
English
WARNING: If EtO indicator sticker is RED or if the sterile barrier 

packaging is damaged, contents may not be sterile. Do not resterilize.
WARNING: If used beyond expiry date, contents may no longer be 

sterile. Do not resterilize. 
WARNING: Use of a damaged device may result in patient or user injury.

Instructions For Use
1. Lighting: Before using the device, confirm LED(s) on the blade 

turn on by sliding the black on/off switch (A) forward to the “on” 
position. Slide black on/off switch (A) in the opposite direction 
to turn off LED(s). If illumination is intermittent, retrieve a new 
device. Device illumination will begin to appear significantly 
dimmer, indicating end of life. Turn off light when not in use 
to preserve battery life.

2. Smoke Evacuation (available on all blade sizes except 55x8): 
If smoke evacuation is desired attach smoke evacuation tubing 
(not included) by press-fitting the female tubing connector onto 
the smoke evacuation port (B) on the handle. Confirm the tubing 
is securely attached to the smoke evacuation port (B).

3. Optional Battery Disposal After Use: If alkaline button batteries 
require separate disposal from the device, locate the small 
battery cover on the end cap next to the smoke evacuation port. 
Depress the latch (C) and twist the battery cover allowing the 
battery cover to lift off. The 3 batteries can be dumped into 
a receptacle as required enabling touch free disposal. Dispose of 
alkaline button batteries according to state and local regulations 
and/or facility procedures.

4. Device Disposal After Use: Treat used device as biohazardous 
infectious material and dispose of in accordance with state and 
local regulations and/or facility procedures.

WARNING: Exercise caution while dissecting around the device. 
Direct contact with an electrosurgical instrument may cause physical 
damage to the device or the patient.

WARNING: Applying excessive force to tissue with APPLIED PART (D) 
may result in tissue damage and/or device breakage. In case of 
device breakage during use, ensure no fragments or batteries 
remain in patient and retrieve a new device.

WARNING: Unauthorized modification of the device (for example - 
reprocessing, replacing battery, or re-sterilizing) may cause damage 
to the battery resulting in chemical burns or fire/explosion and may 
result in a non-sterile device.

WARNING: Improper disposal of used device may lead to spread 
of infection.

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other 
equipment should be avoided because it could result in improper 
operation. If such use is necessary, this equipment and the 
other equipment should be observed to verify that they are 
operating normally.

WARNING: Portable RF communications equipment (including 
peripherals such as antenna cables and external antennas) should 
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the 
ONETRAC. Otherwise, degradation of the performance of the 
ONETRAC could result.

CAUTION: Do not submerge device in fluid, as this may result in loss of 
light function. 

CAUTION: In case of loss of illumination during use, retrieve alternative 
light source.

CAUTION: Surgical smoke may pose a health hazard. In case of loss of 
smoke evacuation during use, detach smoke evacuation tubing from 
device and use tubing directly.

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

Conforms to IEC 60601-1:2005,IEC 60601-1-2:2014, INTERNALLY 
POWERED ME EQUIPMENT; CISPR 11 CLASS A, GROUP 1

Warranty Disclaimer

obp products are provided “as is” and without warranties of any kind, 
whether express or implied. To the fullest extent permissible pursuant 
to applicable law, obp disclaims all warranties, express or implied, 
including, but not limited to, implied warranties of merchantability and 
fitness for a particular purpose and non-infringement. Notwithstanding 
the aforementioned, obp will warranty against manufacturer defects 
for single-use devices used prior to their expiration date. The above 
limitations are in full effect within states where such warranties 
are permitted.

WARNUNG: Wenn der EtO-Indikator ROT ist oder die 
Sterilbarriereverpackung beschädigt ist, ist der Inhalt möglicherweise 
nicht steril. Nicht erneut sterilisieren.

WARNUNG: Bei Verwendung nach Ablauf des Verfallsdatums kann der 
Inhalt nicht mehr steril sein. Nicht erneut sterilisieren.

WARNUNG: Die Verwendung eines beschädigten Geräts kann zu 
Verletzungen des Patienten oder des Benutzers führen.

Gebrauchsanweisung
1. Beleuchtung: Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des 

Geräts, dass die LED(s) auf der Klinge leuchten, indem Sie den 
schwarzen Ein/Aus-Schalter (A) nach vorne in die Position „On” 
[Ein] schieben. Schieben Sie den schwarzen Ein/Aus-Schalter 
(A) in die entgegengesetzte Richtung, um die LED(s) 
auszuschalten. Wenn die Beleuchtung unregelmäßig ist, 
verwenden Sie ein neues Gerät. Die Beleuchtung des Geräts 
beginnt deutlich schwächer zu werden, was das Ende der 
Lebensdauer anzeigt. Schalten Sie die Beleuchtung aus, wenn 
Sie diese nicht benutzen, um den Akku zu schonen.

2. Rauchableitung (verfügbar für alle Klingengrößen außer 
55x8): Wenn Sie eine Rauchabsaugung wünschen, bringen Sie 
den Rauchabsaugschlauch (nicht im Lieferumfang enthalten) an, 
indem Sie die Schlauchbuchse auf den Rauchabsauganschluss 
(B) am Griff drücken. Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch 
sicher an der Rauchabsauganschluss (B) befestigt ist.

3. Optionale Batterieentsorgung nach Gebrauch: Wenn 
Alkaline-Knopfbatterien getrennt vom Gerät entsorgt werden 
müssen, finden Sie die kleine Batterieabdeckung an der 
Endkappe neben der Rauchabzugsöffnung. Drücken Sie auf die 
Verriegelung (C) und drehen Sie den Batteriefachdeckel, so dass 
er sich abheben lässt. Die 3 Batterien können bei Bedarf in ein 
Gefäß geworfen werden, was eine berührungsfreie Entsorgung 
ermöglicht. Entsorgen Sie Alkali-Knopfbatterien gemäß den 
staatlichen und örtlichen Vorschriften und/oder den 
betrieblichen Verfahren.

4. Geräteentsorgung nach Gebrauch: Behandeln Sie das 
gebrauchte Gerät als biologisch gefährliches, infektiöses Material 
und entsorgen Sie es in Übereinstimmung mit den staatlichen und 
örtlichen Vorschriften und/oder den Verfahren der Einrichtung.

WARNUNG: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie um das Gerät herum 
sezieren. Der direkte Kontakt mit einem elektrochirurgischen Instrument 
kann zu physischen Schäden am Gerät oder am Patienten führen.

WARNUNG: Wenn Sie mit dem ANWENDUNGSTEIL VOM TYP (D) 
übermäßige Kraft auf das Gewebe ausüben, kann dies zu 
Gewebeschäden und/oder zum Bruch des Geräts führen. Sollte das 
Gerät während der Anwendung zerbrechen, vergewissern Sie sich, 
dass keine Fragmente oder Batterien im Patienten verbleiben und 
verwenden Sie ein neues Gerät.

WARNUNG: Eine unbefugte Veränderung des Geräts 
(z. B. Wiederaufbereitung, Austausch der Batterie oder erneute 
Sterilisation) kann die Batterie beschädigen und zu Verätzungen oder 
Feuer/Explosion führen und ein unsteriles Gerät zur Folge haben.

WARNUNG: Eine unsachgemäße Entsorgung des benutzten Geräts 
kann zur Verbreitung von Infektionen führen.

WARNUNG: Es sollte vermieden werden, das Gerät neben oder 
übereinander mit anderen Geräten zu verwenden, da dies zu einer 
Fehlfunktion führen könnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig 
ist, sollten dieses Gerät und die anderen Geräte beobachtet werden 
um zu überprüfen, ob sie normal funktionieren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich 
Peripheriegeräte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten 
nicht näher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des ONETRAC 
verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer Beeinträchtigung 
der Leistung des ONETRAC kommen.

VORSICHT: Tauchen Sie das Gerät nicht in Flüssigkeit ein, da dies 
zu einem Verlust der Lichtfunktion führen kann.

VORSICHT: Falls die Beleuchtung während der Benutzung ausfällt, 
benutzen Sie eine alternative Lichtquelle.

VORSICHT: Chirurgischer Rauch kann eine Gefahr für die Gesundheit 
darstellen. Sollte die Rauchabsaugung während des Gebrauchs 
ausfallen, lösen Sie den Rauchabsaugschlauch vom Gerät und 
verwenden Sie den Schlauch direkt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit 
dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient 
ansässig ist, gemeldet werden.

Entspricht IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014, INTERN 
BETRIEBENE MESSGERÄTE; CISPR 11 KLASSE A, GRUPPE 1

Gewährleistungsausschluss

obp-Produkte werden „wie besehen“ und ohne jegliche ausdrückliche 
oder stillschweigende Garantie zur Verfügung gestellt. Soweit nach 
geltendem Recht zulässig, lehnt obp alle ausdrücklichen oder 
stillschweigenden Garantien ab, einschließlich, aber nicht beschränkt 
auf stillschweigende Garantien der Marktgängigkeit und Eignung für 
einen bestimmten Zweck sowie der Nichtverletzung von Rechten Dritter. 
Ungeachtet dessen übernimmt obp die Garantie für Herstellerdefekte 
bei Einwegprodukten, die vor ihrem Verfallsdatum verwendet wurden. 
Die oben genannten Einschränkungen gelten in vollem Umfang in 
Staaten, in denen solche Garantien zulässig sind.

