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Intended Use and Clinical Benefits:

Video camera covers are designed to cover cameras that are present in the operating room. These covers that are
sterilized prior use, help to maintain the sterile field and prevent potential contamination for the patient undergoing
asurgery.

Directions for Use:

Figure 1: Peel up individual pouch and remove the cover.

Figuredz and 3: Insert endoscope through rigid applicator of folded drape and triangle cut tip up to its camera connec-
tion side.

Figure 4: Wrap the portion of drape that covers camera connection side of endoscope with adhesive tape pre-at-
tached.

Figure 5: After connecting the camera to the endoscope, pull and apply the protective cover over the remaining camera
cabling. Do not hesitate to ask for help.

Disposal Instructions:

Precautions should be taken when discarding this device and difj)osa\ of the device shall be made in accordance with
applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.

Contraindications and Warning:

- Do not use if package is opened or damage.

- Do not expose to a flame or high intensity heat sources.

- Reuse of single use devices creates a potential risk for the patient or user. It may cause contamination and/or impair-
ment of function, which may lead to inH'ury, illness and/or death of a patient.

+If a serious incident has occurred in refation to the device, it should be reported to Medline and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Gebrauchsanweisung:

Kamerabeztge sind fiir die Abde(kung von Optiken vorgesehen, die im Operationssaal zum Einsatz kommen. Diese
sterilen Einmal-Bezlige tragen zur Aufrechterhaltung des sterilen Bereichs bei und verhindern eine mogliche Kontami-
nation des Patienten, der sich einer Operation unterzieht.

Hinweise zur Anweundung:

Abbildung 1: Offnen Sie die Sterilverpackung und entnehmen Sie den Kamerabezug.

(Abb. 2 oder 3). Fuihren Sie das Endoskop durch den starren Applikator des gefalteten Kamerabezugs und durch die
dreieckige Spitze bis hin zur Kameraanschlussseite.

Abbildung 4: Wickeln Sie den Teil des Kamerabezuges, der die Kameraanschlussseite des Endoskops abdeckt, mit dem
bereits angebrachtem Klebeband um.

Abbildung 5: Nachdem Sie die Kamera an das Endoskop angeschlossen haben, ziehen Sie den schiitzenden Kamerabe-
zug ab und befestigen Sie diesen ber der restlichen Kameraverkabelung. Zégern Sie nicht, weitere Fragen zu stellen.

Entsorgungshinweise:

Wenn das Produkt entsorgt wird, sind VorsichtsmaRnahmen zu treffen, die den geltenden Krankenhaus- oder natio-
nalen Vorschriften fur kontaminierte Abfalle entsprechen.

Warnhinweise:

- Bei getffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

- Nicht einer Flamme oder starken Hitzequellen aussetzen.

- Die Wiederverwendung von Einweg-Medizinprodukten bringt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den
Nutzer mit sich. Dies kann zu einer Kontamination und/oder einer Funktionsbeeintrachtigung fuhren; die wiederum
Verletzungen, Erkrankungen und/oder den Tod eines Patienten zur Folge haben kénnen.

- Schwere Zwischenfalle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt sollten Medline und der zustandigen Behorde
des Landes gemeldet werden, in dem sich der Nutzer bzw. Patient befindet.

Utilisation prévue et bénéfices cliniques:

Les housses de caméras sont concues pour protéger les caméras présentes dans la salle d'opération. Ces housses,
stérilisées avant utilisation, contribuent a maintenir une zone stérile et a prévenir toute contamination potentielle
pour le patient pendant l'intervention chirurgicale.

Conseils d'utilisation:

Figure 1: Ouvrir le sachet et retirer la housse.

Figure 2 and 3: Retirer I'extrémité prédécoupée et déf)l'\er légérement la housse.

Figure 4: Insérer la connectique de 'endoscope dans 'ouverture et enrouler I'adhésif autour pour sécuriser la position.
Lendoscope doit étre en dehors de la housse. i i .

Figure 5: Apres avoir connecté la caméra a I'endoscope, tirer et recouvrir le cable de la caméra. N'hésitez pas a
demander de l'aide si besoin.

Instructions d’élimination:

Des précautions doivent étre prises lors de 'élimination de ce produit. Cela doit étre effectué conformément aux
réglementations hospitaliéres et nationales en vigueur concernant les déchets biologiques dangereux.
Contre-indications et interdictions:

- Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

- Ne pas exposer a une flamme ou a des sources de chaleur de haute intensité.

- La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque pour le patient ou l'utilisateur. Cela peut étre la cause
de contamination et/ou de détérioration de fonction, et provoquer des blessures, maladies et/ou la mort du patient.

- Siunincident Erave se Froduit imrliquant le dispositif, il convient d'en informer Medline et les autorités compétentes
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est situé.

Beoogd gebruik en klinische voordelen:

Videocamerahoezen zijn ontworpen om camera's en camerasnoeren die aanwezig zijn in de operatiekamer steriel af te
dekken. Deze hoezen, die voor gebruik worden gesteriliseerd, helpen het steriele veld in stand te houden en mogelijke
besmetting te voorkomen, wanneer de patiént een operatie ondergaat.

Gebruiksaanwijzing:

Afbeelding 1: Open de verpakking en verwijder de hoes.

Afbeelding 2 en 3: Steek de endoscoop door de stijve applicator van gevouwen doek en driehoek gesneden tip tot
aan de camera-aansluitzijde.

Afbeelding 4: Omwikkel het deel van het afdekdoek dat de camera-aansluitzijde van de endoscoop bedekt met
voorgeplakt plakband.

