporabljajte znova Kataloska stevilka

Proizvajalec Datum izteka roka uporabnosti

Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo za$¢itno ovojnino, steriliziran z

etilenoksidom Mejna vrednost temperature

Omejitev vlaznosti Shranjujte na suhem
Iy
Svarilo Reciclar la bateria alcalina Reciklirajte alkalno baterijo
ALKALINE
DEL, KI JE V STIKU Z BOLNIKOM, vrste BF RAZRED A, SKUPINA 1

F:OROCANJE PROIZVAJALCU (GLEJTE SPODAJ) IN PRISTOJNEMU ORGANU O INCIDENTU
Ce pri katerem koli bolniku/uporabniku pride do resnega incidenta, sporocite dogodek proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi prebivali$¢a uporabnika/bolnika.

PROIZVAJALEC:

Pulse Lavage AB
Rubanksgata 8

74171 Knivsta, Svedska

DISTRIBUTER

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgija

&
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BRUKSANVISNING FOR RETRACTOR

Bladstorlek

UDl-enhetsidentifiering Variant

07350093650648 Sarhake 20 mm E4001 20 mm

AVSEDD ANVANDNING

Att ge kirurgen mdjligheten att lysa upp operationsomradet oberoende av en
extern ljuskélla eller fiberoptiska kablar. Sarhaken med belysning &r indicerad
for forbattrad visibilitet i det kirurgiska omradet genom retraktion av mjukdelar
och upplysning av den kirurgiska haligheten. Den &r avsedd fér, men inte
begransad till allmén kirurgi, plastikkirurgi och rekonstruktionsprocedurer vid
bréstoperationer och dppna bukoperationer.

BESKRIVNING

Detta ar en medicinteknisk produkt for tillfallig anvandning som tillhandahéller
ljus och hjalper till att lysa upp den kirurgiska vavnaden eller fickan. Enheten
har en enkel utformning utan rorliga delar som utgérs av ett styvt L-format
handtag och en lampa pa handtagets motsatta sida varifran enheten férs in i
brostet eller den kirurgiska fickan.

Det &r en enhet som underlattar for ldkaren eftersom den hjdlper till att
lysa upp pa insidan av det kirurgiska séret. Pa detta satt sa kan ljus riktas
in i omradet fran flera olika vinklar och eliminera skuggor, reflektioner och
bléndning. Sarskilt nér det kirurgiska saret &r litet kan det vara en stor férdel.

Anvéandningen av en LED-lampa som har 1dg temperatur medfér att féljande
undviks:

e Kostsamma och komplicerade krav pa upparbetning av omtaliga
fiberoptiska kablar

o Hog risk for varmeskador

INDIKATIONER

En séarhake for engangsbruk med batteridriven lampa &r en medicinteknisk
produkt som underldttar och anvands under mastektomier, partiella
mastektomier,  portvaktskortelbiopsier och  rekonstruktionsprocedurer.
Den &r avsedd att ge en ljuskélla for battre synlighet av och atkomst till
den kirurgiska vévnaden eller fickan under dissektionen for brostfickor i en
bréstférstoringsprocedur.

AVSEDDA ANVANDARE

Sarhaken anvands i plastikkirurgi, rekonstruktionsprocedurer och allman
kirurgi av yrkeskunnig personal. Far ej anvandas av lekman. Far ej anvéndas
av patient. Anvand endast i operationsrum innanfor steril barriar.

ANSLUTNING TILL ANDRA ENHETER OCH TILLBEHOR
Inga andra enheter behdver anslutas till eller anvéndas i kombination med
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sarhaken, enheten kan anvéandas helt fristéende. Om kunden vill lagga till
en anordning som suger upp gaspartiklar, kan en adapter till sjukhusets
suganordning anslutas till sarhake-enheten. Detta &r inte nédvéndigt och
prestandan paverkas inte av huruvida adaptern anvénds eller inte anvéands.

RISKER FORKNIPPADE MED ANVANDNING AV ENHETEN
Inga kvarstédende risker eller odnskade sidoeffekter har observerats av
tillverkaren

Produkten bestar av en sladd|6s sarhake for
engangsbruk.

Batteridriven med en lagtemperatur-LED-lampa
Integrerad kanal fér evakuering av rék

Alkaliskt batteri med lag spanning

Nylonférstarkt material med unik mekanisk hallfasthet
och motstandskraft

Fysiska egenskaper

Speciell utformning med rundad spets som ger
forbattrat atraumatiskt véavnadsgrepp for att vidga
brostfickan.

Ergonomisk och lattviktig for att forbattra kirurgens
mandvreringsférmaga.

Nominell spanning: 1,50 V

Genomsnittlig anvandningskapacitet: 110 mAh
(markkapacitet vid 6,2 kW belastning; spérrspanning 1,0
V vid 20 °C)

Batteriets egenskaper:

Anvindnings- och
férvaringstemperatur:

Temperatur: 5 °C till 40 °C

Luftfuktighet: * (10 = 90) % RELATIV FUKTIGHET

Hallbarhetstid:

Se markning pa férpackningen

Prestandaegenskaper: Lux 0.20

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av sarhaken kan vara kontraindicerad i situationer dér vévnaden
eller den kirurgiska fickan som ska visualiseras &r foér skér och inbegriper
kénsliga véavnader sasom nerver eller 6ppna blédande sar.

