RUTILIGHT

Instrucciones de uso
RUTILIGHT® - REF: RL-01

DESCRIPCION

El dispositivo RUTILIGHT® es un dispositivo Iuminoso
adaptable, versatil y portétil, dotado de tecnologia LED, y que
puede acoplarse a cualquier instrumento quirtirgico, como el
mango de un electrobisturi.

Esta compuesto por un anillo de LED y un cable extensible
de 3,2 metros.

El cuerpo del dispositivo RUTILIGHT® estd constituido de
silicona y de un cable de PVC, ambos de grado médico.
Los componentes del dispositivo RUTILIGHT® (RL-01) se
muestran en la Figura 1.
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El dispositivo RUTILIGHT® solo se puede conectar a la
fuente de alimentacion FA-RLO1 (ver figura 2). El dispositivo
RUTILIGHT® debe utilizarse en un entorno hospitalario.

La tension maxima de funcionamiento del dispositivo
RUTILIGHT® es de 6,2 V (+/- 5 %).

ACCESORIOS

Es imprescindible utilizar la fuente de alimentacion
especifica FA-RLO1.

Figura 2: Parte delantera de la fuente de alimentacion
suministrada con el dispositivo RUTILIGHT®
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Figura 3: Parte trasera de la fuente de alimentacion
suministrada con el dispositivo RUTILIGHT®
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USO PREVISTO

El RUTILIGHT® es un dispositivo luminoso estéril de un
solo uso disefiado para acoplarse de manera removible
a un bisturf eléctrico o cualquier otro instrumento y para
iluminar el lugar de observacion/intervencion..

El dispositivo RUTILIGHT® permite iluminar el campo
operatorio de forma coémoda y préctica, permitiendo el
acceso a zonas poco iluminadas incluso con el uso de
linternas frontales.

Esto mejora el campo de vision del cirujano en cualquier
condicion, especialmente con incisiones profundas
o de dificil acceso. Estd especialmente indicado para
todo tipo de cirugia abierta, siempre en quiréfano en
condiciones normales de iluminacion.

El dispositivo RUTILIGHT® se acopla facilimente a la
mayoria de los instrumentos quirtrgicos, sin interferir con
su funcionamiento. También puede montarse en canulas
Yankauer, portaagujas, selladores, coaguladores, o
cualquier instrumento de 5 a 8 mm de diametro.

El dispositivo RUTILIGHT® esta destinado a ser utilizado
en el quiréfano por el equipo quirdrgico, generalmente
el cirujano, cirujano asistente, enfermera quirlrgica,
anestesista, técnico quirtrgico o enfermera de quiréfano.

Es un dispositivo estéril de un solo uso.
Proporciona 300 minutos (5 horas) de luz brillante.

El dispositivo RUTILIGHT® realiza 3 parpadeos como sefial
de aviso cuando falten 30 minutos para su limite de vida.

Importante: En el caso de intervenciones en las cuales
el uso de los dispositivos RUTILIGHT® pueda exceder
las 5 horas, se recomienda disponer de 2 dispositivos
RUTILIGHT® en el quirdfano para mantener la continuidad
de la luz adicional proporcionada por el dispositivo
RUTILIGHT®.

El dispositivo RUTILIGHT® ha sido probado y cumple
con las normas de seguridad eléctrica y compatibilidad
electromagnética segun EN 60601-1:2006 + Corr.:2010
+A1:2013 + AC:2014 + A12:2014; EN 60601-1-6:2010
+A1:2015 y UNE-EN 60601-1-2:2015.

INDICACIONES

El dispositivo RUTILIGHT® estd indicado para procedimientos
quirdrgicos abiertos y procedimientos que requieran el uso
de un electrobisturi u otro dispositivo, de modo que se pueda
iluminar el drea del paciente, donde se realiza el corte y/o
la coagulacion, sin ninguna restriccion en cuanto a la edad
del paciente.

Los beneficios clinicos esperados del dispositivo
RUTILIGHT® son beneficios indirectos para el paciente



porque no interacttia con el cuerpo del paciente sino que
mejora la visibilidad del cirujano, en particular en el caso
de campos estrechos. El dispositivo RUTILIGHT® mejora
la visibilidad y la percepcion visual del cirujano de las
estructuras delicadas, facilita la cirugia, reduce el tiempo
operatorio y minimiza las complicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda su uso para intervenciones
endocraneales, puesto que no se dispone de ensayos
clinicos disponibles en contacto directo con el sistema
nervioso central ni intervenciones cardiacas o del aparato
circulatorio central.

Se aconseja no dejar encendido el dispositivo RUTILIGHT®
encendido cuando no se usa, para no disminuir su vida
media, y evitar mirar directamente los LEDs cuando
el RUTILIGHT® esta en funcionamiento, ya que puede
ocasionar deslumbramiento, en cuyo caso, se recomienda
apartar la vista inmediatamente y esperar unos 5 segundos
antes de reanudar la cirugia.

El dispositivo RUTILIGHT® no esta disefiado para usarse
con rayos X.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda no utilizar el dispositivo si el embalaje
estéril estd danado antes de su uso.

Después de usar, desechar el dispositivo segin la
legislacion y normativa local vigente.

Cuando el dispositivo RUTILIGHT® no se utilice, se
recomienda apagarlo antes de dejarlo en la mesa de
instrumental para evitar deslumbramientos y preservar su
vida til. Aunque la tecnologia LED utilizada que incorpora
es de luz fria, el contacto directo y prolongado de la lente
sobre una talla estéril puede provocar su debilitamiento.

En caso de que sea necesario intercambiar el dispositivo
en repetidas ocasiones a lo largo de una intervencion
quirlrgica, se recomienda, para no dafarlo y garantizar su
correcto funcionamiento, extraer los instrumentos con la
mayor delicadeza posible, sin forzar la base de silicona ni
tirar del cable.

Durante la cirugia, los fluidos corporales o desechos
pueden adherirse a la lente de luz y afectar la intensidad de
la luz emitida. EI usuario puede usar una esponja, toallita o
gasa con agua esterilizada para limpiar la superficie de la
lente del dispositivo RUTILIGHT®.

No deje el dispositivo RUTILIGHT® encendido cuando no
esté en uso, para preservar su vida Util.

Manipule el dispositivo con cuidado. No lo deje caer ni
lo tire. No utilice una fuerza excesiva cuando utilice el
dispositivo RUTILIGHT®, ya que podria dafiarlo. Si esta
dafiado, no contintie usandolo.

Los dispositivos RUTILIGHT® se conectan a la fuente de
alimentacién donde se consideran parte integrante del

conjunto. Los dispositivos RUTILIGHT® no estén destinados
a estar en contacto con el paciente, excepto por un
contacto minimo de corta duracion, que no exceda un
minuto, cuando el cirujano opera.

El ambiente de trabajo en el quirdfano suele ser de 18-
25 °C. En estas condiciones, el dispositivo podria alcanzar
una temperatura maxima de 41-48 °C. El cabezal del
dispositivo podria alcanzar los 56 °C a la temperatura
méxima de funcionamiento.

El dispositivo RUTILIGHT® es un dispositivo de un solo uso,
que estd destinado a ser utilizado exclusivamente para un
solo paciente durante un solo procedimiento. No lo reutilice,
esterilice, reprocese y/o reacondicione, ya que esto puede
comprometer sus propiedades fisicas, quimicas y biologicas
que son fundamentales para su funcionamiento y seguridad.
Esto puede resultar en un deterioro grave de la salud del
paciente, usuario u otra persona debida, por ejemplo, a la
recurrencia o infeccion (incluida la infeccion cruzaday).

Consultar el manual de instrucciones de la fuente de
alimentacion (FA-RLO1) para advertencias de uso y
compatibilidad electromagnética.

El cable del dispositivo RUTILIGHT® contiene ftalato de
di(2-etilhexilo) (DEHP). Segun estudios en animales, la
exposicion significativa al DEHP puede interferir con el
desarrollo normal del sistema reproductivo. Cuando se
utilizan dispositivos RUTILIGHT®, los riesgos para los nifios,
las mujeres embarazadas y lactantes se evallian como muy
bajos debido al contacto potencial limitado del cable con la
via de fluidos del paciente.

Cualquier incidencia grave que se produzca en relacion
con el producto debera ser comunicada al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

INSTRUCCIONES

1. Abrir la bolsa y extraer el dispositivo RUTILIGHT® con
guantes estériles para colocarlo en el campo quirtirgico.

2. Manipular el producto con cuidado y sin fuerza excesiva.

3. Montar el dispositivo introduciendo el instrumento
quirdrgico que se necesite en ese momento por el
orificio central hasta que quede fijado y no se mueva.

4. Cuando monte el dispositivo en un bisturi eléctrico,
conecte el dispositivo RUTILIGHT® al extremo de su
base, sin superponer su parte activa (cuchilla, aguja o
pinza). Aseglrese de que esté completamente
asentado en el mango, con el cable del lado opuesto a
los interruptores.

5. Extender el cable y conectarlo a la fuente de alimentacion.

6. Presionar el interruptor principal en la parte posterior
de la fuente de alimentacion y, cuando sea necesario
utilizar el dispositivo  RUTILIGHT®, presionar el
interruptor frontal al que est& conectado para encenderlo.



7. Después de 270 minutos (4h30m) de uso, la luz
parpadea brevemente para indicar que se apagara en
30 minutos. Si se requiere tiempo de iluminacion
adicional cuando la vida til del dispositivo RUTILIGHT®
haya expirado, serd necesario utilizar un nuevo
dispositivo.

8. Después de usar el dispositivo RUTILIGHT®, debe
desecharse de acuerdo con las normas locales para
instrumentos quirdrgicos desechables.

EMBALAJE, ESTERILIDAD Y ALMACENAMIENTO

El dispositivo RUTILIGHT® se suministra en envases
estériles individuales. EI embalaje estéril intacto protege
y mantiene el dispositivo en condiciones estériles y lo
asegura hasta la fecha de caducidad, siempre que el
almacenamiento haya sido correcto, en su embalaje
original, en un lugar fresco y seco y alejado de la luz
solar directa.

El dispositivo RUTILIGHT® no debe utilizarse después de
la fecha de caducidad (ver etiqueta).

Antes de utilizar el dispositivo RUTILIGHT®, asegurese de
que el embalaje no esté dafiado. Si lo estd, es posible
que ya no sea estéril y no debe usarse bajo ninguna
circunstancia.

El dispositivo RUTILIGHT® ha sido esterilizado con 6xido
de etileno.

EMBALAJE: ICONOS Y SIGNIFICADOS
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Consulténse las instrucciones de uso

Dispositivo que cumple con los requisitos
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Dispositivo médico

Presencia de ftalatos

Solo con receta
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Identificador de dispositivo tinico

Pieza aplicada tipo BF

Cada caja contiene 10 o 25 unidades del dispositivo
RUTILIGHT® (REF RL-01), cada una envasada en envases
desechables estériles.

VALIDEZ
Este manual reemplaza todas las versiones anteriores

MARCA REGISTRADA

RUTILIGHT® es una marca registrada de la Fundacio Institut
d'Investigacié en ciencies de la salut Germans Trias i Pujol.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El dispositivo RUTILIGHT® cumple con los requisitos del
reglamento 2017/745 relativo a los productos sanitarios.
Viene marcado con el simbolo CE 2797.

FABRICANTE

SWAN MEDICAL S.L.
Cdreega 270, 3° 22

08008 Barcelona — Spain
www.swanmedical.es
Telgfono: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es
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RUTILIGHT

Instructions for Use
RUTILIGHT® - REF: RL-01

DESCRIPTION

The RUTILIGHT® device is an adaptable, versatile and
portable lighting device with LED technology that can be
attached to any surgical instrument, such as the handle of
an electrosurgical knife.

It consists of a LED ring and a 3,2 m extensible cable.

The body of the RUTILIGHT device consists of medical-grade
silicone and a medical grade PVC cable. The components of
the RUTILIGHT® device (RL-01) are shown in figure 1.

Figure 1: RUTILIGHT®
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The RUTILIGHT® device can only be connected to the FA-
RLO1 power supply (see figure 2).

RUTILIGHT® should be used in typical hospital environment.

The maximum operating voltage of the moving part of the
device is 6.2V (+/- 5%).

ACCESSORIES

It is necessary to use the specific FA-RLO1 power supply
provided.

Figure 2: Front of the power supply
provided with RUTILIGHT® device

Power switch (3) RUTILIGHT® connectors (3)

Figure 3: Back of the power supply
provided with RUTILIGHT®
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INTENDED USE

The RUTILIGHT® is a single-use sterile light device for
removable attachment to an electro-surgical pencil or
other device intended to illuminate the site of observation/
intervention.

The RUTILIGHT® device enables illumination of the surgical
field in a convenient and practical way, allowing access to
poorly-lit areas even with the use of headlights.

This improves the surgeon's field of vision in any
condition, particularly in deep or difficult-to-access
incisions. It is especially suitable for all types of open
surgery, always in an operating room under normal
lighting conditions.

The RUTILIGHT® device easily attaches to most surgical
instruments, without interfering with their operation. It can
also be mounted from one side on Yankauer cannulas,
needle holders, sealers, coagulators, or any instrument
from 5 to 8 mm in diameter.

The intended user is the surgical team inside the
operating room, usually a surgeon, assistant surgeon,
surgical nurse, anaesthesiologist, surgical technician or
scrub nurse.

It is a sterile, single use device.
It provides 300 minutes (5 hours) of bright light.

The RUTILIGHT® device flashes 3 times as a warning signal
to indicate that its useful life will expire in 30 minutes.

Important: For interventions where the use of the
RUTILIGHT® devices may exceed 5 hours, it is recommended
to have 2 RUTILIGHT® devices in the operating room in order
to maintain the continuity of the additional light provided by
the RUTILIGHT® device.

RUTILIGHT® has been tested and conforms to electrical
safety and EMC standards according to EN 60601-1:2006
+ Corr..2010 + A1:2013 + AC:2014 + A12:2014; EN
60601-1-6:2010 + A1:2015 and UNE-EN 60601-1-
2:2015

INDICATIONS

The RUTILIGHT® is indicated for opened surgical
interventions and procedures requiring the use of
electrosurgical pencil or other device and so that the area
of/in a patient's body, where cutting and/or coagulation
takes place can be illuminated, without any restriction for
the age of the patient.

The intended clinical benefits of the RUTILIGHT® are
indirect benefits to the patient because it doesn't interact
with patient body but improves the surgeon visibility,
particularly in case of narrow fields. RUTILIGHT® device



improves the surgeon visibility and visual perception of
delicate structures, facilitates the surgery, reduces the
operation time and minimize complication.

CONTRAINDICATIONS

It is not recommended for use in endocranial
interventions, since there are no clinical trials available
in direct contact with the central nervous system or in
cardiac or central circulatory system interventions.

It is advisable not to leave the RUTILIGHT® device on
when it is not being used, so as not to reduce its useful
life, and to avoid looking directly at the LEDs when the
RUTILIGHT® is on, as it may cause glare. In case of glare, it
is recommended to look away immediately and wait about
5 seconds before resuming surgery.

RUTILIGHT® is not intended to use with X-rays.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

It is recommended not to use the device in case the
sterile pouch is damaged before use.

After use, dispose of the device in accordance with local
regulations.

When the RUTILIGHT® device is not in use, it is
recommended to switch it off before leaving it on the
instrument table to avoid glare, and to preserve its useful
life. Although the LED technology employed produces cold-
light, direct and prolonged contact of the lenses on a sterile
surgical drape may cause its weakening.

If it is necessary to exchange the device repeatedly during
a surgical procedure, it is recommended, in order not to
damage it and guarantee its correct functioning, to remove
the instruments as gently as possible, without forcing the
silicone base or pulling the cable.

During the surgery, bodily fluid or debris may stick to the
lights lens and may affect the intensity of the emitted light.
The user may use as sponge, wipe or gauze with sterile
water to wipe the surface of the light lens.

Do not leave the RUTILIGHT® on when not in use, in order
to preserve its useful life.

Handle the product with care. Do not drop or throw the
device. Do not use excessive force when using RUTILIGHT®
as this may damage the device. If damaged, do not
continue using.

The RUTILIGHT® devices are connected to the power
supply unit where are considered as an applied part of
the assembly. RUTILIGHT® devices are not intended to be
in contact with the patient except minimal contact for a
short time when the surgeon is operating, not exceed one
minute.

Inside the operating room, the usual work environment
is 18-25°C. Under these conditions, the device could
reach a maximum temperature of 41-48 °C. The
device head could reach 56 °C at maximum operating
temperature.

The device is a single use device, which is intended to
be used exclusively for a single patient during a single
procedure. Do not reuse, re-sterilize, reprocess and /
or repack the device, because it may compromise the
physical, chemical and biological properties of the device
that are critical to the performance and safety of the
device. This may lead to a serious deterioration of a
patient’s, user’s or other person’s state of health due to
e.g. recurrence and infection (including cross infection).

Consult the instruction manual of the power supply (FA-
RLO1) for use and EMC warnings.

The cable of RUTILIGHT® device contains Di(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP). Based on animal studies, significant
exposure to DEHP could interfere with the normal
development of the male reproductive tract. When using
RUTILIGHT® devices, the risks for children, pregnant and
nursing women is evaluated as very low because of limited
potential contact of the cable with patient fluid pathway.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

INSTRUCTIONS

1. Open the pouch and remove the RUTILIGHT® device
with sterile gloves to place it on the surgical field.

2. Handle the product with care without excessive force.

3. Mount the device by inserting the surgical instrument
that is required at that moment through the central
hole until it is fixed and does not move.

4. When mounting the device on an electrosurgical knife,
attach the RUTILIGHT® device to the end of the base,
without overlapping on the active terminal (blade,
needle or clamp). Ensure that it is perfectly in place in
the handle with the cable on the opposite side of the
push buttons.

5. Extend the cable and plug it into the power supply.

6. Press the main switch on the back of the power supply
and, when the device is needed, turn on the front
switch to which it is connected to start it..

