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SURGICLICK® LIGHT HANDLE COVER

DO NOT REUSE

&

MEDICAL DEVICE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

®
X

RX
ONLY

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.

STERILE PRODUCTS ONLY

®
O

IMPORTANT INFORMATION
Please read all instructions, warnings, and cautions before use.
Correct application is essential for proper functioning of
product.

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

DO NOT RESTERILIZE

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

INTENDED USE
The product is intended to cover a surgical light handle and maintain
a sterile field during medical or surgical procedures.

INTENDED USERS
The product is intended to be used only by a licensed practitioner or
trained healthcare professionals.

PATIENT TARGET GROUP(S)
Device is non-patient contacting.

INDICATIONS

Use this product whenever surgical lights are required during a
surgical case and will need to be adjusted by personnel who are
operating within the sterile field.

AWARNINGS

Ensure cover fits light handle securely. A loose cover could fall
during a procedure and compromise the sterile field.

« DONOT reuse, reprocess, or re-sterilize. This device is for single use
only. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may damage the
device, and may result in user or patient injury, patient infection,
or patient death.

@ « Product should not be used if sterile packaging is damaged
or opened. If damage is found, remove the product from the
operative area to prevent unintended use.

« DONOT use damaged product or product with missing

components.

PROTECTION DE POIGNEE DE LAMPE SURGICLICK®

® NE PAS REUTILISER
[MD| | oispositiF mépicaux
@ NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE
@ NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
SUR LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
ORDONNANCE | pRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT | pRESCRIPTION D’'UN MEDECIN OU D’UN PRATICIEN

AGREE.

PRODUITS STERILES UNIQUEMENT

®
@

INFORMATION IMPORTANTE
Avant l'utilisation, lire 'ensemble des instructions,
avertissements et précautions. Une application correcte est
essentielle pour assurer le bon fonctionnement du produit.

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

NE PAS RESTERILISER

SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE

USAGE PREVU

Ce produit est concu afin de protéger une poignée de lampe
chirurgicale et de maintenir un champ stérile lors de procédures
médicales ou chirurgicales.

UTILISATEURS PREVUS
Le produit est destiné a une utilisation uniquement par un praticien
agréé ou des professionnels de santé formés.

GROUPE(S) CIBLE(S) DE PATIENTS
Le dispositif n'est pas en contact avec le patient.

INDICATIONS

Utiliser ce produit chaque fois que des lampes chirurgicales sont
nécessaires pendant une intervention chirurgicale et doivent étre
ajustés par le personnel travaillant dans le champ stérile.

AAVERTISSEMENTS

S'assurer que la protection est bien ajustée sur la poignée de

lampe. Une protection mal mise en place pourrait tomber durant

une procédure et compromettre le champ stérile.

NE PAS réutiliser, retraiter ou stériliser. Ce dispositif est a usage

unique. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent

endommager le dispositif et causer une blessure, une infection

voire la mort du patient.

+ Ne pas utiliser le produit si 'emballage stérile est endommagé

ou ouvert. En cas de dommage, retirer le produit du champ
opératoire pour éviter tout usage involontaire.

INSTRU(TION FOR USE
Use only with SurgiMate® Adapting Handle.

2. Open package using aseptic technique.

3. Slide two fingers into the handle portion of the light handle cover
to create the correct shape and to enable you to slide the cover
over the light handle.

4. Place sterile cover over the shaft of the SurgiMate® Adapting
Handle.

5. With a quick, upward motion, snap cover over metal ring on
Adapting Handle. Listen for “click” during application.

6. Atthe end of the procedure, remove the light handle cover from
the light handle by pulling down on the flange portion of the light
handle cover.

7. Dispose of properly in accordance with facility protocol after use.

STERIZATION INFORMATION

NON-STERILE PRODUCT: DeRoyal intends that non-sterile product for
use in sterile environments be further processed by our customers,
including further packaging and/or sterilization according to their
own validated processes. These products are to be sterilized by
ethylene oxide only, as other sterilization methods have not been
validated by DeRoyal and may damage the product which could
cause a device malfunction and/or injury to the patient.

