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Intended use

Intended to provide a sterile interface between the operating room camera
(non-sterile) and the Surgeon or Nurse (sterile).

Intended User/ Patient Target Groups

Device is non-patient contacting and is to be used by Healthcare Professionals.
Provides a means of manipulating 0.R.Camera.

Instructions for Use:

« Verify securement of the camera cover to the adaptor.

= Do not use product if product is damaged.

« Device is intended for use less than or equal to 16 hours.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional, and/or local laws and regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU

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
inwhich the user and/or patient is established.

Uso previsto

Para su uso como pantalla estéril entre la cdmara del quiréfano (no esterilizada) y
el personal de cirugfa o enfermeria (zona esterilizada).

Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios

El dispositivo no esta en contacto con el paciente y lo deben utilizar

Jéhoug ato omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBeviic.

Utel pou
Urceno pro poskytnuti sterilniho rozhrani mezi kamerou na operacnim sale
(nesterilni) a chirurgem i sestrou (sterilni).

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Pomiicka neni v kontaktu s pacientem a pouziva ji zdravotnicky persondl. Nabizi
zpiisoby manipulace s kamerou na operacnim séle.

Navod k pou;
éite zajisténi krytu rukojeti kamery k adaptéru.

jte vyrobek, pokud je poskozeny.

« Zafizeni je urceno k pouziti maximalné 16 hodin.

Vystraha

Opakované pouzivani prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo
zavadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Likvidace
likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na ém pracovisti
podle protokolu a viechny federdInimi a stavu, regiondini a/nebo mistni predpisy
apozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU

VSechny zdvazné piihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostfedkem, musi byt hlaseny vjrobci a prislusnému dfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bregnet brug

Beregnet til at fungere som en steril graenseflade mellem operationsstuens
kamera (ikke-steril) og kirurgen eller sygeplejersken (sterile).

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Enheden er ikke til kontakt med patienten og skal anvendes af uddannet sund-
hedspersonale. Giver mulighed for at mangvrere operationsstuens kamera.
Brugsanvisni
« Kontrollér fastgering af kamerahaetten til adapteren.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

« Udstyret er beregnet til at blive brugt i mindre end eller svarende til 16 timer.
Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens

dela salud. Ofrece un método para manipular la cémara del quiréfano.
Instrucciones de uso:

« Compruebe que la funda de la camara esta bien sujeta al adaptador.

« No utilice el producto si esta dafiado.

« Eldispositivo se ha concebido para un uso inferior o igual a 16 horas.
Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la
contaminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar daios al paciente.
Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quirtirgicos de tipo general de acuerdo con el
protocolo de sus instalaciones y siquiendo todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

EAAnvika

EvBedetypévn xprion

MpoopiCetat yia Ty mapoyi ptag oteipag Stemagrig petad g kdpepag g
aiBlouoag yeipoupyeiou (N amooTelpwjiévn) Kal ToU Xelpoupyol 1 Tov voorAeuT
(amootetpwyiévol).

Opadec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletal acBevav

H ovokeun Sev épxetat o¢ enagr e Tov acBevi) kat mpoopiletat ya xprion and
emayyehparie uyetovopukiic mepiahyn. Mapéxet éva péoo Xelplopiod TG Kapepag
T aiBovoa xeipoupyeiov.

Npogulagerc:

 OTepéwon
Tipoocapyloyéa.

= Mnv xpnotomolgite o mpoidv v éxet umootei {njud.

« H ovokeu mpoopiCetat yia xprion yia 16 &pe i Mydtepo.

Npozidonoinon

H enavaypnatonoinn g ouokeuric umopei va 0dnyroel o€ poruvon/

€empouvon A/Kal aoToyia TG GUOKEUT MOU e T 0€lpd To pmopei va odnyRaet

0€ TPaUpATIONd Tov a0Bevouc.

