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Do not reuse, single-use device

Catalog number

Lot number

Use by date

Date of manufacture and
country of manufacture

Quantity

& B md

Manufacturer

Fragile during transport and storage

30°C
Temperature storage limit

-~ +a L

15°
75%

Humidity storage limit

&,

»

Do not use if package is damaged
and consult IFU

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

Type BF applied part, internally
powered ME equipment

Authorized representative in the European
Community/ European Union

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
IPX2 the enclosure is tilted at any angle up to 15° on
either side of the vertical

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.

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.
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Nicht wiederverwenden, Einwegprodukt

Katalognummer

Losnummer

Haltbarkeitsdatum

Herstellungsdatum
und -land

Menge

& B Bd

Hersteller

Zerbrechlich bei Transport und Lagerung

30°C
Temperaturgrenzwert fiir Lagerung

~ +a L

15 °
75%

Luftfeuchtigkeitsgrenzwert fiir Lagerung

4!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung beachten

® @,

Einfaches steriles Barrieresystem
mit Schutzverpackung im Inneren,
sterilisiert mit Ethylenoxid

STERILE[EC] )

Anwendungsteil von Typ BF,
intern gespeistes ME-Gerét

Bevollméachtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Trocken halten bei Transport und Lagerung

Medizinprodukt

Eindeutige Geratekennzeichnung

GréRe/Modell

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht erneut sterilisieren

BH

Senkrecht fallende Tropfen; keine schadlichen

IPX2 Auswirkungen, wenn das Gehause in einem
beliebigen Winkel von bis zu 15° auf beiden Seiten
der Senkrechten geneigt wird

Produktiibersicht:

ONETRAC ist ein kabelloser Retraktor zum Einmalgebrauch mit
integrierter LED-Lichtquelle. Onetrac ist ein von Hand gehaltenes
Instrument zur Retraktion von Weichteilgewebe wahrend 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 KlingengréRen
erhaltlich. Es handelt sich um ein steriles Einwegprodukt, das absichtlich
nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt wird. Sobald das Geréat
eingeschaltet ist, leuchtet es mindestens 90 Minuten lang
ununterbrochen. Das Gerét ist nur fiir die Verwendung durch
qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt, das in den
durchzufiihrenden 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.

BestimmungsgemaéRer Gebrauch/Zweck und Indikationen

fiir den Gebrauch:

Der beleuchtete Retraktor fiir den Einmalgebrauch ist fiir die Retraktion
von Weichteilgewebe indiziert, um die Freilegung wéhrend chirurgischer
Eingriffe zu verbessern.

Anweisungen vor der Verwendung

1. Vergewissern Sie sich, dass der EtO-Anzeigeaufkleber
auf der Geratebox BLAU ist — nicht verwenden, wenn der
EtO-Anzeigeaufkleber auf der Geratebox ROT ist.

2. Uberpriifen Sie die Sterilbarriere auf Beschadigungen —
wenn die Verpackung der Sterilbarriere beschadigt ist,
benutzen Sie das Gerét nicht und verwenden Sie ein neues.

3. Untersuchen Sie jedes Gerét auf Schaden — wenn das Gerat
beschédigt ist, benutzen Sie das Gerat nicht und verwenden Sie
ein neues.

4. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geréts,

ob das Verfallsdatum abgelaufen ist. Wenn das Verfallsdatum
(iberschritten ist, benutzen Sie das Gerét nicht und verwenden
Sie ein neues.

5. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat gemaR der
Gebrauchsanweisung funktioniert — wenn das Gerat defekt ist,
benutzen Sie das Gerét nicht und verwenden Sie ein neues.

WARNUNG: Wenn der EtO-Indikator ROT ist oder die
Sterilbarriereverpackung beschéadigt ist, ist der Inhalt méglicherweise
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 beschéadigten Gerats kann zu
Verletzungen des Patienten oder des Benutzers fiihren.

Gebrauchsanweisung

1. Beleuchtung: Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des
Gerats, 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 unregelméagig ist,
verwenden Sie ein neues Gerat. Die Beleuchtung des Gerats
beginnt deutlich schwéacher 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 (verfiigbar fiir alle KlingengroRen aufer
55x8): Wenn Sie eine Rauchabsaugung wiinschen, bringen Sie
den Rauchabsaugschlauch (nicht im Lieferumfang enthalten) an,
indem Sie die Schlauchbuchse auf den Rauchabsauganschluss
(B) am Giriff driicken. Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch
sicher an der Rauchabsauganschluss (B) befestigt ist.

3. Optionale Batterieentsorgung nach Gebrauch: Wenn
Alkaline-Knopfbatterien getrennt vom Gerat entsorgt werden
missen, finden Sie die kleine Batterieabdeckung an der
Endkappe neben der Rauchabzugséffnung. Driicken Sie auf die
Verriegelung (C) und drehen Sie den Batteriefachdeckel, so dass
er sich abheben I&sst. Die 3 Batterien kdnnen bei Bedarf in ein
Gefal geworfen werden, was eine bertihrungsfreie Entsorgung
ermdglicht. Entsorgen Sie Alkali-Knopfbatterien geman den
staatlichen und 6rtlichen Vorschriften und/oder den
betrieblichen Verfahren.

