P4 CONMED

C7115 Apex® Hand Control

ENGLISH 1 [kl 2h 53
FRANGAIS 5 POLSKI 57
ITALIANO 9 TURKGE 61
DEUTSCH 13 ROMANA 65
ESPANOL 17 Eepl] 69
EAAHNIKA 21 PYCCKUM 73
PORTUGUES 25 HRVATSKI 77
PORTUGUES DO BRASIL 29 CESTINA 81
NEDERLANDS 33 MAGYAR 85
DANSK 37 LIETUVIY K. 89
SVENSKA 41 SLOVENCINA 93
suomi 45 SLOVENSCINA 97
NORSK 49







ENGLISH/ INSTRUCTIONS FOR USE

C7115 Apex® Hand Control

REF Description
C7115 Apex® Hand Control
DESCRIPTION

The C7115 Apex Hand Control is a hand-held device that provides the same control functions as the 10k® Irrigation
Console and APEX® Universal Irrigation System (except Stand-by and Presets). The remote gives the user the added
advantage to control these functions from within the sterile field. It connects to the Remote connector on the front
panel of the pump console. The remote is designed to withstand the harsh temperatures and pressures associated
with autoclave sterilization.

Carefully read the 10k Irrigation Console instruction manual prior to operating this equipment.
The C7115 Apex Hand Control shall be returned every 12 months for servicing.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The C7115 Remote is designed to be used with various Linvatec Irrigation Console for control of certain console
functions from within the sterile field.

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS A

1.

Do not use equipment in the presence of flammable anesthetics, gases, disinfecting agents, cleaning solutions,

or any material susceptible to ignition due to electrical sparking.

The Remote is provided non-sterile, reusable and must be cleaned and sterilized before the first use and

after every use.

Failure to follow the specified service interval could result in reduced instrument performance.
The remote control should be cool to the touch prior to use. A hot remote control can cause a system malfunction

which may lead to patient injury.

PRECAUTIONS A

United States Federal law restricts sale of this device to or on the order of a physician.
Handle all equipment carefully. If any equipment is dropped or damaged in any way, return it immediately for

service.

The warranty becomes void and the manufacturer is not liable for direct or resulting damage if:

The device or the accessories are improperly used, prepared or maintained;
The instructions in the manual are not adhered to;
Non-authorized persons perform repairs, adjustments or alterations to the device or accessories.

Clean and sterilize equipment according to instructions for use.
After each use, thoroughly clean the Remote.
Do not handle the Remote by the cord. Do not pull on the cord to remove it from the surgical console.

Damage may occur. Use connector only.
There are no user-serviceable parts associated with this remote. Return to CONMED for service, if needed. @



9.

10.

Do not excessively bend or kink the cord, or roll equipment over the cord. Damage may occur. If any damage is
noticed, return to CONMED for service.

This is a latex-free product. @

Do not allow any sharp instruments to come in contact with the remote buttons. Damage may occur.

INSTALLATION INSTRUCTION

WARNINGS: A

Prior to installing the remote, ensure the contact surfaces of the connector are dry. Moisture in the
connector can cause system malfunctions.

Prior to using the remote, ensure it is cool to the touch. A hot remote can cause system malfunctions and
lead to patient injury.

Use surgical aseptic technique to connect the remote to the respective irrigation console.

1.

Ensure the main power switch on the pump is turned off. Hold the sterilization container containing the remote in
the vicinity of the Scrub.

Remove the remote from the sterilization container and place it in the sterile field.
Pass the remote connector body to the Circulator. The remainder of the remote and cord stays in the sterile field.

Line up the alignment marks on the remote connector body with the remote receptacle on the pump, and insert the
connector completely. Push straight in until fully seated, do not twist the connector.

Ensure the remote door is completely closed prior to use. Attach the clip on the remote cord to a convenient
surface in the sterile field.

Any operating difficulties should be reported to your local Sales Representative or CONMED Customer Service.

Inspections Recommendations

1.
2.

Inspect Device Prior to use.

Generally, unmagnified visual inspection under good light conditions is sufficient. All parts of the devices should be
checked for visible soil and/or corrosion.

Functional checks should be performed where possible.
Connectors should be checked for proper mating.
Remove or replace damaged components.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

&
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10.

Follow universal precautions for protective apparel when handling and cleaning contaminated equipment.

Remove all traces of blood and coagulated material, etc., by wiping with a clean, soft, lint-free cloth dampened with
a mild pH-balanced detergent.

Prior to any cleaning, sterilization or disinfection, the remote door must be opened to a partially opened position.

To clean, immerse remote in warm, soapy water and scrub with a soft brush dampened with a mild pH-balanced
detergent. Remove all traces of blood and coagulated material.

Rinse under running water. Rinse again with distilled water. A%\
Do not immerse or rinse the Remote connector. Damage may occur.

Dry with a clean, lint-free cloth.

Individually wrap Remote.

Follow the recommended minimum sterilization exposure times listed below.

Use the recommended tray parameters in its instruction manual when sterilizing remote in a system sterilization tray.



11. Steam sterilization is safe and effective and has no contraindications for sterilizing this equipment. Sterilize per the

following table.

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Minimum Dry Time
Steam (wrapped) Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 8 minutes
Steam (wrapped) Gravity 250°F (121°C) 30 minutes 8 minutes

TROUBLESHOOTING

Symptom

Possible Cause

Corrective Action

Remote does not operate | °

Cord(s) not connected securely.
* Door is not closed.
* Remote is faulty.

 Remote button stuck down.

» Securely connect Remote to console.

* Close door on remote body.

¢ Return for service.

* Open remote door and reseat button

on door.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Classification:

Class | (intended for connection to Class | surgical console). Type rating of
applied part is dependent on surgical console.

Protection Ingress of Fluids:

IPXO0 (ordinary)

Mode of Operation:

Continuous

Remote Cable Length:

11 ft. (3.35 m)

Weight:

12.4 0z. (352 g)

ENVIRONMENTAL REQUIREMENTS

Environmental Conditions Operating Storage and Transport
25°C 70°C
77°F 158°F

Temperature:

10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relative Humidity: @ %
e N
30% Non-Condensing 10% Non-Condensing
1060 hPa 1060 hPa
Atmospheric Pressure: g g
700 hPa 500 hPa




PACKAGING and LABELING

Upon initial receipt of the product, this device should only be used if the original packaging and labeling are @
intact. If packaging has been opened or altered, contact your local CONMED representative, or in the U.S.
contact the Customer Service Department.

CONTACT INFORMATION

For more information or a product demonstration, contact your local CONMED sales representative, or call 1-866-426-
6633 in the U.S.



FRANCAIS / MODE D’EMPLOI

Commande manuelle C7115 Apex®

REF Description
C7115 Commande manuelle Apex®
DESCRIPTION

La commande manuelle Apex C7115 est un dispositif manuel qui posséde les mémes fonctions de commande

que la console d'irrigation 10k® et le systeme d’irrigation universel APEX®, a I'exception de la mise en veille et des
préréglages. La télécommande offre en outre 'avantage de commander ces fonctions depuis le champ stérile. Elle
se branche sur le connecteur dédié du panneau avant de la console de la pompe. Elle est congue pour résister aux

températures et pressions intenses de la stérilisation en autoclave.
Lire attentivement le manuel d’instructions de la console d'irrigation 10k avant d’utiliser ce matériel.
La commande manuelle Apex C7115 doit étre renvoyée tous les 12 mois pour réparation.

USAGE PREVU / INDICATIONS D’UTILISATION

La télécommande C7115 est congue pour étre utilisée avec diverses consoles d'irrigation Linvatec. Elle permet
de commander certaines de leurs fonctions depuis le champ stérile.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

1.

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiants inflammables, de gaz, d’agents désinfectants, de solutions
de nettoyage ou de tout autre matériau susceptible de s’enflammer sous I'effet d’étincelles électriques.

La télécommande est fournie non stérile. Elle est réutilisable et doit étre nettoyée et stérilisée avant la
premiére mise en service et aprés chaque utilisation.

Le non-respect de l'intervalle de maintenance peut nuire aux performances de l'instrument.

PRECAUTIONS

La garantie est annulée et le fabricant n'est pas responsable des dommages directs ou consécutifs si :
le dispositif ou les accessoires sont utilisés, préparés ou entretenus de maniére inadaptée ;

les instructions de ce manuel ne sont pas observées ;

des personnes non autorisées réparent, réglent ou modifient le dispositif ou les accessoires.
Nettoyer et stériliser le matériel conformément au mode d’emploi.

Aprés chaque utilisation, nettoyer soigneusement la télécommande.

Ne pas manipuler la télécommande par le cordon. Ne pas tirer sur le cordon pour le retirer de la console
chirurgicale au risque de 'endommager. Utiliser uniquement un connecteur.

cas échéant.

AN

La télécommande doit étre froide au toucher avant de pouvoir étre utilisée. Une télécommande chaude peut
provoquer un dysfonctionnement du systéme risquant de blesser le patient.

A\

La loi fédérale des Etats-Unis exige que ce dispositif soit vendu & un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Manipuler toutes les piéces de I'équipement avec précaution. Si 'une des piéces de I'équipement tombe ou est
endommagée de quelque fagon que ce soit, la renvoyer immédiatement pour réparation.

Ce dispositif ne comprend aucune piece réparable par l'utilisateur. Renvoyer a CONMED pour réparation, le @



8. Ne pas courber ou plier excessivement le cordon, ni faire rouler d’appareils dessus, au risque de 'endommager.
En cas de dommages, renvoyer a CONMED pour réparation.

9. La télécommande ne contient pas de latex. @
10. Eviter tout contact entre les boutons de la télécommande et des instruments tranchants, au risque de
lendommager.

CONSIGNES D’INSTALLATION

AVERTISSEMENTS : A

« Avant d’installer la télécommande, vérifier que les surfaces de contact du connecteur sont séches.
La présence d’humidité dans le connecteur peut entrainer des dysfonctionnements du systéme.

+ Avant d’utiliser la télécommande, vérifier qu’elle n’est pas chaude au toucher. Une télécommande chaude
peut provoquer des dysfonctionnements du systéme risquant de blesser le patient.

Utiliser une technique chirurgicale aseptique lors de la connexion de la télécommande a la console d'irrigation
correspondante.

1. S’assurer que le commutateur d’alimentation principal de la pompe est en position d’arrét. Laisser le dispositif de
stérilisation contenant la télécommande a proximité de I'instrumentiste.

2. Retirer la télécommande du conteneur de stérilisation et la placer dans le champ stérile.

3. Passer le connecteur de la télécommande a l'infirmier circulant. Les autres parties de la télécommande, y compris
le cordon, restent dans le champ stérile.

4. Aligner les repéres du connecteur de la télécommande avec la prise correspondante sur la pompe et insérer
entierement le connecteur. Pousser sur le connecteur pour le brancher, sans le faire tourner.

5. S’assurer que la trappe de la télécommande est complétement fermée avant utilisation du dispositif. Attacher le
clip du cordon de la télécommande sur une surface adéquate dans le champ stérile.

Signaler toutes les difficultés de fonctionnement rencontrées au représentant local ou au service clientéle
de ConMed Linvatec.
Recommandations d’inspection

1. Inspecter le dispositif avant de I'utiliser.

2. Généralement, une inspection visuelle a I'ceil nu dans de bonnes conditions de luminosité est suffisante.
Des signes visibles de salissures et/ou de corrosion doivent étre recherchés sur toutes les parties des dispositifs.

3. Le cas échéant, des vérifications fonctionnelles doivent étre effectuées.
4. Les connecteurs doivent étre vérifiés afin de s'assurer qu’ils sont bien en contact.
5. Retirer ou remplacer les composants endommagés.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

1. Lors de la manipulation et du nettoyage d’un équipement contaminé, respecter les précautions universelles en
matiére d’équipement de protection.

2. Essuyer les traces de sang et de matiéres coagulées avec un chiffon propre et doux, non pelucheux, humecté
de détergent au pH équilibré.

3. Avant toute opération de nettoyage, de stérilisation ou de désinfection, la trappe de la télécommande doit étre
partiellement ouverte.

4. Immerger la télécommande dans de I'eau savonneuse chaude et frotter avec une brosse souple humectée
de détergent doux au pH équilibré. Eliminer toutes les traces de sang et de matiéres coagulées.

Rincer sous I'eau courante. Rincer a nouveau a I'eau distillée. %
Ne pas immerger ni rincer le connecteur de la télécommande au risque de 'endommager.

Sécher a l'aide d’un chiffon propre non pelucheux.

Emballer la télécommande a part.

© ® N o

Respecter les durées d’exposition de stérilisation minimales recommandées ci-dessous.
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10. Utiliser les paramétres de plateau recommandés dans le manuel d’instructions lorsque la télécommande est
stérilisée dans un plateau de stérilisation du systeme.

11. La stérilisation a la vapeur est slre et efficace. Elle ne fait I'objet d’aucune contre-indication pour la stérilisation du
dispositif. Stériliser en suivant les indications du tableau suivant.

Méthode Cycle Tem.pf-zrature Equsmon ] Temps de
minimale minimale séchage minimal
Vapeur (enveloppé) Pré-vide 132 °C 4 minutes 8 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 121 °C 30 minutes 8 minutes
DEPANNAGE
Symptome Cause possible Action corrective

La télécommande ne
fonctionne pas.

+ Le(s) cordon(s) n’est/ne sont pas
bien connecté(s).
» Latrappe n'est pas fermée.

« Latélécommande est défectueuse.

* Le bouton de la télécommande est
bloqué.

Connecter solidement la télécommande
a la console.

Fermer la trappe au niveau du corps

de la télécommande.

Renvoyer pour réparation.

Ouvrir la trappe de la télécommande et
repositionner le bouton dessus.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Classification :

Classe | (prévue pour le raccordement a une console chirurgicale
de classe |). Le calibre de fusible de la partie appliquée dépend
de la console chirurgicale.

Protection contre la pénétration de fluides : | IPX0 (ordinaire)
Mode de fonctionnement : Continu
Longueur du cable de la télécommande : 3,35 m

Poids : 352 ¢




CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions environnementales | Fonctionnement Stockage et transport
25°C 70°C
77°F 158°F
Température :
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Humidité relative : % @
" "
30% sans condensation 10% sans condensation

Pression atmosphérique :

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

EMBALLAGE et ETIQUETAGE

A la réception initiale du produit, cet appareil ne doit étre utilisé que si I'étiquetage et I'emballage d’origine sont
intacts. Si 'emballage a été ouvert ou modifié, contacter le représentant CONMED local, ou, aux Etats-Unis,

contacter le service clientéle.

COORDONNEES

Pour plus d’informations ou pour obtenir une démonstration du produit, contacter le représentant commercial
ConMed Linvatec local ou appeler le 1-866-426-6633 aux Etats-Unis.

®



ITALIANO/ISTRUZIONI PER LUSO

Comando manuale C7115 Apex®

RIF Descrizione
C7115 Comando manuale Apex®
DESCRIZIONE

Il comando manuale C7115 Apex € un dispositivo portatile che fornisce le stesse funzioni di comando disponibili sulla
console di irrigazione 10k® e sul sistema di irrigazione universale APEX®, ad eccezione della funzione di standby

e delle preimpostazioni. Il comando a distanza offre all’'utente 'ulteriore vantaggio di controllare queste funzioni
dallinterno del campo sterile. Si collega al connettore remoto sul pannello frontale della console della pompa.

Il comando a distanza & progettato per resistere alle difficili condizioni di pressione e temperatura associate alla
sterilizzazione in autoclave.

Leggere attentamente il manuale di istruzioni della console di irrigazione 10k prima di mettere in funzione questa
apparecchiatura.

I comando manuale C7115 Apex va restituito ogni 12 mesi per I'assistenza.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il comando a distanza C7115 & stato concepito per essere utilizzato con diverse console di irrigazione Linvatec per il
comando di determinate funzioni di controllo dall’interno del campo sterile.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE A

1. Non utilizzare questa apparecchiatura in presenza di anestetici, gas, agenti disinfettanti, soluzioni detergenti
inflammabili o altri materiali a rischio di combustione per scintilla elettrica.

2. Il comando a distanza viene fornito non sterile, € riutilizzabile e deve essere pulito e sterilizzato prima del
primo utilizzo e dopo ogni utilizzo.

>

3. Il mancato rispetto dell'intervallo di manutenzione pud determinare una riduzione delle prestazioni dello strumento.

4. Prima dell'uso, assicurarsi che il comando a distanza si sia raffreddato. Un comando a distanza surriscaldato pud
provocare un malfunzionamento del sistema e causare lesioni al paziente.

PRECAUZIONI A
1

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

2. Manipolare con attenzione tutta I'apparecchiatura. Qualora un’apparecchiatura cada in terra o venga danneggiata,
inviarla immediatamente in assistenza.

3. La garanzia viene invalidata e il produttore non & responsabile per eventuali danni diretti o consequenziali se:
» il dispositivo o gli accessori vengono usati, preparati o manutenuti in modo improprio;
» l'utente non si attiene scrupolosamente alle istruzioni fornite in questo manuale;
» personale non autorizzato effettua riparazioni, regolazioni o modifiche al dispositivo o agli accessori.

4. Pulire e sterilizzare l'attrezzatura secondo le istruzioni per l'uso.

5. Dopo ogni utilizzo, pulire accuratamente il comando a distanza.



Non impugnare il comando a distanza dal cavo. Per scollegarlo dalla console chirurgica, non tirare dal cavo.
In caso contrario, potrebbero verificarsi dei danni. Utilizzare solo il connettore.

Non esistono parti riparabili da parte dell’utente in questo comando a distanza. Restituire a CONMED per
lassistenza, se necessario.

&)

Non piegare o avvolgere eccessivamente il cavo né arrotolare I'attrezzatura sul cavo. In caso contrario,
potrebbero verificarsi dei danni. Qualora si notino danni, inviare a CONMED per I'assistenza.

Questo prodotto non contiene lattice.

. Evitare che strumenti appuntiti entrino in contatto con i pulsanti del comando a distanza. In caso contrario,

potrebbero verificarsi dei danni.

ISTRUZIONI DI INSTALLAZIONE

AVVERTENZE: A

Prima di installare il comando a distanza, assicurarsi che le superfici di contatto del connettore siano
asciutte. La presenza di umidita nel connettore pu6 causare malfunzionamenti del sistema.

Prima di utilizzare il comando a distanza, accertarsi che si sia raffreddato. Un comando a distanza
surriscaldato puo provocare malfunzionamenti del sistema e causare lesioni al paziente.

Utilizzare una tecnica asettica per collegare il comando a distanza alla rispettiva console di irrigazione.

1.

Accertarsi che l'interruttore di alimentazione sulla pompa sia spento. Tenere il contenitore di sterilizzazione con
all'interno il comando a distanza in prossimita dello strumentista.

Rimuovere il comando a distanza dal contenitore di sterilizzazione e posizionarlo nel campo sterile.

Passare il corpo del connettore del comando a distanza all'infermiere di sala operatoria. Il resto del comando
a distanza e il cavo restano nel campo sterile.

Allineare i contrassegni presenti sul corpo del connettore del comando a distanza alla relativa presa sulla pompa
e inserire il connettore a fondo. Spingere in avanti fino al completo inserimento, non ruotare il connettore.

Prima dell’utilizzo, assicurarsi che la porta del comando a distanza sia completamente chiusa. Collegare la clip sul
cavo del comando a distanza a una superficie idonea nel campo sterile.

Eventuali difetti di funzionalita vanno riportati al proprio Rappresentante di zona o al Servizio clienti CONMED.

Raccomandazioni per I'ispezione

1.
2.

Ispezionare il dispositivo prima dell’'uso.

Generalmente ¢é sufficiente un’ispezione visiva senza uso di lenti di ingrandimento e in buone condizioni di luce.
Verificare I'eventuale presenza di sporco visibile e/o segni di corrosione su ogni componente dei dispositivi.

Eseguire verifiche funzionali quando possibile.
Verificare il corretto accoppiamento dei connettori.
Rimuovere o sostituire i componenti danneggiati.

ISTRUZIONI PER PULIZIA E STERILIZZAZIONE

1.

Seguire le precauzioni universali indossando abbigliamento di protezione appropriato quando si maneggiano e si
puliscono strumenti contaminati.

Rimuovere qualsiasi traccia di sangue, materiale coagulato, ecc. pulendo con un panno pulito € morbido che non
sfilaccia, inumidito con un detergente delicato a pH bilanciato.

Prima di qualsiasi operazione di pulizia, sterilizzazione o disinfezione, la porta del comando a distanza deve
essere parzialmente aperta.

Per la pulizia, immergere il comando a distanza in acqua calda contenente sapone e strofinare con un spazzola
morbida inumidita con un detergente delicato a pH bilanciato. Rimuovere ogni traccia di sangue e materiale
coagulato.

Sciacquare sotto I'acqua corrente. Sciacquare di nuovo con acqua distillata. A*\

10



6. Non immergere o sciacquare il connettore del comando a distanza. In caso contrario, potrebbero verificarsi

dei danni.

7. Asciugare con un panno pulito che non sfilaccia.
8. Avvolgere singolarmente il comando a distanza.

9. Attenersi ai tempi di esposizione minima alla sterilizzazione riportati di seguito.

10. Per sterilizzare il comando a distanza in un vassoio di sterilizzazione del sistema, utilizzare i parametri

raccomandati per i vassoi.

11. La sterilizzazione a vapore ¢ sicura ed efficace e non comporta controindicazioni nella sterilizzazione di questa
attrezzatura. Sterilizzare secondo la tabella seguente.

Metodo Ciclo TemPe_ratura Espc?s.lzmne _ Ter.npo dl. _
minima minima essiccazione minimo
Vapore (con involucro) Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 8 minuti
Vapore (con involucro) Gravita 121 °C 30 minuti 8 minuti

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

* Il comando a distanza & guasto.

* |l pulsante del comando a distanza &
bloccato in posizione premuta. *  Restituirlo in riparazione.

Problema Causa possibile Azione correttiva
Il comando a distanza » Cavi non collegati saldamente. » Collegare bene il comando a distanza
non funziona. « La porta non é chiusa. alla console.

»  Chiudere la porta sul corpo del
comando a distanza.

e Aprire la porta del comando a distanza
e rialloggiare il pulsante sulla porta.

SPECIFICHE TECNICHE

Classificazioni:

Classe | (progettato per il collegamento a console chirurgiche
di Classe I). Il tipo di parte applicata dipende dalla console
chirurgica.

Protezione dell’ingresso dalla penetrazione
di liquidi:

IPXO0 (ordinario)

Modalita di funzionamento: Continuo
Lunghezza del cavo del comando a distanza: | 3,35 m
Peso: 3529

11




REQUISITI AMBIENTALI

Condizioni ambientali

Funzionamento

Stoccaggio e trasporto

25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatura:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Umidita relativa: @ @
~, ~,
30% Senza condensa 10% Senza condensa

Pressione atmosferica:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

CONFEZIONE ed ETICHETTE

Una volta ricevuto il prodotto, il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente se la confezione originale
e le etichette sono intatte. Se la confezione é stata aperta o & alterata, contattare il rappresentante CONMED di
zona oppure negli USA, contattare il Servizio di Assistenza clienti.

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Per maggiori informazioni o per una dimostrazione del prodotto, contattare il proprio rappresentante CONMED,

oppure chiamare il numero 1-866-426-6633 negli USA.

12
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DEUTSCH/BEDIENUNGSANLEITUNG

C7115 Apex®-Handsteuerung

BESTELL-NR. Beschreibung
C7115 Apex®-Handsteuerung
BESCHREIBUNG

Die C7115 Apex-Handsteuerung ist ein Handgerat, das die gleichen Steuerfunktionen wie die 10k® Irrigationskonsole
und das APEX® Universal-Irrigationssystem bietet (mit Ausnahme der Optionen Standby und Voreinstellungen). Die
Fernbedienung bietet dem Nutzer den Vorteil, vom Sterilbereich aus auf die Funktionen zugreifen zu kénnen. Sie wird
an den Fernbedienungsanschluss auf der Vorderseite der Pumpenkonsole angeschlossen. Die Fernbedienung ist
darauf ausgelegt, die extremen Temperatur- und Druckbedingungen einer Sterilisation mit dem Autoklav auszuhalten.

Vor der Inbetriebnahme des Gerats die Bedienungsanleitung fiir die 10k Irrigationskonsole sorgfaltig durchlesen.
Die C7115 Apex-Handsteuerung ist alle 12 Monate zur Wartung einzusenden.

VERWENDUNGSZWECK/ANZEIGEN

Die C7115 Fernbedienung ist darauf ausgelegt, mit verschiedenen Linvatec-Irrigationskonsolen zur Steuerung
bestimmter Konsolenfunktionen vom Sterilbereich aus eingesetzt zu werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

VORSICHT

1.

A\

Das Gerat nicht in der Nahe von entziindlichen Anasthetika, Gasen, Desinfektionsmitteln, Reinigungslésungen

oder anderen Substanzen verwenden, die sich durch elektrische Funken entziinden kdbnnen.

Die Fernbedienung wird nicht steril geliefert, ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und muss vor der ersten

A\

2.
und jeder folgenden Verwendung sterilisiert werden.

3. Wenn Sie das angegebene Wartungsintervall nicht einhalten, kann dies zur Beeintrachtigung der
Instrumentenleistung fihren.

4. Fernbedienung vor der Verwendung soweit abkihlen lassen, dass sie gefahrlos berihrt werden kann. Eine heil3e
Fernbedienung kann zu einer Systemstorung fiihren, was Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Laut US-Gesetzgebung darf dieses Gerét nur an Arzte oder in deren Auftrag verkauft werden.

2. Sorgsam mit allen Geraten umgehen. Heruntergefallene oder auf sonstige Weise beschadigte Komponenten sofort
zur Wartung einsenden.

3. In den folgenden Fallen entfallen Garantieanspruch und Haftung des Herstellers fiir direkte oder Folgeschaden:
* nicht sachgemafie Anwendung, Vorbereitung oder Wartung des Gerats oder der Zubehorteile
* Nichteinhaltung der Anweisungen der Bedienungsanleitung
+ Reparaturen, Einstellungen oder Anderungen des Geréts oder der Zubehérteile durch nicht berechtigte

Personen
4. Gerat entsprechend der Gebrauchsanweisungen reinigen und sterilisieren.
5. Die Fernbedienung nach jedem Gebrauch grindlich reinigen.
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6. Die Fernbedienung nicht am Kabel festhalten und bewegen. Nicht am Kabel ziehen, um es von der
Operationskonsole zu trennen. Andernfalls kann es zu Beschadigungen kommen. Nur mitgelieferte Anschliisse

verwenden.
7. Diese Fernbedienung enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Bei Bedarf zur Reparatur bei @
CONMED einschicken.

8. Das Kabel nicht GbermaRig knicken oder biegen bzw. keine Gerate Uber das Kabel rollen. Andernfalls kann es zu
Beschadigungen kommen. Falls ein Schaden festgestellt wird, zur Reparatur bei CONMED einschicken.

9. Es handelt sich um ein latexfreies Produkt. @

10. Die Tasten der Fernbedienung durfen nicht mit scharfen Instrumenten in Berihrung kommen. Andernfalls
kann es zu Beschadigungen kommen.

MONTAGEANLEITUNG

WARNHINWEISE: A

» Vor Installation der Fernbedienung sicherstellen, dass die Kontaktoberflachen der Anschliisse trocken
sind. Feuchtigkeit in den Anschliissen kann zu Systemstorungen fiihren.

* Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Fernbedienung ausreichend abgekiihlt ist. Eine heille
Fernbedienung kann zu Systemstérungen fuhren und Verletzungen des Patienten verursachen.

Beim Anschluss der Fernbedienung an die jeweilige Irrigationskonsole aseptische Techniken anwenden.

1. Sicherstellen, dass der Hauptnetzschalter der Pumpe ausgeschaltet ist. Sterilisationsbehalter mit Fernbedienung
in Richtung Instrumentierendem anreichen.