7. After 270 minutes (4h30m) of use, the light flashes
briefly to indicate that it will turn off in 30 minutes. If
more lighting time is needed when the useful life of the
RUTILIGHT® device has expired, it will be necessary to
use a new device.



8. After using RUTILIGHT® device, it should be
disposed of according to local regulations for
disposable surgical instruments.

PACKAGING, STERILITY AND STORAGE

RUTILIGHT® is supplied in sterile individual units. The intact
sterile pouch protects and maintains the device sterilized
and ensures sterility until the expiry date, provided that the
storage has been correct, in its original packaging in a cool,
dry place and protected from direct sunlight.

The RUTILIGHT® device should not be used after the expiry
date (see label).

Before using the RUTILIGHT® device, make sure that the
packaging is not damaged. If it is, it may no longer be
sterile and should not be used in any case.

The RUTILIGHT® device has been sterilized with ethylene
oxide.

SYMBOLS USED ON THE PACKAGING

Part No. (P/N)

STERILE E

Sterilized by ethylene oxide

Use before the expiry date

/,
S| vl

\.
/

Keep away from direct sunlight

?

Temperature limits

~

Not re-sterilize

Read the instructions for use

Complies with the requirements of
Regulation 2017/745 on medical devices

Manufacture date

Lot number

Keep dry

Do not reuse

Do not use if packaging is damaged

Manufacturer

Loe (L ap®

Medical Device

phthalates

Device restricted to use by a physician

Warning

Unique Device identifier

Applicable part

Each box contains 10 or 25 RUTILIGHT® device units
(P/N RL-01), each one packaged in a sterile, disposable
pouch.

VALIDITY
These instructions for use supersede all previous versions.
TRADEMARK

RUTILIGHT® is a registered trademark of the Germans Trias
i Pujol Foundation for Research on Health Sciences.

DECLARATION OF CONFORMITY

The RUTILIGHT® device complies with the requirements
of Regulation 2017/745 on medical devices. It bears the
symbol CE 2797.

MANUFACTURER

SWAN MEDICAL S.L.
Cdreega 270, 3°2*

08008 Barcelona — Spain
www.swanmedical.es
Phone: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es
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RUTILIGHT

Mode d'emploi
RUTILIGHT® — REF: RL-01

DESCRIPTION

Le dispositif RUTILIGHT® est un dispositif lumineux
adaptable, polyvalent et portable, doté de technologie LED,
et peut étre fixé a tout instrument chirurgical, tel que le
manche d'un histouri électrique.

Il est composé d'un anneau LED et d'un cable extensible
de 3,2m.

Le corps du dispositif RUTILIGHT® se compose de silicone
et d'un cable en PVC, tous deux de qualité médicale..
Les composants du dispositif RUTILIGHT® (RL-01) sont
présentés dans la figure 1.

Figure 1: RUTILIGHT®

i Céble
(anneau de silicone ",
Lentes de qualité médicale) (PVC de qualite
médicale)

(Silicone de qualité médicale)

Le dispositif RUTILIGHT® ne peut étre connecté qu'a
I'alimentation FA-RLO1 (voir figure 2). Le dispositif
RUTILIGHT® doit étre utilisé dans un environnement
hospitalier typique.

La tension maximale de fonctionnement du dispositif
RUTILIGHT® est de 6,2V (+/- 5%).

ACCESSOIRES

Il est indispensable d'utiliser I'alimentation spécifique FA-

Figure 2: Face avant de I'alimentation fournie
avec le dispositif RUTILIGHT®

Interrupteur (3) Connecteur del RUTILIGHT® (3)

Figure 3: Face arriere de I'alimentation fournie
avec le dispositif RUTILIGHT®

Sortie pour le branchement de
I'alimentation au réseau électrique

Interrupteur principal
de I'alimentation

UTILISATION PREVUE

Le RUTILIGHT® est un dispositif lumineux stérile a usage
unique destiné a étre fixé de maniére amovible & un
bistouri électrique ou a tout autre instrument et a éclairer
le site d'observation/intervention..

Le dispositif RUTILIGHT® permet d'éclairer le champ
opératoire  d'une maniere commode et pratique,
permettant I'acces a des zones mal éclairées méme avec
|'utilisation de lampes frontales.

Cela améliore le champ de vision du chirurgien dans
n'importe quelle condition, en parhcuher en cas
d'incisions profondes ou de difficiles acces. Il est
particulierement adapté & tous les types de chirurgie
ouverte, toujours en salle d'opération dans des conditions
d'éclairage normales.

Le dispositif RUTILIGHT® se fixe facilement sur la plupart
des instruments chirurgicaux, sans interférer avec leur
fonctionnement. Il peut également étre mont d'un coté
des canules de Yankauer, des porte-aiguilles, des pinces
chirurgicales de scellement o de coagulation, ou de tout
instrument de 5 a 8 mm de diamétre.

Le dispositif RUTILIGHT® est destiné a étre utilisé par
|'équipe chirurgicale du bloc opératoire, généralement
le chirurgien, I'assistant chirurgien, I'infirmiére/infirmier
chirurgicale, I'anesthésiste, le technicien chirurgical ou
I'infirmiére/infirmier de bloc opératoire.

Il s'agit d'un dispositif stérile a usage unique.
I fournit 300 minutes (5 heures) de lumiere vive.

Le dispositif RUTILIGHT® clignote 3 fois pour indiquer que
sa durée de vie utile expirera dans 30 minutes.

Important: Pour les interventions ou I'utilisation des
dispositifs RUTILIGHT® peut dépasser 5 heures, il est
recommandé d'avoir 2 dispositifs RUTILIGHT® dans
la salle d'opération afin de maintenir la continuité de
la lumiére supplémentaire fournie par le dispositif
RUTILIGHT®.

Le dispositif RUTILIGHT® a été testé et est conforme
aux normes de sécurité électrique et de compatibilité
électromagnétique selon les normes EN 60601-1:2006
+ Corr.:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A12:2014 ;
EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 et UNE-EN 606017-1-
2:2015

INDICATIONS

Le dispositif RUTILIGHT® est indiqué pour les
interventions chirurgicales ouvertes et les procédures
nécessitant I'utilisation d'un bistouri électrique ou d'un
autre dispositif, afin que la zone du patient, ot la coupe
et/ou la coagulation a lieu, puisse étre éclairée, sans
aucune restriction quant a I'age du patient.



Les bénéfices cliniques attendus du dispositif
RUTILIGHT® sont des bénéfices indirects pour le patient
car il n'interagit pas avec le corps du patient mais
améliore la visibilité du chirurgien, en particulier dans le
cas de champs étroits. Le dispositif RUTILIGHT® améliore
la visibilité du chirurgien et la perception visuelle des
structures délicates, facilite la chirurgie, réduit la durée
de I'opération et minimise les complications.

CONTRE-INDICATIONS

Il n‘est pas recommandé de I'utiliser dans les interventions
endocraniennes, étant donné qu'il n'existe pas d'essais
cliniques disponibles en cas de contact direct avec le
systéme nerveux central ou dans les interventions sur le
systeme cardiaque ou circulatoire central.

Il est conseillé de ne pas laisser le dispositif RUTILIGHT®
allumé lorsqu'il n'est pas utilisé, afin de ne pas réduire
sa durée de vie utile, et d'éviter de regarder directement
les LED lorsque le RUTILIGHT® est allumé, car cela peut
provoquer un éblouissement. En cas d'éblouissement, il
est recommandé de détourner immédiatement le regard
et d'attendre environ 5 secondes avant de reprendre
I'opération.

Le dispositif RUTILIGHT® n'est pas destiné & étre utilisé
avec des rayons X.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il est recommandé de ne pas utiliser le dispositif si
I’emballage stérile est endommagé avant son utilisation.

Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément a la
reglementation locale.

Lorsque le dispositif RUTILIGHT® n'est pas utilisé, il
est recommandé de |'éteindre avant de le laisser sur la
table a instruments afin d'éviter tout éblouissement et de
préserver sa durée de vie utile. Bien que la technologie
LED utilisée produise une lumiere froide, le contact direct
et prolongé de la lentille sur un champ opératoire stérile
peut entrainer son affaiblissement.

S'il est nécessaire de changer le dispositif d'instrument a
plusieurs reprises au cours d‘une intervention chirurgicale,
il est recommandé, pour ne pas I'endommager et garantir
son bon fonctionnement, de retirer les instruments le plus
délicatement possible, sans forcer la base en silicone ni
tirer sur le cable.

Pendant I'intervention chirurgicale, des fluides corporels
ou des débris peuvent adhérer a la lentille lumineuse et
affecter I'intensité de la lumiere émise. L'utilisateur peut
utiliser une éponge, une lingette ou une gaze avec de I'eau
stérile pour essuyer la surface de la lentille du dispositif
RUTILIGHT®.

Ne pas laisser le dispositif RUTILIGHT® allumé lorsqu'il
n'est pas utilisé, afin de préserver sa durée de vie utile.

Manipulez le dispositif avec précaution. Ne pas le laisser
tomber ou le jeter. Ne pas utiliser une force excessive lors
de I'utilisation du dispositif RUTILIGHT® car cela pourrait
endommager I'appareil. S'il est endommagé, ne pas
continuer a I'utiliser.

Les dispositifs RUTILIGHT® sont connectés au bloc
d'alimentation ou ils sont considérés comme une partie
intégrante de I'ensemble. Les dispositifs RUTILIGHT®
ne sont pas destinés a étre en contact avec le patient,
a I'exception d'un contact minimal pendant une courte
durée, ne dépassant pas une minute, lorsque le chirurgien
opere.

L'environnement de travail au bloc opératoire est
habituellement de 18-25 °C. Dans ces conditions, le
dispositif pourrait atteindre une température maximale de
41-48 °C. La téte du dispositif pourrait atteindre 55 °C a la
température maximale de fonctionnement.

Le dispositif RUTILIGHT® est un dispositif a usage
unique, qui est destiné a étre utilisé exclusivement pour
un seul patient au cours d'une seule procédure. Ne pas
le réutiliser, ne pas le stériliser, ne pas le retraiter et/ou
le reconditionner, car cela pourrait compromettre ses
propriétés physiques, chimiques et biologiques qui sont
essentielles a ses performances et a sa sécurité. Cela
peut entrainer une grave détérioration de I'état de santé du
patient, de I'utilisateur ou d'une autre personne en raison,
par exemple, d'une récidive ou d'une infection (y compris
une infection croisée).

Consulter le manuel d'instruction de I'alimentation
(FA-RLOT) pour I'utilisation et les avertissements de
compatibilité electromagnétique.

Le cable du dispositif RUTILIGHT® contient du phtalate
de di(2-éthylhexyle) (DEHP). D'apres des études sur les
animaux, une exposition importante au DEHP pourrait
interférer avec le développement normal de I'appareil
reproducteur masculin. Lors de I'utilisation des dispositifs
RUTILIGHT®, les risques pour les enfants, les femmes
enceintes et les femmes allaitantes sont évalués comme
étant tres faibles en raison du contact potentiel limité du
céble avec le parcours des fluides du patient.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra
faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi.

INSTRUCTIONS

1. Ouvrir I'emballage et retirer le dispositif RUTILIGHT®
avec des gants stériles pour le placer sur le champ
opeératoire.

2. Manipuler le produit avec précaution, sans force
excessive.

3. Montez le dispositif en insérant ['instrument
chirurgical dans I'orifice central jusqu'a ce qu'il soit
fixe et ne bouge plus.

4. Lors du montage du dispositif sur un bistouri
électrique, fixer le dispositif RUTILIGHT® a I'extrémité
de sa base, sans chevaucher sa partie active (lame,
aiguille ou pince). Veillez a ce qu'il soit parfaitement
en place sur la poignée, le cable se trouvant du coté
0pposé aux interrupteurs.

5. Prolonger le cable et branchez-le sur I'alimentation
électrique.



6. Appuyer sur l'interrupteur principal a l'arrigre de
|'alimentation et, lorsqu'il est necessaire d’utiliser
le dispositif RUTILIGHT®, actionner I'interrupteur
frontal auquel il est connecté pour le mettre en
marche.

7. Aprés 270 minutes (4h30m) d'utilisation, le voyant
clignote brievement pour indiquer qu'il s'éteindra
dans 30 minutes. Si un temps d'éclairage
supplémentaire est nécessaire lorsque la durée
de vie utile du dispositif RUTILIGHT® a expiré, il sera
nécessaire d'utiliser un nouveau dispositif.

8. Apres avoir utilisé le dispositif RUTILIGHT®, il doit
étre éliminé conformément aux réglementations
locales relatives aux instruments chirurgicaux
jetables.

CONDITIONNEMENT, STERILITE ET STOCKAGE

Le dispositif RUTILIGHT® est fourni en emballage individuel
stérile. L'emballage stérile intacte protege et maintient le
dispositif en condition stérile et I'assure jusqu'a la date de
péremption, a condition que le stockage ait été correct,
dans son emballage d'origine, dans un endroit frais et sec
et a l'abri de la lumigre directe du soleil.

Le dispositif RUTILIGHT® ne doit pas étre utilisé apres la
date de péremption (voir I'étiquette).

Avant d'utiliser le dispositif RUTILIGHT®, assurez-vous
que I'emballage n'est pas endommagé. S'il I'est, il peut
ne plus étre stérile et ne doit en aucun cas étre utilisé.

Le dispositif RUTILIGHT® a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
SYMBOLES UTILISES SUR L'EMBALLAGE

Numéro de catalogue

STERILE E

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Utiliser avant

/
N

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

N
7

.;?.

Limites de température

Consulter le mode d’emploi

Read the instructions for use

Dispositif conformes aux éxigences
du Reglement 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux

EmE®

Date de fabricacion

Lot Numéro de lot

Conserver au sec

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi.

Fabricant

Dispositif médical

Présence de phthalates

Sur prescription uniquement

Mise en garde

Identifiant unique du dispositif

Piece appliquée de type BF

Chaque hoite contient 10 ou 25 unités de dispositif
RUTILIGHT® (REF RL-01), chacune étant emballée dans un
emballage stérile et jetable.

VALIDITE
Ce mode d'emploi remplace toutes les versions précédentes.
MARQUE DEPOSEE

RUTILIGHT® est une marque déposée de Fundacié Institut
d'Investigacié en Ciencies de la Salut Germans Trias i Pujol
(IGTP).

DECLARATION DE CONFORMITE

Le dispositif RUTILIGHT® est conforme aux exigences du
reglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Il
dispose du symbole CE 2797.

FABRICANT

SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

08008 Barcelona — Spain
www.swanmedical.es
Téléphone: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

RUTILIGHT CE.x



RUTILIGHT

Gebrauchsanweisung
RUTILIGHT® — REF: RL-01

BESCHREIBUNG

Das RUTILIGHT®-Gerat ist ein anpassungsfahiges,
vielseitiges und tragbares Beleuchtungsgerdt mit LED-
Technologie, das an jedem chirurgischen Instrument,
wie z. B. dem Griff eines elektrochirurgischen Messers,
angebracht werden kann.

Es besteht aus einem LED-Ring und einem 3,2 m
langen,ausziehbaren Kabel.

Der Korper des RUTILIGHT®-Gerdts besteht aus
medizinischem Silikon und einem medizinischen PVC-Kabel.
Die Bestandteile des RUTILIGHT®-Geréts (RL-01) sind in
Abbildung 1 dargestellt.

Abbildung 1: RUTILIGHT®

Kérper Kabel
Linse (medizinisches (PVC medizinischer
(medizinisches Silikon) Silikon) Qualitét)

Das RUTILIGHT®-Gerét kann nur an das FA-RLO1-Netzteil
angeschlossen werden (siehe Abbildung 2). RUTILIGHT®
sollte in einer typischen Krankenhausumgebung verwendet
werden.

Die maximale Betriebsspannung des beweglichen Teils
des Geréts betrégt 6,2 V (+/- 5 %).

ZUBEHOR

Es ist erforderlich, das mitgelieferte Netzteil FA-RLO1 zu
verwenden.

Abbildung 2: Vorderseite des mit dem
RUTILIGHT®-Gerét gelieferten Netzteils

Netzschalter (3) UTILIGHT®-Verbindungen (3)

Abbildung 3: Riickseite des mit RUTILIGHT®
gelieferten NetzteilsE
1

A

Ausgang zum Anschluss des
Netzteils an das Stromnetz

Netzschalter fir
Stromversorgung

VERWENDUNGSZWECK

Die RUTILIGHT® ist ein steriles Einweg-Lichtgerdt zur
abnehmbaren Befestigung an einem elektrochirurgischen
Stift oder einem anderen Gerdt, das zur Beleuchtung der
Beobachtungs-/Eingriffsstelle dient..

Das RUTILIGHT®-Gerét ermdglicht eine bequeme und
praktische Ausleuchtung des Operationsfeldes und
erlaubt den Zugang zu schlecht beleuchteten Bereichen
auch bei Verwendung von Scheinwerfern.

Dies verbessert das Sichtfeld des Chirurgen in jeder
Situation, inshesondere bei tiefen oder schwer
zugénglichen Schnitten. Es ist besonders geeignet flir
alle Arten von offenen Operationen, immer in einem
Operationssaal unter normalen Lichtverhdltnissen.

Das RUTILIGHT®-Gerét ldsst sich leicht an den
meisten chirurgischen Instrumenten befestigen, ohne
deren Betrieb zu beeintrdchtigen. Es kann auch von
einer Seite aus an Yankauer-Kanilen, Nadelhaltern,
Versieglern, Koagulatoren,  oder jedem anderen
Instrument mit einem Durchmesser von 5 bis 8 mm
angebracht werden.

Der vorgesehene Benutzer ist das Operationsteam
im Operationssaal, in der Regel ein Chirurg, ein
Assistenzchirurg, eine OP-Schwester, ein Andsthesist,
ein Operationstechniker oder eine Krankenschwester.

Es handelt sich um ein steriles Gerdt zum einmaligen
Gebrauch.