Afbeelding 5: Trek na het aansluiten van de camera op de endoscoop de beschermkap over de resterende came-
rabekabeling en breng deze aan. Twijfel niet om hulp te vragen.

Verwijderingsinstructies:

Bij het weggooien van dit product moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen en het product moet worden
weggegooid volgens de geldende ziekenhuis- of nationale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

Contra-indicaties en waarschuwing:

- Gebruik het product niet indien het onbedoeld is geopend of beschadigd.

- Niet blootstellen aan vlammen of hittebronnen met een hoge intensiteit.

. Her%(ebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert een potentieel risico op voor de patiént of gebruiker.
Het kan besmetting en/ of functievermindering veroorzaken, wat kan leiden tot letsel, ziekte en/ of overlijden van
een patiént.

-Als z‘i)ch een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan
Medline en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént is gevestigd.

It

Uso previsto e vantaggi clinici:

Le coperture per videocamere sono progettate per coprire le videocamere presenti in sala operatoria. Queste
coperture, sterilizzate prima dell'uso, aiutano a mantenere il campo sterile e a prevenire potenziali contaminazioni
per il paziente sottoposto a intervento chirurgico.

Modalita d'uso:

Figura 1: Aprire la busta peel pouch ed estrarre la copertura.

(Figura 2 0 3). Inserire 'endoscopio attraverso 'applicatore rigido del telo piegato e la punta tagliata a triangolo fino
al [ato di connessione della telecamera.

Figura 4: Avvolgere la parte di telo che copre il lato di connessione della telecamera dell'endoscopio con il nastro
adesivo pre-attaccato.

Figbura 5: Dopo aver collegato la telecamera all'endoscopio, tirare e applicare la copertura protettiva sul restante
cablaggio della telecamera. Non esitate a chiedere aiuto.

Istruzioni per lo smaltimento:

Prendere le dovute precauzioni prima di smaltire il dispositivo. Lo smaltimento dello stesso andra effettuato confor-
memente alle normative ospedaliere o nazionali relative ai rifiuti biologicamente pericolosi.

Controindicazioni e divieti:

- 3. Non utilizzare se la confezione non € integra.

- Non esporre a contatto con fiamma libera o fonti di calore ad alta intensita.

- II'riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un potenziale rischio per il paziente o I'utente. Potrebbe, infatti, dar
luogo a contaminazioni e/o malfunzionamenti i quali, a loro volta, potrebbero causare lesioni, patologie e/o la
morte del paziente.

- Nel caso in cui dovesse verificarsi un incidente grave in relazione al dispositivo, tale istanza andra riportata a
Medline e all'autorita competente dello Stato Membro ove risiede I'utente e/o il paziente.

Uso indicado:

Funda para camara de video Estas fundas, se esterilizan antes de su uso, ayudan a mantener el campo estéril y
evitan posibles contaminaciones para el pacaiente sometido a una intervencion quirdrgica.

Instrucciones de uso:

Figura 1: Abrir el envase individual y sacar la funda del envoltorio.
(Figura 2 0 3). Inserte el endoscopio a través del aplicador rigido del pano doblado y la punta cortada en triangulo
hasta su lado de conexion con la camara ) )
Figura 4: Envuelva la parte del pafio que cubre el lado de conexion de la camara del endoscopio con cinta adhesiva
Ereviamente pegada.

igura 5: Despueés de conectar la camara al endoscopio, tire y cologue la cubierta protectora sobre el cableado
restante de la camara. No dude en pedir ayuda.

Instrucciones de desecho:

Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo, y su eliminacion se realizara de conformidad con la
legislacion nacional o las normativas del hospital aplicables para residuos biolégicamente peligrosos.

Contraindicaciones y advertencias:

- 3. No utilizar si el paquete esta abierto o dafado.

- No exponer a una llama o a fuentes de calor de alta intensidad.

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede causar
contaminacion o deterioro de la funcion, lo que puede generar lesiones, enfermedades o la muerte de un paciente.

- Si'se ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo, debera notificarse a Medline y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Uso indicado e beneficios clinicos:

As tampas das cameras de video sdo projetadas para cobrir as cameras presentes na sala de cirurgia. Essas tampas,

esterilizadas antes do uso, ajudam a manter o campo esteéril e evitam possivel contaminagao do paciente submetido

acirurgia.

Instrucdes de uso:

Figura 1: Retire a bolsa individual e remova a tampa. _ i

Figura 2 e 3: Insira 0 endoscopio através do aplicador rigido de campo dobrado e ponta triangular até o lado de

conexao da camera. o . . '

Figura 4: Enrole a parte do campo cirlirgico que cobre o lado de conexao da camera do endoscdpio com fita adesiva
re-fixada.

Eigu;a 5: Apos conectar a cmera ao endoscopio, puxe e aplique a capa protetora sobre o restante do cabeamento

da cdmera. Nao hesite em pedir ajuda.

Instrugdes de descarte:
Devem ser tomadas precaucdes ao descartar este dispositivo e o descarte do dispositivo deve ser feito de acordo



com os regulamentos hospitalares ou nacionais aplicaveis para residuos biologicamente perigosos.

Contra-indicages e adverténcia:

- Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

-Nao exponha a chamas ou fontes de calor de alta intensidade.

- Areuti iza}éo de dispositivos descartaveis cria um risco potencial para o paciente ou usuario. Pode causar conta-
minacdo e/ou comprometimento da funcao, o que pode levar a les6es, doencas e/ou morte de um paciente.

- Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo deverd ser comunicado a Medline e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Urceny acel a klinické vyhody:

Kryty na videokamery s(i ur¢ené na zakrytie kamier, ktoré sa nachadzaju na operacnej sale. Tieto kryty, ktoré st
pred pouzitim sterilizované, pomahaja udrziavat sterilné pole a zabrafuju potencialnej kontaminécii pacienta
podstupujiceho chirurgicky zakrok.

Navod na poutzitie:

0Obrazok 1: Odlepte jednotlivé vrecko a odstrafite kryt. ) o

Obrazok 2 a 3 Vlozte endoskop cez pevny aplikator zloZenej risky a hrot s trojuholnikovym rezom az na stranu
pripojenia kamery.

Oprkézok 4: Omotajte ¢ast riska, ktora zakryva stranu pripojenia kamery na endoskop, vopred pripojenou lepiacou
paskou.

Obrazok 5: Po pripojeni kamery k endoskopu potiahnite a nasadte ochranny kryt na zostavajici kabel kamery.
Nevahajte poZiadat'o pomoc.

Pokyny na likvidaciu:
Pri vyhadzovani tejto pomocky sa musia prijat bezpetnostné opatrenia a tato pomdcka sa musi likvidovat v stlade s
platnymi nemocnicnymi alebo vnitrostatnymi nariadeniami pre biologicky nebezpecny odpad.

Kontraindikacie a varovanie:

- Nepouzivajte ju, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

- Nevystavujte ohfiu, teplu ani svetelnym zdrojom s velkou svietivostou.

- Pri opakovanom pouziti pomocok urcenych na %edno pouZitie existuje mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela.
Maze dojst ku kontaminacii a/alebo narueniu funkcie, ¢o moZe viest k poraneniu, ochoreniu a/alebo Gmrtiu
pacienta.

- Akv stvislosti s pomockou dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolocnosti Medline a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

Zamyslené pouziti a klinické vyhody:

Kryty videokamer jsou urceny k zakryti kamer, kteréﬂ'sou pritomny na operacnim sale. Tyto kryty, které jsou pred
pouZitim sterilizovany, pomahaji udrzovat sterilni pole a zabranujf potencialni kontaminaci pacienta podstupujiciho
chirurgicky zakrok.

Pokyny pro pouZiti:

Obrazek 1: Odloupnéte jednotlivé sacky a sejméte kryt. ) o

(Obrazek 2 nebo 3). Zavedte endoskop pevnym aplikatorem sloZené rousky a hrotem s trojuhelnikovym fezem az ke
strané pro pfipojeni kamery.

Oprkéze 4: Omotejte ¢ast rousky, ktera zakryva stranu endoskopu s pripojenim kamery, pfedem nalepenou lepici
paskou.

Obrazek 5: Po pipojeni kamery k endoskopu vytahnéte a nasadte ochranny kryt na zbyvajici kabelaz kamery.
Nevahejte pozadat 0 pomoc.

Pokyny k likvidaci:
PFi vyfazeni tohoto zafizeni z provozu a pfi jeho likvidaci je tfeba postupovat v souladu s platnymi nemocnicnimi
nebo narodnimi predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Kontraindikace a upozornéni:
- 3. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
- Nevystavujte plamenu ani v¥soce intenzivnim zdrojim tepla.
. ?fa ované gouiiti prostredku pro jednorazové pouZiti predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko.
Gize zpUsobit kontaminaci a/nebo zhorseni funkce; které mohou vest ke zranéni, nemoci a/nebo smrti pacienta.
- Pokud dojde v souvislosti se zafizenim k zavazné nehodé, musi byt tato nehoda nahlasena spole¢nosti Medline a
pislusnému organu clenského statu, ve kterém sidli uZivatel a/nebo pacient.

Avsedd anvéandning och kliniska fordelar:

Videokameraskydd ar utformade for att tacka kameror som finns i operationssalen. Dessa skydd som steriliseras
fore anvandning, hjalper till att bibehalla det sterila faltet och forhindrar potentiell kontaminering for patienten som
genomgar en operation.

Anvéndarinstruktioner:

Figur 1: Oppna den individuella pdsen och ta ut skyddet.
Figur 2 och 3: For in endoskopet genom det vikta skyddet och den triangelskurnaspetsen upp till kameraanslutnin-

en.

igur 4: Linda in den del av skyddet som tdcker endoskopets kameraanslutning med den fSrmonterade tejpen.
Fi%ur 5: Efter att ha anslutit kameran till endoskopet, dra och applicera skyddet dver resterande del av kameraka-
beln. Tveka inte att be om hjalp.

Avfallshantering:

Forsiktighetsdtgarder bor vidtas vid kassering av denna produkt och kasseringfav produkten ska goras i enlighet
med tillampliga sjukhus- eller nationella bestammelser for biologiskt farligt avfall.

Kontraindikationer och varning:

- Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

- Utsatt inte for lagor eller hogintensiva varmekallor.

- Ateranvandning av engdngsprodukter skapar en Fotentie\l risk for patienten eller anvandaren. Det kan orsaka
kontaminering och/eller funktionsnedsattning, vilket kan leda till skada, sjukdom och/eller ddd hos en patient.