4. Geréateentsorgung nach Gebrauch: Behandeln Sie das
gebrauchte Gerat als biologisch gefahrliches, infektioses Material
und entsorgen Sie es in Ubereinstimmung mit den staatlichen und
ortlichen Vorschriften und/oder den Verfahren der Einrichtung.

WARNUNG: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie um das Gerat herum
sezieren. Der direkte Kontakt mit einem elektrochirurgischen Instrument
kann zu physischen Schaden am Gerét oder am Patienten fiihren.

WARNUNG: Wenn Sie mit dem ANWENDUNGSTEIL VOM TYP (D)
UbermaRige Kraft auf das Gewebe ausliben, kann dies zu
Gewebeschaden und/oder zum Bruch des Geréts fiihren. Sollte das
Gerat wahrend der Anwendung zerbrechen, vergewissern Sie sich,
dass keine Fragmente oder Batterien im Patienten verbleiben und
verwenden Sie ein neues Gerat.

WARNUNG: Eine unbefugte Verénderung des Geréats
(z. B. Wiederaufbereitung, Austausch der Batterie oder erneute
Sterilisation) kann die Batterie beschadigen und zu Verétzungen oder
Feuer/Explosion fiihren und ein unsteriles Geréat zur Folge haben.

WARNUNG: Eine unsachgemafe Entsorgung des benutzten Geréts
kann zur Verbreitung von Infektionen fiihren.

WARNUNG: Es sollte vermieden werden, das Geréat neben oder
Ubereinander mit anderen Geraten zu verwenden, da dies zu einer
Fehlfunktion flihren kénnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden
um zu Uberpriifen, ob sie normal funktionieren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlielich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des ONETRAC
verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistung des ONETRAC kommen.

VORSICHT: Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeit ein, da dies
zu einem Verlust der Lichtfunktion fiihren kann.

VORSICHT: Falls die Beleuchtung wahrend der Benutzung ausfallt,
benutzen Sie eine alternative Lichtquelle.

VORSICHT: Chirurgischer Rauch kann eine Gefahr fiir die Gesundheit
darstellen. Sollte die Rauchabsaugung wahrend des Gebrauchs
ausfallen, I6sen Sie den Rauchabsaugschlauch vom Geréat und
verwenden Sie den Schlauch direkt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

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

Gewahrleistungsausschluss

obp-Produkte werden ,wie besehen” und ohne jegliche ausdriickliche
oder stillschweigende Garantie zur Verfligung gestellt. Soweit nach
geltendem Recht zuléssig, lehnt obp alle ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien ab, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf stillschweigende Garantien der Marktgangigkeit und Eignung fiir
einen bestimmten Zweck sowie der Nichtverletzung von Rechten Diritter.
Ungeachtet dessen tibernimmt obp die Garantie fiir Herstellerdefekte
bei Einwegprodukten, die vor ihnrem Verfallsdatum verwendet wurden.
Die oben genannten Einschrankungen gelten in vollem Umfang in
Staaten, in denen solche Garantien zuldssig sind.

Espaiiol
No reutilizar, dispositivo de un solo uso

Numero de catalogo

Numero de lote

g Fecha de consumo preferente
Fecha de fabricacién

@ y pais de fabricacion

@ Cantidad

Fabricante

Fragil durante el transporte y el almacenamiento

Limite de temperatura de almacenamiento

Limite de humedad de almacenamiento

No lo use si el paquete esta dafiado
y consulte las IFU

Sistema de barrera estéril simple
con embalaje protector en el interior,
esterilizado por éxido de etileno

Parte aplicada tipo BF, equipo ME
alimentado internamente

Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Unién Europea

Mantener seco durante el transporte
y almacenamiento

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Tamafo/modelo

Consulte las instrucciones de uso

No esterilizar de nuevo

Gotas que caen verticalmente; sin efectos nocivos
IPX2 cuando el recipiente se inclina en cualquier angulo
hasta 15° a cada lado de la vertical

Descripcion del producto:

ONETRAC es un retractor inalambrico de un solo uso con fuente de

luz LED integrada. ONETRAC es un dispositivo portatil que proporciona
retraccion del tejido blando durante la cirugia (rendimiento esencial),
iluminacion del area quirdrgica si la funcién de iluminacion integrada
esta encendida y evacuacion de humo del campo quirurgico si se
conecta a una fuente de vacio. ONETRAC esta disponible en varios
tamafios de hoja. Es un dispositivo de un solo uso que se proporciona
estéril y no se fabrica intencionalmente con latex de caucho natural.
Cuando el dispositivo esta iluminado, proporciona un minimo de 90
minutos de iluminacion continua. El dispositivo esta destinado para

el uso exclusivo de personal médico calificado que posea capacitacion
profesional en los procedimientos quirdrgicos que se estan realizando,
mientras se encuentra en un quiréfano/sala de operaciones con una
temperatura maxima de funcionamiento (temperatura ambiente local) de
hasta 25 °C. El beneficio clinico indirecto que se pretende es una mayor
visibilidad en el bolsillo quirtrgico.