Product overview: 
ONETRAC is a single-use cordless retractor with integrated LED light 
source. ONETRAC is a handheld instrument that provides soft tissue 
retraction during surgery (essential performance), provides illumination 
to the surgical site when the integrated lighting feature is turned on, 
and provides smoke evacuation from the surgical field when attached to 
a vacuum source. The ONETRAC is available in several blade sizes. It is 
a single-use device provided sterile and is not intentionally manufactured 
using natural rubber latex. Once the device is illuminated, the device 
provides a minimum of 90 minutes of continuous illumination. The device 
is intended for use only by qualified medical personnel possessing 
professional training in the surgical procedures being performed, while in 
a surgical suite/operating room with a maximum operating temperature 
(local ambient temperature) up to 25˚C. The indirect clinical benefit 
intended is enhanced visibility in the surgical pocket.

Intended Use/Purpose and Indications for Use: 
The single-use lighted retractor is indicated for use to retract soft tissue 
in order to enhance exposure during surgical procedures. 

Instructions Prior to Use
1. Verify that the EtO indicator sticker on the unit box is BLUE - 

do not use if EtO indicator sticker on unit box is RED.
2. Inspect sterile barrier for damage - if the sterile barrier packaging 

is damaged do not use and source a new device.
3. Inspect each device for damage - if device is damaged 

do not use and source a new device.
4. Confirm expiry date prior to use - if current date is beyond 

the expiry date, do not use and source a new device.
5. Confirm device functionality according to instructions for use - 

if device is defective, do not use and source a new device.

Single-sterile barrier system 
with protective packaging inside, 
sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged 
and consult IFU
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Date of manufacture and 
country of manufacture

Quantity

Use by date

45%

75%

Humidity storage limit

30 °C

15 °C

Temperature storage limit

Fragile during transport and storage

Lot number

Catalog number

Do not reuse, single-use device

Manufacturer

Type BF applied part, internally 
powered ME equipment

IPX2

Authorized representative in the European 
Community/ European Union

CN

Keep dry during transport and strorage

Medical device

Unique device identifier

Size/model

Consult Instructions for Use

Do not resterilize

Vertically falling drops; no harmful effects when 
the enclosure is tilted at any angle up to 15° on 
either side of the vertical

Deutsch

Produktübersicht:
ONETRAC ist ein kabelloser Retraktor zum Einmalgebrauch mit 
integrierter LED-Lichtquelle. Onetrac ist ein von Hand gehaltenes 
Instrument zur Retraktion von Weichteilgewebe während der Operation 
(wesentliches Leistungsmerkmal), welches, das Operationsfeld 
beleuchtet, wenn die integrierte Beleuchtung eingeschaltet ist, und das 
Rauch aus dem Operationsfeld absaugt, wenn es an eine Vakuumquelle 
angeschlossen ist. ONETRAC ist in verschiedenen Klingengrößen 
erhältlich. Es handelt sich um ein steriles Einwegprodukt, das absichtlich 
nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt wird. Sobald das Gerät 
eingeschaltet ist, leuchtet es mindestens 90 Minuten lang 
ununterbrochen. Das Gerät ist nur für die Verwendung durch 
qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt, das in den 
durchzuführenden chirurgischen Verfahren geschult ist, und zwar in 
einem Operationssaal mit einer maximalen Betriebstemperatur (lokale 
Umgebungstemperatur) von bis zu 25'C. 
Der beabsichtigte indirekte klinische Nutzen ist die verbesserte Sicht in 
der chirurgischen Tasche.

Bestimmungsgemäßer Gebrauch/Zweck und Indikationen 
für den Gebrauch:
Der beleuchtete Retraktor für den Einmalgebrauch ist für die Retraktion 
von Weichteilgewebe indiziert, um die Freilegung während chirurgischer 
Eingriffe zu verbessern.

Anweisungen vor der Verwendung
1. Vergewissern Sie sich, dass der EtO-Anzeigeaufkleber 

auf der Gerätebox BLAU ist – nicht verwenden, wenn der 
EtO-Anzeigeaufkleber auf der Gerätebox ROT ist.

2. Überprüfen Sie die Sterilbarriere auf Beschädigungen – 
wenn die Verpackung der Sterilbarriere beschädigt ist, 
benutzen Sie das Gerät nicht und verwenden Sie ein neues.

3. Untersuchen Sie jedes Gerät auf Schäden – wenn das Gerät 
beschädigt ist, benutzen Sie das Gerät nicht und verwenden Sie 
ein neues.

4. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geräts, 
ob das Verfallsdatum abgelaufen ist. Wenn das Verfallsdatum 
überschritten ist, benutzen Sie das Gerät nicht und verwenden 
Sie ein neues.

5. Vergewissern Sie sich, dass das Gerät gemäß der 
Gebrauchsanweisung funktioniert – wenn das Gerät defekt ist, 
benutzen Sie das Gerät nicht und verwenden Sie ein neues.

Einfaches steriles Barrieresystem 
mit Schutzverpackung im Inneren, 
sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt 
ist und die Gebrauchsanweisung beachten
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Herstellungsdatum 
und -land

Menge

Haltbarkeitsdatum

45%

75%

Luftfeuchtigkeitsgrenzwert für Lagerung

30 °C

15 °C

Temperaturgrenzwert für Lagerung

Zerbrechlich bei Transport und Lagerung

Losnummer

Katalognummer

Nicht wiederverwenden, Einwegprodukt

Hersteller

Anwendungsteil von Typ BF, 
intern gespeistes ME-Gerät

IPX2

Bevollmächtigter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft/
Europäischen Union

CN

Trocken halten bei Transport und Lagerung

Medizinprodukt

Eindeutige Gerätekennzeichnung

Größe/Modell

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht erneut sterilisieren

Senkrecht fallende Tropfen; keine schädlichen 
Auswirkungen, wenn das Gehäuse in einem 
beliebigen Winkel von bis zu 15° auf beiden Seiten 
der Senkrechten geneigt wird

Español

Descripción del producto:
ONETRAC es un retractor inalámbrico de un solo uso con fuente de 
luz LED integrada. ONETRAC es un dispositivo portátil que proporciona 
retracción del tejido blando durante la cirugía (rendimiento esencial), 
iluminación del área quirúrgica si la función de iluminación integrada 
está encendida y evacuación de humo del campo quirúrgico si se 
conecta a una fuente de vacío. ONETRAC está disponible en varios 
tamaños de hoja. Es un dispositivo de un solo uso que se proporciona 
estéril y no se fabrica intencionalmente con látex de caucho natural. 
Cuando el dispositivo está iluminado, proporciona un mínimo de 90 
minutos de iluminación continua. El dispositivo está destinado para 
el uso exclusivo de personal médico calificado que posea capacitación 
profesional en los procedimientos quirúrgicos que se están realizando, 
mientras se encuentra en un quirófano/sala de operaciones con una 
temperatura máxima de funcionamiento (temperatura ambiente local) de 
hasta 25 °C. El beneficio clínico indirecto que se pretende es una mayor 
visibilidad en el bolsillo quirúrgico.

Uso previsto/finalidad e indicaciones de uso:
El retractor iluminado de un solo uso está indicado para retraer 
tejido blando con el fin de mejorar la exposición durante los 
procedimientos quirúrgicos.

Instrucciones antes de su uso
1. Verifique que la etiqueta indicadora de EtO en la caja de la 

unidad sea de color AZUL; no lo use si la etiqueta indicadora 
de EtO en la caja de la unidad es de color ROJO.

2. Inspeccione la barrera estéril en busca de daños; si el embalaje 
de la barrera estéril está dañado, no lo use y obtenga un 
dispositivo nuevo.

3. Inspeccione cada dispositivo en busca de daños; si el dispositivo 
está dañado, no lo use y obtenga un dispositivo nuevo.

4. Confirme la fecha de caducidad antes de usarlo; si la fecha 
actual es posterior a la fecha de caducidad, no lo use y obtenga 
un dispositivo nuevo.

5. Confirme la funcionalidad del dispositivo de acuerdo con las 
instrucciones de uso; si el dispositivo está defectuoso, no lo use 
y obtenga un dispositivo nuevo.
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Sistema de barrera estéril simple 
con embalaje protector en el interior, 
esterilizado por óxido de etileno

No lo use si el paquete está dañado 
y consulte las IFU
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Fecha de fabricación 
y país de fabricación

Cantidad

Fecha de consumo preferente

45%

75%

Límite de humedad de almacenamiento

30 °C

15 °C

Límite de temperatura de almacenamiento

Frágil durante el transporte y el almacenamiento

Número de lote

Número de catálogo

No reutilizar, dispositivo de un solo uso

Fabricante

Parte aplicada tipo BF, equipo ME 
alimentado internamente

IPX2

Representante autorizado en la Comunidad 
Europea / Unión Europea

CN

Mantener seco durante el transporte 
y almacenamiento

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo único

Tamaño/modelo

Consulte las instrucciones de uso

No esterilizar de nuevo

Gotas que caen verticalmente; sin efectos nocivos 
cuando el recipiente se inclina en cualquier ángulo 
hasta 15° a cada lado de la vertical
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ADVERTENCIA: si la etiqueta indicadora de EtO es de color ROJO 
o si el embalaje de la barrera estéril está dañado, es posible que 
el contenido no sea estéril. No esterilizar de nuevo.

ADVERTENCIA: si se usa pasada la fecha de caducidad, es posible que 
el contenido ya no sea estéril. No esterilizar de nuevo.