- Om en allvarlig incident har intréaffat i samband med produkten ska den rapporteras till Medline och den behdriga
myndigheten I den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Kayttotarkoitus ja kliiniset edut:

Videokameroiden suojukset on suunniteltu peittamadn leikkaussalissa sijaitsevat kamerat. Steriilit suojukset autta-
vat sailyttamaan steriilin alueen ja estamaan mahdollisen kontaminoitumisen leikkauksessa olevalle potilaalle.
Kayttoohjeet:

Kuvio 1: Avaa yksittdinen pussi ja ota suojus.

Kuva 2 ja 3: Tyénna endoskooppi taitetun suojuksen ja kolmion muotoisen karjen ldpi kameraliitantaan asti.
Kuva 4:Kdari endoskoopin kameraliitdntad peittava suojuksen osa esiasennetulla te'\Fill'a.
Kuva 5: Kun olet liittanyt kameran endoskooppiin, vedd ja aseta suojus kamerakaapelin jaljella olevan osan paalle.
Ald epéroi pyytaa apua.

Jatehuolto:

Varotoimenpiteitd on noudatettava taman tuotteen havittamisessa, ja tuote tulee havittda sovellettavien sairaaloi-
den tai kansallisten biovaarallista jatetta koskevien maaraysten mukaisesti.

Vasta-aiheet ja varoitukset:

- Ald kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Ald altista tulelle tai voimakkaille lammonlahteille.

- Kertakdyttoisten tuotteiden uudelleenkaytt aiheuttaa mahdollisen riskin potilaalle tai kdyttajalle. Se voi aiheuttaa
kontaminaatiota ja/tai heikkenemista, mika voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen ja/tai kuolemaan.

- Jos tuotteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava Medlinelle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttajd ja/tai potilas sijaitsee.

Tilsigtet brug og kliniske fordele:

Videokamera covere er designet til at daekke kameraer placeret r)é operationsstuen. Steriliseret for brug hjeelper
disse covere med at bevare det sterile felt og forhindre potentiel kontaminering for patienten, der skal opereres.
Brugervejledning:

Figur 1: Abn den enkelte pose og fiern laget.

Figur 2 og 3: Indsaet endoskopetdgennem det foldede cover og den trekantede spids op til kameraforbindelsen.
Figur 4: Pak den del af skjoldet, der daekker endoskopets kameraforbindelse, ind med det formonterede tape.
Figur 5: Nar du har tilsluttet kameraet til endoskopet, skal du traekke og pafare coveret over den resterende del af
kamerakablet. Tav ikke med at bede om hjzlp.

Bortskaffelse af affald:

Der skal tages forholdsregler ved bortskaffelse af dette produkt, 0% bortskaffelse af produktet skal ske i overenss-
temmelse med geeldende hospitals- eller nationale regler for biofarligt affald.

Kontraindikationer og advarsler:

- Md ikke bruges, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

- Ma ikke udseettes for flammer eller hgjintensive varmekilder.

- Genbrug af engangsprodukter skaber en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan fordrsage kontami-
nering og/eller svaekkelse, hvilket kan resultere i skade, sygdom og/eller ded hos en patient.

- Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse i forbindelse med produktet, skal det rapporteres til Medline og den
kompetente myndighed i den' medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder.

Tiltenkt bruk og kliniske fordeler:

Utstyrstrekk til videokamera er designet for a dekke kameraer ﬁ\assem operasﬂonssalen. Sterilisert fgr bruk bidrar
disse utstyrstrekkene til 8 opprettholde det sterile feltet og forhindre potensiell kontaminering for pasienten som
gjennomgar kirurgi.

Brukerveiledning:

Figur 1: Apne den enkelte posen og ta ut trekket

Figue 2 og 3: Far endoskopet gjennom det foldede trekket og den trekantede tuppen o;ép til kameratilkoblingen.
Figur 4: Fold ut den delen av trekket som dekker endoskopets kameraforbindelse med den forhandsmonterte tapen.
Figur 5: Etter d ha koblet kameraet til endoskopet, trekk og pafer utstyrstrekket over den gjenvaerende delen av
kamerakabelen. Ikke ngl med & be om hjelp.

Avfallshandtering:

Forholdsregler ber tas ved avfallshdndtering av dette produktet og avfallshandtering av produktet ber gjeres i
samsvar med gjeldende sykehus eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

Kontraindikasjoner og advarsler:

- Md ikke brukes hvis forpakningen er dpnet eller skadet.

- kke utsett for flammer eller hgyintensive varmekilder.

- Gjenbruk av enganEsprodukter skaper en potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan forarsake kontami-
nerin; o%]/el\er svekkelse, som kan fore til skade, sa/kdom og/el\er ded hos en pasient.

- Hvis det har oppstatt en alvor\i% hendelse i forbindelse med produktet, md det rapporteres til Medline og den
kompetente myndigheten i det Tandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

MpoBAeropevn xprion Kai KAIVIKG o@éAN:

To kaAUpHaTa TV BIVIEOKAPEPWY £XOUV OXEDIAOTET yiar va KAAUTITOUV TIG KAUEPEG TIOU UTIAPXOUV OTO
XEIPOUPYEIO. AUTE Ta KAAUPUATO TIOU OTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTrd TN XPrHon, BonBolv otn diatipnan Tou
anpogzlpwuévou Tediou Kal amroTpémouv mBavr péAuvan yia Tov aoBevr) TTou UTTORAAAETAI OE XEIPOUPYIKT
eTéupao.

Odnyieg xpriong:

Eikéva 1: ZephoudioTe TNV atopikn BriKn Kai apaipéaTe To KAAUPHA.

