Equipment Drape - Fluoroscope
Hybrido™ Adjustable Clip Drape for C-Arm
Instructions for Use
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Intended Use / Indications for Use

Equipment Drapes areintended to cover/wrap various surgical and/or nonsurgical instruments/equipment [e.g. robotic arms, microscopes,
tables, x-ray systems, light handles, etc]. Equipment Drapes are used to establish a barrier that minimizes the passage of microorganisms,
body fluids, and other contaminants. They are typically made of natural and/or synthetic flexible materials and shaped to fit the type of
instrument/equipment. This is a single-use device [not to be reprocessed].

Contraindications
There are no known contraindications for these devices.

Warnings

- Visually inspect for breaches of packaging integrity (such as tears, cuts, open seals, etc.)

- Contents are supplied sterile using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier package is damaged. If damage is
found, call your representative.

- Follow aseptic technique during the draping process. If at any time during the draping process the drape becomes damaged, remove
the drape and dispose of it. Use a new drape and restart the draping process.

- The drapes are single-use devices. Do not reuse or re-sterilize single-use devices. Reuse of single use devices creates a risk of patient
or operator infection.

- Caution: Ensure film edge is not between the clips and the equipment.

Precautions
There are no known precautions for this device.

Product / Device Description
The drape is composed of synthetic materials and is intended to protect the C-Arm from contamination during various surgical procedures.

How Supplied
- Do not use the drape if the sterile barrier package is damaged.
- This product may be supplied with rubber bands and/or ties.

Report serious incidents to legal manufacturer/importer and competent authority.

Reuse Warning Statement

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness
or death of the patient.

Handling and Storage
- After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,administrative and/or local government policy.




[Bg] Mokpusano 3a o6opyasate/Mokpusano 3a hyopockon

WHcTpykumm 3a ynotpe6a

lpeaHa3HayeHvie/nokasaxus 3a ynorpeba

MokpviBanata 3a obopyaBaHe ca npefHa3Ha4eHn 3a NokprisaHe/

OMaKoBaHe Ha Pa3fMYHW  XVPYPTUYHU  U/VAN  HEXMPYPIUYHM

VHCTPYMeHTW/060pyaBaHe (E<anp pob0oTU3MpaHn ~ pblie,

MUKPOCKOMM, Macu, PEHTIEHOBM CUCTEMU, APBXKKM 33 OCBET/IEHWE

1 T.H.). MokpyBanaTa 3a 0bopyaBaHe ce W3Mon3BaT 3a Cb3aaBaHe

Ha Gapuepa, KOATO CBeXAa [0 MUHUMYM MPeMUHaBaHeTo Ha

MUKPOOPraHU3MK, TeNecH! TeYHOCTU W [ApYru 3ambpcuTeni. Te

06MKHOBEHO Ca M3paboTeHy OT ecTeCTBEHN W/WAWN CUHTETUYHM

rbBKABM MaTepuanu M ca 0oopMeHV Taka, Ye Aa MacHaT Ha

TMNa WHCTpyMeHT/060pyaBaHe. ToBa e M3fenve 3a efHOKpaTHa

ynotpe6a (He noanexu Ha nosTopHa 06paboTka).

MpoTtuBonokasaHus

He ca 13BeCTHW NpOTVMBONOKa3aHuWs 3a Te3n 13penus

Mpepynpexaenus

- OrnesanTe BM3yanHo 3a HapyLUaBaHe Ha OnakoBkaTa (Hamp.
CKbCBaHe, Cpsi3BaHe, pasneyaTBaHe v ap.

- CbAbpKaHMETO ce A0CTaBs CTEPUNHO C MOMOLLTA Ha MpoLiec
c eTuneros okcug (EO). He v3non3sanTe, ako cTepunHata
6apviepHa OMakoBKa e NoBpefeHa. AKo OTKpUeTe noBpefa,
obapeTe ce Ha Bawws npeacTasuTen.

- Cna3gaiTe acenTuyHaTa TexHKa Mo Bpeme Ha npoueca
Ha NoKpuBaHe. AKO No Bpeme Ha NpoLieca Ha NoKprBaHe
MOKPVBAsOTO Ce NOBPEeM, OTCTPAHETE ro ¥ o U3XBbP/ETE.
V13non3BariTe HOBO 1 3aMoyHeTe NpoLieca Ha NoKprBaHe
OTHavano.

- MNokpvBanata ca u3genusa 3a eAHoKpaTHa ynoTpe6a. He
13M0ON3BaliTe 1 He CTePUNM3MPaliTe NOBTOPHO M3denus 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba. [MosTopHaTa ynotpeba Ha usnenve 3a
e[lHOKpaTHa ynoTpe6a Cb3aasa PUCK OT MHMEKLMS Ha NaLMeHTa
1NV onepaTopa.

- BHuMaHue: YBepeTe ce, Ye pbObT Ha hrIMa He e Mexay
ckobuTe 1 06opyaBaHeTo,

MpeanasHu Mepku

HAMa 13BeCTHW NpeanasHy Mepku 3a ToBa U3aenve

OnucaHune Ha NpoayKTa/u3penneTo

MokpVBanoTo ~ CbAbPKA  CUHTETWYHM  MaTepvann U e

npefHa3sHayeHo fa npeAnassa C-06pa3HOTO paMo OT 3aMbpCABaHe

NPV PA3NNYHN XMPYPrUYecK NpoLiedypm

Kak ce poctassa

- He 13n0n13BanTe NOKPMBAOTO, aKo OMAaKOBKaTa CbC CTepUIHa
6apviepa e nospefeHa

- To3u NpoayKT MoXe Aa e cHabaeH C ryMeHy nacTvium 1/vnm
BPb3KM

[loknagBaiTe CepMO3HM MHLMAEHTY Ha 3aKOHHUS Npon3BoauTen/

BHOCUTEN U Ha CbOTBETHUS KOMMETEeHTeH OpraH.

MpeaynpexxaeHue 3a noBTopHa ynotpeta

33 ynoTtpeba camo npW edvH nauveHT. [la He ce u3non3ea,

06paboTBa MK CTepunmsMpa NoBTOPHO. loBTOpHaTa ynoTtpeba,

06paboTka UK CTepUNM3VPaHe MOXKe Aa HapyLuy CTPYKTypHaTa

UANOCT Ha U3[enneTo 1/unu fa AoBefe [0 NoBpefa Ha U3AenmeTo,

KOeTO OT CBOS CTPaHa Moxke 1a A0Be/e 10 HapaHsBaHe, 3ab0/ABaHe

WM CMBPT Ha nauveHTa. MosTopHaTa ynoTpe6a, 06paboTka niu

CTepuAM3aumMs MoXe CbLUO fa Cb3Aafle PUCK OT KOHTaMMHaLWA

Ha W3AENMEeTO W/MUAM [a NPUHUHU VH(EKUMS WM KpbCToCaHa

VIHCT;]E‘KLLMR Ha MauneHTa, BKNHOYUTEIHO, HO He CaMO npeflaBaHe

Ha WHdeKUmo3Ho(1) 3abonsasare(Ms) OT ednH NaUMEHT Ha Apyr.

3aMbpCABaHeTo Ha M3enneTo MoXe Aa AoBefe A0 HapaHsaBaHe,

3ab0/19BaHe VM CMbPT Ha NauveHTa

PaboTa 1 cbxpaHeHne

- Cnep ynotpe6a v3xBbpeTe NpoayKkTa v onakoskata B
CbOTBETCTBME C 6OHHWHHVITE, AAMUHUCTPATUBHUTE n/vnu
MEeCTHWTe perynaTopHu pasnopeaou.

Gerate-Abdeckung/Fluoroskop-Abdeckung

Gebrauchsanweisung
Verwendungszweck/Anwendungsbereich
Gerateabdeckungen sind dazu bestimmt, verschiedene chirurgische
und/oder nicht-chirurgische Instrumente/Ausriistungen abzudecken/
zu umhdllen [z. B. Roboterarme, Mikroskope, Tische, Rontgensysteme,
Lichtgriffe usw.]. Gerateabdeckungen dienen dazu, eine Barriere zu
schaffen, die die Ubertragung von Mikroorganismen, Korperfliissigkeiten
und anderen Verunreinigungen minimiert. Sie bestehen in der Regel aus
naturlichen und/oder synthetischen, flexiblen Materialien und sind
so geformt, dass sie zu dem jeweiligen Instrument/Gerat passen. Es
handelt sich um ein Einwegprodukt [nicht wiederaufzubereiten].

Gegenanzeigen

Fur diese Vorrichtung sind keine Gegenanzeigen bekannt

Warnhinweise

- Sichtprufung auf Verletzungen der Verpackungsintegritat (wie
Risse, Schnitte, offene Siegel usw.)

- Inhalt wurde durch Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Nicht verwen-
den, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Wenden Sie sich im
Falle einer Beschadi%ung an lhren Vertreter.

- Befolgen Sie beim Abdecken aseptische Techniken. Sollte die
Abdeckung zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Vorgangs
beschadigt werden, entfernen Sie die Abdeckung und entsorgen
Sie sie. Verwenden Sie ein neues Tuch und beginnen Sie erneut
mit dem Abdecken

- Die Abdeckungen sind Einwegprodukte. Einwegprodukte nicht
resterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung
von Einwegprodukten birgt ein Infektionsrisiko fur den Patient-
en und den Bediener.

- Vorsicht: Sicherstellen, dass der Folienrand nicht zwischen den
Klammern und dem Produkt eingeklemmt ist

Sicherheitshinweise

Fur diese Vorrichtung sind keine Sicherheitshinweise bekannt.

Produktbeschreibung

Die Abdeckung besteht aus synthetischen Materialien und dient dem

Schutz des C-Arms vor der Kontamination im Verlauf von verschiedenen

chirurgischen Verfahren

Lieferzustand

- Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist

- Dieses Produkt wird moglicherweise zusammen mit Gummi-
und/oder anderen Bandern geliefert

Melden Sie jegliche schwerwiegende Vorfalle dem rechtmaRigen

Hersteller/Importeur und der zustandigen Behorde.

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten. Nicht

wiederverwenden,  aufbereiten  oder resterilisieren Das

Wiederverwenden, Aufbereiten oder Resterilisieren kann die

strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/

oder ein Versagen der Vorrichtung nach sich ziehen, was zu einer

Verletzung, Erkrankung oder zum Tod von Patienten fihren kann. Das

Wiederverwenden, Aufbereiten oder Resterilisieren kann zudem ein

Kontaminationsrisiko fur die Vorrichtung darstellen und/oder zu einer

Infektion oder Kreuzinfektion von Patienten fihren, einschlieBlich der

Ubertragung von einer oder mehreren Infektionserkrankungen von

einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination der Vorrichtung

kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fuhren.

Handhabung und Lagerung

- Das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung in
Ubereinstimmung mit den Krankenhaus- und/oder lokalen
Verwaltungsvorschriften entsorgen
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Kryt na zafizeni/Kryt pro skiaskop

Navod k pouZziti

Urceny ucel pouziti / indikace k pouZziti

Rousky na zafizeni jsou urceny k zakryti/obaleni rliznych

chirurgickych a/nebo ~nechirurgickych nastrojd/zafizeni [nap.

robotickych ramen, mikroskopd, stold, rentgenovych systémd,
rukojeti svétel atd.]. Rousky na zafizeni se pouzivaji k vytvoreni
bariéry, kterd minimalizuje moznost priichodu mikroorganisma,
télesnych tekutin a dalSich kontaminant(. Obvykle jsou zhotoveny

z pfirodnich a/nebo syntetickych flexibilnich materialti a s tvarem,

ktery se hodi pro dany typ nastroje/zafizeni. Jde o prostredek

k jednorazovému pouziti [nesmi se opakované zpracovavat].

Kontraindikace

U téchto prostredk{ nejsou zadné znamé kontraindikace

Varovani

- Vizualné zkontrolujte, zda neni porusen obal (napr. trhliny, fezy,
porusené peceti atd.)

- Obsah je dodavan sterilni, sterilizovano etylenoxidem (EO)
Pokud je porusen obal se sterilni bariérou, vyrobek nepouzivejte.
Pokud Zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti.

- Béhem procesu aplikace rousky dodrzujte aseptickou techniku
Pokud kdykoli béhem procesu aplikace rousky dojde k poskozeni
rousky, odstrante a zlikvidujte ji. Pouzijte novou rousku a znovu
zacnéte proces aplikace rousky.

- Rousky jsou prostfedky k jednorazovému pouziti. Prostredky
k jednorazovému pouZziti nepouzivejte opakované ani nerester-
ilizujte. Opakovane pouziti prostredkd k jednorazovému pouziti
predstavuje riziko infekce pacienta nebo obsluhy.