ADVERTENCIA: el uso de un dispositivo dañado puede provocar 
lesiones al paciente o al usuario.

Instrucciones de uso
1. Iluminación: antes de usar el dispositivo, confirme que los LED 

de la hoja se encienden deslizando el interruptor negro on/off (A) 
hacia adelante hasta la posición “on”. Deslice el interruptor negro 
on/off (A) en la dirección opuesta para apagar los LED. 
Si la iluminación es intermitente, consiga un nuevo dispositivo. 
La iluminación del dispositivo comenzará a parecer 
significativamente más tenue, lo que indica el fin de su vida útil. 
Apague la luz cuando no esté en uso para ahorrar pilas.

2. Evacuación de humo (disponible en todos los tamaños de 
hoja excepto 55x8): Si desea evacuar el humo, conecte el tubo 
de evacuación de humo (no incluido) acoplando a presión el 
conector del tubo hembra al puerto de evacuación de humo (B) 
en el mango. Confirme que el tubo esté bien conectado al puerto 
de evacuación de humo (B).

3. Desechado opcional de las pilas después de su uso: 
si es necesario desechar las pilas de botón alcalinas 
independientemente del dispositivo, busque la tapa pequeña 
de las pilas en el tapón del extremo al lado del puerto de 
evacuación de humo. Presione el pestillo (C) y gire la tapa de las 
pilas para que se levante. Las 3 pilas se pueden desechar en un 
receptáculo según sea necesario, lo que permite su eliminación 
sin contacto. Deseche las pilas de botón alcalinas de acuerdo 
con las normativas estatales y locales y/o los procedimientos 
de las instalaciones.

4. Desechado del dispositivo después de su uso: trate el 
dispositivo usado como material infeccioso con riesgo biológico 
y deséchelo de acuerdo con las normativas estatales y locales 
y/o los procedimientos de las instalaciones.

ADVERTENCIA: tenga cuidado al diseccionar alrededor del dispositivo. 
El contacto directo con un instrumento electroquirúrgico puede causar 
daños físicos al dispositivo o al paciente.

ADVERTENCIA: si se aplica una fuerza excesiva al tejido con la PARTE 
APLICADA (D) se pueden provocar daños al tejido o la rotura del 
dispositivo. En caso de que el dispositivo se rompa durante su uso, 
asegúrese de que no queden fragmentos ni pilas en el paciente 
y consiga un nuevo dispositivo.

ADVERTENCIA: la modificación no autorizada del dispositivo 
(por ejemplo, el reprocesamiento, el cambio de las pilas o la 
reesterilización) puede dañar las pilas y producir quemaduras 
químicas o fuego/explosión y puede hacer que el dispositivo 
no sea estéril.

ADVERTENCIA: el desechado incorrecto de un dispositivo usado puede 
provocar la propagación de infecciones.

ADVERTENCIA: debe evitarse el uso de este equipo apilado con otros 
equipos, o al lado de ellos, porque podría provocar un funcionamiento 
incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe vigilar este equipo 
y los otros equipos para verificar que funcionan normalmente.

ADVERTENCIA: los equipos de comunicación por RF portátiles 
(incluidos los periféricos, por ejemplo, cables de antena y antenas 
externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de 
cualquier parte del ONETRAC. De lo contrario, podría producirse 
una reducción del rendimiento de ONETRAC.

PRECAUCIÓN: no sumerja el dispositivo en líquido, porque podría 
provocar la pérdida de la función de iluminación.

PRECAUCIÓN: en caso de pérdida de iluminación durante el uso, 
busque una fuente de luz alternativa.

PRECAUCIÓN: el humo quirúrgico puede representar un peligro para la 
salud. En caso de pérdida de la evacuación de humos durante el uso, 
desconecte el tubo de evacuación de humos del dispositivo y use el 
tubo directamente.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 
dispositivo se debe comunicar al fabricante y a la autoridad competente 
del Estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

Cumple las normas IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014 para 
EQUIPOS ME CON ALIMENTACIÓN INTERNA; CISPR 11 CLASE A, 
GRUPO 1

Exclusión de garantías

Los productos de obp se facilitan “tal cual” y sin garantías de ningún 
tipo, ya sean expresas o implícitas. En la máxima medida que permita 
la ley vigente, obp renuncia a todas las garantías, expresas o implícitas, 
incluidas, entre otras, las garantías implícitas de comerciabilidad 
e idoneidad para un propósito particular y no infracción. Sin perjuicio 
de lo anterior, obp garantizará frente a defectos de fabricación los 
dispositivos de un solo uso utilizados antes de su fecha de caducidad. 
Las limitaciones anteriores están en pleno vigor y efecto dentro de los 
estados en los que se permitan dichas garantías

WAARSCHUWING: Als de EtO-indicatorsticker ROOD is of als de 
steriele barrièreverpakking beschadigd is, is de inhoud mogelijk niet 
steriel. Niet opnieuw steriliseren.

WAARSCHUWING: Bij gebruik na de vervaldatum is de inhoud mogelijk 
niet meer steriel. Niet opnieuw steriliseren.

WAARSCHUWING: Het gebruik van een beschadigd apparaat kan 
leiden tot letsel bij de patiënt of gebruiker.

Instructies voor gebruik
1. Verlichting: Voordat u het apparaat gebruikt, controleert u of de 

leds op het mes gaan branden door de zwarte aan/uit-schakelaar 
(A) naar voren te schuiven in de “aan”-positie. Schuif de zwarte 
aan/uit-schakelaar (A) in de tegenovergestelde richting om leds 
uit te schakelen. Als de verlichting onderbroken is, moet u een 
nieuw apparaat gebruiken. De verlichting van het apparaat zal 
aanzienlijk zwakker worden, wat het einde van de levensduur 
aangeeft. Schakel de lamp uit als u deze niet gebruikt voor een 
langere levensduur van de batterij.

2. Rookafvoer (beschikbaar op alle mesmaten behalve 55x8): 
Als rookafvoer gewenst is, bevestig dan de rookafvoerslang 
(niet meegeleverd) door de vrouwelijke slangconnector op de 
rookafvoerpoort (B) op de handgreep te drukken en vast te 
zetten. Controleer of de slang stevig is bevestigd aan de 
rookafvoerpoort (B).

3. Optionele batterijverwijdering na gebruik: Als 
alkalineknoopbatterijen afzonderlijk van het apparaat moeten 
worden afgevoerd, zoek dan het kleine batterijklepje op de 
einddop naast de rookafvoerpoort. Druk de vergrendeling (C) 
in en draai de batterijklep zodat de batterijklep los kan komen. 
De 3 batterijen kunnen naar behoefte in een bak worden 
gedumpt, waardoor ze zonder aanraken kunnen worden 
weggegooid. Voer alkalineknoopbatterijen af volgens de 
nationale en plaatselijke voorschriften en/of de procedures 
van de instelling.

4. Afvoeren van het apparaat na gebruik: Behandel het gebruikte 
apparaat als biologisch gevaarlijk besmettelijk materiaal en voert 
u het af volgens de nationale en plaatselijke voorschriften en/of 
de procedures van de instelling.

WAARSCHUWING: Wees voorzichtig tijdens het dissecteren rondom 
het apparaat. Direct contact met een elektrochirurgisch instrument 
kan fysieke schade aan het apparaat of de patiënt veroorzaken.

WAARSCHUWING: Het toepassen van overmatige kracht op weefsel 
met TOEPASSINGSDEEL (D) kan leiden tot weefselbeschadiging 
en/of breuk van het apparaat. Als het apparaat tijdens gebruik breekt, 
controleer dan of er geen fragmenten of batterijen in de patiënt 
achterblijven en gebruik een nieuw apparaat.

WAARSCHUWING: Ongeoorloofde wijzigingen aan het apparaat 
(bijvoorbeeld - bewerken, batterij vervangen of opnieuw steriliseren) 
kunnen schade aan de batterij veroorzaken, wat kan leiden tot 
chemische brandwonden of brand/explosie, en kunnen resulteren 
in een niet-steriel apparaat.

WAARSCHUWING: Onjuiste afvoer van het gebruikte apparaat kan 
leiden tot verspreiding van infecties.

WAARSCHUWING: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op 
andere apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot 
onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten deze 
apparatuur en de andere apparatuur worden geobserveerd om te 
controleren of ze normaal functioneren.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur 
(inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) 
mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de 
ONETRAC worden gebruikt. Anders kunnen de prestaties van 
de ONETRAC afnemen.

WAARSCHUWING: Dompel het apparaat niet onder in vloeistof; 
dit kan leiden tot verlies van de lichtfunctie.

LET OP: Als de verlichting tijdens gebruik uitvalt, dient u een andere 
lichtbron te zoeken.

LET OP: Chirurgische rook kan een gevaar voor de gezondheid 
opleveren. Als de rookafvoer tijdens het gebruik wegvalt, maakt 
u de rookafvoerslang los van het apparaat en gebruikt u de 
slang rechtstreeks.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft 
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde 
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiënt is gevestigd.