Eikdveg 2 kar 3: EiodyeTe 10 VO0OKOTTIO PHECW GKAUTITOU EQAPUHOOTH SITTAWUEVOU KAAUUUATOG Kal TPIVWVIKOU
KOMMEVOU GKPOU PEXPI TNV TTAEUPA OUVBEDNG TNG KAWEPTG.

Eikova 4: TuAigTe 1O TUrpa TOu KOAUPPOTOG TToU KAAUTITEI TV TIAEUPG OUVDEDTNG TNG KAPEPAG TOU EVOOOKOTTIOU HE
TIPO-0UVOEDEPEVN KOANTIKN Tauvia.

Eikéva 5: Apou ouvdEaeTe TV KauePa 01O EVOOOKOTIO, TPABASTE KAl EQUPHOCTE TO TTPOTTATEUTIKG KAAUpHO
Tévw amd Ty uTrdAoITn kaAwdiwan Tng kapepag. Mn SioTaceTe va {ntioeTe BoriBeia.

0dnyieg améppIyng:

Mpéel va AapBdvovTal TPo@UAGEEIG KATa TV aTroppIyn QUTAG TNG CUOKEUNRG KAl N aTTOPPIWI TNG TIPETTEN
va yivetal oUP@WVa PE TOUG I0XUOVTEG VOTOKOUEIaKOUG 1) €BVIKOUG KavoviopoUg yia Ta BIoAoyIKG ETTIKivOuva
amopAnTa.

AvTevbeieig kal TpoeiSotroinon:

*Mnv T0 XpNOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEUOTIQ EiVal QVOIXTH 1] KATEGTPAUUEVN.

*Mnv exkBeTeTE O€ PAGYQ 1} O TIYEG BepPOTNTAG UYNARG EVTOONG.

«H emavaypnoipotroinan 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY piag xpRang dnuioupyei duvnTikd kivduvo yia Tov
aoBevi 1) Tov XprioTn. Mmopei va rpokaAéael poAuvan kai/f BAABN TNG Aeimoupyiag. TTou pTropei va odnyroel oe
TpaupaTiopd, aoBéveia kai/j Bavato Tou acBevr.

«Edv £xel oupPBei ocoBapd TrEPIOTATIKO O€ OXEOT WE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, Ba TIPETTEI VO avaEPETal OTN
Medline kai oTnv app6dia apxr} Tou KpdToug PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O XPROTNG KaI/f) 0 a0BEVAG.

Przeznaczenie i korzysci kliniczne:

Ostony na kamery wideo s3 przeznaczone do zakrywania kamer znajdujchch sie na sali operacyjnej. Ostony sg ste-
rylizowane przed uzyciem i pomagaja utrzymac sterylny obszar oraz zapobiegaja potencjalnemu zanieczyszczeniu
pacjenta poddawanego operacji.

Instrukcja uzytkowania:

Rysunek 1: Oderwact pojedynczy woreczek i zdja¢ ostone.
Rysunek 2 i 3: Wprowadzi¢ endoskop przez sztywny aplikator ztozonego obtozenia i trojkatng koficowke do strony
Eoiqczenia z kamerg.

ysunek 4: Owingc czes¢ obtozenia, ktore zakrywa strone potgczenia kamery endoskopu, wstepnie przymocowang
tasma samo| rzy\et)nq.
Rysunek 5: Po podv??czen'\u kamery do endoskopu nalezy pociggnac i natozy¢ ostone ochronng na pozostate oka-
blowanie kamery. W razie potrzeby poprosi¢ o pomoc.

Instrukeje dotyczace utylizacji:

Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem srodkow ostroznosci i zgonie z obowiqzujqcl\a/mi przepi-
sami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczacymi odpadow biologicznie niebezpiecznych.

Przeciwwskazania i ostrzezenia:

- Nie uzywac, jesli opakowanieHest otwarte lub uszkodzone.

- Nie wystawia¢ na dziatanie pfomieni ani zrodet ciepta o duzej intensywnosci.

- Ponowne uzycie produktow jednorazowych stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze
to spowodowac zanieczyszczenie i/lub pogorszenie funkcjonalnosci, w wyniku czego moze dojéc do obrazen,
choroby i/lub $mierci pacjenta. )

- Wrazie wystqpieniagowaine%o wypadku w zwigzku z produktem, nalezy zgtosic to firmie Medline oraz odpowie-
dniemu organowi w Panstwie Cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

Predvidena uporaba in klinicne koristi:

Prevleke za videokamere so namenjene pokrivanju kamer, ki se nahajajo v operacijski sobi. Te prevleke, ki so pred
uporabo sterilizirane, pomagajo ohraniti sterilno polje in preprecevati morebitno kontaminacijo bolnika, ki je na
operaciji.

Smernice za uporabo:

Slika 1: Odprite posamezno vrecko in vzemite prevleko.

Sliki 2 in 3: Vstavite endoskop skozi togi aplikator zloZenega ogrinjala in trikotno odrezano konico do priklju¢ne
strani kamere.

Slika 4: Zavijte del ogrinjala, ki pokriva stran endoskopa, na katero je prikljucena kamera, s predhodno pritrjenim
lepilnim trakom.

Slika 5: Po prikljucitvi kamere na endoskop potegnite in namestite zas¢itno prevleko na preostali kabel kamere. Ne
oklevajte in prosite za pomoc.

Navodila za odstranjevanje:

Ko zavrzete ta Fripo‘moéekj morate upoStevati previdnostne ukrepe in odstraniti pripomocek v skladu z veljavnimi
bolninicnimi ali nacionalnimi predpisi za bioloSko nevarne odpadke.