DISPOSAL

Dispose of any used device according to local, state, and federal laws
and regulations. For safe disposal of devices, follow your facility’s
protocol.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

Do not store at extreme temperatures or in moist/damp environment;
doing so may damage the product which could cause a device
malfunction and/or injury to the patient.

‘T | KEEP DRY

jjl/i\ | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
-

In addition to the competent authority in the country where the
patient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal products are warranted for one hundred and twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product quality
and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE.

« NEPAS utiliser le produit s'il est endommagé ou si des composants
sont manquants.

INSTRU(TIONS D'UTILISATION
1. A utiliser uniquement avec la poignée adaptative SurgiMate®.

2. Ouvrir 'emballage en utilisant une technique aseptique.

3. Glisser deux doigts dans la partie poignée de la protection de
poignée de lampe pour la mettre en forme et permettre denfiler la
protection sur la poignée de lampe.

4. Placer la protection stérile sur la tige de la poignée adaptative
SurgiMate®.

5. Clipser la protection sur la bague métallique de la poignée
adaptative d'un mouvement rapide vers le haut. Sassurer qu'un «
clic » est audible pendant I'application.

6. Alafin de la procédure, retirer la protection de la poignée de
Iampe en tirant vers le bas sur la partie bride de la protection de la
poignée de lampe.

7. Eliminer conformément au protocole de I'établissement aprés
utilisation.

INFORMATIONS CONCERNANT LA STERILISATION

PRODUIT NON STERILE : DeRoyal prévoit que le produit non stérile, devant
étre utilisé dans des environnements stériles, sera traité par ses

clients ; il peut notamment faire l'objet d’'un emballage et/ou d'une
stérilisation supplémentaires suivant leurs propres processus validés.
Ces produits doivent étre stérilisés uniquement a l'oxyde d'éthyléne,
car les autres modes de stérilisation n'ont pas été validés par DeRoyal
et risquent d'endommager le produit, ce qui pourrait provoquer un
dysfonctionnement du dispositif et/ou blesser le patient.

ELIMINATION

Eliminer tout dispositif usagé conformément a la [égislation locale et
nationale. Pour une élimination stire des dispositifs, suivez le protocole
de votre établissement.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Ne pas conserver a des températures extrémes, ni dans un
environnement humide ; ceci risque en effet dendommager le
produit, ce qui peut causer un dysfonctionnement du dispositif et/ou
des blessures du patient.

7‘ | GARDER AU SEC
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/~L\ | TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du pays ot
réside le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal sont garantis qualité et main-d'oeuvre pendant
centvingt (120) jours a compter de la date d'expédition par DeRoyal. LES
GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,

Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
PARTICULIER.
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MANUFACTURED FOR:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
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FUNDA DE MANGO PARA LAMPARA SURGICLICK®

NO REUTILIZAR

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

o E )

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA | SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

SOLO PRODUCTOS ESTERILES

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

®
O

INFORMACION IMPORTANTE
Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes

de usar este producto. Es esencial aplicar correctamente este
producto para que funcione de forma adecuada.

NO REESTERILIZAR

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICA

USO PREVISTO

Este producto esta previsto para ser utilizado para cubrir un mango
de una ldmpara quirdrgica y mantener un campo estéril durante
procedimientos médicos o quirdrgicos.

USUARIOS PREVISTOS
El producto debe ser utilizado Ginicamente por un profesional
sanitario autorizado o profesionales sanitarios capacitados.

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO
El dispositivo no entra en contacto con el paciente.

INDICACIONES

Utilice este producto siempre que necesite ldamparas quirirgicas
durante un caso quirdrgico y el personal que trabaje dentro del
campo estéril deberd ajustarlas.

AADVERTEN(IAS

Asegurese de que la funda se ajusta al mango para lampara
de forma segura. Una funda suelta podria caerse durante el
procedimiento y comprometer el campo estéril.

« NOvuelva a utilizar, procesar o esterilizar. Este producto sanitario es
de un solo uso. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
puede danar el producto y provocar lesiones al usuario y al
paciente, asi como infecciones o incluso la muerte del paciente.

+ No se debe utilizar el producto si el envase estéril esta
@ danado o abierto. Si detectan dafos, retire el producto del
area de operacion para evitar su uso accidental.

