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Description

The BihlerMed® Dual Tip Light is a sterile, single-use device designed to provide surgeons with localized brilliant

white illumination of the surgical site. Utilizing an internal battery, the device is designed to stay operational for up

to three hours of continuous use. Dual light tips in combination with flexible leads containing memory wire allows
for the surgeon to direct light from multiple locations optimizing the illumination provided by the device and allowing
for increased visibility within the surgical site.

Indications

The BihlerMed® Surgical Lights are intended to provide localized illumination of surgical sites.

Contraindications

The BihlerMed® Dual Tip Light has no known contraindications intrinsic to the device. No part of the device should

be used in a pulling or tearing action. The device should not be inserted into body cavities, hollow organs, or

natural body openings.

Directions for Use

The light tips should be positioned to the desired location and the handle placed away from the surgical site. To

turn on the light press the “On/Off” button located on the top of the handle.

Potential Adverse Effects

Risks possibly associated with the use of the BihlerMed® Dual Tip Light are similar to those of any light system

that could come into contact with the body. The most common risk is tissue necrosis due to excessive heat at a

prolonged period of time from the light source.

Use Environment

The emission and immunity characteristics of the BihlerMed® Dual Tip Light have been tested to Table 4 and Table

9 test levels of the IEC 60601-1-2 International Standard, suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR

11 class A). If the BihlerMed® Surgical Lights are used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is

normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services.

The user might need to take mitigation measures, such as relocating or reorienting the equipment away from

locations of high intensity electromagnetic disturbances.

Electromagnetic Compatibility

The emissions and immunity characteristics of the BihlerMed® Surgical Lights containing their 3V, 2/3A battery

have been tested to the test levels in Tables 1 and 2.

Warnings and Precautions

The following should be considered:

1. Inspect the BihlerMed® Dual Tip Light prior to use to ensure proper function and working condition. Do not use
a device that is damaged.

2. Do not shine the light directly into eyes as it could temporarily impair vision and/or cause harm.

3. This device should never be reused, reprocessed, or resterilized under any circumstances. The device should
never be exposed to any cleaning or sterilization methods during or after use. Reuse, reprocessing, or rester-
ilization may compromise the structural integrity of the device and create a risk of contamination, which could
result in patient injury, illness, or death. Immediately discard after use in surgery.

4. Excessive force on the wires and light tips could cause the device to malfunction. Care should be taken when
handling the device and manipulating the tips into the desired locations.

5. The BihlerMed® Dual Tip Light is sterile unless the package is opened or damaged. Inspect the device pack-
age before use. Do not use if the package is opened or damaged.

6. Refrain from using the BihlerMed® Surgical Light adjacent to or stacked with other equipment to avoid improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment shall be observed to verify that
they are operating normally.

7. Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
shall be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the light including cables specified by the manu-
facturer. Otherwise degradation of the performance of this equipment could result.

Product Complaints

Any Health Care Professional who has any complaints or who has experienced dissatisfaction in the product
quality, identity, durability, safety, effectiveness, and/or performance should notify the manufacturer at the following:
BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

P: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

Onucanue

Jlamnata ¢ aBoeH HakpaitHuk BihlerMed® npepacTaensiBa cTepunHo usfenve 3a eaHokpaTHa ynotpeba,
npeaHasHaveHo Aa OCUrypsiBa Ha XVpypauTe NokanuanpaHo GpunsaHTHO BANo 0cBETABAHE Ha XMPYPruYeckoTo
mscTo. C nomoLLTa Ha BbTpeLuHa 6aTepust U3nenneTo e npeaHasHayeHo Aa ocTaBa B paboTHO CbCTOsHME 3a 10
TPy Yaca HenpekbcHaTa ynoTpeba. [IBoiHUTe CBETNNHHM HaKpalHULM B KOMBMHALMS C MbBKaBM NPOBOAHMLM,
Cb/ibpXally TeN ¢ nameT, N03BONABAT HA XMPYpra fia Haco4Ba CBETMMHATA OT MHOXECTBO MECTa, ONTUMU3MPALLA
0CBETABAHETO, NPEOCTABEHO OT U3AENNETO U NO3BONABAT NOBULLEHA BUAMMOCT B PAMKUTE Ha XMPYPruyeckoTo
MSCTO.

Moka3zanus

Xupyprudeckute namnu BihlerMed® ca npefHas+ayeHn Aa ocurypsiBat nokanuanpaHo ocBeTsBaHe Ha
XV1pYpryyecku mMecra.

MpoTnBonokasanus

Jlamnata ¢ aBoeH HakpaitHuk BihlerMed® HsiMa 13BECTHM NPOTUBOMOKA3aHNS, MPUCHLLY 3a U3fenueTo. Hukos
4acT OT u3genueTo He TpsibBa fia ce 13MOn3Ba 3a AbpraHe Uk KbeaHe. MaaenneTo He Tpsiea Aa ce Bkapea B
TENECHI KyXVHW, KyXi OpraHit Unn eCTeCTBEHI 0TBOPY Ha TANOTO.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

HakpaltHuuuTe Ha namnata Tpsi6a Aa GbAaT NO3MLMOHMPaHI CMIPSIMO XeNaHoTo MSCTO U ApbxkaTa fa 6bae
nocTaBeHa HacTpaHa OT XUPYPrinyeckoTo MACTo. 3a BKMKYBaHe Ha namnara HatucHeTe GyToHa ,Bkn/Makn,”
Hammpall ce oTrope Ha ApbXkara.

MoTeHumanHn Hexenanu edekty

PuckoBeTe, BEpOSITHO CBbP3aHy C M3NoN3BaHETo Ha Namna ¢ ABOEH HakpaiHuk BihlerMed®, ca cxopHu ¢ Tean Ha
BCsAKa OCBETUTENHA CUCTEMA, KOsiTO 61 Morna Aa Be3e B KOHTAKT C TANOTO. Hai-4ecTUAT puck e TbkaHHa Hekposa
BCMEACTBIE Ha MPeKoMepHa TONMNHa 3a NPOABIKATENEH NepUoz OT BpEME OT CBETINHHISA U3TOYHMK.

Cpepa Ha usnon3ssaHe

XapaKTepuCTUKUTE 33 eMUCIM 1 YCTOYMBOCT Ha NamnaTa ¢ ABOEH HakpalHuk BihlerMed® ca tectBaHu cnpsimo
HWBaTa Ha n3nuTBaHe oT Tabnuua 4 n Tabnuua 9 Ha MexayHapoprus ctanaapT IEC 60601-1-2, nogxoasium 3a
13nonssaxe B npomuLLneHy 3o 1 6onnuum (CISPR 11 knac A). Ako xupyprirdeckute namnu BihlerMed® ce
13M0ON3BaT B XUNULLHA cpepa (3a kosTo 0b1kHoBeHO ce uanckea CISPR 11 knac B), ToBa o6opyaBaHe Moxe fa He
npeanara NoAXoAsLa 3aluTa Ha PafvoYecToTHIUTE KOMyHUKALMOHHK yenyrn. Moxe Aa ce Hanoxu notpebutenst
[7a B3eMe CMeKyaBalL MepKU, kaTo NPOMsiHA Ha MACTOTO UMW Ha OpUEHTaLMsATa Ha 0BopyaBaHeTo Aaney oT
MeCTa C eneKTPOMArHuTHI CMYLLEHINS C BUCOK MHTEH3UTET.

EnekTpomarHuTHa CbBMeCTUMOCT

XapaKTepuCTUKIUTE 33 eMUCIM 1 YCTOYMBOCT Ha Xupyprideckute namnu BihlerMed®, cbabpxally TaxHaTa
Gatepus o1 3V, 2/3 A, ca M3nuTaHu CNpsAMo HUBaTa Ha M3nuTBaHe B Tabnuuy 11 2.



lMpepynpexaenns 1 NpeanasHin Mepkm

Tpsabsa aa ce B3eme nNpeasma CNeaHOTo:

1. TMposepete Namnata ¢ ABOEH HakpaiHuk BihlerMed® npepw ynotpe6a, 3a aa obesneunte npasunHaTta
yHKLMA 1 paBOoTHO CbCTOSHMeE. He n3nonaBaiiTe usgenme, KOETo e NOBPeAeHo.

2. He cBeTeTe ¢ namnara APEKTHO B O4UTE, Thit KATO MOXE TOBA BPEMEHHO A BIOLLN 3PEHNETO Mnnn Aa
NpU4MHI Bpeaa.

3. ToBa u3penve He Tpsibea HuKora Aa ce 13nonaea, 06paboTBa unk CTepuUnuanpa NOBTOPHO NPU HIKAKBI
obcTosTencTsa. M3nenmeto Hukora He TpsbBa Aa 6be nanaraHo Ha HKaKBM METOZIM 3a MOYMCTBaHE Ui
CTepUnM3aLma Mo Bpeme Ha unu cnef 1anonssanxe. MosTopHata ynoTpeba, 06paboTaaHe unu ctepunusaLis
Morar fja KoMnpoMeTUpaT CTPYKTypHaTa LIANOCT Ha YCTPOICTBOTO 1 Cb3/aBaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHE, KOeTo
61 mMorno Aa AoBese A0 YBpeXaaHe Ha nauyeHTa, 3abonsisane unu cMbpt. HedabaBHo 13xBbpneTe crnef
113M10M3BaHe B XMpypriiHaTa onepaLys.

4. TlpekomepHaTa ynpaxHeHa cuna Bbpxy MPOBOAHNLMTE W CBETMHHITE HaKpaitHMLy 61 Morna Aa npudinHm
HeuanpaBHOCT Ha u3aenueto. TpsbBa Aa ce BHUMaBa Npu GopaBeHe C M3AENNeTo 1 MaHUNynMpaHe Ha
HakpalHULMTe Ha XenaHuTe MecTa.

5. Jlamnata c BoeH HakpaiiHuk BihlerMed® e ctepunHa, 0cBEH ako onakoBkaTa He e 0TBOPEHa UN NoBpeaeHa.
MpoBepeTe onakoBkaTa Ha u3aenueTo npeav ynotpeda. [la He ce 3non3sa, ako onakoskata e 0TBOPeHa Ui
noBpeaeHa.

6. Bbambpailte ce OT M3non3asaHe Ha xupypruyeckata namna BihlerMed® B cbceAcTBO Ha UNM nocTaBeHa BbpXy
Apyro obopyagaHe, 3a fia ce u3berHe HenpasunHa paboTa. Ako ce Hanara Takaa ynoTpe6a, ToBa 06opyaBaHe
1 apyroTo obopyaBaHe cnefisa fa ce Habnoaasar, 3a Aa Ce rapaHTipa, Ye paboTaT HOPMarHO.

7. TpeHocnmoTo obopyasaHe 3a PY komyHWKaLm (BKMKOYMTENHO nepudepHI YCTPOACTBa, kaTo kabenu Ha
aHTeHa 1 BbHLUHM aHTeHu) TpsibBa fia ce u3nonasa He no-6nm3o ot 30 cm (12 MH4a) 4O BCsika YacT oT namnara,
BKIIOUNTENHO kabenuTe, NOCOYEHI OT NpoU3BOANTENS. B npoTneeH cnyuyail Moxe Aa ce CTUrHe A0 BolaBaHe
Ha (byHKLMOHNPAHETO Ha ToBa 0B0py/aBaHe.

OnnakBaHusa OT npoayKTa

Bcekut MeauLHCKY NPOeCMOHaMNNCT, KOMTO MMa HSIKaKBIM OMNakBaHus UM € MPeTbPNsin pasoyapoBaHie

OT Ka4eCTBOTO Ha NPOAYKTA, MAEHTUYHOCTTA, U3OPBXIMBOCTTA, 6E30NaCHOCTTa, eCHEKTUBHOCTTa MM

(yHKLMOHMpaHeTo TpsbBa Aa yBeAOMY NPON3BOANTENS Ha CeAHNS afpec:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 CALL|

TenechoH: +1(908) 329-9123 dakc: +1 (908) 329-9111

ESKY

Popis

Lampa s dvojitym sviticim hrotem BihlerMed® je sterilni zafizeni na jedno pouziti pro chirurgy, které je urcené k

zajisténi lokalizovaného jasného osvétleni mista operace bilym svétlem. Zafizeni vybavené vnitini baterii je uréeno

k nepretrzitému provozu po dobu tFi hodin. Dvojity svitici hrot v kombinaci s pruznymi elektrodami obsahujicimi

pamétové vliakno umozriuji operatérovi nasmérovat svétlo z riznych mist pro optimalini osvétleni a zvySenou

viditelnost v misté operace.

Indikace

Lampa s dvojitym sviticim hrotem BihlerMed® je uréena k lokalizovanému osvétleni mista operace. Lampu Ize

pouzit béhem operace v kterékoliv Casti téla.

Kontraindikace

Lampa s dvojtym sviticim hrotem BihlerMed® nema ze své podstaty zadné kontraindikace pouziti. Zadna &ast

zafizeni neni uréena k pouZiti pfi protahovani nebo natrhavani. Zafizeni neni uréeno k vkladani do dutin téla,

dutych organl nebo pfirozenych télesnych otvord.

Pokyny pro pouziti

Svitici hroty by mély byt umistény na pozadované misto s rukojeti mimo misto operace. Pro zapnuti svétla stisknéte

tlacitko ,zap/vyp* (On/Off) nahofe na rukojeti.

Mozné nezadouci Gcinky

Moznaé rizika spojena s pouzitim lampy s dvojitym sviticim hrotem BihlerMed® jsou podobna rizikiim spojenym s

jakymkoliv osvétlovacim systémem, ktery se mize dostat do kontaktu s lidskym télem. Nejbézn&j$im rizikem je

nekréza tkané zplisobena nadmérnym teplem od zdroje svétla pfi delSim kontaktu.

Prostiedi pro pouziti

Charakteristiky elektromagnetickych emisi a elektromagnetické odolnosti lampy BihlerMed® s dvojitym hrotem byly

testovany na testovacich trovnich podle tabulek 4 a 9 mezinarodni normy IEC 60601-1-2 a jsou vhodné pro pouZiti

v primyslovych aplikacich a v nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se chirurgicka lampa BihlerMed® pouziva

v reziden¢nim prostfedi (pro které je obvykle vyzadovana CISPR 11 tfida B), mize tento prostfedek poskytovat

nedostate¢nou ochranu pro radiofrekvencni komunikacni sluzby. UzZivatel mozna bude muset pfijmout napravna

opatfeni, napf. pfemisténi nebo jina orientace prostiedku, mimo mista s elektromagnetickym rudenim o vysoké
intenzité.

Elektromagneticka kompatibilita

Charakteristiky elektromagnetickych emisi a elektromagnetické odolnosti chirurgické lampy BihlerMed® obsahujici

baterii 3V, 2/3 A, byly testovany na testovacich Urovnich v tabulkach 1 a 2.

Vystrahy a upozornéni

Je tfeba mit na paméti:

1. Pred pouzitim lampu s dvojitym sviticim hrotem BihlerMed® zkontrolujte pro zajisténi spravné funkce a pozado-
vanych pracovnich podminek. NepouZivejte poSkozené zafizeni.

2. Lampou nesvitte pfimo do o¢i, protoZe by mohla zpUsobit do¢asné zhor$eni vidéni nebo jiné poskozeni.

3. Tyto nastroje nesmi byt za zadnych okolnosti pouZity opakované, znovu sterilizovany nebo jinak upravovany pro
opétovné pouziti. Nastroj nesmi byt béhem pouzivani nebo po ném ¢istén ani sterilizovan. Opakované pouziti,
Upravy nebo opakovana sterilizace mohou narusit konstrukéni pevnost nastrojli a predstavuii riziko kontaminace
nastroje, coz muze vést ke zranéni pacienta, onemocnéni nebo smrti. Po pouZiti pfi zakroku jej okamzité
Zlikvidujte.

4, Vyvinuti nadmérmné sily na vidkna a hroty by mohlo zpUsobit poruchu funkce lampy. Manipulaci se zafizenim a
zavadéni hrotl do pozadované polohy je nutno provadét opatrné.

5. Lampa s dvojitym sviticim hrotem BihlerMed® je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Pred
pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu. Pokud je obal otevfeny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.

6. Aby chirurgicka lampa BihlerMed® fungovala spravné, nepouziveijte ji v tésné blizkosti jinych prostfedku ¢i
stohovanou s jinymi prostfedky. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba tento i druhy prostiedek sledovat a
ovéfit, Ze funguiji spravné.

7. Prenosna VF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, napf. anténovych kabell a externich antén)
se nesméji pouzivat blize nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli soucasti lampy, véetné kabell specifikovanych
vyrobcem. NedodrZeni by mohlo vést ke zhorSeni vykonu prostiedku.

Reklamace zafizeni

Lékar, ktery by chtél zafizeni reklamovat nebo nebyl spokojen s jeho jakosti, typem, trvanlivosti, bezpe¢nosti,

Ucinnosti nebo vykonem, by se mél obréatit na vyrobce na nasledujici adrese:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

Tel: +1(908) 329-9123 Fax: +1 (908) 329-9111

Beskrivelse

BihlerMed®-lyset med dobbelt spids er en steril anordning til engangsbrug, der er designet til at give kirurger

lokaliseret, klar og hvid belysning pa operationsstedet. Anordningen, der anvender et indbygget batteri, er designet

til konstant anvendelse i op til tre timer. Dobbelte lysspidser kombineret med fleksible ledninger, der indeholder hu-
kommelsestrad, ger kirurgen i stand til at belyse fra flere steder, hvilket optimerer den belysning, som anordningen
leverer, og ger det nemmere at se pa operationsstedet.