Es bietet 300 Minuten (5 Stunden) helles Licht.

Das RUTILIGHT®-Gerét blinkt dreimal als Warnsignal,
um darauf hinzuweisen, dass seine Nutzungsdauer in 30
Minuten ablduft.

Wichtig!: Bei Eingriffen, bei denen der Einsatz der
RUTILIGHT®-Geréte ldanger als 5 Stunden dauern
kann, wird empfohlen, 2 RUTILIGHT®-Geréte im
Operationssaal bereitzuhalten, um die Kontinuitét des
zusétzlichen Lichts durch das RUTILIGHT®-Gerat zu
gewdhrleisten.

RUTILIGHT® wurde gepriift und entspricht den Normen fiir
elektrische Sicherheit und EMV geméaB EN 60601-1:2006
+ Korr.:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A12:2014; EN
60601-1-6:2010 + A1:2015 und UNE-EN 60601-1-
2:2015.

INDIKATIONEN

Der RUTILIGHT® st fiir offene chirurgische Eingriffe
und Verfahren indiziert, die die Verwendung eines
elektrochirurgischen Stifts oder eines anderen Geréts
erfordern, so dass der Bereich des Korpers eines
Patienten, in dem geschnitten und/oder koaguliert wird,
ohne Altersbeschrénkung beleuchtet werden kann.

Der beabsichtigte klinische Nutzen von RUTILIGHT® ist ein
indirekter Nutzen fur den Patienten, da es nicht mit dem



Korper des Patienten interagiert, sondern die Sicht des
Chirurgen verbessert, insbesondere bei engen Feldern.
Das RUTILIGHT®-Gerét verbessert die Sicht des Chirurgen
und die visuelle Wahrnehmung empfindlicher Strukturen,
erleichtert die Operation, verkirzt die Operationszeit und
minimiert die Komplikationen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es wird nicht fiir die Verwendung bei endokraniellen
Eingriffen empfohlen, da keine klinischen Studien bei
direktem Kontakt mit dem Zentralnervensystem oder bei
Eingriffen am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem
verflgbar sind..

Es ist ratsam, das RUTILIGHT®-Gerat nicht eingeschaltet zu
lassen, wenn es nicht benutzt wird, um seine Lebensdauer
nicht zu verkdrzen, und nicht direkt auf die LEDs zu
schauen, wenn das RUTILIGHT®-Gerét eingeschaltet ist, da
dies Blendung verursachen kann. Im Falle einer Blendung
wird empfohlen, sofort den Blick abzuwenden und etwa 5
Sekunden zu warten, bevor die Operation fortgesetzt wird.

RUTILIGHT® ist nicht fiir die Verwendung mit
Réntgenstrahlen bestimmt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, das Geréat nicht zu verwenden, wenn
der sterile Beutel vor der Verwendung beschadigt wird.

Entsorgen Sie das Gerdt nach Gebrauch entsprechend
den ortlichen Vorschriften.

Wenn das RUTILIGHT®-Gerat nicht benutzt wird,
empfiehlt es sich, es auszuschalten, bevor es auf dem
Instrumententisch abgelegt wird, um Blendung zu
vermeiden und seine Lebensdauer zu erhalten. Obwohl
die eingesetzte LED-Technologie kaltes Licht erzeugt,
kann der direkte und ldngere Kontakt der Linsen mit
einem sterilen OP-Tuch zu einer Schwéchung flihren.

Wenn das Gerat wahrend eines chirurgischen Eingriffs
wiederholt ausgetauscht werden muss, wird empfohlen,
die Instrumente so behutsam wie mdglich zu entfernen,
ohne auf die Silikonbasis zu driicken oder am Kabel zu
ziehen, um das Gerdt nicht zu beschddigen und seine
korrekte Funktion zu gewahrleisten.

Wahrend des chirurgischen  Eingriffs  kdnnen
Korperfliissigkeiten oder Verunreinigungen an der
Lichtlinse haften und die Intensitét des ausgestrahlten
Lichts beeintréchtigen. Der Benutzer kann einen
Schwamm, ein Tuch oder eine Gaze mit sterilem
Wasser verwenden, um die Oberfldche der Lichtlinse
abzuwischen.

Lassen Sie das RUTILIGHT® nicht eingeschaltet, wenn es
nicht benutzt wird, um seine Lebensdauer zu erhalten.

Behandeln Sie das Produkt mit Sorgfalt. Lassen Sie das
Gerét nicht fallen und werfen Sie es nicht. Wenden Sie bei
der Verwendung von RUTILIGHT® keine (ibermaBige Kraft
an, da dies zu einer Beschadigung des Geréts fiihren kann.
Wenn es beschédigt ist, verwenden Sie es nicht weiter.

Die RUTILIGHT®-Geréte werden an die
Stromversorgungseinheit angeschlossen und gelten als

Bestandteil der Anlage. Die RUTILIGHT® -Gerate sind nicht
fir den Kontakt mit dem Patienten bestimmt, auBer fir
einen minimalen Kontakt fiir kurze Zeit, wenn der Chirurg
operiert, der eine Minute nicht tiberschreiten darf.

Im Operationssaal betrdgt die Ubliche Arbeitstemperatur
18-25 °C. Das Gerét kann eine maximale Temperatur von
41-48 °C erreichen. Der Geratekopf kann bei maximaler
Betriehstemperatur 56 °C erreichen.

Es handelt sich um ein Produkt zum einmaligen Gebrauch,
das ausschlieBlich fiir einen einzigen Patienten und ein
einziges Verfahren verwendet werden soll. Das Produkt
darf nicht wiederverwendet, erneut sterilisiert, aufbereitet
und/oder verpackt werden, da dies die physikalischen,
chemischen und biologischen  Eigenschaften  des
Produkts beeintrdchtigen kann, die fir die Leistung
und Sicherheit des Produkts entscheidend sind. Dies
kann zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands des Patienten, des Anwenders oder
anderer Personen fiihren, z. B. durch Riickfall und Infektion
(einschlieBlich Kreuzinfektion).

Lesen Sie die Bedienungsanleitung des Netzteils (FA-
RLO1) fiir den Gebrauch und die EMV-Warnungen.

Das Kabel des RUTILIGHT®-Gerts enthélt Di(2-ethylhexyl)
phthalat (DEHP). Ausgehend von Tierstudien kénnte eine
signifikante  Exposition gegentber DEHP die normale
Entwicklung  des  mannlichen  Fortpflanzungstrakts
beeintrachtigen. Bei der Verwendung von RUTILIGHT®-
Gerdten wird das Risiko fir Kinder, schwangere und
stillende Frauen als sehr gering eingeschétzt, da das Kabel
nur in begrenztem Umfang mit der Patientenflissigkeit in
Beriihrung kommt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

ANLEITUNGEN

1. Offnen Sie den Beutel, nehmen Sie das RUTILIGHT®-
Gerdt mit sterilen Handschuhen heraus und legen Sie
es auf das Operationsfeld.

2. Behandeln Sie das Produkt vorsichtig und ohne
Uibermé&Bigen Kraftaufwand.

3. Montieren Sie das Gerdt und fiihren Sie das in
diesemMoment bendétigte chirurgische Instrument
durch das zentrale Loch ein, bis es fixiert ist und sich
nicht bewegt.

4. Wenn Sie das Gerét an einem elektrochirurgischen
Messer anbringen, befestigen Sie das RUTILIGHT®-
Gerét am Ende des Sockels, ohne dass es sich mit
dem aktiven Anschluss (Klinge, Nadel oder Klemme)
Uberlappt.  Vergewissern Sie sich, dass es
perfekt im Griff sitzt, wobei sich das Kabel auf der
gegeniiberliegenden Seite der Druckkndpfe befindet.

5. Verldngern Sie das Kabel und schlieBen Sie es an das
Netzteil an.

6. Driicken Sie den Hauptschalter auf der Riickseite des
Netzteils und schalten Sie, wenn das Gerat bendtigt



wird, den vorderen Schalter ein, an den es

angeschlossen ist, um es zu starten.

7. Nach einer Nutzungsdauer von 270 Minuten (4h30m)
blinkt das Licht kurz auf, um anzuzeigen, dass es
sich in 30 Minuten ausschalten wird. Wenn nach
Ablauf der Nutzungsdauer des RUTILIGHT®-Geréts
eine langere Leuchtdauer erforderlich ist, muss ein
neues Gerat verwendet werden.

8. Nach der Verwendung von RUTILIGHT® solite das
Gerdt gemdB den ortlichen Vorschriften flr
chirurgische Einweginstrumente entsorgt werden.

VERPACKUNG, STERILITAT UND LAGERUNG

RUTILIGHT® wird in sterilen Einzelpackungen geliefert.
Der intakte Sterilbeutel schiitzt und halt das Gerat steril
und gewahrleistet die Sterilitédt bis zum Verfallsdatum,
vorausgesetzt, dass die Lagerung korrekt war, in der
Originalverpackung an einem kiihlen, trockenen Ort und
vor direktem Sonnenlicht geschiitzt.

RUTILIGHT® darf nach Ablauf des Verfallsdatums (siehe
Etikett) nicht mehr verwendet werden.

Bevor Sie das RUTILIGHT®-Gerat verwenden, vergewissern
Sie sich, dass die Verpackung nicht beschédigt ist. Wenn
sie beschédigt ist, ist sie moglicherweise nicht mehr steril
und sollte auf keinen Fall verwendet werden.

Das RUTILIGHT®-Gerét wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE

Teil-Nr. (P/N)

STERILE E

Sterilisiert durch Ethylenoxid

Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden

/, £d
\< ' E

N

Von direktem Sonnenlicht fernhalten

s 7

Temperaturgrenzwerte

Nicht erneut sterilisieren

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Erflillt die Anforderungen der Verordnung
2017/745 (iber Medizinprodukte

NE

Datum der Herstellung

Losnummer

@ 1]

Trocken halten

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist

Hersteller

Medizinisches Gerét

Phthalate

Gerat, das nur von einem Arzt verwendet
werden darf

Warnung

Eindeutige Geratekennung

Anwendbarer Teil

Jede Schachtel enthdlt 10 oder 25 RUTILIGHT®-
Gerateeinheiten (P/N RL-01), die jeweils in einem sterilen
Einwegbeutel verpackt sind.

VALIDITAT

Diese  Gebrauchsanweisung ersetzt alle  friheren
Versionen.

WARENZEICHEN

RUTILIGHT® ist ein eingetragenes Warenzeichen

der German Trias i Pujol Stiftung fir Forschung zu
Gesundheitswissenschaften.

KONFORMITATSERKLARUNG

Das RUTILIGHT®-Gerét entspricht den Anforderungen der
Verordnung 2017/745 (iber Medizinprodukte. Es trdgt das
Symbol CE 2797.

HERSTELLER

SWAN MEDICAL S.L.
Cbrcega 270, 3° 22

08008 Barcelona — Spanien
www.swanmedical.es
Telefon: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

RUTILIGHT CE.x



RUTILIGHT

Instrucdes de Utilizacéo
RUTILIGHT® — REF: RL-01

DESCRIGAO

0 dispositivo RUTILIGHT® é um dispositivo de iluminag&o
adaptavel, versétil e portétil com tecnologia LED que pode
ser ligado a qualquer instrumento cirdrgico, tal como o
cabo de uma faca electrocirurgica.

£ composto por um LED e um cabo extensivel de 3,2 m.

0 RUTILIGHT® (Ref. RL-01) apresenta um corpo em
silicone de grau médico e um cabo em PVC de grau
médico. Os componentes do dispositivo RUTILIGHT® (RL-
01) séo mostrados na figura 1.

Figura 1: RUTILIGHT®

Cabo
(PVC de grau
médico)

Corpo
(silicone de grau
médico)

Lentes
(silicone de grau médico)

0 dispositivo RUTILIGHT® s6 pode ser ligado & fonte de
alimentagdo FA-RLO1 (ver figura 2). RUTILIGHT® deve ser
utilizado num ambiente hospitalar tipico.

A tensdo maxima de funcionamento da parte mével do
dispositivo é de 6,2V (+/- 5%).

ACESSORIOS

E necessério utilizar a fonte de alimentagdo especifica
FA-RLO1 fornecida.

Figura 2: Frente da fonte de alimentagao
fornecida com o dispositivo RUTILIGHT®

Interruptor de alimentacao (3) Conectores RUTILIGHT® (3)

Figura 3: Parte de tras da fonte
de alimentagéo fornecida com RUTILIGHT®

/]

A

Saida para ligar a fonte de
alimentacao a rede

Interruptor
da rede elétrica

UTILIZAGAO INTENDIDA

0 RUTILIGHT® ¢ um dispositivo de luz estéril de uso inico
para fixagdo removivel a um lapis electrocirtrgico ou outro
dispositivo destinado a iluminar a sala de observagéo/
intervengdo.

0 dispositivo RUTILIGHT® permite a iluminagdo do campo
cirtrgico de uma forma conveniente e pratica, permitindo o
acesso a areas pouco iluminadas mesmo com a utilizagao
de fardis.

Isto melhora o campo de visdo do cirurgido em qualquer
condicdo, particularmente em incisoes profundas ou de
dificil acesso. E especialmente adequado para todos 0s
tipos de cirurgia aberta, sempre numa sala de operagoes
em condigdes normais de iluminagéo.

0 dispositivo RUTILIGHT®  prende-se facilmente a
maioria dos instrumentos cirrgicos, sem interferir
com o seu funcionamento. Também pode ser montado
de um lado em canulas Yankauer, suportes de agulha,
seladores, coaguladores, ou qualquer instrumento de 5
a 8 mm de didmetro.

0O utilizador pretendido é a equipa cirtrgica dentro da
sala de operacoes, geralmente um cirurgido, cirurgido
assistente, enfermeiro cirtrgico, anestesista, técnico
cirdrgico ou enfermeiro de esfoliacao.

£ um dispositivo esterilizado e de uso tnico.
Proporciona 300 minutos (5 horas) de luz brilhante.

0 dispositivo RUTILIGHT® pisca 3 vezes como sinal de
aviso para indicar que a sua vida dtil expirard dentro de
30 minutos.

Importante: para intervengdes em que a utilizagdo
dos dispositivos RUTILIGHT®  pode exceder 5 horas,
recomenda-se ter 2 dispositivos RUTILIGHT® na sala de
operagoes a fim de manter a continuidade da luz adicional
fornecida pelo dispositivo RUTILIGHT® .

RUTILIGHT®  foi testado e estd em conformidade com as
normas de seguranga eléctrica e CEM de acordo com EN
60601-1:2006 + Corr.:2010 + A1:2013 + AC:2014 +
A12:2014; EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 e UNE-EN
60601-1-2:2015.

INDIGAGOES

0 RUTILIGHT® ¢ indicado para intervencdes e
procedimentos  cirdrgicos abertos que requerem a
utilizagéo de lapis electrocirtrgico ou outro dispositivo e
para que a area do corpo de um paciente, onde o corte e/
ou coagulacéo ocorre, possa ser iluminada, sem qualquer
restricao para a idade do paciente.

0Os beneficios clinicos pretendidos do RUTILIGHT® sdo
beneficios indirectos para o paciente porque nao interage
com o corpo do paciente, mas melhora a visibilidade do
cirurgido, particularmente no caso de campos estreitos.



0 dispositivo RUTILIGHT® melhora a visibilidade do
cirurgido e a percepcdo visual de estruturas delicadas,
facilita a cirurgia, reduz o tempo de operagéo e minimiza
as complicagdes.

CONTRA-INDICAGOES

Ndo ¢ recomendado para uso em intervences
endocranianas, uma vez que ndo existem ensaios clinicos
disponiveis em contacto directo com o sistema nervoso
central ou em intervences cardiacas ou do sistema
circulatorio central.

E aconselhdvel ndo deixar o dispositivo RUTILIGHT®
ligado quando ndo estd a ser utilizado, para ndo reduzir
a sua vida util, e para evitar olhar directamente para
0s LEDs quando o RUTILIGHT® esta ligado, pois pode
causar encandeamento. Em caso de encandeamento,
recomenda-se olhar imediatamente para o lado e esperar
cerca de 5 segundos antes de retomar a cirurgia.

RUTILIGHT® néo se destina a ser utilizado com raios X.
AVISOS E PRECAUGOES

Recomenda-se néo utilizar o dispositivo no caso de a
bolsa esterilizada ser danificada antes da utilizagao.

Apés a utilizagao, eliminar o dispositivo em conformidade
com 0s regulamentos locais.

Quando o dispositivo RUTILIGHT® ndo estiver a ser
utilizado, recomenda-se que o desligue antes de o deixar
na mesa de instrumentos para evitar o encandeamento,
€ para preservar a sua vida util. Embora a tecnologia LED
utilizada produz luz fria, o contacto directo e prolongado
das lentes sobre uma cortina cirlrgica estéril pode
causar o seu enfraquecimento..

Se for necessario trocar o dispositivo repetidamente
durante um procedimento cirtrgico, recomenda-se, para
ndo o danificar e garantir o seu correcto funcionamento,
remover 0s instrumentos 0 mais suavemente possivel,
sem forcar a base de silicone ou puxar o cabo.

Durante a cirurgia, os fluidos ou detritos corporais podem
aderir a lente de luz e podem afectar a intensidade da
luz emitida. O utilizador pode usar uma esponja, pano ou
gaze com agua estéril para limpar a superficie da lente
da luz.

N&o deixar o RUTILIGHT® ligado quando ndo estiver a ser
utilizado, a fim de preservar a sua vida (til.

Manusear o produto com cuidado. N&o deixar cair nem
atirar o dispositivo. Nao usar forca excessiva ao utilizar
RUTILIGHT® , pois pode danificar o dispositivo. Se estiver
danificado, ndo continuar a utilizar.