+ NO utilice el producto si esté dafiado o faltan componentes.

SURGICLICK® LEUCHTENGRIFFUBERZUG

® NICHT WIEDERVERWENDEN
[MD
®
&

MEDIZINPRODUKTE

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NURZUR NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES
VERWENDUNG | MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
nnz?:z'w ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

NUR STERILE PRODUKTE

®
@

WICHTIGE INFORMATIONEN

E]II Alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise vor Gebrauch
aufmerksam lesen. Eine sachgerechte Anwendung ist von
grundlegender Bedeutung fiir die Funktionsttichtigkeit des Produkts.

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

NICHT RESTERILISIEREN

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Das Produkt ist zur Abdeckung eines OP-Leuchtengriffs und
Aufrechterhaltung der Sterilzone wéahrend medizinischer Verfahren bzw.
oder chirurgischer Eingriffe bestimmt.

BEABSICHTIGTE BENUTZER
Das Produkt darf nur von einer zugelassenen Fachkraft oder geschultem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE(N)
Das Gerat bertihrt den Patienten nicht.

ANWENDUNGSGEBIETE

Dieses Produkt dient zur Anwendung bei Operationen, die die Verwendung
von OP-Leuchten erfordern, welche von innerhalb des sterilen Felds
befindlichen Personen eingestellt werden mussen.

Awmmumwusz

Sicherstellen, dass der Uberzug fest am Griff sitzt. Ein loser Uberzug
konnte wahrend des Eingriffs herunterfallen und das sterile Feld
beeintrachtigen.
NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Dieses
Medizinprodukt ist fur den Einmalgebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen das
Produkt beschadigen und in der Folge Verletzungen oder Infektionen
beim Patienten verursachen oder zumTod des Patienten fiihren.

«  Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die sterile

Verpackung beschadigt oder getffnet wurde. Bei festgestellten

EN: SURGICLICK® LIGHT HANDLE COVER

ES: FUNDA DE MANGO PARA LAMPARA SURGICLICK®
FR: PROTECTION DE POIGNEE DE LAMPE SURGICLICK®
DE: SURGICLICK® LAMPENGRIFFUBERZUG

IT: COPERTURA PER IMPUGNATURA DELLA LAMPADA
SURGICLICK®

PT: PROTETOR DA MANOPLA DE FOCALIZAGAO
SURGICLICK®

NL: SURGICLICK® LAMPHANDVATHOES

PL: 0StONA UCHWYTU LAMPY SURGICLICK®

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilice solamente con el adaptador de mango SurgiMate®.

2. Abra el envase usando una técnica aséptica.

3. Deslice dos dedos en la parte del mango de la funda del mango
para ldmpara para darle la forma correcta y asi poder deslizar la
funda sobre el mango para lampara.

4. Coloque la funda estéril sobre el eje del adaptador de mango
SurgiMate®.

5. Con un movimiento rapido hacia arriba, encaje la funda sobre el
anillo metélico del adaptador de mango. Escuche el “clic” durante
la aplicacion.

6. Alfinal del procedimiento, retire la funda del mango para lampara
del mango para ldmpara tirando hacia abajo de la parte con
reborde de la cubierta del mango para ldmpara.

7. Deseche adecuadamente de conformidad con el protocolo del
centro sanitario después de usar.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIZACION

PRODUCTO NO ESTERIL: DeRoyal prevé que los productos que se
suministran sin esterilizar y cuyo uso estd previsto en entornos
estériles sean procesados por nuestros clientes, incluido el envasado
y la esterilizacion, siguiendo sus propios procesos validados. Estos
productos deben esterilizarse Ginicamente con éxido de etileno,
dado que DeRoyal no ha validado otros métodos de esterilizacién,
que podrian danar el producto y causar un fallo en el dispositivo o
lesiones al paciente.

DESECHO

Deseche cualquier producto sanitario usado conforme a las leyes

y normativas locales, estatales y federales. Para una eliminacion
segura de los productos sanitarios, siga el protocolo que establezca
su centro.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

No almacene a temperaturas extremas ni en un lugar hiimedo, ya
que esto podria danar el producto y causar un fallo en el dispositivo o
lesiones al paciente.