2. Fernbedienung aus Sterilisationsbehalter nehmen und im Sterilbereich ablegen.
3. Stecker der Fernbedienung Springer anreichen. Rest der Fernbedienung und Kabel verbleiben im Sterilbereich.

4. Ausrichtungsmarkierungen am Stecker der Fernbedienung an der Buchse fiir die Fernbedienung an der Pumpe
ausrichten und Stecker vollstandig einstecken. Gerade vollstandig bis zum Einrasten hineindriicken. Stecker
nicht drehen.

5. Sicherstellen, dass die Klappe der Fernbedienung vor der Verwendung vollstandig geschlossen ist. Klemme der
Fernbedienung an einer geeigneten Oberflache im Sterilbereich befestigen.

Alle Betriebsschwierigkeiten sind dem lokalen Handler oder dem CONMED-Kundendienst zu melden.

Kontrollempfehlungen
1. Das Gerat vor der Verwendung Uberprifen.

2. In der Regel ist eine gewodhnliche Sichtpriifung bei gutem Licht ausreichend. Alle Teile des Gerats auf sichtbare
Schmutzriickstdnde und/oder Korrosion Uberprufen.

3. Wenn méglich auch die Funktion des Gerats testen.
4. Anschlisse auf ordnungsgemafe Kontaktstellen prifen.
5. Beschadigte Teile entfernen oder austauschen.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND STERILISATION
1. Bei der Handhabung und Reinigung von kontaminierten Geraten allgemeine Vorsichtsmalinahmen bezlglich
der Schutzkleidung beachten.

2. Samtliche Ruckstande von Blut und geronnenem Material usw. mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
abwischen, das mit einem pH-neutralen Reinigungsmittel befeuchtet wurde.

3. Vor jeder Reinigung, Sterilisation oder Desinfektion muss die Klappe der Fernbedienung teilweise gedffnet
werden.

4. Zur Reinigung in warmem Seifenwasser einweichen und mit einer weichen Birste und mildem, pH-neutralem
Reinigungsmittel abschrubben. Alle Riickstande von Blut und geronnenem Material entfernen.

5. Unter laufendem Wasser abspulen. Noch einmal mit destilliertem Wasser abspiilen. A*\
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6. Den Anschluss der Fernbedienung nicht eintauchen oder abspilen. Andernfalls kann es zu Beschadigungen
kommen.

7. Mit einem sauberen, flusenfreien Tuch abtrocknen.
8. Fernbedienung separat einwickeln.
9. Die folgenden Empfehlungen fir die Mindest-Sterilisationsdauer sind einzuhalten.

10. Beim Sterilisieren der Fernbedienung in einem System-Sterilisationsbehalter die empfohlenen Tablettparameter
einhalten.

11. Die Dampfsterilisation ist ein sicheres und wirksames Verfahren. Es sind keine Gegenanzeigen flr die Sterilisation
dieses Gerats bekannt. GemaR folgender Tabelle sterilisieren.

Methode Zyklus Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer Mindest-
Trocknungsdauer
Dampf (verpackt) Pravakuum 132 °C 4 Minuten 8 Minuten
Dampf (verpackt) Gravitation 121 °C 30 Minuten 8 Minuten
FEHLERBEHEBUNG
Symptom Mogliche Ursache Losung
Fernbedienung funktioniert nicht. | « Kabel nicht fest eingesteckt. * Fernbedienung sorgfaltig an
« Klappe ist nicht geschlossen. Konsole anschliefsen.
+ Fernbedienung beschadigt. *  Klappe auf Gehause der

Fernbedienung schliefl3en.
*  Zur Wartung einsenden.

+ Taste der Fernbedienung klemmt.

» Klappe der Fernbedienung 6ffnen
und Taste korrekt einsetzen.

TECHNISCHE DATEN

Klassifikation: Klasse | (zum Anschluss des Gerats an eine Operationskonsole
der Klasse |). Musterberechtigung des angewendeten Teils hangt
von jeweiliger Operationskonsole ab.

Schutzgrad gegen Eindringen von | IPX0 (normal)
Fliissigkeiten:

Betriebsmodus: Dauerbetrieb

Lange des Fernbedienungskabels: | 3,35 m

Gewicht: 352 ¢

15




UMWELTSCHUTZANFORDERUNGEN

Umgebungsbedingungen Betrieb Lagerung und Transport
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatur:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relative Luftfeuchtigkeit: % @
N "
30% nicht kondensierend 10% nicht kondensierend

Luftdruck:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG

Das Gerat nur verwenden, wenn vor der ersten Verwendung Originalverpackung und -kennzeichnung
unbeschadigt sind. Wenn die Originalverpackung gedffnet oder verandert wurde, wenden Sie sich an Ihren

ortlichen CONMED-Handler, oder rufen Sie innerhalb der USA den Kundendienst an.

KONTAKTINFORMATIONEN

Wenn Sie weitere Informationen oder Produktdemonstrationen wiinschen, wenden Sie sich an Ihren zustandigen

CONMED-Handler, oder rufen Sie innerhalb der USA 1-866-426-6633 an.
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ESPANOL/INSTRUCCIONES DE USO

Mando a distancia portatil C7115 Apex®

REF

Descripcion

C7115

Mando a distancia portatil Apex®

DESCRIPCION

El mando a distancia C7115 Apex es un dispositivo movil que ofrece las mismas funciones de control que la consola
de irrigacion 10k® y el sistema de irrigacién universal APEX® (excepto el modo de espera y los ajustes predefinidos).
El mando a distancia ofrece al usuario la ventaja adicional de poder controlar estas funciones desde el campo estéril.
Se conecta al conector del mando a distancia del panel frontal de la consola de la bomba. El mando a distancia esta
disefiado para soportar las presiones y temperaturas extremas asociadas a la esterilizacion por autoclave.

Antes de utilizar este equipo, lea atentamente el manual de instrucciones de la consola de irrigacién 10k.
El mando a distancia C7115 Apex se ha de devolver cada 12 meses para su mantenimiento.

USO PREVISTO/INSTRUCCIONES DE USO

El mando a distancia C7115 esta disefiado para utilizarse con varias consolas de irrigacion Linvatec para controlar
determinadas funciones de la consola de irrigacién desde la zona estéril.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

1.

1.

No utilice los equipos en presencia de agentes desinfectantes, soluciones de limpieza, anestésicos, gases

inflamables o cualquier otro material que pueda incendiarse con chispas eléctricas.

El mando a distancia se suministra sin esterilizar, es reutilizable y debe limpiarse y esterilizarse antes

de usarlo por primera vez y después de cada uso.

Si no se sigue el intervalo de servicio especificado se puede producir una reduccién en el rendimiento del

instrumento.

Antes de utilizar el mando a distancia, asegurese de que esta frio al tacto. Un mando a distancia caliente puede

producir errores de funcionamiento en el sistema y causar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES A

La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo Unicamente a médicos o bajo prescripcion

facultativa.

Manipule todo el equipo con cuidado. Si se cae o se dafa por cualquier motivo, envielo de inmediato a reparar.
La garantia se anulara y el fabricante no se responsabilizara de los dafios directos o resultantes si:

El dispositivo o los accesorios no se utilizan, preparan ni mantienen debidamente;
No se siguen las instrucciones del manual;
Personas no autorizadas realizan reparaciones, ajustes o modificaciones en el dispositivo o los accesorios.

Limpie y esterilice los equipos segun las instrucciones de uso.
Después de cada uso, limpie a fondo el mando a distancia.
No manipule el mando a distancia tomandolo por el cable. No tire del cable para desenchufarlo de la consola

quirargica. De lo contrario, se pueden producir dafios. Utilice unicamente el conector.
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7. No existen piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario asociadas a este mando a distancia.
Envielo a CONMED para su reparacion si es necesario.

8. No doble excesivamente el cable ni lo retuerza o enrolle en el equipo. De lo contrario, se pueden producir
danos. Si se detecta algun dafio, devuélvalo a CONMED para su reparacion.

9. Este producto no contiene latex. @

10. No permita que ningun instrumento afilado entre en contacto con los botones del mando a distancia.
De lo contrario, se pueden producir dafos.

INSTRUCCIONES DE INSTALACION

ADVERTENCIAS: A

+ Antes de instalar el mando a distancia, asegurese de que las superficies de contacto del conector estan
secas. Si el conector esta humedo se pueden producir errores de funcionamiento en el sistema.

+ Antes de utilizar el mando a distancia, asegurese de que esta frio al tacto. Un mando a distancia caliente
puede producir errores de funcionamiento en el sistema y causar lesiones al paciente.

Utilice una técnica quirurgica aséptica para conectar el mando a distancia a la consola de irrigacién respectiva.

1. Asegurese de que el interruptor de alimentacion principal esté desconectado. Mantenga el contenedor
de esterilizacion cerca del instrumentista.

2. Extraiga el mando a distancia del recipiente de esterilizacién y coléquelo en el campo estéril.

3. Pase el cuerpo del mando a distancia al auxiliar circulante. El resto del mando a distancia y el cable deben
permanecer en el campo estéril.

4. Alinee las marcas del cuerpo del conector del mando a distancia con las del receptaculo del mando a distancia
de la bomba e inserte el conector completamente. Empuje hasta que esté completamente encajado, no gire
el conector.

5. Asegurese de que la puerta del mando a distancia esta completamente cerrada antes de utilizarlo. Coloque el clip
del mando a distancia en una superficie cémoda del campo estéril.

Debera comunicar cualquier problema al representante de ventas o al servicio de atencion al cliente de CONMED.

Recomendaciones de comprobacion

1. Inspeccione el dispositivo antes del uso.

2. Por lo general, basta con inspeccionarlo visualmente sin lupa y con una luz fuerte. Todas las piezas de los
dispositivos deben comprobarse para ver si hay suciedad y/o corrosion.

3. Deberan realizarse revisiones funcionales siempre que sea posible.
4. Se debera comprobar que los conectores ajustan adecuadamente.
5. Retire o sustituya los componentes dafados.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

1. Siga las precauciones universales sobre prendas protectoras cuando manipule y limpie el equipo contaminado.

2. Retire cualquier resto de sangre, material coagulado, etc. pasando un pano limpio, suave y sin pelusa humedecido
con un detergente suave de pH neutro.

3. Antes de realizar cualquier tarea de limpieza, esterilizacién o desinfeccién, la puerta del mando a distancia debe
estar parcialmente abierta.

4. Para la limpieza, sumerja al equipo en agua templada jabonosa y frote con un cepillo suave humedecido con un
detergente suave de pH neutro. Elimine todos los restos de sangre y material coagulado.

Aclarelo con agua corriente. Aclarelo de nuevo con agua destilada. . * .
No sumerja ni enjuague el conector del mando a distancia. De lo contrario, se pueden producir dafios.

Séquelo con un pafio limpio y sin pelusa.

Envuelva individualmente el mando a distancia.

© ® N o

Siga los tiempos minimos de exposicion recomendados para la esterilizacién que se indican a continuacioén.
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10. Utilice los parametros de la bandeja recomendados en el manual de instrucciones al esterilizar el mando
a distancia en una bandeja de esterilizacion del sistema.

11. La esterilizacidén con vapor es segura y eficaz, y no tiene contraindicaciones para esterilizar este equipo. Realice
la esterilizacion segun las indicaciones de la tabla siguiente.

Método Ciclo Tem|’)e.ratura Tiempo m!n.lr'no Tiempo minimo
minima de exposicion de secado
A vapor (embalado) Prevacio 132 °C 4 minutos 8 minutos
A vapor (embalado) Gravedad 121 °C 30 minutos 8 minutos

SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Causa posible

Medida correctiva

El mando a distancia
no funciona.

Los cables no estan bien conectados.

La puerta no esta cerrada.

El mando a distancia esta defectuoso.

El botén del mando a distancia se ha
quedado pulsado.

Conecte bien el mando a distancia
ala consola.

Cierre la puerta del cuerpo del mando
a distancia.

Envielo para su reparacion.

Abra el mando a distancia y coloque
correctamente el boton en la puerta.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Clasificacion:

Clase | (concebido para conexidon a una consola quirurgica de
Clase I). El tipo de pieza aplicada depende de la consola quirdrgica.

Proteccion frente a la entrada de liquidos:

IPXO0 (ordinario)

Modo de funcionamiento: Continuo
Longitud del cable del mando a distancia: | 3,35 m
Peso: 352 ¢

REQUISITOS AMBIENTALES

Condiciones medioambientales

Condiciones

Almacenamiento y transporte

25°C 70°C
77°F 158°F

Temperatura:

1 OOC '2000

SOOF -4°F

75% 93%

Humedad relativa: % @

AAA "

30% Sin condensacion

10%

Sin condensacion

Presion atmosférica:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa
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EMBALAJE y ETIQUETADO

Tras recibir el producto, este dispositivo solo debe utilizarse si el embalaje y etiquetado originales estan @
intactos. Si se ha abierto o modificado el embalaje, pédngase en contacto con el representante local de
ConMed Linvatec o, si esta en EE. UU., pédngase en contacto con el Departamento de atencién al cliente.

INFORMACION DE CONTACTO

Para obtener mas informacion o una demostracion del producto, pongase en contacto con el representante de ventas
local de CONMED o llame al 1-866-426-6633 en EE. UU.
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EAAHNIKA/ OAHTIEZ XPHZHZ

XeipodiakomTng C7115 Apex®

KQA. ANAO. Meprypaen

C7115 XelpodiakdmTng Apex®

NEPIrPA®H

O xe1podiakoémTng C7115 Apex gival pia @opnTA GUOKEUN TTOU TTAPEXEI TIG iDIEG AeITOUPYiEG EAEYXOU UE TNV KOVOOAQ
KaTaloviopoU 10k® kal To cUGTNPA KataloviopoU yevikig xpriong APEX® (ektdg atré Tn Asimoupyia avapovig Kal
TTpoppubuicewv). To TNAEXEIPIOTAPIO divel OTOV XPAOTN TO TTPOCHOETO TTAEOVEKTNHA EAEYXOU QUTWYV TWV AEITOUPYIWV
aTTO TO ECWTEPIKO TOU OTEIPOU TTEdiOU. ZUVOEETAI UE TOV CUVOECHO TOU TNAEXEIPIOTNPIOU TTOU BpPioKETAI OTNV TTPOCOYN
NG KovaoAag avTAiag. To TNAEXEIPIOTAPIO eival OXEDIATUEVO VO AVTEXEI OTIG OKPAIEG BEPUOKPATIES KAl TIMEG TTiIEONG
TTOU OXETICOVTAI JE TNV ATTOOTEIPWON PJE AUTOKAUOTO.

AlaBAoTe TTPOTEKTIKA TO £yXEIPIOIO 0ONYIWV TNG KOVOOAAG KaTaloviouou 10k TTpoToU XpnoIOTIOINCETE TOV TTAPOVTA
eCOTTAIGHO.

O xelpodiakomTng C7115 Apex Ba emioTpépeTal KABE 12 Prveg yia oépPic.

NMPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ

To TnAexeipioTipio C7115 gival oxedlagpévo yia xprion YE TTOIKIAEG KOVOOAEG kKaTaloviopoU Linvatec yia Tov éAeyxo
OPICHEVWV AEITOUPYIWV TNG KOVOOAQG ATTO TO E0WTEPIKO TOU OTEIpou TTediou.

ANTENAEIZEIZ

Kayia yvwoT.

NPOEIAOMOIHZEIE A

1. Mnv xpnoipoTrolgiTe TOV €COTTAICUO TTApOoUCia EUPAEKTWY AvAITONTIKWY, AEPIWV, ATTOAUNAVTIKWY TTAPAyOvTwYy,
KaBapIoTIKWV SIOAUPATWY 1] OTTOIOUBNTTOTE UAIKOU £VOEXETAI VA avaPAEYEi AOyw TNG dnuIoupyiag NAEKTPIKWV
oTmvenRpwv.

2. To TnNAeXEIPIOTHPIO TTAPEXETAI PN OTEIPO, Eival ETTAVAXPNCIYOTTOIACIPO KAl TIPETTEI va KaBapideTal Kal va
QATTOCTEIPWVETAI TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPAON KAl JETA ATTO KABE ETTOMEVN XPNON.

3. Hpun mpnon Tou kabopiouévou SIaoTANATOS TEPPIG EVOEXETAI VO 0ONYNOEl 0€ YEIWPEVN aTTOd00N TOU £pyaAEiou.
4. Tlpiv ammo Tn xpron, To TNAEXEIPIOTAPIO Ba TTPETTEl va ival KpUo av To ayyigete. 'Eva (eoT1d TNAEXEIPIOTAPIO UTTOPEI
va TTPOKaAECTEl DUCAEITOUPYIQ TOU CUCTANATOG, N OTToia evOEXETAI va 0dNyRCEl G TPAUPATIONO Tou aoBevouc.

NMPO®YAAZEIZ A

1. H opootovdiaknh vopoBeaia Twv H.IMN.A. TTepiopilel TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG O€ 1aTPO i} KATOTTIV
€VTOAAG 10TPOU.

2. Na xeIpiCeate oAOKANPo Tov £EOTTAIONO Pe TTpoooxh. Edv uttdpéel TTTwon i oTToIoudnTToTE €idOUG CnuIG Tou
€EOTTAIOOU, ETTIOTPEWTE TOV APECWG VIO ETTIOKEUN.

3. H eyylnon akupwveTal KAl 0 KOTAOKEUAOTAG BEV QEPEI EUBUVN YIa QUEDEG ) TTOPETTONEVEG CNMiEG O€
TTEPITITWON TTOU:

* Houokeun i Ta e€aptApaTa dev XpnolyoTrolouvTal, dev TTpoeToIpddovTal Kal &ev ouvTnpoUuvTal OwaoTd,
* Agv akolouBouvTail o1 0dnyieg Tou gyxelpidiou,

+  EmOokeuég, TTPOCOPUOYEG | TPOTTOTTOINCEIS OTN CUOKEUN 1 TA £EAPTAUATA TTPAYMATOTTOIOUVTAI ATTO N
efouaiodoTnuéva TTPOoWTTA.

4. Na kaBapieTe KAl va ATTOOTEIPWVETE TOV £COTTAICNO CUPQWVA PE TIG 0dnyieg Xprong.
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5. Metd amd kdbe xprion, kaBapioTe GXOAATTIKA TO TNAEXEIPIOTHPIO.

6. Mn xelpiCeate TO TNAEXEIPIOTAPIO ATTO TO KAAWDIO. Mnv TpaBdTe To KAOAWDIO yIa va TO AQAIPETETE ATTO TN
XEIPOUPYIKN KovooAa. Evoéxetal va TTpokAnBei Cnuid. Na xpnoiyoTroieite pévov 1o oUvOECO.

7. Agv UTTAPYOUV EEAPTAMATA TTOU OXETICOVTAI PE AUTO TO TNAEXEIPICTAPIO, T OTTOIA PTTOPOUV VA @
ETTIOKEUOATOUV aTTé Tov XpnoTn. EmoTtpéywte otnv CONMED yia €Tmiokeun, €av aTraiTeital.

8. Mnv KAPTITETE KAI U OTPERBAWVETE TO KAAWDIO Kal YNV To TUAIYETE YUpw aTrd Tov e€0TTAIOUOG a€ UTTEPROAIKS BadBuo.
Evdéxetal va TpokAnBei ¢nuid. Edv mapatnpnOei otroiadntote ¢nuid, emoTpéwTte atnv CONMED yia €mmiokeun

9. AuTO TO TTPOIOV OV TTEPIEXEI AATEE. @

10. Mnv a@nveTe aixunpd avTiKEigeva va €pBouv o€ €TTaPR JE Ta KOUUTTIA TOU TnAExeIpioTnpiou. EvdéxeTail
va TTPokANBei {npid.

OAHTI'IEZ TONOGETHZHX

NPOEIAOMNOIHEEIE: A

Mpiv atrd TNV TOTTO0ETNON TOU THAEXEIPIOTNPIOU, BERAIWOEITE OTI OI ETTIPAVEIEG TOU CUVSEGHOU, LE TIG
OTTOIEG £PXETAI O€ ETTAPN, €ival OTeEYVES. H UTTapén uypaciag oTov oUvOeOHO HTTOPEI VO TTPOKAAECEI
SuoA&iToupyia TOU CUCGTAMATOG.

Mpiv amwd TN XpAROoN Tou TNAEXEIpIoTNpPiou, BeBaiwBeite OTI gival kpUo 6Tav To ayyileTe. Edv 10
TnAexeIp1oThHpIO €ival {e0TO, uTTOPEi Va TTPOKANBEi BuoAEITOUPYiIa TOU CUCTAMATOG KAl VO 0BNYACEl O€
TPAUUATIONO TOU 000EVOUG.

XPNOIYOTTOINOTE ACNTITN XEIPOUPYIKA TEXVIKI YIO VO OUVOETETE TO TNAEXEIPIOTAPIO UE TNV AVTIOTOIXN KOVOOAQ
KaTaloviguou.

1.

BeBaiwBeite 611 0 KUPIOG SIAKOTITNG PEUPATOG TNG AVTAIAG gival aTrevepyoTToINuEVOG. KpaTroTe TOV TTEPIEKTN
QTTOOTEIPWONG TTOU TTEPIEXEI TO TNAEXEIPIOTAPIO, KOVTA OTOV £PYAAEIODOTN VOGNAEUTH.

AQaIpECTE TO TNAEXEIPIOTAPIO ATTO TOV TTEPIEKTN ATTOCTEIPWAONG KAI TOTTOBETHAOTE TO GTO OTEIPO TTEDIO.

AWOTE TO CWHA TOU CUVOETUOU TOU TNAEXEIPIOTNPIOU OTOV VOONAEUTH Kivnang. To UTTOAOCITTO TUAUA TOU
TNAEXEIPIOTNPIOU Kal TO KOAWDIO TTAPANEVOUV OTO OTEIPO TTEdiO.

EuBuypappioTe Toug O€ikTEG EUBUYPAUUIONG TOU CWHPATOG TOU GUVOETHOU TOU TNAEXEIPIOTNPIOU PE TNV UTTOO0XN
TOU TNAEXEIPIOTNPIOU TNG AVTAIOG Kal EI0AYETE TTANPWG TOV CUVOETHO. ZITPWETE ubeia £éwg OTOU EQAPUOTE]
TAAPWG, UNV TTEPICTPEPETE TOV OUVSETHO.

BeBaiwBeite 611 n BUpa Tou TNAEXEIPIOTNPIOU €ival TEAEIWS KAEIOTA TTPIV aTTd TN XPAoN. NpocapTACTE TO KAITT TOU
KaAwdiou Tou TNAEXEIPIOTNPIOU G€ PIa BOAIKN ETTIQAVEIQ TOU OTEIPOU TTEDIOU.

Tuxo6v duokoAieg oTn AsiToupyia Ba TTPETTEI va ava@EépovTal OTOV TOTTIKG 0OG avTITIPOCWTTO TTWANCEWY A oTo TuRua
etuttnpétnong reAatwyv tng CONMED.

ZuoTdoelg €mBswpnong

1.
2,

3.
4.
5.

EmBewpnoTe TN ouokeun TIpIv a1rd TN XPHoN.

levikd, n oTITIKA €MBeWpPNON Xwpig peyéBuvan, ae ouvonkeg KaAoU QwTIGHOU, eTTapkei. OAa Ta e€apTApATA TWV
OlaTagewV Ba TTPETTEI va eAEyXOVTal yia TUXOV 0paTéC akabapaieg ry/kar didBpwan.

OTrou cival duvato, Ba TTpETTEl va dlevepyoUvTal AEITOUPYIKOI EAEYXOI.
O1 ouvdeopol Ba TTpETTEl va eAEyxovTal yia Tnv 0pBr cuvapuoyn Toug.
AQaIpECTE A AVTIKATACTHOTE EEAPTHATA TTOU £XOUV UTTOOTEI NuId.

OAHlIEZ KAGAPIZMOY KAI AMOZTEIPQZHZ

1.

Tnpeite TIG YEVIKEG TIPOQUAAEEIG OXETIKA PE TNV EVOUUACIQ TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIOUS Kal Tov KaBapioud
€EOTTAIOOU TTOU €x€El MOAUVOEI.

A@aipéaTe 6Aa Ta iXvn aipaTog Kal TTNYREVOU UAIKOU, K.ATT. OKOUTTICovTag PE £va kaBapo, JaAako U@acua TTou dev
agrvel Xvoudl, To OTToio €XEl UYpaVOEi e NTTIO ATTOPPUTTAVTIKG oudéTEPOU pH.

Mpiv atré otroladnmroTe dladikacoia kabapiopou, amoaTeipwong f atmroAUpavong, n 8Upa Tou TNAEXEIPICTNPIOU
TIPETTEI VA Eival JEPIKWG OVOIKTH.

22



4. Tia va kaBapioeTe TO TNAEXEIPIOTHPIO, EURATITIOTE TO 0€ {E0TO CATTOUVOVEPO KAl TPIWTE TO Y€ HAAakr BoupToa TTou
EXEI UYPAVOEI Pe ATTIO ATTOPPUTTAVTIKO Pe oudéTepo pH. AQaipéaTe OAa Ta iXvn QigaTOG KAl TTNYHEVOU UAIKOU.

EKTTAUvETE pe TpEXoUPEVO vePS. EKTTAUVETE Eava Pe aTTECTAYUEVO VEPOD. %&
Mnv epBatrTieTe Kal PNV EKTTAEVETE TO OUVOEGO TOU ThAexeIpIoTnpiou. EvoéxeTal va TpokAnBei {nuid.

2TEYVWOTE PE KaBapd Uaaua TTou dev agvel Xvoudl

MepITUNIETE XWPIOTA TO TNAEXEIPICTHPIO.

© ® N o o

AKOAOUBAOTE TOUG CUVIOTWHEVOUG EAGXIOTOUG XPOVOUG €KBEGNG ATTOCTEIPWAONG TTOU TTAPATIOEVTAI TTAPAKATW
10. XpNOIUOTTIOINCTE TIG CUVIOTWHEVES TTAPAPETPOUG OITKOU TTOU TTEPIAAUPBAVOVTAI OTO EYXEIPIBIO XpPriong Tou
TNAEXEIPIOTNPIOU OTAV TO XPNOIUOTIOIEITE O€ DIOKO ATTOCTEIPWONG TOU CUCTANATOG

11. H ammooTeipwaon pe atud gival ag@aAng Kal atToTEAEGUATIKN Kal O£V avTeVOEiKVUTAI yIa TNV ATTOCTEIpWON autou
Tou £€oTTAIGUOU. [payuaToTroIRCTE TNV ATTO0TEIPWON CUUPWVA E TOV akOAoUBO TTivaka.

MéBodog KukAog 0 E)\GXIO'TT]' EAdyxioTn ékBeon EAaxlcTo'g Xpovos
g£ppOKpATia OTEYVWHATOG
ATPOG (ME TTEPITUMIEN) | lMpokaTtepyaaia kevou 132 °C 4 AeTTTG 8 AetrTd
ATPOG (ME TTEPITUAIEN) BapuTtnta 121 °C 30 AetrTd 8 AetrTd

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

ZOUTTTWHAO MéavnA aitia AlopBwTIKNA evépyela

To TnAexeipioTApio dev |« To (Ta) kaAwdio(a) dev £xouv ouvdebei | «  ZuvdEéoTe OTABEPA TO TNAEXEIPIOTHPIO

Aeiroupyei oT0a0epd. oTnNV KOVOOAQ.
*  HBU0pa dev £xel KAgioEL. » KAegioTte Tn B0pa oT0 WA TOU
*  To TnAexeIpIOTAPIO €ival EAATTWHATIKO. TnAexeipioTNpiou.
«  'Exel KOANAOEI TO KOUUTTi TOU « EmoTtpéyTe T0 VIa o€pPig.
TNAEXEIPIOTNPIOU. * Avoi&te Tn BUpa TOU TNAEXEIPIGTNPIOU

KOl ETTAVOQEPETE TO KOUMTTi 0TN BUpa.

TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ

KaTtnyopiotroinon: Katnyopia | (TrpoopileTal yia gUvdeon O€ XEIPOUPYIKA KOVOOAQ
Katnyopiag I). O T0TT0G KaI N OVOPOGTIKK TIUFA TOU £QapuolouEVoU
eCapTipaTog e¢apTdTal atrd TN XEIPOUPYIKA KOVOOAQ.

MpooTacia atmd Tnv €icodo vepou: IPX0 (Tutrikn)

Tpoémrog Asitoupyiag: 2uvexng

Mnkog kaAwdiou TnAexeipioTnpiou: 3,35 m

Bdpog: 352¢
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MEPIBAAAONTIKEZ AMNAITHZEIZ

MepiBaAAovTikég ouvOnRKeg AgiToupyia ®UAagn kal yeTapopd
25°C 70°C
77°F 158°F
Oepuokpaaia:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
ZXETIKN vypaoia: @ @
o -
30% Xwpi¢ ocupTrikvwon 10% Xwpic cuptrikvwon

ATHOO@AIPIKN TTiEON:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

2YZKEYAZIA ka1 EMIZHMANZH

Katd tnv apxikn TTapaAafn Tou TTpoidvTog, QUTH N CUCKEUN Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI JOVOV €AV N apXIKN
ouoKeuaaoia Kal eToApavan gival aBIkTeg. EAv n cuokeuaaoia €xel avoixTei 1) TPOTTOTTOINBOEI, ETTIKOIVWVAOTE JE
ToV TOTTIKG avTITTpdowTto TG CONMED 1, oTig H.I.A., €TMKOIVWVAOTE PE TO TUAPA EEUTTNPEETAONG TTEAATWV.

2TOIXEIA ENIKOINQNIAZ

®

MNa TepIoodTEPEG TTANPOPOPIES 1 YIa ETTIOEIEN TOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO TTWANCEWV
™ CONMED A, o1ig H.IN.A, KaAéoTe Tov apiBud tnAspwvou 1-866-426-6633.
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PORTUGUES/INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Controlo manual C7115 Apex®

REF Descrigao
C7115 Controlo manual Apex®
DESCRIGAO

O Controlo manual C7115 Apex é um dispositivo manual que fornece as mesmas fungdes de controlo que a Consola
de irrigagédo 10k® e Sistema de irrigagdo universal APEX® (excepto a fungdo Em espera e Predefinigdes). O controlo
remoto proporciona ao utilizador a vantagem de controlar estas fungdes a partir do interior do campo esterilizado.
Liga-se ao conector do Controlo remoto no painel dianteiro da consola da bomba. O controlo remoto destina-se

a suportar temperaturas e pressbes severas associadas a esterilizagao por autoclave.

Leia atentamente o manual de instrugdes da Consola de irrigagcdo 10k antes de colocar este equipamento em
funcionamento.

O Controlo manual C7115 Apex deve ser devolvido a respectiva marca de 12 em 12 meses para ser alvo de
assisténcia.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Controlo remoto C7115 destina-se a ser utilizado com varias Consolas de irrigagéo Linvatec para controlar certas
fungdes da consola a partir do interior do campo esterilizado.

CONTRA-INDICAGOES

Nao sao conhecidas.

AVISOS A

1. N&o utilize este equipamento na presenga de substancias inflamaveis, como anestésicos, gases, agentes
desinfectantes, solugdes de limpeza, ou qualquer material susceptivel de incendiar-se com faiscas eléctricas.

2. O Controlo remoto é reutilizavel e fornecido nao esterilizado, devendo ser limpo e esterilizado antes g
da primeira utilizagdo e apds cada utilizagao.

3. Ainobservancia do intervalo de assisténcia técnica especificado podera resultar num desempenho reduzido
do instrumento.

4. O controlo remoto deve estar frio ao toque antes de o utilizar. Um controlo remoto quente pode causar uma avaria
do sistema que pode resultar em lesdées no paciente.

PRECAUGOES A

1. Alegislacdo federal dos Estados Unidos apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

2. Manuseie todo o equipamento com cuidado. Se deixar cair o equipamento ou se este sofrer qualquer tipo
de danos, devolva-o imediatamente para reparagéo.

3. A garantia é anulada e o fabricante ndo é responsavel por quaisquer danos directos ou resultantes se:

» O dispositivo ou os acessorios forem indevidamente utilizados, preparados ou mantidos;

* Na&ao se cumprirem as instru¢des contidas no manual;

* Pessoas ndo autorizadas efectuarem reparagdes, ajustes ou alteragdes no dispositivo ou acessorios.
4. Limpe e esterilize 0 equipamento de acordo com as instrugdes de utilizagao.
5. Apoés cada utilizagao, limpe totalmente o Controlo remoto.
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6. Nao segure o Controlo remoto pelo cabo. Nao puxe pelo cabo para o remover da consola cirdrgica.
Caso contrario, poderdo ocorrer danos. Utilize apenas o conector. @

7. Nao existem pecas passiveis de reparagao pelo utilizador associadas a este controlo remoto. Devolva
a CONMED para reparagao, se for necessario.

8. Nao dobre ou aperte excessivamente o cabo nem enrole o equipamento em redor do cabo. Caso contrario,
poderao ocorrer danos. Se notar qualquer dano, devolva a CONMED para reparagao.

9. Este produto ndo contém latex.

10. Nao permita o contacto de instrumentos afiados com os botdes do controlo remoto. Caso contrario, poderao
ocorrer danos.

INSTRUGOES DE INSTALAGAO

AVISOS: A

» Antes de instalar o controlo remoto, certifique-se de que as superficies de contacto do conector estido
secas. A presencga de humidade no conector pode causar avarias do sistema.

+ Antes de utilizar o controlo remoto, certifique-se de que esta frio ao toque. Um controlo remoto quente
pode causar avarias do sistema e pode resultar em lesdes no paciente.

Utilize uma técnica asséptica cirurgica para ligar o controlo remoto a respectiva consola de irrigacéo.

1. Certifique-se de que o interruptor de alimentagao principal da bomba esta desligado. Mantenha o recipiente
de esterilizagdo que contém o controlo remoto préximo do enfermeiro instrumentista.

2. Remova o controlo remoto do recipiente de esterilizagao e coloque-o no campo esterilizado.

3. Passe o corpo do conector do controlo remoto para o enfermeiro circulante. A restante parte do controlo remoto
e cabo permanecem no campo esterilizado.

4. Alinhe as marcas de alinhamento existentes no corpo do conector do controlo remoto com o receptaculo do
controlo remoto na bomba e insira completamente o conector. Pressione até encaixar totalmente, sem rodar
o conector.

5. Certifique-se de que a porta do controlo remoto esta completamente fechada antes de o utilizar. Fixe o grampo
existente no cabo do controlo remoto a uma superficie conveniente no campo esterilizado.

Devem ser referidas quaisquer dificuldades de funcionamento ao seu Representante de Vendas local ou ao
Departamento de Apoio ao Cliente da CONMED.

Recomendacgoes relativamente as inspecc¢oes

1. Inspeccione o dispositivo antes da respectiva utilizagao.

2. Geralmente, é suficiente uma inspecgéo visual ndo aumentada sob boas condi¢des de iluminagéo. Todas as
pecas dos dispositivos devem ser verificadas quanto a residuos visiveis e/ou corrosao.

3. Se possivel, devem ser realizadas verificagdes do funcionamento.
4. Os conectores devem ser verificados para comprovar que encaixam adequadamente.
5. Remova ou substitua os componentes danificados.

INSTRUGOES RELATIVAS A LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

1. Siga as precaugodes universais para vestuario de protecgdo ao manipular e limpar equipamento contaminado.

2. Remova todos os vestigios de sangue e material coagulado, etc., ao limpar com um pano macio limpo, que n&o
largue pélos, humedecido com um detergente suave com pH neutro.

3. Antes da limpeza, esterilizagdo ou desinfecgao, deve abrir a porta do controlo remoto até uma posi¢cao
parcialmente aberta.

4. Para limpar, mergulhe o controlo remoto em agua tépida com sabao e esfregue com uma escova macia e limpa
humedecida com um detergente suave com pH neutro. Remova todos os vestigios de sangue e material
coagulado.

5. Passe por agua corrente. Enxague novamente com agua destilada. *‘X’\
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Nao mergulhe nem enxague o conector do Controlo remoto. Caso contrario, poderdo ocorrer danos.
Seque com um pano limpo, que nao largue pélo.
Envolva individualmente cada Controlo remoto.

© ® N O

Siga os tempos de exposigdo minimos de esterilizagdo recomendados apresentados abaixo.

10. Utilize os parametros recomendados relativos aos tabuleiros contidos no respectivo manual de instrugdes quando
esterilizar o controlo remoto num sistema com tabuleiros de esterilizagao.

11. A esterilizagao a vapor é segura e eficaz e ndo apresenta contra-indicagbes para a esterilizagdo deste
equipamento. Esterilize de acordo com a seguinte tabela.

Método Ciclo Tem;’)e_ratura Tempo minimo Tempo minimo
minima de exposicao de secagem
Vapor (envolvido) Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 8 minutos
Vapor (envolvido) Gravidade 121 °C 30 minutos 8 minutos

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Sintoma

Causa possivel

Accao correctiva

O Controlo remoto
ndo funciona

* Of(s) cabo(s) ndo esta(ao) devidamente
ligado(s).

* A porta ndo esta fechada.

* O Controlo remoto esta defeituoso.

* O botao do Controlo remoto esta preso.

+ Fixe o Controlo remoto de forma segura
a consola.

+ Feche a porta no corpo do Controlo
remoto.

+ Devolva para reparacgao.

* Abra a porta do Controlo remoto e volte
a encaixar o bot&do na porta.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Classificagao:

cirurgica.

Classe | (destinado a ligagao a consolas cirurgicas da Classe |).
A classificagao do tipo de peca aplicada depende da consola

Protecgédo contra penetragao de liquidos:

IPX0 (comum)

Modo de funcionamento: Continuo
Comprimento do cabo do Controlo remoto: | 3,35 m
Peso: 352 ¢
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REQUISITOS AMBIENTAIS

Condi¢des ambientais

Funcionamento

Armazenamento e transporte

25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatura:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Humidade relativa: @ @
~, ~
30% Sem condensacao 10% Sem condensacéo

Pressao atmosférica:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

EMBALAGEM e ROTULAGEM

Aquando da recepgao inicial do produto, este dispositivo s6 deve ser utilizado se a embalagem e a rotulagem
originais estiverem intactas. Se a embalagem tiver sido aberta ou alterada, contacte o seu representante local

da CONMED ou, nos Estados Unidos, o Departamento de Apoio ao Cliente.

INFORMAGOES PARA CONTACTO

Para obter mais informagdes ou uma demonstragao do produto, contacte o representante de vendas local

da ConMed Linvatec ou, nos Estados Unidos, ligue para o nimero 1-866-426-6633.
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PORTUGUES DO BRASIL/INSTRUGOES DE USO

Controle manual C7115 Apex®

REF Descrigao
C7115 Controle manual Apex®
DESCRIGAO

O controle manual Apex C7115 é um dispositivo portatil que oferece as mesmas fungdes de controle que o console

de irrigagédo 10k® e o sistema de irrigagao universal APEX® (exceto a fungdo de “stand-by” e de predefinigdes).
O controle remoto d& ao usudrio a vantagem adicional de controlar essas fungbes de dentro do campo estéril.
Ele se conecta ao conector do controle remoto no painel dianteiro do console da bomba. O controle remoto foi
projetado para suportar as altas temperaturas e pressdes associadas a esterilizagcdo em autoclave.

Leia cuidadosamente o manual de instrugdes do console de irrigacao 10k antes de operar esse equipamento.
O controle manual Apex C7115 deve ser devolvido a cada 12 meses para manutengéo.

USO PREVISTO/INDICAGOES DE USO

O controle remoto C7115 foi projetado para ser usado com varios consoles de irrigagao Linvatec para o controle

de determinadas fung¢des do console de dentro do campo estéril.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

1.

2. O controle remoto é fornecido nao estéril e reutilizavel e deve ser limpo e esterilizado antes do primeiro
uso e apos cada utilizagao.
3. O ndo cumprimento do intervalo de manuten¢ao especificado pode resultar na redugao do desempenho
do instrumento.
4. O controle remoto deve estar frio ao toque antes de ser usado. Um controle remoto quente pode causar
o0 mau funcionamento do sistema, o que pode resultar em lesdes no paciente.
PRECAUCOES
1. As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo a um médico ou por sua ordem.
2. Manuseie todo equipamento com cuidado. Se algum equipamento cair ou for danificado de alguma forma,
devolva-o imediatamente para manutencgéo.
3. A garantia torna-se nula e o fabricante nao é responsavel por danos diretos ou resultantes se:
» O dispositivo ou os acessorios forem utilizados e preparados incorretamente ou em caso de
manutengao incorreta;
* Asinstrugbes do manual ndo forem seguidas;
» Pessoas nao autorizadas realizarem reparos, ajustes ou modificagdes no dispositivo ou nos
respectivos acessorios.
4. Limpe e esterilize os equipamentos de acordo com as instru¢des de uso.
5. ApOs cada uso, limpe cuidadosamente o controle remoto.

Nao use o equipamento na presenga de anestésicos inflamaveis, gases, agentes desinfetantes, solugbes
de limpeza ou qualquer material suscetivel a combustéo devido a faiscas elétricas.
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6. Nao manuseie o controle remoto pelo cabo. Nao puxe o cabo para remové-lo do console cirdrgico.
Podem ocorrer danos. Use apenas o conector. @

7. Nao existem pecas associadas a este controle remoto cuja manutengao possa ser feita pelo usuario.
Envie a CONMED para manutencgao, se necessario.

8. Nao dobre nem torga excessivamente o cabo, nem role o equipamento sobre o cabo. Podem ocorrer danos.
Se for observado algum dano, envie-o 8 CONMED para manutencéo.

9. Este é um produto sem latex. @

10. Nao permita que nenhum instrumento cortante entre em contato com os botdes do controle remoto.
Podem ocorrer danos.

INSTRUGAO DE INSTALAGAO

ADVERTENCIAS: A

+ Antes de instalar o controle remoto, certifique-se de que as superficies de contato do conector
estejam secas. A umidade no conector pode causar mau funcionamento do sistema.

» Antes de utilizar o controle remoto, certifique-se de que ele esteja frio ao toque. Um controle remoto
quente pode causar mau funcionamento do sistema e levar a les6es no paciente.

Use a técnica asséptica para conectar o controle remoto ao respectivo console de irrigagcao.

1. Certifique-se de que o interruptor de alimentagao principal da bomba esteja desligado. Mantenha o recipiente
de esterilizagdo que contém o controle remoto proximo ao enfermeiro instrumentador de cirurgia.

2. Retire o controle remoto do recipiente de esterilizagdo e coloque-o0 no campo estéril.

3. Passe o corpo do conector do controle remoto ao enfermeiro circulante. O restante do controle remoto e cabo
permanecem no campo estéril.

4. Alinhe as marcas de alinhamento no corpo do conector do controle remoto e no receptaculo do controle remoto
da bomba e insira o conector completamente. Empurre-o para dentro até que esteja totalmente encaixado;
ndo torga o conector.

5. Certifique-se de que a porta do controle remoto esteja completamente fechada antes de usar. Prenda o grampo
do cabo do controle remoto a uma superficie conveniente no campo estéril.

Quaisquer dificuldades operacionais devem ser informadas ao seu representante de vendas local ou ao atendimento
ao cliente da CONMED.

Recomendagdes de inspegao

1. Inspecione o dispositivo antes do uso.

2. Em geral, a inspegao visual sem ampliagao sob boas condi¢cbes de luminosidade é suficiente. Todas as pecas
dos dispositivos devem ser verificadas e devem estar sem sujeira e/ou corrosao visiveis.

3. Devem ser realizadas verificagdes funcionais, quando for possivel.
4. Deve ser verificado o encaixe correto dos conectores.
5. Remova ou substitua os componentes danificados.

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGCAO
1. Observe as precaugdes universais relativas a roupas e equipamentos de prote¢gao ao manusear e limpar
equipamentos contaminados.

2. Remova todos os vestigios de sangue e de material coagulado, etc., limpando com um pano limpo, macio e sem
fiapos, umedecido com um detergente suave e de pH equilibrado.

3. Antes de qualquer limpeza, esterilizagdo ou desinfecgao, a tampa do controle remoto deve ser parcialmente aberta.

4. Para a limpeza, mergulhe o controle remoto em dgua morna com sabao e esfregue-0 com uma escova macia
umedecida com um detergente suave de pH equilibrado. Remova todos os vestigios de sangue e de material
coagulado.

5. Enxague sob agua corrente. Enxague novamente com agua destilada. *‘X’\
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N&o mergulhe ou enxague o conector remoto. Podem ocorrer danos.
Seque com um pano limpo e sem fiapos.
Embale individualmente o controle remoto.

© ® N O

Siga os tempos minimos recomendados de exposi¢éo a esterilizagdo listados abaixo.

10. Utilize os parametros de bandeja recomendados no manual de instrugdes ao esterilizar o controle remoto em
uma bandeja de esterilizagao do sistema.

11. A esterilizagao a vapor é segura e efetiva e ndo tem contraindicagdes para a esterilizagao deste equipamento.
Esterilize de acordo com a seguinte tabela.

Método Ciclo Temperatura minima Exposi¢do minima Tempo minimo
de secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 132°C 4 minutos 8 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 121°C 30 minutos 8 minutos

SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Sintoma Possivel causa Acdo corretiva
O controle remoto n&o + Cabo(s) ndo conectado(s) + Conecte firmemente o controle remoto
funciona com seguranga. ao console.
* A porta nao esta fechada. * Feche a tampa no corpo do controle remoto.
» O controle remoto esta » Devolva para manutencéo.
com defeito.
+ O botao do controle remoto » Abra a tampa do controle remoto
esta preso. e reencaixe o botdo na tampa.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Classificagao: Classe | (destinado a conexao ao console cirurgico classe |). A classificagao
do tipo da pecga aplicada depende do console cirurgico.

Protecao contra intrusado IPX0 (comum)

de fluidos:

Modo de funcionamento: Continuo

Comprimento do cabo 3,35m

do controle remoto:

Peso: 352¢
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REQUISITOS DE AMBIENTE

Condi¢des ambientais

Em funcionamento

Armazenamento e transporte

25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatura:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Umidade relativa: % “
A’ >,
30% Sem condensagao 10% Sem condensagao

Pressao atmosférica:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

EMBALAGEM e ROTULAGEM

Ao receber o produto inicialmente, esse dispositivo deve somente ser usado se a embalagem e o rétulo

originais estiverem intactos. Se a embalagem tiver sido aberta ou alterada, entre em contato com
o representante local da CONMED. Nos EUA, entre em contato com o Departamento de Atendimento

ao Cliente.

INFORMAGOES DE CONTATO

Para obter mais informagdes ou para uma demonstragao do produto, entre em contato com o seu representante
de vendas local da CONMED ou ligue para 1-866-426-6633 nos EUA.
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NEDERLANDS/GEBRUIKSAANWIJZING

C7115 Apex® handbediening

REF Beschrijving
C7115 Apex® handbediening
BESCHRIJVING

De C7115 Apex handbediening is een handapparaat dat in dezelfde bedieningsfuncties voorziet als de 10k®
irrigatieconsole en het APEX® universele irrigatiesysteem (behalve stand-by en standaardinstellingen). De
afstandsbediening biedt de gebruiker het extra voordeel van bedieningsmogelijkheden voor deze functies vanuit het
steriele veld. Het hulpmiddel wordt aangesloten op de connector voor de afstandsbediening op het voorpaneel van de
pompconsole. De afstandsbediening is bestand tegen de hoge temperaturen en drukken waarmee sterilisatie in de
autoclaaf gepaard gaat.

Lees de instructiehandleiding van de 10k irrigatieconsole aandachtig door voordat u deze apparatuur bedient.
De C7115 Apex handbediening moet elke 12 maanden worden geretourneerd voor onderhoud.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De C7115 afstandsbediening is bedoeld voor gebruik met verschillende Linvatec irrigatieconsoles om bepaalde
consolefuncties vanuit het steriele veld te bedienen.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

1.

Gebruik de apparatuur niet in de buurt van ontvlambare verdovingsmiddelen, gassen, desinfectiemiddelen,

De afstandsbediening is herbruikbaar en wordt niet-steriel geleverd. Deze moet voorafgaand aan het

reinigingsoplossingen of ander materiaal dat kan ontbranden als gevolg van elektrische vonken.
2.
eerste gebruik en na elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
3. Indien het gespecificeerde onderhoudsinterval niet wordt gevolgd, kan dit leiden tot slechtere prestaties van het
instrument.
4. De afstandsbediening dient voorafgaand aan gebruik veilig te kunnen worden aangeraakt. Als de afstandsbediening
heet is, kan er een storing in het systeem optreden hetgeen tot letsel bij de patiént kan leiden.
VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden gekocht.
2. Hanteer alle apparatuur voorzichtig. Als apparatuur is gevallen of op welke wijze dan ook is beschadigd,
retourneert u deze onmiddellijk voor onderhoud.
3. De garantie komt te vervallen en de fabrikant is niet aansprakelijk voor directe schade of gevolgschade als:
* het hulpmiddel of de accessoires verkeerd worden gebruikt, geprepareerd of onderhouden;
» deinstructies in de handleiding niet worden gevolgd;
» ongeautoriseerde personen reparaties, aanpassingen of wijzigingen in het hulpmiddel of de accessoires
uitvoeren.
4. Reinig en steriliseer apparatuur volgens de gebruiksaanwijzing.
5. Reinig de afstandsbediening na elk gebruik grondig.
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9.

10.

Hanteer de afstandsbediening niet aan het snoer. Trek niet aan het snoer om het van de chirurgische console te
verwijderen. Dit kan tot schade aan het product leiden. Gebruik uitsluitend de connector. @

Er zijn geen onderdelen van deze afstandsbediening die door de gebruiker kunnen worden onderhouden.
Retourneer de afstandsbediening indien nodig aan CONMED voor onderhoud.

Het snoer mag niet overmatig worden verbogen of geknikt of worden overreden met apparatuur. Dit kan tot schade
aan het product leiden. Retourneer het product bij zichtbare beschadiging aan CONMED voor onderhoud.

Dit is een latexvrij product. @
Laat geen scherpe instrumenten in aanraking komen met de knoppen van de afstandsbediening. Dit kan tot
schade aan het product leiden.

INSTALLATIE-INSTRUCTIES
WAARSCHUWINGEN: A

Zorg dat de contactoppervlakken van de connector droog zijn voordat u afstandsbediening installeert.
De aanwezigheid van vocht in de connector kan storingen in het systeem veroorzaken.

Controleer voordat u de afstandsbediening gebruikt of deze veilig kan worden aangeraakt. Als de
afstandsbediening heet is, kan dit een storing in het systeem en letsel bij de patiént veroorzaken.

Gebruik een in de chirurgie gebruikelijke aseptische techniek om de afstandsbediening op de bijbehorende
irrigatieconsole aan te sluiten.

1.

Zorg ervoor dat de hoofdvoedingsschakelaar op de pomp is uitgeschakeld. Houd de sterilisatiecontainer met
de afstandsbediening in de buurt van de operatieassistent.

Neem de afstandsbediening uit de sterilisatiecontainer en plaats deze in het steriele veld.

Geef de connectorbehuizing van de afstandsbediening aan de omloopverpleegkundige. Het overige gedeelte van
de afstandsbediening en het snoer blijven in het steriele veld.

Lijn de uitlijningsmarkeringen op de connectorbehuizing van de afstandsbediening uit met het contact voor
de afstandsbediening op de pomp en steek de connector volledig in het contact. Duw de connector er recht in
tot deze volledig op zijn plaats zit. Draai de connector niet.

Zorg ervoor dat het klepje van de afstandsbediening voorafgaand aan gebruik geheel gesloten is. Bevestig de clip
aan het snoer van de afstandsbediening aan een handig oppervlak in het steriele veld.

Eventuele problemen met de werking moeten worden gemeld aan uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of
de klantenservice van CONMED.

Inspectieaanbevelingen

1.
2.

Inspecteer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik.

Onvergrote visuele inspectie onder degelijke belichting is gewoonlijk voldoende. Alle onderdelen van
de hulpmiddelen moeten worden gecontroleerd op zichtbaar vuil en/of corrosie.

Werkingscontroles moeten waar mogelijk worden uitgevoerd.
Connectors moeten worden gecontroleerd op de juiste aansluiting.
Verwijder of vervang beschadigde onderdelen.

INSTRUCTIES VOOR REINIGEN EN STERILISEREN

1.

Volg algemene voorzorgsmaatregelen voor beschermende kleding bij het hanteren en reinigen van verontreinigde
apparatuur.

Verwijder alle sporen van bloed, gestold materiaal, enzovoort met een schone, zachte, pluisvrije doek die is
bevochtigd met een mild, pH-gebalanceerd reinigingsmiddel.

Voorafgaand aan reiniging, sterilisatie of desinfectie moet het klepje van de afstandsbediening in een gedeeltelijk
geopende stand worden gezet.

Reinig de afstandsbediening door deze in een warm sopje onder te dompelen en te schrobben met een zachte
borstel die is bevochtigd met een mild, pH-gebalanceerd reinigingsmiddel. Verwijder alle sporen van bloed en
gestold materiaal.
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5. Spoel het product af onder stromend water. Spoel het opnieuw af met gedestilleerd water.

6. De connector van de afstandsbediening mag niet worden ondergedompeld of afgespoeld. Dit kan tot ;$;
schade aan het product leiden.

7. Droog af met een schone, pluisvrije doek.
8. Wikkel de afstandsbediening afzonderlijk in.
9. Volg de hieronder vermelde aanbevolen minimale blootstellingduur voor sterilisatie

10. Gebruik de aanbevolen trayparameters in de gebruiksaanwijzing wanneer de afstandsbediening in een
sterilisatietray voor het systeem wordt gesteriliseerd
11. Stoomsterilisatie is veilig en effectief en kent geen contra-indicaties voor het steriliseren van deze apparatuur.
Steriliseer aan de hand van de volgende tabel.

Methode Cyclus Minimale temperatuur | Minimale blootstelling | Minimale droogtijd
Stoom (verpakt) Voorvacuim 132 °C 4 minuten 8 minuten
Stoom (verpakt) Zwaartekracht 121 °C 30 minuten 8 minuten

PROBLEEMOPLOSSING

Probleem

Mogelijke oorzaak

Corrigerende maatregel

Afstandsbediening
werkt niet

* Snoer(en) niet stevig aangesloten.
+ Klepje is niet gesloten.
+ Afstandsbediening is defect.

* Knop op afstandsbediening bilijft
ingedrukt.

de console.

de afstandsbediening.
¢ Retourneer voor onde

en herstel de knop op

» Sluit de afstandsbediening stevig aan op

»  Sluit het klepje op de behuizing van

* Open het klepje van de afstandsbediening

rhoud.

het klepje.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Classificatie:

Klasse | (bestemd voor aansluiting op chirurgische
console van klasse ). Typeaanduiding van toegepaste
onderdeel is afhankelijk van de chirurgische console.

Bescherming tegen binnendringende vioeistoffen:

IPX0 (gewoon)

Bedrijfsmodus: Continu
Lengte afstandsbedieningskabel: 3,35 m
Gewicht: 352 ¢
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OMGEVINGSVEREISTEN

Omgevingsvoorwaarden

Tijdens bedrijf

Tijdens opslag en transport

25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatuur:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relatieve vochtigheid: @ @
~, ~,
30% Niet-condenserend 10% Niet-condenserend

Atmosferische druk:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

VERPAKKING EN LABELING

Bij de eerste ontvangst van het product mag dit hulpmiddel uitsluitend worden gebruikt indien de originele
verpakking en labeling intact zijn. Indien de verpakking geopend of gewijzigd is, neemt u contact op met de

plaatselijke vertegenwoordiger van CONMED of belt u in de VS met de afdeling Klantenservice.