Os dispositivos RUTILIGHT® sdo ligados & unidade de
alimentacdo onde sdo considerados como uma parte
aplicada da montagem. Os dispositivos RUTILIGHT® ndo
se destinam a estar em contacto com o paciente, excepto
um contacto minimo durante um curto periodo de tempo
quando o cirurgido esta a operar, nao superior a um minuto
Dentro da sala de operagdes, o ambiente de trabalho

habitual ¢ 18-25 °C. O dispositivo poderia atingir
uma temperatura méxima de 41-48 °C. A cabeca do
dispositivo pode atingir 56 °C & temperatura méxima de
funcionamento.

O dispositivo € um dispositivo de uso Unico, que se
destina a ser utilizado exclusivamente para um (nico
doente durante um unico procedimento. Nao reutilizar,
reesterilizar, reprocessar e/ou reembalar o dispositivo,
porque pode comprometer as propriedades fisicas,
quimicas e biolégicas do dispositivo que sdo criticas
para o desempenho e seguranca do dispositivo. Isto
pode levar a uma grave deterioracdo do estado de
salide de um paciente, utilizador ou outra pessoa
devido, por exemplo, a recorréncia e infecgao (incluindo
infec¢do cruzada).

Consultar o manual de instrucdes da fonte de alimentagéo
(FA-RLO1) para utilizagdo e avisos EMC.

0 cabo do dispositivo RUTILIGHT® contém ftalato
de Di(2-etil-hexilo) (DEHP). Com base em estudos
com animais, uma exposicdo significativa ao DEHP
poderia interferir com o desenvolvimento normal do
aparelho reprodutor masculino. Ao utilizar dispositivos
RUTILIGHT® , os riscos para as criangas, mulheres
gravidas e lactantes sdo avaliados como muito baixos
devido ao potencial limitado de contacto do cabo com a
via de fluidos do paciente.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-membro em que o
utilizador e/ou o doente est4 estabelecido.

INSTRUGOES

1. Abrir a bolsa e remover o dispositivo RUTILIGHT®
com luvas esterilizadas para o colocar no campo
cirargico.

2. Manusear o produto com cuidado sem forca excessiva.

3. Introduzir o instrumento cirdrgico a utilizar através do
anel do RUTILIGHT® até ficar imobilizado.

4. Ao montar o dispositivo numa faca electrocirdrgica, fixar
0 dispositivo RUTILIGHT® na extremidade da base, sem
sobreposigdo no terminal activo (dmina, agulha ou pinga).
Assegurar-se de que esta perfeitamente no lugar com o
cabo no lado oposto dos pulsadores.

5. Estender o cabo e liga-lo a fonte de alimentagéo.

6. Pressionar o interruptor principal na parte de
trés da fonte de alimentagéo e, quando o dispositivo
for necessario, ligar o interruptor frontal ao qual esta
conectado para o ligar.

7. Ap6s 270 minutos (4h30m) de utilizacdo, a luz pisca
brevemente para indicar que se desligara em 30
minutos. Se for necessario mais tempo de iluminagao
quando a vida Util do dispositivo RUTILIGHT® tiver
expirado, serd necessario utilizar um novo
dispositivo.



8. Apds utilizar o dispositivo RUTILIGHT® , este deve
ser eliminado de acordo com os regulamentos locais
para instrumentos cirdrgicos descartaveis.

EMBALAGEM, ESTERILIDADE E ARMAZENAMENTO

0 RUTILIGHT® ¢ fornecido em unidades individuais estéreis.
A bolsa esterilizada intacta protege e mantém o dispositivo
esterilizado e assegura a esterilidade até a data de validade,
desde que o armazenamento tenha sido correcto, na sua
embalagem original em local fresco e seco e protegido da
luz solar directa.

0 dispositivo RUTILIGHT® n&o deve ser utilizado apos a
data de expiracao (ver etiqueta).

Antes de utilizar o dispositivo RUTILIGHT® , certificar-se de
que a embalagem ndo é danificada. Se for, ja ndo pode
ser esterilizado e ndo deve ser utilizado em qualquer caso.

0 dispositivo RUTILIGHT®  foi esterilizado com ¢xido de
etileno.

SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

Parte No. (P/N)

STERILE E

Esterilizado por ¢xido de etileno

Utilizagéo antes da data de expiragdo

ealli

\
oz

Manter afastado da luz solar directa

Limites de temperatura

~

Nao re-esterilizar

Leia as instrugdes de utilizagao

Cumpre os requisitos do Regulamento
2017/745 sobre dispositivos médicos

~He

Data de fabrico

Numero do lote

Manter seco

Néo reutilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Fabricante

EO® 5L

Dispositivo médico

Ftalatos

Dispositivo restrito ao uso por um médico

Adverténcia

Identificador Uinico do dispositivo

Parte aplicavel

Cada caixa contém 10 ou 25 unidades de dispositivos
RUTILIGHT® (P/N RL-01), cada uma embalada numa bolsa
esterilizada e descartavel.

VALIDADE

Estas instruces de utilizacdo substituem todas as versoes
anteriores.

MARCA COMERCIAL

RUTILIGHT® é uma marca comercial registada da Fundagdo
Germans Trias i Pujol para a Investigagdo em Ciéncias da
Saude.

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

0 dispositivo RUTILIGHT® cumpre com 0s requisitos do
Regulamento 2017/745 sobre dispositivos meédicos. E
ostenta a marcacéo CE 2797.

FABRICANTE

SWAN MEDICAL S.L.
Cdrcega 270, 3° 22

08008 Barcelona — Espanha
www.swanmedical.es
Telefone: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es
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RUTILIGHT

Istruzioni per I'uso
RUTILIGHT® — REF: RL-01

DESCRIZIONE

II'dispositivo RUTILIGHT® & un dispositivo di illuminazione
adattabile, versatile e portatile con tecnologia LED che pud
essere applicato a qualsiasi strumento chirurgico, come
I'impugnatura di un coltello elettrochirurgico.

Consiste in un anello LED e un cavo da 3,2 m estensibile.

Il corpo del dispositivo RUTILIGHT® & realizzato in
silicone e un cavo in PVC, entrambi di qualita medica.
| componenti del dispositivo RUTILIGHT® (RL-01) sono
mostrati in figura 1.

Figura 1: RUTILIGHT®

Corpo Cabo
Lente (silicone di grado (PVC di grado
(silicone di grado medico) medico) medico)

Il dispositivo RUTILIGHT®  puo essere collegato solo
all'alimentatore FA-RLO1 (vedi figura 2). RUTILIGHT® deve
essere utilizzato in un ambiente tipicamente ospedaliero.

La tensione massima di funzionamento della parte mobile
del dispositivo e di 6,2 V (+/- 5%).

ACCESSORI
E necessario utilizzare I'alimentatore specifico FA-RLO1.

Figura 2: Parte anteriore dell'alimentatore
fornito in dotazione con il dispositivo RUTILIGHT®

Interruttore (3) Collegamenti per il dispositivo

RUTILIGHT® (3)
Figura 3: Parte posteriore dell'alimentatore
fornito con il dispositivo RUTILIGHT®

Connettore per collegare
I'alimentatore alla rete elettrica

Interruttore generale
dellalimentazione

USO PREVISTO

RUTILIGHT® ¢ un dispositivo luminoso sterile monouso da
applicare in modo rimovibile a una matita elettrochirurgica
0 a un altro dispositivo destinato a illuminare il sito di
osservazione/intervento.

Il dispositivo RUTILIGHT® consente di illuminare il campo
operatorio in modo comodo e pratico, permettendo
I'accesso a zone scarsamente illuminate anche con I'uso
di fari.

Migliora il campo visivo del chirurgo in qualsiasi
condizione, in particolare nelle incisioni profonde o di
difficile accesso. E particolarmente indicato per tutti
i tipi di chirurgia aperta, sempre in sala operatoria in
condizioni di illuminazione normali.

Il dispositivo RUTILIGHT® si fissa facilmente alla maggior
parte degli strumenti chirurgici, senza interferire con il
loro funzionamento. Pud anche essere montato da
un lato su cannule Yankauer, portaaghi, sigillatori,
coagulatori, o qualsiasi strumento con diametro da 5
a8 mm.

L'utente previsto & I'équipe chirurgica all'interno della
sala operatoria, di solito un chirurgo, un assistente
chirurgo, un infermiere chirurgico, un anestesista, un
tecnico chirurgico o un infermiere di sala.

E un dispositivo sterile e monouso.
Fornisce 300 minuti (5 ore) di luce intensa.

Il dispositivo RUTILIGHT® lampeggia 3 volte come
segnale di avvertimento per indicare che la sua vita utile
scadra tra 30 minuti.

Importante: Per gli interventi in cui I'uso dei dispositivi
RUTILIGHT® puo superare le 5 ore, si consiglia di avere 2
dispositivi RUTILIGHT® in sala operatoria per mantenere
la continuita della luce supplementare fornita dal
dispositivo RUTILIGHT®

RUTILIGHT® ¢ stato testato ed é conforme agli standard
di sicurezza elettrica e EMC secondo le norme EN
60601-1:2006 + Corr..2010 + A1:2013 + AC:2014 +
A12:2014; EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 e UNE-EN
60601-1-2:2015.

INDICAZIONI

II' RUTILIGHT® ¢ indicato per interventi e procedure
chirurgiche aperte che richiedono I'uso di una matita
elettrochirurgica o di un altro dispositivo, in modo da
poter illuminare I'area del corpo del paziente in cui
awiene il taglio e/o la coagulazione, senza alcuna
restrizione per I'eta del paziente.

I benefici clinici previsti di RUTILIGHT® sono indiretti per il
paziente, perché non interagisce con il corpo del paziente
ma migliora la visibilita del chirurgo, in particolare
in caso di campi ristretti. Il dispositivo RUTILIGHT®



migliora la visibilita del chirurgo e la percezione visiva
di strutture delicate, facilita I'intervento, riduce i tempi
dell'operazione e minimizza le complicanze.

CONTROINDICAZIONI

Non & raccomandato per I'uso in interventi endocranici,
poiché non sono disponibili studi clinici a diretto contatto
con il sistema nervoso centrale o in interventi cardiaci o
del sistema circolatorio centrale.

Si consiglia di non lasciare il dispositivo RUTILIGHT®
acceso quando non viene utilizzato, per non ridurne la
vita utile, e di evitare di guardare direttamente i LED
quando RUTILIGHT® ¢ acceso, in quanto potrebbe
causare abbagliamento. In caso di abbagliamento, si
consiglia di distogliere immediatamente lo sguardo
e di attendere circa 5 secondi prima di riprendere
I'intervento.

RUTILIGHT® non & destinato all'uso con i raggi X.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Si raccomanda di non utilizzare il dispositivo nel caso in
cui la busta sterile sia danneggiata prima dell'uso.

Dopo I'uso, smaltire il dispositivo in conformita alle
normative locali.

Quando il dispositivo RUTILIGHT® non viene utilizzato, si
consiglia di spegnerlo prima di lasciarlo sul tavolo degli
strumenti per evitare |'abbagliamento e preservame la
durata. Sebbene la tecnologia LED impiegata produca luce
fredda, il contatto diretto e prolungato delle lenti su un telo
chirurgico sterile puo causarne I'indebolimento.

Se & necessario sostituire ripetutamente il dispositivo
durante un intervento chirurgico, si raccomanda, per
non danneggiarlo e garantirne il corretto funzionamento,
di rimuovere gli strumenti il piti delicatamente possibile,
senza forzare la base in silicone o tirare il cavo.

Durante [l'intervento chirurgico, il liquido corporeo
0 i detriti possono aderire alla lente luminosa e
compromettere I'intensita della luce emessa. L'utente
puo utilizzare una spugna, un panno 0 una garza
con acqua sterile per pulire la superficie della lente
luminosa.

Non lasciare il RUTILIGHT® acceso quando non viene
utilizzato, per preservarne la durata.

Maneggiare il prodotto con cura. Non far cadere o lanciare
il dispositivo. Non usare una forza eccessiva durante I'uso
di RUTILIGHT® per non danneggiare il dispositivo. Se
danneggiato, non continuare a usarlo.

| dispositivi RUTILIGHT® sono collegati all'alimentatore
e sono considerati parte integrante dell'impianto. |
dispositivi RUTILIGHT® non sono destinati ad essere a
contatto con il paziente, se non per un contatto minimo
e di breve durata durante I'intervento del chirurgo, non
superiore a un minuto.

All'interno della sala operatoria, I'ambiente di lavoro
abituale e di 18-25 °C. Il dispositivo pud raggiungere
una temperatura massima di 41-48 °C. La testa del
dispositivo potrebbe raggiungere i 56 °C alla massima
temperatura di esercizio.

Il dispositivo & un dispositivo monouso, destinato a essere
utilizzato esclusivamente per un singolo paziente durante
una singola procedura. Non riutilizzare, risterilizzare,
rilavorare e/o riconfezionare il dlsposmvo poiché cio
potrebbe compromettere le proprieta fisiche, chimiche e
biologiche del dispositivo che sono fondamentali per le
prestazioni e la sicurezza del dispositivo stesso. Cid pud
comportare un grave deterioramento dello stato di salute
del paziente, dell'utente o di altre persone, ad esempio
a causa di recidive e infezioni (comprese le infezioni
crociate).

Consultare il manuale di istruzioni dell'alimentatore (FA-
RLO1) per I'uso e le avwvertenze EMC.

II' cavo del dispositivo RUTILIGHT® contiene Di(2-
etilesil) ftalato (DEHP). Sulla base di studi sugli animali,
un'esposizione significativa al DEHP potrebbe interferire
con il normale sviluppo del tratto riproduttivo maschile.
Quando si utilizzano i dispositivi RUTILIGHT® , i rischi per
i bambini, le donne in gravidanza e in allattamento sono
valutati come molto bassi a causa del limitato contatto
potenziale del cavo con il fluido del paziente.

Qualsiasi incidente grave accaduto in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui e
stabilito I'utilizzatore €/o il paziente.

ISTRUZIONI

1. Aprire la busta e rimuovere il dispositivo RUTILIGHT®
con guanti sterili per posizionarlo sul campo operatorio.

2. Maneggiare il prodotto con cura e senza esercitare una
forza eccessiva.

3. Montare il dispositivo inserendo lo strumento
chirurgico necessario in quel momento attraverso
I'anello laterale. Montare il dispositivo inserendo
lo strumento chirurgico necessario in quel momento
attraverso il foro centrale fino a quando venga fissato
€ non si muova.

3. Montare il dispositivo inserendo lo strumento
chirurgico necessario in quel momento attraverso
I'anello laterale. Montare il dispositivo inserendo
lo strumento chirurgico necessario in quel momento
attraverso il foro centrale fino a quando venga fissato
€ non si muova.

4. Quando si monta il dispositivo su un coltello
elettrochirurgico, fissare il dispositivo RUTILIGHT®
all'estremita della base, senza sovrapporlo al
terminale attivo (lama, ago o pinza). Assicurarsi che
sia perfettamente in posizione nell'impugnatura con il
cavo sul lato opposto ai pulsanti.



5. Estendere il cavo e collegarlo all'alimentatore.

6. Premere  l'interruttore  principale  sul  retro
dell'alimentatore e, quando il dispositivo & necessario,
accendere l'interruttore frontale a cui & collegato per
awiarlo.

7. Dopo 270 minuti (4h30m) di utilizzo, la luce lampeggia
brevemente per indicare che si spegnera tra 30 minuti.
Se al termine della vita utile del dispositivo RUTILIGHT®
€ necessario un tempo di illuminazione maggiore, sara
necessario utilizzare un nuovo dispositivo.

8. Dopo I'uso, il dispositivo RUTILIGHT® deve essere
smaltito secondo le norme locali relative agli strumenti
chirurgici monouso.

CONFEZIONAMENTO, STERILITA E CONSERVAZIONE

RUTILIGHT® viene fornito in singole unita sterili. La busta
sterile intatta protegge e mantiene sterilizzato il dispositivo
e ne garantisce la sterilita fino alla data di scadenza, a
condizione che la conservazione sia stata corretta, nella
confezione originale in un luogo fresco e asciutto e al riparo
dalla luce solare diretta..

Il dispositivo RUTILIGHT® non deve essere utilizzato dopo
la data di scadenza (vedere I'etichetta).

Prima di utilizzare il dispositivo RUTILIGHT® , accertarsi che
la confezione non sia danneggiata. Se lo &, il dispositivo
potrebbe non essere piti sterile e non deve essere utilizzato
in nessun caso.

Il dispositivo RUTILIGHT® ¢ stato sterilizzato con ossido di
etilene.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA CONFEZIONE

Codice prodotto (P/N)

Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE H

Utilizzare prima della data di scadenza

\,
i rd

Tenere lontano dalla luce diretta del sole

b

.;?.

Limiti di temperatura

Non risterilizzare

Leggere le istruzioni per I'uso

Conforme ai requisiti del Regolamento
2017/745 sui dispositivi medici

Data di produzione

BHNEe

o Numero di lotto

Mantenere asciutto

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Produttore

Dispositivo medico

Ftalati

Dispositivo limitato all'uso da parte di
un medico

Awvertenze

Identificatore univoco del dispositivo

Parte applicata

Ogni scatola contiene 10 o 25 unita di dispositivo
RUTILIGHT® (P/N RL-01), ciascuna confezionata in una
busta sterile e monouso.

VALIDITA

presenti istruzioni per 1'uso sostituiscono tutte le versioni
precedenti.

MARCHIO REGISTRADO

RUTILIGHT® & un marchio registrato della Fundacio Institut
d'Investigacio en Ciencies de la Salut Germans Trias i
Pujol.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

I dispositivo RUTILIGHT® & conforme ai requisiti del
Regolamento  2017/745 sui dispositivi medici. E
contrassegnato con il simbolo CE 2797.

PRODUTTORE

SWAN MEDICAL S.L.
Cdrcega 270, 3°2°

08008 Barcellona — Spagna
www.swanmedical.es
Telefono: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es
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RUTILIGHT

Bruksanvisning
RUTILIGHT® — REF: RL-01

BESKRIVNING

RUTILIGHT®-enheten &r en anpassningsbar, mangsidig
och bérbar belysningsenhet med LED-teknik som kan
féstas pa alla kirurgiska instrument, t.ex. handtaget pa en
elektrokirurgisk kniv.