Indikationer

BihlerMed®-lyset med dobbelt spids er beregnet il at give lokaliseret belysning pa operationsstedet. Lyset kan

bruges pa alle kropsomrader under en kirurgisk procedure.

Kontraindikationer

BihlerMed®-lyset med dobbelt spids har ingen kendte kontraindikationer forbundet med anordningen. Ingen af

anordningens dele ma bruges med en traekkende eller fliensende bevaegelse. Anordningen ma ikke indsaettes |

kropshulrum, hule organer eller naturlige kropsabninger.

Brugsanvisning

Lysspidserne skal anbringes pa det anskede sted, og handtaget skal placeres, sa det vender vaek fra opera-

tionsomradet. Der teendes for lyset ved at trykke pa "teend/sluk” (On/Off)-knappen, der sidder gverst pa handtaget.

Potentielle bivirkninger

Risici, der eventuelt kan veere forbundet med brugen af BihlerMed®-lyset med dobbelt spids, svarer til dem, der

er forbundet med ethvert lyssystem, som kunne komme i kontakt med kroppen. Den mest almindelige risiko er

vaevsnekrose som folge af for stor varme fra lyskilden over laengere tid.

Brugsmilje

Emmissions og immunitets karakteristika for BihlerMed®-lyset med dobbelt spids er blevet testet til niveauerne

i tabel 4 og tabel 9 i IEC 60601-1-2 International Standard, egnet til brug i erhvervs og hospitalsmiljg (CISPR

11 klasse A). Hvis BihlerMed® kirurgisk lys anvendes i et beboelsesmiljg (hvortil der normalt kraeves CISPR 11

klasse B), vil dette udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse for RF-kommunikationstjenester. Brugeren

kan blive ngdt til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger som f.eks. flytte eller dreje udstyret veek fra lokaliteter med
elektromagnetiske forstyrrelser af hgj intensitet.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Emmissions og immunitets karakteristika for BihlerMed® kirurgisk lys med deres 3 V, 2/3 A batteri isat er blevet

testet til niveauerne i tabel 1 og tabel 2.

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

Falgende bar overvejes:

1. Inspicer BihlerMed®-lyset med dobbelt spids inden brug for at sikre korrekt funktion og driftstilstand. Anordnin-
gen ma ikke bruges hvis den er beskadiget.

2. Undlad at rette lyset direkte i gjnene, da det midlertidigt kan sveekke synet og/eller forvolde skade.

3. Denne anordning ma under ingen omsteendigheder genanvendes, genbearbejdes eller resteriliseres.
Anordningen ber aldrig udsaettes for nogen rengerings- eller steriliseringsmetoder under eller efter brug.
Genanvendelse, genbearbejdning eller resterilisering kan bringe denne anordnings strukturelle integritet i fare
og give anledning til fare for kontaminering, som kan medfere patientskade, sygdom eller dgd. Skal kasseres
umiddelbart efter kirurgisk anvendelse.

4. For stor kraft pa tradene og lysspidserne kan fa anordningen til at svigte. Der skal udvises omhu under handter-
ing af anordningen og manipulering af spidserne til de gnskede steder.

5. BihlerMed®-lyset med dobbelt spids er sterilt, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. Inspicer
anordningens emballage inden brug. Ma ikke bruges, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.

6. Undlad at anvende BihlerMed® kirurgisk lys i neerheden af eller stablet sammen med andet udstyr for at undga
forkert drift. Hvis sadan brug er nadvendig, skal dette og det andet udstyr observeres for at sikre, at de fungerer
normalt.

7. Mobilt RF-kommunikationsudstyr (inklusive tilbehgr som antennekabler og eksterne antenner) ma ikke
anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen dele af lyset, inklusive kabler specificeret af producenten.
Manglende overholdelse kan medfare, at dette udstyr ikke fungerer korrekt.

Produktklager

Alt sundhedspersonale, som gnsker at indgive en klage, eller som er utilfredse med produktets kvalitet, identitet,

holdbarhed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydeevne, skal underrette producenten pa felgende adresse:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

DEUTSCH

Beschreibung

Das BihlerMed®-Doppelspitzenlicht ist ein steriles Einweggerat, um die Operationsstelle fiir Chirurgen lokalisiert
leuchtend weif zu beleuchten. Das Gerat ist mittels einer eingebauten Batterie fiir bis zu drei Stunden kontinui-
erlich einsatzfahig. Doppellichtspitzen mit flexiblen Leitungen, die Formgedachtnisdraht enthalten, erméglichen

es dem Chirurgen, das Licht aus mehreren Positionen zu lenken, um die vom Gerat gelieferte Beleuchtung zu
optimieren und die Sicht an der Operationsstelle zu verbessern.

Indikationen

Das BihlerMed®-Doppelspitzenlicht ist fiir die lokalisierte Beleuchtung von Operationsstellen vorgesehen. Das
Licht kann bei Operationen in jedem Kdrperbereich verwendet werden.

Kontraindikationen

Das BihlerMed®-Doppelspitzenlicht hat keine gerétespezifischen Kontraindikationen. An keinem Teil des Geréts
ziehen oder reifken. Das Gerét nicht in Kdrperhohlen, Hohlorgane oder natiirliche Korperdffnungen einfiihren.
Gebrauchsanweisung

Die Lichtspitzen auf die gewtinschte Stelle richten und den Griff von der Operationsstelle entfernt platzieren. Das
Licht wird mit einem ,Ein/Aus*- Schalter (On/Off) oben auf dem Griff eingeschaltet.

Magliche unerwiinschte Wirkungen

Die méglicherweise mit dem Gebrauch des BihlerMed®-Doppelspitzenlichts verbundenen Risiken sind die gleichen
wie bei jedem Lichtsystem, das mit dem Korper in Kontakt kommen kénnte. Das haufigste Risiko ist Gewe-
benekrose aufgrund von andauernder iberméaRiger Hitze durch die Lichtquelle.

Gebrauchsumgebung

Die Aussendungs- und Storfestigkeitseigenschaften des BihlerMed® Doppelspitzenlichts wurden gemaR den
Priifpegeln in Tabelle 4 und Tabelle 9 der Internationalen Norm IEC 60601-1-2, Eignung fiir die Verwendung in
Industriebereichen und Krankenhéusem (CISPR 11 Klasse A), gepriift. Falls die BihlerMed® Doppelspitzenlichter
in einem Wohnbereich verwendet werden (wofiir normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bieten diese
Gerate eventuell keinen adaquaten Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Eventuell muss der Benu-
tzer AbhilfemaRnahmen treffen, wie z. B. eine andere Aufstellung oder Ausrichtung der Geréte unter Vermeidung
von Stellen mit elektromagnetischen Stérungen hoher Intensitét.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Aussendungs- und Stérfestigkeitseigenschaften der BihlerMed® Operationslichter mit der Batterie von 3V, 2/3
Awurden gemaR den Priifpegeln in Tabelle 1 und Tabelle 2 geprift.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Die folgenden Punkte sind zu beachten:



1. Das BihlerMed®-Doppelspitzenlicht vor dem Gebrauch inspizieren, um seine ordnungsgemaRe Funktions- und
Betriebsfahigkeit sicherzustellen. Kein beschédigtes Gerét verwenden.

2. Das Licht nicht direkt in die Augen scheinen, da dies das Sehvermdgen voriibergehend beeintrachtigen und/
oder schadigen konnte.

3. Dieses Instrument sollte unter keinen Umstanden wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden.
Dieses Instrument sollte wéhrend oder nach dem Gebrauch niemals irgendwelchen Reinigungs- oder Sterilisa-
tionsmethoden ausgesetzt werden. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann die struk-
turelle Integritét dieses Instruments beeintrachtigen und eine Kontamination hervorrufen, die zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Nach der Verwendung wahrend einer Operation sofort
entsorgen.

4. UbermaBige Kraftausiibung auf die Drahte und Lichtspitzen kénnte zu einer Funktionsstérung des Gerats
fiihren. Bei der Handhabung des Geréats und der Manipulation der Spitzen in die gewiinschten Positionen
vorsichtig vorgehen.

5. Das BihlerMed®-Doppelspitzenlicht ist steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschédigt ist. Die
Verpackung des Gerats vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist.

6. Das BihlerMed® Operationslicht nicht neben, auf oder unter anderen Geraten verwenden, um einen unerwiin-
schten Betrieb zu vermeiden. Falls eine derartige Verwendung unvermeidlich ist, sind dieses Gerat und die
anderen Gerate auf normalen Betrieb zu beobachten.

7. Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegeraten, wie z. B. Antennenkabeln und externen
Antennen) diirfen nicht naher an irgendeinem Teil des Lichts einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel als im Abstand von 30 cm (12 Zoll) benutzt werden. Andernfalls kann die Leistung des vorliegenden
Geréts beeintrachtigt werden.

Produktbeschwerden

Jede medizinische Fachkraft, die Beschwerden hat oder mit der Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Sicherheit, Effek-

tivitdt und/oder Leistung des Produkts unzufrieden ist, sollte den Hersteller unter folgender Adresse in Kenntnis

setzen:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

EAAHNIKA

Nepiypagn

H ouokeun gwriopou dirhou dkpou BihlerMed® eivai pia oTeipa guakeur piag Xprong, N otoia €xel OxedIaoTel

Y10 VOl TIApEXET OTOUG XEIPOUPYOUG TOTTIKG I0XUPO AEUKO QWTIONS TnG XEIpoupyIKAg Béang. H auakeur

XPNOIHOTIOIE! PIA ETWTEPIKNA PTTATAPIC KOl EXEI OXEDIAOTE VOl TIAPAWEVET O€ AEITOUPYIT VIO EWG TPEIG WPES

auvexoUg xpriong. Ta dITTAA dkpa QwTIoHOU, a€ CUVDUACHS HE TO EUKAUTITO CUpPA TToU diatnpei TO OXKa Tou,

Bivouv T duvatdTnTa aTo XEIPOUPYO Va KaTEUBUVEI To Pwg ammd TTOAAATIAEG ToTTOBETiES, BEATIOTOTIOILVTAG TO

QWTIONG TTOU TIAPEXETAI ATTO TN GUCKEUN Kall EMTPETTOVTAG QUnPEVN 0patdTNTal 0N XEIPOUPYIKN BEaM.

Evdeigeig

H ouokeun guwtiopou dimol dkpou BihlerMed® Trpoopidetal yia v Tapox! TOTIKOU QWTICHOU O€ XEIPOUPYIKES

B¢0¢Ig. To Qug UTTOPET va Xpna1poTIoINBEl o€ OTTOIaBATIOTE TTEPIOXI| TOU GWHATOG KATA T JIGPKEIa Hiag

XEIPOUPYIKAG ETEUBaTNG.

Avrevdeigeig

Aev uTréip)oUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIS yIa TN GUCKEUR QuTIoHOU SiTTAoU Gikpou BihlerMed® trou va eival eyyeveig

Je Tn ouokeun. Kavéva eghpTtnua Tng oUOKEUNG Oev TTPETTEN Va XPNOILOTIOIETaI O€ OTTOIABATIOTE EVEPYEIT EAGNG 1y

oxIoipatog. H ouakeun dev TIPETTEN VOl EICAYETAI O€ KOIAOTNTEG TOU GWHATOG, KoiAa dpyava i guaikd avoiypara

TOU OWHATOG.

08nyieg xpriong

Ta dkpa ewtiouol Tpémel va ToroBeTolvTal oty emBuunT) BEan kai AaBr va Tomoberteital pakpid amé

XEIpoupyIKr| Béan. Ta va evepyoTroInaETe To Pwg TaTAATE To KoupTr «AvoikTd/KAeiatén (On/Off) rou Bpiokertal

070 TAVW PEPOG TNG AaBG.

Evdexopeveg avemBUPNTEG EVEPYEIES

O kivduvol Trou evBeXOpEVWG OXETICOVTAI LE TN XPAON TG CUOKEURS GwTIopoU SITTAoU dkpou BihlerMed® eivai

TIapOHoIoI PE TOUG KIVOUVOUG OTTOIOUBITIOTE CUGTARATOG GWTICHOU TTou Ba pmopolae va pBel oe ETaQn e To

owpa. O1 o KoIvoi Kivduvol eival n vékpwan 10700 TTou ogeileTal ae uTepBOAIKY BeppdTNTA OO TNYR PWTOG YIa

TIOPQATETOAPEVN XPOVIKN TTEPiodo.

MepiBaAAov xpriong

Ta XxapakmpIOTIKG EKTTOTIWY KAl aTpWaiag TNG GUOKEURG @wTiopoU dimAol dkpou BihlerMed® éxouv eheyyBei

oUPewva Pe Ta emimeda eAéyxou Tou Mivaka 4 kar Tou Mivaka 9 Tou AieBvoug MpotUmou IEC 60601-1-2, wg

KataAnAa yia xpAon o€ Blopnxavikég mepioxég kar voaokopeia (CISPR 11 karnyopiag A). Edv o1 guokeuég

XEIpoupyIKoU gwriapou BihlerMed® xpnaipomoinBolv ot oikiakd TepIBAAAoV (yia To oToio amaiTeital ouviBuwg

CISPR 11 katnyopiag B), autég o eSoTAITHOG EVIEXETI VO UV TIAPEXE! ETTAPKI TTPOCTAGT EvavTl UTIMPECTWY

ETIKOIVWVIWY pe padloouxvotntes. O xpRaTng pTmopei va xpelaaTei va AdBel Pétpa etpiacol, 0twg aAhayr

6¢ang i mpoaavaroAigpou Tou e§oTAIoHOU, Pakpid amé nAektpopayvnTikéG dlatapayés uwnAig éviaong.

HAekTtpopayvnTiki gupBarotnTa

Ta XxapakmpIOTIKA EKTTOTIWV KOl aTPWOaG TwV GUCKEUWY XEIPOUPYIKOU pwriopou BihlerMed® tou mepiéxouv

v pmatapia Twv 3V, 2/3 A éxouv efetaoTei ata emimeda eAEyxou Twv Mivakwy 1 kai 2.

Mposidotroinaeig kai TPoPUAAgEIS

Oa mpémel va AdapBavovTal uTroyn Ta TapakaTw:

1. EmBewpeite TN ouokeun gwriopou dimrAou dkpou BihlerMed® mpiv amé T xprion g, yia va diacgahioete T
owoTn AeiToupyia kai Tig KatdAAnAeg ouvBnkeg epyaaiag. Mn xpnoIHOTIOIEITE HIC GUOKEUN TTOU €€l UTTOOTET
(nuia.

2. Mnv akTivoBoAeite To pwg ameubeiag aTa pdria, meIdr auté Ba PTTopoUae va eTnpedael TPOoWPIVE TV
6paon n kal va mpokaAéael BAGRN.

3. Auth n ouoKeun Gev TTPETTEN TIOTE va ETTAVAYPNTIUOTIOIETAI, VO UTTOBAMETAI O eTaveTEGEpyaaia
1} va ETavaTmooTeIpwveTal o€ otroladhmote TepitTwan. H ouokeur dev TpéTel va ekTiBeTal o€
omoleadnmote peBddoug kaBapiopol A ATTOOTEIPWANG KaTd Tn BIGPKEID TG XPAONG 1 KETE T Xprion. H
€TTAVAXPNOIYOTIOINGT, ETTAVETTESEPYATial 1) EmavVaTIOOTEIpWATN PTTopEi va SiakuBeUae Tn SopIkr akepaldTnTa
NG GUOKEUNG Kall va dnuIoupynael Kivouvo MOAUVONG Twv epyaeiwy, KATI TIOU pE TN O€Ipd TOU UTTOPET va
TpoKaAETEl TpaupaTiopd, acbévela f Bavaro. AToppiyTe T GUOKEUN apéowg PETA TN Xprion GTO XEIpoupyeio.

4. H umepBoAikiy 0vaun oTa KaAwdia kal Ta kpa GwTiIopoU pTropei va mpokaAéael BAARN oTn ouakeun. Mpémel
va emdeIKVUETAl TTPOOXT| KATA TO XEIPITHO TNG CUGKEUNS KaI TV TOTIOBETNON TV AKPWY OTIG ETTIBUNTEG
Béoeig.

5. H ouokeur) wtiopoU dirhol dkpou BihlerMed® eivar amoaTeipwpévn, ekTo¢ dv n cuCKeuaaia Exel avoixTel
1} uTrooTel {npia. EmBewpeiTe T GUCKEUATIQ TNG GUOKEUAG TIPIV atd T ¥prian. Mn xpnaipoToleire edv n
ouokeuaaia Exel avolxTel i UTTOOTE! {pId.

6. Mn xpnoiuoToigiTe T GUOKEUN XEIPOUPYIKOU QuwTiopoU BihlerMed® dimAa ot 1 o€ aToiBagn pe aMov
€€0TAIGO, YIa va aTTOTPEWETE TUXOV aKaTdAAnAn Acitoupyia. Edv eivar amrapaimn autou Tou €idoug n
xprian, autdg o egomAioudg kai 0 GANog eEomAiopdg Ba pémel va TrapakohouBeital yia va emBeaiwdei ot
A€EITOUPYOUV KOVOVIKA.