CONTACTGEGEVENS

®

Voor meer informatie of een productdemonstratie neemt u contact op met de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger
van CONMED of belt u in de VS met 1-866-426-6633.
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DANSK/BRUGSANVISNING

C7115 Apex®-handbetjeningsenhed

REF Beskrivelse
C7115 Apex®-handbetjeningsenhed
BESKRIVELSE

Apex C7115-andbetjeningsenheden er en handholdt anordning, der indeholder de samme styringsfunktioner som
10k®-irrigationsollen og APEX®-universelt irrigationssystem (undtagen standby og forudindstillinger). Fjernbetjeningen
giver brugeren den ekstra fordel at kunne styre disse funktioner inde fra det sterile omrade. Den kan tilsluttes
fiernkonnektoren pa frontpanelet af pumpekonsollen. Fjernbetjeningen er beregnet til at modsta de skrappe
temperaturer og tryk, der er forbundet med sterilisering ved autoklave.

Laes brugsanvisningen til 10k-irrigationskonsollen grundigt, far udstyret betjenes.
C7115 Apex-handbetjeningsenheden skal returneres til service hver 12. maned.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

C7115-fjernbetjeningen er udviklet til at blive anvendt sammen med forskellige Linvatec-irrigationskonsoller til styring
af visse konsolfunktioner inde fra det sterile omrade.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER

1. Udstyret ma ikke anvendes i naerheden af brandbare aneestetika, luftarter, desinfektionsmidler,
renggringsopl@sninger eller andre materialer, der let antaendes pga. elektrisk gnistdannelse.

2. Fjernbetjeningen leveres usteril, kan genanvendes og skal renggres og steriliseres inden fgrste

ibrugtagning og efter hver brug.
3. Undladelse af at falge det angivne serviceinterval kan resultere i nedsat instrumentfunktionsevne.

4. Fjernbetjeningen skal veere kolig at rare ved fgr brug. En varm fjernbetjening kan medfare funktionsfejl i systemet,
som kan medfgre skade pa patienten.

FORHOLDSREGLER A

| henhold til amerikansk forbundslov mé& denne anordning kun seelges til lzeger eller pa anmodning af en laege.

2. Handter alt udstyr forsigtigt. Hvis udstyr tabes eller beskadiges pa nogen made, skal det straks sendes til
reparation.

3. Garantien bortfalder, og producenten er ikke ansvarlig for direkte skader eller fglgeskader, hvis:

« Udstyret eller tilbehgret anvendes, klarggres eller vedligeholdes forkert.

* Instruktionerne i brugsanvisningen ikke falges.

» |kke-autoriserede personer foretager reparationer, justeringer eller eendringer af udstyret eller tilbehgret.
4. Renggar og sterilisér udstyret i overensstemmelse med brugsanvisningen.
5. Fjernbetjeningen skal renggres grundigt efter brug.

6. Undga at handtere fjernbetjeningen ved kun at holde fast i ledningen. Undga at traekke i ledningen for at fierne den
fra den kirurgiske konsol. Den kan blive beskadiget. Tag kun fat i konnektoren. @

7. Ingen dele i denne fjernbetjening kan serviceres af brugeren. Returneres til CONMED mhp. service efter
behov.
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8. Ledningen ma ikke bgjes eller bukkes for meget, og der ma ikke rulles udstyr hen over ledningen. Den kan blive
beskadiget. Hvis der bemeerkes en skade, skal fjernbetjeningen returneres tii CONMED mhp. service.

9. Dette produkt indeholder ikke latex. @

10. Skarpe instrumenter ma ikke komme i kontakt med knapperne pa fiernbetjeningen. Disse kan blive
beskadiget.

INSTALLATIONSVEJLEDNING

ADVARSLER: A

* For installation af fjernbetjeningen skal det sikres, at kontaktoverfladerne pa konnektoren er terre.
Fugt i konnektoren kan medfare, at systemet ikke fungerer korrekt.

* For fjernbetjeningen anvendes, skal det sikres, at den er kolig ved bergring. En varm fjernbetjening kan
medfere funktionsfejl i systemet og medfere skade pa patienten.

Brug kirurgisk aseptisk teknik for at tilslutte fjernbetjeningen til den relevante irrigationskonsol.

1. Searg for, at hovedafbryderen pa pumpen er slukket. Hold steriliseringsbeholderen, der indeholder fjernbetjeningen,
i neerheden af den sterile sygeplejerske.

2. Tag fjernbetjeningen ud af steriliseringsbeholderen, og anbring den i det sterile omrade.

3. Rk fiernbetjeningens konnektor til den usterile sygeplejerske. Resten af fijernbetjeningen og ledningen forbliver i
det sterile omrade.

4. Ret justeringsmaerkerne pa fjernbetjeningens konnektor ind med fjernbetjeningens stikkontakt pa pumpen, og isaet
konnektoren helt. Skub den lige ind, indtil den er fuldsteendig isat. Konnektoren ma ikke drejes.

5. Serg for, at laget pa fiernbetjeningen er helt lukket for brug. Fastger klipsen pa fjernbetjeningens ledning til en
bekvem overflade i det sterile omrade.

Eventuelle betjeningsproblemer skal rapporteres til den lokale salgsrepraesentant eller kundeservice hos CONMED.

Anbefalinger for eftersyn
1. Efterse udstyret for brug.

2. Visuel eftersyn uden forstarrelse og under gode lysforhold er normalt tilstreekkeligt. Alle udstyrets dele skal
efterses for synligt snavs og/eller korrosion.

3. Funktionstest skal udfgres, nar det er muligt.
4. Konnektorer skal efterses for korrekt samling.
5. Fjern eller udskift beskadigede komponenter.

INSTRUKTIONER FOR RENGQRING OG STERILISERING

1. Folg de almene forholdsregler for beskyttelsesudstyr ved handtering og renggring af kontamineret udstyr.

2. Fjern alle spor af blod og koaguleret materiale osv. ved at aftarre med en ren, blad, fnugfri klud fugtet med et mildt
renggringsmiddel med neutral pH-veerdi.

3. Far en eventuel rengaring, sterilisering eller desinfektion skal fiernbetjeningens lag vaere abnet til delvist abnet
position.

4. For at rengare fjernbetjeningen skal den nedsaenkes i varmt saebevand og skrubbes med en blgd barste, som er
fugtet med et mildt rengeringsmiddel med neutral pH-veerdi. Fjern alle spor af blod og koaguleret materiale.

Skyl under rindende vand. Skyl igen med destilleret vand. %
Fjernbetjeningens konnektor ma ikke nedsaenkes eller skylles i vaeske. Den kan blive beskadiget.

5

6

7. Ter med en ren, fnugfri klud.

8. Pak fjernbetjeningen ind for sig.
9

Falg de anbefalede minimumseksponeringstider for sterilisering, som angivet herunder.

10. Folg de anbefalede parametre for bakken i den tilhgrende brugsanvisning, nar fijernbejeningen steriliseres i en
systemsteriliseringsbakke.
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11. Dampsterilisering er sikker og effektiv og har ingen kontraindikationer for sterilisering af dette udstyr. Sterilisér i

henhold til felgende tabel.

Metode Cyklus Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Minimumstgrretid
Damp (indpakket) Preevakuum 132 °C 4 minutter 8 minutter
Damp (indpakket) Normaltryk 121 °C 30 minutter 8 minutter

FEJLFINDING
Symptom Mulig arsag Korrigerende handling
Fjernbetjeningen fungerer ikke | + Ledningen er ikke tilsluttet korrekt. « Sgrg for, at fjernbetjeningen
+  Laget er ikke lukket. er tilsluttet korrekt til konsollen.
+  Fjernbetjeningen er defekt. « Luk laget pa fiernbetjeningen.
«  Enknap pa fiernbetjeningen sidder | * Send den til service.
fast i nedtrykket position. + Abn laget pa fiernbetjeningen,

og genplacér knappen i laget.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Klassificering:

Klasse | (beregnet for tilslutning til kirurgisk konsol, klasse I). Type af
anvendt del afhaenger af den kirurgiske konsol.

Beskyttelse mod indtraengen af veeske: IPXO0 (almindelig)
Driftsfunktion: Kontinuerlig
Laengde af kabel til fjernbetjening: 3,35 m
Vaegt: 352¢
MILJGKRAV
Miljemeaessige forhold Drift Opbevaring og transport
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatur:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativ fugtighed: @ @
N "
30% Ikke-kondenserende 10% Ikke-kondenserende
1060 hPa 1060 hPa
Atmosfearisk tryk: g g
700 hPa 500 hPa
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EMBALLAGE og MARKNING

Ved farste modtagelse af produktet ma denne anordning kun anvendes, hvis den oprindelige emballage @
og maerkning er intakt. Hvis emballagen har veeret abnet eller er zendret, kontaktes den lokale CONMED-
forhandler. | USA kontaktes kundeserviceafdelingen.

KONTAKTINFORMATION

Kontakt den lokale CONMED-salgsrepraesentant, eller ring pa 1-866-426-6633 i USA for at fa yderligere oplysninger
eller en produktdemonstration.
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SVENSKA/BRUKSANVISNING

C7115 Apex® handkontroll

BEST.NR Beskrivning
C7115 Apex® handkontroll
BESKRIVNING

Handkontrollen C7115 Apex ar en handburen enhet som tillhandahaller samma kontrollfunktioner som
spolningskonsolen 10k® och APEX® universella dréneringssystem (utom standby och férval). Fjarrkontrollen ger
anvandaren den extra fordelen att kunna kontrollera dessa funktioner inifran det sterila omradet. Den ansluter till
fijarranslutningen pa pumpkonsolens frontpanel. Fjarrkontrollen ar utformad for att motsta de tuffa temperaturerna och
trycken vid sterilisering i autoklav.

Las handboken fér 10k spolningskonsolen noga innan denna utrustning anvands.
Handkontrollen C7115 Apex ska returneras var 12:e manad for service.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Fjarrkontrollen C7115 ar utformad for att anvandas tillsammans med olika Linvatec-spolningskonsoler for styrning av
vissa konsolfunktioner inifran det sterila omradet.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

VARNINGAR

A\

1. Far inte anvandas vid forekomst av brandfarliga narkospreparat, gaser, desinficeringsmedel, rengéringsmedel eller
annat material som latt kan antdndas av en elektrisk gnista.

2. Fjarrkontrollen levereras osteril, ateranvandningsbar och maste rengodras och steriliseras fore forsta
anvandning och efter varje anvandning.

3. Om serviceintervallet inte foljs kan detta leda till att instrumentets prestanda férsamras.

4. Fjarrkontrollen ska kdnnas kall vid beréring innan den anvands. En varm fjarrkontroll kan orsaka ett systemfel vilket
kan leda till skador pa patienter.

FORSIKTIGHETSATGARDER A

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séaljas av lékare eller pa lakares ordination.

2. Var forsiktig med all utrustning. Om utrustningen tappas eller skadas pa nagot satt ska den omedelbart returneras

for service.

3. Garantin blir ogiltig och tillverkaren ar inte ansvarig for direkta skador eller foljdskador om:

* Enheten eller tillbehéren anvands, prepareras eller underhéalls pa olampligt satt.

* Instruktionerna i handboken inte foljs.

» Ej auktoriserade personer utfor reparationer, justeringar eller andringar av enheten eller tillbehor.

4. Rengdr och sterilisera utrustning enligt bruksanvisningen.

5. Rengor fjarrkontrollen noggrant efter varje anvandning.

6. Hantera inte fjarrkontrollen med sladden. Dra inte i sladden for att koppla loss den fran den kirurgiska konsolen.

7. Inga delar i denna fjarrkontroll kan servas av anvandaren. Returneras till CONMED for service, om det

Skador kan uppsta. Anvand endast kontakten. @

behdvs.
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8. Undvik att boja eller vika sladden eller rulla utrustning 6ver sladden. Skador kan uppsta. Om nagon skada
uppmarksammas ska fjarrkontrollen returneras till CONMED fér service.

9. Detta ar en latexfri produkt. @

10. Lat inte vassa instrument komma i kontakt med fjarrkontrollens knappar. Skador kan uppsta.

INSTALLATIONSINSTRUKTION

VARNINGAR: A

* Kontrollera att anslutningens kontaktytor dr rena innan fjarrkontrollen installeras. Fukt i anslutningen kan
orsaka fel pa systemet.

* Kontrollera att fjarrkontrollen kdnns kall vid beréring innan den anvands. En varm fjarrkontroll kan orsaka
fel pa systemet och leda till skador pa patienten.

Anslut fjarrkontrollen till respektive spolningskonsol med kirurgisk aseptisk teknik.

1. Kontrollera att huvudstrémbrytaren pa pumpen ar avstangd. Hall den sterila behallaren med fjarrkontrollen
i narheten av sterilskoterskan.

Ta bort fjarrkontrollen fran steriliseringsbehallaren och placera den i det sterila omradet.

3. Ge fjarrkontrollens huvudanslutningsdel till operationsskéterskan. Resten av fjarrkontrollen och sladden stannar
kvar i det sterila omradet.

4. Se till att riktmarkdrerna pa fjarrkontrollens huvudanslutningsdel ar i linje med fjarranslutningen pa pumpen och for
in kontakten helt. Tryck rakt in tills den inte kommer langre. Vrid inte kontakten.

5. Kontrollera att fjarrkontrollens lucka ar helt stangd innan fjarrkontrollen anvands. Fast fjarrkontrollens sladdklamma
pa en lamplig yta i det sterila omradet.

Eventuella anvandningssvarigheter bor rapporteras till din lokala forsaljningsrepresentant eller CONMED kundservice.

Rekommendationer for inspektion
1. Inspektera enheten fére anvandning.

2. En visuell inspektion utan forstoring i god belysning &r vanligtvis tillréckligt. Inspektera alla delar av utrustningen
for att upptacka eventuell synlig smuts och/eller korrosion.

3. Funktionskontroller bor genomféras nar sa ar mojligt.
4. Kontakter bor kontrolleras sa att de passar korrekt.
5. Ta bort eller byt ut skadade komponenter.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH STERILISERING
1. laktta allmanna forsiktighetsatgarder betraffande skyddskladsel vid hantering och rengéring av kontaminerad
utrustning.

2. Avlagsna alla spar av blod och koagulerat material etc., genom att torka av med en ren, mjuk, luddfri duk fuktad
med ett milt pH-balanserat rengéringsmedel.

3. Fore all rengdring, sterilisering och desinficering maste fjarrkontrollens lucka vara 6ppnad i ett delvis 6ppnat lage.

Vid rengoring sanks fjarrkontrollen ned i varmt tvalvatten och skrubbas med en mjuk borste fuktad med ett milt
pH-balanserat rengéringsmedel. Avlagsna alla spar av blod och koagulerat material.

Skolj under rinnande vatten. Skolj igen med destillerat vatten. %&
Fjarrkontrollens anslutning far inte sankas ned i vatska eller skéljas. Skador kan uppsta.

Torka med en ren luddfri duk.

Sla in fjarrkontrollen i ett individuellt omslag.

Folj rekommenderade rekommendationer for minsta exponeringstid vid sterilisering som listas nedan.

10. Anvand rekommenderade brickparametrar i dess instruktionshandbok vid sterilisering av fjarrkontrollen
i en systemsteriliseringsbricka.

11. Angsterilisering &r sakert och effektivt och har inga kontraindikationer for sterilisering av denna utrustning.
Sterilisera enligt féljande tabell.

© ® N O o
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Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Minsta torktid
Anga (férpackat gods) Forvakuum 132 °C 4 minuter 8 minuter
Anga (férpackat gods) Normaltryck 121 °C 30 minuter 8 minuter
FELSOKNING
Symtom Mbjlig orsak Atgérd
Pumpen gar inte » Sladden/sladdarna &r inte ordentligt * Anslut fjarrkontrollen ordentligt till

ansluten/anslutna.
Luckan ar inte stangd.
Fel pa fjarrkontrollen.

Fjarrkontrollens knapp har fastnat
i nedlage.

konsolen.
+ Stang luckan pa fjarrkontrollen.
¢ Returnera for service.

+  Oppna luckan pa fjarrkontrollen och
justera knappen pa luckan.

TEKNISKA DATA

Klassning:

Klass | (avsedd for anslutning till kirurgisk konsol av klass 1). Typklassning av
applicerad del beror pa den kirurgiska konsolen.

Skydd mot intrdngande vatskor: IPX0 (normailt)

Driftstyp: Kontinuerlig
Fjarrkontroll-kabelns ldngd: 3,35 m
Vikt: 352¢
KRAV PA OMGIVNING
Miljoforhallanden Drift Transport och lagring
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatur:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativ fuktighet: % @
—” "
30% Icke-kondenserande 10% Icke-kondenserande
1060 hPa 1060 hPa
Atmosfariskt tryck: g g
700 hPa 500 hPa
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FORPACKNING och MARKNING

Vid férsta mottagningen av produkten far denna anordning endast anvandas om originalférpackningen ar hel @
och markningen ar intakt. Om férpackningen ar 6ppnad eller manipulerad, kontaktas narmaste CONMED-
representant eller kundserviceavdelningen i USA.

KONTAKTINFORMATION

Om du vill ha mer information eller en produktdemonstration, kontaktar du narmaste CONMED-aterforsaljare eller
ringer till 1-866-426-6633 inom USA.
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SUOMI/KAYTTOOHJEET

C7115 Apex® -kdsiohjain

VIITE Kuvaus
C7115 Apex®-kasiohjain
KUVAUS

C7115 Apex -kasiohjain on kadessa pidettava laite, jolla voidaan tehda samat ohjaustoiminnot kuin

10k® -huuhtelukonsolilla ja APEX®-yleishuuhtelujarjestelmalla (valmiustilaa ja esiasetuksia lukuun ottamatta).
Kauko-ohjaimesta on kayttajalle lisdhyotya, kun naita toimintoja voidaan ohjata steriilin alueen sisalta kasin.

Se liitetddn pumppukonsolin etupaneelissa olevaan kauko-ohjainliitdntaan. Kauko-ohjain on suunniteltu kestamaan
suuria lampdtiloja ja paineita, joita autoklaavisteriloinnissa kaytetaan.

Tutustu 10k-huuhtelukonsolin kayttdoppaaseen huolellisesti ennen taman laitteen kayttda.

C7115 Apex -kasiohjain on palautettava huoltoon 12 kuukauden valein.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

C7115-kauko-ohjain on suunniteltu kaytettavaksi erilaisten Linvatec-kastelukonsolien kanssa tiettyjen konsolin

toimintojen ohjaamiseen steriilin kentan sisalta.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

A\

A\

1. Ala kayta laitetta tulenarkojen nukutusaineiden, kaasujen, desinfiointiaineiden tai puhdistusliuosten
l&heisyydessa aldka muiden, sahkodn aiheuttamista kipindistd mahdollisesti syttyvien materiaalien
l&heisyydessa.

2. Kauko-ohjain toimitetaan epasteriilind ja uudelleenkaytettdvana, ja se on puhdistettava ja steriloitava
ennen ensimmaista kayttda ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

3. Ma@aaritetyn huoltovalin noudattamatta jattamisesta voi seurata instrumentin suorituskyvyn heikkeneminen.

4. Kauko-ohjaimen tulee olla kosketettaessa viiled ennen kayttéa. Kuuma kauko-ohjain voi aiheuttaa jarjestelman
toimintahairion, joka voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

VAROTOIMET

1. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai [adkarin maarayksesta.

2. Kasittele kaikkia laitteita huolellisesti. Jos jokin laite putoaa tai vaurioituu millaan tavalla, palauta se
valittdmasti huoltoon.

3. Takuu raukeaa eika valmistaja vastaa valittomista tai valillisistd vahingoista, jos
+ laitetta tai lisdvarusteita ei ole kaytetty, valmisteltu tai huollettu asianmukaisesti
+ kayttdboppaan ohjeita ei ole noudatettu
» laitetta tai lisdvarusteita on korjannut, sdatanyt tai muuttanut muu kuin valtuutettu henkildsté.

4. Puhdista ja steriloi laitteet kayttdohjeiden mukaisesti.

5. Puhdista kauko-ohjain huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen.

6. Al ota kiinni kauko-ohjaimen johdosta. Al4 irrota johtoa kirurgisesta konsolista vetamalla johdosta.
Muutoin se voi vahingoittua. Kayta vain liitinta.

7. Kauko-ohjaimessa ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Palauta se tarvittaessa

CONMED -yhtidlle huollettavaksi.
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9.

10.

Al4 taivuta tai taita johtoa liikaa tai tydnna mitéaéan laitetta jondon yli. Muutoin se voi vahingoittua. Jos havaitset
vaurioita, palauta tuote CONMED -yhtiélle huollettavaksi.

Tama tuote ei sisalla lateksia. @

Al paasta teravia instrumentteja kosketuksiin kauko-ohjaimen painikkeiden kanssa. Muutoin se
voi vahingoittua.

ASENNUSOHJE

VAROITUKSET: A

Varmista ennen kauko-ohjaimen asentamista, etta liittimen kosketuspinnat ovat kuivat. Liittimessa
oleva kosteus voi aiheuttaa jarjestelman toimintahairioita.

Varmista ennen kayttoa koskettamalla, ettd kauko-ohjain on viilea. Mikéali kauko-ohjain on kuuma,
tasta voi seurata jarjestelman toimintahairioita ja potilasvahinkoja.

Liita kauko-ohjain huuhtelukonsoliin kayttamalla kirurgista aseptista tekniikkaa.

1.

Varmista, ettd pumpun paavirtakytkin on kytketty pois paalta. Sterilointisailion, jonka sisalla kauko-ohjain on,
tulee olla instrumenttihoitajan lahettyvilla.

Poista kauko-ohjain sterilointiastiasta ja aseta se steriilille alueelle.
Ojenna kauko-ohjaimen runko avustavalle hoitajalle. Loput kauko-ohjaimesta ja johto pysyvat steriililla alueella.

Kohdista kauko-ohjaimen rungon ja pumpun kauko-ohjainliitnnan kohdistusmerkit ja tyénna liitin kokonaan kiinni.
Tyénna liitin suoraan sisdin, kunnes se on tiysin kiinni. Ala kierra liitinta.

Varmista ennen kayttoa, ettd kauko-ohjaimen lappa on kokonaan suljettu. Kiinnita kauko-ohjaimen johdon pidike
steriililld alueella olevaan sopivaan pintaan.

Mahdolliset kayttoon liittyvat ongelmat on raportoitava paikalliselle myyntiedustajalle tai CONMEDin asiakaspalveluun.

Tarkastusta koskevat suositukset

1.
2.

Tarkasta laite ennen kayttoa.

Yleensa riittdd suurentamaton silmamaarainen tarkastus hyvassa valaistuksessa. Laitteen kaikki osat on
tarkistettava nakyvan lian ja/tai korroosion varalta.

Toimintatarkastukset on suoritettava kaikilta mahdollisilta osin.
Liitinten asianmukainen yhdistettavyys on tarkistettava.
Irrota tai vaihda vaurioituneet osat.

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

N —

B

© ® N> o

10.

Noudata yleisia suojavarustekaytantoja kasitellessasi ja puhdistaessasi kontaminoituneita laitteita.

Poista kaikki veren, hyytyneen materiaalin ja muiden vastaavien jadmat pyyhkimalla puhtaalla, pehmealla
ja nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla pH-tasapainotetulla puhdistusaineella.

Ennen puhdistusta, sterilointia tai desinfiointia kauko-ohjaimen lappa on avattava osittain.

Upota kauko-ohjain lampimaan saippuaveteen ja harjaa pehmealla harjalla, joka on kostutettu miedolla
pH-tasapainotetulla puhdistusaineella. Poista kaikki veren ja hyytyneen materiaalin jadmat.

Huuhtele juoksevan veden alla. Huuhtele uudelleen tislatulla vedella. %\
Al4 upota tai huuhtele kauko-ohjaimen liitintd. Muutoin se voi vahingoittua.

Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Kaari kauko-ohjain erikseen.

Noudata alla lueteltuja sterilointia koskevia suositeltavia vahimmaiskasittelyaikoja.

Kayta tason kayttboppaassa suositeltuja parametreja, kun steriloit kauko-ohjaimen jarjestelman sterilointitasolla.
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11. Hoyrysterilointi on turvallinen ja tehokas menetelma, eika taman laitteen sterilointiin liity sen osalta vasta-aiheita.
Steriloi noudattamalla seuraavaa taulukkoa

Menetelma Jakso Vahimmaislimpétila | Vihimmaiskasittely | Vol immaiskui-
vausaika
Hoéyry (kaarittyna) Esityhjio 132 °C 4 minuuttia 8 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) Painovoima 121 °C 30 minuuttia 8 minuuttia

VIANETSINTA

Oire

Mahdollinen syy

Korjaava toimenpide

Kauko-ohjain ei toimi

Johtoa tai johtoja ei ole
kytketty kunnolla.

Lappaa ei ole suljettu.
Kauko-ohjain on viallinen.

Kauko-ohjaimen painike
on juuttunut.

* Kytke kauko-ohjain tiukasti konsoliin.

»  Sulje kauko-ohjaimen rungon lappa.
+ Palauta huoltoon.

» Avaa kauko-ohjaimen lappa ja aseta
painike takaisin lappaan.

TEKNISET TIEDOT

Luokitus:

Luokka I (tarkoitettu liitettdvaksi luokan | kirurgiseen konsoliin). Potilasliitdnnan
tyyppiluokitus riippuu kirurgisesta konsolista.

Suojaus nesteiden

sisaanpaasya vastaan:

IPXO0 (tavallinen)

Kayttotila: jatkuva
Kamerakaapelin pituus: 3,35 m
Paino: 352¢
YMPARISTOVAATIMUKSET
Ympaéristoolosuhteet Kaytto Varastointi ja kuljetus
25°C 70°C
77°F 158°F
Lampdtila:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Suhteellinen kosteus: @ @
N N
30% Ei kondensoituva | 10% Ei kondensoituva
1060 hPa 1060 hPa
limanpaine: g g
700 hPa 500 hPa
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PAKKAUS ja MERKINNAT

Kun tdma laite on vastaanotettu, sitd saa kayttaa ainoastaan, jos alkuperainen pakkaus ja merkinnat ovat ehjat. @
Jos pakkaus on avattu tai sitd on muutettu, ota yhteytta paikalliseen CONMED -edustajaan tai Yhdysvalloissa

asiakaspalveluosastoon.

YHTEYSTIEDOT

Jos haluat lisatietoja tai tuote-esittelyn, ota yhteys paikalliseen CONMED -myyntiedustajaan tai soita numeroon 1-866-
426-6633 Yhdysvalloissa.
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NORSK/BRUKSANVISNING

C7115 Apex® handkontroll

REF Beskrivelse
C7115 Apex® handkontroll
BESKRIVELSE

Apex handkontrollen C7115 er en handholdt enhet som gir samme kontrollfunksjoner som 10k® -irrigasjonskonsollen
og APEX®universelt irrigasjonssystem (unntatt ventemodus og forhandsinnstillinger). Fjernkontrollen gir brukeren
den ekstra fordelen & kunne kontrollere disse funksjonene fra det sterile feltet. Den kobles til fiernkontrollkontakten
pa frontpanelet til pumpekonsollen. Fjernkontrollen er konstruert for a tale de harde temperaturene og trykkene som
er forbundet med sterilisering med autoklav.

Les neye bruksanvisningen for 10k irrigasjonskonsoll fgr du bruker dette utstyret.
Apex handkontroll C7115 skal sendes inn til service hver 12. maned.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

C7115-fjernkontrollen er designet for & brukes med forskjellige Linvatec irrigasjonskonsoll for kontroll av visse
konsollfunksjoner fra det sterile feltet.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER

1.

Ikke bruk utstyret i neerheten av brennbart anestetikum, brennbare gasser, desinfiserende stoffer,

rengjgringsmidler eller noe materiale som kan ta fyr pa grunn av elektrisk gnistdannelse.