Voldoet aan IEC 60601-1:2005,IEC 60601-1-2:2014, INTERN 
AANGEDREVEN ME-APPARATUUR; CISPR 11 KLASSE A, GROEP 1

Garantieverklaring

obp-producten worden geleverd “as is” en zonder garanties van welke 
aard dan ook, expliciet of impliciet. Voor zover toegestaan onder de 
toepasselijke wetgeving, wijst obp alle garanties af, expliciet of impliciet, 
inclusief maar niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid 
en geschiktheid voor een bepaald doel en niet-inbreuk. 
Niettegenstaande het bovenstaande geeft obp garantie tegen 
fabrieksfouten voor apparaten voor eenmalig gebruik die vóór de 
vervaldatum zijn gebruikt. De bovenstaande beperkingen zijn volledig 
van kracht binnen staten waar dergelijke garanties zijn toegestaan.

AVERTISSEMENT : Si l'autocollant de l'indicateur EtO est ROUGE ou 
si l'emballage de la barrière stérile est endommagé, le contenu risque 
de ne pas être stérile. Ne pas restériliser.

AVERTISSEMENT : S'il est utilisé au-delà de la date de péremption, 
le contenu risque de ne plus être stérile. Ne pas restériliser.

AVERTISSEMENT : L'utilisation d'un dispositif endommagé risque 
de blesser le patient ou l'utilisateur.

Mode d'emploi
1. Éclairage : Avant d'utiliser le dispositif, vérifiez que la ou les 

LED de la lame s'allument en faisant glisser l'interrupteur noir 
marche/arrêt (A) vers l'avant en position marche. Faites glisser 
l'interrupteur noir marche/arrêt (A) dans le sens opposé pour 
éteindre la ou les LED. Si l'éclairage est intermittent, utilisez un 
nouveau dispositif. L'éclairage du dispositif va commencer 
à s'affaiblir nettement, ce qui indique qu'il est en fin de vie. 
Afin de préserver la durée de vie de la pile, désactivez l'éclairage 
lorsqu'il n'est pas utilisé.

2.  Évacuation de la fumée (disponible sur toutes les tailles de 
lame à l'exception de la 55x8) : Si l'évacuation de la fumée est 
nécessaire, fixez le tuyau d'évacuation de la fumée (non inclus) 
en ajustant le connecteur femelle du tuyau sur l'orifice 
d'évacuation de la fumée (B) sur la poignée. Vérifiez que le tuyau 
est solidement fixé à l'orifice d'évacuation de la fumée (B).

3.  Mise au rebut facultative des piles après utilisation : Si les 
piles boutons alcalines doivent être éliminées séparément du 
dispositif, identifiez le petit couvercle du compartiment des piles 
sur l'embout à côté de l'orifice d'évacuation de la fumée. Appuyez 
sur le loquet (C) et tournez le couvercle pour qu'il puisse se 
soulever. Les 3 piles peuvent être déposées dans un réceptacle 
si nécessaire, ce qui permet une élimination sans contact. 
Éliminez les piles boutons alcalines conformément aux 
réglementations nationales et locales et/ou aux procédures 
de l’établissement.

4.  Mise au rebut du dispositif après utilisation : Traitez le 
dispositif usagé comme une matière infectieuse présentant 
un risque biologique et éliminez-le conformément aux 
réglementations nationales et locales et/ou aux procédures 
de l'établissement.

AVERTISSEMENT : Faites preuve de prudence lors d'une opération de 
dissection autour du dispositif. Le contact direct avec un instrument 
électrochirurgical peut blesser le patient ou endommager le dispositif.

AVERTISSEMENT : L'application d'une force excessive sur les tissus 
avec la PARTIE APPLIQUÉE (D) risque d'endommager les tissus 
et/ou de casser le dispositif. En cas de bris du dispositif pendant 
l'utilisation, assurez-vous qu'il ne reste aucun fragment ou pile dans 
le patient et utilisez un nouveau dispositif.

AVERTISSEMENT : Toute modification non autorisée du dispositif 
(retraitement, remplacement de pile ou restérilisation, par exemple) 
est susceptible d'endommager la pile et entraîner des brûlures 
chimiques ou un incendie/explosion et risque de rendre le dispositif 
non stérile.

AVERTISSEMENT : L'élimination inappropriée d'un dispositif usagé peut 
entraîner la propagation d'une infection.

AVERTISSEMENT : Afin d'éviter tout dysfonctionnement, l'utilisation de 
cet instrument à côté ou empilé avec d'autres équipements doit être 
évitée. Si une utilisation de ce type est nécessaire, le fonctionnement 
du dispositif et des autres équipements doivent être vérifiés.

AVERTISSEMENT : Les équipements de communication à RF portables
(y compris les périphériques tels que les câbles d'antenne et les 
antennes externes) ne doivent pas être utilisés à moins de 30 cm
(12 pouces) de toute partie du ONETRAC. Dans le cas contraire,
une dégradation des performances du ONETRAC pourrait en résulter.

ATTENTION : Afin d'éviter tout dysfonctionnement de la fonction 
d'éclairage, évitez d'immerger le dispositif dans un liquide.

ATTENTION : En cas de perte d'éclairage pendant l'utilisation, 
utilisez une autre source de lumière.

ATTENTION : La fumée chirurgicale peut présenter un danger pour 
la santé. En cas de dysfonctionnement de l'évacuation des fumées 
pendant l'utilisation, détachez le tuyau d'évacuation des fumées du 
dispositif et utilisez le tuyau directement.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit être signalé 
au fabricant et à l'autorité compétente de l'État membre dans lequel 
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Conforme aux normes CEI 60601-1:2005, CEI 60601-1-2:2014, 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX À ALIMENTATION INTERNE ;
CISPR 11 CLASSE A, GROUPE 1

Exclusion de garantie

Les produits obp sont fournis « en l'état » et sans garantie d'aucune 
sorte, qu'elle soit expresse ou implicite. Dans les limites permises par 
la loi applicable, obp exclut toute garantie, expresse ou implicite, 
y compris, mais sans s'y limiter, les garanties implicites de qualité 
marchande et d'adéquation à un usage particulier et d'absence de 
contrefaçon. Nonobstant ce qui précède, obp garantit contre les défauts 
de fabrication les dispositifs à usage unique utilisés avant leur date 
d'expiration. Les restrictions ci-dessus sont pleinement mises en œuvre 
dans les États où de telles garanties sont autorisées

Nederlands

Productoverzicht:
ONETRAC is een snoerloos retractor voor eenmalig gebruik met 
geïntegreerde led-lichtbron ONETRAC is een handbediend instrument 
dat voor retractie van weke delen zorgt (essentiële prestatie) en voor 
verlichting van de operatieplaats wanneer de geïntegreerde 
verlichtingsfunctie is ingeschakeld. Het zorgt ook voor rookverwijdering 
van het operatieveld wanneer het is aangesloten op een vacuümbron. 
De ONETRAC is verkrijgbaar in verschillende mesmaten. Het is een 
apparaat voor eenmalig gebruik dat steriel wordt geleverd en niet 
opzettelijk is vervaardigd met natuurrubberlatex. Zodra het apparaat 
brandt, biedt het minimaal 90 minuten continue verlichting. Het apparaat 
is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch 
personeel met een professionele opleiding in de chirurgische procedures 
die worden uitgevoerd, in een operatiekamer met een maximale 
bedrijfstemperatuur (lokale omgevingstemperatuur) tot 25 ˚C. 
Het beoogde indirecte klinische voordeel is een verbeterde zichtbaarheid 
in de chirurgische holte.

Beoogd gebruik/doel en indicaties voor gebruik:
Het verlichte retractor voor eenmalig gebruik is geïndiceerd voor gebruik 
om weke delen terug te trekken om de blootstelling tijdens chirurgische 
ingrepen te verbeteren.

Instructies voor gebruik
1. Controleer of de EtO-indicatorsticker op de doos van de eenheid 

BLAUW is - niet gebruiken als de EtO-indicatorsticker op de doos 
van de eenheid ROOD is.

2. Inspecteer de steriele barrière op schade - als de verpakking van 
de steriele barrière beschadigd is, gebruik deze dan niet en koop 
een nieuw apparaat.

3. Inspecteer elk apparaat op schade - als het apparaat beschadigd 
is, gebruik het dan niet en koop een nieuw apparaat.

4. Bevestig de vervaldatum voorafgaand aan gebruik - als de 
huidige datum na de vervaldatum valt, gebruik het apparaat dan 
niet en koop een nieuw apparaat.

5. Controleer de werking van het apparaat volgens de 
gebruiksaanwijzing - als het apparaat defect is, gebruik het dan 
niet en koop een nieuw apparaat.

Enkelvoudig steriel barrièresysteem 
met beschermende verpakking aan de 
binnenkant, gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd 
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen
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Productiedatum en 
land van productie

Hoeveelheid

Uiterste gebruiksdatum

45%

75%

Vochtigheidslimiet voor opslag

30 °C

15 °C

Temperatuuropslaglimiet

Breekbaar tijdens transport en opslag

Partijnummer

Catalogusnummer

Niet hergebruiken, apparaat voor eenmalig gebruik

Fabrikant

Type BF toegepast onderdeel, 
ME-apparatuur met interne voeding

IPX2

Gemachtigde vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap/Europese Unie

CN

Droog houden tijdens transport en opslag

Medisch apparaat

Unieke apparaat-identificatie

Afmeting/model

Instructies voor gebruik raadplegen

Niet opnieuw steriliseren

Verticaal vallende druppels; geen schadelijke effecten 
wanneer de behuizing wordt gekanteld in een hoek tot 
15° aan weerszijden van de verticale lijn

Français

Présentation du produit :
ONETRAC est un écarteur sans fil à usage unique avec source 
lumineuse LED intégrée. ONETRAC est un instrument portatif qui assure 
la rétraction des tissus mous pendant les interventions chirurgicales 
(performance essentielle), éclaire le site chirurgical lorsque la fonction 
d'éclairage intégrée est activée et assure l'évacuation de la fumée du 
champ opératoire lorsqu'il est relié à une source de vide. ONETRAC est 
disponible en plusieurs tailles de lame. Il s'agit d'un dispositif à usage 
unique fourni à l'état stérile et non intentionnellement fabriqué à partir
de latex de caoutchouc naturel. Une fois le dispositif allumé,
un éclairage continu est assuré pendant 90 minutes minimum.
Le dispositif est destiné à être utilisé uniquement par du personnel 
médical qualifié et formé dans les procédures chirurgicales en cours 
d'exécution, dans un(e) bloc opératoire/salle d'opération et avec une 
température de fonctionnement (température ambiante locale) de 25 °C 
maximum. Le bénéfice clinique indirect visé est une meilleure visibilité 
dans la poche chirurgicale.