7. O gopnrég e§omAIopdg emikovwviag pe padloauxvoTnTe (RF) (GUHTIEPIAAUBAVOEVWY TWV TTEPIPEPEIOKWY

OUOKEUWY, OTIWG KaAWSIA Kepaiag Kal EEWTEPIKES Kepalieg) Dev Ba TIPETE VAl XPNOIHOTIOIEITAI OE aTTOaTAC
pikpoTepn amé 30 cm (12 ivigeg) amé OToI0BATIOTE PEPOG TNG TUTKEUNG PWTITHOU, GUUTIEPIAAPBAVOPEVWY
TWV KaAwdiwv, 6TTwg kaBopileTal aTmd Tov KATAOKEUAOTH. Ze avTiBeTn TepimTwan, a pmopolae va
TpokAnBei uTroBabuIon TG amédoang autol Tou 5omAIGHOU.

MapdTrova GXETIKA PE TO TPOIOV

Omol0adrTIoTE £TTayYEAUATIOS TOU TOPEX UYEITG TIOU EXEI OTTOIODATIOTE TIAPATTOVO i BEV Eival IKAVOTIOINPEVOG ME

NV TOIOTNTA, TAUTOTNTA, AVTOXT, AEIOTTIOTI, AQAAEID, ATTOTEAETUATIKOTTA 1 Kl ATTGd00TN ToU TPOidvTog, Ba

TIPETTEN VA ETTIKOIVWVACEI HE TOV KATAOKEUOOTA OTNY TrapakdaTw dielBuvan:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

TnA.: +1(908) 329-9123 dag; +1 (908) 329-9111

Descripcion

La lampara de punta doble BihlerMed® es un dispositivo estéril y desechable disefiado para proporcionar a los

cirujanos la iluminacion blanca, brillante y localizada de la zona quirdrgica. Con una pila interna, el dispositivo esta

disefiado para funcionar durante tres horas de uso continuo. Las puntas dobles de la lampara, en combinacion
con conductores flexibles que contienen alambre de memoria, permiten al cirujano dirigir la luz desde mdltiples
ubicaciones optimizando la iluminacion provista por el dispositivo y permitiendo una mayor visibilidad dentro de la
zona quirdrgica.

Indicaciones

La lampara de punta doble BihlerMed® esta indicada para proporcionar la iluminacion localizada de las zonas

quirdrgicas. La lampara se puede usar en cualquier zona del cuerpo durante un procedimiento quirdrgico.

Contraindicaciones

La lampara de punta doble BihlerMed® no tiene contraindicaciones conocidas intrinsecas al dispositivo. Ninguna

parte del dispositivo debe usarse en una accion de traccion o desgarro. El dispositivo no debe insertarse en las

cavidades del cuerpo, 6rganos huecos o aberturas naturales del cuerpo.

Modo de empleo

Las puntas de luz deben colocarse en la ubicacion deseada y el mango debe colocarse lejos de la zona quirdrgica.

Para encender la lampara, pulse el boton de “encendido/apagado” (On/Off) ubicado en la parte superior del

mango.

Posibles efectos adversos

Los posibles riesgos asociados al uso de la lampara de punta doble BihlerMed® son similares a los de cualquier

sistema de iluminacion que pueda entrar en contacto con el cuerpo. El riesgo mas comun es la necrosis del tejido

debido a un calor excesivo en un periodo de tiempo prolongado proveniente de la fuente de luz.

Entorno de uso

Las caracteristicas de emisiones e inmunidad de la lampara de punta doble BihlerMed® se han comprobado para

los niveles de prueba de la norma internacional IEC 60601-1-2, apta para uso en zonas industriales y hospitales

(CISPR 11, clase A), indicados en las tablas 4 y 9. Si las lamparas quirdrgicas BihlerMed® se utilizan en un

entorno residencial (para el que normalmente se requiere cumplir con CISPR 11, clase B), este equipo podria no

ofrecer una proteccion adecuada frente a los servicios de comunicaciones de radiofrecuencia. El usuario podria
tener que tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo, alejado de lugares en los que haya
perturbaciones electromagnéticas de alta intensidad.

Compatibilidad electromagnética

Las caracteristicas de emisiones e inmunidad de las lamparas quirdrgicas BihlerMed® con la bateria de 3V, 2/3 A

se han comprobado para los niveles de prueba indicados en las tablas 1y 2.

Advertencias y precauciones

Debe considerarse lo siguiente:

1. Inspeccione la ldmpara de punta doble BihlerMed® antes de usarla para asegurarse del funcionamiento
adecuado y de su condicion de funcionamiento. No use un dispositivo que esté dafiado.

2. No dirija la luz directamente a los ojos, ya que podria afectar temporalmente a la vision y/o causar dafio.

3. Este aparato no debe ser reutilizado, reprocesado ni reesterilizado nunca y bajo ninguna circunstancia. El
aparato no debe ser sometido a ninglin método de limpieza ni esterilizacién durante o después de su uso. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden perjudicar la integridad estructural del aparato
y generar riesgo de contaminacion que podria ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.
Desechar inmediatamente después de su uso en cirugia.

4. Una fuerza excesiva en los cables y las puntas de luz puede hacer que el dispositivo no funcione correcta-
mente. Se debe tener cuidado al manejar el dispositivo y al manipular las puntas para colocarlas en los lugares
deseados.

5. Lalampara de punta doble BihlerMed® es estéril a menos que el paquete esté abierto o dafiado. Inspeccione
el paquete del dispositivo antes de usarlo. No lo use si el paquete esta abierto o dafiado.

6. Para evitar un funcionamiento incorrecto, las lamparas quirtrgicas BihlerMed® no se deben colocar
adyadentes ni apiladas con otros equipos. Si este uso es necesario, se deben observar este equipo y el otro
equipo para verificar que su funcionamiento sea normal.

7. Los equipos portétiles de comunicaciones de RF (incluidos periféricos, como cables de antena y antenas
exteriores) se utilizaran a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulg.) de ninguna parte de la lampara, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse la degradacion del rendimiento de
este equipo.

Reclamaciones relativas al producto

Todo profesional sanitario que tenga alguna queja o que no esté satisfecho en cuanto a la calidad, identidad,

durabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto debe notificarlo al fabricante a la siguiente direccion:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

Kirjeldus

Kahepoolse otsaga BihlerMed® valgusti on steriilne, Ghekordselt kasutatav kirurgidele méeldud seade operatsio-
onipiirkonna valgustamiseks paikse erevalge valgusega. Siseakutoitega seade on tooks kasutatav kuni kolm tundi
jarjest. Kaks valgustiotsa koos mélutraati sisaldavate painduvate kaablitega véimaldavad kirurgil suunata valgust
mitmest punktist seadme valgustuse optimeerimiseks ja parema nahtavuse véimaldamiseks operatsioonipiirkon-
nas.

Naidustused

Kahepoolse otsaga BihlerMed® valgusti on ette nhtud operatsioonipiirkondade paikseks valgustamiseks. Valguse
v6ib suunata operatsiooni ajal likskdik millisele kehapiirkonnale.

Vastunaidustused

Kahepoolse otsaga BihlerMed® valgustil ei ole teadaolevaid seadmest tulenevaid vastunaidustusi. Untki seadme
osa ei tohi ttmmata ega rebida. Seadet ei tohi sisestada kehaddnsustesse, ddneselunditesse ega loomulikesse
kehaavaustesse.

Kasutusjuhised

Valgusti otsad tuleb paigutada soovitud kohale ja kaepide operatsioonipiirkonnast eemale. Valgusti sisselilita-



miseks vajutage kaepideme otsal olevat ,sisse/valja“ (On/Off) toitenuppu.

Véimalikud korvaltoimed

Kahepoolse otsaga BihlerMed® valgusti kasutamisega seotud véimalikud riskid on samad mis tkskéik millise

valgustussiisteemi kokkupuutel kehaga. Kdige sagedam risk on valguseallikast pikema aja jooksul erituvast

lilemaarasest soojusest pdhjustatud koenekroos.

Kasutuskeskkond

Kahepoolse otsaga valgusti BihlerMed® kiirgust ja hairekindlust on katsetatud rahvusvahelise standardi IEC

60601-1-2 tabeli 4 ja tabeli 9 katsetasemetega, mis sobivad kasutamiseks todstuspiirkondades ja haiglates (CISPR

11 klass A). Kui kasutada kirurgilisi valgusteid BihlerMed® elamutes (mille puhul on tavaliselt nutav CISPR 11

klass B), ei pruugi see seade pakkuda piisavat kaitset raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal véib olla vaja

tarvitusele votta leevendusmeetmeid, nditeks seadme asendi muutmine vdi paigutamine tugevate elektromagnetil-
iste hairete asukohast eemale.

Elektromagnetiline tihilduvus

3V, 2/3 A akut sisaldava kirurgiliste valgustite BihlerMed® kiirgust ja héirekindlust on katsetatud tabelites 1 ja 2

esitatud katsetasemete suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Tuleb arvesse votta jargmist.

1. Kontrollige kahepoolse otsaga BihlerMed® valgustit enne kasutamist, et tagada selle dige toimimine ja tokor-
ras olek. Arge kasutage kahjustatud seadet.

2. Arge suunake valgust otse silmadesse, sest see véib ajutiselt ndgemist halvendada ja/véi pohjustada kahjustu-
si.

3. Seda seadet ei tohi mitte mingil juhul korduvalt kasutada, imber td6delda ega uuesti steriliseerida. Seadet ei
tohi kasutamise ajal voi parast seda mingil viisil puhastada ega steriliseerida. Korduv kasutamine, imbert6d-
tlemine vdi uuesti steriliseerimine vdib rikkuda seadme struktuuri terviklikkust ja tekitada saastumise ohu, mis
voib pdhjustada patsiendi tervisekahjustuse, haigestumise v6i surma. See tuleb kohe pérast operatsioonil
kasutamist &ra visata.

4. Ulemaarase jou rakendamine traatidel ja valgustiotstel véib pshjustada seadme talitlushaireid. Seadme kasit-
semisel ja otste paigutamisel soovitud kohtadesse tuleb olla ettevaatlik.

5. Kahepoolse otsaga BihlerMed® valgusti on steriilne, kui pakend ei ole avatud véi kahjustatud. Enne kasutamist
kontrollige seadme pakendit. Mitte kasutada, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

6. Ebadige toimimise valtimiseks hoiduge kasutamast kirurgilist valgustit BihlerMed® teiste seadmete kdrval véi
nendega virnastatult. Kui selline kasutus on vajalik, tuleb jalgida seda seadet ja muid seadmeid, et veenduda
nende tavaparases toimimises.

7. Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sealhulgas valisseadmed, nagu antennikaablid ja valised antennid)
ei tohi kasutada lahemal kui 30 cm (12 tolli) mis tahes valgusti osale, kaasa arvatud tootja poolt maaratletud
kaablid. Vastasel juhul vib see pdhjustada seadme tdovéime halvenemist.

Kaebused toote kohta

Tervishoiutdétaja, kellel on kaebusi véi kes ei ole rahul toote kvaliteedi, identiteedi, vastupidavuse, ohutuse,

efektiivsuse ja/voi tddomadustega, vdib teatada sellest tootjale aadressil:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

Tel: +1(908) 329-9123 Faks: +1 (908) 329-9111

[ SUOMI]

Kuvaus

Kaksikarkinen BihlerMed®-valo on steriili kertakayttinen laite, joka on suunniteltu antamaan kirurgeille paikallinen

kirkkaanvalkoinen valaistus leikkauskohdassa. Laitteen sisdinen paristo on suunniteltu kestdémaan jopa kolmen

tunnin yhtajaksoisen kaytdn. Kaksi valokérkeé yhdessa joustavien, muotonsa séilyttavien johtojen kanssa
mahdollistavat valon kohdistamisen useasta suunnasta optimaalisesti, mika tarjoaa paremman nakyvyyden
leikkauskohdassa.

Kayttoaiheet

Kaksikarkinen BihlerMed®-valo on tarkoitettu paikallisen valaistuksen antamiseen leikkauskohdassa. Valoa

voidaan kéyttad missé tahansa kehon osassa kirurgisen toimenpiteen aikana.

Vasta-aiheet

Kaksikarkisen BihlerMed®-valon kaytolle ei tiedeta olevan mitéan luontaisia vasta-aiheita. Laitteen mitédan osaa ei

saa kayttaa vetamiseen tai repimiseen. Laitetta ei saa vieda kehon onteloihin, onttoihin elimiin tai kehon aukkoihin.

Kayttoohjeet

Valokérjet tulee sijoittaa haluttuun kohtaan ja kahva pitada poissa leikkauskohdasta. Valo kytketaén paalle kahvan

ylédosassa olevasta “paalle/pois* paalta -painikkeesta (On/Off).

Mahdolliset haittavaikutukset

Kaksikarkisen BihlerMed®-valon kayttdén mahdollisesti liittyvat riskit ovat samoja, jotka liittyvat minka tahansa

kehoa koskettavan valojérjestelmén kayttdon. Tavallisin riski on kudoksen nekroosi, johon on syyna valol&hteen

aiheuttama liiallinen pitkaaikainen kuumuus.

Kayttoymparisto

Kaksikérkisen BihlerMed®-valon sateily- ja héirionsieto-ominaisuudet on testattu taulukon 4 ja taulukon 9 mukaisis-

sa, kansainvalisen IEC 60601-1-2 -standardin testitasoissa, jotka ovat sopivia teollisuusympéristo- ja sairaal-

akayttéon (CISPR 11 -luokka A). Jos BihlerMed®-leikkausvaloja kaytetaén asuinalueymparistossé (jossa yleensa
edellytetdan CISPR 11 -luokkaa B), tdma laitteisto ei ehké anna riittdvaa suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille.

Kayttajan on ehka ryhdyttava hairidité lieventaviin toimiin, kuten sijoitettava laitteisto uuteen paikkaan tai suunnat-

tava se uudestaan, pois voimakkaan sahkdmagneettisen hairion sijaintipaikoista.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

BihlerMed®-leikkausvalojen séteily- ja hairionsieto-ominaisuudet (niiden 3 V:n 2/3 A:n paristo paikallaan) on

testattu taulukoiden 1 ja 2 testitasoissa.

Varoitukset ja varotoimet

Ota huomioon seuraavat nékokohdat:

1. Tarkasta ennen kayttod, ettd kaksikarkinen BihlerMed®-valo toimii kunnolla. Al kéyta, jos laite on vahingoit-
tunut.

2. Ala kohdista valoa suoraan silmiin, sill4 se voi tilapaisesti heikentaa nakoa ja/tai vahingoittaa sité.

3. Naita instrumentteja saa koskaan uudelleenkayttad, uudelleenkasitella tai uudelleensteriloida missaan olos-
uhteissa. Laitetta ei saa altistaa millekaén puhdistus- tai sterilointimenetelmélle kayton aikana tai sen jalkeen.
Uudelleenkaytdstd, uudelleenkasittelysta tai uudelleensteriloinista saattaa seurata laitteen rakenteellisen ehey-
den heikentyminen ja kontaminaation vaara, jotka saattavat johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan. Havitettava valittomasti kayton jalkeen.

4. Liiallisen voiman kohdistaminen johtoihin ja valokarkiin voi aiheuttaa laitteen toimintahairion. Késittele laitetta
varovaisesti taivuttaessasi kérkié osoittamaan haluttuihin kohtiin.

5. Kaksikérkinen BihlerMed®-valo on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Tarkasta laitteen
pakkaus ennen kayttoa. Al kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

6. Ala kayta BihlerMed®-leikkausvaloa muiden laitteiden lahella tai niiden kanssa pinottuna, jotta virheellinen
toiminta véltetédan. Jos tallainen kayttd on vélttamatontd, tata laitteistoa ja toista laitetta on tarkkailtava sen
todentamiseksi, etté ne toimivat normaalisti.

7. Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (oheislaitteet kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit mukaan luet-
tuina) on kéytettava vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etéisyydelld valon mistéan osasta (valmistajan nimeamat

kaapelit mukaan luettuina). Muutoin tdman laitteiston suorituskykyyn voidaan vaikuttaa haitallisesti.
Tuotevalitukset
Jos kayttajalla on valituksen aihetta tuotteen laadusta, siséllostd, kestavyydestd, turvallisuudesta, tehokkuudesta
jaltai suorituskyvystd, hanen tulee ottaa yhteytta valmistajaan osoitteella:
BihlerMed, LLC
85 Industrial Drive - Bldg B
Phillipsburg, NJ 08865 USA
Puh: +1(908) 329-9123 Faksi: +1 (908) 329-9111

Description

La lampe BihlerMed® & double extrémité est un dispositif stérile a usage unique qui permet aux chirurgiens

d'éclairer le champ opératoire grace a une brillante lumiére blanche localisée. Equipé d'une batterie interne, le

dispositif est congu pour pouvoir fonctionner en continu pendant une durée maximale de trois heures. Grace

aux extrémités lumineuses ainsi qu'aux filaments souples contenant un fil mémoire, le chirurgien peut diffuser la

lumiere depuis plusieurs emplacements, ce qui permet d'optimiser I'éclairage fourni par le dispositif et d'améliorer

la visibilité a I'intérieur du champ opératoire.

Indications

La lampe BihlerMed® & double extrémité est congue pour fournir un éclairage localisé des champs opératoires. La

lumiere peut servir a éclairer n'importe quelle partie du corps durant une opération chirurgicale.

Contre-indications

La lampe BihlerMed® & double extrémité ne présente aucune contraindication connue. Aucune partie du dispositif

ne doit étre utilisée lors d’une opération d’extraction ou de déchirement. Le dispositif ne doit pas étre introduit dans

les cavités du corps, les organes creux ou les orifices naturels du corps.