Den bestar av en LED-ring och en 3,2 m utdragbar sladd.
RUTILIGHT®-enhetens kropp bestar av medicinsk silikon
och en sladd av medicinskt PVC. RUTILIGHT®-enhetens
(RL-01) komponenter visas i figur 1.

Figur 1: RUTILIGHT®

Kropp Kabel
Lins (ring av medicinsk (medicinsk PVC)
(medicinsk silikon) silikon)
RUTILIGHT®  -enheten kan endast anslutas till

strémfrsorjningen FA-RLO1 (se figur 2). RUTILIGHT® bor
anvandas i en typisk sjukhusmiljé.

Den maximala driftsspanningen for den rorliga delen av
enheten &r 6,2 V (+/- 5 %).

TILLBEHOR

Det &r nodvandigt att anvanda den sérskilda FA-RLO1-
strémforsorjningen som medfoljer.

Figur 2: Framsidan av det nétaggregat som
medfblier RUTILIGHT®

Strémbrytare (3) RUTILIGHT®- kontakter (3)

Figur 3: Baksidan av det nataggregat som
levereras med RUTILIGHT®
1

A

Utgéng for anslutning av

Strombrytare for
stromforsorjningen till elndtet

stromforsorjning

AVSEDD ANVANDNING

RUTILIGHT® &r en steril ljusanordning for engangsbruk
for avtagbar fastséttning pd en elektrokirurgisk penna
eller annan anordning, avsedd att belysa platsen fér
observation/ingrepp.

RUTILIGHT®-enheten gor det mojligt att bekvamt och
praktiskt belysa det kirurgiska omradet, vilket gor det
mojligt att komma &t daligt upplysta omraden dven med
kirurgiska stralkastare.

Detta forbattrar kirurgens synfélt under alla forhallanden,
sarskilt vid djupa eller svaratkomliga snitt. Den &r
sérskilt [amplig for alla typer av Gppen Kirurgi, alltid i en
operationssal under normala ljusforhallanden.

RUTILIGHT®-enheten kan enkelt fistas pa de flesta
kirurgiska instrument, utan att stéra deras funktion.
Den kan ocksd monteras fran ena sidan pa Yankauer-
kanyler, nalhallare, forseglare, koagulatorer, eller andra
instrument med en diameter pa mellan 5 och 8 mm.

Den avsedda anvdndaren ar det kirurgiska teamet i
operationssalen, vanligen en kirurg, en bitrddande kirurg,
en operationssjukskoterska, en anestesiolog, en kirurgisk
tekniker eller en operationssjukskdterska.

Det &r en steril enhet for engangsbruk.
Den ger 300 minuter (5 timmar) starkt ljus.

RUTILIGHT®-apparaten  blinkar tre génger som en
varningssignal for att visa att dess livslangd kommer att
ta slut om 30 minuter.

Viktigt: Vid ingrepp dédr RUTILIGHT®-enheten kan
anvéndas i mer dn 5 timmar rekommenderas det att
ha tvd RUTILIGHT®-enheter i operationssalen for att
upprétthalla kontinuiteten i det extra ljus som RUTILIGHT®
-enheten ger.

RUTILIGHT®  har testats och dverensstdmmer med
elsékerhet och EMC-standarder enligt EN 60601-1:2006
+ Andring:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A12:2014;
EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 och UNE-EN 60601-1-
2:2015

INDIKATIONER

RUTILIGHT® ar indicerad for 6ppna kirurgiska ingrepp och
procedurer som krdver anvandning av elektrokirurgisk
penna eller annan anordning och sa att det omrade i/pa
patientens kropp dér skérning och/eller koagulering dger
rLIJén kan belysas, utan nagon begransning av patientens
alder.

De avsedda kliniska fordelarna med RUTILIGHT® &r
indirekta fordelar for patienten eftersom det inte
interagerar med patientens kropp utan forbattrar
kirurgens synlighet, sérskilt vid smala félt. RUTILIGHT®



-anordningen  forbéttrar  kirurgens  synlighet  och
visuella uppfattning av kénsliga strukturer, underléttar
operationen, forkortar operationstiden och minimerar
komplikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Det rekommenderas inte for anvéndning vid endokraniella
ingrepp, eftersom det inte finns négra tillgangliga kliniska
prévningar i direkt kontakt med det centrala nervsystemet
eller vid ingrepp i hjart- eller centrala cirkulationssystemet.

Det ar lampligt att inte lata RUTILIGHT®-enheten vara pa
ndr den inte anvénds, for att inte minska dess livslangd,
och att undvika att titta direkt pa lysdioderna nar
RUTILIGHT® &r pa, eftersom det kan orsaka blandning.
| handelse av bldndning rekommenderas att man
omedelbart tittar bort och véntar ca 5 sekunder innan
man aterupptar operationen.

RUTILIGHT® &r inte avsett att anvéndas tillsammans med
réntgenstralar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Det rekommenderas att inte anvdnda apparaten om den
sterila pasen skadas fore anvandning.

Efter anvdndning ska enheten kasseras i enlighet med
lokala bestdmmelser.

N&r RUTILIGHT®-enheten inte anvénds rekommenderas
att den stangs av innan den ldmnas pa operationshordet
for att undvika bldndning och for att bevara dess
livsldngd. Aven om den LED-teknik som anvdnds ger
kallt ljus kan direkt och Idngvarig kontakt av linserna
med en steril operationsduk orsaka forsvagning.

Om det dr nodvandigt att byta ut apparaten flera
génger under ett kirurgiskt ingrepp rekommenderas
det, fér att inte skada den och for att garantera att den
fungerar korrekt, att ta bort instrumenten sé forsiktigt
som mojligt, utan att trycka pé silikonbasen eller dra
i kabeln.

Under operationen kan kroppsvatskor eller smuts fastna
pé ljuslinsen och péverka intensiteten pa det utsanda
ljuset. Anvdndaren kan anvénda en svamp, torkduk eller
gasbinda med sterilt vatten for att torka av ljuslinsens
yta.

Lat inte RUTILIGHT® vara pé nar den inte anvands for att
bevara dess livslangd.

Hantera produkten med forsiktighet. Tappa eller
kasta inte enheten. Anvénd inte dverdriven kraft nér
du anvénder RUTILIGHT® eftersom detta kan skada
enheten. Om den ar skadad far du inte fortsdtta att
anvédnda den.

RUTILIGHT®-enheterna ar anslutna till
stromférsorjningsenheten  och  betraktas som en
tilldmpad del av aggregatet. RUTILIGHT®-enheterna &r
inte avsedda att vara i kontakt med patienten, férutom
minimal kontakt under en kort tid nér kirurgen opererar,
dock hégst en minut.

| operationssalen &r den vanliga arbetsmiljon 18-25
°C. Anordningen kan na en maximal temperatur pa 41-
48 °C. Anordningens huvud kan nd 56 °C vid maximal
driftstemperatur.

Detta ar en engangsutrustning som &r avsedd att
anvandas uteslutande for en enda patient under ett enda
ingrepp. Ateranvand, tersterilisera, bearbeta och/eller
omférpacka inte produkten, eftersom det kan &ventyra
produktens fysiska, kemiska och biologiska egenskaper
som ar avgorande for produktens prestanda och sdkerhet.
Detta kan leda till en allvarlig férsémring av patientens,
anvandarens eller annan persons halsotillstand pa grund
av t.ex. aterfall och infektion (inklusive korsinfektion).

L&s bruksanvisningen for nétaggregatet (FA-RLO1) fér
anvandning och EMC-varningar.

Kabeln till RUTILIGHT® -enheten innehaller Di(2-etylhexyl)
ftalat (DEHP). Baserat pa djurstudier kan en betydande
exponering for DEHP stdra den normala utvecklingen av
det manliga reproduktionsorganet. Vid anvéndning av
RUTILIGHT®-enheter beddms riskerna for barn, gravida
och ammande kvinnor som mycket sm& p& grund av
kabelns begrénsade potentiella kontakt med patientens
vétskebanor.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

ANVISNINGAR

1. Oppna pasen och ta ut RUTILIGHT® -enheten med
sterila handskar for att placera den pa operationsfaltet.

2. Hantera produkten forsiktigt och utan dverdriven kraft.

3. Montera enheten genom att fora in det kirurgiska
instrumentet som behdvs for tillféllet genom det
centrala hélet, tills den ar fixerad och inte ror sig.

4. Nér du monterar enheten pa en elektrokirurgisk kniv
ska du fésta RUTILIGHT®-enheten pa basens ande,
utan att den aktiva terminalen (blad, ndl eller kidmma)
Gverlappar varandra. Se ftill att den sitter perfekt
pa plats i handtaget med kabeln p& motsatt sida av
tryckknapparna.

5. Forlang kabeln och anslut den till strdmférsérjningen.



6. Tryck pa huvudstrombrytaren pé baksidan av
nataggregatet och, nar apparaten behdvs, sla pa den
framre strémbrytaren som den &r ansluten till for att
starta den.

7. Efter 270 minuters anvandning (4h30m) blinkar
lampan kort for att indikera att den kommer att
stdngas av om 30 minuter. Om det behdvs mer ljustid
nar RUTILIGHT® -enhetens livsldngd har gétt ut maste
man anvinda en ny enhet.

8. Efter anvandning av RUTILIGHT®-enheten ska den
kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser for
kirurgiska engangsinstrument.

FORPACKNING, STERILITET OCH LAGRING

RUTILIGHT® levereras i sterila enskilda enheter. Den
intakta sterila pasen skyddar och héller enheten steriliserad
och sékerstller sterilitet fram till utgangsdatumet, forutsatt
att férvaringen har varit korrekt, i originalfrpackningen pa
en sval, torr plats och skyddad fran direkt solljus.

RUTILIGHT®-enheten  far
utgangsdatumet (se etiketten).

inte anvdndas  efter

Innan du anvénder RUTILIGHT® -enheten ska du kontrollera
att forpackningen inte ar skadad. Om den &r det kan det
hénda att den inte ldngre &r steril och bor inte anvandas i
vilket fall som helst.

RUTILIGHT®-enheten har steriliserats med etylenoxid.

SYMBOLER SOM ANVANDS PA FORPACKNINGEN

Artikelnummer (P/N)

Steriliseras med etylenoxid

STERILE E

Anvand fore utgangsdatumet

\,
or

/]

Hall dig borta fran direkt solljus

Temperaturgranser

Non risterilizzare

Sterilisera inte pé nytt

(Overensstdmmer med kraven i férordning
2017/745 om medicinska produkter

Tillverkningsdatum

BENE

ot Partiets nummer

Hall den torr

Ateranvand inte

Anvand inte om forpackningen &r skadad.

Tillverkare

Medicinsk utrustning

Ftalater

Anordning som endast fér anvéndas av

en lakare
& Varning
Unik enhetskod
Tillimplig del

Varje lada innehéller 10 eller 25 RUTILIGHT®-enheter (P/N
RL-01), var och en forpackad i en steril engéngspése.

VALIDITET
Denna bruksanvisning ersatter alla tidigare versioner.
VARUMARKE

RUTILIGHT® &r ett registrerat varumarke av Germans Trias i
Pujol Foundation for Research on Health Sciences.

FORSAKRAN OM GVERENSSTAMMELSE

RUTILIGHT®-enheten  uppfyller kraven i forordning
2017/745 om medicintekniska produkter. Den ar forsedd
med symbolen CE 2797.

TILLVERKARE

SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

08008 Barcellona — Spanien
www.swanmedical.es
Telefon: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

RUTILIGHT C€.x



RUTILIGHT

Odnyies yonong
RUTILIGHT® — REF: RL-01

NEPITPA®H

H ovoxevi) RUTILIGHT® givan o m0oc0ouootun, evéhuntn
®au Gpoonti) ouoxev) pwtopod pe teyvoroyion LED mov
umogel v mooaoTfel  0e  OMOLOONTOTE  YEWQOVQYIRO
goyahe(o, Ommg 1) Aafi) evOS NhexTEOYELQOVEYIHOD MO OLOLOD
Amoteheitar amd éva daxtiho LED naw #ahddto 3,2m.

O woouog g ovoxevilg  RUTILIGHT®  elvou
HOTAOXEVOOPEVOS 0Ttd aLhizdvI) %t éva PVC xakddLo, zaw To
dvo otoumg eyrenouéva. EpgaviCovral ta otowyeio g
ovoxeviic RUTILIGHT® (RL-01) oto oo 1.

Ewova 1:

RUTILIGHT*

' YIS Kalddio
- Panodg (Sthrdvn) 1ot (1aTouxo0 fadpot
OV 1aTIRol o
0hi00) Pabpot) PVC)

H ovorevf) RUTILIGHT® pmogel var ouvdebel povo oto
100podoTnd FA-RLO1 (Bhéme ewdva 2). H RUTILIGHT®
TOEMEL POVO VO YONOLUOTOLE(TAL 08 TUTIKO VOGOXOUELIHO
mEeQUpGhLov.

H péyiom téon hettovoyiag tov #voUUEvoy HEQOUS TG
ovorevi| elvan 6,2V (+/- 5%)

EZAPTHMATA

Eivaw avayxaio va yonowonoteite 1o edxd 100podotind
FA-RLOI mov mopéyetad..

Ewova 2: Mmgootivi) thevod Tov 1009odotizol oy
mepéyetar pe ™) ovoxev) RUTILIGHT®

Awanomg toododooiag (3)  Suvdéoeig RUTILIGHT® (3)

Ewova 3: ITiow pégog tov mapeydpevov pie to
RUTILIGHT® 100000

"EE0dog yuo alvdeon tov

Aanomng Teopodoaiag
1000d0TOV 0T0 dixTVO 0

oevpaTog

ITPOBAENIOMENH XPHXH

H RUTILIGHT® eival o OTOOTEQMUEVY  GUOKEVT
doTopod pag yofong Y amoondpevn  tomodéTon
0&  NAEXTQOYELQOVQYXO MOADPL 1) GMkn ovoxev) mov
moogitetar va poTiel To onueio magationong/emupaong.
H ovorev) RUTILIGHT® emtoéner tov ¢poTONO TOU
FELoVEYol medlov pe ebroro nol moaxTd TEOMO,
eUTQEMOVTUS  THV  7QOOPaoN  0f  TEQLOYéS Y apnhol
GOTOPOD axoun %o pe T) %010 GOToNOD xepalig.
Avtd Pehudver o omtxd medio TOU YELQOVEYOD O
omoladfote zatdotao, wWiaiteoa ot Pabiég 1) dbonoha
mpoaPdopes topés. Elvar aitega xotdhinho ywo Oha
Ta eldn avowthc yewpovoywng eméppaong, mavia o
yerpovpywi aibovoo vto ravovirég ouvifres poTLONOD.
H ovoxevi) RUTILIGHT® mpooaouoletal evxoha oto
TEQLOGOTEQU YELQOVQYIX( eQYahelat, YwOlS Vo magepPaivel
ot hetrovgyia Tovg. Mmoel emiong vo tomobe el amd T
wia mhevod oe QUYY0g avageoddnong Yankauer, vIodoyElg
Behoviv, oteyavomoutég, mxTIkd, 1) O¢ OmOLOdNTOTE
6QYaVO dOLPETEOV autd 5 €wg 8 mm.

O mo0QILopevos ¥oNoTNG elvar 1 yewoveyxy] opdda
péoo 010 yewovyelo, ouvidog yewovoyos, Pondog
FELQOVQYOD, YelovEYIROS Voonheutiic, avauoBnotohoyos,
FELQOVQYOGS TEYVIROG T Yoo ke hToLa yelpovoyeiov.

Eivay ot amootelgopévn ovorevt pag yofone.

TTapéyer 300 hemrd (5 Moeg) éviovou GpoTdg.

H ovorevi) RUTILIGHT® avapoofiiver 3 ¢ooés wg
TQOEWOTOMTXO OTpat YLor v vTode(Eet 0TL N oGébm Cwm)
g O MiEeu o€ 30 hemtd.

Znpovrxd: T exeufdoes 6mov i y01jon Twv oVoxevdy
RUTILIGHT® umooei va veofaivet Tig 5 doeg, ovviotdral
va vadoyovy 2 ovorevés RUTILIGHT® oto yewpovoyeio,
moxeévoy va dwrnoeltar ) ovvéyew  mpoobetov
pwTiouov mov maeéyel n ovoxevyj RUTILIGHT®.

H  ovoxevip  RUTILIGHT®  éyer  eleyyfel  nau
OVUUOQYOVETAL UE T TOOTVTIC. NAEXTOWIG aopdleas
xar nlextoopayvyTixs ovupatétyrag ovupwva ue Ta
moorvma. EN 60601-1:2006 + Ai600.:2010 + Al:2013 +
AC:2014 + AI2:2014, EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 xau
UNE-EN 60601-1-2:2015.

ENAEIZEIZ

H ovoxev) RUTILIGHT® evdelxvutar yur  avouyTég
YELOVQYIES emepfaoelg at dladracieg mov amatovv
my yeNon  nhextooyelpoveyold  poiufot 1) dhing
ovorevhg, £T0L MoTe Vo uogel va potileton 1 megLoy
1] =ow evrog Tov ohpatog tov acbevois, omov hapfdvel
YO M %o fi/raw 1) TEN, YWOIg ®avEVH TEQLOQLONO VLot
v Nhrio Tov aodevoig.

Ta emdwwnoueva xhwixd opéin tg ovoxevijc RUTILIGHT®
elvau éupeaa opéln yua tov aolevij, eneldn Oev aliniemood
e T odua tov aobevovs, aldd feltiver Ty ogatdtyTe
TV YEoveyov, Wiwg oty TEQITIWON OTEVHY TEdWY.