Fjernkontrollen leveres ikke-steril, gjenbrukbar og ma rengjgres og steriliseres fer farste bruk og etter

2.
hver bruk.
3. Hvis ikke angitt serviceintervall fglges, kan det fare til redusert instrumentytelse.
4. Fjernkontrollen ma veere avkjelt nar du bergrer den far bruk. En varm fjernkontroll kan forarsake en systemfeil som
kan fare til pasientskade.
FORHOLDSREGLER A
1. USAs fgderale lov begrenser salg av denne enheten til, eller pa bestilling av, en lege.
2. Handter alt utstyr forsiktig. Hvis utstyr mistes ned eller skades pa noen mate, skal du umiddelbart returnere
det for service.
3. Garantien ugyldiggjgres, og produsenten er ikke ansvarlig for direkte eller resulterende skade dersom:
* Enheten eller tilbeharet brukes, klargjgres eller vedlikeholdes pa en feilaktig mate;
* Instruksjonene i handboken ikke overholdes;
+ Ikke-autoriserte personer utfgrer reparasjoner, justeringer eller endringer pa enheten eller tilbehgret.
4. Rengjer og steriliser utstyret i henhold til bruksanvisningen.
5. Etter hvert bruk ma fjernkontrollen rengjgres grundig.
6. Ikke ta tak i ledningen til fiernkontrollen. lkke dra i ledningen for & ta den ut av den kirurgiske konsollen.
Det kan oppsta skade. Bruk bare kontakten.
7. Det finnes ingen deler i denne fjernkontrollen som kan vedlikeholdes av brukeren. Returner den til @

CONMED for service hvis det blir ngdvendig.
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8. Ikke bgy eller brekk ledningen eller rull utstyr over ledningen. Det kan oppsta skade. Hvis du oppdager skade,
returnerer du den til CONMED for service.

9. Dette er et produkt uten lateks.
10. Ikke la noen skarpe instrumenter komme i kontakt med fjernkontrollens knapper. Det kan oppsta skade.

INSTRUKSJONER FOR MONTERING

ADVARSLER: A

* For du installerer fjernkontrollen, ma du kontrollere at kontaktflatene pa kontakten er tarre.
Fukt i kontakten kan fare til systemfeil.

*  For du bruker fjernkontrollen, ma du kontrollere at den er avkjglt nar du bergrer den. En varm fjernkontroll
kan forarsake systemfeil og fore til pasientskade.

Bruk kirurgisk aseptisk teknikk for & koble fjernkontrollen til den respektive irrigasjonskonsollen.

1. Sikre at hovedbryteren pa pumpen er slatt av. Hold steriliseringsbeholderen som inneholder fiernkontrollen
i neerheten av skrubben.

Fjern fiernkontrollen fra steriliseringsbeholderen og plasser den i det sterile feltet.

3. Far det eksterne kontakthuset til sirkulatoren. Den gjenveerende delen av fjernkontrollen og ledningen forblir
i det sterile feltet.

4. Stillinn justeringsmerkene pa det eksterne kontakthuset med fjernkontrollkontakten pa pumpen, og sett adapteret
helt inn. Skyv rett inn til det er godt plassert, ikke vri kontakten.

5. Kontroller at fiernkontrolldaren er helt lukket far bruk. Koble klemmen pa fjernkontrollens ledning til en praktisk
overflate i det sterile feltet.

Alle vanskeligheter ved bruk skal rapporteres til din lokale salgsrepresentant eller CONMED kundeservice.

Inspeksjonsanbefalinger
1. Inspiser enheten far bruk.

2. Det er vanligvis tilstrekkelig med en visuell kontroll uten forstarring i gode lysforhold. Alle deler av utstyret skal
kontrolleres for synlig smuss og/eller korrosjon.

3. Funksjonskontroller skal utfares nar det er mulig.
4. Kontakter skal kontrolleres for riktig kobling.
5. Fjerne eller skifte ut gdelagte komponenter.

RENGJQRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER

Bruk verneutstyr i henhold til universelle forholdsregler nar du handterer og rengjer kontaminert utstyr.

2. Fjern alle spor av blod og koagulert materiale, osv., ved a tgrke med en ren, myk, lofri klut fuktet med et mildt,
pH-balansert rengjgringsmiddel.

3. Far noe slags rengjaring, sterilisering eller desinfisering, ma den eksterne dgren apnes til en delvis apnet posisjon.

4. For arengjare, senk fjernkontrollen i varmt, sdpevann, og skrubb med en myk barste som er fuktet med et mildt,
pH-balansert rengjgringsmiddel. Fjern alle spor av blod og koagulert materiale.

5. Skyll under rennende vann. Skyll igjen med destillert vann. %\

6. lkke senk eller skyll fiernkontrollens kontakt. Det kan oppsta skade.

7. Tork med en ren, lofri klut.

8. Pakk fiernkontrollen individuelt.

9. Fglg anbefalt minimalt antall steriliseringseksponering nedenfor.

10. Bruk anbefalte brettparameterne i bruksanvisningen nar du steriliserer fiernkontrollen i et systemsteriliseringsbrett.
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11. Dampsterilisering er trygt og effektivt, og det er ingen kontraindikasjoner for slik sterilisering av dette utstyret.
Steriliser i henhold til felgende tabell

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Minste torketid
Vanndamp Forvakuum 132 °C 4 minutter 8 minutter
(innpakket)

Vanndamp Gravitasjon 121 °C 30 minutter 8 minutter
(innpakket)
FEILSOKING
Kjennetegn Mulig arsak Korrigerende tiltak
Fjernkontrollen * Ledningen(e) er ikke tilkoblet + Koble fjernkontrollen til konsollen pa en

fungerer ikke

pa en sikker mate.
Daren er ikke lukket.
Fjernkontrollen er defekt.

Fjernkontrollknappen sitter fast.

sikker mate.
* Lukk dgren pa fjernkontrollen.
« Returner for service.

+  Apne fjernkontrollens der og plasser
knappen péa daren pa nytt.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Klassifisering:

Klasse | (beregnet for tilkobling til kirurgisk konsoll i klasse |). Typebestemmelse
for anvendt del er avhengig av kirurgisk konsoll.

Beskyttelsesgrad for
inntrenging av vaesker:

IPXO0 (ordineer)

Driftsmodus: Kontinuerlig
Ekstern kabellengde: 3,35 m
Vekt: 352¢
MILJOMESSIGE KRAV
Miljobetingelser Bruk Oppbevaring og transport
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatur:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativ fuktighet: % %
— A’
30% Ikke-kondenserende 10% Ikke-kondenserende
1060 hPa 1060 hPa
Atmosfarisk trykk: g g
700 hPa 500 hPa
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EMBALLASJE og MERKING

Produktet skal kun tas i bruk dersom originalemballasjen og merkingen er intakt ved levering. Hvis emballasjen @
er apnet eller endret, tar du kontakt med den lokale CONMED-representanten. Hvis du er i USA, kan du ringe
kundeservice.

KONTAKTINFORMASJON

Hvis du vil ha mer informasjon eller en produktdemonstrasjon, kan du ta kontakt med CONMED sin lokale
salgsrepresentant eller ringe 1-866-426-6633 hvis du er i USA.
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POLSKI/ INSTRUKCJA OBStUGI

Sterowanie reczne C7115 Apex®

Nr kat. Opis
C7115 Sterowanie reczne Apex®
OPIS

Sterowanie reczne C7115 Apex to urzgdzenie reczne zapewniajgce te same funkcje sterowania co konsola ptuczaca
10k® i uniwersalny system ptuczgcy APEX® (z wyjatkiem stanu gotowosci i nastaw). Pilot zapewnia uzytkownikowi
dodatkowg korzys$¢, gdyz umozliwia sterowanie tymi funkcjami z pola sterylnego. Podtgcza sie go do ztgcza na
panelu przednim konsoli pompy. Pilot jest opracowany, aby wytrzymacé temperatury i cisnienia wystepujgce podczas
sterylizacji w autoklawie.

Przed przystgpieniem do obstugi sprzetu nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje obstugi konsoli ptuczacej 10k.
Sterowanie reczne C7115 Apex nalezy zwraca¢ do serwisu co 12 miesiecy.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Pilot C7115 opracowano do stosowania z roznymi konsolami ptuczgcymi firmy Linvatec w celu sterowania pewnymi
funkcjami wewnatrz pola sterylnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

OSTRZEZENIA A

1. Nie uzywac sprzetu w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych, gazéw, srodkéw
dezynfekujgcych, roztwordéw czyszczacych ani jakichkolwiek materiatéw podatnych na zapton
z powodu iskrzenia elektrycznego.

2. Pilot jest dostarczany w stanie niesterylnym, nadaje sie do ponownego uzycia i musi zosta¢
wyczyszczony i wysterylizowany przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym uzyciu.

3. Nieprzestrzeganie okreslonego harmonogramu przeglgdéw technicznych moze skutkowaé
zmniejszeniem wydajnosci roboczej urzgdzenia.

4. Przed uzyciem pilot powinien by¢ chtodny w dotyku. Goracy pilot moze powodowac zaktdcenia
w dziataniu systemu i doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia tylko lekarzowi lub
na zamoéwienie lekarza.

2. Z calym uzywanym sprzetem nalezy postepowac ostroznie. Jezeli jakikolwiek element sprzetu zostanie
upuszczony lub uszkodzony w dowolny sposdéb, niezwtocznie zwrdci¢ go do serwisu.

3. Utrata gwarancji i brak odpowiedzialnosci producenta za bezposrednie lub wynikowe szkody nastepuje, jezeli:
* urzgdzenie lub akcesoria sg nieprawidtowo stosowane, przygotowywane lub konserwowane;
* nie sg przestrzegane instrukcje zawarte w podreczniku;
* nieupowaznione osoby dokonujg napraw, regulacji lub modyfikacji urzadzenia badz akcesoriow.

4. Woyczyscic i wysterylizowaé sprzet zgodnie z instrukcjami obstugi.

5. Po kazdym uzyciu pilota nalezy go doktadnie wyczyscic.
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9.

Nie przenosi¢ pilota, trzymajgc za przewdd. Nie ciggng¢ za przewdd, aby odtgczy¢ go od konsoli

chirurgicznej. Moze to skutkowaé uszkodzeniem. Uzywac tylko ztgcza.

Z tym pilotem nie sg zwigzane zadne czesci serwisowane przez uzytkownika. W razie potrzeby @
serwisowania zwroéci¢ do firmy CONMED.

Nie nalezy nadmiernie zgina¢ ani skrecaé przewodu ani przejezdzaé po nim sprzetem. Moze to skutkowac
uszkodzeniem. W przypadku uszkodzenia zwrdci¢ do serwisu firmy CONMED.

Wyréb nie zawiera lateksu. @

10. Nie dopuszczac¢ do kontaktu ostrych przyrzadéw z przyciskami pilota. Moze to skutkowaé uszkodzeniem.

INSTRUKCJA INSTALACJI

OSTRZEZENIA: A

Przed zainstalowaniem pilota nalezy upewnié¢ sie, ze powierzchnie stykowe ztgcza s suche.
Wilgoé¢ w ztaczu moze powodowac zaktécenia w dziataniu systemu.

Przed uzyciem pilota upewni¢ sie, ze jest chtodny w dotyku. Goracy pilot powodowac¢ zaktécenia
w dziataniu systemu i prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Do podtgczenia pilota do odpowiedniej konsoli systemu ptuczgcego nalezy uzy¢ techniki aseptyczne;.

1.

@ N

Upewni¢ sie, ze gtdwny wytgcznik zasilania na pompie jest wytgczony. Pojemnik sterylizacyjny zawierajgcy
pilota nalezy trzymac w poblizu instrumentariuszki.

Wyijac pilota z pojemnika sterylizacyjnego i umiesci¢ go w polu sterylnym.

Przekaza¢ korpus tgcznika pilota pielegniarce operacyjnej. Pozostata czes¢ pilota i przewodu pozostaje

w polu sterylnym.

Ustawi¢ w linii znaki wyréwnania na korpusie tgcznika pilota i gniezdzie pilota pompy, a nastepnie catkowicie
wtozy¢ ztgcze. Popchnaé prosto az do catkowitego osadzenia, nie przekrecaé ztacza.

Przed uzyciem nalezy sie upewnic¢, Zze klapka pilota jest catkowicie zamknieta. Przymocowac klips na przewodzie
pilota zdalnego sterowania do dogodnej powierzchni w polu sterylnym.

Wszelkie trudnosci z uzytkowaniem nalezy zgtaszaé miejscowemu przedstawicielowi handlowemu lub dziatowi obstugi
klienta firmy CONMED.

Zalecenia dotyczgce kontroli

1.
2.

3.
4.
5.

Sprawdzi¢ urzgdzenie przed uzyciem.

Zazwyczaj wystarcza kontrola wzrokowa bez lupy w dobrych warunkach oswietleniowych. Wszystkie czesci
urzadzen nalezy sprawdzi¢ pod kgtem widocznego brudu i/lub koroz;ji.

Jesli to mozliwe, przeprowadzi¢ kontrole dziatania.
Ztgcza powinny by¢ sprawdzone pod katem prawidtowego dopasowania.
Usung¢ lub wymieni¢ uszkodzone elementy.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI

1.

Podczas przenoszenia i czyszczenia instrumentéw nalezy nosi¢ odziez ochronng stosowang zwykle podczas
pracy z zanieczyszczonym sprzetem medycznym.

Usuna¢ wszelkie slady krwi, skrzepéw itd. poprzez wytarcie czystg, miekka, niestrzepigcy sie $ciereczkg zwilzong
tagodnym detergentem o obojetnym odczynie pH.

Przed jakimkolwiek czyszczeniem, sterylizacjg lub dezynfekcjg nalezy otworzy¢ klapke pilota do pozycji czesciowo
otwarte;.

W celu czyszczenia zanurzy¢ pilot w cieptej wodzie z mydtem i szorowaé miekka szczotkag zwilzong tagodnym
detergentem o obojetnym odczynie pH. Usung¢ wszystkie slady krwi i skrzepow.

Optuka¢ biezgcg woda. Optuka¢ wodg destylowang. *
Nie zanurzac¢ ani nie ptukac ztgcza pilota. Moze to skutkowaé uszkodzeniem.
Osuszy¢ czysta, niestrzepigcy sie $ciereczka.
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8. (Oddzielnie owing¢ pilota.
9. Przestrzega¢ wskazanych ponizej zalecanych minimalnych czaséw ekspozycji na sterylizacje.

10. Sterylizujgc pilota na systemowej tacy sterylizacyjnej, stosowaé parametry sterylizacji zalecane w instrukgc;ji
obstugi tacy.

11. Sterylizacja parowa jest bezpieczna i skuteczna oraz nie ma przeciwwskazan do stosowania jej w celu
sterylizowania tego sprzetu. Sterylizowa¢ zgodnie z ponizszg tabelg

Metoda Cykl Terppgeratura Minimalny czas M|n|malny.czas
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa Préznia wstepna 132°C 4 minuty 8 minut
(z owinieciem)
Parowa Grawitacyjny 121°C 30 minut 8 minut
(z owinigciem)

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Objaw Prawdopodobna przyczyna Dziatanie naprawcze
Pilot nie dziata * Nieprawidtowe podtgczenie » Podtaczy¢ pilota do konsoli
przewodow. w prawidtowy sposob.
* Niezamknieta klapka. » Zamkngc¢ klapke na korpusie pilota.
+ Pilot jest wadliwy. *  Zwrdci¢ urzgdzenie do serwisu.
» Zakleszczenie przycisku pilota. »  Otworzy¢ klapke pilota i ponownie
osadzi¢ przycisk w klapce.

DANE TECHNICZNE

Klasyfikacja: Klasa | (przeznaczony do podtgczenia do konsoli chirurgicznej klasy 1).
Typ warto$ci znamionowej czesci majgcej stycznosé¢ z ciatem pacjenta

jest zalezna od konsoli chirurgiczne;.

Zabezpieczenie przed
whnikaniem ptynow:

IPX0 (zwykte)

Tryb pracy: ciggty
Dtugosc¢ kabla pilota: 3,35 m
Masa: 352¢

59




WYMAGANIA SRODOWISKOWE

Warunki otoczenia Robocze Przechowywanie i transport
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatura:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Wilgotnos¢ wzgledna: % “
— At
30% 10%

Bez skraplania

Bez skraplania

Cisnienie atmosferyczne:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

OPAKOWANIE i OZNACZENIA

Tego wyrobu mozna uzy¢ tylko pod warunkiem, Zze oryginalne opakowanie i oznakowanie dostarczonego
produktu sg nienaruszone przy dostawie. Jesli opakowanie zostato otwarte lub zmodyfikowane, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy CONMED lub (w USA) z dziatem obstugi klienta.

DANE DO KONTAKTU

Aby uzyska¢ wiecej informacji lub zamdéwi¢ demonstracje produktu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy CONMED lub zadzwonié pod numer 1-866-426-6633

(tylko Stany Zjednoczone).
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TURKGE/KULLANMA TALIMATLARI

C7115 Apex® El Kumandasi

REF Aciklama
C7115 Apex® El Kumandasi
ACIKLAMA

C7115 Apex ElI Kumandasi, 10k® irigasyon Konsolu ve APEX® Evrensel irigasyon Sistemi ile ayni kumanda iglevlerini
saglayan (Bekleme ve On Ayarlar diginda) bir el cihazidir. Uzaktan kumanda, kullaniciya bu iglevleri steril alanin
icinden kumanda etme avantaji sunar. Pompa konsolunun 6n panelindeki Uzaktan Kumanda konektérine baglanir.
Uzaktan kumanda, otoklavl sterilizasyonla iligkili yiksek sicakliklara ve basinglara dayanacak sekilde tasarlanmigtir.

Bu cihazi galistirmadan énce 10k irigasyon Konsolu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.
C7115 Apex El Kumandasi, servis islemleri igin 12 ayda bir geri gdnderilmelidir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

C7115 Uzaktan kumanda, belirli konsol iglevlerinin steril alan icinden kumanda edilmesi igin gesitli Linvatec irigasyon
Konsollari ile kullaniimak lGzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR
1. Cihazi alevlenebilir anestetikler, gazlar, dezenfekte edici maddeler, temizleme sollisyonlari veya elektrik
kivilcimi nedeniyle tutusmaya duyarli herhangi bir materyal bulunan yerlerde kullanmayin.

2. Uzaktan kumanda steril olmayan bi¢cimde temin edilir, yeniden kullanilabilir ve ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan sonra temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

P> B

3. Belirtilen servis araligina uyulmamasi, cihaz performansinin dismesine neden olabilir.

Uzaktan kumanda, kullanim 6ncesinde dokunulabilecek kadar soguk olmaldir. Sicak bir uzaktan kumanda,
sistem arizasina neden olabilir ve sonucta hasta yaralanabilir.

ONLEMLER A
1

ABD federal yasasi uyarinca bu cihaz sadece bir hekime veya hekim talimatiyla satilabilir.

2. Tum cihazlari dikkatli bir sekilde kullanin. Herhangi bir cihaz diusirildiyse veya herhangi bir sekilde hasar
gOrduyse, servis i¢cin hemen geri gdnderin.

3. Asagidaki durumlarda garanti gegersiz hale gelir ve Uretici dogrudan veya sonugta ortaya ¢ikan hasardan
sorumlu degildir:

+ Cihaz veya aksesuarlar yanhs kullanildidinda, hazirlandiginda veya cihaz veya aksesuarlarin bakimi
hatali yapildiginda;

» Kilavuzdaki talimatlara uyulmadiginda;
» Yetkili olmayan kisiler cihaz veya aksesuarlarda onarim, ayarlama veya degisiklik yaptiginda.
4. Ekipmanlari kullanma talimatlarina uygun sekilde temizleyin ve sterilize edin.
5. Her kullanimdan sonra Uzaktan Kumandayi iyice temizleyin.
6. Uzaktan Kumandayi kablosundan tutmayin. Cerrahi konsoldan ¢ikarirken kablodan ¢gekmeyin. Hasar meydana

gelebilir. Yalnizca konektori kullanin.
7. Bu uzaktan kumandada kullanici tarafindan servis islemi yapilabilecek bir parga yoktur. Servis gerekiyorsa @
CONMED’e geri gonderin.
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8. Kabloyu asiri blikmeyin ya da kivirmayin ve kablonun Gzerinden ekipman stirmeyin. Hasar meydana gelebilir.
Herhangi bir hasar fark edilirse servis icin CONMED’e geri génderin.

9. Bu Urdn lateks icermez. @

10. Herhangi bir sivri aletin uzaktan kumanda digmelerine temas etmesine izin vermeyin.
Hasar meydana gelebilir.

KURULUM TALIMATLARI

UYARILAR: A

+ Uzaktan kumandayi takmadan énce konektoériin temas yiizeylerinin kuru oldugundan emin olun.
Konektérde nem olmasi sistem arizalarina neden olabilir.

* Uzaktan kumandayi kullanmadan 6nce, dokunuldugunda soguk oldugundan emin olun. Sicak uzaktan
kumanda, sistem arizalarina neden olabilir ve hastanin yaralanmasiyla sonug¢lanabilir.

Uzaktan kumandayi ilgili irigasyon konsoluna baglarken cerrahi aseptik teknik kullanin.

1. Pompa Uzerindeki ana gii¢ dugmesinin kapal oldugundan emin olun. Uzaktan kumandanin oldugu sterilizasyon
kabini steril personelin yakininda tutun.

2. Uzaktan kumandayi sterilizasyon kabindan gikarin ve steril alana yerlestirin.

3. Uzaktan kumanda konektor gévdesini steril olmayan personele verin. Uzaktan kumanda ve kablonun geri kalani
steril alanda kallr.

4. Uzaktan kumanda konektor govdesindeki hizalama isaretlerini pompa Uzerindeki uzaktan kumanda yuvasiyla
hizalayin ve konektdrii tamamen yerlestirin. Tamamen oturana kadar diimdiiz igeri itin, konektorii bilkmeyin.

5. Kullanimdan dnce uzaktan kumanda kapaginin tam olarak kapatildigindan emin olun. Uzaktan kumanda klipsini,
steril alanda uygun bir yizeye takin.

Kullanimla ilgili sorunlar olursa yerel Satis Temsilcinize veya CONMED Musteri Hizmetleri birimine bildirilmelidir.

Kontrol Tavsiyeleri
1. Kullanim 6ncesinde Cihazi Kontrol Edin.

2. Genellikle, uygun i1sik kosullarinda buyutegsiz gorsel kontrol yeterlidir. Cihazlarin tim pargalari gérinir kir ve/veya
korozyon agisindan kontrol edilmelidir.

3. Mimkiin oldugunca, fonksiyonel kontroller gergeklestiriimelidir.
4. Konektorler diizgiin eslesme acgisindan kontrol edilmelidir.
5. Hasarli bilesenleri gikarin ya da degistirin.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

1. Kontamine ekipmanlari kullanirken ve temizlerken, koruyucu kiyafetlerle ilgili evrensel 6nlemlere uyun.

2. Hafif, pH dengeli bir deterjanla nemlendirilen, temiz, yumusak ve hav birakmayan bezle silerek tim kan, pihtilasmis
materyal vb. izlerini temizleyin.

3. Temizlik, sterilizasyon veya dezenfeksiyon éncesinde uzaktan kumanda kapagi kismen agik konumda olmalidir.

Uzaktan kumandayi temizlemek igin, 1lik, sabunlu suya daldirin ve hafif pH dengeli deterjanla nemlendiriimis,
yumusak bir firga kullanarak firgalayin. Tim kan ve pihtilasmis materyal izlerini giderin.

Akan suyun altinda durulayin. Distile su kullanarak tekrar durulayin. %&
Kumanda konektorunu siviya daldirmayin ve durulamayin. Hasar meydana gelebilir.

Temiz, hav birakmayan bir bezle kurutun.

Uzaktan Kumandayi tek basina sarin.

© ® N O o

Asagida listelenen 6nerilen minimum sterilizasyon maruziyet sirelerine uyun.

10. Uzaktan kumanday: bir sistem sterilizasyon tepsisinde sterilize ederken talimat kilavuzundaki onerilen tepsi
parametrelerini kullanin.
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11. Buharla sterilizasyon guvenli ve etkilidir; bu ekipmanin sterilizasyonu igin buharla sterilizasyonun herhangi bir
kontrendikasyonu bulunmamaktadir. Asagidaki tabloya uygun sekilde sterilize edin

Yoéntem Déngi Minimum Sicakhk Minimum Maruziyet M|n|muq1 Klfrutma
Siresi
Buhar (sargih) On Vakum 132°C 4 dakika 8 dakika
Buhar (sargih) Yer gekimi 121°C 30 dakika 8 dakika
SORUN GIDERME
Belirti Olasi Neden Diizeltici Eylem
Uzaktan kumanda + Kablolar sikica takili degildir. * Uzaktan kumanday! konsola sikica takin.
caligmiyor + Kapak kapali degildir. * Uzaktan kumanda gdvdesindeki
kapagdi kapatin.
» Uzaktan kumanda arizali. » Servis icin geri gonderin.
» Uzaktan kumanda dugmesi » Uzaktan kumanda kapagini agin
sikismisgtir. ve kapaktaki digmeyi yeniden
kapaga oturtun.

TEKNIK OZELLIKLER

Siniflandirma:

Sinif | (Sinif | cerrahi konsol baglantisi i¢in tasarlanmistir). Uygulanan parganin
tip derecesi cerrahi konsola baghdir.

Sivilarin Girigine
Karsi Koruma:

IPXO0 (siradan)

Calistirma Modu: Surekli
Uzaktan Kumanda 3,35 m
Kablo Uzunlugu:

Agirhk: 352 ¢
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CEVRESEL GEREKLILIKLER

Ortam Kosullari Calisma Saklama ve Nakliye
25°C 70°C
77°F 158°F

Sicaklik:

10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
(%) (%)
-, QAL
30% Yodusmasiz 10% Yogusmasiz

Atmosfer Basinci:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

AMBALAJ ve ETIKETLER

Uriin ilk teslim alindiginda, bu cihaz yalnizca ambalaj ve etiketler zarar gérmemisse kullaniimalidir. Ambalaj
aciimis veya degistiriimisse yerel CONMED temsilciniz ile irtibata gegin veya ABD’de Musteri Hizmetleri

Departmanini arayin.

ILETiSIM BILGILERI

Ayrintili bilgi veya urtn tanitimi igin yerel CONMED satis temsilciniz ile irtibata gecgin veya ABD’de
1-866-426-6633 numaral telefonu arayin.
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ROMANA / INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Control manual C7115 Apex®

REF Descriere
C7115 Control manual Apex®
DESCRIERE

Controlul manual C7115 Apex este un dispozitiv de méana care furnizeaza aceleasi functii de control ca si consola

de irigare 10k® si sistemul universal de irigare APEX® (cu exceptia standby-ului si presetarilor). Telecomanda asigura
utilizatorului avantajul suplimentar de a controla aceste functii din interiorul cdmpului steril. Acesta se conecteaza

la conectorul telecomenzii de pe panoul frontal al consolei pompei. Telecomanda este proiectata sa reziste

la temperaturile si presiunile ridicate asociate sterilizarii in autoclava.

Cititi cu atentie manualul de instructiuni al consolei de irigare 10k inainte de utilizarea acestui echipament.
Controlul manual C7115 Apex trebuie returnat la fiecare 12 luni pentru service.

UTILIZARE PREVAZUTA / INDICATII DE UTILIZARE

Telecomanda C7115 este conceputa pentru a fi utilizata impreuna cu diferite console de irigare Linvatec,
pentru controlul anumitor functii ale consolei din interiorul cAmpului steril.

CONTRAINDICATII

Niciuna cunoscuta.

AVERTIZARI

1. Nu utilizati echipamentul in prezenta anestezicelor inflamabile, gazelor, agentilor de dezinfectare,
solutiilor de curatare sau materialelor susceptibile la aprindere in prezenta scénteilor electrice.

2. Telecomanda este furnizata nesterila, este reutilizabila si trebuie curatata si sterilizata inainte de prima

utilizare si dupa fiecare utilizare.
3. Nerespectarea intervalului de service specificat poate cauza reducerea performantelor instrumentului.

4. Telecomanda trebuie sa fie rece la atingere inainte de utilizare. O telecomanda fierbinte poate provoca
o functionare defectuoasa a sistemului, ceea ce poate cauza vatamarea pacientului.