Mode d’emploi

Les extrémités lumineuses doivent étre placées a I'endroit souhaité et le manche doit étre éloigné du champ

opératoire. Pour allumer la lampe, appuyez sur le bouton « Marche/Arrét » (On/Off) situé sur la partie supérieure

du manche.

Effets indésirables possibles

Lutilisation de la lampe BihlerMed® & double extrémité présente les mémes risques que tout systeme d’éclairage

entrant en contact avec le corps. Le risque le plus courant est la nécrose tissulaire. Celle-ci est provoquée par la

chaleur excessive diffusée de maniére prolongée par la source de lumiere.

Environnement d'utilisation

Les caractéristiques d’émission et d'immunité de la lampe BihlerMed® & double extrémité ont été testées aux

niveaux de test des tableaux 4 et 9 de la norme internationale CEI 60601-1-2, convenant a I'utilisation dans les

zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). Si les lampes chirurgicales BihlerMed® sont utilisées dans
un environnement résidentiel (ce qui exige généralement la conformité avec CISPR 11 classe B), cet équipement
peut ne pas fournir une protection adéquate pour les services de communication radiofréquence. Il peut étre
nécessaire pour I'utilisateur de prendre des mesures d'atténuation telles que la relocalisation ou la réorientation de

I'équipement pour I'éloigner des zones avec une interférence électromagnétique de haute intensité.

Compatibilité électromagnétique

Les caractéristiques d’émission et d'immunité des lampes chirurgicales BihlerMed® contenant leur batterie 3 V, 2/3

A, ont été testées aux niveaux de test des tableaux 1 et 2.

Mises en garde et précautions

Assurez-vous de prendre les mesures suivantes:

1. Avant toute utilisation, inspectez la lampe BihlerMed® & double extrémité pour vous assurer qu'elle fonctionne
correctement et quelle est en bon état. N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé.

2. Ne projetez pas la lumiere directement dans les yeux, car cela peut entrainer un affaiblissement temporaire de
la vision et/ou des lésions.

3. Ce dispositif ne doit en aucun cas étre réutilisé, retraité ou restérilisé. Le dispositif ne doit jamais étre exposé
a une méthode de nettoyage ou de stérilisation pendant ou aprés usage. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle de ce dispositif et créer un risque de contamination, qui
pourrait entrainer des Iésions ou une maladie chez le patient, voire son décés. Eliminer immédiatement aprés
utilisation lors d’une intervention chirurgicale.

4. Une pression excessive sur les fils et les extrémités lumineuses peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif. Soyez tres vigilant lorsque vous utilisez le dispositif et manipulez les extrémités dans les endroits qui
vous intéressent.

5. Lalampe BihlerMed® & double extrémité est stérile, a moins que I'emballage soit ouvert ou endommage.
Avant d'utiliser le dispositif, inspectez son emballage. N'utilisez pas le dispositif si son emballage est ouvert ou
endommagé.

6. Pour empécher tout probléme de fonctionnement, évitez d'utiliser la lampe chirurgicale BihlerMed® lorsqu’elle
se situe a coté de, ou superposée avec d'autres équipements. Si une telle configuration est nécessaire,
observez cet équipement et les autres équipements afin d'assurer leur bon fonctionnement.

7. Les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques comme les cables d’antenne et
les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 po) d’une partie quelconque de la
lampe, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, cela risque de dégrader les performances de cet
équipement.

Réclamations relatives au produit

Les professionnels de la santé qui souhaitent faire des réclamations ou manifester leur mécontentement quant a la

qualité, a l'identité, a la durabilité, a la streté, a I'efficacité et/ou aux performances du produit doivent le signaler au

fabricant a I'adresse suivante:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive — Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 Etats-Unis

Tél: +1(908) 329-9123 Fax: +1 (908) 329-9111

Opis

Svjetilika BihlerMed® s dvostrukim vrhom sterilan je uredaj za jednokratnu upotrebu koji omogucuie kirurzima
lokaliziranu sjajnu bijelu rasvjetu mjesta kirurskog zahvata. Uredaj ima unutarnju bateriju koja omogucuje do tri
sata neprekidne upotrebe. Dvostruki svijetleci vrhovi u kombinaciji sa savitljivim vodovima koji sadrze memorijsku
Zicu omogucéuju kirurgu da usmjeri svjetlo iz vise pozicija i time optimizira rasvjetu koju uredaj daje, ¢ime se postize
pobolj$ana vidljivost unutar mjesta kirurskog zahvata.

Indikacije

Kirurske svjetilike BihlerMed® namijenjene su za lokaliziranu rasvjetu mjesta kirurskog zahvata.

Kontraindikacije

Za svjetiliku BihlerMed® s dvostrukim vrhom nema poznatih intrinzi¢nih kontraindikacija. Nijedan dio uredaja se ne
smije povlaciti ili kidati. Uredaj se ne smije umetati u tjelesne Supljine, Suplje organe ili prirodne tjelesne otvore.
Upute za upotrebu

Svijetlece vrhove treba postaviti na Zeljeno mjesto, a drSku postaviti dalje od mjesta kirurSkog zahvata. Da biste
ukljucili svjetiliku, pritisnite tipku za uklju¢ivanjefiskijucivanje na vrhu drske.

Potencijalne nuspojave

Potencijalni rizici vezani uz upotrebu svjetilike BihlerMed® s dvostrukim vrhom sliéni su onima za bilo koji sustav



rasvjete koji moze doci u dodir s tijelom. Najéesci rizik je nekroza tkiva zbog pretjerane topline iz izvora svjetla

tijekom duljeg vremena.

Okruzenje upotrebe

Karakteristike emisija i otpornosti svjetiljke BihlerMed® s dvostrukim vrhom testirane su na testnim razinama

u tablici 4 i tablici 9 medunarodnog standarda IEC 60601-1-2, $to znadi prikladnost za upotrebu u industrijskim

podru¢jima i bolnicama (CISPR 11, klasa A). Ako se kirurske svjetilike BihlerMed® koriste u stambenom okruzenju

(za koje je obicno potreban CISPR 11, klasa B), ova oprema mozda nece pruziti adekvatnu zastitu radiofrekvenci-

jskih komunikacijskih usluga. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti korektivne mjere, kao $to je premjestanje i

preorijentiranje opreme od lokacija s elektromagnetskim smetnjama visokog intenziteta.

Elektromagnetska kompatibilnost

Karakteristike emisija i otpornosti kirurskih svjetiljki BihlerMed® koje sadrze bateriju od 3 V, 2/3 A, testirane su na

testnim razinama u tablicama 1 2.

Upozorenja i mjere opreza

Treba uzeti u obzir sliedece:

1. Prije upotrebe pregledajte svjetiljku BihlerMed® s dvostrukim vrhom da biste bili sigurni u njenu funkcionalnost i
radno stanje. Nemojte koristiti uredaj ako je ostecen.

2. Nemojte usmijeravati svjetlo izravno u o€i jer to moze priviemeno zaslijepiti osobu ifili izazvati ozljedu.

3. Ovaj se uredaj nikada i ni pod kojim okolnostima ne smije ponovo Koristiti, reprocesirati niti ponovo sterilizirati.
Uredaj se nikada ne smije izlagati nikakvim metodama ¢iS¢enja ili sterilizacije tijekom ili nakon upotrebe.
Ponovna upotreba, reprocesiranje ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i stvoriti
rizik od kontaminacije, $to moZze dovesti do ozljede, oboljenja ili smrti pacijenta. Odbacite uredaj odmah nakon
kirurskog zahvata.

4. Pretjerana sila na zice i svijetlece vrhove moZe uzrokovati kvar uredaja. Potreban je oprez prilikom rukovanja
uredajem i postavljanja vrhova na Zeljena mjesta.

5. Svjetilika BihlerMed® s dvostrukim vrhom sterilna je osim ako ambalaza nije otvorena ili ostecena. Prije upotre-
be pregledajte ambalazu uredaja. Nemojte koristiti uredaj ako je ambalaza otvorena ili o3te¢ena.

6. Da biste izbjegli nepravilan rad, nemojte koristiti kirursku svjetiljku BihlerMed® pored druge opreme ili naslaga-
nu u stupac s njom. Ako je takva upotreba neophodna, potrebno je promatrati ovu opremu i drugu opremu da
bi se potvrdio njihov normalan rad.

7. Prilenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (uklju€uju¢i perifernu opremu kao $to su antenski kabeli
i vanjske antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela svjetiljke, ukljucujuci kabele
koje je naveo proizvoda¢. U suprotnom moZe doci do slabljenja rada ove opreme.

Prituzbe na proizvod

Ako zdravstveni djelatnik ima bilo kakvih prituzbi ili je nezadovoljan kvalitetom, identifikacijom, trajnos¢u, sig-

urno$éu, ucinkovitodcu ifili radom proizvoda, moze o tome obavijestiti proizvodaca na sliedece nacine:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 SAD

Tel.: +1(908) 329-9123 Faks: +1 (908) 329-9111

Leiras

ABihlerMed® kettds fényforrast lampa egy steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely helyi, brilliansfehér

megvilagitast biztosit a sebészeti beavatkozas helyen a sebészek szamara. Belsé akkumulatoraval az eszkoz akar

harom oran keresztiil is folyamatosan hasznalhaté. A memarias vezetéket tartalmazo, flexibilis vezetékes kettés
fényforrasu hegyek lehetévé teszik, hogy a sebész tobb helyrdl kdzvetlenil megvilégitsa a sebészeti beavatkozéas
helyét, optimalizalva a megvilagitast, és ndvelve a lathatésagot.

Javallatok

A BihlerMed® kettds fényforrasti lampa a sebészeti beavatkozas helyeinek lokalizalt megvilagitasara javallott. A

sebészeti eljaras soran a fény a test barmely részén hasznalhatd.

Ellenjavallatok

ABihlerMed® kettds fényforrast lampa nem rendelkezik az eszkdzhéz kozvetleniil kapcsolodé ismert ellenjaval-

lattal. Az eszkéz semmilyen része nem hasznalhatd hiizo vagy szakitd miiveletekhez. Az eszkdzt nem szabad

testiiregekbe, Uireges szervekbe vagy természetes testnyilasokba helyezni.

Hasznalati utasitas

A megvilagitd hegyet a kivant helyre kell iranyitani, a fogantyat pedig el kell tartani a sebészeti beavatkozas

helyétdl. A fény bekapcsolasahoz nyomja meg a fogantyu tetején talélhato ,Be/Ki” (On/Off) gombot.

Lehetséges nemkivanatos hatasok

ABihlerMed® kettds fényforrasu lampa eszkéz hasznalatahoz tarsuld kockazatok hasonldak barmely, a testtel

esetleg érintkezésbe 1épd fényrendszer kockézataihoz. A leggyakoribb kockézat a szovet elhalésa a tulzott hé

miatt, ha a fényforrast hosszu ideig hasznaljak.

A felhasznalas koriilményei

ABihlerMed® kettds fényforrasu lampa kibocsatasi és zavartirési jellemzéit az IEC 60601-1-2 nemzetkdzi

szabvany 4. és 9. tablazataban megadott vizsgalati szintjein vizsgaltak, ami alkalmassagot jelent ipari és

korhazi kornyezetben valo hasznélatra (CISPR 11 szerinti ,A” osztaly). Lakokdrnyezetben torténd felhasznalas

esetén (amihez éltaldban CISPR 11 szerinti ,B” osztaly( besorolas szikséges), a BihlerMed® sebészeti lampa

valoszintileg nem nyUjt megfeleld védelmet a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatdsok szamara. Lehet,

hogy a felhasznalénak zavarcsokkentd intézkedéseket kell tennie, példaul at kell helyeznie vagy el kell forgatnia a

berendezést, hogy tavolabb keriljon a nagy intenzitasu elektromagneses zavarok helyétél.

Elektromagneses dsszeférhetdség

A3V, 2/3 A akkumulatort tartalmazé BihlerMed® sebészeti [ampak kibocsatasi és zavart(rési jellemz6it az 1. és 2.

tablazatban megadott vizsgélati szinteken vizsgaltak.

Figy k és ovintézkedések

Az alabbiakat kell megfontolni:

1. Hasznélat el6tt vizsgalja meg a BihlerMed® kettés fényforrasti lampa eszkozt, és gy6zodjon meg réla, hogy
megfelelden mikodik-e, és megfeleld munkakorilmények mellett kertil-e sor a hasznalatara. Ne hasznaljon
sérlilt eszkozt.

2. Ne vilagitson kdzvetleniil a szemekbe, mivel az ideiglenesen ronthatja a latast és/vagy sértilést okozhat.

3. Ezta miszert soha, semmilyen koriimények koz6tt sem szabad Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az eszkdzt tilos kitenni barmilyen tisztitd vagy sterilizal6 modszernek a hasznélat alatt vagy
utén. Az ismételt felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy a szennyezédés veszélyének teheti ki, amely a beteg sértilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. A m(itétben valé hasznalatat kovet6en azonnal dobja ki.

4. Ha tdl nagy er6t gyakorol a vezetékekre és a megvilagitd hegyre, az az eszkdz hibas mikodéséhez vezethet.
Ovatosan kell eljarni az eszkdz kezelése soran és a hegy kivant helyre torténd vezetésekor.

5. ABihlerMed® kettds fényforrasu lampa steril, hacsak fel nem nyitottak vagy a csomagolasa meg nem sérdilt.

I tata

Hasznélat el6tt vizsgalja meg az eszkdz csomagolasat. Felbontott vagy sérlilt csomagolas esetén ne hasznalja.

6. Anem megfeleld mikodés elkeriilése érdekében ne hasznéalja a BihlerMed® sebészeti lampat mas beren-
dezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve. Ha az ilyen hasznalat elkeriilhetetlen, tartsa megfigyelés
alatt mind ezt, mind a méasik berendezést annak ellenérzésére, hogy normélisan miikddnek-e.

7. Ahordozhato radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (ideértve az olyan perifériakat is, mint az
antennakabelek és a kiilsd antennak) nem szabad a lampa barmely részétdl (egyebek kozétt a gyarto altal
meghatérozott kabelektdl) 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kisebb tavolsagban hasznalni. Ellenkezé esetben e

berendezés teljesitménye csokkenhet.
A termékkel kapcsolatos panaszok
Ha az egészségligyi szakembereknek panaszuk van vagy elégedetlenek a termék minéségével, kialakitasaval,
tartossagaval, biztonsagossagaval, hatékonysagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatosan, a gyartét az alabbi
elérhetéségen értesithetik:
BihlerMed, LLC
85 Industrial Drive - Bldg B
Phillipsburg, NJ 08865 USA
T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

ITALIANO

Descrizione

La Luce a punta doppia BihlerMed® & un dispositivo sterile monouso progettato per fornire ai chirurghi illuminazi-

one bianca brillante del sito chirurgico. Il dispositivo utilizza una batteria interna ed & in grado di rimanere operativo

per un massimo di tre ore di utilizzo continuo. Le punte luminose doppie, insieme ai cavi flessibili contenenti fili

a effetto memoria che consentono ai chirurghi di dirigere la luce da punti multipli e di ottimizzare l'lluminazione

fornita dal dispositivo, garantiscono una maggiore visibilita nel sito chirurgico.

Indicazioni

La Luce a punta doppia BihlerMed® fornisce l'illuminazione localizzata dei siti chirurgici. La luce pud essere usata

in qualsiasi area del corpo durante le procedure chirurgiche.

Controindicazioni

La Luce a punta doppia BihlerMed® non presenta controindicazioni intrinseche del dispositivo. Nessuna parte del

dispositivo deve essere usata per tirare o strappare qualcosa. Il dispositivo non deve essere inserito nelle cavita

del corpo, negli organi cavi o nelle aperture corporee naturali.

Istruzioni per 'uso

Le punte della luce devono essere collocate nel punto desiderato e l'impugnatura deve essere posizionata lontana

dal sito chirurgico. Per accendere la luce, premere il pulsante “Acceso/Spento” (On/Off) situato sul lato superiore

dellimpugnatura.

Effetti avversi potenziali

| rischi possibilmente associati all'uso della Luce a punta doppia BihlerMed® sono simili a quelli di qualsiasi

sistema luminoso che potrebbe entrare a contatto con il corpo. Il rischio pill comune ¢ la necrosi tissutale, dovuta

al calore eccessivo proveniente dalla sorgente luminosa per un periodo di tempo prolungato.

Ambiente di utilizzo

Le emissioni e le caratteristiche di immunita della luce a punta doppia BihlerMed® sono state testate ai livelli di

test indicati nella Tabella 4 e nella Tabella 9 dello standard internazionale IEC 60601-1-2, per I'idoneita all'uso in

aree industriali e strutture ospedaliere (CISPR 11 classe A). Se le luci chirurgiche BihlerMed® vengono utilizzate
in un ambiente residenziale (per il quale si richiede solitamente lo standard CISPR 11 classe B), le luci potrebbero
non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe dover
prendere misure precauzionali, come spostare o riorientare 'apparecchiatura, allontanandola dalle fonti di disturbo
elettromagnetico ad alta intensita.

Compatibilita elettromagnetica

Le emissioni e le caratteristiche di immunita delle luci chirurgiche BihlerMed® contenenti batterie da 3V, 2/3 A,

sono state testate ai livelli di test indicati nelle Tabelle 1 e 2.

Avvertenze e precauzioni

Bisogna tenere presente quanto segue:

1. Esaminare la Luce a punta doppia BihlerMed® prima dell'uso, per accertarsi che funzioni correttamente e sia in
buone condizioni operative. Non utilizzare un dispositivo danneggiato.