H ovoxevip RUTILIGHT® eltdver v opatdtyra tov
JEWOVQYOV How TNV omtixy) avTiinyn Twv evaiodntwv
doudv, dLevxoAvveL TV yewovyu) exéufaoy, uewwvet tov
200vo eméufaons xaw eAayotonowel TG emmAoxrés

ANTENAEIEEIZ

Aev ovviotdtar yia yofon oe evdorpavianés enepfdoels,
%a0mg eV VY OVY dLaEaues “AVIRES DORIPES O Gueon
eT0PT) PE TO %eVTOLRO VEVEIXO 00T T) O enepPaoEls 0TO
%OQOL1O 1] REVTQXO KUXAOPOQLXO GVOTICL.

ZuvioTdTar Voo v adiivete  avoppév TV OUoxeut)
RUTILIGHT® 6tav Oev yonowomoleital, MoTe Vo uny
peLdveToL 1) opéhm dtdoxela Cwng g koL va anopelyete
va rowtdte amevbelog g Avyvies LED otav 1) ovorevi
RUTILIGHT® g{vow avappé v, ®abig pmogel var mpoxahéael
Oappwon. Ze  meolmwon  OduPwons, ocuviotdtal Vo
ATOOXQUVETE APECWS TO PAELMO 00G UL VO TEQUUEVETE
TeQimov 5 devteQdlerta oLV ouveyoeTe TNV ETEUPAON.

H ovoxevl) RUTILIGHT*® dgv mpoopiCetar yior yofon pe
axtiveg X

MPOEIAOIIOIHZEIX KAI TIPO®YAAEEIX

ZUVIOTATOL VO PV YONOLUOTIOLE(TE TN GLOXEVT) 08 TeQ(mTwon
7OV TO OTOCTEQWHEVO GUXROVAARL £xEL VITOOTEl {nid oLy
azmd ™V yeNon.

Metd v 30107, 0moEOiYTE T GUOKELT GOUPVA [1E TOVG
TOm#O0g #UVOVIOHOUG.

‘Otav n ovoxev) RUTILIGHT® dev  yonotpomotetar,
GUVLOTATOL V0L TV GTEVEQYOTOLETE TIOLY TNV ipi|0eTe 0TO
ToamélL epyahelov Yo vo amodiyete TV avtavaxhaon
nou va datnonoete ) dudoxewe Lomg mg. Magdho mov
1 teyvohoyia LED mov yonowpomoteitar magdyer Yuyoo
Gog, 1 Gueon %Al TAQATETAPEVY eMadY) TOV GUrdV O
ATOOTELQMUEVO YELQOVQYIZO KUKV ITTOQEL Ve TQORAAETEL
TV ATOOUVANWOT| TG,

Edv elvar amaaitm n emavelppév avizatdotaon g
OUOXEVTIS ROTG TV OLAQHELD JAS EWQOVOYXNG eTEUPaoNg,
OUVIOTATOL, YLOL VO IV %aTaOTQUE %L VoL dlaopahatel 1)
0001 hertovgyia e, va apargotvtar to ggyakeia 600 To
duvatdv o amahd, ymols va mélete v Paom othdvng
va TP dTe T0 RUADOL0.

Koaté my dudorewa g yewovoywig entpfaons, copatizd
VY06 1) vrokelppata pogel v xohkoouv aTov Gpaxd Twv
GOTOV AL Ve EMEEACOVY TNV EVIOON TOU EXTENUTOUEVOY
$otog. O xoNotng umogel va onoomoLoeL GhovyyioL,
pavenhan ) Yo pe amooTelomuEVo VEQO YL VAL 0XOVTOoEL
™V emddavela Tov Gaxo Tov pmTog.

‘Otav dev mv yonowpomoteite pnv adivete Ty RUTILIGHT®
avappévn, yua va datnondel n dudoxera Comg .

Na yewiCeote o mQoiov pe mpoacoyi). My iyvete 1) metdte
™ ovoxevi). My yonowpomoweite  vmegfohixd)  dhvapum
®atd ) xefon g RUTILIGHT®, zafdg avtd pmogel va
mooxakéoer PAGPN ot ovoxevl). Edv vrootel Cnua, pmv
ovveyloete TV xoMom.

Ouv ovorevég RUTILIGHT®

elvar  ovvdedeuéveg  0TO

100p0d0Td OmOV Bewpeitar 6Tl amotehel ePaQUOOUEVO
péoog tov ovyrgotiuatog. O ovoxevég RUTILIGHT®
dev mpoopilovtal ywo emadn pe tov acbevi), maed povo
yu ehdyotn emadi), Yo uxed yeovizd didotua otV o
YELQOVQYOS YELQOVQYEL, Tou Oev VrteQPaivel TO éva Aetd.

Méoa oto yewovpyelo, to ocuvnBouévo meoifdhhov
egyaoiag elvor 18-25°C. H ovonevi) pmogel va gtdoel oe
uéytot) Oegpoxgaoio 41-48 °C. H xepali) g ovoxrevig
umogel va ¢praoer tovg 56 °C ot péyotn Oeppoxpacic
Lertovoyiag.

H ovoxevi) elvar ag yofons, n omoie moooileta
va yonowponomOel amoxhewotvd i évav rar povo
aolevi) xatd ) Oudoxelo puag xor povo emépfoong.
Mnv E7ALVCLY QN OLLOTIOLELTE EMAVUTOOTELQDVETE,
enoveneEeQyaleote W/uow enovaovoxevalete T ouonevy),
OLoTL v eTaL Vo dLoVPEDOVTAL OL GUOLRES, YMWUHKES %alL
Brohoyirés WOOTTES TG OLOREVTS, TOL elvan xO{OLHES Lot
Y add00N *ow TV aoparela TG ouoxevt)s. Avtd urogel
vo. odnynoer og cofagf] emdelvoon TG ®aTAoTAONS TG
vyelog Tov aobevoie, Tov xefot 1 Ghhov atdpov, hoym
LY. VIOTQOTS ®aw poluveng (ovpmeghapPavopévng g
draotavgopevng poruvag).

Supfovievtelte 1o eyyeidO 0MYOY TOV TEOGOdOTIXOD
(FA-RLOL) o v yofon x0u TG TQOEWOTO0ES
nhextoopayvnurig ouppatomrag (HME).

To #ah®ddo g ovorev)c RUTILIGHT® meoiéyer pOahnd
(2-aBvheEud) eotépa (DEHP). Baoer pehetav oe Cha, n
onpovury] éxbeon oe DEHP Bo pmogotoe vo emoedoe
™ puatohoyri avamtuEn g avdouis avamaaymyrig
odob. Katd  yofon tov cvoxevdv RUTILIGHT®, ou
®ivduvol yo ta awdid, g éyrveg xar g Omhalovoeg
yuvaires aohoyolviar g mokd yopmhol Adyw g
negloglopévng mlavig emadig tov xohodiov pe TV
dradgop) vYe®@V Tov aodevoig.

Kabe oopagd megiotatnd mov ouvépn oe oyéon pe v
OUO%EVY] TOEMEL VO AVODEQETAL OTOV AATUOXEVAOTY) %ClL
oty aQuode aQyl Tov ®edToug pELOVS 0To omoio elval
EYRATECTNUEVOG O XONOTNG T)/zaL 0 aodevig.

OAHTIEXZ

1. Me anooteloopéva yavuo avolEte o caxovhdxt xau
Byéhte v ovoxev) RUTILIGHT® vy va v
Tom00eT|0eTE 0TO %ELQOVEYIXO Med(o.

2. Xewlotelte 10 MQOIOV pe moooyN dixws vmegPfohuni
Stvapm.

3. ZuvaQpoloyiote Ty ouoxeLt) o ToofeThote TV 0T0
FEWOLQEYKO eQyahelo OV amonTelTon Exelvi) T OTLYWR
HEOO TOV 7eVTOUL00 oTopio, émg OTo oTeemBel xaL dev
AIVELTOL.

4. Kotd  mv  tomoBémon g ovoxevilc o
NAEXTQOYELQOVEYIRO paryctiQL, EPUQUOGTE TV CUOKEVT)
RUTILIGHT® o0 ¢x00 g Péong, ywols va emzahirer
TOV eveQYo axnpodéxTn (VWOTéQL, Pehdva 1) opryrtioa).
Bepaiwbeite 6n etvan téhera tomobetuévy ot hafi pe
70 %ahOO0 oY amEvavTL Thevod TV xopplov.



5. ZetvlEre 10 xehdOLO ®OL CUVOETTE TO 0TIV TIQOYT) QEVUOTOS.

6. Tlatfote Ttov xevipwd dwdmry ot0 mow  péQOg
TOU TQOPOdOTIXOD %L OTAV YQEWHOTETE TV GUOREVT],
£VEQYOTIOU|OTE TOV HIQOOTLVO dLerdTTTY| 0TOV 0Mo(o efva
GUVOEDELEVI) YLOL VLTIV EXHIVIOETE.

7. Metd oamd 270 hemtd (4h30m) yofonc, n Avyvie
avafoofivet v Aiyo i va vmodeier o Oa
amevegyomomOel oe 30 hemtd. Edv Otav éer Migel
ooty dudorewr Comg g ovorevils RUTILIGHT®,
eoels yoelGleote MEQLOOOTEQO YoOVO  PwTopol, Oa
TOEeL Vet yonotomom el ot véa Guoxevt).

8. Metd v yofjon g ovoxevi)c RUTILIGHT®, O moémet
V0L (TOQQITTETCL CUHPWVEL [E TOUG TOMAOVG XAVOVIOHOUG
VL0 TOL YELOVQYIKG eQyahela plog xoTomg.

YYIKEYAZXIA, ATIOXTEIPQEH KAI ATTOOHKEYXH

To RUTILIGHT® maigéyetan 08 OmoOTEQMUEVES HEHOVOPEVEG
povadeg. To GOTo amooTERWUEVO 00rOVAGXL TOTTATEDEL
%0 dTnEel TV oLoxeVT) KooTEMUEVY %o dlaodahiCel T
OTELOTITTEL PEYOL TV TueQopmViat MiENS, V70 Ty moldBeon
O 1) GOLAEN Exer yiver 00T, GTY 0y TG GUOKELAOTO
oe 00000, EN0 PEQOS %Al TROOTATEVPEV) ad TO (peco
Nhard Gpug.

H ovoxevi) RUTILIGHT® dev moémel vl yQNoLuomoLeital Petd.
v nuegopvic MENS (B etnéta).

TTow yonowpomotijoete ™) ovoxev) RUTILIGHT®, Pefawnbeite
o1 1) cuorevaoio dev éyel vootel {nud. Edv vau, evdéyetan
Vo v efvol TAEOV  AOOTEQWUEVI) KoL OEV TQEMEL VO
YONOWOTOETOL 08 RaLieL TEQITTmon).

H ovonevi) RUTILIGHT” éyer anootepmfel pe ofeldo tov
abuheviov.

LYMBOAA XPHEIMOIIOIHMENA XTH XYXKEYAXIA

AOpog teporyiov = Part No. (P/N)

AmootelphOnze pe 0Eeidlo abuieviov

7

Xoron mow omtd v nuegopvia Migng

3l aa

.

Maxoud amt6 to Gpeco nhand dug

g

‘Oouw Begporgaoiag

Mnv amootelpdvete Eavd

Awfaote Tig 0dnyles yomnong

ZUHMOQPMVETOL LE TIS ATTOUTIOELG
oV zavoviopot 2017/745 ywo ta
L0TQOTE)VOAOYLXCL TIQOLOVTOL

Huegopnvia xataoreviig

i E®

Lot AoBpog magtidag

Koatiote 10 oteyvo

My enavayonopomnoteite

Av n ovoxevaoia el mddet Tnpud, iy
yONotomoLElTe

Kataorevaotig

Tatousi) ovoxevi

U ® D

DOahnol e0TéQeg

o
m
T
5

Svoxevi) mov mEQLogitetat yuo xoMon omd
10100

50
9
<

TTpogwdomoinon

Movadixd avayvmoLoTind oVoxrevis =
Unique Device identifier

s>

E¢agpootéo pégog
Kabe novtl megiéyet 10 1) 25 povades ovonevi)g RUTILIGHT®
(P/N RL-01), %@0e pio. 0UO%EVOOPEVY) OE OTOOTELQMUEVO
oarovhart plag xonong.

ETKYPOTHTA

Ou magotoeg  odnyieg
TEON Y00 pEVES EXOO0ELS.

EMIIOPIKO *HMA

yohong  avtxaOotolv  Oheg TG

To RUTILIGHT® eivar ofjuo  xatatedévioudoipatog
Fundaci6 Institut d’Investigacid en ciéncies de la salut Germans
Trias i Pujol.

AHAQEH LYMMOP®QXHX

H ovorev) RUTILIGHT® ouppoop@vetar e Tig amontioels
TOU ROVOVLOHOD 2017/745 Y1t T LATQOTEY VOOV TIQOLOVTAL.
Dépet o ovpporo CE 2797.

KATAXKEYAXTHXZ

SWAN MEDICAL S.L.

Awvfvvon: 0665Corcega 270, 3° 22
08008 Bagxeidvny ~ lomavia
www.swanmedical.es

Tniépavo: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

RUTILIGHT C€E.x



RUTILIGHT

Kullamim Talimatlan
RUTILIGHT® - REF: RL-01

AGIKLAMA

RUTILIGHT® cihaz, elektrocerrahi bigaginin sapi gibi
herhangi bir cerrahi alete takilabilen LED teknolojisine
sahip, uyarlanabilir, ok yonlii ve taginabilir bir aydinlatma
cihazidr.

Cihaz, bir cember LED ve 3,2 m uzatilabilir kablodan olusur.
RUTILIGHT® cihazinin gdvdesi cerrahi sinif silikon ve

cerrahi sinif PVC kablodan olusur. RUTILIGHT® cihazinin
(RL-01) bilegenleri sekil 1'de gosterilmektedir.

Sekil 1: RUTILIGHT®

Viicut
(tibbi sinif silikon)

Kablo
Lens (tibbi sinif PVC)

(tibbi sinif silikon)

RUTILIGHT® cihazi sadece FA-RLO1 gli¢ kaynagina
baglanabilir (bkz. Sekil 2). RUTILIGHT® tipik bir hastane
ortaminda kullaniimalidir.

Cihazin hareketli pargasinin maksimum caligma gerilimi
6,2V'tur (+/- %5).

AKSESUARLAR

Saglanan 6zel FA-RLO1 gic kaynaginin kullaniimasi
gerekir.

Sekil 2: RUTILIGHT® cihaziyla birlikte verilen glic
kaynaginin on yiizii

Glig anahtar (3) RUTILIGHT® konektorler (3)

Sekil 3: RUTILIGHT® ile birlikte verilen
gli¢ kaynaginin arkas

/]

Glic kaynagini sebekeye
baglamak igin ¢ikis

Gii¢ kaynadi
sebeke salteri

AMAGLANAN KULLANIM

RUTILIGHT®, elektro cerrahi kalemine veya baska bir
cihaza cikarilabilir sekilde takilabilen, gézlem/m{dahale
alanini aydinlatmaya yonelik tek kullanimlik steril bir 1gik
cihazidir.

RUTILIGHT® cihazi, cerrahi alanin uygun ve pratik bir
sekilde aydinlatiimasini sadlayarak, farlarin kullanimiyla
bile yetersiz aydinlatilmig alanlara erigime izin verir.

Bu, dzellikle derin veya erisilmesi zor kesilerde olmak
(izere her kosulda cerrahin gorus alanini iyilestirir.
Ozellikle her tirli acik ameliyat icin, her zaman
normal aydinlatma kogullari altinda bir ameliyathanede
uygundur.

RUTILIGHT® cihazi ¢ogu cerrahi alete, caligmasini
engellemeden kolayca takilir. Ayrica Yankauer kan(llerinin,
igne tutucularin, mihdrleyicilerin, koagiilatorlerin, veya
capl 5 ila 8 mm arasinda olan herhangi bir aletin yan
tarafina monte edilebilir.

Amaglanan kullanici ameliyathanedeki cerrahi ekiptir;
genellikle cerrah, cerrah yardimcisi, cerrahi hemsgire,
anestezi uzmani, cerrahi teknisyen veya ameliyathane
hemsiresidir.

Steril, tek kullanimlik bir cihazdir.
300 dakika (5 saat) parlak isik saglar.

RUTILIGHT® cihazi, calisma omriiniin 30 dakika iginde
sona erecegini belirtmek icin bir uyari sinyali olarak 3 kez
yanip séner.

Onemli: RUTILIGHT® cihazinin  kullamimimin 5~ saati
asabilecedii miidahalelerde, RUTILIGHT® cihazi tarafindan
saglanan ek 1sigin stirekliligini korumak icin ameliyathanede
2 adet RUTILIGHT® cihazi bulundurulmasi nerilir

RUTILIGHT® test edilmistir ve asagidakilere gdre elektrik
glivenligi ve EMC standartlarina uygundur: EN 60601-
1:2006 + Dedisiklik:2010 + A1:2013 + AC:2014 +
A12:2014; EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 ve UNE-EN
60601-1-2:2015.

ENDIKASYONLAR

RUTILIGHT®, elektrocerrahi kalemi veya bagka bir cihazin
kullanimasini - gerektiren acik cerrahi midahaleler ve
prosedrler icin endikedir ve bdylece hastanin viicudunda
kesme ve/veya pihtilasma yapilan alan, hastanin yasi icin
herhangi bir kisitlama olmaksizin aydinlatilabilir.

RUTILIGHT®'In  amaglanan klinik faydalari hastaya
dolayli faydalardir clnkii hasta vicuduyla etkilesime
girmez ancak ozellikle dar alanlar s6z konusu oldugunda
cerrahin - gorinGrligint  artinr.  RUTILIGHT®  cihazi
cerrahin gortintirliguni ve hassas yapilarin gorsel algisini
iyilestirir, ameliyati kolaylastinr, ameliyat siiresini kisaltir
ve komplikasyonu en aza indirir



KONTRENDIKASYONLAR

Merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas veya kardiyak
veya merkezi dolagim sistemi miidahalelerinde mevcut
klinik calismalar olmadigindan endokraniyal miidahalelerde
kullaniimasi 6nerilmez.