Utilisation prévue/Objectif et indications d'utilisation :
L'écarteur lumineux à usage unique est indiqué pour la rétractation 
des tissus mous afin d'améliorer l'exposition pendant les interventions 
chirurgicales.

Instructions avant utilisation
1. Vérifiez que l'autocollant de l'indicateur EtO sur le boîtier de 

l'unité est BLEU ; ne pas utiliser si cet autocollant est ROUGE.
2. Inspectez la barrière stérile pour détecter d'éventuels dommages 

; si son emballage est abîmé, ne l'utilisez pas et procurez-vous 
un nouveau dispositif.

3. Inspectez chaque dispositif pour vérifier qu'il n'est pas 
endommagé ; en cas de dommage, ne l'utilisez pas et 
procurez-vous un nouveau dispositif.

4. Vérifiez la date de péremption avant utilisation ; si la date en 
cours est postérieure à la date de péremption, n'utilisez pas le 
dispositif et procurez-vous en un nouveau.

5. Vérifiez que la fonctionnalité du dispositif est conforme au mode 
d'emploi ; si le dispositif est défectueux,
ne l'utilisez pas et procurez-vous en un nouveau.

Système de barrière stérile simple avec 
emballage de protection à l'intérieur, 
stérilisé à l'oxyde d'éthylène

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
et consulter la notice d'utilisation
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Date de fabrication 
et pays de fabrication

Quantité

Date limite d'utilisation

45%

75%

Limite d'humidité pour le stockage

30 °C

15 °C

Limite de température pour le stockage

Fragile pendant le transport et le stockage

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Ne pas réutiliser, dispositif à usage unique

Fabricant

Pièce de type BF appliquée sur le patient, 
appareil électromédical à alimentation interne

IPX2

Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne / l'Union européenne

CN

Garder au sec pendant le transport et le stockage

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Taille/modèle

Consulter le mode d'emploi

Ne pas restériliser

Gouttes tombant verticalement ; pas d'effets nocifs 
avec une inclinaison du boîtier jusqu'à 15° de chaque 
côté de la verticale

Português

Visão geral do produto:
O ONETRAC é um retrator de uso único sem fio com fonte de luz LED 
integrada. O ONETRAC é um instrumento portátil que fornece retração 
de tecidos moles durante a cirurgia (desempenho essencial), fornece 
iluminação para o sítio cirúrgico quando o recurso de iluminação 
integrada está ativado e fornece evacuação de fumaça do campo 
cirúrgico quando conectado a uma fonte de vácuo. O ONETRAC está 
disponível em vários tamanhos de lâmina. É um dispositivo de uso único 
fornecido estéril e não é intencionalmente fabricado com látex de 
borracha natural. Assim que o dispositivo é aceso, ele fornece um 
mínimo de 90 minutos de iluminação contínua. O dispositivo destina-se 
a ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado com formação 
profissional nos procedimentos cirúrgicos a serem executados, 
enquanto estiver numa sala cirúrgica/sala de operações com uma 
temperatura operacional máxima (temperatura ambiente local) de até 
25 ºC. O benefício clínico indireto pretendido é maior visibilidade na 
cavidade cirúrgica.

Uso Pretendido/Finalidade e Indicações de Uso:
O retrator de uso único iluminado é indicado para retração de tecidos 
moles a fim de aumentar a exposição durante procedimentos cirúrgicos.

Instruções antes do uso
1. Verifique se o adesivo indicador de óxido de etileno (EtO) na 

caixa da unidade está AZUL - não use se o adesivo indicador 
EtO na caixa da unidade estiver VERMELHO.

2. Inspecione a barreira estéril quanto a danos - se a embalagem 
da barreira estéril estiver danificada, não use e adquira um 
novo dispositivo.

3. Inspecione cada dispositivo quanto a danos - se o dispositivo 
estiver danificado, não use e adquira um novo dispositivo.

4. Confirme a data de validade antes de usar - se a data atual 
estiver além da data de validade, não use e adquira um 
novo dispositivo.

5. Confirme a funcionalidade do dispositivo de acordo com as 
instruções de uso - se o dispositivo estiver com defeito, não use 
e adquira um novo dispositivo.
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Sistema de barreira estéril simples com 
embalagem protetora interna, esterilizada 
com óxido de etileno

Não use se a embalagem estiver danificada 
e consulte as instruções de uso (IFU)

1

Data de fabricação 
e país de fabricação

Quantidade

Data de validade

45%

75%

Limite de umidade de armazenamento

30 °C

15 °C

Limite de temperatura de armazenamento

Frágil durante o transporte e armazenamento

Número do lote

Número de catálogo

Não reutilize, dispositivo de uso único

Fabricante

Peça aplicada de tipo BF, equipamento médico 
elétrico com alimentação interna

IPX2

Representante autorizado na Comunidade 
Europeia/União Europeia

CN

Mantenha seco durante o transporte 
e armazenamento

Aparelho médico

Identificador único do dispositivo

Tamanho/modelo

Consulte as instruções de uso

Não reesterilizar

Gotas caindo verticalmente; sem efeitos nocivos 
quando o invólucro é inclinado em qualquer ângulo 
de até 15° em ambos os lados da vertical
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AVISO: Se o adesivo indicador de EtO estiver VERMELHO ou se 
a embalagem de barreira estéril estiver danificada, o conteúdo pode 
não estar estéril. Não reesterilizar.

AVISO: Se usado após a data de validade, o conteúdo pode não estar 
mais estéril. Não reesterilizar.

AVISO: O uso de um dispositivo danificado pode resultar em lesões ao 
paciente ou ao usuário.

Instruções de uso
1. Iluminação: Antes de usar o dispositivo, confirme se os LEDs 

na lâmina estão ligados deslizando o botão liga/desliga preto (A) 
para a frente, para a posição “ligado”. Deslize o botão 
liga/desliga preto (A) na direção oposta para desligar os LEDs. 
Se a iluminação for intermitente, utilize um novo dispositivo. 
A iluminação do dispositivo começará a parecer 
significativamente mais fraca, indicando o fim de sua vida útil. 
Desligue a luz quando não estiver em uso para preservar a vida 
útil da bateria.

2. Evacuação de fumaça (disponível em todos os tamanhos de 
lâmina, exceto 55x8): Se a evacuação de fumaça for desejada, 
conecte o tubo de evacuação de fumaça (não incluído) 
encaixando por pressão o conector fêmea do tubo na porta 
de evacuação de fumaça (B) na alça. Confirme se o tubo está 
firmemente conectado à porta de evacuação de fumaça (B).

3. Descarte opcional da bateria após o uso: Se as baterias 
tipo botão alcalinas precisarem ser descartadas separadamente 
do dispositivo, localize a pequena tampa da bateria na tampa 
da extremidade próxima à porta de evacuação de fumaça. 
Pressione a trava (C) e gire a tampa da bateria para que ela se 
solte. As 3 baterias podem ser despejadas em um receptáculo 
conforme necessário, permitindo o descarte sem toque. 
Descarte as baterias tipo botão alcalinas de acordo com 
os regulamentos estaduais e locais e/ou procedimentos 
da instalação.

4. Descarte do dispositivo após o uso: Trate o dispositivo usado 
como material infeccioso de risco biológico e descarte de acordo 
com os regulamentos estaduais e locais e/ou procedimentos 
da instalação.

AVISO: Tenha cuidado ao dissecar em torno do dispositivo. O contato 
direto com um instrumento eletrocirúrgico pode causar danos físicos 
ao dispositivo ou ao paciente.

AVISO: Aplicar força excessiva ao tecido com a PARTE APLICADA (D) 
pode resultar em dano ao tecido e/ou quebra do dispositivo. Em caso 
de quebra do dispositivo durante o uso, certifique-se de que nenhum 
fragmento ou bateria permaneça no paciente e obtenha um 
novo dispositivo.

AVISO: A modificação não autorizada do dispositivo (por exemplo - 
reprocessamento, substituição da bateria ou reesterilização) pode 
causar danos à bateria, resultando em queimaduras químicas ou 
incêndio/explosão e pode resultar em um dispositivo não estéril.

AVISO: O descarte inadequado do dispositivo usado pode levar 
à disseminação de infecções.

AVISO: O uso deste equipamento adjacente a ou empilhado 
com outro equipamento deve ser evitado porque pode resultar 
em funcionamento inadequado. Se tal uso for necessário, 
este equipamento e os demais equipamentos devem ser observados 
para verificar se estão funcionando normalmente.