MANTENGASE SECO

| MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

Ademés de Is autoridad competente en el pais donde resida el
paciente, cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal
Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos DeRoyal tienen una garantia contra defectos de
calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha
de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUYENDO LAS DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO PROPOSITO.

Beschadigungen das Produkt aus dem OP-Bereich entfernen, um
eine versehentliche Verwendung zu verhindern.
+  KEINE schadhaften Produkte oder Produkte mit fehlenden Bestandteilen
verwenden.

GEBRAUCHSAN LEITUNG
1. Nur mit dem SurgiMate® Adaptergriff verwenden.

2. Die Packung unter Anwendung aseptischer Techniken 6ffnen.

3. Zwei Finger in den Griffteil des Leuchtengriffiiberzugs einfiihren, um die
richtige Form fiir das Uberziehen (iber den Leuchtengiff herzustellen.

4. Den sterilen Uberzug iiber den Schaft des SurgiMate® Adaptergriffs
stlilpen.

5. Den Uberzug mit einer schnellen Aufwértsbewegung tiber den
Metallring am Adaptergriff schnappen lassen. Wahrend dieses Vorgangs
ist ein, Klickgerausch” zu horen.

6. Am Ende des Verfahrens die Abdeckung des Lichtgriffs vom Lichtgriff
entfernen und hierzu den Flanschteil der Abdeckung des Lichtgriffs nach
unten ziehen.

7. Das Produkt nach dem Gebrauch gemal3 den Vorschriften der
Einrichtung entsorgen.

ANGABEN ZUR STERILISATION

UNSTERILES PRODUKT: DeRoyal geht davon aus, dass unsterile Produkte fiir die
Verwendung in steriler Umgebung durch den Kunden weiter aufbereitet
werden, wozu die weitere Verpackung und/oder Sterilisation entsprechend
den spezifischen, beim Kunden validierten Verfahren gehdren. Diese
Produkte durfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, denn andere
Methoden wurden von DeRoyal nicht validiert und kdnnten zu Schaden am
Produkt fiihren, was wiederum Funktionsstérungen und/oder Verletzungen
des Patienten zur Folge haben kann.

ENTSORGUNG

Benutzte Produkte geméR den ortlichen, regionalen und tberregionalen
Bestimmungen entsorgen. Zur Gewahrleistung einer sicheren Entsorgung
der Produkte bitte das Protokoll Ihrer Einrichtung befolgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT

Das Produkt nicht bei extremen Temperaturen oder in feuchter Umgebung
aufbewahren. Andernfalls kénnte das Produkt beschédigt werden, was zu
einer Fehlfunktion des Produkts und/oder Verletzung des Patienten fiihren
kann.

‘T | VOR NASSE SCHUTZEN

/.T

| VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

AulBer bei den zusténdigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GEWEHRLEISTUNG

Fiir DeRoyal Produkte besteht ab Datum des Versands von DeRoyal eine
hundertzwanzigtagige (120) Gewahrleistung fiir Produktqualitét und
Verarbeitung. DEROYALS SCHRIFTLICHE GEWAHRLEISTUNG WIRD ANSTELLE JEDER
ANDEREN STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNG ERTEILT EINSCHLIESSLICH DER
GEW/AHRLEISTUNG FUR ERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR
BESTIMMTE ZWECKE.
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COPERTURA PER IMPUGNATURA DELLA LAMPADA
SURGICLICK®
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NON RIUTILIZZARE

DISPOSITIVI MEDICI

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

S0LOSU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
PRESCRIZIONE | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICA MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

SOLO PRODOTTI STERILI

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

®
®

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Dﬂ Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni prima
dell'uso. La corretta applicazione del prodotto & fondamentale

per garantirne il regolare funzionamento.

NON RISTERILIZZARE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE SINGOLA

USO PREVISTO

Il prodotto e destinato alla copertura dellimpugnatura della lampada
chirurgica e al mantenimento di un campo sterile durante le
procedure mediche o chirurgiche.

UTILIZZATORI PREVISTI
Il prodotto & destinato a essere utilizzato unicamente da operatori
sanitari abilitati o da professionisti sanitari.

PAZIENTI DESTINATARI
Il dispositivo non entra in contatto con il paziente.