- Upozornént: Zajistéte, aby okraj félie nebyl mezi sponami a
zafizenim

Preventivni bezpecnostni opatreni
U tohoto prostiedku nejsou zadna znama preventivni bezpe¢nostni
opatieni.
Popis vyrobku/prostredku
Rouska je slozena ze syntetickych materiald a je urc¢ena k ochrané
C-ramena pred kontaminaci béhem rlznych chirurgickych zakrokd.
Zplisob dodani
- Pokud je poruden obal se sterilni bariérou, rousku nepouZivejte.
- Tento vyrobek Ize dodat s gumickami a/nebo paskami.
Vazné incidenty nahlaste zakonnému vyrobci/dovozci
a prislusnému organu.
Varovani ohledné opakovaného pouziti
Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte
opakované, opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte
Opakované pouziti, opakovane zpracovani ¢i resterilizace mohou
narusit  strukturdlni integritu  prostfedku a/nebo  zpUsobit
selhani prostfedku, coz mize vést k poranéni, onemocnéni i
smrti pacienta. Opakované pouziti, opakované zpracovani ci
resterilizace mohou také vyvolat riziko kontaminace prostfedku
a/nebo zpUsobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci zahrnujici
mimo jiné i pFenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku mézZe mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta

Manipulace a skladovani

- Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s internimi
predpisy nemocnice a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo
vladnimi nafizenimi

KéAvppa e§onAiopot/KAAUpHUA AKTIVOOKOTIOU

O8nyieg xpriong i

Npoopiopevn xprion / Evseifes xpriong

Ot emnevbUoeLg e€omMopoU Tpoopilovtal yia KaAudn/tuAEn Staddpwy

XELPOUPYIKWY f/Kat pn XEPoupywwy epyaleiwv/e€omiopol  [my.

POUMOTIKOL BPayiOVEG, HIKPOOKOTUA, TUVOKEG, OUCTAMATA QKTWWY

X, AaBég xelpopol ¢wtiopol, KA]. Ou enevbuoel; €omAlopol

XpnotpomnotovvtaL yia t Snpoupyia evog dpayuol mou ehaxLotoroLel

™  SIEAEUON  UIKPOOPYAVIOHWY, OWHATIKWY LYPWV KAl GAAwvV

HOAUOHATIKWY Tapayoviwy. SuvnBwg kataockeuvalovial and Guotkd

r/kat oUVBETIKG eUKapMTA UNKA Kat €Xouv To KaTtaAAnAo oxfipa yla

T(POCAPHOYF OTOV EKAOTOTE TUTIO epyaleiou/e€omiopol. H cuokeun

autr mpoopiletat ywa pia povo xpnon [Sev mpémel va udiotatal

enavenetepyaoial.

Avteveifelg

gV UTIAPYOLV YVWOTEG QVTEVSELLELG VLAl TLG CUOKEUEG QUTEG,.

NposilSonouioeig

o EMBewpnoTe OTTTIKA YLa TIOPABLACELS TG AKEPALOTATAG TNG

ouokevaoiag (onwg okiolpata, koyipata, avoltég oppayideg KAL)

To MEPLEXOUEVO TIAPEXETAL ATIOCTELPWIEVO HE Xprion o&eldiou Tou

atBuleviou (EO). Mn xpnotpomnoteite eav éxel aMolwBel 0 bpayuog

QMooTElPWONG. EQV eVIOTIOETE {NULEG, ETUKOWWVHOTE [E TOV

QVTUTPOOWO G0,

XPNOWOTIOW|OTE AONTITIKA TEXVIKA Katd T Stadikaoia tonofétnong

™G emévduang. EQv omoLadrmote OTLypr Katd Tn SLapKeLa TG

Sladikaoiag tonobETnoNg TG eMévduong, n enévéucn LTOOTEL

$Bopd, adalpgote TV kaL armoppiPte TV. Xpnowonoote

KawoupyLa ermévbuon kat enavaidBete T Sladikaocia tonobEtnong

enévduong

OL emevBUOELG Elval CUOKEVEG piag xpriong. Mnv

EMAVOAXPNOLHOTIOLETE 1] EMAVOATIOOTELPWVETE CUOKEVEG piag Xpriong.

H enavaypnollomnoinon cLoKELWY piag xpRong Snuoupyet kivduvo

Aolpwéng tou aoBevolg i Tou Xelploth

Mpoooxn: BeBawwbeite 4Tt To Akpo NG pepPpavng Sev Ppiloketal

QVAPECQ 0T KAUT KAl 6TOV EEOTALGHO.

Npoduldterg

Agv UTIAPXOUY YWWOTEG IPOGUAAEELG YLaL TN CUOKELH QUTH.

Nepypadi npoiévrog ng

H enévuon amoteheital and cuvOETIKA UAKG Kat TIpoopieTal yLa Ty

npootacia tou C-Arm amd T poAuvon Kata ) Sidpkela Stadopwv

XELPOUPYLKWY EMEPBACEWV.

Tpomnog 5180eong

* Mn XpnOLHOTIOLE(TE TO KAAUKHO EQV N ouoKeuaala e dpayuo
QMOCTEPWONG EXEL UTIOOTEL {NILA.

* AUTO TO TIPOIOV propel va cuvoSevetal and Aactixdkia f/kot
Seopouc.

Avadépete TUXOV 0OBapPE TEPLOTATIKE OTOV VOO KATAOKELOOTH/

ELOQYWYEQ KaL oTnV apuodla apxn.

POy P

Ma xpnon oe évav HOvo aoBevr. Mnv €emavaypnoLoToLE(Te,
enaveneepyaleoTe | EMAVAMOOTEPWVETE. H emavaypnotponoinon,
n enaveneepyacia  n EMQVANOCTEIPWON WMOPEL va €Mnpeacovy
™ SOMIKA  aKEPALOTNTA TNG OUCKEUAG R/KaL va TPOKAAECOUV
aotox{a TG OUCKEUNG n omola, UE TN OEWPd TNG EVOEXETAL va
TPOKAAECEL TPAUHOTIONS, aobévela f Bavato tou aoBevouq. H
enavaypnotyornoinon, n enavenetepyacia i n  enavanootelpwon
uropel eniong va dnuoupynoel kivbuvo poAuveng tng cuokeung n/
Kat va pokoA€oetl Aotpwén 1 Stactaupoupevn Aotpuwén tou aoBevoug,
ouUMEPNAUPAVOpEVNG, HETAE GAWY, TNG HETAG00NG AOUWSWY
voowv and évav acBev oe aMov. H pdAuveon g cUCKEUNG Uropel va
TPOKAAETEL TPAUHATIONO, aoBévela iy Bavato tou aoBevoug.
Xeplopdg kat duAagn
* Meta ™ xprion, anoppidte To poidv kat T cuckevacia cUpbwva
LLE T VOOOKOMELAKT, SLOWKNTIKNA /KA TOTUKF) KUBEPVNTLKT TIOALTLKT.

Udstyrsafdaekning/Beskyttelseshylster til fluoroskop

Brugervejledning

Tilsigtet brug/brugsvejledning

Udstyrsafdaekningsstykker er beregnet til at daekke/indpakke

forskellige  kirurgiske og/eller ikke-kirurgiske instrumenter/

udstyrsdele [feks. robotarme, mikroskoper, borde,
rontgensystemer, lyshdndtag osv.]. Udstyrsafdaekningsstykker
anvendes til at etablere en barriere, der minimerer passage af
mikroorganismer, kropsvaesker og andre kontaminanter. De
er typisk fremstillet af naturlige og/eller syntetiske fleksible
materialer og formet til at passe til instrument-/udstyrstypen.

Denne enhed er til engangsbrug [ma ikke genbehandles].

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for disse anordninger.

Advarsler

- Foretag en visuel kontrol for brud pad emballagen (sésom rifter,
snit, abne forseglinger osv.)

- Indholdet leveres steriliseret med en ethylenoxidproces (EQ)

M3 ikke bruges, hvis emballagens sterile barriere er beskadiget
Ring til din repraesentant, hvis den er beskadiget

- Folg aseptisk teknik under afdaekningsprocessen. Hvis
afdaekningsstykket pd noget tidspunkt under afdaekningspro-
cessen bliver beskadiget, skal du fjerne afdaekningsstykket og
bortskaffe det. Brug et nyt afdaekningsstykke, og start forfra
med afdaekningsprocessen.

- Afdaekningsstykkerne er engangsudstyr. Engangsudstyr md ikke
genbruges eller resteriliseres. Genbrug af engangsudstyr skaber
en infektionsrisiko for patienten eller operataren

- Forsigtig: Serg for, at filmkanten ikke er mellem klemmerne og
udstyret.

Forholdsregler

Der er ingen kendte forholdsregler for denne anordning

Produkt-/enhedsbeskrivelse

Afdaekningsstykket bestar af syntetiske materialer og er beregnet

til at beskytte C-armen mod kontamination under forskellige

kirurgiske procedurer.

Levering

- Afdaekningsstykket md ikke anvendes, hvis den sterile barri-
erepakning er beskadiget

- Dette produkt kan leveres med gummiband og/eller bindeband

Rapportér alvorlige haendelser til den juridiske producent/im-

porter og kompetente myndighed

Advarselserkleaering mht. genanvendelse

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller

resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan

bringe enhedens strukturelle integritet i fare og/eller fore til
fejl pa enheden, som kan medfere patientskade, sygdom eller
dedsfald. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa
medfere risiko for kontaminering af enheden og/eller fordrsage
patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive men ikke begraenset
til, overforing af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan medfgre patientskade,

-sygdom eller -dad.

Handtering og opbevaring

- Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i henhold til
hospitalets politik, administrativ og/eller kommunal politik

Protector para el equipo/Funda para fluoroscopio

Instrucciones de uso

Uso previsto/Indicaciones de uso

Los protectores para equipos estan disefiados para cubrir o envolver

distintos instrumentos 0 equipos quir(rgicos o no quirtrgicos (por

ejemplo, brazos robéticos, microscopios, mesas, sistemas de rayos X,

mangos de lampara, etc). Estos protectores se usan como barrera

para minimizar el paso de microorganismos, fluidos corporales y

otros contaminantes. Por norma general, estan hechos de materiales

naturales o sintéticos flexibles, y tienen la forma adecuada para

adaptarse al tipo de instrumento o equipo del que se trate. Este

producto esta disefiado para un solo uso (no se debe reprocesar)

Contraindicaciones

Estos productos no presentan contraindicaciones conocidas.

Advertencias

- Inspeccione visualmente en busca de alteraciones de la integri-
dad del embalaje (como rasgaduras, cortes, juntas abiertas, etc.).

- El contenido se suministra estéril mediante un proceso de 6xido
de etileno (OE). No lo utilice si la barrera estéril esta danada. Si
encuentra algin dano, pongase en contacto con el represen-
tante comercial

- Emplee técnicas asépticas durante la colocacion del protector. Si
en algiin momento de dicho proceso el protector resultase dana-
do, retirelo y deséchelo. Utilice un nuevo protector y comience
de nuevo con la colocacion

- Los protectores son de un solo uso. No reutilice ni reesterilice los
productos de un solo uso. Reutilizarlos pone en riesgo de infeccion
al paciente y al usuario.

- Precaucion: Aseglrese de que el borde de la pelicula no quede entre
los clips y el equipo.

Precauciones

No existen precauciones conocidas para este producto

Descripcion del producto/dispositivo

El protector esta compuesto de materiales sintéticos y esta destinado

a proteger el arco en C de la contaminacion durante diversos

procedimientos quir(rgicos

Presentacion

- No utilice el protector si el embalaje, que actla de barrera
estéril, esta danado

- Este producto puede suministrarse con gomas y/o bridas

Debe comunicar los incidentes graves al fabricante/importador

legal y a la autoridad competente.

Declaracion de advertencia sobre la reutilizacion

Disenado para un solo uso en un Gnico paciente. No reutilizar, reprocesar

ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion

pueden poner en riesgo la integridad estructural del dispositivo o

generar fallos que pueden, a su vez, provocar lesiones en el paciente,

enfermedades o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la

reesterilizacion también pueden provocar riesgos de contaminacion del

dispositivo o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas,

como, por ejemplo, la transmisién de enfermedades infecciosas de

un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar

lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Manipulacion y almacenamiento

- Después de su uso, tire el producto y el embalaje siguiendo las
normas del hospital y la legislacion gubernamental local y/o
administrativa.



Seadme kattelina/Fluoroskoobi kate

Kasutusjuhend
Ettendhtud kasutamine / kasutamisjuhised
Seadmete katted on ette nahtud erinevate kirurgiliste ja/voi
mittekirurgiliste instrumentide/seadmete katmiseks/mahkimiseks
[nt robotkaed, mikroskoobid, lauad, rontgeniststeemid, valgustuse
kaepidemed jne]. Seadmete katteid kasutatakse barjaari loomiseks,
et minimeerida mikroorganismide, kehavedelike ja muude
saasteainete |abipaasu. Need on tavaliselt valmistatud looduslikest
ja/voi sunteetilistest painduvatest materjalidest ja kujundatud
vastavalt instrumendi/seadme tuubile. See on  Uhekordseks
kasutamiseks moeldud seade [ei tohi toodelda]

Néuetele mittevastav kasutamine

Nendel vahenditel ei ole teadaolevalt kérvaltoimeid

Hoiatused

- Kontrollige visuaalselt pakendi terviklikkust (nt rebendite,
sisseloigete, avatud kinnituskohtade jne suhtes)

- Kaasasolevad esemed on steriliseeritud ettileenoksiidiga (EO)
Arge kasutage, kui seadme steriilne pakend mon kahjustatud
Kui steriilne pakend on vigastatud, helistage esindajale.