Uso previsto/finalidad e indicaciones de uso:

El retractor iluminado de un solo uso esté indicado para retraer
tejido blando con el fin de mejorar la exposicién durante los
procedimientos quirlrgicos.

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 dafios; si el embalaje
de la barrera estéril esta dafiado, no lo use y obtenga un
dispositivo nuevo.

3. Inspeccione cada dispositivo en busca de dafos; si el dispositivo
esta dafiado, 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 esta defectuoso, no lo use
y obtenga un dispositivo nuevo.
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ADVERTENCIA: si la etiqueta indicadora de EtO es de color ROJO
o si el embalaje de la barrera estéril esta dafiado, 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 dafiado puede provocar
lesiones al paciente o al usuario.

Instrucciones de uso
lluminacién: 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 posicién “on”. Deslice el interruptor negro
on/off (A) en la direccién opuesta para apagar los LED.

Si la iluminacién es intermitente, consiga un nuevo dispositivo.
La iluminacién del dispositivo comenzara a parecer
significativamente mas tenue, lo que indica el fin de su vida util.
Apague la luz cuando no esté en uso para ahorrar pilas.

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

3. Desechado opcional de las pilas después de su uso:
si es necesario desechar las pilas de botdn alcalinas
independientemente del dispositivo, busque la tapa pequefia
de las pilas en el tapon del extremo al lado del puerto de
evacuacion 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
receptaculo seglin sea necesario, lo que permite su eliminacion
sin contacto. Deseche las pilas de botén alcalinas de acuerdo
con las normativas estatales y locales y/o los procedimientos
de las instalaciones.

4. D hado del dispositivo desp de su uso: trate el
dispositivo usado como material infeccioso con riesgo biolégico
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 electroquirirgico puede causar
darios fisicos al dispositivo o al paciente.

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

ADVERTENCIA: la modificacién no autorizada del dispositivo
(por ejemplo, el reprocesamiento, el cambio de las pilas o la
reesterilizacion) puede dafiar las pilas y producir quemaduras
quimicas o fuego/explosién y puede hacer que el dispositivo
no sea estéril.

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

ADVERTENCIA: debe evitarse el uso de este equipo apilado con otros
equipos, o al lado de ellos, porque podria 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 comunicacion por RF portatiles
(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, podria producirse
una reduccion del rendimiento de ONETRAC.

PRECAUCION: no sumerja el dispositivo en liquido, porque podria
provocar la pérdida de la funcién de iluminacion.

PRECAUCION: en caso de pérdida de iluminacién durante el uso,
busque una fuente de luz alternativa.

PRECAUCION: el humo quirdirgico puede representar un peligro para la
salud. En caso de pérdida de la evacuaciéon de humos durante el uso,
desconecte el tubo de evacuacion de humos del dispositivo y use el
tubo directamente.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién 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 ALIMENTACION INTERNA; CISPR 11 CLASE A,
GRUPO 1

Exclusion de garantias

Los productos de obp se facilitan “tal cual” y sin garantias de ningiin
tipo, ya sean expresas o implicitas. En la maxima medida que permita
la ley vigente, obp renuncia a todas las garantias, expresas o implicitas,
incluidas, entre otras, las garantias implicitas de comerciabilidad

e idoneidad para un propésito particular y no infraccion. Sin perjuicio
de lo anterior, obp garantizara frente a defectos de fabricacion los
dispositivos de un solo uso utilizados antes de su fecha de caducidad.
Las limitaciones anteriores estan en pleno vigor y efecto dentro de los
estados en los que se permitan dichas garantias
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Nederlands
Niet hergebruiken, apparaat voor eenmalig gebruik

Catalogusnummer

Partijnummer
Uiterste gebruiksdatum

Productiedatum en
land van productie

Hoeveelheid

C el

Fabrikant

Breekbaar tijdens transport en opslag

30°C
Temperatuuropslaglimiet

-~ +a L

15 °
75%

Vochtigheidslimiet voor opslag

41

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

S

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

Type BF toegepast onderdeel,
ME-apparatuur met interne voeding

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Droog houden tijdens transport en opslag

Medisch apparaat

Unieke apparaat-identificatie

Afmeting/model

Instructies voor gebruik raadplegen

Niet opnieuw steriliseren

BH

Verticaal vallende druppels; geen schadelijke effecten
IPX2 wanneer de behuizing wordt gekanteld in een hoek tot
15° aan weerszijden van de verticale lijn

Productoverzicht:

ONETRAC is een snoerloos retractor voor eenmalig gebruik met
geintegreerde led-lichtbron ONETRAC is een handbediend instrument
dat voor retractie van weke delen zorgt (essentiéle prestatie) en voor
verlichting van de operatieplaats wanneer de geintegreerde
verlichtingsfunctie is ingeschakeld. Het zorgt ook voor rookverwijdering
van het operatieveld wanneer het is aangesloten op een vacutimbron.
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.