INDICAZIONI

Utilizzare questo prodotto ogni volta che durante un caso chirurgico
si rende necessario I'impiego di lampade chirurgiche che richiedono
una regolazione da parte del personale operante all'interno del
campo sterile.

AAWERTENZE

« Accertarsi che la copertura si adatti perfettamente allimpugnatura
della lampada. Una copertura troppo larga potrebbe cadere
durante la procedura, compromettendo il campo sterile.

« NON riutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione.
Questo dispositivo & destinato esclusivamente a un uso singolo.

Il riutilizzo, il reprocessing o la risterilizzazione potrebbero
danneggiare il dispositivo e comportare lesioni per I'utente o il
paziente, oppure infezione o decesso del paziente.

SURGICLICK® LAMPHANDVATHOES

® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

MD]
®
X

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

WSEBRUIK | VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
VOQRSCHRIET | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS OF
PERSONEEL

EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

ALLEEN STERIELE PRODUCTEN

)
@)

BELANGRUKE INFORMATIE

EIE Lees voor gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en
aandachtspunten door. Een correcte toepassing is essentieel

voor de juiste werking van het product.

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET HERSTERILISEREN

ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM

BEOOGD GEBRUIK

Het product is bedoeld om het handvat van een operatielamp te
bedekken en een steriel veld te handhaven tijdens medische of
chirurgische procedures.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Het product is alleen bedoeld voor gebruik door een bevoegde
beroepsbeoefenaar of getrainde gezondheidszorgprofessionals.

PATIENTENDOELGROEP(EN)
Het hulpmiddel komt niet in contact met de patiént.

INDICATIES

Gebruik dit product wanneer operatielampen nodig zijn tijdens
een chirurgische ingreep en moeten worden bijgesteld door het
personeel dat binnen het steriele veld opereert.

AWAARS(HUWINGEN
Zorg dat de hoes het lamphandvat goed bedekt. Een loszittende
hoes zou tijdens een procedure kunnen vallen en het steriele veld
kunnen contamineren.

«  NIET opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Dit hulpmiddel
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Door hergebruik,
herverwerking of hersteriliseren kan het hulpmiddel beschadigd
raken, wat kan resulteren in letsel of infectie bij de patiént of
overlijden van de patiént.

+ Het product mag niet gebruikt worden als de steriele

@ verpakking beschadigd of geopend is. Als beschadiging

wordt geconstateerd, moet het product uit het werkgebied

worden verwijderd om onbedoeld gebruik te voorkomen.

« Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione sterile &
danneggiata o aperta. In caso di identificazione di un danno,
togliere il prodotto dall'area operativa per impedirne I'uso

involontario.

« NON utilizzare prodotti danneggiati o con componenti mancanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Utilizzare esclusivamente con |'adattatore SurgiMate®.

2. Aprire l'imballaggio con tecnica sterile.

3. Inserire due dita nella porzione per l'impugnatura della copertura
per I'impugnatura della lampada per creare la forma corretta e
riuscire e infilare la copertura sullimpugnatura della lampada.

. Posizionare la copertura sterile sull’asta dell'adattatore SurgiMate®.

. Applicare la copertura al di sopra dell’anello metallico
sull'adattatore eseguendo un movimento rapido verso l'alto.
Durante I'applicazione si udira uno scatto.

6. Altermine della procedura, rimuovere la copertura

dellimpugnatura della lampada dallimpugnatura della
lampada tirando verso il basso la parte flangiata della copertura
dellimpugnatura della lampada.

7. Smaltire correttamente secondo il protocollo in uso presso la

struttura.

(LIS

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

PRODOTTO NON STERILE: DeRoyal presuppone che i prodotti non sterili
da utilizzare in ambienti sterili siano ulteriormente trattati dai nostri
clienti, ivicompresi il successivo confezionamento e/o sterilizzazione
conformemente ai loro processi validati. Questi prodotti devono
essere sterilizzati solo con ossido di etilene, in quanto altri metodi

di sterilizzazione non sono stati validati da DeRoyal e potrebbero
danneggiare il prodotto causando un malfunzionamento del
dispositivo e/o lesioni al paziente.

SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi usati in conformita alle leggi e ai regolamenti
locali, nazionali e federali. Per lo smaltimento in sicurezza dei
dispositivi, rispettare il protocollo della propria struttura.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Non conservare a temperature estreme o in un ambiente umido.
In caso contrario si potrebbe danneggiare il prodotto causando un
malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni al paziente.

AT | TENERE ASCIUTTO

U
71? | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
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Otre che all'autora competente del paese di residenza del paziente,
gli incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal
Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla
data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda
qualita e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL
SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI
COMMERCIABILITA 0 IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

« GEBRUIK GEEN beschadigd product of een product waarvan
componenten ontbreken.

GEBRUIKSAANWIJZING
. Gebruik het hulpmiddel alleen in combinatie met het SurgiMate®
aanpasbare handvat.

2. Pas een aseptische techniek toe om de verpakking te openen.

3. Schuif twee vingers in het handvatgedeelte van de
lamphandvathoes om het de juiste vorm te geven en u in staat te
stellen de hoes over het lamphandvat te schuiven.

4, Plaats de steriele hoes over de schacht van het SurgiMate®
aanpasbare handvat.

5. Klik de hoes met een snelle opwaartse beweging over de metalen
ring op het aanpasbare handvat. Luister op u tijdens toepassing de
“klik"hoort.

6. Verwijder aan het einde van de procedure de afdekking van
de lichtgreep van de lichtgreep door het flensgedeelte van de
afdekking van de lichtgreep naar beneden te trekken.

7. Gooi het product weg in overeenstemming met het protocol in
uw instelling.

INFORMATIE STERILISATIE

NIET-STERIEL PRODUCT: DeRoyal wil dat niet-steriele producten voor
gebruik in steriele omgevingen verder worden verwerkt door de
klant, waaronder verpakking en/of sterilisatie overeenkomstig

hun eigen goedgekeurde procedures. Deze producten mogen

alleen met ethyleenoxide gesteriliseerd worden, aangezien andere
sterilisatiemethodes niet door DeRoyal gevalideerd zijn en het
product kunnen beschadigen, wat het falen van het hulpmiddel en/of
letsel van de patiént kan veroorzaken.

AFVOER

Gooi gebruikte hulpmiddelen weg overeenkomstig de lokale,
nationale en federale wetten en verordeningen. Hanteer het protocol
van uw instelling voor het veilig weggooien van hulpmiddelen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

Bewaar het product niet bij extreme temperaturen of in een vochtige/
natte omgeving. Hierdoor zou het product beschadigd kunnen raken
waardoor het hulpmiddel niet meer goed werkt en/of bij de patiént
letsel veroorzaakt.

1'- | DROOG BEWAREN
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Emstige incidenten rmoeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in
het land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

| HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

GARANTIE

DeRoyal producten hebben een garantie van honderdtwintig (120)

dagen vanaf de verzenddatum vanuit DeRoyal, dieverstrekt wordt voor
productkwaliteit en vakmanschap. DEGESCHREVEN GARANTIES VAN DEROYAL
WORDENVERSTREKT IN PLAATS VAN IMPLICIETE GARANTIES,INCLUSIEF GARANTIES
INZAKE DE VERHANDELBAARHEID OFGESCHIKTHEID VOOR SPECIALE DOELEINDEN.
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PROTETOR DA MANOPLA DE FOCALIZACAO SURGICLICK®

@
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®
4

NAO REUTILIZAR

DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

SOMENTE | A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
PARARX | UTILIZACKO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.
APENAS PRODUTOS ESTEREIS
ISTERILE[EC| | ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE

&
-

INFORMAGOES IMPORTANTES

I:]IJ Leia todas as instruges, avisos e precaugdes antes de usar. A
aplicacao correta é essencial para o funcionamento adequado

do produto.

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL INDIVIDUAL

FINALIDADE DE USO

O produto destina-se a ser usado para cobrir uma manopla de foco
cirdrgico e manter um campo estéril durante procedimentos médicos
ou cirrgicos.

USUARIOS PREVISTOS
O produto destina-se a ser utilizado apenas por técnicos autorizados
ou profissionais de saude treinados.