MASURI DE PRECAUTIE A

Legislatia federala din Statele Unite limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la comanda unui medic.

2. Manipulati cu atentie tot echipamentul. Dacéa scapati sau deteriorati o componenta a echipamentului,
returnati-o imediat pentru service.

3. Garantia se anuleaza si producatorul nu poarta raspunderea pentru daune directe sau pe cale de consecinta daca:
» Dispozitivul sau accesoriile sunt utilizate, pregatite sau intretinute in mod inadecvat;
* Nu sunt respectate instructiunile din manual;
» Persoane neautorizate efectueaza reparatii, reglaje sau modificari la nivelul dispozitivului sau al accesoriilor.
4. Curatati si sterilizati echipamentul in conformitate cu instructiunile de utilizare.
5. Dupa fiecare utilizare, curatati bine telecomanda.

6. Nu manipulati telecomanda tindnd-o de cablu. Nu trageti de cablu pentru a scoate telecomanda din consola
chirurgicala. Se pot produce deteriorari. Folositi numai conectorul. @

7. Nu exista componente reparabile de catre utilizator asociate cu aceasta telecomanda. Daca este necesar,
returnati dispozitivul catre CONMED pentru depanare.
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8. Nu indoiti sau rasuciti excesiv cablul sau si nu echipamentul peste cablu. Se pot produce deteriorari.
Daca observati deteriorari, returnati la CONMED pentru depanare.

9. Acesta este un produs fara latex.
10. Nu permiteti niciunor instrumente ascutite sa intre in contact cu telecomanda. Se pot produce deteriorari.

INSTRUCTIUNI DE INSTALARE

AVERTISMENTE: A

+ Tnainte de instalarea telecomenzii, asigurati-va ci suprafetele de contact ale conectorului sunt uscate.
Umezeala din conector poate provoca defectiuni ale sistemului.

+ Inainte de a utiliza telecomanda, asigurati-va ca este rece la atingere. O telecomanda fierbinte poate
provoca functionari defectuoase ale sistemului si poate cauza vatamarea pacientului.

Utilizati tehnici chirurgicale aseptice pentru a conecta telecomanda la consola de irigare respectiva.

1. Asigurati-va ca intrerupatorul principal al pompei este oprit. Tineti recipientul de sterilizare care contine
telecomanda in apropierea asistentei care se ocupa de instrumentarul chirurgical.

Scoateti telecomanda din recipientul de sterilizare si puneti-o in cAmpul steril.
3. Dati corpul conectorului telecomenzii infirmierei circulante. Restul telecomenzii si al cablului raman in campul steril.

4. Aliniati semnele de pe corpul conectorului telecomenzii cu priza pentru telecomanda de pe pompa si introduceti
complet conectorul. Impingeti drept pana la introducerea completéa, nu rasuciti conectorul.

5. Asigurati-va ca usa telecomenzii este complet inchisa inainte de utilizare. Atasati clema de pe cablul telecomenzii
la o suprafata convenabila din campul steril.

Orice dificultati de functionare trebuie raportate reprezentantei locale sau Departamentului de relatii cu clientii
CONMED.

Recomandari referitoare la inspectii

1. Inspectati dispozitivul inainte de utilizare.

2. 1n general, este suficienta o verificare vizuala fara marire, in conditii bune de lumina. Verificati toate componentele
dispozitivelor pentru urmele vizibile de murdarie si/sau coroziune.

3. Verificarile functionale trebuie efectuate acolo unde este posibil.
4. Verificati daca potrivesc corect conectorii.
5. Eliminati sau inlocuiti componentele deteriorate.

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA CURATARE Sl STERILIZARE
1. Urmati masurile de precautie universale pentru imbracamintea de protectie atunci cand manipulati si curatati
echipamentele contaminate.

2. Indepartati toate urmele de sange si materialul coagulat etc., stergand cu o carpé curatd, moale, fira scame,
umezita cu un detergent usor cu pH echilibrat.

3. Tnainte de curétare, sterilizare sau dezinfectare, usa telecomenzii trebuie deschisa partial.

Pentru curatare, scufundati telecomanda Tn apa calda cu sapun si frecati-o cu o perie moale umezita cu un
detergent usor cu pH echilibrat. Indepartati toate urmele de sange si materialul coagulat.

Clatiti sub jet de apa. Clatiti din nou cu ap distilata. %
Nu scufundati sau clatiti conectorul telecomenzii. Se pot produce deteriorari.

Stergeti cu o céarpa curata, care nu lasa scame.

Impachetati individual telecomanda.

© ® N O o

Respectati timpii minimi recomandati pentru expunerea in vederea sterilizarii, prezentati mai jos.

10. Utilizati parametrii recomandati pentru tava din manualul de instructiuni aferent atunci cand sterilizati telecomanda
intr-o tava de sterilizare a sistemului.

66



11. Sterilizarea cu abur este sigura si eficienta si nu prezinta contraindicatii pentru sterilizarea acestui echipament.
Sterilizati in conformitate cu tabelul urmator

Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp minim
de uscare
Abur (invelita) Previdare 132°C 4 minute 8 minute
Abur (invelita) Gravitatie 121°C 30 de minute 8 minute

DEPANAREA
Simptom Cauza posibila Actiune corectiva
Telecomanda nu + Cablurile nu sunt + Conectati bine telecomanda.

functioneaza

conectate corect.
Usa nu este inchisa.

Telecomanda este defecta.

Buton de pe telecomanda blocat.

. Tnchide’;i usa de pe corpul telecomenzii.
* Returnati pentru service.

* Deschideti usa telecomenzii si reasezati
butonul pe usa.

SPECIFICATII TEHNICE

Clasificare:

Clasa | (destinat conectarii cu o consola chirurgicala de Clasa ).
Clasificarea pieselor aplicate depinde de consola chirurgicala.

Protectie impotriva
infiltrarii lichidelor:

IPXO0 (obisnuit)

Mod de functionare: Continuu
Lungimea cablului 3,35 m
telecomenzii:
Greutate: 352¢
CERINTE DE MEDIU
Conditii de mediu Operare Depozitare si transport
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatura:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Umiditate relativa: @ @
N N
30% Fara condensare 10% Fara condensare
1060 hPa 1060 hPa
Presiune atmosferica: g g
700 hPa 500 hPa
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AMBALARE Sl ETICHETARE

La receptia initiala a produsului, acest dispozitiv trebuie utilizat numai daca ambalajul original si eticheta sunt
intacte. Daca ambalajul a fost deschis sau modificat, contactati reprezentanta locala CONMED sau,
in S.U.A., contactati Departamentul de relatii cu clientii.

INFORMATII DE CONTACT

Pentru mai multe informatii sau o demonstratie a utilizarii produsului, contactati reprezentanta de vanzari
CONMED locala sau sunati la 1-866-426-6633 in SUA.
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PYCCKWW / UHCTPYKLNA NO MPUMEHEHWIO

MynbT py4yHoro ynpaBneHusa C7115 Apex®

Ko OnucaHue
C7115 MynbT py4Horo ynpasneHus Apex®
OMNMUCAHUE

MyneT pyyHoro ynpaenenunsa C7115 Apex npeactaBnsaeT cobon pyvyHoe yCTponCTBO, obecneunBaroLlee Te xe
bYHKLMM ynpaBneHus, kak 1 uppuraumnoHHas koHconb 10k® n yHMBepcanbHas nppuraumoHHas cuctema APEX®

(3a ucknoyeHMeM NepeknyaTens pexmnma oXXngaHusa u npegycTaHoBOK). OTOT NynbT ANCTaHLUMOHHOIO yripaBneHuns
npefoCTaBnseT NOMb30BaTENO AOMNONTHUTENBHOE MPENMYLLECTBO: BO3SMOXHOCTb YNPAaBMsATb 3TUMU PYHKLMAMUN

13 ctepunbHoro nons. OH NogkMnYaeTcs K pa3bemy QMCTaHUMOHHOIO yNpaBneHnsa Ha nepegHen naHenm KOHCOoMm
Hacoca. [pu pa3paboTke nynbTa yganeHHOro ynpasneHus npegycMmaTtpusanacb CnoCOOHOCTb BblAEPXKNBaTb
BbICOKME TeMnepaTypy 1 JaBlieHue, CBsI3aHHble CO CTepunuaaunen B aBTOKNaBse.

BHMMaTENbHO NpoYMTaNTE MHCTPYKLMM MO SKCNnyaTaumum uppuraunoHHon koHconu 10k, npexae Yem npuctynatb
k paboTe c obopyagoBaHMeM.

MyneT pyyHoro ynpaenenusa C7115 Apex crnegyet Bo3BpallaTth Ans obcnyxmBaHusa kaxable 12 mecsaues.

NMPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE / MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

I'Iyan ONCTaHUMOHHOIO ynpaBlieHusa C7115 npeaHasHavyeH ana ncnofib3oBaHUA € pa3fnmindyHbIMU NppurauuoHHbIMA
KoHconamu Linvatec ansa ynpaslieHna onpeneneHHbiMmn (*)yHKLI,I/IHMI/I KOHCOJ11M U3 CTEPUIIbHOro nons.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

HeunsBecTHbL.

NPEAYNPEXAEHNS A

1. BanpeuiaeTcs ucnonb3oBaTh 060pyA0BaHME B NPUCYTCTBUN NETKOBOCMNNAMEHSIOLLIMXCA aHECTETUKOB,
rasos, Ae3VUHMOULIMPYIOLLNX CPEeACTB, OUULLAIOLLNX PACTBOPOB UMK MoBbLIX MaTepuanos, NoABEPXKEHHbIX
BOCMMaMeHEeHWIo OT 3NEeKTPUYECKON UCKPBDI.

2. TlynbT AUCTAHUMOHHOTO YNpaBneHMsi MHOFOPa30BbIii, MOCTABMAETCA HECTEPUITIbHBIM U TPEBYET OYNCTKM
U CTepUnmM3aLmmn nepes nepBbiM U KaXKAbIM NocneayowmM UCTNoNb30BaHUEM.

3. HeBbINonHeHMe ykazaHHOIo MHTepBara 06CnyXnBaHMS MOXET NPUBECTU K CHUKEHUIO paboumx
XapaKTepucTuk npubopa.

4, I'Iepe,u, ncnosnb3oBaHnem nynbra ANCTaHUMOHHOIO ynpaBieHusa yGG,D,VITer, YTO OH I'IpOXJ'Iaﬂ,HbIIZ Ha oWwynb.
Fopﬂqvnh nynbT AUCTAHUMOHHOIO yrnpaBeHnA MOXeT NPpUBEeCTU K HENCNPaBHOCTAM CUCTEMbI U NMPUBECTU
K TpaBMe nauuneHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU A
1. CornacHo ®egepanbHomy 3akoHogatenscTBy CLUA npopaxa gaHHOro npubopa MoxeT OCyLeCTBNATLCHA TONbKO
Bpayam unu no mx 3akasy.

2. Cobntogante 0CTOPOXHOCTL Npu paboTe ¢ obopyagoBaHueM. B crniydae nageHums unm noBpexaeHust nioboro
o6opynoBaHNst HEMeANEHHO OTAANTE ero B PEMOHT.

3. TapaHTusi aHHynupyeTcs, a NPoOU3BOANUTESb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a NPSIMON UMM KOCBEHHbIN yLlepb, ecnu:
*  MpuBOp UK NPUHAONEXHOCTU HENPaBUIBHO UCMONb3YHTCSH, NOArOTaBNNBAOTCSA UMW 0BCNYXMUBAOTCS;
* yKasaHus, NpuBeAEHHbIe B PYKOBOACTBE, HE BbIMOMHSAIOTCS;

* PEMOHT, HaCTpOIZKI/I NN naMmeHeHuna npm6opa nnn HpMHa.ElHe)KHOCTeVI BbINOJTHAKOT HEYNOJTHOMOY€EeHHble NnLa.
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4. Ounwante n cTepunnsyinTe o6opyaoBaHNE COrfacHO MHCTPYKLUMN MO MPUMEHEHMIO.
5. Tllocne kaxaoro Mcnonb30BaHNS TWATeNbHO oYM anTe NynbT ANCTAHLUOHHOIO YNpaBreHus.

6. He nepemewainTe nynbT AMCTAHLUOHHOIO YpaBreHus 3a WHyp. He TaHWTe 3a WHyp, 4Tobbl N3BMeYb ero u3
XUPYPrMYECKON KOHCOMMN. DTO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHNI0. ICNonb3ynTe TOMNbKO pasbem. @

7. B aTom nynbTe AMCTAHUMOHHOIO yrnpaBfeHnsi OTCYTCTBYIOT 0OCIyKMBaemMble Nofib3oBaTenemM getanw.
Mpn HeobxoanmocTn BepHuTe B ConMed Linvatec gns obcnyxmBaHnus.

8. He cnepyet YpeamepHo crnbatb Unu nepernbdaTthb WHYP NUTaHUSA UK KaTaTb 0bopyaoBaHME MO HEMY.
OTO MOXET NPUBECTU K NoBpexaeHuto. [Npy oGHapyXeHUN NOBpeXAEHN BEPHUTE n3aenve B
ConMed Linvatec onsa pemoHTa.

9. 3T1o usgenue He COAEPXUT NNaTeKkca. @

10. He ﬂOﬂyCKaVITe HaXnMaHua OCTpbiIMU NpegmMeTaMn KHOMOK nynbTta AUCTaHLUMOHHOIO yrnpaBlieHus.
9710 MOXeT NMPUBECTU K NOBpEeXAeHUIo.

MHCTPYKLIUN MO YCTAHOBKE
NPEAYNPEXAOEHUA A

+ TlepeA ycTaHOBKOW NyfibTa AUCTAHLMUOHHOIO yNnpaBrieHusi yoeauTechb, YTO KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU
pasbeMa cyxue. Bnara B paz3beme MOXeT NpuBecTu K c60AM B paboTe CUCTEMBI.

* I'Iepe.q uncnonb3oBaHuem nynbta gUCTAaHUMOHHOIO ynpaBlieHUsA yﬁe,qVITer, YTO OH npoxnangM Ha
ouwynb. Fopatmﬁ nynbT AUCTAaHUUOHHOIO ynpaBrieHUsa MoXxeT NpnBecT K HeMCNpaBHOCTAM CUCTEMbI
n TpaBMe NauueHTa.

CobntoganTte xmpypruydeckue npasurna acenTUKM Npy NOAKMYEHUN NynbTa AUCTaHUMOHHOIO YrpaBneHus
K COOTBETCTBYIOLLEN NPPUTALMOHHON CUCTEME.

1. YBegutechb, YTO OCHOBHOM NepekniyaTenb NUTaHNA Ha Hacoce BbikMNoYeH. PacnonoxuTte ctepnnu3aLoHHbIv
KOHTENHepP, CoaepXXalLuin NynbT ANCTAaHUMOHHOIO YrpaBfeHus, psgomM ¢ onepaunoHHON MeacecTpon.

2. W3enekute nyneT AUCTAaHUMOHHOIO ynpaBiieHUA N3 Ctepunn3aynoHHOro KOHTeIZHepa n pasMecTuTte ero
B CTepuribHOM Mnorse.

3. MNepepaiiTe kKOpMyC KOHHEKTOPA accucTeHTy. OcTanbHas YacTb NynbTa AUCTAHLMOHHOIO YNpaBneHnst U LUHYP
OCTaloTCS B CTEPUNBHOM More.

4. BbIpOBHSIATE METKM ANSi COBMELLEHNS Ha KOpryce KOHHeKTopa U rHe3e nyrbTa AUCTaHLMOHHOTO YrpaBrieHus
Ha Hacoce 1 BCcTaBbTe KOHHEKTOp Ao yrnopa. MpoTtankuBaiTe B NPSAMOM HanpaBreHun Ao ynopa,
He NepeKpy4YMBanTe pasbeM.

5. I'Iepep, ncrnonb3oBaHNEM y6e,D,VITer, 4YTO ABepua nynbra ANCTaHUMOHHOIO ynpaBlieHNA NOJTIHOCTbLIO 3aKpbiTa.
MNoacoeguHnTe 3aXum WHypa ANCTaHUMOHHOrIO ynpaBliieHNd K y,D,O6HOVI NOBEPXHOCTN B CTEPUITbHOM MNoOJ1e.

O nobbIx TpygHOCTSX Npu paboTte cnegyet cooblaTe MECTHOMY TOProBOMY NpeacTaBUTENO NN cryxbe
cepsucHoro obcnyxusaHua ConMed Linvatec.

PekomeHaauum no npoBepke

1. TpoBepbTe yCTPONCTBO Nepeq UCnofib30BaHMUEM.

2. OG6bIYHO AOCTaTOYHO BM3yaribHON NPOBEPKM 6e3 yCUeHNsi B XOPOLLMX YCITOBUSIX OCBELLEHHOCTH. Bee yactu
YCTPOWCTB crieayeT NpoBepsATb Ha Hanuyne BUAMMOWM rpsi3n U/ KOppo3uu.

3. Korga Bo3MOXHO, crielyeT BbINOMNHATb (PyHKLUMOHAasbHbIE MPOBEPKMU.
4. Pasbembl cnegyeT NpoBEpPUTb, XOPOLUO N OHW COEANHSAOTCS.
5. YbGepuTe nnun sameH1UTE NOBPEXOEHHbIE KOMMOHEHTHI.

MHCTPYKLIUM NO OYUCTKE U CTEPUITU3ALIUUN

1. CobnwopganTte CTaHAapTHbIE MepPbl NPeaOoCTOPOXHOCTU B OTHOLWLEHNN cneuoaexXabl npu pa60Te N O4YUCTKE
3arpA3HeHHOoro 060pyﬂ,OBaHl/IF|.

2. Ypanute Bce crniefibl KpOBM U CrYCTKOB, HaMpUMep, BbITUpasi YACTON, MSArKoi, 6€3BOPCOBON TKaHbIO, CMOYEHHOW
mMsArkuM pH-cbanaHcupoBaHHLIM MOKOLLIUM CPEACTBOM.
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3. [lepen ounctkon, ctepunuaaunen nnu gesvHdekumen geepua nynsta ANCTaHLMOHHOIO yrnpaBfeHnsa JOMmKHa
ObITb YaCTUYHO OTKpPbITA.

4. [Ins 04MCTKM NOrpy3nTe NynbT B TENMYO MbISIbHYHO BOAY U MOTPUTE MATKOM LLLETKOW, CMOYEHHON MATKUM
pH-cb6anaHcnpoBaHHbIM MOKOLWMM CPeaCcTBOM. YAanuTe BCe cnefbl KpOBU M CBEPHYBLUMICSA MaTepuann.

5. TlpomonTe nog npoTo4vHon Bogon. CHoBa NPpOMONTE AUCTUNNIMPOBAHHOM BOAOW. %

6. He HOpr)KaVITe B BOAY N HE MonTe pasbem nyrbra yaaneHHOro ynpasieHus. 3710 MOXeT npmuBECTU
K MoBpeXaeHuto.

7. BbicywunTte uncton 6€3BOpCOBOW TKAHbHO.
8. Ob6epHuUTe 0TAENbHO NYNbT ANCTAHUMOHHOIO YNpaBreHus.
9. CneaynTe pekOMeHAyeMOMY MMHUMarnbHOMY BPEMeHM BO34eNCTBUS CTepunusanmn, NpuBeaeHHOMY HMXe.

10. Mpwn cTepynusaumnm nynbTa UCTAHUMOHHOIO YNPaBeHUs B CUCTEMHOM JTOTKE AN CTEPUNU3aLnmn NCNonNb3ynte
pekoMeHAyeMble MapaMeTpbl NoTKa, CoAepXXalmecsi B MHCTPYKLUM MO KCMyaTaunu.

11. MapoBas cTepunusauuns aensetcs 6esaonacHor n 3pHeKTUBHON N HE MeeT NPOTUBOMNOKa3aHU Ans
cTepunusaumm atoro obopygosanunsa. CTepunusymnTe B COOTBETCTBUM CO CriefyioLLen Tabnuuen

MuHumanbHas MuHumanbHas MuHumanbHoe
MeTop, Uukn
TemMneparTypa aKkcnosuumsa BPeMS CYLUKU
Map (B 06epHyTOM BUAE) dopBakyym 132°C 4 MUHYTBI 8 MUHYT
Map (B o6epHyTOM BUAe) | MpaBMTaLNOHHbIV 121°C 30 MUHYT 8 MUHYT

NMOUCK U YCTPAHEHUE HEMCNPABHOCTEW

MpusHak
Bo3amoxHasa npuymHa Cnoco6 ycTpaHeHus
HeucnpaBHOCTHU
MynbT QUCTAHLUMOHHOIO *  LHyp(-bl) HE NOAKNIOYEH(-bI) * HapgexHo nogcoefmHuUTe NynbT
ynpaBrieHns He Kak cnegyer. ONCTaHUMNOHHOIO yNpaBfeHus K KOHCOMMW.
pabotaet o
+ [iBepb He 3akpbITa. + 3akponTe AgBepuy Ha Kopnyce nyneTa
ONCTaHUMOHHOrO yrnpaBsreHus.
+ [lynbT ANCTaHLNOHHOIO * OTpanTe B PEMOHT.
yrnpaBreHunst HencnpaseH.
+ 3aeno KHoMKy nyneta +  OTkponTe ABepuy nynbTa
ANCTAHUNOHHOTO yrNpaBneHus. ONCTAHUMOHHOTO yrnpaBreHus

M nepecrtaBbTe KHOMKY Ha ABepLe.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Knaccudumkauyums:

Knacc | (npe/J,Ha3Haqu ana NnogKn4YeHnd K XMpprMLIeCKOVI KOHCOJN

knacca l). TunoBas knaccudukauns paboyen yacTn 3aBUCUT OT

Xn pyprvlquKoﬁ KOHCOJN.

3awuTa oT NPOHUKHOBEHMUA
XXUOKOCTEeMn:

IPX0 (06bluHas)

Pexum paboThbl:

HenpepbIBHbLIN

OnvHa kabens nynbTa 3,35 m
OWUCTaHLUMNOHHOro

ynpaBreHus:

Bec: 352r

TPEBOBAHUSA OKPYXXAIOLEW CPEQbI

Bes koHaeHcauun

YcnoBus okpyxatwlien cpeabl | kcnnyartauus XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKa
25°C 70°C
77°F 158°F
Temnepartypa:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
OTHOCUTeNbHaA BNaXHOCTb!: @ @
N N
30% 10%

bBes koHaeHcauum

AtmocdepHoe naBneHue:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

YNAKOBKA U MAPKUPOBKA

Mocne npueMkn n3genusa ero MoXHo UCMoMb30BaTh TOMLKO B TOM Cly4Yae, eCri OpurMHarnbHas ynakoska
1 MapKMpoOBKa He noBpexaeHbl. Ecnu ynakoBka 6bin BCKpbiTa v nogBepranacb M3amMeHeHnsm, obpallanTtecb

K CBOEeMYy MeCTHOMY npencrtaBuUTternto ConMed Linvatec unu B otaen 06Cﬂy)KVIBaHVIF| KJTMEHTOB, €CIn

HaxoguTtecb B CLUA.

KOHTAKTHAA WUH®OPMALIUA

Onsa nony4yeHnA OOMONHUTENBHOMN MH(bOpMaLI,I/IVI nnn aemMoHcTpaunn yCTpOVICTBa 06paTI/ITer K Ballemy

®

nokanbHoMy ToprosoMy npegctasutento ConMed Linvatec nubo no3soHuTe no TenedoHy 1-866-426-6633 B CLLA.
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HRVATSKI/ UPUTE ZA UPORABU

Ruéni upravlja¢ Apex® C7115

Ref. br. Opis
C7115 Ruéni upravlja¢ Apex®
OPIS

Ruéni upravlja¢ Apex C7115 rucni je instrument koji pruza iste kontrolne funkcije kao i konzola za ispiranje 10k®

i univerzalni sustav za ispiranje APEX® (osim opcija Mirovanje i Zadano). Daljinski upravlja¢ daje korisniku dodatnu
prednost upravljanja tim funkcijama iz sterilnog polja. Priklju€uje se na priklju€ak daljinskog upravljaa na prednjoj
ploci konzole pumpe. Daljinski upravlja€ namijenjen je za podnoSenje ekstremnih temperatura i tlaka povezanih sa
sterilizacijom u autoklavu.

Pazljivo procitajte upute za uporabu konzole sustava za ispiranje 10k prije uporabe.
Rucni upravlja¢ C7115 Apex Salje se na servis svakih 12 mjeseci.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Daljinski upravlja¢ C7115 namijenjen je za uporabu s razli€itim konzolama sustava za ispiranje Linvatec kako bi se
nekim funkcijama konzole moglo upravljati unutar sterilnog polja.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

UPOZORENJA

1.  Nemojte upotrebljavati opremu u prisutnosti zapaljivih anestetika, plinova, sredstava za dezinfekciju,
otopina za €iS¢enije ili bilo kojeg materijala podloZnog paljenju uslijed elektri€nog iskrenja.

2. Daljinski upravlja¢ isporucuje se nesterilan te za viSekratnu uporabu i mora se odistiti i sterilizirati prije
prve i nakon svake uporabe.

3. Nepostivanje odredenog intervala servisa moze dovesti do smanjenog radnog u€inka instrumenta.

4. Prije uporabe daljinski upravlja¢ trebao bi biti hladan na dodir. Vruci daljinski upravljaé moZe uzrokovati
kvar u sustavu, 8to pak moze dovesti do ozljede pacijenta.

MJERE OPREZA A
1. Prema ogranienju saveznog zakona SAD-a ovaj proizvod smiju prodavati samo licencirani zdravstveni
djelatnici ili se on prodaje samo na njihov recept.

2. Oprezno rukujte svom opremom. Ako se bilo koji dio opreme ispusti ili osteti na bilo koji nacin, odmah je posaljite
na servis.

3. Jamstvo postaje nevazece, a proizvodac ne odgovara za izravnu ili posljedi¢nu Stetu:
* Ako se proizvod ili dodatna oprema neispravno upotrebljava, priprema ili odrzava;
* Ako se ne poStuju upute iz priru¢nika;
» Ako neovlastene osobe izvode popravke, prilagodbe i izmjene proizvoda ili dodatne opreme.
4. Odcistite i sterilizirajte opremu prema uputama za uporabu.
5. Nakon svake uporabe temeljito o istite daljinski upravljac.
6. Nemojte povlaciti kabel daljinskog upravljaca. Nemojte povlaciti kabel da biste ga uklonili s kirur§ke konzole.
Moze doci do ostecenja. Upotrebljavajte samo prikljucak.
7. Ovaj daljinski upravlja¢ ne sadrzava dijelove koje moze servisirati korisnik. Po potrebi vratite drustvu @
CONMED radi servisiranja.
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8. Nemojte prekomjerno savijati ili uvijati kabel ili prevrtati kabel. Moze do¢i do oSte¢enja. Ako primijetite bilo
kakvo ostecenje, vratite ga drustvu CONMED radi servisiranja.

9. Ovaj proizvod ne sadrzava lateks.
10. Nemojte dopustite da ostri instrumenti dodu u dodir s tipkama daljinskog upravljaca. MozZe doci do oStecCenja.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

UPOZORENJA: A

* Prije postavljanja daljinskog upravlja¢a osigurajte da su kontaktne povrsine priklju€ka suhe.
Vlaga u prikljuéku moze uzrokovati kvarove u radu sustava.

* Prije uporabe daljinskog upravlja¢a provjerite je li hladan na dodir. Vruéi daljinski upravljaé moze
uzrokovati kvarove u sustavu i dovesti do ozljede pacijenta.

S pomocu kirurske antisepti¢ke tehnike priklju€ite daljinski upravlja¢ na odgovaraju¢u konzolu sustava za ispiranje.

1. Osigurajte da je glavni prekida¢ napajanja na pumpi isklju€en. Drzite sterilni spremnik koji sadrzava daljinski
upravljac u blizini medicinske sestre instrumentarke.
Uklonite daljinski upravljac iz sterilnog spremnika i postavite ga u sterilno polje.