- Katmise ajal jargige aseptilist tehnikat. Kui kate saab katmise
ajal kahjustada, eemaldage see ja visake ara. Kasutage uut katet
ja katke sellega uuesti

- Katted on Uhekordselt kasutatavad. Arge korduskasutage ega
steriliseerige Uhekordselt kasutatavaid seadmeid. Uhekordselt
kasutatavate seadmete korduskasutamine tekitab patsiendi voi
kasutaja nakatumisriski.

- Ettevaatust! Veenduge, et kile serv ei ole klambrite ja seadme
vahel

Ettevaatusabindud

Selle seadmega seoses ei ole teadaolevalt ettevaatusabinousid.

Toote/seadme kirjeldus

Kate koosneb stnteetilistest materjalidest ja on moeldud C-kaetoe

kaitsmiseks saastumise eest erinevate kirurgiliste protseduuride

ajal

Tarnimine

- Arge kasutage katet, kui pakendi steriilne barjaar on kah-
justunud

- See toode voib olla varustatud kummipaelte ja/voi sidumisva-
henditega

Teatage tosistest juhtumitest seaduslikule tootjale/importijale ja
padevale asutusele
Hoiatus korduskasutamise kohta
Moeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil. Mitte korduskasutada,
toodelda ega steriliseerida. Korduskasutus, -t6otlus voi uuesti
steriliseerimine v6ib rikkuda seadme struktuurilist terviklikkust ja/
vOi viia seadme rikkeni, mis voib omakorda pohjustada patsiendi
vigastusi, haigestumist véi surma. Korduskasutus, -tootlus voi
uuesti steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/
vOi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, sealhulgas
nakkushaiguste kandumist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma

Kaitlemine ja hoiustamine

- Parast kasutamist korvaldage toode kooskalas haigla eeskirjade,
kohalike haldusnormide ja omavalitsuse reeglitega

Prekrivac za opremu/Pokrov za fluoroskop

Upute za uporabu

Namjena / indikacije za uporabu

Prekrivaci za opremu namijenjeni su prekrivanju/omatanju razlicitih

kirurskih i/ili nekirurskih instrumenata/opreme [npr. robotskih krakova,

mikroskopa, stolova, rendgenskih sustava, dr3ki svjetiljki itd.]. Prekrivaci
za opremu upotrebljavaju se za postavljanje barijere koja smanjuje
prolazak mikroorganizama, tjelesnih tekucina i drugih onecis¢ivaca

Obitno su izradeni od prirodnih i/ili sintetickih fleksibilnih materijala

i oblikovani tako da odgovaraju vrsti instrumenta/opreme. Ovo je

proizvod za jednokratnu uporabu [ne smije se ponovno obradivati]

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraindikacije za ove proizvode

Upozorenja

- Pogledajte postoje li ostecenja na pakiranju (je li poderano,
prerezano, rasporeno itd.)

- Sadrzaj se isporucuje kao sterilan, a steriliziran je etilenskim
oksidom (EOSj Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje sa steril-
nom pregradom osteceno. Ako pronadete ostecenje, nazovite
svojeg predstavnika.

- Tijekom prekrivanja primjenjujte asepticnu tehniku. Ako se u bilo
kojem trenutku tijekom postupka prekrivanja prekrivac osteti,
uklonite ga i odlozite. Upotrijebite novi prekrivac i ponovite
postupak prekrivanja.

- Prekrivaci su proizvodi za jednokratnu uporabu. Proizvode
za jednokratnu uporabu nemojte ponovno upotrebljavati niti
ponovno sterilizirati. Zbog ponovne uporabe proizvoda za
Jednokratnu uporabu nastaje rizik od infekcije bolesnika ili
korisnika

- Oprez: Pobrinite se da se rub filma ne nalazi izmedu kvacica i
opreme.

Mjere opreza

Nisu poznate mjere opreza za ovaj proizvod

Opis proizvoda

PrekrivaC se sastoji od sintetickin materijala i namijenjen je zastiti

C-kraka od kontaminacije tijekom razli¢itih kirurskih zahvata.

Nacin isporuke

- Prekrivku nemojte upotrebljavati ako je o3tecena sterilna
barijera pakiranja

- Taj proizvod moze se isporuciti s gumenim trakama i/ili
vezicama

Ozbiljne incidente prijavite proizvodacu/uvozniku i nadleznom

tijelu

Upozorenje o ponovnoj uporabi

Samo za uporabu na jednom bolesniku. Nije za ponovnu uporabu,

obradu ni sterilizaciju. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogu

ugroziti strukturalnu cjelovitost predmeta i/ili prouzrokovati kvar
predmeta 5to, zauzvrat, moZe imati za posljedicu ozljedivanje bolesnika,

pojavu bolesti ili nastupanje smrti. Ponovna uporaba, obrada ili

sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije predmeta i/

ili prouzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju bolesnika, ukljucujuci, ali

ne ogranicavajuci se na, prijenos infekcijskih bolesti s jednog bolesnika

na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do nastanka ozljeda,
pojave bolesti ili nastupanja smrti bolesnika

Rukovanje i pohrana

- Nakon upotrebe odbacite proizvod i pakiranje u skladu s bol-
nickim, administrativnim i/ili lokalnim pravilima

Laitteiston suojapeite/Lépivalaisulaitteen suojus

Kayttdohjeet
Kayttétarkoitus/kayttoaiheet
Laitteiden suojapeitteet on tarkoitettu erilaisten kirurgisten ja/tai
muiden kuin kirurgisten instrumenttien/laitteiden peittamiseen/
kaarimiseen  (esim.  robottivarret,  mikroskoopit,  poydat,
rontgenjarjestelmat, valokahvat jne). Laitteiden suojapeitteita
kaytetaan esteena, joka minimoi mikro-organismien, kehon
nesteiden ja muiden epapuhtauksien kulkeutumista. Ne
valmistetaan yleensa luonnollisista ja/tai synteettisista joustavista
materiaaleista ja muotoillaan sopimaan tietyn tyyppiseen
instrumenttiin/laitteeseen. Tama tuote on kertakayttoinen (ei saa
jalleenkasitella).

Kayton vasta-aiheet

Tuotteiden kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita

Varoitukset

- Tarkista pakkauksen eheys silmamaaraisesti (repeytymien,
viiltojen, avointen sinettien jne. varalta)

- Tuotteet toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituna. Ala kayta,
jos pakkauksen steriili sulku on vaurioitunut. Jos havaitset
vaurioita, ota yhteys edustajaasi.

- Noudata suojausprosessin aikana aseptista tekniikkaa. Jos
suojapeite vaurioituu suojausprosessin aikana, poista suojapeite
ja havita se. Aloita suojaus alusta uudella suojapeitteella

- Suojapeitteet ovat kertakdyttoisia. Ald kdyta uudelleen alaka
steriloi uudelleen kertakayttoisia tarvikkeita. Kertakayttoisen
tarvikkeen uudelleenkayttoon liittyy potilaan ja kayttajan
infektioriski

- Tarkea huomautus: Varmista, etta kalvon reuna ei ole nipistimien
ja laitteiston valissa.

Varotoimet

Tuotteen kaytolle ei ole tunnettuja varotoimenpiteita

Tuotteen/laitteen kuvaus

Verho on valmistettu synteettisista materiaaleista ja se on

tarkoitettu C-varren suojaamiseen kontaminaatioilta erilaisten

kirurgisten toimenpiteiden aikana

Toimitustapa

- Ala kayta verhoa, jos steriilisti suljettu pakkaus on vahingoit-
tunut

- Tuotteen mukana voi tulla kuminauhoja ja siteita

lImoita hairidtapahtumista lailliselle valmistajalle/maahantuojalle

ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

Uudelleenkayttda koskeva varoitus

Yhden potilaan kayttoon. Ei saa steriloida, kasitella eika kayttaa

uudelleen. Uudelleenkaytté, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa

laitteen rakennetta ja/tai johtaa vikaantumiseen, joka puolestaan
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan

Uudelleenkaytté, -kasittely tai -sterilointi voi my6s luoda laitteen

kontaminoitumisvaaran ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-

infektion mukaan lukien, mutta naihin rajoittumatta, tarttuvien
tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman

Kasittely ja varastointi

- Tuote ja sen pakkaus havitetaan kayton jalkeen sairaalan omien,
hallinnollisten ja/tai paikallisten mdaraysten mukaisesti.

Késziilékboritd kendd/Fluoroszkop-boritd
Hasznalati utasitas
A termék rendeltetése/felhasznalasi javallatok
A készilékhuzatok kilonboz6 sebészeti és/vagy nem sebészeti
készulékek/berendezések (pl robotkarok, mikroszkopak,
asztalok, rontgenrendszerek, lampafoganty(k stb.) letakarasara/
becsomagolasara szolgalnak. A késziilékhuzatok rendeltetése, hogy
véddréteget képezve minimalisra csokkentsék a mikroorganizmusok,
testnedvek és egyéb szennyezdések athaladasat. Jellemzéen rugalmas,
természetes és/vagy szintetikus anyagokbol készilnek, és Ggy vannak
kialakitva, hogy illeszkedjenek a készulék/berendezés tipusahoz. Ez egy
egyszer hasznalatos eszkoz (nem szabad Gjrafeldolgozni)

Ellenjavallatok

Ezeknek az eszkozoknek nincsenek ismert ellenjavallatai

Figyelmeztetések

- Szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolds sértetlenségét
(példaul szakadas, vagas, felbontott lezarasok stb. jelenlétét)

- A csomagolas tartalma sterilizalva van etilén-oxiddal. Ne
hasznalja fel, ha a steril véd6csomagolas sérult. Ha megsérdilt,
hivja fel a képviselgjét.

- Ahuzat felhelyezése soran hasznaljon aszeptikus technikat. Ha
a huzat a felhelyezése soran barmikor megsérill, tavolitsa el és
dobja ki. Uj huzattal végezze el Gjra a felhelyezési eljarast

- Ahuzatok egyszer hasznalatos eszkozok. Az egyszer hasznalatos
eszkozoket tilos Ujrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni. Az egyszer
hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa a beteg vagy a kezelé
fert6z6désének kockazataval jar.

- Figyelmeztetés: Biztositsa, hogy a film széle ne kertiljon a kapcsok és
a felszerelés kozé.

Ovintézkedések

Nincsenek ismert 6vintézkedések az eszkozre vonatkozoan.

Atermék/eszkoz leirasa

A huzat szintetikus anyagokbol all, és arra szolgal, hogy megvédije a

C-kart a szennyezddéstél a kilonbozé sebészeti eljarasok soran

Kiszerelés

- Ne hasznalja a huzatot, ha a steril csomagolasa sériilt

- Eléfordulhat, hogy a terméket gumiszalagokkal és/vagy lekot6k-
kel szallitjak.

Jelentse a stlyos eseményeket a térvényes gyartonak/im-
portérnek és az illetékes hatésagnak
Ismételt felhasznalasra vonatkozo figyelmeztetés
Csak egyetlen betegnél alkalmazhat6. Nem szabad (jrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni  vagy Ujrasterilizalni. Az  (jrafelhasznalas,  az
ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
serllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalds az eszkoz fert6z6 anyaggal
valo szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és a beteg
fert6z6déset vagy keresztfertdzédését okozhatja, beleértve egyebek
kozott, de nem kizarolagosan, a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik
betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezddése a beteg sértléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Kezelés és tarolas

- Hasznalat utan a termék és a csomagolas hulladékként valo
kezelése a korhazi, kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati
iranyelvek szerint torténjen.

Housse pour équipement/Housse pour fluoroscope

Mode d’emploi
Utilisation prévue/indications d'utilisation
Les housses de protection sont destinées a recouvrir/envelopper
divers instruments et équipements, chirurgicaux ou non [p. ex.,
bras robotiques, microscopes, tables, systemes a rayons X,
poignées pour lampes chirurgicales, etc]. Les housses de
protection sont utilisées pour établir une barriere qui limite le
passage des microorganismes, des fluides corporels et dautres
contaminants. Elles sont généralement constituées de matériaux
souples naturels ou synthetiques, et faconnées pour sadapter
au type dinstrument/équipement. Il s'agit d'un dispositif a usage
unique [qui ne doit pas étre resteérilisé]

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication connue pour ce dispositif.