AVISO: Equipamentos de comunicação de radiofrequência portátil 
(inclusive periféricos, como cabos de antena e antenas externas) não 
devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer 
parte do ONETRAC. Caso contrário, pode ocorrer degradação do 
desempenho do ONETRAC.

CUIDADO: Não mergulhe o dispositivo em fluidos, pois isso pode 
resultar na perda da função de iluminação.

CUIDADO: Em caso de perda de iluminação durante o uso, utilize uma 
fonte de luz alternativa.

CUIDADO: A fumaça cirúrgica pode representar um risco à saúde. 
Em caso de perda de evacuação de fumaça durante o uso, 
desconecte o tubo de evacuação de fumaça do dispositivo 
e use o tubo diretamente.

Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo deve 
ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do 
Estado-Membro em que o usuário e/ou paciente está estabelecido.

Em conformidade com IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014, 
EQUIPAMENTO MÉDICO ELÉTRICO COM ALIMENTAÇÃO INTERNA; 
CISPR 11 CLASSE A, GRUPO 1

Declaração de Isenção de Responsabilidade

Os produtos obp são fornecidos “no estado em que se encontram” 
e sem garantias de qualquer tipo, expressas ou implícitas. Na extensão 
máxima permitida pela lei aplicável, a obp se isenta de todas as 
garantias, expressas ou implícitas, inclusive, entre outras, garantias 
implícitas de comercialização e adequação a uma finalidade específica 
e não violação. Não obstante o acima mencionado, a obp oferecerá 
garantia contra defeitos de fabricação para dispositivos de uso único 
usados antes da data de vencimento. As limitações acima estão em 
pleno vigor nos estados onde tais garantias são permitidas

ATTENZIONE: se l'adesivo dell'indicatore EtO è di colore ROSSO 
o nel caso di danni alla confezione della barriera sterile, il contenuto 
potrebbe non essere più sterile. Non risterilizzare.

ATTENZIONE: in caso di utilizzo successivo alla data di scadenza, 
il contenuto potrebbe non essere più sterile. Non risterilizzare.

ATTENZIONE: l'uso di un dispositivo danneggiato può provocare lesioni 
al paziente o all'operatore.

Istruzioni per l'uso
1. Illuminazione: prima di utilizzare il dispositivo, verificare che 

i LED sulla lama si accendano spingendo l'interruttore nero di 
accensione/spegnimento (A) in avanti fino alla posizione “On”. 
Far scorrere l'interruttore nero di accensione/spegnimento (A) 
nella direzione opposta per spegnere i LED. In caso di 
illuminazione a intermittenza, procurarsi un nuovo dispositivo. 
L'illuminazione del dispositivo inizierà ad affievolirsi 
notevolmente, indicando la fine del ciclo di vita. Quando non 
è in uso, spegnere la luce per prolungare la durata della batteria.

2. Evacuazione dei fumi (disponibile per tutte le misure della 
lama, ad eccezione di 55x8): se si desidera l'evacuazione dei 
fumi, collegare il tubo di evacuazione dei fumi (non incluso) 
inserendo il connettore femmina a pressione del tubo nella 
porta di evacuazione dei fumi (B) presente sull'impugnatura. 
Verificare che il tubo sia saldamente collegato alla porta di 
evacuazione dei fumi (B).

3. Smaltimento facoltativo della batteria dopo l'uso: qualora 
sia necessario smaltire separatamente le batterie alcaline dal 
dispositivo, individuare lo sportellino della batteria situato 
sull'estremità, in prossimità della porta per l'evacuazione dei 
fumi. Premere il fermo (C) e ruotare il coperchio della batteria, 
in modo da sollevarlo. Le 3 batterie possono essere smaltite 
in un contenitore secondo necessità, consentendo così uno 
smaltimento senza contatto. Smaltire le batterie alcaline 
conformemente alle normative statali e locali e/o alle procedure 
della struttura.

4. Smaltimento del dispositivo dopo l'uso: manipolare il 
dispositivo usato come un materiale infettivo a rischio biologico 
e smaltirlo conformemente alle normative statali e locali e/o alle 
procedure della struttura.

ATTENZIONE: prestare attenzione durante la dissezione intorno al 
dispositivo. Il contatto diretto con uno strumento elettrochirurgico 
può provocare danni fisici al dispositivo o al paziente.

ATTENZIONE: l'applicazione di una forza eccessiva sul tessuto con la 
PARTE APPLICATA (D) può provocare danni al tessuto e/o la rottura 
del dispositivo. Qualora si verifichi una rottura del dispositivo durante 
l'uso, accertarsi dell'assenza di frammenti o batterie nel corpo del 
paziente e procurarsi un nuovo dispositivo.

ATTENZIONE: non sono consentite modifiche al dispositivo 
(ad esempio, ricondizionamento, sostituzione della batteria 
o risterilizzazione) poiché potrebbero danneggiare la batteria 
e provocare ustioni chimiche o incendi/esplosioni, oltre a rendere 
il dispositivo non sterile.

ATTENZIONE: lo smaltimento improprio del dispositivo usato può 
causare la diffusione di infezioni.

ATTENZIONE: deve essere evitato l'uso di questo dispositivo in 
prossimità o impilato con altre apparecchiature in quanto potrebbe 
provocare un funzionamento improprio. Qualora si renda necessario 
l'uso di questa apparecchiatura e delle altre apparecchiature, 
è necessario verificarne il normale funzionamento.

ATTENZIONE: i dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili 
(incluse le periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) 
devono essere utilizzati a non meno di 30 cm da qualsiasi 
componente del sistema ONETRAC. La mancata osservanza 
di questa procedura potrebbe compromettere le prestazioni del 
sistema ONETRAC.

PRECAUZIONE: non immergere il dispositivo in un liquido per evitare 
di compromettere il funzionamento dell'illuminazione.

PRECAUZIONE: qualora si verifichi una perdita di illuminazione durante 
l'uso, procurarsi una fonte di illuminazione alternativa.

PRECAUZIONE: i fumi chirurgici possono comportare pericoli per la 
salute. In caso di interruzione dell'evacuazione dei fumi durante l'uso, 
sganciare il tubo di evacuazione dei fumi dal dispositivo e utilizzare 
direttamente il tubo.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve 
essere segnalato al produttore e all'autorità competente dello Stato 
membro in cui risiede l'utente e/o il paziente.

Conforme a IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014, INTERNALLY 
POWERED ME EQUIPMENT; CISPR 11 CLASS A, GROUP 1

Esclusione di garanzia

i prodotti obp sono forniti “così come sono” e senza garanzie di alcun 
tipo, espresse o implicite. Nella misura massima consentita dalle leggi in 
vigore, obp non riconosce alcuna garanzia, espressa o implicita, incluse, 
a titolo esemplificativo, le garanzie implicite di commerciabilità e idoneità 
a uno scopo particolare e di non violazione. Fermo restando quanto 
sopra, obp fornirà una garanzia contro i difetti del produttore per 
i dispositivi monouso utilizzati prima della loro data di scadenza. 
Le limitazioni di cui sopra hanno pieno effetto negli Stati in cui tali 
garanzie siano consentite

VAROVÁNÍ: Pokud je indikační nálepka EtO ČERVENÁ nebo pokud 
je sterilní bariérový obal poškozen, obsah balení nemusí být sterilní. 
Opakovaně nesterilizujte.

VAROVÁNÍ: Při použití po datu exspirace už obsah nemusí být sterilní. 
Opakovaně nesterilizujte.

VAROVÁNÍ: Použití poškozeného prostředku může způsobit zranění 
pacienta nebo uživatele.

Návod k použití
1. Osvětlení: Před použitím prostředku zkontrolujte, zda se při 

posunutí černého vypínače (A) dopředu do polohy „zapnuto“ 
rozsvítí LED na lopatce. Posunutím černého vypínače (A) 
opačným směrem LED světlo zhasnete. Pokud je osvětlení 
přerušované, použijte nový prostředek. Osvětlení postupně 
začne citelně zeslabovat, což signalizuje konec životnosti. 
Když světlo nepoužíváte, zhasněte ho, aby baterie vydržela déle.

2. Odvod kouře (k dispozici u lopatek všech velikostí kromě 
55 × 8): Pokud chcete odvádět kouř, připojte hadičku pro odvod 
kouře (není součástí balení) nasazením konektoru hadičky na 
port pro odvod kouře (B) na rukojeti. Ujistěte se, že je hadička 
bezpečně připojena k portu pro odvod kouře (B).

3. Volitelná likvidace baterií po použití: Pokud je prostředek 
a jeho alkalické knoflíkové baterie potřeba likvidovat odděleně, 
najděte nejprve malý kryt baterie na koncovém uzávěru vedle 
portu pro odvod kouře. Stiskněte západku (C) a otočte krytem 
baterie, aby se zvednul. Všechny tři baterie je možné podle 
potřeby bez dotyku vysypat do vhodné nádoby. Alkalické 
knoflíkové baterie likvidujte podle státních a místních předpisů, 
případně podle postupů pracoviště.

4. Likvidace prostředku po použití: S použitým prostředkem 
zacházejte jako s biologicky nebezpečným infekčním materiálem 
a zlikvidujte ho v souladu se státními a místními předpisy nebo 
postupy pracoviště.

VAROVÁNÍ: Při řezání v blízkosti prostředku buďte opatrní. Přímý kontakt 
s elektrochirurgickým nástrojem může fyzicky poškodit prostředek 
nebo poranit pacienta.