3. Prenesite tijelo daljinskog prikljucka na cirkulator. Ostatak daljinskog upravlja¢a i kabela ostaje u sterilnom polju.

4. Poravnajte oznake za poravnavanje na tijelu daljinskog priklju¢ka uticnicom za daljinski upravlja¢ na pumpi
i u potpunosti umetnite priklju¢ak. Pogurnite ravno dok u potpunosti ne sjedne, nemojte uvijati prikljucak.

5. Prije uporabe osigurajte da su vrata daljinskog upravlja¢a potpuno zatvorena. PriCvrstite stezaljku na kabelu
daljinskog upravlja¢a na prikladnu povrsinu u sterilnom polju.

Sve poteskoce u radu potrebno je prijaviti lokalnom prodajnom predstavniku ili korisni¢koj podrsci drustva
CONMED.
Preporuke pregleda

1. Pregledajte proizvod prije uporabe.

2. Dovoljno je vizualno pregledavanje bez povecala u uvjetima dobrog osvjetljenja. Potrebno je pregledati ima li na
svim dijelovima proizvoda vidljive prljavstine i/ili korozije.

3. Potrebno je obaviti funkcionalna ispitivanja gdje je to moguce.

4. Potrebno je provjeriti jesu li priklju€ci propisno spojeni.

5. Uklonite ili zamijenite oSte¢ene dijelove.

UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU

Slijedite op¢enite mjere opreza za zastitnu odjecu pri rukovanju i ¢iS¢enju kontaminirane opreme.

2. Uklonite sve tragove krvi i zgruSanog materijala itd. brisanjem €istom, mekom krpom koja ne ostavlja vlakna
navlazenom blagim deterdzentom uravnotezene pH vrijednosti.

3. Prije bilo kakvog CiSéenja, sterilizacije ili dezinfekcije vrata daljinskog upravljaéa moraju se otvoriti u djelomi¢no
otvoren polozaj.

4. Da biste ocistili daljinski upravlja¢, uronite ga u toplu sapunicu i ribajte mekom ¢etkom navlazenom blagim
deterdZzentom uravnotezene pH vrijednosti. Uklonite sve tragove krvi i zgruSanog materijala.

5. lIsperite teku¢om vodom. Isperite ponovno destiliranom vodom. %&
6. Nemoijte uranjati ili ispirati priklju¢ak daljinskog upravljata. MozZe doci do oStecenja.

7. Osusite Cistom krpom koja ne ostavlja vlakna.

8. Zasebno omotaijte daljinski upravljac.

9. Postujte preporu¢eno minimalno vrijeme izlozenosti sterilizaciji navedeno u nastavku.

10. Upotrebljavajte preporu¢ene parametre ladice iz korisni¢kog priru¢nika za ladicu prilikom sterilizacije daljinskog
upravlja€a u ladici za sterilizaciju sustava.

78



11. Sterilizacija parom je sigurna i u¢inkovita i nema kontraindikacija prilikom steriliziranja ove opreme. Sterilizirajte

prema sljedecoj tablici

Metoda Ciklus Minimalna temperatura !Vllnlvmalna MlnlmaI?o vrijeme
izlozenost susenja
Para (u omotu) Predvakuumska 132°C 4 minute 8 minuta
sterilizacija
Para (u omotu) Gravitacija 121°C 30 minuta 8 minuta
RJESAVANJE PROBLEMA
Simptom Moguc¢i uzrok Korektivna radnja
Daljinski upravlja ne radi | « Kabel/kabeli nije/nisu » Dobro spojite daljinski upravlja¢
dobro spojen/i. na konzolu.
* Vrata nisu zatvorena. » Zatvorite vrata na tijelu daljinskog
upravljaca.
« Daljinski je upravlja€ neispravan. » Posaljite na servis.
* Gumb za daljinsko upravljanje » Otvorite vrata daljinskog upravljaca
je zaglavljen. i ponovno postavite gumb na vrata.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Klasifikacija:

Klasa | (namijenjeno za priklju€ivanje na kirur§ku konzolu klase 1).
Tipska nazivna snaga primijenjenog dijela ovisi o kirur§koj konzoli.

Zastita od prodiranja

IPXO0 (obi¢na)

tekuéina:

Nacin rada: Kontinuirani
Duljina daljinskog kabela: 3,35 m
Tezina: 352¢
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ZAHTJEVI OKOLINE

Nekondenziraju¢a

Uvjeti okoline Rukovanje Skladistenje i transport
25°C 70°C
77°F 158°F

Temperatura:

10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativna vlaznost: % @
— At
30% 10%

Nekondenzirajuc¢a

Atmosferski tlak:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

PAKIRANJE | NALJEPNICE

Po primitku proizvoda proizvod se smije pocCeti upotrebljavati samo ako su originalno pakiranje i naljepnice
netaknuti. Ako je pakiranje otvoreno ili preina¢eno, obratite se lokalnom predstavniku drustva CONMED, a u

SAD-u se obratite odjelu sluzbe za korisnike.

PODACI ZA KONTAKT

Za viSe informacija ili demonstraciju proizvoda obratite se lokalnom prodajnom predstavniku drustva CONMED ili
nazovite 1-866-426-6633 u SAD-u.
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CESTINA / NAVOD K POUZITI

Ruéni ovladani C7115 Apex®

REF Popis
C7115 Ruéni ovladani Apex®
POPIS

Rucni ovladani Apex C7115 je zdravotnicky prostfedek s ruénim ovladanim, ktery poskytuje stejné funkce ovladani
jako irigaéni konzole 10k® a univerzalni irigac¢ni systém APEX® (kromé pohotovostniho rezimu a predvoleb).
Toto dalkové ovladani poskytuje uzivateli dal$i vyhodu ovladani téchto funkci ze sterilniho pole. Pfipojuje se pomoci
konektoru dalkového ovladani na pfednim panelu konzole ¢erpadla. Dalkové ovladani je navrzeno tak, aby odolalo

extrémnim teplotam a tlakim spojenym se sterilizaci v autoklavu.

Pred pouzitim tohoto zdravotnického prostiedku se seznamte s navodem k pouziti irigacni konzole 10k.

Ruéni ovladani Apex C7115 musi byt pfedano k servisni udrzbé kazdych 12 mésica.

URCENE POUZITIi / INDIKACE K POUZITI

Dalkové ovladani C7115 je ur€eno k pouziti s riznymi irigaénimi konzolemi Linvatec pro ovladani urcitych funkci

konzole ze sterilniho pole.

KONTRAINDIKACE

Z&dné nejsou znamy.

VAROVANI

1.

Zarizeni nepouzivejte v blizkosti hoflavych anestetik, plyn(, dezinfekénich prostfedkd, Cisticich roztok
nebo jakychkoli materiald nachylnych ke vzniceni v disledku elektrického jiskreni.

Délkové ovladani se dodava nesterilni, je opakované pouZitelné a musi byt pfed prvnim a po kazdém
pouziti vyCisténo a sterilizovano.
NedodrZovani stanoveného intervalu pro servis by mohlo mit za nasledek snizeny vykon nastroje.

AN

Dalkové ovladani ma byt pfed pouzitim chladné na dotek. Horké dalkové ovladani mize zpusobit nespravnou

funkci systému a vést k poranéni pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1.

Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni na objednavku provedenou Iékafem nebo na

IékaFsky pFedpis.

S veskerym zafizenim manipulujte opatrné. Dojde-li k padu nebo poskozeni jakéhokoli zafizeni, okamzité

zarizeni pfedejte do opravy.

Zaruka se stava neplatnou a vyrobce neruci za pfimou ani naslednou skodu, pokud:

» Zarizeni nebo pfislusenstvi jsou pouzivany, oSetfovany nebo udrzovany nespravné;

* Neni dodrzovan navod k pouziti;

* Opravy, Upravy nebo zmény prostiedku nebo pfislusenstvi jsou provadény osobami, které nemaiji
prislusné opravnéni.

Cisténi a sterilizaci zdravotnického prosttedku provadéjte podle navodu k pouziti.

Po kazdém pouziti dalkové ovladani dikladné ocistéte.

PFi manipulaci nedrzte dalkové ovladani za kabel. Pfi vytahovani z chirurgické konzole netahejte za kabel.

V opacném pripadé muaze dojit k poSkozeni. Pouzivejte pouze konektor.
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7. S timto dalkovym ovladanim nejsou spojeny zadné soucasti, které mize opravovat uzivatel. V pfipadé potifeby
se obrat'te na servis spolec¢nosti CONMED.

8. Kabel pfili§ neohybejte, ani nezalamujte, ani pfes néj neprejizdéjte zafizenim. V opaéném pfipadé muze dojit
k poskozeni. Dojde-li k jakémukoli poSkozeni, pfedejte zdravotnicky prostfedek spolecnosti CONMED
za ucelem opravy.

9. Jedna se o produkt, ktery neobsahuje latex.

10. Zabrante kontaktu jakychkoli ostrych nastroja s tlacitky dalkového ovladani. V opaéném pfipadé miize dojit
k poSkozeni.

POKYNY K INSTALACI

VAROVAN:I: A

+ Pred instalaci dalkového ovladani se ujistéte, ze kontaktni plochy konektoru jsou suché.
Vlhkost v konektoru muiize zpUsobit poruchy systému.

* Pred pouzitim dalkového ovladani se ujistéte, ze je na dotek chladné. Horké dalkové ovladani mize
zpusobit poruchy systému a vést k poranéni pacienta.

K pfipojeni dalkového ovladani k pfislusné irigacni konzoli pouzijte chirurgicky asepticky postup.

1. Ujistéte se, Ze je hlavni vypina¢ na Cerpadle vypnuty. Sterilizacni nadoba s dalkovym ovladanim ma byt umisténa
v blizkosti instrumentére.

2. Vyjméte dalkoveé ovladani ze sterilizaéni nadoby a umistéte je do sterilniho pole.

3. Podejte téleso konektoru dalkového ovladani pomocné sestfe. Zbyvajici ast dalkového ovladani a kabel musi
zUstat ve sterilnim poli.

4. Vyrovnejte vyrovnavaci znacky na télese konektoru a na zasuvce dalkového ovladani a konektor zasunite
na doraz. Zasuiite konektor rovné az na doraz, neotacejte jim.

5. PFed pouZitim se ujistéte, Ze jsou dvifka dalkového ovladani uplné zaviend. Pfipevnéte svorku na kabelu
dalkového ovladani na vhodny povrch ve sterilnim poli.

Jakékoli problémy s obsluhou musite nahlasit mistnimu obchodnimu zastupci nebo zakaznickému servisu spole¢nosti
CONMED.

Doporuceni pro kontrolu

1. Prfed pouzitim zdravotnického prostifedku provedte kontrolu.

2. Obecné plati, ze vizualni kontrola provedena prostym okem pfi dobrém osvétleni je dostate¢na. Je tfeba
zkontrolovat vSechny soucasti prostfedku, zda neobsahuji viditelné necistoty, pfipadné korozi.

3. Funkéni zkouSky se maji provadét podle potieby.
4. Pred pfipojovanim konektort je tfeba provést kontrolu spravné orientace.
5. Odstrante nebo vymérite poSkozené soucasti.

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI PREDMETU

1. Pfi manipulaci a ¢isténi kontaminovanych zdravotnickych prostfedkl se fidte vSeobecnymi preventivnimi
opatfenimi tykajicimi se ochrannych odév.

2. Odstrante v8echny stopy krve a koagulovaného materialu atd. otfenim Cistou, mékkou bezvlasovou utérkou,
navlh&enou slabym roztokem Cisticiho prostfedku s vyvazenym pH.

3. Pred jakymkoli Cisténim, sterilizaci nebo dezinfekci musi byt dvifka dalkového ovladani oteviena do Eastecné
oteviené polohy.

4. Pro vycisténi ponorte dalkové ovladani do teplé mydlové vody a vydrhnéte jej kartackem s mékkymi
$tétinami navihéenym slabym roztokem  isticiho prostfedku s vyvazenym pH. Odstrante veSkerou krev
a koagulovany material.

5. Oplachnéte pod tekouci vodou. Znovu oplachnéte destilovanou vodou. %&
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Konektor dalkového ovladani neponofujte do kapalin ani neoplachujte. V opaéném pfipadé muze dojit k poskozeni.
Osuste Cistou, bezvlasovou utérkou.
Dalkové ovladani zabalte samostatné.

© ® N O

Dodrzujte doporu¢ené minimalni sterilizaéni doby expozice uvedené nize.
10. P¥i sterilizaci dalkového ovladani v zasobniku sterilizacniho pfistroje pouzivejte zasobniky o rozmérech, které jsou
doporuceny v této referenéni pfirucce.

11. Parni sterilizace je bezpecna a ucinna a nema zadné kontraindikace, pokud se jedna o sterilizaci tohoto
zdravotnického prostfedku. Sterilizujte podle nasledujici tabulky

Zpusob Cyklus Minimalni teplota Minimalni expozice MlnlmaJn| sloba
suseni
Para (v obalu) Za snizeného tlaku 132°C 4 minuty 8 minut
Para (v obalu) Gravitacni proudéni 121°C 30 minut 8 minut
ODSTRANOVANi PROBLEMU
Problém Mozna pricina Napravné opatreni
Dalkové ovladani + Kabel (kabely) nejsou » Pevné pfipojte dalkové ovladani
nefunguje bezpeéné pfipojeny. ke konzoli.
« Dvifka nejsou zaviena. » Zavfete dvifka na télese
dalkového ovladani.
+ Dalkové ovladani je vadné. * Odeslete k servisni kontrole.
« Tlacditko dalkového ovladani * Otevfete dvifka dalkového ovladani
se zaseklo. a znovu uzaviete tlagitko na dvitkach.
TECHNICKE UDAJE
Klasifikace: Tfida | (ur€eno k pfipojeni k chirurgické konzoli tfidy I). Typové hodnoceni
pfilozné €asti zavisi na chirurgické konzoli.
Ochrana proti IPX0 (bézna)
vniknuti tekutin:
Provozni rezim: Nepretrzity
Délka kabelu dalkového 3,35 m
ovladani:
Hmotnost: 352¢
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POZADAVKY TYKAJiCi SE PROSTREDI

Podminky prostredi Provoz Skladovani a preprava
25°C 70°C
77°F 158°F

Teplota:

10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativni vihkost: % @
— At
30% Nekondenzujici 10% Nekondenzujici

Atmosféricky tlak:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

BALENi A OZNACENI

Po pfevzeti produktu Ize tento zdravotnicky prostiedek pouzit, pouze pokud jsou obal a oznageni neporusené.
Pokud byl obal otevifen nebo zménén, obratte se na svého mistniho obchodniho zastupce spoleénosti

CONMED, ptipadné na oddéleni sluzeb zakaznik(im, pokud se nachazite v USA.

KONTAKTNI UDAJE

Prejete-li si vice informaci €i pfedvedeni pouziti produktu, obratte se na svého mistniho obchodniho zastupce

spole¢nosti CONMED nebo zavolejte na telefonni Cislo 1-866-426-6633, jste-li v USA.
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MAGYAR/HASZNALATI UTASITAS

C7115 Apex® kézi iranyité

REF Leiras
C7115 Apex® kézi iranyité
LEIRAS

A C7115 Apex kézi iranyito egy kézi készullék, amelyen ugyanazok az iranyitasi funkciok végezheték el, mint

a 10k® oblitési konzolon és az APEX® univerzalis 6blitési rendszeren (a készenlét és az el6beallitasok kivételével).

A taviranyité elénye, hogy segitségével a felhasznal6 ezeket a funkciokat a steril tertleten belllrél iranyithatja.

A szivattyukonzol el6lapjan talalhato taviranyitd-csatlakozohoz kell csatlakoztatni. A taviranyitd arra van tervezve,

hogy ellenalljon az autoklavval végzett sterilizalassal jar6é szélséséges hémérséklet- és nyomasértékeknek.
Az eszk6z hasznalata el6tt gondosan olvassa végig a 10k 6blitési konzol felhasznaloi kézikonyvét.
A C7115 Apex kézi iranyitot 12 havonta vissza kell kiildeni szervizelésre.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

A C7115 taviranyito kilonb6zé Linvatec 6blitési konzolokkal hasznalhaté a konzol egyes funkcidinak iranyitasara
a steril tertletrél.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

VIGYAZAT!

1.

1.

hasznalat el6tt és minden hasznalat utan.

és a beteg égési sériléséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei szerint ez a késziilék kizarolag orvos altal vagy orvos

rendelvényére értékesithetd.

vissza kell kiildeni javitas céljabal.

a kovetkezd esetekben:

A készlilék vagy a tartozékok hasznalata, el6készitése vagy karbantartasa nem megfeleléen torténik;

A kézikdnyv utasitasait nem tartjak be;

Ne hasznalja a késziiléket gyulékony anesztetikumok, gazok, fert6tlenitészerek, tisztitdoldatok vagy olyan
anyagok jelenlétében, amelyek villamos szikra hatdsara meggyulladhatnak.
A taviranyité nem sterilen keril forgalomba, Ujrahasznalhato, és tisztitani és sterilizalni kell az elsé

A megadott szervizelési id6kdzok betartdsanak elmulasztisa a készulék rosszabb mikddését okozhatja.

Minden eszkdzt gondosan kezeljen. Ha valamelyik eszkdz leesik vagy barmilyen médon megsértl, azonnal

A jotallas érvényét vesziti, és a gyartd nem vallal felel6sséget a kdzvetlen vagy kdvetkezményes karokért

AN

A taviranyiténak hasznalat el6tt hidegnek kell lennie. Ha a taviranyité meleg, az a rendszer miikédészavarahoz

A\

Nem felhatalmazott személy végez a késziléken vagy a tartozékokon javitast, beallitast vagy médositast.

Az eszkOzOket tisztitsa és sterilizalja a hasznalati utasitasnak megfeleléen.
Minden hasznalat utan alaposan tisztitsa meg a taviranyitét.

Ne mozgassa a taviranyitot a vezetékénél fogva. A mitéti konzolbdl vald kihuzashoz ne a vezetéket
hdzza meg. Ez karosodast okozhat. Csak a csatlakozéjat fogja meg.
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7. A taviranyitéban nincsenek a felhasznalo altal javithaté alkatrészek. Sziikség esetén kildje vissza javitasra
a CONMED részére.

8. Ne hajlitsa meg tulzott mértékben, és ne térje meg a vezetéket, és ne guritson at rajta berendezést.
Ez karosodast okozhat. Ha sériilést észlel, kildje vissza javitasra a CONMED részére.

9. Ez atermék latexmentes. @

10. Ne hagyja, hogy éles targyak érintkezzenek a taviranyité6 gombijaival. Ez karosodast okozhat.

FELSZERELESI UTASITASOK

VIGYAZAT! A

« A taviranyité csatlakoztatasa el6tt ellenérizze, hogy a csatlakozé érintkezd feliiletei szarazak-e.
A csatlakozon talalhaté nedvesség a rendszer hibas mikodését okozhatja.

» A taviranyité hasznalata el6tt tapintassal gy6zédjon meg arrél, hogy hideg. Ha a taviranyité meleg,
az arendszer miikodészavarahoz és a beteg égési sériiléséhez vezethet.
Aszeptikus mitéti technikaval csatlakoztassa a taviranyitét a megfeleld oblitési konzolhoz.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szivattyu fé tapkapcsoldja ki van kapcsolva. Tartsa a taviranyitoét tartalmazé
sterilizalasi taroldt a mitésné keze lgyében.

2. Vegye ki a taviranyitét a taroldbdl, és helyezze a steril teriiletre.

3. Adja a taviranyité csatlakozéjat a nem steril miités asszisztensnek. A taviranyiténak és a kabel t6bbi részének
a steril tertleten kell maradnia.

4. A csatlakozé testén talalhaté illesztési jelzéseket helyezze egy vonalba a szivattyu taviranyité-aljzatan talalhaté
jelzésekkel, és dugja be a csatlakozot iitkdzésig. Nyomja be a csatlakozot egyenesen litkozésig; ne forgassa
a csatlakozét.

5. Hasznélat el6tt a taviranyitd ajtajanak teljesen zarva kell lennie. Rogzitse a taviranyité vezetékének kapcsat a steril
terlleten talalhaté egyik felllethez.

A mikddéssel kapcsolatos barmilyen problémat jelenteni kell a helyi értékesitési képviselének vagy
a ConMed Linvatec Ugyfélszolgalatanak.

Ellenérzési ajanlasok

1. Hasznalat el6tt megtekintéssel ellenérizze az eszkozt.

2. Altalaban elegendé a nagyitas nélkiili megtekintés j6 fényviszonyok kdzott. Az eszkdzdk minden részét ellendrizni
kell szennyez&dés és korrdzié szempontjabadl.

3. Amennyiben lehetséges, mikodési ellenbrzést is kell végezni.
4. Ellenérizze a csatlakozok megfelel6 illeszkedését.
5. A sérllt eszkdzoket tavolitsa el, vagy cserélje ujakra.

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK
1. A szennyezett eszkdzok kezelése és tisztitdsa sordn kdvesse a védbruhazatra vonatkozé altalanos
ovintézkedéseket.

2. Tavolitsa el a vér és a megalvadt anyagok stb. nyomait egy enyhe, semleges pH-ju detergenssel megnedvesitett
tiszta, puha, sz6szmentes kendbvel.

3. Atisztitas, sterilizalas vagy fert6tlenités elétt a taviranyito ajtajat ki kell nyitni részlegesen nyitott allapotba.

A tisztitashoz meritse a taviranyitét meleg szappanos vizbe, és kefélje le egy enyhe, semleges pH-ju detergenssel
megnedvesitett puha kefével. Tavolitsa el a vér és a megalvadt anyagok minden maradvanyat.

Oblitse le folyé vizzel. Oblitse le ismét desztillalt vizzel. %A
Ne meritse viz ala, és ne oblitse le a taviranyitd csatlakozojat. Ez karosodast okozhat.

Toérdlje szarazra tiszta, sz6szmentes ruhaval.

Kulén csomagolja be a taviranyitot.

© ® N o

Tartsa be az alabb felsorolt ajanlott minimalis sterilizalasi expozicios idéket.
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10. Ha a taviranyitot a rendszer sterilizalasi talcajan sterilizalja, tartsa be a talca hasznalati atmutatéjaban leirt

sterilizalasi paramétereket.

11. Ezeknek az eszkdzOknek a sterilizalasara a gbézsterilizalas biztonsagos és hatasos, és nincs ellenjavallata.
A sterilizalast a kdvetkez6 tablazatnak megfeleléen kell elvégezni

Médszer Ciklus Minimalis hémérséklet Minimalis Minimalis |
expoziciés id6 szaradasi idé
G6z (becsomagolva) El6évakuum 132°C 4 perc 8 perc
G6z (becsomagolva) Gravitaciés 121°C 30 perc 8 perc
HIBAELHARITAS
Jelenség Lehetséges ok Helyesbité intézkedés
A taviranyité nem * A vezeték nincs biztosan * Biztonsagosan csatlakoztassa
mikodik csatlakoztatva. a taviranyitot a konzolhoz.
+ Ataviranyito ajtaja nincs zarva. * Zarja be a taviranyit6 ajtajat.
+ Ataviranyitd meghibasodott. » Kildje vissza javitasra.
+ A taviranyité gombja beragadt. * Nyissa ki a taviranyité ajtajat, és illessze
vissza a gombot az ajtdba.

MUSZAKI ADATOK

Besorolas: I. osztély (I. osztalyu sebészeti konzolhoz valé csatlakozasra szolgal).
A tipus besorolasa a sebészeti konzoltél fugg.

Folyadék behatolasa IPXO0 (rendes)

elleni védelem:

Miikodési méd: Folyamatos

Taviranyité vezetékének 3,35 m

hossza:

Tomeg: 352 ¢
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KORNYEZETI FELTETELEK

Nem kondenzaloddé

Kornyezeti feltételek Mikodés Tarolas és szallitas
25°C 70°C
77°F 158°F

Hémérséklet:

10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativ paratartalom: % @
— At
30% 10%

Nem kondenzalodd

Légkori nyomas:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

CSOMAGOLAS és CIMKEZES

A termék kézhezvételét kdvetben ezt a késziléket csak akkor kell hasznalni, ha az eredeti csomagolas
és cimkézés sértetlen. Ha a csomagolas fel van bontva, vagy médositva van, forduljon a CONMED helyi

képvisel6jéhez, illetve az Egyesiilt Allamokban forduljon az tigyfélszolgalathoz.

ELERHETOSEG

®

Tovabbi tajékoztatasért vagy termékek bemutatasaért forduljon a CONMED helyi értékesitési képvisel6jéhez, illetve az
Egyesiilt Alamokban hivja az 1-866-426-6633 telefonszamot.
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LIETUVIY K./ NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

C7115 ,,Apex®“ rankinis valdiklis

Kat. Nr. Aprasymas
C7115 ~Apex®* rankinis valdiklis
APRASYMAS

Rankinis valdiklis C7115 ,Apex” — tai rankinis prietaisas, kuriuo galima atlikti tas pacias valdymo funkcijas, kaip ir
naudojant drékinimo sistemos ,10k®" pulta ir universaligjg drékinimo sistemg APEX® (i§skyrus parengties rezimag
ir uzprogramuotus parametrus). Nuotolinio valdiklio privalumas yra tas, kad naudotojas Sias funkcijas gali valdyti
blidamas steriliame lauke. Jis jungiamas prie siurblio pulto rangos priekiniame skydelyje esan&ios nuotolinio
valdiklio jungties. Nuotolinis valdiklis sukurtas taip, kad atlaikyty auk$tg temperatirg ir slégj, susidarancius

sterilizuojant autoklave.

Prie$ naudodami Sig jrangg atidziai perskaitykite drékinimo sistemos ,10k* instrukcija.
Rankinj valdiklj C7115 ,Apex” reikia kas 12 ménesiy grgzinti techninei priezidrai.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS

Nuotolinis valdiklis C7115 skirtas naudoti su jvairiais ,Linvatec” drékinimo pultais, siekiant valdyti tam tikras pulto

funkcijas i$ sterilaus lauko.

KONTRAINDIKACIJOS

Nezinomos.

ISPEJIMAI

1.

Nenaudokite jrangos 3alia degiy anestetiky, dujy, dezinfekavimo medziagy, valymo tirpaly ar kity
medziagy, kurios gali uZsidegti dél elektros kibirksties.

Nuotolinis valdiklis pristatomas nesterilus; galima naudoti pakartotinai. Prie§ naudojant pirmg kartg ir

kaskart panaudojus, jj reikia nuvalyti ir sterilizuoti.
Nesilaikant nurodyto techninés priezitros intervalo, gali pablogéti prietaiso veikimas.

Prie§ naudojant nuotolinis valdiklis palietus turi bati vésus. Jeigu nuotolinis valdiklis karstas, gali sutrikti

sistemos veikimas ir bati suZeistas pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pagal JAV federalinius jstatymus parduoti §j prietaisg leidziama tik gydytojui arba jo nurodymu.

AN

A\

Su visa jranga elkités atsargiai. Numete ar kaip nors sugadine jranga, nedelsdami grazinkite jg, kad baty atlikta

techniné priezidra.

Garantija nustoja galioti, 0 gamintojas neprisiima atsakomybés uz tiesiogine ar netiesiogine zalg, jei:

+ priemoné arba priedai netinkamai naudojami, ruoSiami ar priziGrimi;
» nesilaikoma instrukcijoje pateikty nurodymuy;
* priemonés arba priedy remonto, reguliavimo ar keitimo darbus atlieka nejgalioti asmenys.
Pagal naudojimo instrukcijas iSvalykite ir sterilizuokite jranga.
Kaskart baige naudoti kruopsciai nuvalykite nuotolinj valdikl;.
Nuotolinio valdiklio nekelkite uz laido. Norédami atjungti laidg nuo chirurginio pulto, jo netempkite.
Nepaisydami Sio nurodymo galite sugadinti. Laikykite tik uz jungties.
Siame nuotoliniame valdiklyje néra daliy, kuriy technine priezitrg gali atlikti naudotojas. Jei reikia,
grazinkite bendrovei ,CONMED®, kad atlikty technine priezidra.
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8. Pernelyg nesulenkite, nesusukite ir nevyniokite laido ant jrangos, nes antraip galite sugadinti. Pastebéje bet
kokj sugadinimg grazinkite bendrovei ,CONMED* kad atlikty technine priezidra.