Avertissements

- Inspectez visuellement tout manquement a l'intégrité de
I'emballage (comme les déchirures, les coupures, les scellés
ouverts, etc.)

- Contenu sous emballage stérile traité a I'oxyde d'éthylene. Ne

as utiliser si l'emballage a barriére stérile est endommageé. Si
e produit ou son emballage est endommagé, veuillez contacter
votre représentant

- Suivez la technique aseptique pendant le processus de drapage.
Si, a tout moment pendant le processus de drapage, la housse
est endommageée, retirez-1a et jetez-la. Utilisez une nouvelle
housse et recommencez le drapage.

- Les housses sont des dispositifs a usage unique. Ne réutilisez et
ne restérilisez pas les dispositifs a usage unique. La réutilisation
de dispositifs a usage unique crée un risque d'infection du
patient ou de l'opérateur.

- Avertissement : S'assurer que le bord du film n'est pas pris entre
les pinces et I'équipement.

Précautions

Il nexiste aucune précaution connue pour ce dispositif.

Description du produit/dispositif

La housse se compose de matériaux synthétiques et vise a

protéger l'arceau de toute contamination au cours de procédures

chirurgicales variées

Modalités de fourniture

- Ne pas utiliser la housse si I'emballage a barriére stérile est

ndommagé.

- Ce produit peut étre fourni avec des élastiques ou des attaches.
Signalez tout incident grave au fabricant/a limportateur légal
ainsi qu'a l'autorité compétente.
Avertissement de non-réutilisation
A usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, reconditionner
ou restériliser. La réutilisation, le reconditionnement ou la
restérilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du produit
ou altérer son bon fonctionnement : le patient est ainsi soumis a
un risque de blessures, de maladies ou de déces. Une réutilisation,
un reconditionnement ou une restérilisation augmente également
le risque de contaminer le produit ou d'exposer le patient a des
infections ou a des infections croisées, y compris la transmission
de maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination
du produit peut entrainer une blessure, une infection ou le déces
du patient.

Manipulation et stockage

- Apreés usage, jetez systématiquement le produit et son
emballage conformément aux procédures définies par
I'établissement médical, 'administration ou les autorités locales.

[i=] Yfirbreidsla fyrir bnad/HIif & gegnlysingataeki

Notkunarleidbeiningar

Atlud notkun / abendingar um notkun

Yfirbreidslur fyrir binad eru atladar til ad hylja/vefja ymis ahold

og blinad sem notud eru vid skurdadgerdir, sem og ahold eda bunad

sem ekki eru etlud til skurdlaekninga [td. pjarkaarma, smasjar, bord,
rontgenkerfi, ljosafestingar o.s.frv.]. Yfirbreidslur fyrir bGnad eru
notadar til ad mynda talma sem lagmarkar smitun af voldum o6rvera,

likamsvokva og annarra adskotaefna. baer eru yfirleitt gerdar (r

nattarulegum efnum og/eda gerviefnum sem eru teygjanleg og logud

ad peim aholdum/bnadi sem pau eru ztlud. betta er einnota binadur

[ekki til endurnytingar]

Frabendingar

Engar frabendingar eru pekktar fyrir pessar vorur.

Varnadarord

- Skodid hvort umbudir séu brotnar (svo sem rifur, skurdir, opid
innsigli 0.5.frv.)

- Innihaldid hefur verid daudhreinsad med etylenoxid (EO) ferli
Ekki nota ef séttvarnarpakkning er skemmd. Ef skemmdir koma i
ljos skaltu hringja i fulltrGann.

- Beitid smitgatartaekni vid yfirbreidsluferlio. Ef yfirbreidslan
skemmist vid yfirbreidsluferlid skal fjarlegja yfirbreidsluna og
farga henni. Notid nyja yfirbreidslu og byrjid yfirbreidsluferlid
fra byrjun

- Yfirbreidslurnar eru einnota. Ekki ma endurnyta eda endursaefa
einnota bunad. Endurnotkun a einnota bnadi skapar haettu a
sykingu hja sjuklingi eda notanda

- Athugio: Tryggio ad filmubrin sé ekki & milli klemmanna og
banadarins

Vartdarreglur

Engar vartdarreglur eru pekktar fyrir binadinn

Lysing & voru / banadi

Abreidan er samsett (r gerviefnum og er atlud til ad vernda C-Arm

gegn mengun vid ymsar skurdadgerair.

Afhendingarform

- Ekki nota hlifina ef sottvarnarpakkning er skemmd

- Pessi vara getur verid med giimmiteygjum og/eda bondum.

Tilkynna skal alvarleg atvik til lagalegs framleidanda/innflytjanda

og logbaers yfirvalds.

Vidvorun gegn endurnytingu

Skal adeins nota fyrir einn sjukling. Ekki endurnyta, endurvinna eda

endurszfa. Endurnyting, endurvinnsla eda endurszfing kann ad hafa

ahrif & astand bGnadarins og/eda leida til bilunar i bunadinum, en
pad getur valdid sjuklingnum meidslum, leitt til veikinda eda dauda

Endurnyting, endurvinnsla eda endursafing getur einnig aukid

likur & mengun teekisins og/eda valdid sykingu eda krosssykingu

hja sjuklingnum, par a medal, en takmarkast po ekki vid, smit a

smitsjukdomi(um) fra einum sjuklingi til annars. Ef binadurinn mengast

getur pad valdio sjuklingnum skada, veikindum eda leitt til dauda

Medferd og geymsla

- Eftir notkun skal farga vorunni og umbGdunum { samraemi vid
reglur sjukrahtssins, stjornsyslulog og/eda reglugerdir sem vid
eiga & hverjum stad
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[[it] Telo dell'attrezzatura/Copertura per fluoroscopia

Istruzioni per l'uso

Uso previsto/Indicazioni per I'uso

| teli per apparecchiature sono destinati a coprire/impacchettare

vari strumenti/apparecchiature chirurgiche e/o non chirurgiche

[ad esempio bracci robotici, microscopi, tavoli, sistemi a raggl X,

maniglie delle luci, ecc.]. I teli per apparecchiature vengono utilizzati

per stabilire una barriera che riduca al minimo il passaggio di

microrganismi, fluidi corporei e altri contaminanti. Sono solitamente

realizzati con materiali flessibili naturali e/o sintetici e sagomati per
adattarsi al tipo di strumento/attrezzatura. Il presente dispositivo

& monouso [non riutilizzare].

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni per questi dispositivi.

Avvertenze

- Ispezionare visivamente per individuare se l'integrita del pacco
¢ stata compromessa (come la presenza di strappi, tagli, sigilli
aperti, ecc.)

- Il contenuto e fornito sterile tramite processo con ossido di
etilene (EO). Non utilizzare se la confezione della barriera sterile
risulta danneggiata. Se si rilevano dei danni, contattare il proprio
rappresentante

- Seguire una tecnica asettica durante il posizionamento del telo.
Se in qualsiasi momento durante il posizionamento, il telo si
danneggia, rimuoverlo ed eliminarlo. Utilizzare un nuovo telo e
riavviare il processo di posizionamento del telo.

- Il telo & un dispositivo monouso. Non riutilizzare né risterilizzare
i dispositivi monouso. Il riutilizzo di dispositivi monouso attiva il
rischio di un'infezione del paziente o dell'operatore.

- Attenzione: Assicurarsi che il bordo della pellicola non si trovi tra
i morsetti e l'apparecchiatura.

Precauzioni

Non sono note precauzioni per questo dispositivo

Descrizione del prodotto/dispositivo

Il telo e composto da materiali sintetici e ha lo scopo di proteggere

il braccio a C dalla contaminazione durante le diverse procedure

chirurgiche

Confezionamento

- Non utilizzare il telo se la confezione della barriera sterile risulta
danneggiata.

- Questo prodotto puo essere fornito con elastici /o lacci in
gomma.

Segnalare incidenti gravi al produttore/importatore legale e

allautorita competente

Dichiarazione di avvertenza sul riutilizzo

Utilizzare su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare né

risterilizzare. Il riutﬁizzo‘ la rigenerazione o la risterilizzazione

potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo

e/0 causare guasti allo stesso che, a loro volta, potrebbero causare

lesioni, malattie o morte del Eaneme. Il riutilizzo, la rigenerazione

o la risterilizzazione potrebbero anche creare un rischio di

contaminazione del dispositivo e/o causare infezione al paziente

o infezioni crociate, inclusa la trasmissione di malattie infettive da

un paziente allaltro, pur non limitandosi esclusivamente a questa

La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o

morte del paziente

Gestione e conservazione

- Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la relativa confezione in
conformita alle politiche dell'ospedale, amministrative e/o del
governo locale

[of] Apparatuurhoes/Afdekhoes voor fluoroscoop

Gebruiksaanwia'(zin

Beoogd gebruik/gebruiksindicaties

Afdekhoezen voor apparatuur zijn bedoeld om verschillende

chirurgische  en  niet-chirurgische  instrumenten/apparaten

[bwév. robotarmen,  microscopen,  tafels, rontgensystemen,

lichthandvatten, etc.] te bedekken. Afdekhoezen voor apparatuur

worden gebruikt om een barriére tot stand te brengen die de
doorgang van micro-organismen, lichaamsvloeistoffen en andere
contaminanten minimaliseert. Ze worden gewoonlijk gemaakt
van natuurlijk en/of synthetisch flexibel materiaal en ze worden
assend %evormd voor het type instrument/apparatuur. Dit
ulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik [mag niet opnieuw
worden verwerkt]

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor deze hulpmiddelen.

Waarschuwingen

- Voer een visuele inspectie uit op aantastingen van de integriteit
van de verpakking (zoals scheuren, afsnijdingen, open verze-

elingen, enz.)

e inhoud wordt steriel geleverd met behulp van een etheenox-
ideproces (EO-proces). Niet gebruiken als de steriele verpakking
beschadigd is. Als u schade vaststelt, neem dan telefonisch
contact op met uw vertegenwoordiger.

- Gebruik een aseptische techniek bij het afdekken. Verwijder de
afdekhoes en gooi deze weg als ze tijdens het afdekken bes-
chadigd raakt. Gebruik een nieuwe afdekhoes en begin opnieuw
met afdekken.

- De afdekhoezen zijn bestemd voor eenmalig gebruik. Gebruik
of steriliseer hulpmiddelen voor eenmalig gebruik niet opnieuw.
Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert een
risico op infectie voor de patiént of de gebruiker op.

- Let op: Controleer of de rand van de film niet tussen de klemmen
en de apparatuur zit

Voorzorgsmaatregelen

Er zijn geen bekende voorzorgsmaatregelen voor dit hulpmiddel.

Beschrijving van het product/hulpmiddel

De afdekhoes bestaat uit synthetische materialen en is bedoeld om

de C-arm te beschermen tegen besmetting tijdens verschillende

chirurgische procedures

Leverin

. Gﬁbr_uwk de afdekhoes niet als de steriele verpakking is bes-
chadi

- Bij d\'tgproduct worden mogelijk elastieken en/of binders
geleverd

Meld ernstige incidenten bij de wettelijke fabrikant/importeur en
de bevoegde autoriteit.
Waarschuwing voor hergebruik
Uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan een nadelig effect hebben op de
structurele integriteit van het hulpmiddel en/of leiden tot een
defect ervan, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw
steriliseren kan ook resulteren in een risico op verontreiniging
van het hulpmiddel en/of besmetting of kruisbesmetting van
de patiént, onder meer door het over%rengen van besmettelijke
ziekten van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Hantering en opslag

- Voer het product en de verpakking na %ebrulk af volgens het
beleid van het ziekenhuis en/of de lokale overheid.
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|rangos apklotas/Fluoroskopo apdangalas

Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis / indikacijos

|rangos apdangalai skirti uzdengti / apvynioti jvairiems

chirurginiams ir (arba) nechirurginiams instrumentams / jrangai

[pvz., automatinéms svirtims, mikroskopams, stalams, rentgeno

sistemoms, lengvoms rankenoms ir t. t]. Jrangos apdangalai

naudojami barjerui, kuris sumazina mikroorganizmy, kiino skysciy
ir kity tersaly prasiskverbima, sukurti. Paprastai jie yra pagaminti
i$ nataraliy ir (arba) sintetiniy lanks¢iy medziagy ir suformuoti
taip, kad atitikty prietaiso / jrangos tipa. Tai vienkartiné priemoné

[neapdoroti pakartotinai]

Kontraindikacijos

Néra Zinomy 3iy priemoniy naudojimo kontraindikacijy

|spéjimai

- Apzitrekite, ar nepazeistas pakuotes vientisumas (pvz., ar néra
iplysimy. jpjovimy, atviry sandarikliy ir t. t.)

- Pakuotes turinys sterilizuotas naudojant etileno oksidg (EO)
Nenaudokite, jei paZeista sterilaus barjero pakuoté. Jei radote
pazeidimy, susisiekite su savo atstovu

- Uzdengdami laikykites aseptikos reikalavimy. Jei kuriuo nors
apdengimo proceso metu apdangalas pazeidziamas, nuimkite
apdangalg ir jj iSmeskite. Naudokite naujg apdangalg ir i$ naujo
pradékite apdengimo procesa.