Amoppiyn

Handpppn iy 2V GUOKEWY YeVIKriC Xpriong Ba mpémetva

TIPAYJATOMOLE(Ta1 GUPQWVA e TO TIPWTOKOMO TU 18pUMATOG Kat ONEC TIG I0YUOUOES,

OH0OTIOVBIAKES, KPATIKEC, MIEPIPEPEIAREG f/Kal TOMIKEC VOOBEDiES Kat KavoviopoUg.

Ewdomoinon mpoc xpriotec ij/kat aoBeveic otny EE

Omotodrjmote 0oBapd MePLOTATIKG TTov £XEL MPOKUWEL O€ 0N e Tn) ouakevr| Ba

Tpémel va avagepBei 0TV KATaoKevaoT Kat Ty appodia apy Tou kpdroug

GppaTo TG Kapepag oTov SaktoN

protokol og alle gzeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til g den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland

Beoogd gebruik
Bedoeld om een steriele interface tussen de camera van de operatiekamer
(niet-steriel) en de chirurg of verpleegkundige (steriel) te bieden.

;" .
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g
Het apparaat komt niet in contact met patiénten en moet worden gebruikt door
professionals in de gezondheidszorg. Biedt een manier om de camera van de
operatiekamer te manipuleren.

(Gebruiksaanwijz
« Controleer de bevestiging van de camerabescherming aan de adapter.
« Het product niet gebruiken als deze is beschadigd.

« Hetinstrument is bedoeld voor gebruik korter dan of gelijk aan 16 uur.




Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infect en/of een

utilizado por profissionais de satide. Fornece uma forma de manipular a cimara

fout in het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.
Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol van
deinstelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Slovenscina

Namenska uporaba

Namen izdelka je zagotoviti sterilni vmesnik med kamero (nesterilno) v
operacijski sobi in kirurgom ali sestro (sterilno).

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

Pripomocek ne pride v stik s pacientom, uporabljajo pa ga lahko le zdravstveni
delavci. Omogoca upravljanje kamere v operacijski sobi.

Navodila za uporabo:

« Preverite pritrditev previek za kamero na adapter.

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan.

« Pripomocek se lahko uporablja najvec 16 ur.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom ustanove ter
vsemi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni ali predpisi.
Obvestilo za uporabnike i
0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomotka,
‘morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Avsedd anvandning:

Avsedd att ge en steril gransyta mellan kamerorna i operationssalen (icke-sterila)

och kirurgen eller sjukskdterskan (sterila).

Avsedda anvindar-/patientmalgrupper

Enheten kommer inte i kontakt med patienter och ska anvandas av sjukvérdsper-

sonal. Ger dig mojlighet att anpassa operationskameran.

Bruksanvisning:

« Kontrollera att kameraskyddet sitter fast p& adaptern.

« Anvénd inte produkten om produkten &r skadad.

- Enheten dr avsedd for anvéndning mindre &n eller lika med 16 timmar.

Varning

Kteranvandning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering och/eller att

enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller dtervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och alla

gllande lagar och forordningar.
till anv

patienterinom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvindaren och/eller
patienten befinner sig.

Uso previsto
Destinato a fornire un‘interfaccia sterile tra la videocamera della sala operatoria
(non sterile) e l chirurgo o lnfermiere (sterile).
Gruppi di utenti/pazienti destinatari
Il dispositivo non & un dispositivo destinato al contatto con il paziente e deve
essere utilizzato da personale sanitario professionale. Fornisce un mezzo per
‘manovrare la videocamera della sala operatoria.
Istruzioni per I'uso:
« Verificare il fissaggio della copertura per la videocamera all'adattatore.
= Non utilizzare se il prodotto & danneggiato.
« Il dispositivo & destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o pari a 16 ore.
Avvertenze
IIiutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.
Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della
struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell'Unione Europea
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Portu

Uso pretendido
Destina-se a fornecer uma interface esterilizada entre a camara de bloco

operatdrio (nao esterilizada) e o cirurgiao ou enfermeiro (esterilizado).
. . o

0 dispositivo ndo entra em contacto direto com o paciente e destina-se a ser

de bloco operats

Instrugdes de uso:

« Verifique a fixagdo do protetor da camara no adaptador.