9. Sio gaminio sudétyje néra latekso. @
10. Nelieskite nuotolinio valdiklio mygtuky astriais jrankiais, nes jie antraip gali bati sugadinti.

|IRENGIMO NURODYMAI

ISPEJIMAI A

« Pries$ jrengdami nuotolinj valdiklj jsitikinkite, kad kontaktiniai jungties pavirsiai yra sausi.
Dél drégmés jungtyje gali sutrikti sistemos veikimas.

* Prie$ naudodamiesi nuotoliniu valdikliu jsitikinkite, kad palietus jis yra vésus. Jeigu nuotolinis
valdiklis karstas, gali sutrikti sistemos veikimas ir buti suzeistas pacientas.

Taikydami chirurginius aseptinius metodus prijunkite nuotolinj valdiklj prie atitinkamo drékinimo pulto.

1. Pasirtpinkite, kad baty iSjungtas siurblio pagrindinis maitinimo jungiklis. Laikykite sterilizavimo talpykle su
nuotoliniu valdikliu arti operacinés slaugytojo.
ISimkite nuotolinj valdiklj i$ sterilizavimo talpyklés ir padékite steriliame lauke.

3. Perduokite nuotolinio valdiklio jungties korpusg operacijos reikmenis ruoSian¢iam darbuotojui. Likusi nuotolinio
valdiklio ir laido dalis lieka steriliame lauke.

4. Sulygiuokite ant nuotolinio valdiklio jungties korpuso ir siurblio nuotolinio valdiklio lizdo esancias lygiavimo Zymas ir
iki galo jstatykite jungtj. Tiesiai iki galo jstatykite jungtj, jos nesukiokite.

5. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad nuotolinio valdiklio durelés yra visiSkai uzdarytos. Nuotolinio valdiklio laido
spaustuka pritvirtinkite prie patogaus pavirSiaus steriliame lauke.

Apie bet kokius veikimo sunkumus reikéty pranesti vietiniam prekybos pardavimo atstovui arba ,CONMED* klienty
aptarnavimo tarnybai.

Rekomendacijos dél tikrinimo

1. Prie$ naudodami patikrinkite priemone.

2. Paprastai pakanka apzidreti esant geram apSvietimui. Reikia apzidreéti visas jtaisy dalis ir patikrinti, ar néra matomy
nesSvarumy ir (arba) korozijos.

3. Jei jmanoma, turéty bati atliekami funkciniai bandymai.
4. Reikia patikrinti, ar tinkamai sujungtos jungtys.
5. Nuimkite arba pakeiskite sugadintus komponentus.

VALYMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

1. Tvarkydami ir valydami uzterstg jrangg laikykités bendryjy atsargumo priemoniy, susijusiy su apsaugine apranga.

2. Nusluostykite visus kraujo ir sukreséjusiy medziagy pédsakus Svaria, minksta nesipikuojancia Sluoste, sudrékinta
Svelnaus poveikio subalansuotos pH plovikliu.

3. Prie$ atlikdami bet kokias valymo, sterilizavimo ar dezinfekavimo procediras praverkite nuotolinio valdiklio dureles.

Valydami pamerkite nuotolinj valdiklj j Siltg, muiluotg vanden;j ir Sveiskite mink$tu Sepetéliu, sudrékintu Svelniu
subalansuotos pH plovikliu. Pasalinkite visus kraujo ir sukre$éjusiy medziagy pédsakus.

Nuplaukite tekanciu vandeniu. Vél nuplaukite distiliuotu vandeniu. %&
Nemerkite ir neplaukite nuotolinio valdiklio jungties. Nepaisydami $io nurodymo galite sugadinti.

Nusausinkite Svaria nesipukuojancia Sluoste.

Atskirai suvyniokite nuotolinj valdikl].

© ® N O o

Laikykités toliau nurodytos rekomenduojamos minimalios sterilizavimo trukmeés.

10. Sterilizuodami nuotolinj valdiklj sistemos sterilizavimo dékle, naudokite déklo naudojimo instrukcijoje
rekomenduojamus parametrus.
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11. Sterilizavimas garais yra saugus ir veiksmingas; néra Sios jrangos sterilizavimo kontraindikacijy. Sterilizuokite, kaip
nurodyta lenteléje.

. Zemiausia Trumpiausia Trumpiausia
Metodas Ciklas _ o . i .
temperatira apdorojimo trukmé | dziovinimo trukmé
Garai (suvyniojus) ISankstinis 132°C 4 min. 8 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) Savaiminis oro 121°C 30 min. 8 min.
iSstimimas
TRIKCIY DIAGNOSTIKA
Pozymis Galima priezastis Taisomasis veiksmas
Nuotolinis valdiklis * Netinkami prijungtas (-i) * Patikimai prijunkite nuotolinj valdiklj
neveikia. laidas (-ai). prie pulto.
* Neuzdarytos durelés. « UZdarykite nuotolinio valdiklio
korpuso dureles.
»  Sugedes nuotolinis valdiklis. » Grazinkite, kad bty atlikta
techniné priezidra.
* |striges nuotolinio » Atidarykite nuotolinio valdiklio dureles
valdiklio mygtukas. ir i naujo jstatykite mygtukg j dureles.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Klasifikacija: | klasé (skirta jungti prie | klasés chirurginio pulto). Darbinés dalies tipas
priklauso nuo chirurginio pulto.

Apsauga nuo IPXO0 (jprastiné)

skysciy patekimo:

Veikimas: Nuolatinis

Nuotolinio valdiklio laido 3,35 m

ilgis:

Svoris: 352 ¢
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REIKALAVIMAI APLINKAI

Aplinkos salygos Naudojimo Laikymas ir gabenimas
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatira:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Santykinis drégnis: % @
— At
30% Be kondensacijos 10% Be kondensacijos

Atmosferos slégis:

;— 1060 hPa
700 hPa

;— 1060 hPa
500 hPa

PAKAVIMAS IR ZENKLINIMAS

Gavus gaminj Siuo prietaisu galima naudotis tik tuo atveju, jei nepazeista originali jo pakuoteé ir etiketé.

Jei pakuoté buvo atidaryta arba pakeista, kreipkités j vietinj ,CONMED* atstovg arba, jei esate JAV, kreipkites j

klienty aptarnavimo skyriy.

KONTAKTINE INFORMACIJA

Norédami suzinoti daugiau ar kreiptis dél gaminio demonstracijos, susisiekite su vietiniu ,CONMED" prekybos atstovu
arba skambinkite telefonu JAV 1-866-426-6633.
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SLOVENCINA/NAVOD NA POUZITIE

C7115 Ruény ovlada¢ Apex®

REF Opis
C7115 Ruény ovlada¢ Apex®
OPIS

C7115 Rucny ovlada¢ Apex je ruéna pomocka, ktoré poskytuje rovnaké ovliadacie funkcie ako iriga¢na konzola 10k®

a univerzalny irigacny systém APEX® (okrem pohotovostného rezimu a predvolieb). Dialkovy ovlada¢ poskytuje

pouzivatelovi pridanu vyhodu ovladania tychto funkcii zo sterilného pola. Pripaja sa ku konektoru dialkového ovladaca
na prednom paneli konzoly erpadla. Dialkovy ovladac je navrhnuty tak, aby vydrzal vysoké teploty a tlaky spojené
so sterilizaciou v autoklave.

Pred pracou s tymto zariadenim si pozorne precitajte navod na pouzitie irigaénej konzoly 10k.
C7115 Rucny ovladac Apex poslite kazdych 12 mesiacov do servisu.

URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Dialkovy ovlada¢ C7115 je ur€ené na pouzivanie s r6znymi irigaénymi konzolami Linvatec na ovladanie urcitych funkcii
konzoly zo sterilného pola.

KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

VYSTRAHY

1.

Nepouzivajte zariadenie v pritomnosti horlavych anestetik, plynov, dezinfekénych latok, Cistiacich
pripravkov ani akychkolvek latok nachylnych na vznietenie v désledku elektrickej iskry.

a po kazdom pouziti odistit’ a sterilizovat.

Dialkovy ovlada¢ sa dodava nesterilny, je ur€eny na opatovné pouZitie a musi sa pred prvym pouZitim

NedodrzZanie stanoveného servisného intervalu méZze mat za nasledok zhor8enie vykonnosti pristroja.
Dialkovy ovlada¢ by mal byt pred pouZzitim chladny na dotyk. Horuci dialkovy ovlada¢ méze spdsobit

poruchu systému, ktora méze viest k zraneniu pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

pomécka alebo prisluSenstvo sa nespravne pouzivaju, pripravuju alebo udrziavaju,

pokyny uvedené v priruc¢ke sa nedodrziavaju,

opravy, Upravy alebo zmeny pomdcky alebo prislusenstva vykonavaju neopravnené osoby.

Po kazdom pouziti dialkovy ovlada¢ dékladne odistite.

Mbze dobjst k poskodeniu. Uchopte iba konektor.

Na tomto dialkovom ovladaci nie su ziadne diely, ktoré by mohol pouzivatel opravit. V pripade potreby

ho poslite do servisu spolo¢nosti CONMED.

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomébcky len na pokyn lekara alebo na jeho objednavku.

So vSetkymi zariadeniami zaobchadzajte opatrne. Ak akékolvek zariadenie spadne alebo sa akymkolvek
spbsobom poskodi, okamzite ho vratte do servisu.

Cistite a sterilizujte zariadenie podla navodu na pouZitie.
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Zaruka sa stava neplatnou a vyrobca nezodpoveda za priamu alebo naslednu Skodu v nasledujucich pripadoch:

Nemanipulujte s dialkovym ovladagom za kabel. Ked' ho odpajate od chirurgickej konzoly, netahajte za kabel.
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9.

10.

Napajaci kabel nadmerne neohybajte a nezamotavajte ani po hom neprechadzajte inymi pomdckami.
Mbze dojst k poSkodeniu. Ak spozorujete poskodenie, poslite ho do servisu spolocnosti CONMED.

Tento vyrobok neobsahuje latex. @
Zabrante kontaktu ostrych nastrojov s tlaCidlami dialkového ovladaca. M6ze déjst k poSkodeniu.

POKYNY NA MONTAZ

VYSTRAHY: A

Pred montazou dialkového ovladacda sa uistite, ze su kontaktné plochy konektora suché.
Vihkost' na konektore moéze spdsobit’ poruchu systému.

Pred pouzitim dialkového ovladaca sa uistite, ze je pri dotyku chladny. Horuci dialkovy ovladaé
moze spdsobit’ poruchy systému a zranenie pacienta.

Na pripojenie dialkového ovladaca k prislusnej irigacnej konzole pouzite chirurgicky asepticky postup.

1.

Skontrolujte, Ci je hlavny vypina¢ na Cerpadle vypnuty. Ulozte sterilizaénu nadobu s dialkovym ovladanim
v blizkosti inStrumentara.

Vyberte dialkovy ovladag zo sterilizacnej nadoby a vlozte ho do sterilného pola.
Podaijte telo konektora dialkového ovladaca obiehajucej sestre. ZvysSné Casti dialkového ovladaca a napajaci
kabel zostavaju v sterilnom poli.

Zarovnaijte zarovnavacie znacky na tele konektora dialkového ovladaca so zasuvkou dialkového ovladaca na
Cerpadle a konektor Uplne zasunte. Konektor zatlaéte rovno dnu, az kym uplne nedosadne, nekrut'te ho.

Pred pouzitim sa uistite, ¢i su dvierka dialkového ovladaca uplne zatvorené. Pripevnite sponu na kabli dialkového
ovladaga na vhodny povrch v sterilnom poli.

Akékolvek problémy pri prevadzke hlaste miestnemu obchodnému zastupcovi alebo oddeleniu sluZieb zakaznikom
spolo¢nosti CONMED.

Odporucané kontroly

1.
2.

Pomécku pred pouzitim skontrolujte.

Vo v8eobecnosti postacuje vizualna kontrola volnym okom v dobrych svetelnych podmienkach. Je potrebné
skontrolovat vSetky Casti zariadeni, ¢i sa na nich nenachadza viditelné znecistenie a/alebo korézia.

Skontrolujte funkénost, ak je to mozné.
Konektory je potrebné skontrolovat, ¢i sa daju spravne zapojit.
Poskodené komponenty odstrarite alebo vymerite.

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

1.

Pri manipulacii a Cisteni kontaminovaného vybavenia dodrziavajte vSeobecné bezpeénostné opatrenia tykajuce sa
ochrannych odevov.

V8etky stopy krvi a zrazeného materialu atd. odstrante Cistou makkou handriCkou z mikrovlakna navihéenou
v Setrnom Cistiacom prostriedku s vyvazenym pH.

Skér ako vykonate akékolvek Cistenie, sterilizaciu €i dezinfekciu, dvierka na dialkovom ovladaci musia byt
otvorené do Ciasto&ne otvorenej polohy.

Cistenie: ponorte dialkovy ovladaé¢ do teplej mydlovej vody a vydrhnite makkou kefou navih&enou v $etrnom
Cistiacom prostriedku s vyvazenym pH. Odstrarite v8etky zvy3sky krvi a zrazeného materiélu.

Oplachnite pod te€¢ucou vodou. Znova oplachnite destilovanou vodou. ,%
Konektor dialkového ovlddaca nepondérajte ani neoplachujte. MéZe dbjst’ k poSkodeniu.

Vysuste €istou handriCkou z mikrovlakna.

Dialkovy ovladac zabalte samostatne.

Riadte sa odporu¢anymi minimalnymi trvaniami sterilizacnej expozicie, ktoré su uvedené niZsie.

. Pri sterilizovani dialkového ovladaca v systémovom sterilizachom zasobniku pouzite odporu¢ané parametre

zasobnika, ktoré su uvedené v jeho navode na pouZitie.
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11. Parna sterilizacia je bezpectna a efektivna a k sterilizacii tohto zariadenia nema ziadne kontraindikacie.
Sterilizujte podla parametrov uvedenych v nasledujucej tabulke

Metdéda Cyklus Minimalna teplota Mlnlme’alr.\a lenlmvaIn)_l
expozicia €as suSenia
Parna (zabalené) Predvakuum 132°C 4 minuty 8 minut
Parna (zabalené) Gravitacia 121°C 30 minut 8 minut

RIESENIE PROBLEMOV

Priznak

Mozna pricina

Napravné opatrenie

Dialkovy ovladac
nefunguje

+ Kable nie su pevne pripojené.
» Dvierka nie su zatvorené.
» Dialkovy ovladac je chybny.

« Tlacidlo dialkového ovladada
sa zaseklo.

» Dialkovy ovlada¢ pevne pripojte
ku konzole.

e Zatvorte dvierka na tele
dialkového ovladaca.

« Poslite do servisu.

¢ Otvorte dvierka dialkového ovladaca
a znova nasadte tlac¢idlo na dvierkach.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Klasifikacia:

Trieda | (uréené na pripojenie k chirurgickej konzole triedy I). Typové hodnotenie
aplikovanej sucasti zavisi od chirurgickej konzoly.

Ochrana pred
prienikom tekutin:

IPX0 (bez ochrany)

Rezim prevadzky: Nepretrzita
Dizka kabla dialkového 3,35 m
ovladaca:

Hmotnost’ 352 ¢

POZIADAVKY NA PROSTREDIE

Podmienky prostredia Prevadzka Skladovanie a preprava
25°C 70°C
77°F 158°F

Teplota:

10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativna vihkost': @ %
N N
30% Bez kondenzacie 10% Bez kondenzacie
1060 hPa 1060 hPa
Atmosféricky tlak: g g
700 hPa 500 hPa
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BALENIE a OZNACENIE

Po prvom prevzati produktu pouzivajte toto zariadenie iba vtedy, ak je pdvodné balenie a oznacenie @
neporusené. Ak bol obal otvoreny alebo zmeneny, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti
CONMED alebo v USA kontaktujte oddelenie sluzieb zakaznikom.

KONTAKTNE INFORMACIE

Ak potrebujete dalSie informacie alebo ukazku produktov, obratte sa na svojho miestneho obchodného zastupcu
spolo¢nosti CONMED alebo v USA volajte na Cislo 1-866-426-6633.
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SLOVENSCINA/NAVODILA ZA UPORABO

Ro¢ni upravljalnik C7115 Apex®

REF Opis
C7115 Ro¢ni upravljalnik Apex®
OPIS

Ro¢ni upravljalnik C7115 Apex je roc¢ni pripomocek, ki ponuja enake krmilne funkcije kot izpiralni sistem 10k® in

univerzalni izpiralni sistem APEX® (razen stanja pripravljenosti in prednastavitev). Daljinski upravljalnik uporabniku
omogoca dodatno korist z nadzorovanjem teh funkcij znotraj sterilnega polja. Prikljuci se na prikljucek za daljinski
upravljalnik na spredniji plo¢i konzole Erpalke. Daljinski upravljalnik je zasnovan za prenaSanje skrajnih temperatur
in tlakov, povezanih s sterilizacijo v avtoklavu.

Pred uporabo te opreme pozorno preberite navodila za uporabo izpiralne konzole 10k.
Roc¢ni krmilnik C7115 Apex je treba oddati v servisiranje vsakih 12 mesecev.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Daljinski upravljalnik C7115 je zasnovan za uporabo skupaj z razli¢nimi izpiralnimi konzolami Linvatec za nadzorovanje
nekaterih funkcij konzole znotraj sterilnega polja.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

OPOZORILA

1.

Ne uporabljajte opreme v prisotnosti vnetljivih anestetikov, plinov, razkuZil, Cistil ali kakrdnega koli materiala,

ki se lahko vname zaradi elektri¢ne iskre.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

Skladno z zvezno zakonodajo ZDA je ta pripomocek dovoljeno prodajati samo zdravnikom oziroma na

pod

lagi njihovega narogila.

ga nemudoma izrocite servisu.

S tem daljinskim upravljalnikom niso povezani nobeni deli, ki bi jih lahko servisiral uporabnik. Po potrebi ga

uporabnik pripomocek ali dodatno opremo nepravilno uporablja, pripravlja ali vzdrzuje;

uporabnik ne ravna skladno s temi navodili;

nepooblas¢ena oseba izvede popravilo, prilagoditev ali predelavo pripomocka ali dodatne opreme.

vrnite druzbi CONMED na servisiranje.

Daljinski upravljalnik ob dobavi ni sterilen in je namenjen veckratni uporabi, zato ga je treba odistiti in
sterilizirati pred prvo uporabo in po vsaki uporabi.

NeupoStevanje predpisanega servisnega intervala lahko povzroci slabSe delovanje instrumenta.

Daljinski upravljalnik mora biti pred uporabo hladen na dotik. Vro€ daljinski upravljalnik lahko povzrodi
nepravilno delovanje sistema, kar lahko privede do poskodbe bolnika.

Ta garancija bo razveljavljena in proizvajalec ne bo odgovoren za neposredno ali posledi¢no Skodo, Ce:

Opremo odistite in sterilizirajte skladno z navodili za uporabo.
Daljinski upravljalnik temeljito o€istite po vsaki uporabi.
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Z vso opremo ravnaijte previdno. Ce kateri koli del opreme pade na tla ali se na kakrsen koli na&in pogkoduije,

Daljinskega upravljalnika med rokovanjem ne drzite za kabel. Ne vlecite kabla, ko ga Zelite odstraniti s kirurSke
konzole. Pride lahko do poSkodbe. Uporabite samo prikljucek.
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8. Kabla ne zvijajte ali upogibajte &ezmerno, opreme pa ne vozite ez kabel. Pride lahko do pogkodbe. Ce opazite
poskodbo, ga vrnite druzbi CONMED na servisiranje.

9. Taizdelek ne vsebuje lateksa.
10. Preprecite stik kakrdnih koli ostrih instrumentov z gumbi daljinskega upravljalnika. Pride lahko do poskodbe.

NAVODILA ZA NAMESTITEV

OPOZORILA: A

* Pred namestitvijo daljinskega upravljalnika se prepric¢ajte, da so sti€ne povrsine priklju¢ka suhe.
Vlaga v prikljuéku lahko povzroéi nepravilno delovanje sistema.

* Pred uporabo daljinskega upravljalnika se prepri€ajte, da je hladen na dotik. Vro¢ daljinski upravljalnik
lahko povzrodi nepravilno delovanje sistema in poskodbo bolnika.

Za prikljuCitev daljinskega upravljalnika na ustrezno izpiralno konzolo uporabite kirurSko asepti¢no tehniko.

1. PrepriCajte se, da je glavno omrezno stikalo na &rpalki izklopljeno. Sterilizacijski vsebnik, ki vsebuje daljinski
upravljalnik, naj bo v blizini umivalnice.

Odstranite daljinski upravljalnik iz sterilizacijskega vsebnika in ga postavite v sterilno polje.

3. Ohisje prikljucka daljinskega upravljalnika podajte nesterilni medicinski sestri. Preostali del daljinskega
upravljalnika in kabel ostaneta v sterilnem polju.

4. Poravnajte oznake za poravnavo na ohisju prikljucka daljinskega upravljalnika z vti¢nico daljinskega upravljalnika
na ¢rpalki in prikljuéek popolnoma vstavite. Potiskajte ga naravnost, dokler ni popolnoma namescen;
priklju¢ka ne zvijajte.

5. Pred uporabo se prepri¢ajte, da so vratca daljinskega upravljalnika popolnoma zaprta. PrikljuCite kabelsko sponko
za daljinski upravljalnik na ustrezno povrsino v sterilnem polju.

O morebitnih tezavah pri delovanju je treba obvestiti lokalnega zastopnika ali oddelek za pomo¢ strankam druzbe
CONMED.

Priporocila za preglede

1. Pripomocek pred uporabo preglejte.

2. Obic¢ajno zadostuje vizualni pregled brez povecave pri dobri svetlobi. Vse dele pripomockov je treba preveriti glede
vidne umazanije in/ali korozije.

3. Kadar je mogoce, je treba opraviti pregled delovanja.
4. Preveriti je treba, ali so prikljucki pravilno zdruzeni.
5. Odstranite ali zamenjajte poSkodovane komponente.

NAVODILA ZA CISCENJE IN STERILIZACIJO

1. Pri rokovanju s kontaminirano opremo in njenem ¢iS€enju upostevajte splodne previdnostne ukrepe.

2. Odstranite vse sledi krvi in koaguliranega materiala z brisanjem s ¢€isto, mehko krpo brez vlaken, namoceno
z blagim detergentom z uravnotezenim pH.

3. Pred vsakim &i8€enjem, sterilizacijo ali razkuZzevanjem morajo biti vratca daljinskega upravljalnika v delno
odprtem poloZaju.

z blagim detergentom z uravnoteZenim pH. Odstranite vse sledi krvi in koaguliranega materiala.
5. Sperite pod teko€o vodo. Ponovno sperite z destilirano vodo. %
6. Priklju¢ka daljinskega upravljalnika ne potopite v teko€ine in ne spirajte. Pride lahko do poSkodbe.
7. Do suhega ga obrisite s €isto krpo, ki ne pusc€a vlaken.
8. Daljinski upravljalnik ovijte posamezno.
9. Upostevajte spodaj navedene najkrajde Case izpostavljenosti pri sterilizaciji.
10. Pri sterilizaciji daljinskega upravljalnika na sistemskem sterilizacijskem pladnju uporabite parametre,
ki so priporo€eni v navodilih za uporabo pladnja.
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11. Parna sterilizacija je varna in u€inkovita; za sterilizacijo te opreme ni nobenih kontraindikacij. Sterilizirajte skladno

s spodnjo preglednico

Metoda Cikel Najnizja temperatura . Najmar_ljsa « NajkrfljSI-
izpostavljenost c¢as susenja
Parna (v ovoju) Predhodno 132°C 4 min 8 min
vakuumiranje
Parna (v ovoju) Gravitacijsko 121°C 30 min 8 min
ODPRAVLJANJE TEZAV

Simptom Mozni vzrok Popravni ukrep
Daljinski upravljalnik + Kabli niso stabilno povezani. * Vzpostavite stabilno povezavo med
ne deluje daljinskim upravljalnikom in konzolo.

Vratca niso zaprta.

Daljinski upravljalnik je okvarjen.

Gumb daljinskega upravljalnika
se je zataknil navzdol.

» Zaprite vratca na ohigju
daljinskega upravljalnika.

* |zdelek oddajte v popravilo.

*  Odprite vratca daljinskega upravljalnika
in ponovno namestite gumb na vratca.

TEHNICNI PODATKI

Razvrstitev:

Razred | (namenjeno priklju€itvi na kirur§ko konzolo razreda ). Mo¢ vrste delov,
ki pridejo v stik z bolnikom, je odvisna od kirur§ke konzole.

Zascita pred vdorom tekogin:

IPX0 (navadna)

Nacin delovanja:

Neprekinjen

Dolzina kabla daljinskega 3,35 m
upravljalnika:
Masa: 352¢
OKOLJSKE ZAHTEVE
Okoljski pogoji Delovanje Skladiscenje in prevoz
25°C 70°C
77°F 158°F
Temperatura:
10°C -20°C
50°F -4°F
75% 93%
Relativna vlaznost: % @
— A’
30% Brez kondenzacije 10% Brez kondenzacije
1060 hPa 1060 hPa
Atmosferski tlak: g g
700 hPa 500 hPa
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OVOJNINA in OZNACEVANJE

Po prvotnem prevzemu izdelka medicinski pripomocek uporabite samo, e sta originalna ovojnina in
oznaka neposkodovani. Ce je bila embalaza odprta ali spremenjena, se obrnite na najblizjega zastopnika
CONMED, v ZDA pa na oddelek za pomo¢ strankam.

PODATKI ZA STIK

Za vec informacij ali predstavitev pripomocka se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe
CONMED, v ZDA pa pokli¢ite telefonsko st. 1-866-426-6633.

100






P4 CONMED

CONMED Corporation
UK oo ., oo
Business Park Utica, NY 13502-5994 USA
C n Swindon SN6 8TY Customer Service: 1-866-426-6633
United Kingdom USA FAX: (727) 399-5256
kP International FAX: +1(727) 397-4540
s c € -I.'iEi email: customerexperience@conmed.com
’ MDSS GmbH www.conmed.com
Schiffgraben 41 ©2022 CONMED Corporation. All rights reserved.

D-30175 Hannover

m ﬁ Germany
W55-000-784 Rev AD 03/2022
Rx ONLY| mummm ;E‘E; @@@



	ENGLISH/ INSTRUCTIONS FOR USE
	FRANÇAIS / INSTRUCTIONS D’UTILISATION
	ITALIANO/ISTRUZIONI PER L’USO
	DEUTSCH/BEDIENUNGSANLEITUNG
	ESPAÑOL/INSTRUCCIONES DE USO
	ΕΛΛΗΝΙΚΑ/ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
	PORTUGUÊS/INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
	PORTUGUÊS DO BRASIL/INSTRUÇÕES DE USO
	NEDERLANDS/GEBRUIKSAANWIJZING
	DANSK/BRUGSANVISNING
	SVENSKA/BRUKSANVISNING
	SUOMI/KÄYTTÖOHJEET
	NORSK/BRUKSANVISNING
	简体中文/使用说明
	POLSKI / INSTRUKCJA OBSŁUGI
	TÜRKÇE/KULLANMA TALİMATLARI
	ROMÂNĂ / INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
	العربية/تعليمات الاستخدام
	РУССКИЙ / ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
	HRVATSKI / UPUTE ZA UPORABU
	ČEŠTINA / NÁVOD K POUŽITÍ
	MAGYAR/HASZNÁLATI UTASÍTÁS
	LIETUVIŲ K. / NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
	SLOVENČINA/NÁVOD NA POUŽITIE
	SLOVENŠČINA/NAVODILA ZA UPORABO