- Apdangalai yra vienkartinés priemonés. Nenaudokite ir
nesterilizuokite vienkartiniy priemoniy pakartotinai. Pakartotinai
naudojant vienkartines priemones kyla paciento arba naudotojo
infekcijos pavojus

- Atsargiai: |sitikinkite, kad plévelés krastas néra tarp spaustuky
ir jrangos

Atsargumo priemonés

Néra zinomy Siy priemoniy naudojimo atsargumo priemoniy

Gaminio / priemonés aprasas

Apdangalas pagamintas is sintetiniy medziagy ir skirtas apsaugoti

C lankui nuo uzter3imo atliekant jvairias chirurgines proceddras.

Kaip tiekiamas

- Nenaudokite apdangalo, jei pazeista jo sterili apsauginé pakuote

- Sis gaminys gali bati tiekiamas su guminémis juostomis ir (arba)
raisciais.

Praneskite apie rimtus incidentus teisetam gamintojui /
importuotojui ir kompetentingai institucijai.
|spéjimas dél pakartotinio naudojimo
Skirta naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite, neapdorokite
ir nesterilizuokite pakartotinai. Naudojant, apdorojant arba
sterilizuojant pakartotinai galima paZeisti struktdrinj priemonés
vientisuma ir (arba) priemoné gali bati nebetinkama naudoti,
del ko galima suzaloti pacientg, jis gali susirgti arba mirti. Be to,
naudojant, apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai gali kilti
pavojus uztersti priemone ir (arba) pacientui gali kilti infekcija arba
kryzmine infekcija, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento kitam. UzZter3us priemone
galima suzaloti pacientg, jis gali susirgti arba mirti

Tvarkymas ir laikymas

- Panaudoje gaminj, iSmeskite jj ir pakuote laikydamiesi ligoninés,
administraciniy ir (arba) vietos valdzios reikalavimy.

Utstyrsdrapering/Fluoroskop-tildekning

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk / Indikasjoner for bruk

Utstyrsdraperingene skal dekke til / pakke inn ulike kirurgiske

og/eller ikke-kirurgiske instrumenter/utstyr (feks. robotarmer,

mikroskoper,  bord,  rentgensystemer,  lyshandtak  osv.).

Utstyrsdraperinger brukes til a etablere en barriere som

minimerer overfgring av mikroorganismer, kroppsvaesker og andre

smittekilder. De er vanligvis laget av naturlige og/eller syntetiske
fleksible materialer og formet for & passe til typen instrument/
utstyr. Dette er en engangsenhet (skal ikke reprosesseres)

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene

Advarsler

- Inspiser emballasjen visuelt for & oppdage eventuelle brudd
(som rifter, kutt, dpne forseglinger osv.)

- Innhold leveres sterilt giennom en prosess med etylenoksid (EO)
Ikke bruk hvis den sterile forseglingsemballasjen er skadet. Hvis
skade oppdages, ring representanten din.

- Bruk aseptisk teknikk under draperingsprosessen. Hvis draperin-
gen pa noe tidspunkt under draperingsprosessen blir skadet, ma
draperingen fjernes og avhendes. Bruk en ny drapering og start
draperingsprosessen pa nytt.

- Draperingene er til engangsbruk. Enheter for engangsbruk ma
ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk av engangsut-
styr skaper en risiko for pasient- eller operatgrinfeksjon

- Forsiktig: Serg for at filmkanten ikke er mellom klemmene og
utstyret

Forholdsregler

Det finnes ingen kjente forholdsregler for disse enhetene

Produkt-/enhetsheskrivelse

Draperingen er laget av syntetiske materialer og ment & beskytte

C-armen mot kontaminering under ulike kirurgiske prosedyrer.

Levering

- Oppdekkingen ma ikke brukes hvis den sterile forseglingsembal-
lasjen er skadet.

- Dette produktet kan leveres med gummistrikk og/eller band

Rapporter alvorlige hendelser til rettmessig produsent/importer

og de kompetente myndighetene

Advarsel om gjenbruk

Brukes kun til én pasient. Md ikke gjenbrukes, reprosesseres

eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering

kan svekke den strukturelle integriteten til enheten og/eller fore
til enhetssvikt som dermed kan fere til pasientskade, -sykdom
eller -ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa
skape en risiko for kontaminering av enheten og/eller fordrsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset
til, overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient til en
annen. Kontaminering av enheten kan fgre til pasientskade,

-sykdom eller -dad.

Handtering og oppbevaring

- Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og de administrative og/eller kommu-
nale forskriftene

Aprikojuma parklajs/Fluoroskopa apvalks

Lieto3anas instrukcijas

Paredzétais lietojums/lietoSanas indikacijas

Aprikojuma parklaji ir paredzeti dazadu kirurgisku un/vai

nekirurgisku instrumentu/iekartu parklasanai/iesainosanai

[pieméram, robotizéti stativi, mikroskopi, galdi, rentgenstaru

sistémas, gaismas rokturi utt.]. Aprikojuma parklaji tiek izmantoti,

lai izveidotu barjeru, kas samazina mikroorganismu, kermena

Skidrumu un citu piesarnotaju noklusanu uz ta. Parasti tie ir

izgatavoti no dabigiem un/vai sintétiskiem elastigiem materialiem

un veidoti ta, lai atbilstu instrumenta/aprikojuma veidam. Si ir
vienreizéjas lietosanas ierice [nedrikst atkartoti apstradat]

Kontrindikacijas

Sim iericém nav zinamas kontrindikacijas

Bridinajumi

- Vizuali parbaudiet, vai nav bojats iepakojums (pieméram, plisu-
mi, iegriezumi, valgjas plombas utt.)

- Saturs tiek piegadats sterila veida, izmantojot etiléna oksida (EO)
apstrades metodi. Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats. Ja
tiek konstatéts bojajums, zvaniet savam parstavim

- Apklasanas laika ieverojiet aseptikas noteikumus. Ja kada bridi
parklaja procesa laika parklajs tiek bojats, nonemiet parklaju
un atbrivojieties no ta. Izmantojiet jaunu parklaju un atsaciet
parklaja uzlik3anas procesu

- Parklaji ir vienreizéjas lietosanas ierices. Nelietojiet un
nesterilizgjiet vienreizéjas lietosanas ierices atkartoti. Vienreiz
lietojamu iericu atkartota lietoana rada pacienta vai operatora
inficéanas risku

- Uzmanibu! Parliecinieties, ka apvalka mala neatrodas starp
spailém un aprikojumu

Piesardzibas pasakumi
Piesardzibas pasakumi Sim iericém nav noteikti
Izstradajuma/ierices apraksts
Parklajs ir izgatavots no sintétiskiem materialiem un ir paredzéts,
lai aizsargatu C veida stativu no piesarnojuma dazadu kirurgisko
procedaru laika
Piegade
- Nelietojiet parklaju, ja sterilais iepakojums ir bojats
- Sis produkts var tikt piegadats ar gumijas lentam un/vai saitem
Par nopietniem incidentiem zinojiet oficialajam razotajam/im-
portétajam un kompetentajai iestadei
Bridinajums par atkartotu lieto3anu
Izmantosanai tikai vienam pacientam. Nedrikst lietot, apstradat un
sterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija
var negativi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit
ierices atteici, kas savukart var klut par pacienta traumas, slimibas
vai naves celoni. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija
var ari radit ierices piesarno3anas un/vai pacienta inficéSanas
vai infekcijas izplatisanas risku, ieskaitot, bet ne tikai infekcijas
slimibas vai slimibu parnesanu no viena pacienta uz otru. lerices
piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi

Riciba un uzglabasana

- Pec lietosanas likvidgjiet izstradajumu un iepakojumu saskana
ar slimnicas, administrativo un/vai vietgjas pasvaldibas notei-
kumiem.

Ostona do sprzetu/Ostona fluoroskopu

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie / wskazania do stosowania

Ostony sprzetu sg przeznaczone do okrywania/owijania réznych

narzedzi/sprzetu  chirurgicznego i/lub” niechirurgicznego E?‘n

ramion robotow, mikroskopow, stotéw, systemoéw rentgenowskich,

uchwytéw lamp itp.). Ostony sprzetu tworzg bariere, ktora
minimalizuje przenikanie mikroorganizméw, ptynéw ustrojowych

i innych zanieczyszczen. Sg one zwykle wykonane z naturalnych

i/lub” syntetycznych elastycznych materiatow i uksztattowane

tak, aby pasowaty do typu instrumentu/sprzetu. Jest to wyréb
jednorazowego uzytku (nie do ponownego przetwarzania).

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan dotyczacych stosowania tych

Wyrobow.

Ostrzezenia

- Kontrola wzrokowa pod katem naruszen integralnosci opakowa-
nia (takich jak rozdarcia, naciecia, otwarte zgrzewy itp.)

- Zawartos¢ jest dostarczana w stanie jatowym (sterylizacja przy
uzyciu procesu tlenku etylenu (EO)). Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku znalezienia
uszkodzenia skontaktowac sie z przedstawicielem.

- Podczas procesu osfaniania postepowac zgodnie z technika
aseptyczng. Jesli w dowolnym momencie podczas procesu
ostaniania ostona ulegnie zniszczeniu, nalezy jg zdjac i wyrzucic
Uzyc’ nowej ostony i rozpocza¢ proces ostaniania ponownie
Osfona jest wyrobem jednorazowym. Nie uzywac ponownie ani
nie sterylizowa¢ ponownie wyrobow jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie WyrobéW{edﬂorazowego uzytku stwarza
ryzyko zakazenia pacjenta lub operatora.

- Przestroga: Upewnic sie, ze krawed?z folii nie znajduje sie miedzy

_ zaciskami a sprzetem.

Srodki ostroznosci

Brak znanych $rodkow ostroznosci dotyczgcych stosowania tego

wyrobu.

Opis produktu/wyrobu

Ostona jest wykonana z materiatow syntetycznych i ma na celu

ochrone ramienia C przed zanieczyszczeniem podczas roznych

zabiegow chirurgicznych.

Sposob dostarczania

- Nie uzywac ostony w przypadku uszkodzenia jatowego
opakowania.

- Ten produkt moze by¢ dostarczany z gumkami i/lub opaskami

Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi/importerowi

odpowiedzialnemu prawnie T wtasciwemu organowi

Ostrzezenie przed ponownym uzyciem

Do uzytku wyfgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,

nie przygotowywac¢ do ponownego uzycia ani nie sterylizowac

onownie. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
ub ponowna sterylizacja moga naruszyc strukturalng integralnos¢
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢
przyczyng obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i i/lub spowodowac¢ zakazenie [ub zakazenie krzyzowe
pacjenta, w tym m.n. przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta

Obstuga i przechowywanie

- Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
procedurami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub przepisami
ustanowionymi przez wtadze lokalne



Campo Cirdrgico para Equipamento/Protecéo do
Fluoroscopio

Instrucées de utilizacao

Utilizagao prevista/Indicagdes de utilizacdo

As protecoes de equipamento destinam-se a cobrir/envolver

varios instrumentos/equipamentos cirtrgicos e/ou nao cir(rgicos

([;)or exemplo, bragos roboéticos, microscopios, mesas, sistemas
e raio-X, cabos de luz, etc]. As protecoes de equipamento

destinam-se a criar uma barreira que minimiza a passagem de
micro-organismos, fluidos corporais e outros contaminantes. Sao
tradicionalmente fabricadas em materiais flexiveis sintéticos e/ou
naturais e moldadas para se adaptarem ao tipo de instrumento/
equipamento. Este é um dispositivo de uso unico [nao deve ser
reprocessado]

Contraindicagdes

Nao existem contraindicacoes conhecidas para estes dispositivos.

Adverténcias

- Inspecione visualmente a integridade da embalagem para
identificar falhas (como rasgos, cortes, vedacoes abertas, etc.)

- 0 contetdo é fornecido esterilizado através de um processo de
oxido de etileno (EO). Nao utilize se a embalagem com barreira
estéril estiver danificada. Caso sejam detetados danos, contacte
0 seu representante

- Seguir uma técnica assética durante o processo de colocacao
da protecao. Se, em qualquer momento durante o processo
de to\oca%éo, a protecao ficar danificada, retirar a protecao
e eliming-la. Utilizar uma protecao nova e voltar a executar o
processo de colocacao

- As protecoes sao dispositivos de uso Gnico. Nao reutilizar
ou reesterilizar dispositivos de uso Unico. A reutilizacao de
dispositivos de uso Unico cria riscos de infecao para o paciente
e operador.

- Adverténcia: Certifique-se de que a extremidade da fita nao fica
entre 0s grampos e 0 equipamento.