VAROVÁNÍ: Příliš velká síla působící na tkáň prostřednictvím 
PŘÍLOŽNÉ ČÁSTI (D) může způsobit poškození tkáně nebo zlomení 
prostředku. V případě rozbití prostředku během používání zajistěte, 
aby v pacientovi nezůstaly žádné úlomky nebo baterie, a použijte 
nový prostředek.

VAROVÁNÍ: Neoprávněná úprava prostředku (například opětovné 
zpracování, výměna baterie nebo resterilizace) může způsobit 
poškození baterie a vést k chemickým popáleninám, požáru či 
výbuchu nebo k tomu, že prostředek nebude sterilní.

VAROVÁNÍ: Nesprávná likvidace použitého prostředku může vést k 
šíření infekce.

VAROVÁNÍ: Je nutné se vyvarovat používání tohoto prostředku v blízkosti 
jiného zařízení nebo na něm / pod ním, protože by to mohlo narušit 
jeho funkci. Pokud se tomu není možné vyhnout, je potřeba prostředek 
a ostatní zařízení sledovat a kontrolovat, zda fungují normálně.

VAROVÁNÍ: Přenosné vysokofrekvenční komunikační vybavení 
(včetně periferních zařízení, jako jsou kabely antén a externí antény) 
se nesmí používat v menší vzdálenosti než 30 cm od jakékoli části 
prostředku ONETRAC. Jinak může dojít ke zhoršení funkčnosti 
prostředku ONETRAC.

POZOR: Neponořujte prostředek do kapaliny, mohlo by dojít ke ztrátě 
osvětlovací funkce.

POZOR: Pokud osvětlení při používání přestane fungovat, použijte 
alternativní zdroj světla.

POZOR: Chirurgický kouř může představovat zdravotní riziko. Pokud při 
používání přestane fungovat odvod kouře, odpojte hadičku pro odvod 
kouře od prostředku a použijte ji přímo.

Jakýkoli vážný incident, ke kterému došlo v souvislosti s tímto 
prostředkem, by měl být nahlášen výrobci a příslušnému orgánu 
členského státu, ve kterém se uživatel nebo pacient nachází.

Vyhovuje normě IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014, 
ZDRAVOTNICKÝ ELEKTRICKÝ PŘÍSTROJ S VNITŘNÍM NAPÁJENÍM; 
CISPR 11 TŘÍDA A, SKUPINA 1

Prohlášení o vyloučení záruky

Produkty obp jsou poskytovány „tak jak jsou“ a bez záruk jakéhokoli 
druhu, ať už výslovných nebo předpokládaných. V maximálním rozsahu 
přípustném podle platných zákonů se obp zříká všech záruk, výslovných 
nebo předpokládaných, včetně mimo jiné předpokládaných záruk 
prodejnosti a vhodnosti pro konkrétní účel a neporušení práv. Bez ohledu 
na výše uvedené poskytuje obp záruku na výrobní vady u jednorázových 
prostředků použitých před datem exspirace. Výše uvedená omezení mají 
plnou účinnost ve státech, ve kterých jsou takové záruky povoleny

Italiano

Panoramica del Prodotto:
ONETRAC è un retrattore monouso senza fili con sorgente luminosa 
a LED integrata. ONETRAC è uno strumento manuale che consente la 
retrazione dei tessuti molli durante gli interventi chirurgici (prestazione 
essenziale), fornisce illuminazione al sito chirurgico quando viene attivata 
la funzione di illuminazione integrata e consente l'evacuazione dei fumi 
dal campo chirurgico se collegato a un sistema di vuoto. La lama di 
ONETRAC è disponibile in diverse dimensioni. Si tratta di un dispositivo 
monouso che viene fornito sterile e non è prodotto in maniera intenzionale 
con lattice di gomma naturale. Una volta illuminato il dispositivo, questo 
fornisce un minimo di 90 minuti di illuminazione continua. Il dispositivo 
è destinato all'uso esclusivo da parte di personale medico qualificato in 
possesso di una formazione professionale sulle procedure chirurgiche da 
eseguire, in una sala operatoria con una temperatura massima di esercizio 
(temperatura ambiente locale) non superiore a 25 °C. Il beneficio 
clinico indiretto che si intende ottenere è una maggiore visibilità nella 
tasca chirurgica.

Uso previsto/Scopo e Istruzioni per l'uso:
Il retrattore monouso con illuminazione è indicato per la retrazione dei 
tessuti molli per migliorare l'esposizione durante gli interventi chirurgici.

Istruzioni prima dell'uso
1. Verificare che l'adesivo dell'indicatore EtO sul contenitore 

dell'unità sia di colore BLU: non utilizzare se l'adesivo 
dell'indicatore EtO sul contenitore dell'unità è di colore ROSSO.

2. Controllare che la barriera sterile non sia danneggiata: se la 
confezione della barriera sterile è danneggiata, non utilizzarla 
e procurarsi un nuovo dispositivo.

3. Controllare che ogni dispositivo non sia danneggiato: in caso di 
danni accertati, non utilizzarlo e procurarsi un nuovo dispositivo.

4. Controllare la data di scadenza prima dell'utilizzo: 
se la data attuale è successiva alla data di scadenza, 
non utilizzare il dispositivo e procurarsene uno nuovo.

5. Verificare il funzionamento del dispositivo secondo le istruzioni 
per l'uso: in caso di difetti, non utilizzarlo e procurarsene 
uno nuovo.

Sistema barriera monouso sterile con 
confezione protettiva all'interno, sterilizzato 
mediante l'uso di ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
e consultare le Istruzioni per l'uso

1

Data di produzione 
e paese di produzione

Quantità

Data di scadenza

45%

75%

Limite di umidità di conservazione

30 °C

15 °C

Limite di temperatura di conservazione

Fragile durante trasporto e conservazione

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare, dispositivo monouso

Produttore

Parte applicata di tipo BF, apparecchiatura ME 
ad alimentazione interna

IPX2

Rappresentante autorizzato nella Comunità 
Europea/nell'Unione Europea

CN

Tenere all'asciutto durante il trasporto 
e la conservazione

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Misura/modello

Consultare le Istruzioni per l'uso

Non risterilizzare

Caduta verticale di gocce; nessun effetto dannoso 
quando l'involucro è inclinato fino a 15° su entrambi 
i lati della verticale

Slovenčina

Prehľad produktov:
ONETRAC je bezdrôtový jednorazový retractor s integrovaným 
svetelným zdrojom LED. ONETRAC je ručný prístroj, ktorý poskytuje 
stiahnutie mäkkého tkaniva počas chirurgického zákroku (základný 
úkon), poskytuje osvetlenie miesta chirurgického zákroku, keď je 
zapnutá funkcia integrovaného osvetlenia, a po pripojení k zdroju vákua 
poskytuje odsávanie dymu z operačného poľa. ONETRAC je dostupný 
s niekoľkými veľkosťami čepele. Ide o zariadenie na jedno použitie, 
ktorá sa dodáva sterilná a nie je zámerne vyrobená s použitím 
prírodného kaučukového latexu. Akonáhle je zariadenie rozsvietené, 
poskytuje minimálne 90 minút nepretržitého osvetlenia. Zariadenie je 
určené na použitie výhradne kvalifikovaným zdravotníckym personálom, 
ktorý má odborné školenie vo vykonávaných chirurgických zákrokoch, 
na chirurgickej sále/v operačnej miestnosti s maximálnou prevádzkovou 
teplotou (miestna teplota okolia) do 25 °C. Určeným nepriamym 
klinickým prínosom je zvýšená viditeľnosť v operačnom vačku.

Určené použitie/Účel a indikácie na použitie:
Jednorazový osvetlený jednorazový retractor na stiahnutie mäkkého 
tkaniva za účelom zlepšenia obnaženie počas 
chirurgických zákrokov.

Pokyny pred použitím
1. Skontrolujte, či je nálepka ukazovateľa EtO na skrinke jednotky 

MODRÁ – nepoužívajte, ak je nálepka indikátora EtO ČERVENÁ.
2. Skontrolujte prípadné poškodenie na sterilnej bariére – 

ak je obal sterilnej bariéry poškodený, pomôcku nepoužívajte 
a zaobstarajte si novú.

3. Skontrolujte každé zariadenie ohľadom prípadného 
poškodenie – ak je zariadenie poškodené, nepoužívajte 
ho a zaobstarajte si nové.

4. Pred použitím si overte dátum spotreby – ak je aktuálny 
dátum po dátume spotreby, zariadenie nepoužívajte 
a zaobstarajte si nové.