« Nao utilize se o produto estiver danificado.

« 0dispositivo destina-se a uma utilizagao inferior ou igual a 16 horas.

Avisos

Areutilizagdo do dispositivo pode resultar em infegdes/contaminacao e/ou avarias

no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo do

estabelecimento e com todas as leis e requlamentos federais, estaduais, regionais

e/ou locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
icado ao fabricante e a autoridads do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
Dient als sterile Schnittstelle zwischen der Kamera im OP (nicht steril) und dem
Chirurgen oder der Pflegekraft (steril).

i von
Das Gerat kommt nicht mit dem Patienten in Kontakt und muss von
medizinischen Fachkréften verwendet werden. Dient zur Handhabung der
Kamera im OP.
(Gebrauchsanweisung:
« Uberpriifen Sie die Befestigung der Kameraabdeckung am Adapter.
« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.
« Das Produkt ist filr eine Verwendung von héchstens 16 Stunden vorgesehen.
Warnhinweise
Die Wiederverwendung des Gerts kann zu Infektionen/Kontaminationen und/
oder Gerateversagen filhren, was dem Patienten schaden kann.
Entsorgung
Entsorg
tokoll sowie den auf lokaler, regionaler i Ebene g
und Vorschriften.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU
Alle schwerwiegenden Vorfalle, dle in Verbmdung mit dem Gerat auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der zusta gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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Indication

Destinée a fournir une interface stérile entre la caméra de la salle d'opération (non

stérile) et le chirurgien ou le personnel infirmier (stérile).

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Ce dispositif ne doit pas étre en contact avec des patients et doit uniquement

étre utilisé par des professionnels de santé. Elle permet de manipuler la caméra

delasalle dopération.

Mode d'emploi:

« Vérifier que la protection de la caméra est bien installée sur 'adaptateur.

« Ne pas utiliser le produit il est endommagé.

« Cetinstrument est congu pour une utilisation d'une durée inférieure ou
€égalea 16 heures.

Advertissements

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination

et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

aux patients.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au

protocole de I‘établi ettoutes lois et ré fédérales, étatiques,

régionales et/ou locales.




Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne:
Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et al'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Bbarapckn

Npenuasnauenme
[penHasHaueHo 3a 0CUrypABaKe Ha CTepUNHO iicTBIE MEXJY

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je o3tecen.

« Predvideno trajanje uporabe uredaja je 16 sati ili manje.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara
uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Od\oz\te ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove i svim

KamepaTa 3a onepaL{oHHa 3ana (HecTepunHa) 1 Xupypra wiu MeAuLUHcKaTa

cectpa (cTepuntn).

LleneBu noTpe6uTen/yenesy rpynu nauveHT

W3nenuero He e NPeJHa3HaYeHO 33 KOHTAKT C NaLueHTa v e 3a ynmpe()a or

3ApasHY cneuyanncT. OcurypaBa (PeCTBO 3a MaHUNYNaLMy Ha KamepaTa 3a

onepauuoHHa 3ana.

MHCTpyKuwM 32 ynoTpe6a:

« TlpoBepeTe HAAEXAHOCTTa Ha 3aKpenBaHe Ha MOKPUTUETO Ha KamepaTa
KbM agantopa.

« He w3non3saiire npoayKTa, ako NPOAYKTST € NOBpEfieH.

aveznim, dravnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonimai propisima.
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem
regulatornom telu zemlje élanice ciji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

ANlkalmazasi teriilet

Steril feliilet biztositasara szolgal a miitd sebészeti lampai (nem steril) és a sebész
vagy az asszisztens (steril) kozott.

Felhasznaldi/paciens célcsoportok

Az eszkdz nem érintkezhet beteggel és egészségiiqyi szakemberek hasznalhatjak.
0s eszkozként szolgal a miithoz.