B, 1doel P

gd gebruik en voor gebruik:

Het verlichte retractor voor eenmalig gebruik is geindiceerd 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 barriere op schade - als de verpakking van
de steriele barriére 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.

WAARSCHUWING: Als de EtO-indicatorsticker ROOD is of als de
steriele barriéreverpakking 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 patiént of gebruiker.

Instructies voor gebruik
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 (b baar op alle 1 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 patiént 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 patiént
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 vioeistof;
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 patiént 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 voér de
vervaldatum zijn gebruikt. De bovenstaande beperkingen zijn volledig
van kracht binnen staten waar dergelijke garanties zijn toegestaan.

Francgais
@ Ne pas réutiliser, dispositif a usage unique

Numéro de catalogue

Numéro de lot

g Date limite d'utilisation

Date de fabrication
et pays de fabrication

(&
@ Quantité

Fabricant
Fragile pendant le transport et le stockage

Limite de température pour le stockage

/ﬂf 30°C
Limite d'humidité pour le stockage
et consulter la notice d'utilisation

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Systeme de barriére stérile simple avec
emballage de protection a l'intérieur,
stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Piece de type BF appliquée sur le patient,
appareil électromédical a alimentation interne

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne / I'Union européenne

.

PR

Garder au sec pendant le transport et le stockage

Dispositif médical
Identifiant unique du dispositif

Taille/modele

Consulter le mode d'emploi

Ne pas restériliser

BH

IPX2 avec une inclinaison du boitier jusqu'a 15° de chaque
coté de la verticale

Gouttes tombant verticalement ; pas d'effets nocifs

Présentation du produit :

ONETRAC est un écarteur sans fil & 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 I'évacuation de la fumée du
champ opératoire lorsqu'il est relié a une source de vide. ONETRAC est
disponible en plusieurs tailles de lame. Il s'agit d'un dispositif a usage
unique fourni a I'état stérile et non intentionnellement fabriqué a partir
de latex de caoutchouc naturel. Une fois le dispositif allumé,

un éclairage continu est assuré pendant 90 minutes minimum.

Le dispositif est destiné a étre 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 & usage unique est indiqué pour la rétractation
des tissus mous afin d'améliorer I'exposition pendant les interventions
chirurgicales.

Instructions avant utilisation

1. Veérifiez que I'autocollant de l'indicateur EtO sur le boitier de
I'unité est BLEU ; ne pas utiliser si cet autocollant est ROUGE.
2. Inspectez la barriére stérile pour détecter d'éventuels dommages

; si son emballage est abimé, ne I'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 |'utilisez pas et
procurez-vous un nouveau dispositif.

4. Veérifiez la date de péremption avant utilisation ; si la date en
cours est postérieure a 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.

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

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

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

Mode d'emploi

1. Eclairage : Avant d'utiliser le dispositif, vérifiez que la ou les
LED de la lame s'allument en faisant glisser l'interrupteur noir
marche/arrét (A) vers l'avant en position marche. Faites glisser
l'interrupteur noir marche/arrét (A) dans le sens opposé pour
éteindre la ou les LED. Si I'éclairage est intermittent, utilisez un
nouveau dispositif. L'éclairage du dispositif va commencer
a s'affaiblir nettement, ce qui indique qu'il est en fin de vie.

Afin de préserver la durée de vie de la pile, désactivez I'éclairage
lorsqu'il n'est pas utilisé.

2. Evacuation de la fumée (disponible sur toutes les tailles de
lame a I'exception de la 55x8) : Si I'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 & l'orifice d'évacuation de la fumée (B).

3. Mise au rebut facultative des piles aprés utilisation : Si les
piles boutons alcalines doivent étre éliminées séparément du
dispositif, identifiez le petit couvercle du compartiment des piles
sur I'embout a coté 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 étre déposées dans un réceptacle
si nécessaire, ce qui permet une élimination sans contact.
Eliminez les piles boutons alcalines conformément aux
réglementations nationales et locales et/ou aux procédures
de I'établissement.

4. Mise au rebut du dispositif aprés utilisation : Traitez le
dispositif usagé comme une matiére infectieuse présentant
un risque biologique et éliminez-le conformément aux
réglementations nationales et locales et/ou aux procédures
de I'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 APPLIQUEE (D) risque d'endommager les tissus
et/ou de casser le dispositif. En cas de bris du dispositif pendant
I'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 entrainer des brdlures
chimiques ou un incendie/explosion et risque de rendre le dispositif
non stérile.

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

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

AVERTISSEMENT : Les équipements de communication & RF portables
(y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a 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 I'utilisation,
utilisez une autre source de lumiére.