GRUPO(S)-ALVO DE PACIENTES
O dispositivo ndo entra em contato com o paciente.

INDICAGOES

Use este produto sempre que, durante um procedimento cirdrgico,
for necessario utilizar focos cirlirgicos que precisam ser ajustados pelo
pessoal que opera dentro do campo estéril.

&AVISOS

Certifique-se de que o protetor encaixa-se com seguranca na
manopla de focalizagao. Um protetor solto pode cair durante um
procedimento e comprometer o campo estéril.

« NAO reutilize, reprocesse ou esterilize novamente. Este dispositivo é
para uso unico. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagado
pode danificar o dispositivo e resultar em ferimentos, infeccao ou
morte do usudrio ou paciente.

« O produto nado deve ser utilizado se a embalagem estéril
estiver danificada ou aberta. Se um dano for encontrado,
retire o produto da area operacional para evitar o uso ndo

0SLONA UCHWYTU LAMPY SURGICLICK®
® DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
D]
®
X

TYLKO NA
RECEPTE

WYROBOW MEDYCZNYCH

NIE UZYWAC W PRZYPADKU USZKODZENIA OPAKOWANIA

NIE WYKONANO Z LATEKSU NATURALNEGO

PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH
OGRANICZA SPRZEDAZ | KORZYSTANIE Z URZADZENIA
WYEACZNIE PRZEZ LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

TYLKO PRODUKTY STERYLNE

WYSTERYLIZOWANO TLENKIEM ETYLENU

®
@)

WAZNE INFORMACJE

[:E Przed przystapieniem do uzytkowania produktu nalezy
uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje i ostrzezenia.

Odpowiednie uzycie produktu ma kluczowe znaczenie dla jego

prawidtowego funkcjonowania.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

POJEDYNCZY SYSTEM BARIERY STERYLNE)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Produkt jest przeznaczony do ostony uchwytu lampy chirurgicznej
i utrzymania sterylnego pola podczas zabiegéw medycznych lub
chirurgicznych.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
licencjonowanego lekarza lub przeszkolonego pracownika opieki
medycznej.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Urzadzenie nie ma kontaktu z pacjentem.

WSKAZANIA

Tego produktu nalezy uzywac zawsze, gdy podczas zabiegu
chirurgicznego wymagane sg lampy chirurgiczne, ktére wymagaja
regulacji przez personel pracujacy w polu sterylnym.

AOSTRZEZENIA

Upewnic sie, ze ostona jest dobrze dopasowana do uchwytu
lampy. Luzna ostona moze spas¢ podczas zabiegu i naruszy¢
sterylne pole.

+ NIE uzywac ponownie, przetwarzac ani ponownie sterylizowac.
Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie, przygotowanie lub ponowna sterylizacja moga
spowodowac uszkodzenie wyrobu i spowodowac obrazenia
uzytkownika lub pacjenta, infekcje pacjenta lub $mier¢ pacjenta.

« Produktu nie nalezy uzywac, jeéli sterylne opakowanie
@ jest uszkodzone lub otwarte. W przypadku stwierdzenia
uszkodzen nalezy usuna¢ produkt z obszaru operacyjnego,
aby zapobiec niezamierzonemu uzyciu.

_intencional.
+NAO use produto danificado ou produto com componentes
faltando.

INSTRU(OES DEUSO
1. Use somente com a manopla adaptével SurgiMate®.

2. Abraaembalagem usando técnicas assépticas.

3. Deslize dois dedos na parte do cabo da manopla de focalizagao
para criar a forma correta e permitir que vocé deslize o protetor
sobre a manopla de focalizacao.

4, Coloque a protecéo estéril sobre o eixo da manopla adaptavel
SurgiMate®.

5. Com um movimento rapido para cima, encaixe a protecao no anel
metalico da manopla adaptavel. Vocé precisa ouvir um “clique”
durante a aplicagdo.

6. No final do procedimento, retire o protetor da manopla de
focalizagdo puxando para baixo a parte com flange do protetor de
manoplas de focalizagéo.