Precaucdes

Nao existem precaucoes conhecidas para este dispositivo

Descricdo do produto/dispositivo

A protecao é composta por materiais sintéticos e destina-se a

proteger o braco em C contra a contaminacao durante diversos

procedimentos cirtrgicos

Apresentacao

- Nao utilize a cortina se a embalagem com barreira estéril estiver
danificada

. Fste produto pode ser fornecido com fitas de borracha e/ou
acos.

Comunique os incidentes graves ao fabricante/importador legal e
as autoridades competentes
Declaracao de Adverténcia sobre Reutilizagao
Apenas para uso Unico num s6 paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacao, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo que, por sua vez, pode
resultar em lesées, doenca ou morte do doente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo pode também criar um risco
de contaminacao do dispositivo e/ou causar a infecao do doente
ou a infecao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doencas infeciosas de um doente para outro. A contaminacao do
dispositivo pode provocar lesoes, doenca ou morte do doente.

Manuseamento e armazenamento

- Apos a utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo
com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local

Rusko na zariadenie/Kryt na fluoroskop
Navod na pouzitie
Ucel pouZitia/indikacie na pouZitie
RUska na zariadenia su uréené na zakrytie/obalenie réznych
chirurgickych a/alebo nechirurgickych nastrojov/zariadeni [napr.
robotické ramena, mikroskopy, stoly, rontgenové systémy, svetelné
rukovati atd)]. Riska na zariadenia sa pouZivaju na vytvorenie
bariéry, ktora minimalizuje priechod mikroorganizmov, telesnych
tekutin a inych kontaminantov. Zvyc¢ajne st vyrobené z prirodnych
a/alebo syntetickych pruznych materialov a st vytvarované tak,
aby zodpovedali typu nastroja/zariadenia. Ide 0 pomécku na jedno
pouZitie [nesmie sa opatovne spracovat]

Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie tychto pomacok

Varovania

- Vizualne overte mozné narudenia celistvosti balenia (napr.
trhliny, rezy, porusena pecat ap.)

- Obsah sa dodava sterilny, sterilizovany etylénoxidom (EO)
NepouZivajte, ak je obal so sterilnou bariérou poskodeny. Pokial
zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom spolocnosti

- Pocas procesu riskovania dodrZiavajte asepticky postup. Ak sa
kedykolvek pocas procesu riskovania risko poskodi, odstrarite
risko a zlikvidujte ho. Pouzite nové risko a znovu zacnite proces
riskovania

- Ruska st pomocky na jedno pouzitie. Pomécky na jedno pouzitie
opakovane nepouzivajte ani opakovane nesterilizujte. Opako-
vanym pouzivanim pomocky na jedno pouZitie vznika riziko
infekcie pacienta alebo obsluhy.

- Upozornenie: Dbajte na to, aby okraj félie nebol medzi sponami
a zariadenim

Preventivne opatrenia

Nie s zname Ziadne preventivne opatrenia na pouzivanie tejto

pomocky.

Opis produktu/pomacky

RUsko sa sklada zo syntetickych materialov a je urcené na ochranu

ramena C pred kontaminaciou pocas roznych chirurgickych

zakrokov.

Spdsob dodania

- Rusko nepouzivajte, ak je obal so sterilnou bariérou poskodeny.

- Tento produkt sa méze dodavat s gumovymi popruhmi a/alebo
paskami

Zavazné udalosti hlaste zakonnému vyrobcovi/dovozcovi

a prisludnému organu

Varovanie tykajlice sa opakovaného pouzitia

Iba pre jedného pacienta. Pomocku opatovne nepouzivajte,

nespraclvajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzitie, spracovanie

alebo sterilizacia moZzu ohrozit Strukturalnu celistvost pomécky
alebo viest k jej zlyhaniu, co moze sposobit zranenie, ochorenie
alebo usmrtenie pacienta. Opatovne pouzitie, spracovanie alebo
sterilizacia moZu vytvorit aj riziko kontaminacie pomocky alebo
mozu u pacienta sposobit infekciu ¢i prenos infekcie (okrem iného
infekénych chorob) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomocky moZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta

Manipulacia a skladovanie

- Po pouziti zlikvidujte produkt a obal v stlade s internymi
predpismi nemocnice a v stlade s miestnymi spravnymi a/alebo
vladnymi nariadeniami

Protectie echipament/Husa fluoroscop

Instructiuni de utilizare

Utilizare indicatd/Indicatii de utilizare

Husele pentru echipamente sunt destinate sa acopere/

inveleasca diverse instrumente/echipamente chirurgicale si/

sau nechirurgicale [de exemplu, brate robotizate, microscoape,
mese, sisteme cu raze X, manere pentru lampi etc] Husele
pentru echipamente sunt folosite pentru a stabili o bariera care

minimizeaza trecerea microorganismelor, fluidelor corporale si a

altor contaminanti. Acestea sunt de obicei realizate din materiale

flexibile naturale si/sau sintetice si modelate pentru a se potrivi
tipului de instrument/echipament. Acesta este un dispozitiv de
unica folosinta [nu trebuie reprocesat].

Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii pentru aceste dispozitive.

Avertismente

- Inspectati vizual pentru a vedea daca exista probleme privind
integritatea ambalajului (cum ar fi rupturi, taieturi, sisteme de
inchidere deschise etc)

- Continutul este furnizat steril printr-un proces de sterilizare cu
oxid de etilena (EO). A nu se utiliza daca ambalajul ce mentine
continutul steril este deteriorat. Daca se constata deteriorarea
acestuia, contactati reprezentantul dvs.

- Respectati tehnica aseptica in timpul procesului de acoperire.
Dacd in orice moment in timpul procesului de acoperire, husa se
deterioreaza, indepartati-o si eliminati-o. Folositi 0 husa noua si
refncepeti procesul de acoperire.

- Husele sunt dispozitive de unica folosinta. Nu reutilizati sau
resterilizati dispozitivele de unica folosinta. Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc de infectare a
pacientului sau operatorului

- Atentie: Verificati ca marginea filmului sa nu fie prinsa intre
cleme si echipament

Masuri de precautie

Nu se cunosc masuri de precautie necesare pentru aceste

dispozitive

Descrierea produsului/dispozitivului

Husa de protectie este compusa din materiale sintetice si este

destinata protejarii bratului in forma de C impotriva contaminarii

in timpul diferitelor proceduri chirurgicale.

Mod de prezentare

- Nu utilizati invelitoarea daca ambalajul ce mentine continutul
steril este deteriorat

- Acest produs poate fi furnizat cu elastic de fixare si/sau coliere.

Raportati incidentele grave producatorului/importatorului legal si

autoritatii competente.

Avertisment in ceea ce priveste reutilizarea

Ase utilizadoar pentru un singur pacient. Anu se reutiliza, reprocesa

sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea ar

putea compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau
ar duce la defectarea acestuia, ceea ce ar putea cauza vatamarea
pacientului, imbolnavirea sau decesul acestuia. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea ar putea reprezenta, de asemenea,
un risc de contaminare a dispozitivului si/sau ar putea determina

infectarea pacientului sau infectarea incrucisata, inclusiv, dar fara a

se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea

sau decesul pacientului.

Manevrarea si depozitarea

- Dupa utilizare, eliminati acest produs si ambalajul sau in
conformitate cu politica spitalului, politica administrativa si/sau
a autoritatilor locale

Pregrinjalo za opremo/Prekrivalo za fluoroskop

Navodila za uporabo
Predvidena uporaba/indikacije za uporabo
Prekrivala za opremo so namenjena pokrivanju/zavijanju
razliénih kirurskih in/ali neoperativnih instrumentov/opreme [npr.
robotskih rok, mikroskopov, miz, rentgenskih sistemov, rocajev
lugi itd.]. Prekrivala za opremo se uporabljajo za vzpostavljanje
pregrade, ki zmanjsuje prehod mikroorganizmov, telesnih tekocin
in drugih onesnazeval. Obicajno so izdelana iz naravnih in/ali
sinteticnih proznih materialov in oblikovana tako, da ustrezajo vrsti
instrumenta/opreme. Pripomocek za enkratno uporabo [predelava
ni dovoljena]

Kontraindikacije

Za te medicinske pripomocke ni znanih kontraindikacij

Opozorila

- Opravite vizualni pregled za napake v celovitosti embalaze (na
primer raztrganine, zareze, odprte plombe ipd.)

- Vsebina je dobavljena sterilna, sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Ne uporabite, Ce je ovojnina, ki predstavlja sterilno pregrado,
poskodovana. Ce ugotovite, da je poskodovana, poklicite
zastopnika

- Med postopkom name3canja pokrivala sledite asepticni tehniki.
Ce se prekrivalo kadar koli med postopkom pokrivanja posko-
duje, ga odstranite in zavrzite. Uporabite novo prekrivalo in
ponovno zacnite postopek pokrivanja

- Prekrivala so pripomocki za enkratno uporabo. Pripomockov
za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo
povzroca tveganje za okuZzbo bolnika ali uporabnika

- Previdno: Pazite, da rob filma ni med sponkami in opremo.

Previdnostni ukrepi

Za ta medicinski pripomocek ni znanih previdnostnih ukrepov.

Opis izdelka/pripomocka

Prekrivalo je sestavljeno iz sinteticnih materialov in je namenjena

zadciti C-roke pred kontaminacijo med razli¢nimi kirurskimi posegi

Kako je izdelek dobavljen

- Ne uporabite pregrinjala, ¢e je ovojnina, ki predstavlja sterilno
pregrado, poskodovana

- Ta izdelek je lahko opremljen z gumijastimi trakovi in/ali
vezicami

Resne incidente prijavite zakonitemu proizvajalcu/uvozniku in
pristojnemu organu.
Opozorilo glede ponovne uporabe
Za uporabo samo pri enem bolniku. Pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, pripraviti ali sterilizirati. Ponovna uporaba, priprava ali
sterilizacija bi lahko ogrozila strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzrocila prenehanje delovanja, kar bi lahko pripeljalo do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, priprava ali
sterilizacija lahko pomeni tudi nevarnost kontaminacije pripomocka
in/ali bolnikove okuZbe ali navzkrizne okuzbe, vklju¢no, vendar brez
omejitev, s prenosom ene ali ve¢ nalezljivih bolezni z enega bolnika
na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko pripelje do poskodbe,
bolezni ali smrti bolnika