ATTENTION : La fumée chirurgicale peut présenter un danger pour
la santé. En cas de dysfonctionnement de I'évacuation des fumées
pendant I'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 étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

Exclusion de garantie

Les produits obp sont fournis « en I'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 a un usage particulier et d'absence de
contrefagon. Nonobstant ce qui précéde, obp garantit contre les défauts
de fabrication les dispositifs & usage unique utilisés avant leur date
d'expiration. Les restrictions ci-dessus sont pleinement mises en ceuvre
dans les Etats ol de telles garanties sont autorisées

Portugués
® Nao reutilize, dispositivo de uso unico

Numero de catalogo

Numero do lote

Data de validade

Data de fabricagao
e pais de fabricagdo

Quantidade

g
o
G

Fabricante

Fragil durante o transporte e armazenamento

30°C
Limite de temperatura de armazenamento

-~ +a L

15 °
75%

Limite de umidade de armazenamento

4

Nao use se a embalagem estiver danificada
e consulte as instrugdes de uso (IFU)

® &

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem protetora interna, esterilizada
com oxido de etileno

STERILE[EO] )

Peca aplicada de tipo BF, equipamento médico
elétrico com alimentag&o interna

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Mantenha seco durante o transporte
e armazenamento

Aparelho médico

Identificador tnico do dispositivo

Tamanho/modelo

Consulte as instrugdes de uso

N&o reesterilizar

Gotas caindo verticalmente; sem efeitos nocivos
IPX2 quando o invélucro é inclinado em qualquer angulo
de até 15° em ambos os lados da vertical

Visao geral do produto:

O ONETRAC & um retrator de uso Unico sem fio com fonte de luz LED
integrada. O ONETRAC é um instrumento portatil que fornece retragéo
de tecidos moles durante a cirurgia (desempenho essencial), fornece
iluminag&o para o sitio cirtrgico quando o recurso de iluminagdo
integrada esta ativado e fornece evacuagéo de fumaga do campo
cirtrgico quando conectado a uma fonte de vacuo. O ONETRAC esta
disponivel em varios tamanhos de lamina. E um dispositivo de uso Unico
fornecido estéril e ndo é intencionalmente fabricado com latex de
borracha natural. Assim que o dispositivo é aceso, ele fornece um
minimo de 90 minutos de iluminagdo continua. O dispositivo destina-se
a ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado com formagéo
profissional nos procedimentos cirirgicos a serem executados,
enquanto estiver numa sala cirlrgica/sala de operagdes com uma
temperatura operacional maxima (temperatura ambiente local) de até
25 °C. O beneficio clinico indireto pretendido é maior visibilidade na
cavidade cirurgica.

Uso Pretendido/Finalidade e Indicagdes de Uso:
O retrator de uso Unico iluminado é indicado para retragdo de tecidos
moles a fim de aumentar a exposi¢éo durante procedimentos cirrgicos.

Instrugdes antes do uso

1. Verifique se o adesivo indicador de 6xido de etileno (EtO) na
caixa da unidade estd AZUL - n&do 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, ndo use e adquira um
novo dispositivo.

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

5. Confirme a funcionalidade do dispositivo de acordo com as
instrugdes de uso - se o dispositivo estiver com defeito, ndo use
e adquira um novo dispositivo.
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AVISO: Se o adesivo indicador de EtO estiver VERMELHO ou se
a embalagem de barreira estéril estiver danificada, o contetido pode
ndo estar estéril. Nao reesterilizar.

AVISO: Se usado apds a data de validade, o contetido pode néo estar
mais estéril. Ndo reesterilizar.

AVISO: O uso de um dispositivo danificado pode resultar em lesdes ao
paciente ou ao usuario.

Instrugdes de uso
lluminagdo: Antes de usar o dispositivo, confirme se os LEDs
na lamina estéo ligados deslizando o botéo liga/desliga preto (A)
para a frente, para a posi¢éo “ligado”. Deslize o botédo
liga/desliga preto (A) na diregéo oposta para desligar os LEDs.
Se a iluminagao for intermitente, utilize um novo dispositivo.
Ailuminagéo do dispositivo comegara a parecer
significativamente mais fraca, indicando o fim de sua vida util.
Desligue a luz quando n&o estiver em uso para preservar a vida
Gtil da bateria.

2. E do de fi (disk | em todos os tamanhos de
lamina, exceto 55x8): Se a evacuacdo de fumaca for desejada,
conecte o tubo de evacuagéo de fumaga (ndo incluido)
encaixando por pressdo o conector fémea do tubo na porta
de evacuagao de fumaga (B) na alga. Confirme se o tubo esta
firmemente conectado a porta de evacuagédo de fumaca (B).

3. Descarte opcional da bateria apés o uso: Se as baterias
tipo botéo alcalinas precisarem ser descartadas separadamente
do dispositivo, localize a pequena tampa da bateria na tampa
da extremidade proxima a porta de evacuagéo de fumaca.
Pressione a trava (C) e gire a tampa da bateria para que ela se
solte. As 3 baterias podem ser despejadas em um receptaculo
conforme necessario, permitindo o descarte sem toque.
Descarte as baterias tipo botéo alcalinas de acordo com
os regulamentos estaduais e locais e/ou procedimentos
da instalagéo.