5. Overte si funkčnosť zariadenia podľa návodu na použitie – 
zariadenie nepoužívajte, ak je chybné a zaobstarajte si nové.
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Jednotlivý sterilný bariérový systém 
s ochranným obalom vo vnútri, 
sterilizovaný použitím etylénoxidu

Nepoužívajte, ak je obal poškodený 
a preverte si IFU

1

Dátum a krajina výroby

Množstvo

Použite do dátumu

45%

75%

Obmedzenie vlhkosti pri skladovaní

30 °C

15 °C

Obmedzenie teploty pri skladovaní

Krehké počas prepravy a skladovania

Číslo šarže

Katalógové číslo

Nepoužívajte opakovane, zariadenie na jedno použitie

Výrobca

Aplikovaná časť typu BF, vnútorne napájané 
zariadenie ME

IPX2

Autorizovaný zástupca v Európskom 
spoločenstve/Európskej únii

CN

Počas prepravy a skladovania 
uchovávajte v suchu

Zdravotnícke zariadenie

Jedinečný identifikátor zariadenia

Veľkosť/model

Pozrite si návod na používanie

Opätovne nesterilizujte

Vertikálne padajúce kvapky; žiadne škodlivé účinky, 
keď je kryt naklonený v akomkoľvek uhle až do 15° 
na ktorúkoľvek stranu od vertikály

Čeština

Přehled produktu:
ONETRAC je jednorázový bezkabelový retraktor s integrovaným LED 
světelným zdrojem. ONETRAC je ruční nástroj, který umožňuje retrakci 
měkkých tkání během chirurgického zákroku (nezbytná funkčnost), 
osvětlení místa zákroku pomocí integrovaného světla a odvod kouře 
z operačního pole, když je připojen ke zdroji vakua. ONETRAC je 
dostupný v několika různých velikostech lopatek. Jedná se o sterilní 
prostředek na jedno použití, při jehož výrobě se záměrně nepoužívá 
přírodní latex. Integrované osvětlení po zapnutí vydrží nepřetržitě svítit 
minimálně 90 minut. Prostředek smí používat pouze kvalifikovaný 
zdravotnický personál, který má odborné vzdělání v oblasti prováděných 
chirurgických zákroků, na chirurgickém/operačním sále s maximální 
provozní teplotou (místní okolní teplotou) do 25 °C. Zamýšleným 
nepřímým klinickým přínosem je lepší viditelnost v chirurgickém poli.

Zamýšlené použití / účel a indikace k použití:
Tento jednorázový retraktor s osvětlením je určen k retrakci měkké tkáně 
za účelem zlepšení přístupu během chirurgických zákroků.

Pokyny před použitím
1. Zkontrolujte, zda je indikační nálepka EtO na krabici jednotky 

MODRÁ. Pokud je ČERVENÁ, prostředek nepoužívejte.
2. Zkontrolujte, zda sterilní bariéra není poškozená – pokud je 

sterilní bariérový obal poškozen, prostředek nepoužívejte 
a pořiďte si nový.

3. Každý prostředek zkontrolujte, zda není poškozený – pokud 
je prostředek poškozený, nepoužívejte ho a pořiďte si nový.

4. Před použitím zkontrolujte datum exspirace – pokud je starší 
než aktuální datum, prostředek nepoužívejte a pořiďte si nový.

5. Ověřte funkčnost prostředku podle návodu k použití – pokud 
je prostředek vadný, nepoužívejte ho a pořiďte si nový.

Jednotlivý sterilní bariérový 
systém s vnitřním ochranným obalem, 
sterilizovaný pomocí ethylenoxidu

Je-li balení poškozené, prostředek 
nepoužívejte a přečtěte si návod k použití.

1

Datum a země výroby

Množství

Datum spotřeby

45%

75%

Limit vlhkosti při skladování

30 °C

15 °C

Limit teploty při skladování

Křehké při přepravě a skladování

Číslo šarže

Katalogové číslo

Prostředek na jedno použití – nepoužívejte opakovaně

Výrobce

Příložná část typu BF, zdravotnický elektrický 
přístroj s vnitřním napájením

IPX2

Autorizovaný zástupce v Evropském 
společenství / Evropské unii

CN

Uchovávejte v suchu během přepravy 
a skladování

Zdravotnický prostředek

Jedinečný identifikátor prostředku

Velikost/model

Přečtěte si návod k použití

Opakovaně nesterilizujte.

Chráněno před svisle padajícími kapkami; 
žádné škodlivé účinky při náklonu krytu v úhlu 
do 15° na kteroukoli stranu od svislého směru
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UPOZORNENIE: Ak je nálepka indikátora EtO ČERVENÁ alebo 
ak je obal sterilnej bariéry poškodený, obsah nemusí byť sterilný. 
Opätovne nesterilizujte.

UPOZORNENIE: Ak je použité po dátume spotreby, obsah už nemusí 
byť sterilný. Opätovne nesterilizujte.

UPOZORNENIE: Použitie poškodeného zariadenia môže viesť 
k zraneniu pacienta alebo používateľa.

Návod na použitie
1. Osvetlenie: Pred použitím zariadenia si skontrolujte, či sa LED 

diódy na čepeli rozsvietia posunutím čierneho vypínača (A) 
dopredu do polohy „zapnuté“. Posunutím čierneho vypínača (A) 
v opačnom smere LED diódy vypnete. Ak je osvetlenie 
prerušované, vezmite si nové zariadenie. Osvetlenie pomôcky 
sa začne javiť výrazne slabšie, čo znamená koniec jej životnosti. 
Keď sa nepoužíva, svetlo vypnite, aby ste zachovali 
životnosť batérie.

2. Odsávanie dymu (dostupné pre všetky veľkosti čepele 
okrem 55 × 8): Ak požadujete odsávanie dymu, pripojte hadicu 
na odsávanie dymu (nie je súčasťou balenia) zatlačením 
vnútorného konektora do otvoru pre odsávanie dymu (B) 
na rukoväti. Skontrolujte, či je hadica bezpečne pripevnená 
k otvoru pre odsávanie dymu (B).

3. Dobrovoľné zneškodnenie batérie po použití: Ak je alkalické 
tlačidlové batérie potrebné zneškodniť samostatne, nájdite malý 
kryt batérie na koncovom uzávere vedľa otvoru pre odsávanie 
dymu. Stlačte západku (C) a otočte kryt batérie tak, aby sa kryt 
batérie nadvihol. 3 batérie je možné podľa potreby vložiť do 
nádržky, čo umožňuje bezdotykové zneškodnenie. Alkalické 
gombíkové batérie zneškodnite v súlade so štátnymi a miestnymi 
predpismi a/alebo postupmi vo vašom zariadení.

4. Zneškodnenie zariadenia po použití: S použitým zariadením 
zaobchádzajte ako s biologicky nebezpečným infekčným 
materiálom a zneškodnite ho v súlade so štátnymi a miestnymi 
predpismi a/alebo postupmi vo vašom zariadení.

UPOZORNENIE: Buďte opatrný pri sekcii v okolí zariadenia. 
Priamy kontakt s elektro chirurgickým prístrojom môže spôsobiť 
fyzické poškodenie zariadenia alebo pacienta.

UPOZORNENIE: Použitie nadmernej sily na tkanivo s APLIKOVANOU 
ČASŤOU (D) môže viesť k poškodeniu tkaniva a/alebo poškodeniu 
zariadenia. V prípade poškodenia zariadenia počas používania sa 
uistite, že v pacientovi nezostali žiadne úlomky alebo batérie, 
a vezmite nové zariadenie.

UPOZORNENIE: Neoprávnená úprava zariadenia (napríklad – jej 
prepracovanie, výmena batérie alebo opätovná sterilizácia) môže 
spôsobiť poškodenie batérie s následným chemickým popálením alebo 
požiarom/výbuchom a výsledkom môže byť nesterilné zariadenie.

UPOZORNENIE: Nesprávne zneškodnenie použitého zariadenia môže 
viesť k šíreniu infekcie.

UPOZORNENIE: Je potrebné sa vyhnúť používaniu tohto zariadenia 
v blízkosti iného zariadenia alebo naskladaním s iným zariadením, 
pretože by to mohlo viesť k nesprávnemu fungovaniu. Ak je takéto 
použitie nevyhnutné, toto zariadenie a to ďalšie zariadenie by mali 
sledované, aby ste overili, že fungujú normálne.

UPOZORNENIE: Prenosné vysokofrekvenčné komunikačné zariadenia 
(vrátane periférnych jednotiek, ako sú anténne káble a externé 
antény) by sa nemali používať vo vzdialenosti menšej ako 30 cm 
(12 palcov) od akejkoľvek časti ONETRAC. V opačnom prípade môže 
dôjsť k zhoršeniu výkonu ONETRAC.

UPOZORNENIE: Zariadenie neponárajte do tekutiny, pretože to môže 
viesť k strate funkcie svetla.

UPOZORNENIE: V prípade straty osvetlenia počas používania 
zabezpečte alternatívny zdroj svetla.

UPOZORNENIE: Chirurgický dym môže predstavovať zdravotné riziko. 
V prípade straty odsávania dymu počas používania hadicu na 
odsávanie dymu zo zariadenia odpojte a hadicu použite priamo.

Akýkoľvek vážny incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti so zariadením 
by sa mal nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, 
v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo.

Spĺňa IEC 60601–1:2005, IEC 60601–1–2:2014, ZARIADENIE S 
VNÚTORNÝM NAPÁJANÍM; CISPR 11 TRIEDA A, SKUPINA 1

Odopretie záruky

Produkty obp sú poskytované „tak ako sú“ a bez záruk akéhokoľvek 
druhu, či už výslovných alebo odvodených. V maximálnej miere 
prípustnej podľa platných zákonov sa obp zrieka všetkých záruk, 
výslovných alebo odvodených, vrátane, ale nie výlučne, implicitných 
záruk predajnosti a vhodnosti na konkrétny účel a neporušenia. 
Bez ohľadu na vyššie uvedené, obp poskytne záruku voči výrobným 
vadám v prípade jednorazových zariadení používaných pred dátumom 
spotreby. Vyššie uvedené obmedzenia sú v plnej platnosti v štátoch, 
kde sú takéto záruky povolené
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