2. Per evitare di compromettere la vista temporaneamente e/o evitare altre lesioni, non puntare la luce diretta-
mente negli occhi.

3. Questo dispositivo non deve mai essere riutilizzato, ritrattato o risterilizzato, in nessuna circostanza. Questo
dispositivo non devo mai essere sottoposto a metodi di pulitura o sterilizzazione durante o dopo l'uso. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale di questi strumenti e
creare il rischio di contaminazioni, dando luogo a lesioni, malattia o decesso del paziente. Smaltire subito dopo
I'uso in un intervento chirurgico.

4. Laforza eccessiva applicata sui fili e sulle punte della luce potrebbe causare il malfunzionamento del dispos-
itivo. Bisogna fare particolarmente attenzione quando si maneggia il dispositivo e si modellano le punte nelle
posizioni desiderate.

5. LaLuce a punta doppia BihlerMed® € sterile, a meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Esaminare la confezione del dispositivo prima dell'uso. Non usare se la confezione appare aperta o danneggia-
ta.

6. Per evitare un funzionamento improprio, non utilizzare la luce chirurgica BihlerMed® adiacente o impilata con
altre apparecchiature. Se fosse necessario utilizzarla in tale configurazione, si dovra monitorarla e monitorare
le altre apparecchiature per verificare che funzionino nel modo previsto.

7. Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili (incluse le periferiche come i cavi di antenna e le antenne
esterne) devono essere utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi componente della
luce, inclusi i cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario, si potrebbero registrare diminuzioni delle
prestazioni del dispositivo.

Reclami relativi al prodotto

Gli Operatori sanitari che desiderino inoltrare un reclamo o che non siano soddisfatti della qualita, identita, durata,

sicurezza, efficacia e/o rendimento del prodotto, sono invitati a darne notifica al produttore al seguente indirizzo:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

Tel. USA: +1(908) 329-9123 Fax USA: +1 (908) 329-9111

LIETUVISKAI

Aprasymas

Dviejy antgaliy viesos $altinis ,BihlerMed® * yra sterilus vienkartinis prietaisas, skirtas uztikrinti chirurgams
ryky vietinj chirurginio lauko ap3vietima balta Sviesa. Prietaisas maitinamas vidine baterija ir gali nenutrdkstamai
veikti iki trijy valandy. Dvigubi viesa skleidZiantys antgaliai su lanksciais atmintj turinciais jungiamaisiais laidais
chirurgui teikia galimybe i$ jvairiy padéciy nukreipti i$ prietaiso sklindancig Sviesa ir chirurginiame lauke pagerinti
matomuma.

Indikacijos

Dviejy antgaliy viesos Saltinio ,BihlerMed® * paskirtis — uztikrinti vietinj chirurginio lauko apévietima. Sviesa per
chirurgine procedirg gali bati naudojama bet kurioje kiino srityje.

Kontraindikacijos

Jokiy su dviejy antgaliy Sviesos altinio prietaisu ,BihlerMed® “ susijusiy kontraindikacijy nezinoma. Negalima
traukti ar plésti jokiy prietaiso daliy. Prietaiso negalima kisti | kino ertmes, tus¢iavidurius organus ar natdralias
kino angas.

Naudojimo nurodymai

Sviesa skleidziantys antgaliai turi biti padéti pageidaujamoje padétyje, o rankenglé turi bti uz chirurginio lauko
riby. Sviesai jjungti nuspauskite ant rankenélés virsaus esantj ,jjungimo/igjungimo* (On/Off) mygtuka.

Galimas nepageidaujamas $alutinis poveikis



Galima su dviejy antgaliy $viesos Saltinio ,BihlerMed® *“ naudojimu susijusi rizika yra panasi, kaip naudojant bet
kuria apSvietimo sistema, galinig susiliesti su kinu. Dazniausia yra audiniy nekrozés rizika dél perteklinés kaitros,
kurig per ilgesnj laikotarpj sukelia Sviesos $altinis.

Naudojimo aplinka

Dviejy antgaliy $viesos Saltinio ,BihlerMed®" emisijy ir atsparumo charakteristikos buvo i$bandytos pagal IEC

60601-1-2 tarptautinio standarto 4 ir 9 lenteliy bandymy lygius, tinkamus naudoti pramoninése zonose ir ligoninése

(CISPR 11 Aklasé). Jei chirurginiai $viesos $altiniai ,BihlerMed®" naudojami gyvenamojoje aplinkoje (kuriai

paprastai reikia CISPR 11 B klasés), $i franga gali nesuteikti tinkamos apsaugos radijo dazniy rySio paslaugoms.

Naudotojui gali prireikti imtis poveikio mazinimo priemoniy, pvz., perkelti arba pakreipti jranga toliau nuo didelio

intensyvumo elektromagnetiniy trukdZiy.

Elektromagnetinis suderinamumas

,BihlerMed®" chirurginiy $viesos $altiniu, kuriuose yra 3 V, 2/3 A maitinimo elementas, emisijy ir atsparumo charak-

teristikos buvo iSbandytos pagal 1 ir 2 lenteles.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Bitinai atsizvelkite | toliau nurodytus aspektus:

1. Prie$ naudodami apZiarékite dviejy antgaliy Sviesos Saltinio prietaisq ,BihlerMed" ir sitikinkite, kad jis tinkamai
veikia ir yra geros biklés. Nenaudokite prietaiso, jei jis yra pazeistas.

2. Nenukreipkite Sviesos tiesiai | akis, nes tai trumpam laikui gali sutrikdyti regéjima ir (arba) suzaloti.

3. Sio prietaiso niekada jokiomis aplinkybémis negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti. Naudojamo ir
jau panaudoto $io prietaso negalima apdoroti taikant vallymo ar sterilizacijos metodus. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktrinis Sio prietaiso vientisumas, gali atsirasti uztersimo
rizika; tai gali nulemti paciento suZalojima, ligg ar mirtj. Panaudoje chirurgijai prietaisg nedelsdami iSmeskite.

4. Per didele jéga veikiant laidus ir Sviesa skleidZiancius antgalius gali sutrikti prietaiso veikimas. Dirbti su prietai-
su ir nustatyti antgalius | reikiama padétj reikia atsargiai.

5. Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, dviejy antgaliy Sviesos $altinio prietaisas ,BihlerMed®" yra sterilus. Prie$
naudodami apzZidrékite prietaiso pakuote. Jei pakuoté paZeista, prietaiso nenaudokite.

6. ,BihlerMed®" chirurginio $viesos $altinio nenaudokite greta arba padéje ant kitos jrangos, kad iSvengtuméte
netinkamo veikimo. Jei toks naudojimas yra bitinas, reikia stebéti Sig ir kitg jranga, kad isitikintuméte, jog jos
veikia jprastai.

7. NeSiojami radijo rySio jrenginiai (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iorines antenas) turi
bati naudojami ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios lemputés dalies, jskaitant gamintojo nurodytus
kabelius. PrieSingu atveju gali suprastéti $ios jrangos veikimas.

Skundai dél gaminio

Bet kuris sveikatos priezitiros specialistas, turintis skundy dél gaminio, arba nepatenkintas gaminio kokybe,

tapatumu, patvarumu, saugumu, veiksmingumu ir (arba) eksploatacinémis charakteristikomis, apie turi pranesti

gamintojui toliau nurodytu adresu:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

Apraksts

BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avots ir sterila, vienreizéjas lietoSanas ierice, kas paredzéta kirurgu no-

drosinasanai ar lokalizétu, spilgti baltu apgaismojumu kirurgiskas proceddras vieta. lzmantojot iek$&jo akumulatoru,

§Tierice var darboties nepartraukta darba rezima lidz tris stundam. Dubulto uzgalu gaismas avots kopa ar elas-

tigiem novadijumiem, kas satur atminas vadu, lauj kirurgam pievadit gaismu no vairakiem rakursiem, optimiz&jot

ierices nodrosinato apgaismojumu un uzlabojot redzamibu kirurgiskas procedaras vieta.

Indikacijas

BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avots ir paredzéts kirurgiskas proceddras vietu lokalizétam apgaismojumam.

Kirurgiskas procediiras laika gaismas avotu var izmantot jebkura kermena zona.

Kontrindikacijas

BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avotam nav zindmas $ai iericei piemitosas kontrindikacijas. Nevienu $o

ierices daju nedrikst izmantot vilk$anai vai plésanai. So ierici nedrikst ievietot kermena dobumos, dobos organos

vai dabiskajos kermena atvérumos.

LietoSanas noradijumi

Gaismas avota uzgalus janovieto vélamaja vieta ar rokturi prom no kirurgiskas procediras vietas. Lai ieslégtu

gaismu, nospiediet ,ieslégsanas/izslégsanas" (On/Off) pogu roktura gala.

lespéjamas nelabvéligas reakcijas

lesp&jamie riski, kas saistTti ar BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avota izmanto$anu, ir lidzigi jebkurai apgais-

mosanas sistémai, kas var nonakt saskaré ar kermeni. Visbiezak sastopamais risks ir audu nekroze, kuru izraisTjis

ilgstoSs un parmerigs karstums no gaismas avota.

Lietosanas vide

BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avota emisijas un traucgjumnoturibas raksturlielumi ir parbaudti atbilstosi IEC

60601-1-2 starptautiska standarta 4. un 9. tabulas lielumiem, un tas ir piemérots izmantoSanai rlipnieciska vidé un

slimnicas (CISPR 11, Aklase). Ja BihlerMed® kirurgisko gaismas avotu izmanto dzivojamaja vidé (kura parasti

ir prasiba ievérot CISPR 11, klasi B), §T ierice var nenodrosinat pietickamu radiofrekvences sazinas pakalpojumu

aizsardzibu. Lietotajam var biit jalieto vajinaSanas pasakumi, pieméram, ierices parvieto$ana vai virziena maina,

attalinot no vietam ar augstas intensitates elektromagnétiskiem trauc&jumiem.

Elektromagnétiska saderiba

BihlerMed® kirurgiska gaismas avota, kas satur 3 V 2/3 A bateriju, emisijas un traucgjumnoturibas raksturlielumi ir

parbauditi atbilstosi 1. un 2. tabulas parbaudes limeniem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Jaievero turpmakais:

1. Parbaudtt BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avotu pirms tas lieto$anas, lai parliecinatos par ta pareizu
darbtbu un darba stavokli. Nelietot ierici, ja ta ir bojata.

2. Nespidinat gaismu tiesi acTs, jo tas var uz laiku traucét redzi un/vai izraisit kaitgjumu.

3. Soierici nekados apstaklos nedrikst atkartoti lietot, atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét. lerici nekad
nedrikst paklaut jebkadai tiri$anas vai sterilizacijas metodei péc lietoSanas vai lietoSanas laika. Atkartota
lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var izjaukt §Ts ierices strukturalo veselumu un radit
piesarnojuma risku, kas var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi. Péc lietoanas operacija nekavée-
joties izmetiet.

4. Parmérigs spéks, kas pielikts vadiem un gaismas avota uzgaliem var izraisit ierices nepareizu darbibu. Riko-
joties ar ierici un novietojot uzgalus vélamajas vietas, jaievéro piesardziba.

5. BihlerMed® dubulto uzgalu gaismas avots ir sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Parbaudit ierices
iepakojumu pirms lietoSanas. Nelietot ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

6. Izvairieties lietot BihlerMed® kirurgiska gaismas avotu novietotu uz citam iericém vai to tuvuma, lai izvairitos no
nepareizas darbibas. Ja $ada lietoSana nepiecieSama, $T ierice un paréjais aprikojums janovéro, lai parliecina-
tos, ka tie darbojas normali.

7. Pamnésajamas RF sakaru ierices (ieskaitot periferijas ierices, pieméram, antenas kabelus un aréjas antenas)
nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 collas) jebkurai gaismekla dalai, ieskaitot kabelus, ko noradijis razotajs.
Pretéja gadijuma var tikt izraisita $is ierices veikuma pasliktina$anas.

Sidzibas par izstradajumu

Veselibas aprlipes specialistiem, kuriem ir jebkadas stdzibas vai kuri nav apmierinati ar izstradajuma kvalitati,
identiskumu, izturbu, uzticamibu, dro$ibu, efektivitati un/vai darbibu, ir jazino razotajam:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

Talr.: +1(908) 329-9123 Fakss: +1 (908) 329-9111

Beschrijving

Het BihlerMed®-lampje met dubbele tip is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik dat bedoeld is om chirurgen

gelokaliseerd stralend witte verlichting op de operatieplaats te geven. Het apparaat gebruikt een interne batterij

en is ontworpen om maximaal drie uur zonder onderbreking te functioneren. Dubbele lichttippen in combinatie

met flexibele leidingen met geheugenbedrading stellen de chirurg in staat verlichting vanuit meerdere locaties te

richten, de door het apparaat geleverde verlichting te optimaliseren en beter zicht op de operatieplek te verkrijgen.

Indicaties

Het BihlerMed®-lampje met dubbele tip is bedoeld om gelokaliseerde verlichting op operatieplaatsen te verschaf-

fen. Tijdens de chirurgische procedure kan het licht op elk willekeurig lichaamsdeel worden gebruikt.

Contra-indicaties

Er zijn geen aan het apparaat intrinsieke contra-indicaties bekend. Geen enkel onderdeel van het apparaat mag

in een trekkende of scheurende actie worden gebruikt. Het apparaat mag niet in lichaamsholtes, holle organen of

natuurlijke lichaamsopeningen gestoken worden.

Gebruiksaanwijzing

De lichttippen moeten op de gewenste locatie worden geplaatst en de handgreep moet weg van de operatieplaats

worden gericht. Druk de knop “Aan/Uit” (On/Off) bovenop de handgreep in.

Mogelijke bijwerkingen

De mogelijke met het gebruik van het BihlerMed-lampje met dubbele tip gepaard gaande risico’s zijn vergelijkbaar

met die van elk willekeurig verlichtingssysteem dat in contact met het lichaam kan komen. Het meest voorkomende

risico is weefselnecrose vanwege langdurige overmatige hitte van de lichtbron.

Gebruiksomgeving

De emissie- en immuniteitskenmerken van de BihlerMed® lampje met dubbele tip zijn getest conform de test-

niveaus in tabel 4 en 9 van de internationale norm IEC 60601-1-2, en zijn geschikt voor toepassing in industriéle

gebieden en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als de BihlerMed® chirurgische lampjes in een woonomgeving
worden gebruikt (waarvoor doorgaans CISPR 11 klasse B vereist is), biedt dit instrument wellicht niet afdoende
bescherming voor radiofrequente communicatieapparatuur. De gebruiker moet wellicht tegenmaatregelen nemen,
zoals het verplaatsen of anders richten van het instrument, weg van locaties van elektromagnetische verstoringen
van hoge intensiteit.

Elektromagnetische compatibiliteit

De emissie- en immuniteitskenmerken van de BihlerMed® chirurgische lampjes met de batterij van 3 V / 2/3 A zijn

getest conform de testniveaus in tabel 1 en 2.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het volgende moet in aanmerking worden genomen:

1. Inspecteer het BihlerMed®-lampje met dubbele tip voorafgaand aan het gebruik om de juiste functie en staat
van werking ervan te verzekeren. Een beschadigd apparaat mag niet gebruikt worden.

2. Schijn het licht niet rechtstreeks in de ogen, omdat dit het zicht tijdelijk kan verblinden en/of beschadiging kan
veroorzaken.

3. Ditinstrument mag onder geen enkele voorwaarde opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. Het in-
strument mag tijdens of na het gebruik aan geen enkele reinigings- of sterilisatiemethode worden blootgesteld.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument compromitteren
en een besmettingsrisico vormen, wat letsel of ziekte bij, of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben. Na
gebruik in een operatie onmiddellijk weggooien.

4. Overmatige kracht op de draden en lichttippen kan het apparat slecht doen werken of falen. Wees voorzichtig
bij het hanteren van het apparaat en het manipuleren van de tippen om ze op de gewenste plaatsen te krijgen.

5. Het BihlerMed®-lampje met dubbele tippen is steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Inspect-
eer het apparat voordat het gebruikt wordt. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

6. Vermijd het gebruik van de BihlerMed® chirurgisch lampje naast of gestapeld op andere apparatuur om ver-
keerde werking te voorkomen. Indien dergelijk gebruik vereist is, moeten het instrument en andere apparatuur
worden geobserveerd om normale werking te bevestigen.

7. Draagbare RF communicatieapparatuur (waaronder randapparatuur, zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van het lampje, inclusief kabels, worden gebruikt,
zoals gespecificeerd door de fabrikant. Anders kan dit leiden tot verminderde prestaties van dit instrument.

Productklachten

Zorgverleners die klachten hebben of ontevreden zijn over de kwaliteit, identiteit, duurzaamheid, veiligheid,

werkzaamheid en/of prestaties van het product, moeten de fabrikant hiervan op de hoogte stellen op het volgende

adres:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

Tel. +1(908) 329-9123 Fax: +1 (908) 329-9111

Beskrivelse

BihlerMed®-doble tupplys er et sterilt operasjonslys til engangsbruk, designet for a gi kirurger stralende hvitt lys i
operasjonsstedet. Enheten har et internt batteri og er designet for a kunne brukes i opptil tre timer ved kontinuerlig
bruk. Doble tupplys i kombinasjon med bgyelige ledninger som inneholder memorywire og som gir kirurgen
mulighet til & rette lyset fra flere steder og dermed optimalisere belysningen fra enheten, noe som resulterer i gkt
synsvidde i operasjonsstedet.