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

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

AVISO: Aplicar forga 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 permanega no paciente e obtenha um
novo dispositivo.

AVISO: A modificagédo ndo autorizada do dispositivo (por exemplo -
reprocessamento, substituicdo da bateria ou reesterilizagéo) pode
causar danos a bateria, resultando em queimaduras quimicas ou
incéndio/explosado e pode resultar em um dispositivo néo estéril.

AVISO: O descarte inadequado do dispositivo usado pode levar
a disseminagéo de infecgdes.

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 necessario,
este equipamento e os demais equipamentos devem ser observados
para verificar se estdo funcionando normalmente.

AVISO: Equipamentos de comunicagéo de radiofrequéncia portatil
(inclusive periféricos, como cabos de antena e antenas externas) ndo
devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do ONETRAC. Caso contréario, pode ocorrer degradagdo do
desempenho do ONETRAC.

CUIDADO: Nao mergulhe o dispositivo em fluidos, pois isso pode
resultar na perda da fungéo de iluminagéo.

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

CUIDADO: A fumaga cirtrgica pode representar um risco a satde.

Em caso de perda de evacuagéo de fumaga durante o uso,
desconecte o tubo de evacuagédo de fumaca do dispositivo
e use o tubo diretamente.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Em conformidade com IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014,
EQUIPAMENTO MEDICO ELETRICO COM ALIMENTAGAO INTERNA;
CISPR 11 CLASSE A, GRUPO 1

Declaragao de Isengao de Responsabilidade

Os produtos obp sao fornecidos “no estado em que se encontram”

e sem garantias de qualquer tipo, expressas ou implicitas. Na extenséo
maxima permitida pela lei aplicavel, a obp se isenta de todas as
garantias, expressas ou implicitas, inclusive, entre outras, garantias
implicitas de comercializagdo e adequacéo a uma finalidade especifica
e ndo violagdo. N&do obstante o acima mencionado, a obp oferecera
garantia contra defeitos de fabricagéo para dispositivos de uso tnico
usados antes da data de vencimento. As limitagdes acima estdo em
pleno vigor nos estados onde tais garantias séo permitidas
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Italiano
® Non riutilizzare, dispositivo monouso

Numero di catalogo

Numero di lotto

g Data di scadenza

Data di produzione
e paese di produzione

Quantita

Produttore

Fragile durante trasporto e conservazione

30°C
/H/ Limite di temperatura di conservazione
15 °
75%

Limite di umidita di conservazione

®,

45%

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

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

STERILE[EO] )

Parte applicata di tipo BF, apparecchiatura ME
ad alimentazione interna

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/nell'Unione Europea

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

BH

IPX2 quando l'involucro ¢ inclinato fino a 15° su entrambi
i lati della verticale

Caduta verticale di gocce; nessun effetto dannoso

Panoramica del Prodotto:

ONETRAC & un retrattore monouso senza fili con sorgente luminosa

a LED integrata. ONETRAC & 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 I'evacuazione dei fumi
dal campo chirurgico se collegato a un sistema di vuoto. La lama di
ONETRAC & disponibile in diverse dimensioni. Si tratta di un dispositivo
monouso che viene fornito sterile e non & 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

& 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 &€ una maggiore visibilita nella
tasca chirurgica.

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

Istruzioni prima dell'uso

1. Verificare che I'adesivo dell'indicatore EtO sul contenitore
dell'unita sia di colore BLU: non utilizzare se I'adesivo
dell'indicatore EtO sul contenitore dell'unita & di colore ROSSO.

2. Controllare che la barriera sterile non sia danneggiata: se la
confezione della barriera sterile € 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 & 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.

ATTENZIONE: se I'adesivo dell'indicatore EtO & di colore ROSSO
o nel caso di danni alla confezione della barriera sterile, il contenuto
potrebbe non essere pil sterile. Non risterilizzare.
ATTENZIONE: in caso di utilizzo successivo alla data di scadenza,
il contenuto potrebbe non essere piu sterile. Non risterilizzare.
ATTENZIONE: I'uso di un dispositivo danneggiato pud provocare lesioni
al paziente o all'operatore.

Istruzioni per I'uso
llluminazione: 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 iniziera ad affievolirsi
notevolmente, indicando la fine del ciclo di vita. Quando non
& 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 I'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 I'uso: qualora
sia necessario smaltire separatamente le batterie alcaline dal
dispositivo, individuare lo sportellino della batteria situato
sull'estremita, in prossimita della porta per I'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 necessita, consentendo cosi 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 I'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
puo provocare danni fisici al dispositivo o al paziente.

ATTENZIONE: I'applicazione di una forza eccessiva sul tessuto con la
PARTE APPLICATA (D) puo provocare danni al tessuto e/o la rottura
del dispositivo. Qualora si verifichi una rottura del dispositivo durante
I'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 pud
causare la diffusione di infezioni.