Ha no-ManKko ot

= Wspenuero e npept 3aynotpea B
WM T04HO 16 vaca.

BHumanne

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha yCTpoiicTBOTO MOXe Aa A0BeAe 0 MHGeKLMs/

3aMbpCABaHe /Uit NOBPE/A B YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXe Aa A0Befle 0

BPE/a 32 NaLieHTa.

Wsxebpnaxe

" p

| ] YCTPOVICTBA CbINACHO
NpoTOKONa Ha NeyebHoTo 3a BEAEHNE 1 BCUYKN NPUNOKUMM ¢€IJ|€[JHI|HVI, LyaTcku,
PernoHanin W/INi MECTHY 3aKOH 1 paznopenfm.

3a wunn BEC
BCEKM €AVH (ePUO3€H UHLWMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka ¢ y(TpUﬁ(TBUTU,
TPRsBﬂ /Aa (e J0KNA/1Ba Ha NPON3BOANTENA U HA CHOTBETHUA OPraH Ha
[IbPXKaBaTa UIeHKa N0 MECTOXIUBEEHE Ha NOTPEOUTEN i/ NaliuenTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Ette nahtud kasutamiseks steriilse lidesena operatsioonisaali kaamera (mittest-
eriilne) ja kirurgi voi meditsiinioe (steriiline) vahel.

Seade ei puutu kokku patsiendiga ja on ette nahtud kasutamiseks ainult
tervishoiutddtajatele. Vahend operatsioonisaali kaamera juhtimiseks.
Kasutusjuhised:

« Kontrollige, et kaamera kate on korralikult iihendatud adapteriga.
- Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

« Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 16 tundi.
Hoiatus

Seadme voib pohjustada
seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.
Kasutuselt korvaldamine

Korvaldage voi taastoodelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

jalvi

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu steriilin vali kameran
(epas(emh)Ja kirurgin tai hmtalan (steriili) valllle

Kayttaja

Laite ei ole kosketuksissa potilaaseen, ja se un tarkoitettu terveydenhuollon ammatti-

laisten kayttoon. Leikkaussalin kameran kéyton avuksi.

Kayttoohjeet:

« Tarkista kameran suojuksen iinnittyminen sovittimeen.

« Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

- Laite on tarkoitettu enintaan 16 tuntia kestavian kayttoon.

Varoitus

Lallteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
isen, mika voi johtaa poti i

Havi inen

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kéytantojen seka maa-

kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat i on ilmoi istajalle ja

kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena
Proizvod je predviden kao sterilno sucelje izmedu kamere u operacijskoj dvorani
(koja nije sterilna) te kirurga i medicinske sestre (koji su sterilni).
ideni kori grupa
Uredaj nije namijenjen za rad s pacijentima i njime rukuju iskljucivo zdravstveni
djelatnici. Omogucava manipuliranje kamerom u operacijskoj dvorani.
Upute za uporabu:
« Provjerite je li navlaka za kameru cvrsto pricvricena za adapter.

Hasznlati dtmutato:

« Ellendrizze, hogy a lampafoganty( burkolata rogzitve van-e az adapterhez.

« Ne haszndlja a terméket, amennyiben az sériilt.

« Az eszkoz legfeljebb 16 dran keresztiil hasznalhato.

Figyelmeztetés

Az eszkoz tobbszori fert6zést vagy illetve az

eszkoz meghibasoddsat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas

Az ltaldnos sebészeti eszkozok drtalmatlanitésat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi és minden vonatkozo szovetségi, allami, regiondlis és/
vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelgen végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Az eszkizzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a gyartonak
és afelhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdséganak.