Indikasjoner

BihlerMed-doble tupplys er ment & gi lokal belysning i operasjonssteder. Lyset kan brukes pa en hvilken som helst
del av kroppen under en operasjon.

Kontraindikasjoner

BihlerMed-doble tupplys har ingen kjente og vesentlige kontraindikasjoner. Ingen deler av enheten skal brukes til &
trekke eller rive i noe. Enheten ma ikke feres inn i kroppens hulrom, hule organer, eller naturlige kroppsapninger.
Anvendelse

Lysene skal plasseres pa gnsket sted og handtaket skal peke bort fra operasjonsstedet. Sla pa lysene ved a trykke
pa «Pa/Av» (On/Off)-knappen gverst pa handtaket.

Potensielle bivirkninger

Mulige risikoer forbundet med bruk av BihlerMed®-doble tupplys er de samme som for ethvert lyssystem som
kommer i kontakt med kroppen. Den vanligste risikoen er vevsnekrose pa grunn av overdreven varme over en
lengre tidsperiode fra lyskilden.

Bruksmiljo

Stralings- og immunitetsegenskapene til BihlerMed®-lyset med to tupper er blitt testet it. testnivaene i tabell 4

og tabell 9 i den internasjonale IEC 60601-1-2-standarden, som er egnet for bruk i industriomrader og pa sykehus
(CISPR 11-klasse A). Hvis BihlerMed® kirurgiske lys brukes i et boligmiljg (der CISPR 11-klasse B vanligvis



kreves), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse for radiofrekvens-kommunikasjonstjenester.

Brukeren ma kanskije utfare begrensende tiltak, som & snu eller flytte utstyret vekk fra steder med elektromag-

netiske forstyrrelser av hgy intensitet.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Stralings- og immunitetsegenskapene til BihlerMed® kirurgiske lys med batteriet pa 3 V og 2/3 A, er blitt testet iht.

testnivaene i tabell 1 og 2.

Advarsler og forholdsregler

Felgende ma tas i betraktning:

1. Inspiser BihlerMed®-doble tupplys fer bruk for & sikre at den fungerer som den skal og er klar til bruk. Ikke bruk
en enhet som er skadet.

2. Ikke lys direkte inn i gynene ettersom det kan fere til midlertidig svekket syn og/eller skade.

3. Denne enheten ma ikke under noen omstendigheter gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Enheten
ma aldri rengjeres eller steriliseres under eller etter bruk. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
sette enhetens strukturelle integritet i fare og skape fare for kontaminasjon som kan resultere i pasientskade,
-sykdom eller -ded. Brukte enheter kastes umiddelbart etter en operasjon.

4. Bruk av for mye kraft pa ledninger og lys kan fare til at enheten ikke virker. Veer forsiktig ved handtering av
enheten og faring av lysene til de gnskede stedene.

5. BihlerMed®-doble tupplys er steril sa fremt ikke emballasjen er apnet eller skadet. Kontroller enhetens embal-
lasje for bruk. Ma ikke brukes dersom emballasjen er &pnet eller skadet.

6. For & unnga feil bruk skal BihlerMed® kirurgisk lys ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr.
Hvis slik bruk er ngdvendig, skal dette utstyret og det andre utstyret observeres for a kontrollere at de fungerer
normait.

7. Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke
brukes nermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av lyset, medregnet kabler spesifisert av produsenten.
Ellers kan ytelsen til dette utstyret bli redusert.

Klager pa produktet

Alt helsepersonell som har klager eller som har vaert misforngyd med produktets kvalitet, identitet, holdbarhet,

palitelighet, sikkerhet, effektivitet og/eller ytelse, ma varsle produsenten pa felgende adresse:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865, USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

Opis

Podwajna koricowka $wietina BihlerMed® to sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku, przeznaczone do

zapewnienia chirurgom miejscowego, bardzo jasnego biatego o$wietlenia miejsca zabiegu chirurgicznego. Wyko-

rzystujace wewnetrzng baterig urzadzenie zaprojektowano tak, aby zachowywato sprawno$¢ dziatania przez okres
do trzech godzin ciagtego uzytkowania. Podwajne koricowki Swietine w potaczeniu z elastycznymi przewodami
zawierajacymi druty pamigciowe umozliwiaja chirurgowi kierowanie ustawieniami $wiatta z wielu miejsc, co
optymalizuje o$wietlenie dostarczane przez urzadzenie i pozwala na zwigkszenie widocznosci w miejscu zabiegu
chirurgicznego.

Wskazania

Podwajna koricowka $wietina BihlerMed® ma stuzy¢ do zapewnienia miejscowego o$wietlenia miejsc zabiegéw

chirurgicznych. Podczas zabiegu chirurgicznego $wiatto mozna stosowa¢ w dowolnym obszarze organizmu.

Przeciwwskazania

Nie s3 znane przeciwwskazania dla urzadzenia podwojnej koricowki $wietinej BihlerMed®. Zadnej czesci

urzadzenia nie nalezy stosowac przy czynno$ciach ciagnacych ani rozrywajacych. Urzadzenie nie powinno by¢

wprowadzane do jam ciata, narzadéw pustych w $rodku ani naturalnych otworéw ciata.

Wskazowki dotyczace uzytkowania

Koncowki Swietine powinny by¢ usytuowane w odpowiednim miejscu, a uchwyt umieszczony z dala od miejsca

wykonywania zabiegu chirurgicznego. Aby wigczy¢ $wiatto, nalezy nacisna¢ przycisk ,wiacz/wytacz” (On/Off)

znajdujacy sie w gornej czesci uchwytu.

Potencjalne dziatania niepozadane

Ryzyko potencjalnie zwiazane z wykorzystaniem urzadzenia podwajnej koricowki $wietinej BihlerMed® jest

podobne do tego dla dowolnego system $wiatet, ktore moga stykac sie z ciatem. Najczestszym zagrozeniem jest

martwica tkanek powodowana zbyt wysoka temperaturg pochodzaca od zrodta $wiatta i oddziatujaca przez diuzszy
okres czasu.

Srodowisko uzytkowania

Charakterystyki emisji i odporno$ci podwajnej koncowki $wietinej BihlerMed® zostaty przetestowane z zastoso-

waniem pozioméw testow okreslonych w Tabeli 4 i Tabeli 9 normy miedzynarodowej I[EC 60601-1-2 pod katem

uzytkowania urzadzenia w $rodowiskach przemystowych i szpitalnych (CISPR 11 klasa A). Je$li podwéjna
koncowka $wietina BihlerMed® bedzie uzytkowana w $rodowisku mieszkalnym (do czego normalnie jest wyma-
gana zgodno$¢ z norma CISPR 11 klasa B), wowczas to urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony
dla ustug komunikacji radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych krokéw, takich jak zmiana orientacji
urzadzenia lub jego przeniesienie z dala od miejsc wystepowania zaktdcen elektromagnetycznych o duzym
natezeniu.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Charakterystyki emisji i odpornosci podwojnej koncowki $wietinej BihlerMed® zawierajacej baterie 3 V, 2/3 A

zostaly przetestowane z zastosowaniem poziomoéw testow okreslonych w Tabeli 1 2.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy przestrzegac nastepujacych zalecen:

1. Sprawdzi¢ urzadzenie podwojnej koncowki $wietinej BihlerMed® przed uzyciem w celu zapewnienia prawidto-
wego funkcjonowania i warunkéw pracy. Nie nalezy uzywac urzadzenia, ktore jest uszkodzone.

2. Nie $wieci¢ $wiattem prosto w oczy, jako ze moze to czasowo uposledzac¢ widzenie i/lub powodowa¢ uszkodze-
nia wzroku.

3. W Zzadnej sytuacji wyrobu nie nalezy uzywac¢ ponownie, przygotowywac¢ do ponownego uzycia ani poddawac
ponownej sterylizacji. W czasie uzytkowania lub po nim wyrdb nie powinien by¢ wystawiony na zadne metody
czyszczenia lub sterylizacji. Powtdrne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub sterylizowanie moze
upo$ledzi¢ niezawodno$¢ konstrukcji wyrobu i grozi jego zanieczyszczeniem, co moze spowodowac uszczer-
bek na zdrowiu, chorobe lub zgon pacjenta. Zutylizowa¢ natychmiast po uzyciu przy operacji.

4. Nadmierny nacisk wywierany na druty i koricowki $wietine moze spowodowa¢ awarig urzadzenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z urzadzenia i kierowania koficowek do pozadanych miejsc.

5. Urzadzenie podwojnej koncowki $wietinej BihlerMed® jest sterylne, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

6. Nie nalezy uzytkowa¢ podwojnej koncowki $wietinej BihlerMed® ustawionej na innym sprzecie lub obok innego
sprzetu, aby uniknag nieprawidtowego dziatania. Jesli takie uzytkowanie jest niezbedne, wéwczas to urzadze-
nie i inny sprzet nalezy obserwowa¢ pod katem prawidtowego dziatania.

7. Przeno$nego sprzetu do komunikacii radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywac w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
podwajnej koricowki $wietlnej, w tym przewoddw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia.

Reklamacja produktu

Jesli pracownik stuzby zdrowia ma zastrzezenia lub do$wiadczyt niezadowolenia wywotanego jakoscia, iden-
tycznoscia, trwatoscia | bezpieczenstwem stosowania, skutecznoécia iflub wydajnoscia urzadzenia, powinien
powiadomi¢ o tym producenta pod nastepujacym adresem:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

Descrigéo

A Luz de Extremidade Dupla BihlerMed® é um dispositivo estéril de utilizagao tnica, concebido para providenciar

aos cirurgides uma iluminagéo branca brilhante localizada do local cirtrgico. Utilizando uma bateria interna, o

dispositivo foi concebido para permanecer em funcionamento até trés horas em utilizagao continua. As extremi-

dades duplas de luz, em combinagdo com cabos flexiveis que contém um fio de meméria, permitem ao cirurgido
direcionar a luz de localizagées mdltiplas, otimizando a iluminagao fornecida pelo dispositivo e permitindo uma
visibilidade melhorada no local cirtirgico.

Indicagdes

A Luz de Extremidade Dupla BihlerMed® destina-se a fornecer uma iluminagéo localizada dos locais cirrgicos. A

luz pode ser utilizada em qualquer parte do corpo durante uma intervengao cirdrgica.

Contraindicagdes

A Luz de Extremidade Dupla BihlerMed® n&o tem contraindicagdes conhecidas intrinsecas ao dispositivo. Nen-

huma parte do dispositivo deve ser usada em agdes de puxar ou rasgar. O dispositivo ndo deve ser inserido em

cavidades corporais, 6rgéos ocos ou aberturas naturais do corpo.

Indicagdes de utilizagao

As extremidades de luz devem ser posicionadas no local desejado e o manipulo colocado de modo a ficar afasta-

do do local cirdrgico. Para acender a luz, prima o botéo “Ligar/Desligar” (On/Off) localizado no topo do manipulo.

Potenciais efeitos secundarios

Os riscos possivelmente associados ao uso da Luz de Extremidade Dupla BihlerMed® sao semelhantes aos de

qualquer sistema de iluminagéo que possa entrar em contacto com o corpo. O risco mais comum € o risco de

necrose do tecido devido a calor excessivo durante um periodo de tempo prolongado a fonte de luz.

Ambiente de utilizagéo

As caracteristicas de emissao e imunidade da luz de extremidade dupla BihlerMed® foram testadas nos niveis

de teste das tabelas 4 e 9 das normas internacionais CEI 60601-1-2, adequadas a utilizagdo em éreas industriais

e hospitais (CISPR 11, classe A). Se as luzes cirlrgicas BihlerMed® forem utilizadas num ambiente residencial

(para o qual é normalmente necessario equipamento CISPR 11, classe B), este equipamento pode néo oferecer

protecdo adequada em relagéo a servicos de comunicagéo por radiofrequéncia. O utilizador pode ter que tomar

medidas de atenuagao, tais como a recolocagao ou a reorientagdo do equipamento afastando-o dos locais com
perturbagdes eletromagnéticas de alta intensidade.

Compatibilidade eletromagnética

As caracteristicas das emissdes e imunidade das luzes cirlrgicas BihlerMed® que contenham a prépria bateria de

3V, 2/3 A foram testadas nos niveis de teste das tabelas 1 e 2.

Adverténcias e precaugoes

Deve ser considerado o seguinte:

1. Inspecione a Luz de Extremidade Dupla BihlerMed® antes de a utilizar para assegurar um funcionamento e
condicao de trabalho adequados. N&o utilize um dispositivo que esteja danificado.

2. Nao direcione a luz diretamente para os olhos, pois tal pode prejudicar temporariamente a viséo e/ou provocar
lesoes.

3. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado, reprocessado ou reesterilizado em nenhuma circunstancia. O
dispositivo nunca deve ser exposto a nenhum método de limpeza ou esterilizagéo durante ou apds a utilizagéo.
Areutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagado podem comprometer a integridade estrutural do dispos-
itivo e criar um risco de contaminago, que pode resultar em lesdes no paciente, doenga ou morte. Elimine
imediatamente apds a utilizagdo em acto cirurgico.

4. 0O uso de forga excessiva sobre os fios e extremidades de luz pode provocar 0 mau funcionamento do dis-
positivo. Deve ter-se cuidado ao manusear o dispositivo e ao manipular as extremidades para as localizagdes
pretendidas.

5. ALuz de Extremidade Dupla BihlerMed® encontra-se estéril, a ndo ser que a embalagem tenha sido aberta
ou danificada. Inspecione a embalagem do dispositivo antes de o utilizar. Nao use se a embalagem tiver sido
aberta ou estiver danificada.

6. Evite utilizar a luz cirdrgica BihlerMed® numa posicao adjacente ou empilhada noutro equipamento para im-
pedir uma operagdo inadequada. Se esse tipo de utilizag&o for necessério, este e o outro equipamento devem
ser examinados para se verificar se estdo a funcionar normalmente.

7. Equipamento de comunicagdes por RF portétil (incluindo componentes periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte
da luz, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode resultar na degradagéo do
desempenho deste equipamento.

Reclamagdes acerca do produto

Qualquer profissional de cuidados de salde que tenha alguma reclamagéo ou que esteja insatisfeito com a

qualidade, identidade, durabilidade, seguranga, eficacia e/ou desempenho do produto deve notificar o fabricante

na seguinte morada:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 EUA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

[ROMANA |

Descriere

Dispozitivul de iluminare cu varf dublu BihlerMed® este un dispozitiv steril, de unica folosinta, conceput pentru a
asigura chirurgilor o iluminare alba, stralucitoare si localizaté a zonei interventiei chirurgicale. Dispozitivul dispune
de o baterie interna si este conceput s fie operational timp de pana la trei ore de utilizare continud. Varful luminos
dublu, in combinatie cu derivatiile flexibile care contin fire cu memorie, permite chirurgului s directioneze lumina
provenitd din mai multe locatji, optimizand iluminarea oferitd de dispozitiv i permitand asigurarea unei vizibilitati
crescute in interiorul locului interventiei chirurgicale.

Indicatii

Dispozitivul de iluminare cu varf dublu BihlerMed® este conceput pentru a asigura iluminarea localizata a zonelor
interventiilor chirurgicale. Pe parcursul unei proceduri chirurgicale, lumina poate fi utilizata in orice zona a corpului.
Contraindicatii

Dispozitivul de iluminare cu varf dublu BihlerMed® nu are contraindicatji cunoscute care sa fie intrinseci acestuia.
Nicio parte a dispozitivului nu trebuie supusa unei actjuni de tragere sau rupere. Este interzisa introducerea
dispozitivului in cavitatile corporale, Tn organele cu cavitati sau in deschiderile naturale ale corpului.

Instructiuni de utilizare

Varfurile luminoase trebuie pozitionate catre locatia doritd, iar manerul plasat departe de locul interventiei chirurgi-
cale. Pentru a aprinde lumina, apasati butonul ,pornire/oprire” (On/Off) aflat pe partea de sus a manerului.



Potentiale reactii adverse

Posibilele riscuri asociate cu utilizarea Dispozitivului de iluminare cu varf dublu BihlerMed® sunt similare riscurilor

asociate cu orice sistem de iluminare care poate ajunge in contact cu corpul. Cel mai uzual risc este reprezentat

de necroza tesutului cauzaté de aplicarea timp indelungat a caldurii excesive provenite de la sursa de lumina.

Mediu de utilizare

Caracteristicile de emisie si de imunitate ale dispozitivului de iluminare BihlerMed® cu varf dublu au fost testate

conform nivelurilor de testare din tabelul 4 si tabelul 9 ale standardului international IEC 60601-1-2, core-

spunzatoare pentru utilizare fn zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Dacé dispozitivele de iluminare

chirurgicala BihlerMed® sunt utilizate intr-un mediu rezidential (pentru care este in mod normal necesar CISPR 11

clasa B) este posibil ca acest echipament s& nu ofere protectie adecvatd pentru serviciile de comunicatii prin ra-

diofrecventd. Este posibil ca utilizatorul s fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea
echipamentului din locatiile cu perturbatii electromagnetice de intensitate inalta.

Compatibilitate electromagnetica

Caracteristicile de emisie si de imunitate ale dispozitivelor de iluminare chirurgicald BihlerMed® ce contin acumula-

torul lor de 3 V, 2/3 A au fost testate conform nivelurilor de testare din tabelele 1 si 2.

Avertismente si precautii

Trebuie luate in considerare urmatoarele aspecte:

1. Tnainte de utilizare, inspectatj Dispozitivul de iluminare cu varf dublu BihlerMed® pentru a asigura condii
proprii de functionare si lucru. Nu utilizatj un dispozitiv care este deteriorat.