Ravnanje in skladiscenje

- Po uporabi izdelek in embalaZo odstranite skladno z bol-
nisnicnimi, administrativnimi in/ali lokalnimi predpisi.
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Ans croopockona
VIHCTPYKLMM N0 MCMONb30BaHMIO
Ha3HaleHue 1 NokasaHus K NpUMEeHeHuio
3alUnTHBIe MIeHKM NS 0DOPYAOBaHWS NpefHasHadeHbl  Ans
MOKPBITVS UMM 00ePTLIBAHUS PasfUiHbIX XVMPYPrAdYeckux n (1)
HEXVPYPrYeckuX MHCTPYMEHTOB WW 000pyfoBaHMs (Hanpumep,
POOOTU3VMPOBAHHBIX YK, MMKDPOCKOMOB, _CTOMOB, PEHTreHOBCKYIX
CUCTEM, PyYeK CBETWSAbHMKOB W T. 3alUMTHbIE MIeHKM A
000pYA0BaHNA  UCMOMb3YIOTCA  KaK  0apbep, MUHUMIBMPYIOLLMIA
NPOHVIKHOBEHVE ~ MUKPOOPraHK3MOB,  OMONOMMYeCKMX  KIAKOCTEN
TMX 3arpssHuTenei. OHM  0BbIMHO M3roTaB/MBaAlOTCA U3
HaTypanbHbIX 1 (UNK) CUHTETUYECKVX 3M1aCTUYHBIX MaTepuasos B
hopMe, NOAXOAsLLEN AN KOHKPETHOrO Tuna WMHCTPYMeHTa Wau
000pyA0BaHNS. JTO_ M3AENUS QAHOPA30BOTO MCMONMb30BaHUA (He
NOANEXaT NOBTOPHOM 00PaboTKe).
MpoTvBoONoKa3aHns B
[pOTMBOMOKA3aHWS ANS 3TUX UL HE BbISB/EHb!
Mpenynpexxpaexuns ~
- 'HeobX0/VIMO BbIMOMHNTL BY3yaslbHbI OCMOTP 1 YGeanTLCs B
LIeNOCTHOCTY YNaKoBKM (HET PaspbIBOB, NMOPE30B, NPK3HAKOB
acrneyatbiBaHUA U T. 1.
0f1epXKVMOE YNaKOBKW NOCTABASETCA CTepunbHbIM. CTepunv3aums
BbINOMHEHa 3TMNEHOKCMAOM (30). He vcnonb3yiTe n3fenue, ecin
NOBPeX/1eHa YNakoBKa, 0becne4qnBaloLLas ero CTepuibHOCTb.
Ip1 0GHAPYXKEHMM NOBPEXKAEHNA 00paTUTECh K NPeACTaBUTENO
KOMMaHWM. B
- Tlpyt pa3meLLeHmy NneHKmM cobntofanTe MeTofbl acenTuku. B
C/lyYae NOBPEeXEHWS NNeHKY B PoLecce pasMeLLIeHiist CHUMUTe
€'\t BbIbpoCkTe. BO3bMUTE HOBYIO 3aLLMTHYIO MEHKY U HauHTe
NPOLLeCC Pa3MeLLieHNs 3aHOBO
- 3allMTHbIe NNeHKy NpegHa3Hak4eHbl Ansi OAHOPa30BOro
MCNONb30BaHMs. He MCNofb3yuTe NoBTOPHO M3AeNNS,
npeaHa3HayeHHble 15 0HOPa30BOro 1CMOMb30BaHWS, U
He rofjBepranTe Takve N3fens NOBTOPHOM CTepUIM3aLmL
TOBTOPHOE VCNO/b30BaHME 0[HOPA30BbIX M3AENNI CO3LAET PUCK
MHMULVPOBAHISA NaLMeHTa 1an X pypra
- BrviMaHve! YoeauTech B TOM, 4TO KPal MNEHKW He HaXOAWTCS
MEXy 3aKVIMaMU 11 000py[0BAHMEM.
MepbI NpejoCTOPOXKHOCTH
[1n51 3T0T0 U301t HET M3BECTHBIX Mep MPELOCTOPOXHOCTH.
Onucanve n3penvs UM yCTpoincTaa
3alUMTHAA MEHKA M3roTOBMeHa M3 CUHTETUYECKVX MaTepuanos U
npefHa3HaveHa Ans 3allMTbl PEHTTeHOBCKOro annapata Tna C-ayra
OT 3arpA3HeHs BO Bpems NpoBefeHWs X1Pyprudeckix npoueayp
®opma nocTaBkn
© CNOMb3YITe 3aLLUMTHYIO MNEHKY NPY NOBPEXAeHNN YNaKoBKA,
00ecneqnBatoLLEN ee CTEPUNLHOCT.
- B KoMmmnekte K 3TOMy V3[eNVi0 MOryT MOCTaBAATHCA PE3VHKM
1 (Nn) 3aBA3KN.
Co0bLaTh 0 CepbE3HbIX VHLMAEHTaX CeayeT opuLvanbHOMY
NPOV3BOANTENNO UV UMMOPTEPY W KOMMETEHTHOMY OpraHy.
3asiB/ieHue 0 3anpeTe MOBTOPHOTO UCMO/b30BaHUS
ToNbKO [N OAHOKPATHOMO WCMONMb30BaHMA A/ OJHOMO MauyeHTa
3anpeLLaeTcs  UCrionb3oBaTb, OOpabaTbiBaTb W CTepUIM30BaTh
v3flenMe MOBTOPHO. B pe3ynkrate MOBTOPHBIX WCNOBb30BaHMS,
00paboTKM MK CTERUM3ALIMIA MOXET ObiTb HapyLLEeHa CTRYKTypHast
LeNOCTHOCTb W (Mnv) paboTa U3fenus, YTo, B CBOK oweperzﬁb‘ MOXeT
NPVBECTM K TPaBMe, 3300N1eBaHWIO U CMEPTU NaLMeHTa. [oBTOpHbIe
MCNoNb30BaHwe, 06paboTka VK CTepUAM3aLMS MOryT Takoke Co3AaTh
PUCK 3arpszHenmns M3Aenus 1 (Wv) NpuBeCTU K MHMULMPOBAHKIO
WV NepeKPecTHOMY VHAMLMPOBAHWIO NaLMeHTa, BK/H04ast, NOMM1MO
npoyero, nepefayy _WMHMEKUMOHHbIX 3ab0NeBaHWiA  OT  OAHOrO
nauyieHTa K pyromy. 3arpasHenHe V3fenis MoXeT CTaTb NPUUHMHOM
TpaBMbl, 3a00/1eBaHIS MM CMEPTU NaLivieHTa
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- Ilocne ncnonbL30BaHWA U3AeNnNa YyTUNM3UPYNTe 3aLlUNTHYO
MNeHKY 1 ee yNnakoBKY B COOTBETCTBUW C NMPUHATLIMA
B MeVILIMHCKOM yypexkaeHnn npouefypamu oo
roCyAapCTBEHHbIMU U MeCTHLIMW HOPMAaTUBHbLIMN
TPeboBaHNAMK

Prekrivac opreme/Prekrivka za fluoroskop

Uputstvo za upotrebu

Namena/indikacije za upotrebu

Navlake za opremu su namenjene prekrivanju/uvijanju hirurskih

i/ili nehirurskin instrumenata [npr. robotski kraci, mikroskopi,

stolovi, rendgenski sistemi, rucke za svetlo itd.]. Navlake za opremu

koriste se za uspostavljanje barijere sa ciljem smanjenja prodiranja
mikroorganizama, telesnih tecnosti i drugih kontaminanata. Obi¢no

se izraduju od prirodnih i/ili sintetickih fleksibilnih materijala i

oblikovane su tako da odgovaraju tipu instrumenta/opreme. Ovo je

uredaj za jednokratnu upotrebu [Koji se ne prt-:'radUJe{J

Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije za ovaj proizvod.

Upozorenja

- Vizuelno proverite ima li o3tecenja na ambalazi (kao 5to su
poderotine, izrezi, otvorene zaptivke i sl.)

- Sadrzaj se dostavlja sterilisan primenom etilen-oksida (EO).
Nemojte da koristite ako je sterilno pakovanje osteceno. Ako
pronadete oStecenje, obratite se predstavniku

- Tokom postupka postavljanja navlake, pratite savete za
asepticne tehnike. Ako se u bilo kom trenutku tokom postupka
postavljanja navlake ona osteti, skinite je i odloZite u otpad
Uzmite novu navlaku i ponovo pokrenite postupak postavljanja
navlake

- Navlake su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti ili ponovo sterilisati proizvode za jednokratnu upotrebu
Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu stvara
rizik od infekcije pacijenta ili operatera

- Oprez: Pobrinite se da se ivica filma ne nalazi izmedu spojnica
i opreme

Mere predostroznosti

Ne postoje poznate mere predostroznosti za ovaj proizvod

Opis proizvoda/uredaja

Navlaka je izradena od sintetickih materijala i namenjena je zastiti

C-kraka od kontaminacije tokom razlicitih hirurskih zahvata

Nacin dostave

- Nemojte da koristite prekrivku ako je sterilno pakovanje
osteceno

- Ovaj proizvod moze biti isporucen sa gumenim trakama i/ili
vezicama

Ozbiljne incidente prijavite proizvodacu/uvozniku i nadleznom
organu.
Izjava upozorenja o ponovnoj upotrebi
Predvideno za koris¢enje iskljucivo na jednom pacijentu. Nemojte
ponovo da koristite, ponovo obradujete i ponovo sterilisete. Usled
ponovnog koris¢enja, ponovne obrade i ponovne sterilizacije moze
doci do narusavanja strukturnog integriteta i/ili kvara proizvoda,
a samim tim i do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovno
koris¢enje, ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu da stvore
rizik od kontaminacije proizvoda i/ili nastanka infekcije ili unakrsne
infekcije, ukljucujuci, izmedu ostalog, prenos zarazne bolesti sa
jednog na drugog pacijenta. Kontaminacija proizvoda mozZe da
dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta

Rukovanje i skladistenje

- Nakon koriscenja, odloZite proizvod i pakovanje u skladu sa
smernicama bolnice, administrativnim i/ili lokalnim primenjivim
smernicama.
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Operationsduk for utrustning/Fluoroskopskydd

Bruksanvisning

Avsedd anvandning/indikationer fér anvandning

Utrustningsdukar ar avsedda att tacka/linda in olika kirurgiska och/eller icke-kirurgiska instrument/

utrustning [t.ex. robotarmar, mikroskop, bord, rontgensystem, ljushandtag o.s.v.]. Utrustningsdukar

anvands for att uppratta en barriar som minimerar passagen av mikroorganismer, kroppsvatskor
och andra féroreningar. De ar vanligtvis gjorda av naturliga och/eller syntetiska flexibla material
och formade for att passa typen av instrument/utrustning. Detta ar en produkt for engéngsbruk

[far inte dteranvandas]

Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer for dessa produkter.

Varningar

- Visuell inspektion for trasig forpackning (sa som revor, skaror, oppen forslutning etc.)

- Innehdllet levereras sterilt och ar steriliserat med etenoxid (EQ). Produkten fér inte anvandas om
den sterila skyddsforpackningen ar skadad. Kontakta din representant om du upptacker skador.

- Folj aseptisk teknik under draperingsprocessen. Om duken vid ndgot tillfalle under
draperingsprocessen skadas ska du ta bort duken och bortskaffa den. Anvand en ny duk och
paborja draperingen pd nytt.

- Dukarna ar avsedda fér engangsbruk. Ateranvand eller &tersterilisera inte enheter for
engdngsbruk. Ateranvandning av produkter for engéngsbruk medfor en risk for infektioner hos
patient eller kirurg.

- Forsiktighet: Se till att filmens kant inte ligger mellan klammorna och utrustningen.

Forsiktighetsatgarder

Det finns inga kanda forsiktighetsatgarder for dessa enheter.

Beskrivning av produkten/enheten

Duken bestar av syntetiska material och ar avsedd att skydda C-bagen fran kontaminering under

olika kirurgiska ingrepp.

Leverans

- Duken far inte anvandas om den sterila skyddsforpackningen ar skadad

- Denna produkt kan levereras med gummiband och/eller snoren

Rapportera incidenter till den juridiska tillverkaren/importéren och behorig myndighet

Varningsmeddelanden om dteranvandning

Endast for anvandning till en patient vid ett tillfalle. Far inte dteranvandas, goras om eller

omsteriliseras. Om produkten dteranvands, gors om eller omsteriliseras kan detta paverka dess

strukturella integritet och/eller leda till att systemet inte fungerar vilket, i sin tur, kan resultera i

patientskada, sjukdom eller dodsfall. Om produkten ateranvands, gors om eller omsteriliseras

kan detta utgora en risk for kontaminering av enheten och/eller infektion eller korsinfektion hos
patienten, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till skada, sjukdom eller orsaka patientens dod

Hantering och férvaring

- Efter anvandning ska produkten och dess forpackning kasseras i enlighet med sjukhusets
foreskrifter och/eller lokala myndighetsregler.

Ekipman Bezi/Floroskop Kilifi

Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

Ekipman Ortuleri, cesitli cerrahi” ve/veya cerrahi olmayan cihazlari/ekipmanlari (6r. robotik kollar,

mikroskoplar, masalar, rontgen sistemleri, 1sik kollari vb.) értmek/sarmak icin tasarlanmistir. Ekipman

Ortleri; mikroorganizmalarin, vicut sivilarinin ve diger kontaminantlarin gecisini en aza indirgeyecek bir

bariyer olusturmak amaciyla kullanilir. Bu ortuler tipik olarak dogal ve/veya sentetik esnek malzemelerden
apilir ve ortilerin sekil agisindan cihaz/ekipman turine uymasi saglanir. Bu, tek kullanimlik bir cihazdir

yeniden isleme tabi tutulmamalidir).

Kontrendikasyonlar

Bu cihazlarin bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

- Ambalajin buttnliginde (yirtik, kesik, acik paket vs.) herhangi bir hasar olup olmadigini gorsel olarak
kontrol edin.

- Ambalaj icerigi, etilen oksitle (EO) sterilizasyon yapilarak tedarik edilir. Steril bariyerli ambalaj hasarliysa
kullanmayin. Herhangi bir hasar bulunmasr durumunda temsilcinizi arayin.

- Ortl uygulama islemi sirasinda aseptik teknik uygulayin. Ortd uygulama islemi sirasinda herhangi bir
anda ortl zarar gortrse ortlyd ¢ikarin ve atin. Yeni bir 6rtd kullanin ve 6rtd uygulama islemini yeniden
baslatin

- Ortuler tek kullanimlik cihazlardir. Tek kullanimlik cihazlari yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi, hasta veya operator enfeksiyonu riski olusturur.

- Dikkat: Film kenarinin klips ve ekipman arasinda kalmadigindan emin olun
Onlemler
Bu cihaz icin alinmasi gereken bilinen bir 6nlem yoktur.
Uriin/Cihaz Agiklamast
Ortu, sentetik malzemelerden yapilmistir ve cesitli cerrahi prosedurler sirasinda C Kolu kontaminasyondan
korumayr amaclamaktadir.
Tedarik Bigimi
- Steril bariyer ambalaji hasar gérmusse bezi kullanmayin
- Bu Uran, lastik bantlar ve/veya iplerle birlikte tedarik edilebilir.
Ciddi olaylari yasal areticiye/ithalatciya ve yetkili makama bildirin
Yeniden Kullanim Uyari Bildirimi
Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal buttnliguni bozabilir
ve/veya cihazin arizalanmasina ve dolayisiyla hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6lmesine
neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski de
olusturabilir ve/veya hastanin enfeksiyon kapmasina ya da bulasici hastaliklarin bir hastadan bir bagkasina
gecisi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élmesine neden olabilir.