VARNINGAR

1. Anvand inte vid nérvaro av brandfarliga anestetika eller gaser.

2. Systemet far endast anvéndas av medicinsk personal med adekvat
utbildning inom allmén kirurgi eller plastikkirurgi.

3. Systemet far inte anvandas i nagon annan miljo &n i den sterila miljon i ett
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operationsrum dar lamplig steril teknik kan tilldmpas.

4. Om nagon felaktig funktion eller deformering observeras pa handstycket,
ska anvéndaren omedelbart ersitta komponenterna och returnera dem
till tillverkaren for utvardering. Ingen service av utrustningen far utféras av
anvéndaren.

5. Ingen modifiering av utrustningen far utforas av anvéndaren.

6. Om lackage av batterivitska upptécks, kasseras handstycket for
engangsbruk och byts ut till ett annat.

7. Byt inte ut batterierna, enheten &r for engangsbruk

8. Inspektera den sterila férpackningen fére anvéndning. Om férpackningen
&r skadad eller har &ventyrats, kassera handstycket fér engangsbruk.

9. Handstycket &r endast for engangsbruk! FAR INTE atersteriliseras.

10. Att stapla utrustningen eller placera den néra intill andra enheter
rekommenderas inte. Uppmérksamma 6msesidiga elektriska stérningar som
kan uppsta av att enheten befinner sig intill andra elektriska enheter. Om
sadana storningar upptécks, kontakta tillverkaren for radgivning.
11.Sénkinte ned utrustningen i vatten, ultraljudsbad eller desinficeringsmedel.

SYSTEMKOMPONENTER
Styvt L-format handtag och en lampa p& motsatta sidan av handtaget.

RIKTLINJER FOR ATT KONTROLLERA KORREKT FUNKTION HOS
SARHAKEN

Ett fellige kan uppstd nar batteriets livslangd ar slut eller vid felaktig
anvéndning eller olamplig férvaring av sarhaken. Noggrann inspektion och
funktionstestning genom att sétta pa och stanga av (ON/OFF) enheten fére
anvéndning &r bésta sattet att avgora adekvat saker och effektiv prestanda
for enheten.

TYPISKA FELLAGEN
® Trasiga kablar
® Batteriets livslangd &r slut

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1. Anvénd steril teknik och 6ppna den sterila forpackningen med sarhaken
2. Efter det kirurgiska snittet ska lamplig kauterisation utforas.

3. Satt pa (ON) strémbrytaren genom att trycka pa knappen som ar placerad
pa sarhakens 6vre del. Den behdver inte fortsétta vara intryckt for att vara pa
(ON).

4. Stang av (OFF) LED-lampan nér det behévs genom att trycka igen pa
knappen som &r placerad pa sarhakens évre del.

5. Vidta forsiktighetsatgérder i enlighet med sjukhusets rutiner fér anvandning
och kassering av kontaminerat avfall.

BORTTAGNING AV BATTERIET

1. Tryck in sndppknapparna pa sidan av handtaget for att ta bort batterikapan
och dra ut batteripaketet.

2. Koppla bort den lilla kabelanslutningen genom att dra eller klippa av den.

sV

KASSERING EFTER ANVANDNING

e Se till att ta bort batteripaketet om enheten ska kasseras.

o Sakerstdll att enheten kasseras pa ett sékert satt och i enlighet med alla
géllande nationella och interationella direktiv om kassering av avfall.

o Sterilisera inte och sank inte heller ned i vatten.

e Kontakta avfallstignsten i er kommun fér att ta reda pa korrekt
kasseringsmetod.

Kontakta PulseLavage AB vid fragor om hur systemet installeras eller anvands.
PulseLavage AB ska meddelas om enheten fungerar eller presterar pa ett
ovantat satt.

(Denna bruksanvisning kommer att férnyas om produkten, produktutbudet,

standarder eller lagar andras pa ett vasentligt satt; andringshantering enligt
datum)
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SYMBOLER SOM ANVANDS | MARKNINGEN

Mérkningssymboler

Webbplats fér patientinformation Anvéand inte om férpackningen ar skadad

Unik enhetsidentifiering Las bruksanvisningen

BB ®

Medicinteknisk produkt (o) Batchkod

\L
A

Far inte atersteriliseras Skyddas fran solljus

;

Far inte ateranvandas Katalognummer

L ®® B

Tillverkare Utgangsdatum
.2 3~ . ) . . -
{ == ,\' :t);sl‘.;irgxriged enkel sterilbarriar med skyddande inre férpackning steriliserad med Temperaturgrans

/7,
)

1

1

\
\

#

Luftfuktighetsbegransning Forvaras torrt

&)

&

Atervinn alkaliskt batteri

15 WES I EE

Forsiktighet

ANSLUTEN DEL av typ BF KLASS A GRUPP 1

> |[>

RAPPORTERING AV INCIDENTER TILL TILLVERKAREN (SE NEDAN) SAMT BEHORIG MYNDIGHET
| de fall dér patienten/anvéndaren drabbas av en allvarlig incident ska incidenten rapporteras till tillverkaren samt den behériga myndigheten i det land dar
anvéndaren/patienten & hemmahorig.

‘ TILLVERKARE:
Pulse Lavage AB
Rubanksgatan 8
74171 Knivsta, Sverige

©3 DISTRIBUTOR
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerpen
2160 Belgien
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