Kullanim 6mriin{i kisaltmamak igin RUTILIGHT® cihazinin
kullanimadigi  zamanlarda agik birakiimamasi  ve
parlamaya neden olabileceginden RUTILIGHT® agikken
LED'lere dogrudan bakmaktan kaciniimasi tavsiye edilir.
Parlama durumunda, hemen bagka tarafa bakilmasi
ve ameliyata devam etmeden dnce yaklagik 5 saniye
beklenmesi 6nerilir.

RUTILIGHT®'in
amaclanmamigtir.

X-iginlartile  birlikte  kullamimasi

UYARILAR VE ONLEMLER

Kullanim éncesinde steril pogetin zarar gérmesi durumunda
cihazin kullanilmamasi tavsiye edilir.

Kullanimdan  sonra, cihazi yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

RUTILIGHT® cihazi kullanilmadi§inda, parlamayr énlemek
ve kullanim oémrind  korumak igin alet masasina
birakmadan once kapatimasi onerilir. Kullanilan LED
teknolojisi soguk Isik dretmesine ragmen, lenslerin steril
bir cerrahi ortli (izerinde dogrudan ve uzun sireli temasi
zayiflamasina neden olabilir.

Cerrahi bir prosedir sirasinda cihazin tekrar tekrar
degistirilmesi gerekiyorsa, cihaza zarar vermemek ve dogru
calismasini garanti etmek icin, silikon tabani zorlamadan
veya kabloyu cekmeden aletleri mimkin oldugunca
nazikce ¢ikarmaniz 6nerilir,

Ameliyat sirasinda viicut sivilari veya kalintilar 1sik
mercedine yapigabilir ve yaylan 1giGin - yogunlugunu
etkileyebilir. Kullanici, 1sik merceginin yiizeyini silmek igin
steril su igeren bir stinger, mendil veya gazll bez kullanabilir.
Kullamm ~ 6mriind korumak igin  RUTILIGHT®"|
kullanmadiginiz zamanlarda agik birakmayin.

Urinii dikkatli kullanin. Gihazi diislirmeyin veya firlatmayin.
RUTILIGHT® kullanirken agin gii¢ kullanmayin, bu cihaza
zarar verebilir. Hasarlysa, cihazi kullanmaya devam
etmeyin.

RUTILIGHT® cihazlar giic kaynadi (nitesine baglanir ve
burada tertibatin uygulanan bir parcasi olarak kabul edilir.
RUTILIGHT® cihazlarinin, cerrah ameliyat yaparken bir
dakikay gecmeyecek sekilde kisa sureli minimal temas
disinda hastayla temas halinde olmasi amaglanmamigtrr.

Ameliyathanenin iginde, normal calisma ortami 18-25°C'dir.
cihaz maksimum 41-48 °C sicakliga ulagabilir. Cihaz kafas
maksimum calisma sicaklijinda 56 °C'ye ulasabilir.

Bu tek kullanimlik bir cihazdir ve tek bir prosedir sirasinda
yalnizca tek bir hasta icin kullaniimasi amaglanmistir. Cihazi
yeniden kullanmayin, yeniden sterilize etmeyin, yeniden
islemeyin ve/veya yeniden paketlemeyin, ¢tinkii bu cihazin
performansi ve glvenlii igin kritik olan fiziksel, kimyasal
ve biyolojik 6zelliklerini tehlikeye atabilir. Bu durum,
6rnegin tekrarlama ve enfeksiyon (¢apraz enfeksiyon dahil)
nedeniyle hastanin, kullanicinin veya bagka bir Kisinin
saglik durumunun ciddi sekilde bozulmasina yol acabilir.

Kullanim ve EMC uyarilari igin gii kaynaginin (FA-RLOT)
Kullanim kilavuzuna bakin.

RUTILIGHT®  cihazinin  kablosu  Di(2-etilheksil)  ftalat
(DEHP) igerir. Hayvanlar (zerinde yapilan calismalara
gbre, DEHP'ye 6nemli 6lglide maruz kalmak erkek treme
sisteminin normal gelisimini engelleyebilir. RUTILIGHT®
cihazlar kullanilirken, kablonun hasta sivi yolu ile sinirli
potansiyel temasi nedeniyle gocuklar, hamile ve emziren
kadinlar icin riskler gok diisiik olarak degerlendirilmektedir.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay Creticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

TALIMATLAR

1. Pogeti agin ve cerrahi alana yerlestirmek igin
RUTILIGHT® cihazini steril eldivenlerle gikarin.

2. Uriinii asin giic kullanmadan dikkatli bir sekilde
tagiyin.

3. 0 anda gerekli olan cerrahi aleti sabitlenene ve
hareket etmeyene kadar orta delikten sokarak cihazi
monte edin.

4. Cihazi bir elektrocerrahi bicagina monte ederken,
RUTILIGHT® cihazini aktif terminalin (bigak, igne veya
klemp) (zerine binmeden tabanin ucuna takin.
Kablonun diigmelerin kargl tarafinda olacak sekilde
sapa tam olarak oturdugundan emin olun.

5. Kabloyu uzatin ve gii¢ kaynagina takin.

6. Gic kaynaginin arkasindaki ana saltere basin ve
cihaza ihtiyag duyuldugunda, calistirmak igin bagl
oldugu on salteri agin.

7. 270 dakika (4 saat 30 dakika) kullanimdan sonra,
151k 30 dakika icinde kapanacagini belirtmek icin kisa
bir stire yanip séner. RUTILIGHT® cihazinin kullanim
omril sona erdiginde daha fazla aydinlatma siiresine

ihtiyagc  duyulursa, yeni bir cihaz kullanmak
gerekecektir.
8. RUTILIGHT® cihazi  kullanildiktan ~ sonra, — tek

Kullanimlik cerrahi aletler icin yerel yonetmeliklere
gore imha edilmelidir.



PAKETLEME, STERILITE VE DEPOLAMA

RUTILIGHT® steril ayn (initeler halinde temin edilir. Hasar
gbrmemis steril poset, cihazi korur ve sterilize edilmesini
saglar ve dogru bir sekilde saklanmasi kosuluyla, orijinal
ambalajinda, serin, kuru bir yerde ve dogrudan glines
isiindan korunarak son kullanma tarihine kadar steril
kalmasini saglar.

RUTILIGHT® cihazi son kullanma tarihinden sonra
kullanilmamalidir (etikete bakiniz).

RUTILIGHT® cihazini kullanmadan once ambalajin hasarl
olmadigindan emin olun. Eder hasarlysa, artik steril
olmayabilir ve higbir durumda kullaniimamalidir.

RUTILIGHT® cihazi etilen oksit ile sterilize edilmistir.
AMBALAJ UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER

STERILE E

Parca No. (P/N)

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Son kullanma tarihinden énce kullanin

rd

\,
oK

Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun

§

Sicaklik sinirlari

Tekrar sterilize etmeyin

Kullanim talimatlarini okuyun

Tibbi cihazlarla ilgili 2017/745 sayili
Yonetmeligin gerekliliklerine uygundur

LaE®

Uretim tarihi

LoT Lot numarasi

Kuru tutun

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Uretici firma

Tibbi Cihaz

S H 2R

Ftalatlar

Bir hekim tarafindan kullanimi kisitianmig
cihaz

2
9
<

Uyari

Benzersiz Cihaz tanimlayicisi

Uygulanabilir parca

Her kutu, her biri steril, tek kullanimlik bir poget icinde
paketlenmis 10 veya 25 RUTILIGHT® cihaz Unitesi (P/N
RL-01) igerir

GEGERLILIK
Bu kullanim talimatlari 6nceki tiim siriimlerin yerine geger.
MARKA

RUTILIGHT®, Alman Trias i Pujol Saglik Bilimleri Aragtirma
Vakfi'nin tescilli ticari markasidir.

UYGUNLUK BEYANI

Rutilight® cihazi, tibbi cihazlara iliskin  2017/745
saylll Yonetmeligin gerekliliklerine uygundur. CE 2797
sembollin(i tagimaktadir.

URETICI

SWAN MEDICAL S.L.
Cdrcega 270, 3°2%

08008 Barselona — Ispanya
www.swanmedical.es

Telefon: +34 938 325 897
E-posta: info@swanmedical.es

RUTILIGHT C€E.s



RUTILIGHT

Kéayttoohjeet

RUTILIGHT® — REF: RL-01

KUVAUS

RUTILIGHT®-laite  on  sopeutuva, monipuolinen  ja
kannettava LED-tekniikalla varustettu valaistuslaite, joka
voidaan kiinnittaa mihin tahansa kirurgiseen instrumenttiin,
kuten s&hkokirurgisen veitsen kahvaan.

Se koostuu LED-renkaasta ja 3,2 metrin jatkokaapelista.
RUTILIGHT®-laitteen runko on valmistettu silikonista ja PVC-

kaapelista, molemmat I&&ketieteellista laatua. RUTILIGHT®-
laitteen (RL-01) komponentit nakyvat kuvassa 1

Kuva 1: Rut|||gh1®

y Rakenne
Linssi Lidketieteelli (I

Ka_apeli

(Laéketieteellinen silikioni) silikioni) PVC)

RUTILIGHT®-laite  voidaan kytked vain virtaldhteeseen
FA-RLO1 (kuva 2). RUTILIGHT®-laitetta tulisi kaytettyd
tyypillisessa sairaalaympéristssa.

Laitteen liikkuvan osan suurin kayttéjannite on 6,2 V
(+/- 5 %).

VARUSTEET

On vélttdmatontd kéyttdd mukana toimitettua FA-RLO1-
virtaldhdetta.

Kuva 2: RUTILIGHT®-aitteen mukana toimitetun
virtaldhteen etuosa

Virtakytkin (3) RUTILIGHT®-liittimet (3)

Kuva 3: RUTILIGHT®-laitteen mukana toimitetun
virtaldhteen takaosa
1

L&hto virtalahteen kytkemista
varten verkkovirtaan

Virtalahteen
verkkokytkin

TAVOITTEELLINEN KAYTT0

RUTILIGHT® on kertakdyttdinen steriili valolaite, joka
on tarkoitettu irrotettavaksi sahkokirurgiseen kynadn
tai muuhun laitteeseen, jonka tarkoituksena on valaista
tarkkailu-/ toimenpidekohtaa.

RUTILIGHT®-laite  mahdollistaa ~ kirurgisen ~ kentén
valaisemisen katevalld ja kaytannolliselld tavalla, ja se
mahdollistaa pddsyn huonosti valaistuille alueille jopa
etuvaloja kayttamalla.

Tama parantaa kirurgin nakokenttéa kaikissa olosuhteissa,
erityisesti syvissd tai vaikeapadsyisissa viilloissa. Se
soveltuu erityisesti  kaikenlaisiin - avoleikkauksiin - aina
leikkaussalissa normaaleissa valaistusolosuhteissa.

RUTILIGHT®-laite kiinnittyy helposti useimpiin kirurgisiin
instrumentteihin, héiritseméttd niiden toimintaa. Se
voidaan my6s kiinnittdd toiselta puolelta Yankauer-
kanyyliin, neulanpitimiin, sinetdijiin, koagulaattoreihin, tai
mihin tahansa halkaisijaltaan 5-8 mm:n instrumenttiin.

Kayttajand on leikkaussalissa oleva leikkaustiimi,
yleensd kirurgi, apulaiskirurgi, kirurginen sairaanhoitaja,
anestesiologi, leikkausteknikko tai leikkaussalihoitaja.

Kyseessé on steriili, kertakdyttdinen laite.
Se tarjoaa 300 minuuttia (5 tuntia) kirkasta valoa.

RUTILIGHT®-laite vilkkuu 3 kertaa varoitussignaalina
osoittaen, sen kyttoikd paattyy 30 minuutin kuluttua.

Téarkedd: Toimenpiteissd, joissa RUTILIGHT®-laitteiden
Kayttd voi kestda yli 5 tuntia, on suositeltavaa, ettd
leikkaussalissa on kaksi RUTILIGHT®-laitetta, jotta
RUTILIGHT®-laitteen  tarjoaman lisdvalon  jatkuvuus
séilyy.

RUTILIGHT® on testattu ja se on sdhkdturvallinen EMC-
standardien EN 60607-1:2006 + Corr..2010 + A1:2013
+ AC2014 + A12:2014; EN 60601-1-6:2010 +
A1:2015 ja UNE-EN 60601-1-2:2015 mukainen.

0S0ITUS

RUTILIGHT®  on tarkoitettu  avattuihin  kirurgisiin
toimenpiteisiin - ja  toimenpiteisiin, jotka edellyttavat
sahkokirurgisen kyndn tai muun laitteen kayttod, jotta
potilaan kehon alue, jossa leikkaus ja/tai koagulaatio
tapahtuu, voidaan valaista ilman potilaan idst& johtuvia
rajoituksia.

Rutisidin  suunniteltu kliininen hy6ty on epasuoraa
hyétyd potilaalle, koska se ei ole vuorovaikutuksessa
potilaan kehon kanssa, mutta parantaa kirurgin
nakyvyyttd erityisesti kapeissa kentissd. RUTILIGHT®-
laite parantaa kirurgin nékyvyytté ja herkkien rakenteiden
visuaalista hahmottamista, helpottaa leikkausta, lyhentaé
leikkausaikaa ja minimoi komplikaatiot.



VASTA-AIHEET

RUTILIGHT® ei ole suositeltu kdytettavaksi kallonsisisissa
toimenpiteissd, koska Kliinisia tutkimuksia ei ole saatavilla
suorassa kosketuksessa keskushermostoon tai sydan- tai
verenkiertoelimiston toimenpiteissa.

RUTILIGHT®-laitetta ei kannata jattaa péalle, kun sitd ei
kéytetd, jotta sen kayttoika ei lyhenisi, ja vélttad katsomasta
suoraan LED-valoihin RUTILIGHT®-laitteen ollessa paalld,
koska se voi aiheuttaa haikdisya. Haikdisyn sattuessa on
suositeltavaa kaantad katse valittomasti pois ja odottaa
noin 5 sekuntia ennen leikkauksen jatkamista.

RUTILIGHT®a ei ole tarkoitettu kaytettévaksi rontgensateiden
kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa olla kdyttdmatta laitetta, jos steriili pussi
on vaurioitunut ennen kéyttoa.

Havitd laite kdytdn jdlkeen paikallisten madrdysten
mukaisesti.

Kun RUTILIGHT®-laitetta ei kéytetd, on suositeltavaa
kytked se pois pééltd ennen kuin se jatetddn
instrumenttipoydélle héikdisyn valttdmiseksi ja sen
kéyttoian sailyttdmiseksi. Vaikka kaytetty LED-tekniikka
tuottaa kylmad valoa, linssien suora ja pitkaaikainen
Kosketus _steriilin leikkausliinaan voi  heikentad sen
toimintaa.

Jos laitetta on tarpeen vaihtaa toistuvasti kirurgisen
toimenpiteen aikana, on suositeltavaa poistaa instrumentit
mahdollisimman varovasti, silikonialustaa painamatta tai
kaapelia vetdmattd, jotta se ei vahingoituisi ja jotta sen
moitteeton toiminta voidaan taata.

Leikkauksen aikana ruumiinneste tai roskat voivat
tarttua valaisimen linssiin ja vaikuttaa lahetetyn valon
voimakkuuteen. Kayttéjd voi kayttaa sienid, pyyhetta tai
sideharsoa, jossa on steriilid vettd, valon linssin pinnan
pyyhkimiseen.

Al jata RUTILIGHT®-valaisinta péalle, kun sitd ei kaytetd,
jotta sen kdyttoikd séilyy.

Kasittele tuotetta varoen. Ald pudota tai heitd laitetta. Ald
kayta liiallista voimaa kayttaessési RUTILIGHT®a, silld se
voi vahingoittaa laitetta. Jos laite on vaurioitunut, &l& jatka
kayttod.

RUTILIGHT®-laitteet liitetdan virtalahteeseen, jolloin niitd
pidetddn kokoonpanon osana. RUTILIGHT®-laitteita ei
ole tarkoitettu olemaan kosketuksissa potilaan kanssa,
lukuun ottamatta minimaalista kosketusta lyhytaikaisesti
kirurgin toimiessa, enintddn yhden minuutin ajan.

Leikkaussalissa tavanomainen tydympéristd on 18-25
°C. Laite voi saavuttaa 41-48 °C:n enimmaislampatilan.

Laitteen p&d voi saavuttaa 56 °C:n

suurimmassa kayttolampatilassa.

[ampotilan

Laite on kertakéyttlaite, joka on tarkoitettu kdytettavaksi
yksinomaan yhden potilaan kanssa yhden toimenpiteen
aikana. Ala kayta laitetta uudelleen, steriloi, késittele ja/
tai pakkaa sitd uudelleen, koska se voi vaarantaa laitteen
fysikaaliset, kemialliset ja biologiset ominaisuudet, jotka
ovat kriittisid laitteen suorituskyvyn ja turvallisuuden
kannalta. Tdma voi johtaa potilaan, kayttajan tai muun
henkildn  terveydentilan  vakavaan heikkenemiseen
esimerkiksi uusintatapausten ja infektioiden (myds
ristiinfektioiden) vuoksi.

Tutustu virtaldhteen (FA-RLO1) kéyttdohjeisiin ja EMC-
varoituksiin.

RUTILIGHT®-laitteen kaapeli siséltdd di(2-etyyliheksyyli)
ftalaattia (DEHP). Eldinkokeiden perusteella merkittava
altistuminen DEHP:lle voi hdiritd miehen sukuelinten
normaalia kehitystd. RUTILIGHT®-laitteita kaytettdessé
lapsiin, raskaana oleviin ja imettaviin naisiin kohdistuvat
riskit arvioidaan hyvin vahaisiksi, koska kaapeli saattaa
koskettaa potilasnestetté vain véhén.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

OHJEET

1. Avaa pussi ja poista RUTILIGHT®-laite steriilien
késineiden avulla aseta se leikkauskentdlle.

2. Kasittele  tuotetta
voimankayttod.

varovasti  ilman liiallista

3. Kiinnitd laite tyontdmélld silld hetkelld tarvittava
kirurginen instrumentti keskireién Iapi, kunnes se on
kiinnitetty eiké liku.