7. Descarte o produto de acordo com os protocolos do local apds o
uso.

INFORMA(OES DE ESTERILIZA§A0

PRODUTO NAO ESTERIL: A DeRoyal entende que o produto nao
esterilizado para utilizagdo em ambientes estéreis é depois
processado pelos seus clientes, incluindo embalagem e/ou
esterilizacdo, de acordo com seus préprios processos validados. Esses
produtos devem ser esterilizados somente com 6xido de etileno, uma
vez que outros métodos de esterilizagao nao foram validados pela
DeRoyal e podem danificar o produto, o que poderia causar mau
funcionamento do dispositivo e/ou leséo no paciente.

DESCARTE

Elimine qualquer dispositivo utilizado de acordo com as leis e
regulamentacoes locais, estaduais e federais. Para o descarte seguro
de dispositivos, siga o protocolo de sua instalagéo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Nao armazene sob temperaturas extremas ou em um ambiente
umido/molhado, visto que isso poderia danificar o produto, causando

o funcionamento incorreto do dispositivo e/ou leses ao paciente.

v
j/.lt | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

MANTER SECO

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente, incidentes
graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal séo garantidos porcentoevinte (120) dias a partirda data
de expedicdo em relagéo a qualidade e méo de obra do produto. ASGARANTIAS

PORESCRITODADEROYAL SAO FORNECIDASEM SUBSTITUICAO DEQUAISQUER GARANTIAS

IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZACA0 OU ADEQUAGAOA UM DETERMINADO

PROPSITO.

+  NIE uzywac produktu uszkodzonego ani produktu z brakujacymi
elementami.

INSTRUK(JA UZYTKOWANIA
Uzywac wytacznie z uchwytem z adapterem SurgiMate®.

2. Otworzy¢ opakowanie, stosujac technike aseptyczna.

3. Wsunac dwa palce w cze$¢ uchwytu ostony uchwytu lampy, aby
uzyskac prawidtowy ksztatt i umozliwi¢ nasuniecie ostony na
uchwyt lampy.

. Zatozyc sterylng ostone na trzon uchwytu z adapterem SurgiMate®.

. Szybkim ruchem w gére zatrzasna¢ ostone na metalowym
pierscieniu na uchwycie z adapterem. Nalezy zwrdci¢ uwage, czy
podczas zaktadania stychac, klikniecie”

6. Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy zdjac ostone
uchwytu lampy z uchwytu lampy, pociagajac w dét za czesc
kotnierzowg ostony uchwytu lampy.

7. Po uzyciu zutylizowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w
danej placowce.

v

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

WYROB NIESTERYLNY: Zamierzeniem DeRoyal jest, aby niesterylny
produkt przeznaczony do stosowania w sterylnym srodowisku byt
dalej przetwarzany przez naszych klientéw, w tym dalej pakowany i/
lub sterylizowany zgodnie z ich wlasnymi zwalidowanymi procesami.
Produkty te nalezy sterylizowac wytacznie tlenkiem etylenu, poniewaz
inne metody sterylizacji nie zostaty sprawdzone przez firme DeRoyal

i moga spowodowac uszkodzenie wyrobu, a tym samym jego
nieprawidtowe dziatanie i/lub obrazenia u pacjenta.

UTYLIZACJA

Kazdy zuzyty wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i federalnymi przepisami i uregulowaniami. W celu
bezpiecznej utylizacji wyrobéw postepowac zgodnie z protokotem
obowigzujacym w danej placéwce.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Nie nalezy przechowywac wyrobu w skrajnych temperaturach lub w
wilgotnym $rodowisku; moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu,
aw konsekwengji nieprawidfowe dziatanie wyrobu i/lub urazy u
pacjenta.

‘T | PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

5}% | PRZECHOWYWAC Z DALEKA OD PROMIENI SEONECZNYCH

Poza wiasciwymi organami na terenie kraju zamieszkania pacjenta,
powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie DeRoyal Industries, Inc.

GWARANCJIA

Produkty firmy DeRoyal objete sa gwarancja jakosci i wykonania

przez sto dwadziescia (120) dni od daty wysytki przez firme DeRoyal.
PISEMNA GWARANCJA FIRMY DEROYAL ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE DOROZUMIANE
GWARANCJE, W TYM GWARANCJE MOZLIWOSCI SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI DO
KONKRETNEGO CELU.