2. Nu directionatj lumina direct spre ochi, deoarece acest lucru poate provoca afectarea temporara a vederii si/
sau produce vatamari.

3. Acest dispozitiv nu trebuie s fie reutilizat, reprocesat sau resterilizat in niciun caz. Dispozitivul nu trebuie sa fie
expus niciodata unei metode de curatare sau sterilizare in timpul sau dupa utilizare. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si pot crea un risc de contaminare,
ceea ce poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. A se elimina imediat dupa utilizarea in
interventja chirurgicala.

4. Aplicarea de forte excesive asupra firelor si a varfurilor luminoase

poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului. Trebuie sa

lucrati cu grija atunci cand manevratj dispozitivul si manipulati varfurile in locatjile dorite.

5. Dispozitivul de iluminare cu varf dublu BihlerMed® este steril pana la deschiderea sau deteriorarea pachetului
in care a fost ambalat. Inainte de utilizare, inspectati pachetul in care a fost ambalat dispoxzitivul. Nu utilizati
dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

6. Nu utilizati dispozitivul de iluminare chirurgicala BihlerMed® adiacent sau stivuit cu alt echipament pentru a
evita functionarea necorespunzatoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celdlalt
echipament trebuie observate pentru a verifica functionarea lor normala.

7. Echipamentele de comunicatii prin RF portabile (inclusiv periferice cum sunt cablurile de antend si antenele
externe) nu se vor utiliza la o distantd mai mic& de 30 cm (12 inchi) fata de orice componentd a dispozitivului
de iluminare, inclusiv de cablurile specificate de catre producator. In caz contrar se poate produce degradarea
performantei acestui echipament.

Reclamatii cu privire la produs

Orice profesionist in domeniul ingrijirii sénatatji care are o reclamatje, indiferent de natura acesteia, sau care nu

este satisfacut de calitatea, identitatea, durabilitatea, siguranta, eficienta si/sau performanta produsului trebuie sa

Tnstiinteze producatorul la urmatoarea adresa:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

Onucanue

Xupyprideckuit cBeTunbHIK BihlerMed® ¢ iByMS HakoHEUYHMKaMI — CTEPUNbHOE OJHOPa30BOe M3Aenve,

npeaHasHayeHHoe AN NokanbHOro 0CBELLEHIS X1pypriyeckoro nons sipkum Genbiv ceeToM. Braropaps

Hanuumnio BHYTPeHHei 6atapen BpeMs HenpepbIBHON paboThbl JaHHOTO 3AENNs COCTABNSET A0 TPeX Yacos. [iBa

HaKOHEYHWKa CBETUMbHMKA 1 rbkve NpoBoAa, CopepXaLyye NPOBOMOKY C NaMATbIO (POPMbI, NO3BONAIOT XUPYPry

HanpaBnsTb CBET M3 PasHbIX MECT, YTO aeT BO3MOXHOCTb ONTUMU3MPOBATL YCMOBUS OCBELLIEHS], CO3aBaEMOro

[AaHHbIM U3[enueM, 1 MoBbICUTb BIUAUMOCTb B NPEAEnax Xvpypriyeckoro nons.

lMoka3aHus K npuMeHeHnto

Xupypriveckue ceeTunbHiki BihlerMed® npeaHasHadeHb! Ans NOKaNbHOrO OCBELLEHNS XUPYPriveckoro nons.

MpoTuBonokasaus

CaetunbHuk BihlerMed® ¢ aByMs HakoHEYHIMKaMM He MMEET U3BECTHbIX MPOTUBONOKA3aHMIA, CBA3aHHbIX CO

CBOCTBAMM AAHHOTO M3enus. 3anpeLyaeTcs Mcnonb3osaTh Moyt YacTb AAHHOTO U3AENUS B AENCTBUSX,

CBS3aHHbIX C THYLMMI UM paspbIBaIOLLMMY yeunusiMu. 3anpeLlLaeTcs BCTaBNsTb AaHHOe U3enue B NOmocTy

Tena, Nonble OpraHbl U eCTECTBEHHbIE OTBEPCTUS Tena.

Yka3aHus no Ucnonb3oBaHUK

HakoHeYHWKIN CBETUMBHMKA CeayeT pacnonoxuTb B Tpebyemom MecTe, a pyyky — BAanu OT XMPYpPruyeckoro

nons. 4to6bl BKMKOUMTL CBETUMBHIK, HAXMIUTE KHOMKY BKIIOUEHNS-BBIKIIOUEHNS, PACTIONOKEHHYIO Ha BEPXHEN

CTOPOHE PYYKU.

BoamoxHble HebnaronpusaTHble 3 dekTbl

BoamosxHble pucku, cBA3aHHbIE C 1cnonb3oBaHnem ceeTunbHika BihlerMed® ¢ gByms HakoHeuHukamm,

aHanorv4HbI TakoBbIM MPW CTIONb30BaHIM NI0BOrO CBETUNBHMKA, KOTOPbI MOXET KOCHYTLCS Tera YernoBeka.

Hanbonee o6Lumit puck — HeKpo3 TKaHei 3-3a UX Ype3MEPHOro HarpeBa UCTOYHMKOM CBETa B TeYEHIe

ANNUTENBHOTO BPEMEHM.

Cpepa ucnonb3oBaHus

XapaKTepuCcTIKi IOMEX03MIUCCN 1 MOMEX03aLLMILIEHHOCTM cBeTUMbHMKa BihlerMed® ¢ AByms HakoHeuHMKamm

6bInv NpoBEPeHbI NP UCMbITATENbHbIX YPOBHSIX, yka3aHHbIX B Tabnuuiax 4 1 9 MexayHapoaHoro craHaapta IEC

60601-1-2 Ans u3nenuit, NPUroAHbIX K MCNOMNb30BaHMIO B MPOMBILLMEHHBIX 30HaX U B Y4pexaeHNsX 60MbHIYHOTO

Tuna (CISPR 11, knacc A). B cnyyae ncnonb3oBanust Xupypritdeckix ceetunbHukos BihlerMed® B xunbix

nomeLLeHnsx (ans koTopbix 0BblHO TpebyeTes knace B no craHpapty CISPR 11) aaHHoe o6opynoBaHie MoxeT

He 06ecneynTb JOCTAaTOUHYIO 3aLLUMTY B OTHOLUEHUN PaMoYacToOTHBbIX YCryr cBsian. Bo3MoxHo, nonb3osatenio

NPWAETCS NPUHATL Mepbl Ans ocnabnenns Bo3aencTBNS, HanpuMep NepeMecTUTb AaHHOe 060pyA0BaHNE U3 30HbI

CHIbHbIX 3MEKTPOMArHUTHBIX NOMEX UM U3MEHUTB €ro OpUEHTALMI.

AneKTpoMarHuTHas COBMECTUMOCTb

XapaKTepuCTIKi IOMEX03IMUCCM 1 MOMEXO3ALLMLLEHHOCTY XUPYPrindeckux ceeTunbHukos BihlerMed® ¢

BHyTpeHHelt GaTapeit 3 B, 2/3 A 6binu npoBepeHbI NP1 UCMbITATENbHbIX YPOBHSX, ykasaHHbIX B Tabnuuax 1 1 2.

MpeaynpexaeHns U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

Heobxoanmo yuyecTs cneayiowve ceefeHns u TpeboBanms:

1. TMepep ncnonb3oBaHuem ceTUbHMKa BihlerMed® ¢ aBymMs HakoHEYHMKaMK CriedyeT NPOBEPUTL ero
paBoTocnocobHocTb 1 paboyee cocTosiHme. VcnonbaoBaTb NOBPEXAEHHOE U3fenue 3anpeLLaeTcs.

2. 3anpeLaeTcst HaNPaBNATL CBET NPAMO B a3, Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTU K BPEMEHHOMY HapyLLEHIO
3peHs W/unK K TpaBMe rnas.

3. 3anpelLaeTcs NOBTOPHO UCMonb3oBaTh, 0bpabaTbiBaTb N CTEPUNU3OBATL AAHHOE U3genue Npu Niobbix
obcTosTenbcTBax. 3anpeLyaeTcs noAsepraTh faHHOE U3Lenue 0YUCTKE UM CTEpUnN3aLM NiobbiMu
MeToz;aMm Mo BPEeMSs N NOCNe €ro Ucnonb3oBaHust. MoBTOpHOE enonb3osaHue, 06paboTka 1 cTepunmuaaLms

[JaHHOTO M3AEeNNA MOTYT HapYLLWUTb €ro CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb 1 CO3AaThb PUCK 3arpsidHEeHMs, YTo CriocobHo
NpWBECTM K TpaBme, 6ONEe3HM N1 cMepTy NaumeHTa. Mocne 3aBepLUeHUs UCNIONb30BaHIUS U3Lenus B
XMPYPru4eckoit onepaLuy HeMeaneHHo yaanuTe ero B 0TXofbl.

4. TpunoxeHue Ype3MepHOro yCUnst K IPOBOZIAM W HAKOHEYHMKAM CBETUMbHIKA MOXET BbI3BaTb HEUCTPaBHOCTb
[fiaHHoro uaaenus. Mpy nepemeLyeHnn AaHHOTO 3AENNS 1 pa3MeLLIEHN ero HaKOHEYHNKOB B TpeByeMblx
MecTax criefyeT NposiBMsiTb OCTOPOXHOCTb.

5. CeetunbHuk BihlerMed® ¢ aBymsi HakoHEUHKaMy SIBNSIETCS CTEPUNbHBIM U3AENMEM, ECIN €ro YnakoBka
He BCKpbITa U He NoBpexaeHa. Mepep ucnonb3oBaHeM JaHHOTO U3AEeNNs OCMOTPUTE ero ynakosky. Ecnn
ynakoBka BCKpbITa N MOBPEXAEHa, MCNOMNb30BaTb AAHHOE U3Aenue anpeLyaeTcs.

6. He cnepnyet pa3meLuatb xupypriryeckuii ceeTUnbHIK BihlerMed® psipom ¢ apyrm obopyaoBaHuem unum Ha
HeM, YToBbl He HapyLwKTb Ux paboTocnocobHocTb. Ecnu Takoe pa3mellieHne HeudbexHo, cneayeTt Habnioaats
32 COCTOSHWEM [JaHHOTO M3AEenUs 1 fpyroro obopyaoBaHus, 4Tobbl yBeauTbes B ux HopmanbHoi pabote.

7. MepeHocHoe 060pyAoBaHNe PAAMOCBS3N (B T. Y. nepudepuitHbIe YCTPOINCTBA, Takue kak aHTEHHbIe kabenn
11 BHELLHMe aHTeHHbI) pa3peLuaeTcs Cnonb3osaTh Ha paccTosHuK He 6rvke 30 cM (12 AtoitmoB) ot ntoboi
4acTy [laHHOrO CBETUMbHMKA, BKNoYas kabenu, ykasaHHble Npou3soauTeneM. B npotueHom cnyyae paboune
XapaKTepUCTUKM JaHHOro 0BOPYA0BaHMS MOTYT YXYALIMTECS.

MpeTeH3nn B OTHOWEHUM U3AENNA

Tllo6omy MeamLMHCKOMY paBOoTHUKY, UMeloLLIEMY Kakve-Nbo NpeTeH3uN B OTHOLLEHUN KauecTBa, NOANMHHOCTH,

[D0NroBeyHoCTY, 6e3onacHoCTH, ahEKTUBHOCTY U/WnK paboumx XapakTepUCTUK JaHHOTO U3AENVS UM UMEBLLEMY

HeyoBNeTBOPUTENbHBIN OMbIT €70 MCNOMNb30BaHNS, criesyeT coobLyMTb 06 3TOM NPON3BOANTENIO:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA (CLLA)

Ten.: +1 (908) 329-9123 dakc: +1 (908) 329-9111

Opis

BihlerMed® lampicka s dvomi hrotmi je sterilné zariadenie na jedno pouZitie, ktorého Ucelom je poskytnit chirur-

gom lokalizované jasné biele osvetlenie miesta chirurgického zakroku. Toto zariadenie pouziva vnitornu batériu a

je navrhnuté tak, aby mohlo pracovat nepretrzite az tri hodiny. Dva hroty s lampic¢kami v kombinacii s pruznym ve-

denim obsahujucim pamatovy drét umozfuju chirurgovi nasmerovat svetlo z viacerych smerov a tym optimalizovat
osvetlenie poskytované zariadenim a vylepsit viditelnost na mieste chirurgického zakroku.

Indikécie

BihlerMed® lampicka s dvomi hrotmi je navrhnuté tak, aby poskytovala lokalizované osvetlenie miesta chirur-

gického zakroku. Svetlo je mozné pouzit na akomkolvek mieste na tele v priebehu chirurgického zakroku.

Kontraindikacie

Pre scintilaénu lampicku s dvomi hrotmi nie st zname Ziadne kontraindikacie vlastné pre zariadenie. Ziadna ast

zariadenia by nemala byt pouzita na tahanie ani trhanie. Zariadenie by nemalo byt vkladané do telesnych dutin,

dutych orgénov ani prirodzenych telesnych otvorov.

Pokyny pre pouzitie

Hroty s lampickami by mali byt umiestnené na pozadované miesto a rukovat by mala byt umiestnena mimo miesta

chirurgického zakroku. Lampicku zapnite stlacenim tlacidla ,Vyp./Zap.“ (On/Off) umiestneného v hornej ¢asti

rukovéte.

Mozné neziaduce ucinky

Rizika, ktoré by mohli byt spojené s pouzitim BihlerMed® lampicky s dvomi hrotmi, si podobné, ako rizika, ktoré by

mohli byt spojené s pouzitim akéhokolvek osvetlovacieho systému, ktory méZze prist do styku s telom. Najbezne-

jSie riziko predstavuje nekrdza tkaniva v dosledku nadmerného tepla pri prili§ dlhom vystaveni svetelnému zdroju.

Prostredie pouzitia

Charakteristiky vyzarovania a odolnosti lampicky s dvomi hrotmi BihlerMed® boli testované podra skisobnych

Urovni tabulky 4 a tabulky 9 medzinarodnej normy IEC 60601-1-2 na vhodnost na pouZitie v priemyselnych zonach

a nemocniciach (trieda A podla normy CISPR 11). Chirurgické lampicky BihlerMed® v pripade ich pouZitia v

obytnom prostredi (na ktoré sa zvycajne vyZaduie trieda B podla normy CISPR 11) nemusia poskytovat dostato¢nu

ochranu vysokofrekvenénych komunikacnych sluzieb. Mdze byt potrebné, aby pouzivatel prijal zmierfiujlice
opatrenia, napriklad premiestnenie alebo preorientovanie zariadenia pre¢ od miest s elektromagnetickym ruenim

s vysokou intenzitou.

Elektromagneticka kompatibilita

Charakteristiky vyzarovania a odolnosti chirurgickych lampiciek BihlerMed® obsahujtcich ich prislu$nu batériu 3V,

2/3 Aboli testované podla skisobnych Urovni v tabulkach 1a 2.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Mali by ste zvazit nasledujtice:

1. Pred pouzitim BihlerMed® lampicky s dvomi hrotmi skontrolujte a ubezpecte sa o jej spravnej funkcii a stave.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poskodené.

2. Nesviette svetlo priamo do o¢i, pretoze by mohlo do¢asne zhorsit zrak ¢i spdsobit jeho poskodenie.

3. Toto zariadenie sa za Ziadnych okolnosti nesmie nikdy opétovne pouzit, spracovat ani sterilizovat. Pocas
pouzivania nesmie byt zariadenie vystavené Ziadnym Cistiacim i sterilizacnym postupom. Opakované
pouZitie, spracovanie alebo resterilizacia méZu narusit Strukturalnu integritu tohto néstroja alebo zvysit riziko
kontamin&cie, o mdZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Po pouziti pri chirurgickom zékroku
ho okamZite zlikvidujte.

4. Nadmerny tlak na dréty a hroty s lampickami moZe sposobit poruchu zariadenia. Pri manipulacii so zariadenim
a nastavovanim hrotov na pozadované miesta zachovavajte opatrnost.

5. Scintilacna lampicka s dvomi hrotmi je sterilnd, ak nie je balenie otvorené ¢i poskodené. Pred pouzitim balenie
skontrolujte. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouZivaijte ho.

6. Vyhybajte sa pouzitiu chirurgickej lampicky BihlerMed® v blizkosti iného zariadenia alebo v umiestneni na
inom zariadeni, aby sa predislo ich nespravnej ¢innosti. Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné, toto zariadenie a iné
zariadenia pozorne sledujte a overte, ¢i funguju spravne.

7. Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférych Casti, ako st kable antény a vonkajsie antény)
nepouzivajte blizSie k akejkolvek Casti lampicky ako 30 cm (12 palcov), a to vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opaénom pripade mdze dojst k zhorSeniu vykonnosti tohto zariadenia.

Reklamacia produktu

Akykolvek profesional v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory chce vyrobok reklamovat alebo sa stretol s

nespokojnostou tykajlcou sa kvality, identity, odolnosti, bezpecnosti, efektivity ¢i vykonu vyrobku, by mal prislu$né

reklamacie oznamit vyrobcovi na nasledujicej adrese:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

SLOVENSKI

Opis

Lucka z dvojno konico BihlerMed® je sterilen pripomocek za enkratno uporabo, zasnovan, da zagotavlja kirurgom
lokalizirano sijajno belo osvetlitev kirurSke rane. Zaradi uporabe vgrajene baterije je pripomocek zasnovan za
delovanje do tri ure neprekinjene uporabe. Dvojne svetlece konice v kombinaciji s prilagodljivimi vodi, ki vsebujejo
pomnilnisko Zico, omogocajo kirurgu usmerjanje lucke iz razliénih lokacij z optimizacijo osvetlitve, ki jo zagotavlja



pripomocek, in omogocanje povecane vidljivosti znotraj kirurske rane.