4. Kun laite asennetaan séhkokirurgiseen veitseen,
kiinnitd  RUTILIGHT®-laite alustan p&dhan ilman,
ettd se menee padllekkdin aktiivisen paatelaitteen
(terdn, neulan tai puristimen) kanssa. Varmista, ett&
se on tdysin paikallaan kahvassa siten, ettd kaapeli on
painikkeiden vastakkaisella puolella.

5. Pidennd kaapelia ja kytke se virtaldhteeseen.

6. Paina virtaldhteen takaosassa olevaa padkytkintd ja
kun laitetta tarvitaan, kytke etukytkin, johon se on
kytketty, pdalle sen kdynnistamiseksi.

7. 270 minuutin (4h30m) kayton jdlkeen valo vilkkuu
lyhyesti osoittaen, etta laite sammuu 30 minuutin
kuluttua. Jos tarvitaan lisdd valaistusaikaa, kun
RUTILIGHT®-laitteen  kéyttoika on pééttynyt, on
kéytettava uutta laitetta.



8. RUTILIGHT®-laitteen kéytdn jélkeen se on havitettdva
paikallisten kertak&yttoisia kirurgisia instrumentteja
koskevien médrdysten mukaisesti.

PAKKAAMINEN, STERIILIYS JA VARASTOINTI

RUTILIGHT®  toimitetaan  steriileissd  yksikoissd. Ehja
steriili pussi suojaa ja pitdd laitteen steriloituna ja
varmistaa steriiliyden viimeiseen kdyttopéivaan saakka
edellyttden, ettd sdilytys on ollut asianmukaista,
alkuperéispakkauksessa viiledssd, kuivassa paikassa ja
suoralta auringonvalolta suojattuna.

RUTILIGHT®-laitetta  ei  saa  kayttdd
kéyttopdivamadran jalkeen (ks. etiketti)..

viimeisen
Varmista ennen RUTILIGHT®-laitteen kayttod, ettd pakkaus

ei ole vahingoittunut. Jos se on, se ei ehka ole enaa steriili
eika sitd saa missddn tapauksessa kayttda.

RUTILIGHT®-laite on steriloitu etyleenioksidilla.
PAKKAUKSESSA KAYTETYT SYMBOLIT

STERILE E

Osa nro. (P/N)

Steriloitu eteenioksidilla

Kayté ennen viimeistd kayttopdivaa

Ftalaatit
DEHP.
R( Laite, jonka kéyttd on rajoitettu ldakdrin
Only |kayttoon
{5 Varoitus

Yksilollinen laitetunniste

Sovellettava osa

\,
I

.

Pid& poissa suorasta auringonvalosta

L&mpotilarajat

Ei uudelleensterilointia

@

Lue kéyttoohjeet

Téyttad 1aakinnallisistd laitteista annetun
asetuksen 2017/745 vaatimukset.

HiayE

Valmistuspaivamaara

LoT Er&n numero

Pidé kuivana

Al kéyta uudelleen

Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut

Valmistaja

H fz/cEt

Laékinnallinen laite

Jokainen laatikko siséltdd 10 tai 25 RUTILIGHT®-
laiteyksikkoa (P/N RL-01), joista jokainen on pakattu
steriiliin kertakdyttdpussiin.

ARVOPERAISYYS
N&ma kéyttoohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.
REKISTEROITY TAVARAMERKKI

RUTILIGHT® on saksalaisen Fundacio Institut d’Investigacio
en ciencies de la salut Germans Trias i Pujol rekisterdity
tavaramerkki.

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

RUTILIGHT®-laite tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun
asetuksen 2017/745 vaatimukset. Siind on tunnus CE
2797.
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SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3°22

08008 Barcelona — Espanja
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Puhelin: +34 938 325 897
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RUTILIGHT

Kéyttoohjeet
RUTILIGHT® - REF: RL-01

OPIS

RUTILIGHT®  jest  adaptowalnym, uniwersalnym i
przeno$nym urzadzeniem o$wietleniowym z technologia
LED, ktére mozna przymocowac do dowolnego narzedzia
chirurgicznego, np. uchwytu noza elektrochirurgicznego.

Skiada sie z korpusu z zespotem LED i rozwijanego kabla
o dtugosci 3,2 m..

Korpus urzadzenia RUTILIGHT® jest wykonany z silikonu
a kabel z tworzywa PCW, oba materialy spefniaja wymogi
wyrobéw medycznych. Elementy urzadzenia RUTILIGHT®
(RL-01) pokazano na ilustracii 1

RUTILIGHT®

Rysunek 1:

) Korpus Kabel
Soczewki (silikon Klasy med- (PVC Klasy med-
(silikon Klasy medycznej) yeznej) yeznej)

Urzadzenie RUTILIGHT® mozna podtaczy¢ tylko do
zasilacza FA-RLO1 (patrz Rysunek 2). RUTILIGHT® nalezy
stosowac w typowym Srodowisku szpitalnym.

Maksymalne napigcie pracy ruchomej czesci urzadzenia
wynosi 6,2 V (+/- 5%).

AKCESORIA

Konieczne jest uzycie specjalnego zasilacza FA-RLO1
znajdujgcego sie w zestawie.

Rysunek 2: Przdd zasilacza dostarczonego
z urzadzeniem RUTILIGHT®

Przefacznik zasilania (3) Ztacza RUTILIGHT® (3)

3: Tyt zasilacza dostarczonego
z urzadzeniem Rysunek RUTILIGHT®

A

Wyjscie do podiaczenia zasilacza
do sieci elektrycznej

Wytacznik gtowny
zasilania

PRZEZNACZENIE

RUTILIGHT®  jest jednorazowym, sterylnym urzadzeniem
o$wietleniowym do zdejmowanego mocowania do oféwka
elektrochirurgicznego lub innego urzadzenia przeznaczonego
do o$wietlania miejsca obserwacii lub zabiegow.

Urzadzenie RUTILIGHT®  umozliwia o$wietlenie pola
operacyjnego w wygodny i praktyczny sposeb, pozwalajac
na dostep do stabo oswietlonych miejsc nawet przy uzyciu
reflektorow.

Poprawia pole widzenia chirurga w kazdych warunkach,
zwlaszcza w przypadku gtebokich lub trudno dostepnych
nacie¢. Szczegdlnie nadaje sie do wszystkich rodzajow
operacji otwartych, przeprowadzanych na sali operacyjnej
w normalnych warunkach o$wietleniowych.

Urzadzenie RUTILIGHT® z fatwoscia mocuje sie do
wigkszosci narzedzi chirurgicznyc, nie zaktocajac ich
dziatania. Mozna go réwniez zamontowaé z jednej strony
na kaniulach Yankauera, igotrzymaczach, uszczelniaczach,
koagulatorach, lub dowolnym narzedziu o $rednicy od 5
do 8 mm.

Uzytkownikiem docelowym jest zespét chirurgiczny na sali
operacyjnej, zwykle chirurg, asystent chirurga, pielegniarka
chirurgiczna, anestezjolog, technik —chirurgiczny lub
pielegniarka.

Jest to urzadzenie sterylne, jednorazowego uzytku.
Zapewnia 300 minut (5 godzin) jasnego $wiatta.

Urzadzenie RUTILIGHT® miga 3 razy jako sygnat
ostrzegawczy, wskazujac, ze jego okres uzytkowania
uptynie za 30 minut.

Wazne: W przypadku zabiegow, w ktdrych uzycie urzadzen
RUTILIGHT® moze przekroczy¢ 5 godzin, zaleca sig
posiadanie na sali operacyjnej dwdch takich urzadzer w
celu zachowania ciagtosci dodatkowego swiatfa.

RUTILIGHT®  zostat  przetestowany i spefnia normy
bezpieczenistwa  elektrycznego i kompatybilnosci
elektromagnetycznej zgodnie z EN 60601-1:2006 +
Poprawka:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A12:2014; EN
60601-1-6:2010 + A1:2015 | UNE-EN 60601-1-2:2015..

WSKAZANIA

Urzadzenie RUTILIGHT® jest przeznaczone do otwartych
interwencji chirurgicznych i zabiegéw wymagajacych
uzycia otowka elektrochirurgicznego lub innego urzadzenia,
aby mozna byto owietlic obszar ciafa pacjenta, w ktérym
odbywa sig ciecie i/lub koagulacja, bez ograniczen dla
wieku pacjenta.

Zamierzone korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania
RUTILIGHT® to posrednie korzysci dla pacjenta, poniewaz
urzadzenie nie wchodzi w interakcje z ciatem pacjenta, ale
poprawia widocznos¢ chirurga, szczegolnie w przypadku



waskich pdl. Urzadzenie RUTILIGHT® poprawia widocznos¢
chirurga i percepcje wzrokowa delikatnych struktur, utatwia
operacje, skraca jej czas i minimalizuje powiktania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie zaleca sig stosowa¢ urzadzenia w zabiegach
wewnatrzczaszkowych, poniewaz nie ma dostepnych
badan Klinicznych dotyczacych bezposredniego kontaktu z
centralnym ukfadem nerwowym ani w zabiegach na sercu
czy centralnym ukfadzie krazenia.

Nie zaleca sig pozostawia¢ wiaczonego urzadzenia RUTILIGHT®
qgdy nie jest uzywane, aby nie skracac jego zywotnosci. Nalezy
takze unika¢ patrzenia bezposrednio na diody LED, gdy
urzadzenie RUTILIGHT® jest wiaczone, poniewaz moze to
powodowac odblaski. W przypadku wystapienia odblaskéw
zaleca sig natychmiast odwracic wzrok i odczekac okoto pigé
sekund przed wznowieniem zabiegu.

RUTILIGHT® nie jest przeznaczony do stosowania z
promieniowaniem rentgenowskim..

OSTRZEZENIA | SRODKI BEZPIECZENSTWA

Nie zaleca sie uzywa¢ urzadzenia w przypadku, gdy
sterylna saszetka zostanie uszkodzona przed uzyciem.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ urzadzenie zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Gdy urzadzenie RUTILIGHT® nie jest uzywane, zaleca
sie wylaczenie go przed pozostawieniem na stole z
narzgdziami, aby unikna¢ odblaskéw i zachowaé jego
zywotnos¢é. Chociaz zastosowana technologia LED
wytwarza zimne $wiatto, bezposredni i dtugotrwaly
kontakt soczewek na sterylnym obtozeniu chirurgicznym
moze spowodowac jego ostabienie.

W przypadku koniecznosci  wielokrotnej — wymiany
urzadzenia w trakcie zabiegu chirurgicznego, zaleca sig
wyjmowa¢ narzedzia jak najdelikatniej, bez forsowania
silikonowej podstawy i ciagniecia za kabel, aby nie
doprowadzi¢ do uszkodzen i zapewni¢ prawidiowe
dziatanie.

Podczas zabiegu ptyny ustrojowe czy zanieczyszczenia
moga przyklei¢ sie do soczewki lampy i wplyngé na
mtensywnosc emitowanego $wiatta. Uzytkownik moze
uzy¢ gabki, chusteczki lub gazy ze sterylng woda do
wytarcia powierzchni soczewki lampy.

Nie nalezy pozostawia¢ RUTILIGHT® wigczonego, gdy nie
jest uzywany, aby zachowac jego zywotnosé.

Z produktem nalezy obchodzi sig ostroznie. Nie mozna go
upuszczaé ani nim rzucag. Nie nalezy uzywac nadmiernej
sity podczas stosowania RUTILIGHT®, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie urzadzenia. W przypadku
uszkodzenia, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania.

Urzadzenia RUTILIGHT® sg podfgczone do zasilacza jako
zastosowana czg$¢ zespotu. Urzadzenia RUTILIGHT® nie
sa przeznaczone do kontaktu z pacjentem, z wyjatkiem
minimalnego kontaktu przez krétki czas podczas operacji
przeprowadzanej przez chirurga, nieprzekraczajacy jednej
minuty.

Na sali operacyjnej, w normalnym $rodowisku pracy
z temperatura wynoszacg 18-25°C, urzadzenie moze
osiagna¢ maksymalng temperature 41-48°C. Gtowica
urzadzenia moze osiggnac temperaturg 56°C przy
maksymalnej temperaturze pracy.

Urzadzenie jest wyrobem jednorazowego uzytku,
przeznaczonym do stosowania wytacznie u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu. Nie nalezy ponownie
uzywaé, sterylizowac, przetwarzac i/lub przepakowywac
urzadzenia, poniewaz moze to  spowodowac
pogorszenie jego whasciwosci fizycznych, chemicznych
i biologicznych, ktdére sa kluczowe dla prawidtowego
dziatania i bezpieczenstwa. Moze to prowadzi¢ do
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby, np. z powodu nawrotow i
zakazen (w tym krzyzowych).

Nalezy zapoznac sig z instrukcja obstugi zasilacza (FA-
RLOT) w zakresie uzytkowania i ostrzezen dotyczacych
kompatybilno$ci elektromagnetycznej.

Kabel urzadzenia RUTILIGHT® zawiera ftalan di(2-
etyloheksylu) (DEHP). W oparciu o badania na
zwierzetach, znaczna ekspozycja na DEHP moze
zaktdci¢ normalny rozwoj meskiego uktadu rozrodczego.
W przypadku stosowania urzadzen RUTILIGHT® ryzyko
dla dzieci, kobiet w cigzy i karmigcych jest oceniane jako
bardzo niskie ze wzgledu na ograniczony potencjalny
kontakt kabla z droga przeptywu ptynéw pacjenta.

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku
z wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi
i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

INSTRUKCJE

1. Otworzy¢ saszetke i wyjac urzadzenie RUTILIGHT®
w sterylnych rekawiczkach, aby umiescic je na polu
operacyjnym.

2. Obchodzi¢ sig ostroznie z produktem, bez uzycia
nadmiernej sity.

3. Zamontowa¢ urzadzenie, umieszczajac wymagany
aktualnie instrument chirurgiczny w  otworze
srodkowym, tak aby zostat unieruchomiony.

4. Montujac urzadzenie na nozu elektrochirurgicznym,
przymocowac  urzgdzenie RUTILIGHT® do  konca
podstawy, nie zachodzac na aktywny terminal
(ostrze, igta lub zacisk). Upewni¢ sig, ze jest ono
idealnie osadzone w uchwycie, z kablem po
przeciwnej stronie przyciskow.

5. Rozwinac kabel i podtaczy¢ go do zrédta zasilania.

6. Wcisng¢ wyfacznik gléwny znajdujgcy sie z tytu
zasilacza, a gdy urzadzenie jest potrzebne, wiaczy¢
wytacznik przedni, do ktorego jest podtaczone, aby je
uruchomic.

7. Po 270 minutach (4h30m) uzytkowania, lampka
zacznie krotko migaé, sygnalizujac, ze urzadzenie



wytaczy sie za 30 minut. Jezeli po uptywie tego
okresu potrzebny jest dalsze o$wietlenie, konieczne

bedzie  zastosowanie  nowego  urzadzenia
RUTILIGHT®.

8. Po uzyciu urzadzenia RUTILIGHT® nalezy je
zutylizowa¢  zgodnie z  lokalnymi  przepisami

dotyczacymi jednorazowych narzgdzi chirurgicznych.
OPAKOWANIE, STERYLNOSC | PRZECHOWYWANIE

RUTILIGHT® jest dostarczany w sterylnych pojedynczych
jednostkach. Nienaruszona sterylna saszetka chroni i
utrzymuje urzadzenie w stanie sterylnym i zapewnia
sterylnos¢ do daty waznosci, pod warunkiem prawidtowego
przechowywania, w oryginalnym opakowaniu, w chtodnym,
suchym i chronionym przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych miejscu.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia RUTILIGHT® po uptywie
terminu waznosci (patrz etykieta).

Przed uzyciem urzadzenia RUTILIGHT® nalezy upewnic¢
sig, ze opakowanie nie jest uszkodzone. Jedli jest, moze
nie byé juz ono sterylne i w zadnym wypadku nie nalezy
go uzywac.

Urzadzenie RUTILIGHT® zostato wysterylizowane tlenkiem
etylenu.

SYMBOLE UMIESZCZONE NA OPAKOWANIU

Numer czg$ci

STERILE Sterylizacja tlenkiem etylenu

Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci

ool @
(2]

/1

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych

Warto$ci graniczne temperatury

@

Nie sterylizowa¢ powtdrnie

Przeczytac instrukcjg obstugi

Spefnia wymagania rozporzadzenia
2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych

Hia®

Data produkcji

LoT

Numer partii

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nie uzywac¢ ponownie

Nie uzywa, jesli opakowanie jest
uszkodzone

D+

Producent

Urzadzenie medyczne

Ftalany

Wyroéb przeznaczony do stosowania
przez lekarza

Ostrzezenie

Unikalny identyfikator urzadzenia

Czg$¢ whasciwa

Kazde pudetko zawiera 10 lub 25 jednostek urzadzenia
RUTILIGHT® (P/N RL-01); kazda jednostka jest zapakowana
w sterylng, jednorazowa saszetke.

OBOWIAZYWANIE

Niniejsza instrukcja obstugi zastepuje wszystkie poprzednie
wersje.

ZAREJESTROWANY ZNAK TOWAROWY

RUTILIGHT® jest zarejestrowanym znakiem towarowym,
bedacym wiasnoscig Fundacio Institut d’Investigacio en
ciencies de la salut Germans Trias i Pujol.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Urzadzenie RUTILIGHT® spetnia wymagania rozporzadzenia
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Jest
opatrzone symbolem CE 2797.

PRODUCENT

SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

08008 Barcelona — Hiszpania
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Telefon: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es
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