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

& 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
I'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'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'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 “cosi 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 commerciabilita e idoneita
a uno scopo particolare e di non violazione. Fermo restando quanto
sopra, obp fornira 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
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Prostifedek na jedno pouZziti — nepouzivejte opakované

Katalogové ¢islo

@

Cislo 8arze

Datum spotieby

Datum a zemé vyroby

MnoZstvi

& B Bd

Vyrobce

Kiehké pfi pfepravé a skladovani

30°C
Limit teploty pfi skladovani

~ +a L

15 °

75%

S

Limit vihkosti pfi skladovani

4!

Je-li baleni poSkozené, prostfedek
nepouzivejte a prectéte si navod k pouziti.

Jednotlivy sterilni bariérovy
systém s vnitfnim ochrannym obalem,
sterilizovany pomoci ethylenoxidu

Prilozna ¢ast typu BF, zdravotnicky elektricky
pfistroj s vnitfnim napéajenim

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Uchovavejte v suchu b&hem prepravy
a skladovani

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikator prostfedku

Velikost/model

Prectéte si navod k pouZiti

Opakované nesterilizujte.

Chranéno pred svisle padajicimi kapkami;

IPX2 zadné Skodlivé Gcinky pfi naklonu krytu v thlu
do 15° na kteroukoli stranu od svislého sméru

Piehled produktu:

ONETRAC je jednorazovy bezkabelovy retraktor s integrovanym LED
svételnym zdrojem. ONETRAC je ruéni nastroj, ktery umozriuje retrakci
meékkych tkani béhem chirurgického zakroku (nezbytna funkénost),
osvétleni mista zakroku pomoci integrovaného svétla a odvod koure

z operacéniho pole, kdyz je pfipojen ke zdroji vakua. ONETRAC je
dostupny v nékolika riznych velikostech lopatek. Jedna se o sterilni
prostfedek na jedno pouZiti, pfi jehoz vyrobé se zamérné nepouziva
prirodni latex. Integrované osvétleni po zapnuti vydrzi nepretrzité svitit
miniméainé 90 minut. Prostfedek smi pouzivat pouze kvalifikovany
zdravotnicky persondl, ktery ma odborné vzdélani v oblasti provadénych
chirurgickych zakroku, na chirurgickém/operaénim sale s maximaini
provozni teplotou (mistni okolni teplotou) do 25 °C. Zamyslenym
nepfimym klinickym pfinosem je lepsi viditelnost v chirurgickém poli.

Zamyslené pouziti / ucel a indikace k pouziti:
Tento jednorazovy retraktor s osvétlenim je uréen k retrakci mékkeé tkané
za Ucelem zlep3eni pfistupu b&hem chirurgickych zakrokd.

Pokyny pred pouzitim

1. Zkontrolujte, zda je indika¢ni nalepka EtO na krabici jednotky
MODRA. Pokud je CERVENA, prostfedek nepouzivejte.

2. Zkontrolujte, zda sterilni bariéra neni poskozena — pokud je
sterilni bariérovy obal poskozen, prostfedek nepouzivejte
a poridte si novy.

3. Kazdy prostfedek zkontrolujte, zda neni poskozeny — pokud
je prostfedek poskozeny, nepouzivejte ho a pofidte si novy.

4. Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace — pokud je starsi
nez aktudlni datum, prostfedek nepouzivejte a pofidte si novy.

5. Oveérte funkénost prostiedku podle navodu k pouziti — pokud

je prostfedek vadny, nepouzivejte ho a pofidte si novy.

VAROVANI: Pokud je indikaéni nalepka EtO CERVENA nebo pokud
je sterilni bariérovy obal poskozen, obsah baleni nemusi byt sterilni.
Opakované nesterilizujte.

VAROVANI: Pfi pouziti po datu exspirace uz obsah nemusi byt sterilni.
Opakované nesterilizujte.

VAROVANI: Pouziti podkozeného prostiedku miize zpisobit zranéni
pacienta nebo uzivatele.

Navod k pouziti

1. Osvétleni: Pfed pouzitim prostfedku zkontrolujte, zda se pfi
posunuti ¢erného vypinace (A) doptedu do polohy ,zapnuto”
rozsviti LED na lopatce. Posunutim ¢erného vypinace (A)
opacnym smérem LED svétlo zhasnete. Pokud je osvétleni
preru$ované, pouZijte novy prostfedek. Osvétleni postupné
zacne citelné zeslabovat, coz signalizuje konec Zivotnosti.
Kdyz svétlo nepouzivate, zhasnéte ho, aby baterie vydrzela déle.

2. Odvod koufre (k dispozici u lopatek vSech velikosti kromé
55 x 8): Pokud chcete odvadét kout, pfipojte hadicku pro odvod
koufe (neni soucasti baleni) nasazenim konektoru hadicky na
port pro odvod koure (B) na rukojeti. Ujistéte se, Ze je hadicka
bezpecné pripojena k portu pro odvod koure (B).