Kontraindikacije in opozorilo:

- Ne uporabljajte, ce je embalaZa odprta ali poskodovana.

- Ne izpostavljajte plamenu ali visoko intenzivnim virom toplote.

- Ponovna uporaba zdravstvenih pripomockov za enkratno uporabo ustvarja potencialno tveganje za bolnika ali
ur_)orabni'l;al, Lﬁhko pride do kontaminacije in/ali poslab3anja delovanja, kar lahko privede do poskodbe, bolezni in/
ali smrti bolnika.



- Ce je v zvezi s pripomockom prislo do resnega"\ncidenta,»Le treba to prijaviti podjetju Medline in pristojnemu
organu drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.

Utilizare prevézuta si beneficii clinice:

Husele de protectie pentru camera video sunt concepute pentru a acoperi camerele din sala de operatii. Aceste
huse, sterilizate Tn prealabil, ajuta la pastrarea cdmpului steril si previn contaminarea pacientului care suferd o
interventie chirurgicala.

Instructiuni de utilizare:

Figura 1: Desprindeti punga individuald si scoateti husa.
Figura 2 si figura 3: Introduceti endoscopul prin aplicatorul rigid al cAmpului steril pliat si varful taiat in triunghi
Eané la partea de conectare a camerei.

igura 4: Utilizati banda adeziva prevazuta pentru a infasura portiunea de camp steril care acopera partea de
conectare a camerei.
Figura 5: Dupa conectarea camerei la endoscop, trageti si aplicati husa de protectie peste restul de cabluri ale
camerei. Nu ezitati s solicitati ajutor.

Instructiuni privind eliminarea:

Trebuie luate masuri de precautie in momentul scoaterii din uz a acestui dispozitiv, iar eliminarea acestuia se va
efectua in conformitate cu reglementarile aplicabile in cadrul spitalelor sau cu reglementarile nationale cu privire la
deseurile periculoase din punct de vedere biologic.

Contraindicatii si atentionari:

- Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

- Nu expunetila flacara sau la surse de cdldura intensa.

- Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta
actiune poate cauza contaminarea si/sau deteriorarea functiei dispozitivului medical, putand conduce la vata-
marea, imbolnavirea si/sau decesul pacientului.

-In cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul medical, acest incident trebuie raportat
catre Medline si catre autoritatea competenta a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

HPEAHBBHBHEHHG W KNIUHUYHK noN3K:

TokpuBKMTE 33 BUAEOKaMepa Ca Npe/iHa3HayeH! 3a NOKPIUBaHe Ha kaMepy, PUCLCTBALLY B OnepaLiioHHaTa
3ana. MokpuBKMTe, KOUTO Ca CTepUAN3MPaHI Npeay ynoTpe6a, noMaraT 3a NoAAbPYKaHe Ha CTepUAHOTO none 1
npeaoTBPATABAT NOTEHLMANHO 3aMbPCABaHe 3a NaLMeHTa, MOANOKEH Ha onepaLs.

YKa3aHus 3a ynotpe6a:

®urypa 1: OTnieneTe oTAeNHaTa TOPGUYKa U U3BafeTe NOKPUBKATA.

Ourypa 2 1 3: BkapaiiTe eH0CKoNa Npe3 TBbPAKS anMKaTop CbC CrbHATO MOKPIUBANO M TPUBIBIHO OTPSA3aH BPbX
[0 CTpaHaTa 3a (Bbp3BaHe Ha Kamepara.

urypa 4: YBuiTe YacTTa oT NOKPMBANOTO, KOSTO MOKPUBA CTPaHaTa 3a CBbP3BaHE Ha Kamepara Ha eHA0CKoNa, C
npeBapUTeNIHO MPUKPeneHa NenexKa.

urypa 5: Crief KaTo CBbpXKeTe KamepaTa KbM eHLOCKOMa, U3bPaiTe v MOCTABETe 3aluMTHaTa NOKPUBKA BbPXY
ocTaHanuTe Kabenw Ha kamepara. He ce koneGarte a nouckaTe NOMoLL,.

MHCprKI.[HH 3a U3XBBbPAAHE:

Tpu M3XBbPAAHE Ha M3fenneTo TpAGBA Aa ce B3eMaT NPeAnasHi Mepku 1 [IeMnoHNPaHETO Ha U3enneTo TpstBsa Aa
Ce M3BbPLLBA B CbOTBETCTBIE C NPUNOXUMIUTE BONHAYHN UM HALMOHANHM pa3nopeaty 3a GUONOrMYHO ONacHK
oTnagbLN.

ﬂporunonoxazauuu nnpeaynpexaexne:

- He n3non3panre, ako onakoBkaTa e 0TBOPEeHa UM HapyLueHa.

- He n3naraiTe Ha N1aMbK WAV U3TOYHWLM HA TONMHA C BUCOKA MHTEH3MBHOCT.

. ﬂOBTOpHOTO M3Mon3BaHe Ha n3[jennsa 3a efHoKpaTHa ynmpeﬁa Cb3[iaBa noTeHUManeH pucK 3a nauveHTa nau
notpe6utens. ToBa MoXe A1a NPUYNHI 3aMbPCsiBaHe U/ HapyLeHo QyHKLMOHMPaHe, KOeTo f1a foBefe 0
HapaHsBaHe, 3a601BaHe U/UNN CMBPT Ha NaLMeHT.