Paski
Skirtas suteikti sterilia sasaja tarp operacinés chirurginiy kamery (nesteriliy) ir
chirurgo arba seselés (steriliy).
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé
Prietaisas néra skirtas salyciui su pacientu ir skirtas naudoti
profesionalams. Leidzia manipuliuoti operacinés kamera.
Naudojimo instruki
« Patikrinkite kameros dangio tvirtinima prie adapterio.
« Nenaudoti gaminio, jei jis pazeistas.
« Prietaisas skirtas naudoti iki 16 valandy.
Ispéjimas
Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uztersimas ir (arba)
jrenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.
I3metimas
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

i ir (arba) ES
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui ir kom-
petetingai ‘nares institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas.

Kt

Paredzéta lietosana
Paredzéts, lai nodrosinatu sterilu saskarni starp operaciju zales kameru (nesterilu)
un kirurgu vai medmasu (sterilu).

Nav paredzéta ierices saskare ar pacientu; ierici drikst izmantot tikai veselibas apriipes
specialisti. Nodrosina O.R. (ameva ‘manipulacijas iespéjas.

Lieto3anas nora
« Parbaudiet, vai kamerax parsegs ir drosi nostiprinats pie parejas.

« Nelietot produktu, ja tas ir bojats.

« lerice ir paredzeta lietosanas laikam, kas neparsniedz 16 stundas.

ms

lerices atkartota lieto3ana var izraisit infekciju/piesarojumu un/vai erices atteici,
kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

Utilizacija

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
fedevél tata regionala un/vai vietéja limeni.

j un/vai pacienti

Pavjebkuvu nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pa(\ems ir reqistréts.

Tiltenkt bruk

Gir et sterilt mellomledd mellom kameraet (ikke-sterilt) i operasjonssalen og
kirurgen eller sykepleieren (steril).

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Enheten kommer ikke i kontakt med pasienten og skal brukes av helsepersonell.



Gjor det mulig  styre operasjonssallampen.

Instruksjoner for bruk:

« Kontroller at kameradekselet er godt festet til adapteren.

« Ikke bruk produktet hvis det er skadet.

« Enheten er ment & kunne brukes i 16 timer eller mindre.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover
og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres il og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie

Przeznaczone do zapewnienia sterylnego potaczenia miedzy kamerg w

sali operacyjnej (powierzchnie niesterylne) a chirurgiem lub pielegniarka
(powierzchnie sterylne).

Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentow

Przyrzad nie nalezy do grupy przyrzadéw wchodzacych w kontakt z pacjentem i jest
przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Umozliwia manipulowanie kamera
wsali operacyjnej.

Instrukcja uzytkowania:

« Sprawdzic, czy pokrowiec kamery jest prawidtowo zamocowany do adaptera.

« Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony.

+ Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez maksymalnie 16 godzin.
Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowa¢ wystapieniem infekeji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Utylizaga

Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

dlauz naterenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy

Yrunusauma

YTunM3aUMio 1 nepepacoTky CraAapTHBIX XMPYPrHIECKAX HCTPYMEHTOB
Heo6X04MO IPOBOAWTH B COOTBETCTBHM C MPUHATHIMM B YpeXAeHMH
NIpaBANaMK, @ TaKXe B COOTBETCTBHM CO BCMM MPUMEHIMbIMU TOKAMBHbIMH,

" 1 3aKOHaMI.
ana i w/unn Ha EC
Ofocex CEDbE!Hh\X NIPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AAHHBIM U3ENUeM,
atakxe

YNONHOMOUYEHHOTO OPraHa PervoHa, BKOTOPOM HaxoAuTCA Noib30BaTeNb i/
WM NALeHT.

Slovensky

Uréené pouzitie
Urceny na zabezpecenie sterilného rozhrania medzi kamerou operacnej saly
1nestenlnai a Iekavom alebo sestrou (stenlnl)

é skupiny
Pumu(ka nie je uréend na kontakt s pacientom a je urcend na pouzivanie zdravotnicky-
mi pracovnikmi, Poskytuje prostriedky na manipuléciu s kamerou OR.

Navod na pouitie:

« Skontrolujte pripevnenie krytu kamery k adaptéru.

« Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny.

« Pomadcka je urcend na pouzitie do 16 hodin alebo menej.