Kullanim ve Saklama

- Kullandiktan sonra trtnd ve ambalaji hastane, yonetim ve/veya yerel yonetim politikasina uygun
bicimde atin
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Indicates the medical device is in conformance with the applicable European Union Directives. / [oka3Ba, Y4e MeIMLMHCKOTO YCTPOCTBO e B CbOTBETCTBIE
C NPUNOXUMUTE AVUPEKTVBY Ha EBponenckus cbio3. / Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek je v souladu s platnymi smérnicemi Evropskeé unie. / Angiver, at
det medicinske udstyr stemmer overens med geeldende EU-direktiver. / Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit den geltenden Richtlinien der Europaischen
Union konform ist. / Yo8elkvUeL OTL N LATPLKH GUOKEUT OUHHOPWVETAL HE TLG LoxUouoeg O8nyieg tng Evpwnaikig Evwong. / Indica que el dispositivo
médico cumple las directivas aplicables de la Union Europea. / Naitab, et meditsiiniseade vastab kehtivatele Euroopa Liidu direktiividele. / Osoittaa, etta
laakinnallinen laite on sovellettavien Euroopan unionin direktiivien mukainen. / Indique que le dispositif médical est conforme aux directives applicables
de I'Union européenne. / Oznacava da je medicinski proizvod u skladu s primjenjivim direktivama Europske unije. / Azt jelzi, ho%y az orvostechnikai eszkoz
megfelel a vonatkozo eur6pai unios irdnyelveknek. / Tilgreinir ad leekningateekid samraemist videigandi tilskipunum Evropusam

andsins. / Indica che il

dispositivo medico & conforme alle direttive in vigore nell'Unione Europea. / Nurodo, kad medicinos priemoné atitinka taikytinas Europos Sgjungos direktyvas
/ Norada, ka mediciniska ierice atbilst piemérojamajam Eiropas Savienibas direktivam. / loxkaxxyBa AeKa MeAVLMHCKIOT ypef e BO COMNACcHOCT CO BaXkeyKuTe
AvpekTuBY Ha EBponckata yHuja. / Geeft aan dat het medische hulpmiddel in overeenstemming is met de toepasselijke richtlijnen van de Europese Unie. /
Indikerer at det medisinske utstyret er i samsvar med gjeldende EU-direktiver. / Wskazuje, ze wyrob medyczny jest zgodny z obow@zuljgiyw dyrektywami
Unii Europejskiej. / Indica que o dispositivo médico esta em conformidade com as diretivas da Unido Europeia aplicaveis. / Indica faptul ca dispozitivul
medical este conform cu directivele aplicabile ale Uniunii Europene. / Yka3biBaeT Ha TO, YTO MeAVLMHCKOE 13ie/ine COOTBETCTBYeT NPUMEHUMbIM AVUPEKTVIBaM
EBponerickoro coto3a. / Oznacuje, Ze zdravotnicka pomocka je v stlade s platnymi smernicami Eurépskej tnie. / Oznacuje, da je medicinski pripomocek sladen
z ustreznimi direktivami Evropske unije. / Tregon se pajisja mjekésore éshté né pérputhje me direktivat e zbatueshme té Bashkimit Evropian. / Oznacava da
je medicinsko sredstvo u skladu sa merodavnim Direktivama Evropske unije. / Indikerar att den medicinska utrustningen 6verensstammer med tillampliga
EU-direktiv. / Tibbi cihazin gecerli Avrupa Birligi Direktiflerine uygun oldugunu belirtir.

q

Indicates the number of units per package. / lMoka3Ba 6pos Ha eanHWLMTE B eHa onakoBKa. / Oznacuje pocet jednotek v baleni. / Angiver antallet af enheder
pr. pakke. / Gibt die Anzahl der Einheiten pro Packung an. / YrobeikvUeL Tov aptOpd povadwyv ava cuckeuvaota. / Indica la cantidad de unidades por paquete
/ Naitab Uhikute arvu pakendis. / Osoittaa yksikkomaaran pakettia kohti. / Indique le nombre d'unités par colis. / Oznacava broj jedinica po paketu. / Az egy
csomagban talalhaté egységek szamat jeloli. / Synir fjolda eininga f hverri pakkningu. / Indica il numero di unita per confezione. / Nurodo vienety skaiciy
pakuoteje. / Norada vienibu skaitu viena iepakojuma. / [o 03Ha4yBa 6pojoT Ha edMHMLUM NO NakyBakbe. / Geeft het aantal eenheden per verpakking aan. /
Angir antall enheter per pakke. / Wskazuje liczbe jednostek w opakowaniu. / Indica o nimero de unidades por embalagem. / Indica numarul de unitati per
pachet. / Yka3sblaeT KonnM4ecTBo eAnHuL, B ynakoske. / Oznacuje pocet jednotiek v baleni. / Oznacuje Stevilo enot na paket. / Tregon numrin e njésive pér
paketé. / Oznacava broj jedinica u jednom pakovanju. / Anger antalet enheter per paket. / Paket basina adet sayisini gosterir.

Identifies the components or accessories included in a kit or procedure pack /Ongenenﬂ KOMMOHEHTUTE MM aKCecoapuTe, BKIIIOYEHW B KOMI/IEKTa 1N
naketa 3a npotefypu. / Oznacuje soucasti nebo prislusenstvi obsazené v sadé nebo soupraveé pro zakrok. / Identificerer de komponenter eller det tilbeher,
der erinkluderet i et givet seet eller en given procedurepakke. / Kennzeichnet die in einem Kit oder Set fur Verfahren enthaltenen Komponenten oder
Zubehorteile. / NMpooblopiZet ta efaptipata i Tov BondNTké €0mAopd mou nepapBavoviay/mep\apBavetal oe va Kt i il cuokevaoia erépBaong. / Identifica
los componentes o accesorios incluidos en un kit o paquete de procedimientos. / Nditab komplekti vai protseduuripaketti kuuluvaid komponente voi tarvikuid
/ Tunnistaa sarjaan tai toimenpidepakkaukseen sisaltyvat komponentit tai lisdvarusteet. / Identifie les composants ou les accessoires inclus dans un kit ou
un package de procédures. / Prepoznaje sastavne dijelove ili dodatnu opremu isporucenu u kompletu ili pakiranju. / A készletben vagy az eljarasi csomagban
talalhato alkatrészeket vagy tartozékokat jeloli. / Tilgreinir ihluti eda fylgihluti sem fylgja i setti eda adgerdarpakka. / Identifica i componenti o gli accessori
inclusi in un kit o in un pacchetto procedurale. / Nurodo rinkinyje arba procediry pakete esancius komponentus arba priedus. / Norada komplekta vai
Eroceduru pakotneé ieklautas sastavdalas vai piederumus. / Identificeert de onderdelen of accessoires die in een set of procedurepakket zitten. / Identifiserer
omponentene eller tilbeharet som er inkludert i et sett eller en prosedirepakke, / Okresla komponenty lub akcesoria zawarte w zestawie lub zestawie
zabiegowym. / Identifica os componentes ou acessorios incluidos num kit ou num pacote de procedimentos. / Arata componentele sau accesoriile incluse intr-
un kit sau'trusa de proceduri. / O603Ha4YaeT KOMNOHEHTbI 1K aKceccyapbl, KOTOPble BXOAAT B KOMIIEKT Unv Habop ans npoueayp. / Opredeli sestavne dele
ali pripomocke, ki so vkljuceni v komplet ali set za postopke. / Identifikuje komponenty alebo prisluenstvo, ktoré su stcastou stpravy alebo balika na zakrok.
/ Odreduje komponente ili dodatnu opremu koje se nalaze u kompletu ili pakovanju za izvodenje procedura. / Identifierar komponenterna eller tillbehoren som
ingdr i en sats eller ett ingreppspaket. / Bir kit veya prosedur paketinde bulunan bilesenleri ya da aksesuarlari tanimlar.

Indicates the authorized representative in Switzerland. / Yka3sa ynbnHomolleHus npeacTtasuten B LLsenuapws. / OznaCuje zplnomocnéného zastupce ve
Svycarsku. / Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz. / Gibt den bevollmdachtigten Vertreter in der Schweiz an. / YobeikvieL Tov e§ouctodotnuévo
avtinpdowro otnv EABetia. / Indica el representante autorizado de Suiza. / Nditab volitatud esindajat Sveitsis. / limoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa.
/ Indique le représentant autorisé en Suisse. / Oznacava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj. / A svajci meghatalmazott képvisel6t jel6li. / Gefur til

kynna vidurkenndan fulltriia  Sviss. / Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. / Nurodo jgaliotgjj atstovg Sveicarijoje. / Norada pilnvaroto parstavi
Sveicé. / o 03Ha4yBa OBNACTEHMOT NPeTCTaBHYK BO LUBajuapuja. / Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. / Angir den autoriserte
representanten i Sveits. / Okresla autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. / Indica o representante autorizado na Suica. / Indica reprezentantul
autorizatin Elvetia. / YKa3sbiBaeT ynonHomo4eHHoro npeactasurens s Lsenuapun. / Oznacuje autorizovaného zastupcu vo Svajciarsku. / Oznacuje
pooblastenega zastopnika v Svici. / Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Zvicér. / Oznacava ovlas¢enog predstavnika u Svajcarskoj. / Indikerar den
auktoriserade representanten i Schweiz. / Isvicre'deki yetkili temsilciyi belirtir.
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PeyHuk Ha cumaonute / Glosar symboll / Ordliste over symboler / Erlauterung der Symbole / Mwoodpt cupBolwv / Glosario de simbolos / Simbolite sdnastik / Symbol-
isanasto / Glossaire des symboles / Glosar simbola / Szimbélumok jegyzéke / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / Simboliy paaiskinimai / Simbolu glosarijs / Peuruk
Ha cumbonu / Verklaring van symbolen / Symbolordbok / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos / Glosar de simboluri / O603Ha4eHue cumBonos / Fjalori i simboleve /
Objasnjenja simbola / Slovar simbolov / Slovnik symbolov / Symbolférklaring / Semboller S6zIug
Standard Title / Titre standard
Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements / Dispositifs médicaux - Symboles
a utiliser sur I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1: Exigences généralesISO 15223-1 FDA Recognition #5-117 / 1SO 15223-1
Identification de la FDA N° 5-117
Symbol / Symbole Symbol Description / Description du symbole
1511 Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. / Indique le fabricant
du dispositif médical, tel que défini dans les directives européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.
#5.1.2 E Indicates the authorized representative in the European Community. / Indique le représentant agréé au sein de la Communauté
européenne.
#51.3 | Indicates the date when the medical device was manufactured. / Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.
#5.1.4 Indicates the date after which the medical device is not to be used. / Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit plus
étre utilisé.
#£5.1.5 Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified. / Indique le code de lot du fabricant pour permettre
lidentification du lot.
1£5.1.6 Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified. / Indique le numéro de catalogue du
fabricant pour que le dispositif médical puisse étre identifié.
115.2.3 STERILE Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. / Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a l'aide
d'oxyde d'éthylene.
1£5.2.6 @ Indicates a medical device that is not to be re-sterilized. / Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre resteérilisé.
145.2.7 Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process. / Indique un dispositif médical qui n‘a pas été soumis
a un processus de stérilisation.
115.2.8 Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened. / Indique un dispositif médical qui ne
doit pas étre utilisé si I'emballage est endommagé ou ouvert.
5.2 11 Q Indicates a single sterile barrier system. / Indique un systéme de barriere stérile unique.
45213 Single sterile barrier system with protective packaging inside / Systéme de barriere stérile avec emballage de protection a I'intérieur
1£5.3.2 <0 Indicates a medical device that needs protection from light sources / Indique un dispositif médical qui doit étre protége des sources
//,.IY de lumiére
a
#53.4 L Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. / Indique un dispositif médical qui doit étre protége de
T 'humidite.
1145.4.2 Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure. / Indique un dispositif
médical a usage unique ou destiné a étre utilisé pour un seul patient au cours d'une seule procédure.
115.4.3 Indicates the need for the user to consult the instructions for use. / Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode
d'emploi.
1£5.4.4 Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and
precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité pour l'utilisateur de
consulter le mode d'emploi pour des informations de sécurité importantes telles que des avertissements et des précautions qui ne
peuvent, pour diverses raisons, étre indiquées sur le dispositif médical lui-méme
15.4.5 Indicates there is not a presence of dry natural rubber or natural rubber latex as a material of construction within the medical device
IAnnex B or the packaging of a medical device. / Indique qu'il n'y a pas de traces de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec
comme matériau de construction dans le dispositif médical ou dans I'emballage d'un dispositif medical.
4577 Indicates the item is a medical device. / Indique que l'article est un dispositif médical.
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