AKO BbB BPb3Ka C U3[eNIMETO Bb3HUKHE CePU1O3eH MHLMAEHT, TOM TpsiGBa Aa Gbae cboblieH Ha Medline n

KOMMETeHTHWA OpraH Ha CTpaHaTa 4Y/1eHKa, B KOATO Ce Hamupa ﬂOTpEﬁMTE‘J’IHT n/mnm NaUWEHTDBT.

Kasutusotstarve ja kliiniline eelis:

Videokaamerakatted on méeldud operatsioonisaalis olevate kaamerate katmiseks. Need katted, mis steriliseeri-
takse enne kasutamist, aitavad silitada steriilsuse ja valtida voimalikku saastumist operatsiooni labival patsiendil.

Kasutusjuhised:

Joonis 1: Eemaldage iiksikud kotid iles ja eemaldage kate.

qu?_nis 2 ja 3. Sisestage endoskoop ldbi jaiga aplikaatori ja kolmnurkselt 16igatud otsa kuni selle kaameratihenduse
ljeni.

Joonis 4: Mahki%s endoskoobi kaamera tihenduskdilge kattev osa kleeplindiga, mis on eelnevalt kinnitatud.

Joonis 5: Parast kaamera endoskoobiga tihendamist témmake ja kinnitage kaitsekate tlejaanud kaamera kaablile.

Arge kohelge abi paluda.

Kasutuselt korvaldamise juhised:

Selle seadme kasutuselt kérvaldamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid ja seade tuleb utiliseerida vastavalt
bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid kdsitlevatele haigla véi riiklikele eeskirjadele.

Vastundidustused ja hoiatus:

- Arge kasutage kui pakend on avatud voi kahjustatud.

- Valtida kokkupuutumist leegi voi tugeva kuumusallikaga.

- Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab potentsiaalse ohu patsiendile voi kasutajale. See vdib pohjustada
saastumist ja/voi toimivuse halvenemist, mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse ja/véi surma.

- Kui seadmega seoses on tekkinud tosine intsident, tuleb sellest teatada Medline'ile ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohajdrgse liikmesriigi padevale asutusele.

Rendeltetésszerii hasznalat és klinikai elénydk:

Avideokamera-boritokat a miitében lévé kamerak lefedésére tervezték. Ezek a hasznalat elgtt sterilizalt fedelek
segitenek fenntartani a steril mez6t, és megakadalyozzak a m(itéten atesd beteg esetleges fert6zédéset.

Hasznalati utasitas:

1. 4bra: Hizza fel az egges tasakokat, és vegye le a boritot.

2. és 3. abra: Helyezze be az endoszkopot az 6sszehajtogatott drapéria merev applikatoran keresztil, és a
haromszog alakban levagott csticsot a kameracsatlakozo oldalaig.

4. |ébra:‘Az endoszkop kameracsatlakozo oldalat fedd részt tekerje be az endoszkopra eldre felragasztott ragasztos-
zalaggal.

5. ébgrga: Miutan csatlakoztatta a kamerat az endoszkophoz, hiizza ki és helyezze fel a véd6burkolatot a megmaradé
kamerakabelre. Sziikség esetén haladéktalanul kérjen segitséget.

Artalmatlanitasi utasitasok:

Teiye meg a megfeleld dvintézkedéseket az eszkoz megsemmisitésénél, és tartsa be a bioldgiailag veszélyes hulla-

deékokra vonatkozo kérhazi vagy nemzeti eldirasokat.
llenjavallatok és figyel

- Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.

- Ne érje Ian%vagylnagy intenzitasu héforras. - ) i o

- Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa veszelyes lehet a betegre és a felhasznalora nézve. Az eszkoz
szennﬁ/ez()dését és/vagy mikodésképtelenné valasat okozhatja, amely sériiléshez, betegséghez és/vagy halalhoz
vezethet.

- Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen stlyosabb incidens tortént, azonnal jelentse a Medline vallalatnak, illetve
a felhasznal6 és/vagy beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Paredzétais lietojums un

Videokameru parsegi ir paredzeti, lai parklatu kameras, kas atrodas operaciju zale. Sie parsegi, kas pirms lietosanas
tiek sterilizéti, palidz uzturét sterilu lauku un novérs iespejamo inficésanos pacientam, kuram tiek veikta operacija.

LietoSanas noradijumi:

1. attéls. Atplésiet individualo maisinu un nonemiet parsegu.

2.un 3. attels. levietojiet endoskopu caur salocita parsega stingro aplikatoru un trisstarveida galu lidz kameras
savienojuma pusei. o o . i _
4. attéls. Aptiniet parsega dalu, kas nosedz endoskopa kameras savienojuma pusi, ar ieprieks pielimétu limlenti.

5. attéls. Pec kameras savieno3anas ar endoskopu uzvelciet un uzlieciet aizsargapvalku pari atlikuSajiem kameras
kabeliem. Drosi vaicajiet palidzibu.
Izmesanas instrukij

Atbrivojoties no Sis ierices, jaievéro piesardzibas pasakumi, un ta jaiznicina saskana ar piemérojamiem slimnicas vai
valsts noteikumiem par biologiski bistamiem atkritumiem.

Kontrindikacijas un bridinajums:

- Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

- Nepak|aujiet liesmu vai augstas intensitates siltuma avotiem.

- Vienreizgjas lietosanas iericu atkartota izmantoSana rada potencialu risku pacientam vai lietotajam. Tas var radit
piesarnojumu un/vai funkciju traucgjumus, izraisot pacienta savainosanu, saslimsanu un/vai navi.

- Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns negadijums, par to jazino uznémumam Medline un tas dalibvalsts kompeten-
tajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Numatytasis naudojimas ir klinikiné nauda:

Vaizdo kameros uzdangalai skirti uzdengti operacingje esancias kameras. Sie uzdangalai, sterilizuojami prie$ naudo-
jimg, padeda i3laikyti sterily lauka ir apsaugoti pacientg, kuriam atliekama operacija, nuo galimos tarsos.

Naudojimo nurodymai:

1 pav. Atlupkite atskirg maiselj ir iSimkite iéﬂ'o uidangali

2ir 3 pav. ﬁ<i§k'\te endoskopg per standy sulankstyto apkloto aplikatoriy ir trikampio formos danga uzdékite iki

kameros jungties puseés.

4 pav. Apvyniokite endoskopo kameros jungties puse dengiancig apkloto dalj i$ anksto ?ritvirtinta lipnia juosta.

5 pav. Prijungg kamerg f)rie endoskopo, patraukite ir uzdékite apsauginj uzdangalg ant likusiy kameros laidy.

Nebijokite prasyti pagalbos.

Salinimo instrukcijos:

Sig priemone reikia 3alinti laikantis atsargumo priemoniy, odos Salinimas turi buti atliekamas pagal galiojancius

ligonines arba nacionalinius biologiniu pavojy kelianciy atlieky reglamentus.

Kontraindikacijos ir jspéjimas:

- Nenaudoti, jei pakuote yra atidaryta ar paZeista.

- Nelaikykite prie atviros ugnies ar stipraus silumos saltinio.

- Pakartotinis vienkartiniy priemoni? naudojimas kelia potencialig rizikg pacientui ar naudotojui. Galimas uztersimas
ir (arba) funkcijos pablogejimas, dél kurio pacientas gali patirti suzalojima, susirgti ir (arba) numirti.

- Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su priemone, apie tai reikia pranesti ,Medline" ir valstybés nareés, kurioje yra
jsikures ar jsisteiges naudotojas Ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Namjena i klinicke koristi:

Navlake za video kamere dizajnirani su za pokrivanje kamera koje se nalaze u operacijskoj sali. Ove navlake, koje se
steriliziraju prije upotrebe, pomazu u odrzavanju sterilnog polja i sprjecavaju potencijalnu kontaminaciju pacijenta
koji se operise.

Upute za koristenje:

Slika 1: Odlijepite pojedinacnu vrecicu i izvadite navlaku.
Slika 2 i 3: Umetnite’endoskop kroz kruti aplikator presavijene prekrivke i trokutasto izrezanog vrha do strane s
grikljuékom za kameru.

lika 4: Omotajte dio prekrivke koji prekriva stranu endoskopa s priklju¢kom za kameru prethodno pri¢vrs¢enom
ge ljivom trakom.

lika 5: Nakon spajanja kamere na endoskop, povucite i postavite zastitnu prekrivku preko preostalih kabela
kamere. Slobodno zamolite za pomoc.

Upute za zbrinjavanje:

Treba poduzeti mjere opreza prilikom zbrinjavanja ovog uredaja, a zbrinjavanje sredstva e se uraditi u skladu s
primjenjivim bolnickim ili nacionalnim propisima za bioloski opasan otpad.

Kontraindikacije i upozorenje:

- Ne koristiti ako je ambalaza otvorena ili oStecena.

- Nemojte izlagati plamenu ni izvorima topline visokog intenziteta.

- Ponovno koristenje jednokratnih sredstava stvara potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. MoZe uzrokovati
kontaminiranost i/ili ostecenje funkcije, sto moZe dovesti do ozljede, bolesti i/ili smrti pacijenta.

- Ako se javi ozbiljan incident U vezi sa sredstvom, o tome se mora izvijestiti Medline i nadlezno tijelo drZave ¢lanice
u kojoj su korisnik i/ili pacijent.

Kullamim Amaci ve Klinik Avantajlari:
Video kamera kiliflari, ameliyathanede bulunan kameralari kapatmak icin tasarlanmistir. Kullanimdan 6nce sterilize
edilen bu kiliflar, steril alanin korunmasina yardimci olur ve ameliyat edilen hastada olasi kontaminasyonu onler.
Kullamim Talimatlari:
ekil 1: Tekli Eaketi acarak kilifi cikarin.
ekil 2 ve 3: Endoskopu, katlanmis ortiniin rijit aplikatériinden ve ticgen kesimli uc kismindan gegirerek kamera
baEIann tarafina kadar ilerletin.
ekil 4: Endoskopun kamera baglanti tarafini orten kilif kismini, 6nceden tutturulmug yapistirici bant ile sarin.
ekil 5: Kamerayi endoskopa bagladiktan sonra, koruyucu kilift kalan kamera kablolarinin Gzerine cekerek gecirin.
Yardim istemekten cekinmeyin.
imha Talimatlar::
Bu cihaz atilirken 6nlemler alinmalidir ve cihazin bertaraf, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli atiklar icin ulusal
yonetmeliklere gére yapilmalidir.
Kontraendikasyonlar ve Uyari:

- Ambalaj aciksa ya da hasarliysa kullanmayin.

- Aleve ya da yiksek yogunluklu i1si kaynaklarina maruz birakmayin.

- Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi hem hastaya hem de kullaniciya potansiyel bir risk olusturur. Bu,
kogtamilnzglyon ve/veya islev bozukluguna yol acarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6limiine
sebep olabillr. o

- Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yasanirsa, Medline'a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili

mercine haber verilmelidir.
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