Vystraha

0Opatovné pouZitie pomdcky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomacky a ndslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomécky likvidujte alebo recyklujte podia protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo miestnych
zakonova predpisov

lebe

pacientov v EU
Akékolvek vazne |n(|denty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hlasit

vyrobcovi a kompetentnym dradom élenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachadz

Namena
Namenjeno da premosti sterilnost izmedu kamere u operacionoj sali (nije
sterilno) i hirurga ili medicinske xeslve 1xtenlno]

|I]ne grupe

2gtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa
uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de utilizare

Conceput pentru a asigura o interfata sterild intre camera salii de operati
(nesteril) si chirurg sau asistent (steril).

Grupurile de utilizatori/pacienti inta

Dispozitivul nu intrd in contact cu pacientului si este destinat utilizarii de catre
profesionistii din domeniul medical. Asigura un mijloc de manipulare a camerei
pentru sala de operatii.

Instructiuni de utilizare:

« Verificati fixarea capacului camerei la adaptor.

« Nu utilizati produsul daca acesta este deteriorat.

« Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 16 ore.
Avertisment

Reutilizarea di: i ar putea duce la infectii

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.
Eliminare

Eliminati ca deseu sau reciclafi dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitafi i tuturor legilor i regulamentelor federale, statale, regionale
si/sau locale aplicabile.

i/sau defecti-

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producétor si la autoritatea competenté din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Hasnauenne

peat /AN CO31aHUA CTep Da MeX 1y HeCTepIbHOi
110BEPXHOCTbH0 KaMepbl B 0MepaLioHHOIA U CTepIbHOii paboueii cpepoi
XUpYPra Wik MeACecTpb.

W3penue He pomxHo
e
TpeacraBAeT co6oit MHCTPYMEHT ANA YIPaBACHIA KaMepoii B 0MepauoHHOiL.
VHCTpyKUuM N0 NpumeHenuio:
« TpoBepbTe HaZleXHOCTL KpeNeHN Yexna 1A Kamepbl k afantepy.
« He nenonb3yiite u3zienite, e 0o NOBpEXzEHo.
« YcrpoiicTso npe mna

16 yacos.
Npenynpexpenme
ToBTOpHOE UCMONb30BaHME U3[ENUA MOXKET NPUBECTM K MHOUUMPOBaHMIi0/
3aPAXeHIIO0 /WA MOTIOMKE U3eNkA, B Pe3yNbTaTe KOTOPOii 30POBbI0
NALleHTa MOXET GbiTb NPUYMHEH Bpes.

CnaumenTom. M ana

He Gonee

Ha

redstvo ne dolazi u dodir s pacijentom, a predvideno je da ga koriste
zdravstveni radnici. Omogucava manipulisanje kamerom u operacionoj sali.
Uputstvo za upotrebu:

« Proveriti da li je navlaka za kameru dobro pricvriena za adapter.

« Nemojte koristiti proizvod ukoliko je ostecen.

« Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 16 asova ili manje.
Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekdiju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, $to moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odloite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove i
svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i propisima.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU

0Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave lanice u kojoj j pacijent zbrinut.

Tiirkce

Kullanim amaa

Ameliyathane kamerasl (steril degil) ile Cerrah ya da Hemsire (steril) arasinda

steril bir ara parca olusturmak amaayla tasarlanmistir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

(ihaz, hastaya temas etmeyen blvyapldadlv ve Saglik Uzmanlan tarafindan kullanima
joneliktir ¥ imkani saglar.

Kullanim talimatlan:

« Kamera kilifinin adaptore sabitlendigini dogrulayin.

« Uriin hasarlysa iiriinii kullanmayin.

« Gihaz, 16 saat veya daha kisa siireli kullanilmak izere tasarlanmitir.

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmasi, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin

bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Genel cerrahi cihazlanini tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet

diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin veya

geri doniistiiriin.

AB'deki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

Cihazla lgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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