Indikacije

Lucka z dvojno konico BihlerMed® je namenjena za lokalizirano osvetlitev kirurkih ran. Lucka se lahko med

kirurskim posegom uporablja v katerem koli obmocju telesa.

Kontraindikacije

Za lucko z dvojno konico BihlerMed® ni znanih kontraindikacij, ki bi bile bistvenega pomena za pripomocek.

Nobenega dela pripomocka ni dovoljeno uporabljati za viecenje ali trganje. Pripomocka ni dovoljeno vstavljati v

telesne votline, votle organe ali naravne odprtine telesa.

Navodila za uporabo

Konici lu¢ke namestite na Zeleno mesto, ro¢aj pa mora biti obrnjen stran od kirurSke rane. Za vklop lucke pritisnite

,vklopno-izklopni“ gumb (On/Off), ki se nahaja na vrhu ro¢aja.

Morebitni nezeleni ucinki

Tveganja, ki so lahko povezana z uporabo lucke z dvojno konico BihlerMed®, so podobna tistim, ki jih povzroéi kat-

eri koli sistem za osvetljevanje, ki pride v stik s telesom. Najobicajnej$e tveganje je nekroza tkiva zaradi cezmerne

toplote pri daljem stiku z virom svetlobe.

Okolje uporabe

Lastnosti glede emisij in odpornosti lucke z dvojno konico BihlerMed® so bile preskusene skladno s preskusnimi

ravnmi v tabelah 4 in 9 mednarodnega standarda IEC 60601-1-2 glede primernosti za uporabo v industrijskih

obmogijih in bolnignicah (CISPR 11, razred A). Ce se kirurske Iuke BihlerMed® uporabljajo v bivalnem okolju (za
katerega se obicajno zahteva standard CISPR 11, razred B), ta oprema morda ne bo zagotavljala zadostne zas¢ite
pred radiofrekvencnimi komunikacijskimi storitvami. Uporabnik bo morda moral sprejeti ukrepe za ublazitev, kot je
premestitev ali preusmeritev opreme stran od mest z zelo mo&nimi elektromagnetnimi motnjami.

Elektromagnetna zdruzljivost

Lastnosti glede emisij in odpornosti kirurskih luck BihlerMed® s 3-voltno baterijo velikosti 2/3 A so bile preskuene

skladno s preskusnimi ravnmi v tabelah 1 in 2.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Treba je upoStevati naslednje:

1. Lucko z dvojno konico BihlerMed® pred uporabo preglejte, da zagotovite ustrezno delovanje in delovne
razmere. Ne uporabljajte poskodovanega pripomocka.

2. Zlugko ne svetite neposredno v o€i, saj lahko za¢asno onemogoci vid in/ali povzro¢i poskodbe.

3. Te naprave ne smete nikoli in pod nobenimi pogoji ponovno uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Te
naprave ne smete med uporabo ali po njej nikoli izpostaviti kakrdnim koli metodam ¢iscenja ali sterilizacije.
Ponovna uporaba, predelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost
naprave in povzrocijo tveganje onesnazenja, ki lahko povzro¢i poskodbe osebe, bolezen ali smrt. Po kirurski
uporabi nemudoma zavrzite.

4. Cezmermna sila na Zice in konice Iucke lahko povzrogi okvaro pripomocka. Pri rokovanju s pripomogkom in
upravljanjem konic do Zelenih mest je potrebna previdnost.

5. Lucka z dvojno konico BihlerMed® je sterilna, razen e je bila embalaZa odprta ali poSkodovana. Pred uporabo
preglejte embalazo pripomocka. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaZa odprta ali poSkodovana.

6. Kirurske lucke BihlerMed® ne uporabljajte v bliZini druge opreme ali ko je naloZzena na drugo opremo, da ne
pride do neustreznega delovanja. Ce je uporaba v takih okolisginah potrebna, morate luko in drugo opremo
opazovati in se prepricati, da delujeta normalno.

7. Prenosna radiofrekvenéna komunikacijska oprema (vkljuéno z zunanjimi napravami, kot so antenski kabli in
zunanje antene) se lahko uporablja samo dlje od 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela lucke, vklju¢no s
kabli, kot to navaja proizvajalec. Sicer lahko pride do slabSega delovanja te opreme.

Reklamacije izdelka

Vsak zdravnik, ki ima pritozbo ali ki ni zadovoljen s kakovostjo, identiteto, trpeznostjo, varmnostjo, uéinkovitostjo in/

ali delovanjem izdelka, mora obvestiti proizvajalca na naslednji naslov:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

[ CPICKN]

Opis

The BihlerMed® svetlo sa dvostrukim vrhom je sterilno medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu, dizajnirano

da pruzi hirurzima lokalizovano, radijantno, belo osvetljenje hirurSkog podru¢ja. Uredaj je dizajniran da bude u ne-

prekidnoj upotrebi do tri sata, kori§¢enjem interne baterije. Dvostruki vrhovi sa svetlima u kombinaciji sa fleksibilnim
vodi¢ima koji su napravljeni od memorijske Zice, pruzaju hirurgu direktno svetlo sa vie lokacija, prilagodavajuéi
osvetljenje koje daje uredaj, te dozvoljavaju¢i povecanu vidljivost u okviru hirurSkog podrugja.

Indikacije

BihlerMed® hirurska svetla su namenjena pruzanju lokalizovanog osvetljenja hirurskih podrucja.

Kontraindikacije

BihlerMed® svetlo sa dvostrukim vrhom nema poznate kontraindikacije svojstvene uredaju. Nijedan deo uredaja

ne bi trebalo koristiti za poviaenje ili kidanje. Uredaj ne bi trebalo uvoditi u Supljine tela, Suplie organe ili prirodne

telesne otvore.

Uputstvo za upotrebu

Vrhove sa svetlima treba pozicionirati na Zeljenu lokaciju, a rucku treba postaviti dalje od hirurskog podrucja. Da

biste upalili svetlo pritisnite dugme za ,Ukljuéivanje/Iskljucivanje” na vrhu rucke.

Moguca nezeljena dejstva

Moguc¢i rizici povezani sa upotrebom BihlerMed® svetla sa dvostrukim vrhom su sliéni onima koje moze izazvati

bilo koji svetlosni sistem koji moZe do¢i u kontakt sa telom. Najces¢i rizik je nekroza tkiva usled prekomernog

dejstva toplote u duzem vremenskom periodu od izvora svetlosti.

Upotreba u Zivotnoj sredini

Karakteristike emisije i otpornosti BihlerMed® svetla sa dvostrukim vrhom su testirane u skladu sa zahtevanim

nivoima elektromagnetske otpornosti Tabele 4 i Tabele 9 Medunarodnog standarda IEC 60601-1-2, te su pogodna

za upotrebu u industrijskim podrucjima i u bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se BihlerMed® hirur$ka svetla
koriste u stambenoj sredini (za koju je normalno potreban CISPR 11 klase B), ova oprema mozda nece pruziti
odgovarajucu zastitu za radio komunikaciju. Korisnik ¢e mozda morati da preduzme odgovaraju¢e mere, kao $to je
premestanje ili promena poloZaja opreme van loakcija sa elektromagnetskim poremecajima visokog intenziteta.

Elektromagnetska kompatibilnost

Karakteristike emisije i otpornosti BihlerMed® hirurskih svetla koja imaju bateriju od 3 Vi 2/3 A, testirane su i u

skladu su sa nivoima testova u Tabelama 11 2.

Upozorenja i mere opreza

Trebalo bi imati u vidu sledece:

1. Pregledajte BihlerMed® svetlo sa dvostrukim vrhom pre upotrebe, kako biste se uverili da je u odgovaraju¢em
funkcionalnom radnom stanju. Nemojte koristiti ako je uredaj oStecen.

2. Nemojte upravijati svetlo direktno u oci, jer moZze priviemeno ostetiti vid ifili izazvati oStecenje.

3. Uredaj nikada ne treba ponovo koristiti, obradivati ili ponovo sterilisati u bilo kojim okolnostima. Uredaj nikada
ne treba izlagati bilo kojoj metodi ¢is¢enja ili sterilizacije tokom i nakon upotrebe. Ponovna upotreba, obrada ili
ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturni integritet uredaja i stvoriti rizik od kontaminacije, $to moZe dovesti
do povrede kod pacijenta, bolesti, ili do smrti. Bacite uredaj odmah nakon operacije.

4. Upotreba prekomerne sile nad Zicama i vrhovima svetla moze dovesti do kvara uredaja. Uredajem treba
rukovati pazljivo i voditi racuna kada se manipuliSe vrhovima na zeljenim lokacijama.

5. BihlerMed® svetlo sa dvostrukim vrhom je sterilno osim ako je pakovanje otvoreno ili o$teceno. Pregledajte
uredaj i pakovanje pre upotrebe. Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o3te¢eno.

6. BihlerMed® hirursko svetlo ne bi trebalo koristiti u blizini ili zajedno sa drugom opremom, kako bi se izbeglo
nepravilno funkcionisanje. Ako je takva upotreba neophodna, ovu opremu i drugu opremu treba nadgledati
kako bi se utvrdilo da normalno funkcionide.

7. Prenosnu RF komunikacionu opremu (ukljucujuci periferne delove kao $to su kablovi antene i spoljadnje
antene) ne treba koristiti na rastojanju manjem od 30 cm (12 in¢a) od bilo kog dela svetla, ukljucujuci kablove
koje je naveo proizvoda¢. U suprotnom moZe doci do pogor$anja ucinka ove opreme.

Primedbe na proizvod

Ako bilo koji zdravstveni radnik ima primedbe ili je nezadovoljan/na kvalitetom, identitetom, trajno$¢u, bezbed-

nodcéu, efikasnoscu ifili ucinkom, treba da obavesti proizvodaca Ciji su podaci sledeci:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 SAD

P: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

SVENSKA

Beskrivning

Den BihlerMed® dubbelspetslampan ar en steril anordning for engangsbruk for att ge kirurger lokal stralande vit

belysning av operationsstallet. Anordningen anvander ett internt batteri, och ar utformad fér att fungera | upp till tre

timmar vid kontinuerlig anvandning. Dubbla lampspetsar | kombination med flexibla ledningar som innehaller min-
nestradar later kirurgen rikta ljuset fran flera platser for att optimera belysningen som tillhandahalls av anordningen
och méjliggéra battre sikt inom operationsstéllet.

Indikationer

Den BihlerMed® dubbelspetslampan ar avsedd att tillhandahalla local belysning av operationsstéallen. Lampan kan

anvandas varsomhelst pa kroppen vid ett kirurgiskt forfarande.

Kontraindikationer

Den BihlerMed® dubbelspetslampan har inga kdnda kontraindikationer férknippade med anordningen i sig.

Ingen del av anordningen skall anvandas for en atgérd som drar eller river. Anordningen skall inte foras in |

kroppshaligheter, ihaliga organ, eller naturliga kroppsGppningar.

Bruksanvisningar

Lampspetsarna skall positioneras pa dnskad plats och handtaget bort ifran operationsstallet. Fér att sla pa lampan,

tryck ned "Pa/Av"-knappen (On/Off) pa handtagets Gversida.

Potentiella biverkningar

Riskerna forknippade med anvéndningen av den BihlerMed® dubbelspetslampan &r jamforbara med riskerna for

alla belysningssystem som skulle kunna komma i kontakt med kroppen. Den mest vanligt forekommande risken &r

vavnadsnekros pa grund av for hdg varme fran ljuskallan under en langre tid.

Anvéndningsmiljo

Emissions- och immunitetsegenskaperna hos BihlerMed® dubbelspetslampa har testats enligt nivaerna i tabell 4

och tabell 9 i IEC 60601-1-2 Internationell Standard, som ar lamplig for anvandning i industriomraden och sjukhus

(CISPR 11 klass A). Om BihlerMed® kirurgiska lampor anvands i en bostadsmiljo (dar CISPR 11, klass B normalt

kravs), sa kan den hér utrustningen eventuellt inte erbjuda ett adekvat skydd for radiofrekvenskommunikation.

Anvéndaren kan behéva utfora begransande atgérder, sa som att flytta eller omorientera utrustningen fran platser

som har hdg intensitet av elektromagnetiska stérningar.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Emissions- och immunitetsegenskaperna hos BihlerMed® kirurgiska lampor innehallande batteri 3 V, 2/3 A, har

testats enligt testnivaerna i tabell 1 och 2.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Foljande skall beaktas:

1. Undersék den BihlerMed® dubbelspetslampan fore anvéndning for att sakerstélla funktionsduglighet och
korrekt funktion. Anvand inte en anordning som &r skadad.

2. Rikta inte ljuset direkt in i 6gon da detta skulle kunna orsaka tillféllig synnedsattning och/eller orsaka skada.

3. Detta instrument skall under inga omstandigheter nagonsin ateranvéndas, bearbetas eller omsteriliseras.
Instrumentet skall aldrig utsattas for rengdrings- eller steriliseringsmetoder under eller efter anvéndning.
Ateranvandning, bearbetning eller omsterilisering kan skada detta instruments strukturella integritet och orsaka
en risk for kontamination, vilket kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienter. Avyttra omedelbart efter
operation.

4. Anbringande av alltfor stor kraft pa ledningarna och ljusspetsarna skulle kunna orsaka att anordningen slutar
fungera. Forsiktighet skall iakttas vid hantering av anordningen och forflyttning av spetsarna till de 6nskade
positionerna.

5. Den BihlerMed® dubbelspetslampan &r steril forutom om férpackningen &r dppnad eller skadad. Inspektera
anordningens forpackning innan anvandning. Anvand inte om férpackningen ar éppnad eller skadad.

6. Anvand inte BihlerMed® kirurgisk lampa intill eller staplad med annan utrustning for att undvika felaktig drift.
Om sadan anvandning behdvs, bor den har utrustningen och den andra utrustningen observeras for att verifi-
era att de fungerar normalt.

7. Bérbar utrustning for radiofrekvenskommunikation (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av ljusen inklusive kablar som &r specifi-
cerade av tillverkaren. Det kan i sa fall leda till att den har utrustningens prestanda forsamras.

Produktklagomal

Medicinsk personal som har klagomal eller inte &r tillfredsstallda med produktens kvalitet, identitet, hallbarhet,

sakerhet, effektivitet och/eller prestanda skall meddela tillverkaren pa féljande adress:

BihlerMed, LLC

85 Industrial Drive - Bldg B

Phillipsburg, NJ 08865 USA

T: +1(908) 329-9123 F: +1 (908) 329-9111

TURKCE

Aciklama

BihlerMed® Gift Uglu Isik, cerrahlar igin ameliyat yerinin lokal olarak parlak beyaz aydinlatmasini saglayan steril ve
tek kullanimlik bir cihazdir. Dahili bir pil kullanan cihaz, strekli kullanimda li¢ saate kadar islevsel kalacak sekilde
tasarlanmistir. Bellek kablosu igeren esnek kilavuzlarla birlesen gift 1sik ucu, cerraha cihaz tarafindan saglanan
aydinlatmay! en iyi hale getirerek ve ameliyat yerinin icindeki goriintirligu artirarak birgok yerden dogrudan
aydinlatma imkani verir.

Endikasyonlar

BihlerMed® Cift Uglu Isik, ameliyat yerlerinin lokal aydinlatmasini saglamak tizere tasarlanmistir. Isik, bir cerrahi
ameliyat esnasinda viicudun her bélgesinde kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

BihlerMed® Gift Uclu Isidin cihaza 6zgi bilinen kontrendikasyonlari yoktur. Cihazin hig bir pargasi cekme veya
yirtma islemlerinde kullaniimamalidir. Cihaz, viicut kavitelerine, igi bos organlara veya dogal viicut agikliklarina
sokulmamalidir.

Kullanma Ydnergeleri

Isik uglar istenen bdlgeye konumlandiriimali ve sapi ameliyat yerinde uzaga yerlestirilmelidir. Is1§1 agmak igin
sapin (st kisminda bulunan “Agma/ Kapama” (On/Off) diigmesine basin.
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Olasi Yan Etkiler

BihlerMed® Cift Uglu Isidin kullanimiyla ilgili muhtemel riskler,
viicutla temas edebilecek tim 151k sistemleriyle aynidir. En genel risk,

uzun stireli 11k kaynagindan kaynaklanan asiri 1s1 nedeniyle doku

mahalde kullanildiginda (bunun igin normalde CISPR 11 sinif B gerekir)

luklu elektromanyetik bozulma konumlarindan uzaklastirmak gibi

di icin 1191

gegirilmemeli veya sterilize edilmemelidir. Cihaz, kullanim esnasin-

yontemine maruz birakilmamalidir. Yeniden kullanmak, islemden
gecirmek veya sterilize etmek, cihazin yapisal bitnliginu tehlik-
eye atabilir ve aletlerin kontaminasyonuyla ilgili bir risk olusturabilir;

t Uste kullanimin kaginiimaz oldugu durumlarda bu ekipman

gormedikge sterildir. Kullanmadan dnce cihazin paketini inceleyin.
mak igin diger ekipmanla bitisik veya Ust tiste kullanmayin. Bitisik

gibi gevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil
kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansi olumsuz
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