3. Volitelna likvidace baterii po pouziti: Pokud je prostfedek
a jeho alkalické knoflikové baterie potfeba likvidovat oddélené,
najdéte nejprve maly kryt baterie na koncovém uzavéru vedle
portu pro odvod koure. Stisknéte zapadku (C) a otocte krytem
baterie, aby se zvednul. V8echny tfi baterie je mozné podle
potfeby bez dotyku vysypat do vhodné nadoby. Alkalické
knoflikové baterie likvidujte podle statnich a mistnich predpist,
pfipadné podle postupl pracoviste.

4. Likvidace prostiedku po pouziti: S pouZitym prostfedkem
zachazejte jako s biologicky nebezpe¢nym infekénim materidlem
a zlikvidujte ho v souladu se statnimi a mistnimi predpisy nebo
postupy pracovisté.

VAROVANI: P¥i tezani v blizkosti prostfedku budte opatrni. Pfimy kontakt
s elektrochirurgickym nastrojem mulze fyzicky poskodit prostfedek
nebo poranit pacienta.

VAROVANI: P¥ili§ velka sila plisobici na tkaf prostrednictvim
PRILOZNE CASTI (D) mtze zpusobit poskozeni tkané nebo zlomeni
prostifedku. V pfipadé rozbiti prostfedku béhem pouzivani zajistéte,
aby v pacientovi nezistaly Zadné ulomky nebo baterie, a pouzijte
novy prostiedek.

VAROVANI: Neopravnéna Uprava prostredku (napfiklad opétovné
zpracovani, vyména baterie nebo resterilizace) mize zpUusobit
poskozeni baterie a vést k chemickym popaleninam, pozaru ¢i
vybuchu nebo k tomu, Ze prostfedek nebude sterilni.

VAROVANI: Nespravna likvidace pouzitého prostredku muze vést k
Sifeni infekce.

VAROVANI: Je nutné se vyvarovat pouzivani tohoto prostredku v blizkosti
jiného zafizeni nebo na ném / pod nim, protoZe by to mohlo narusit
jeho funkci. Pokud se tomu neni mozné vyhnout, je potfeba prostrfedek
a ostatni zafizeni sledovat a kontrolovat, zda funguji normainé.

VAROVANI: Prenosné vysokofrekvenéni komunikacni vybaveni
(v&etné perifernich zafizeni, jako jsou kabely antén a externi antény)
se nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm od jakékoli ¢asti
prostfedku ONETRAC. Jinak muZze dojit ke zhor§eni funkénosti
prostfedku ONETRAC.

POZOR: Neponofujte prostfedek do kapaliny, mohlo by dojit ke ztraté
osvétlovaci funkce.

POZOR: Pokud osvétleni pfi pouZivani prestane fungovat, pouZijte
alternativni zdroj svétla.

POZOR: Chirurgicky kouf mlze pfedstavovat zdravotni riziko. Pokud pfi
pouzivani prestane fungovat odvod koure, odpojte hadi¢ku pro odvod
koufe od prostfedku a pouZijte ji pfimo.

Jakykoli vazny incident, ke kterému dos$lo v souvislosti s timto
prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém se uZivatel nebo pacient nachazi.

Vyhovuje normé IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014,
ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTROJ S VNITRNIM NAPAJENIM;
CISPR 11 TRIDAA, SKUPINA 1

Prohlaseni o vylouceni zaruky

Produkty obp jsou poskytovany ,tak jak jsou“ a bez zaruk jakéhokoli
druhu, at uz vyslovnych nebo predpokladanych. V maximalnim rozsahu
pfipustném podle platnych zakonu se obp zfika vSech zaruk, vyslovnych
nebo predpokladanych, véetné mimo jiné predpokladanych zaruk
prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni icel a neporuseni prav. Bez ohledu
na vy$e uvedené poskytuje obp zaruku na vyrobni vady u jednorazovych
prostifedku pouZitych pfed datem exspirace. VySe uvedena omezeni maji
plnou Ucinnost ve statech, ve kterych jsou takové zaruky povoleny

Slovencina
® Nepouzivajte opakovane, zariadenie na jedno pouzitie

Katalégové &islo

Cislo 8arze

Pouzite do datumu

Datum a krajina vyroby

MnozZstvo

g
o
&

Vyrobca

Krehké pocas prepravy a skladovania

30°C
Obmedzenie teploty pri skladovani

-~ +a L

15 °f
75%

Obmedzenie vlhkosti pri skladovani

4

NepouZivaijte, ak je obal poskodeny
a preverte si IFU

® &

( [STERILEEQ] )

Jednotlivy sterilny bariérovy systém
s ochrannym obalom vo vnutri,
sterilizovany pouZitim etylénoxidu

Aplikovana ¢ast typu BF, vnutorne napajané
zariadenie ME

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spologenstve/Eurépskej unii

Pocas prepravy a skladovania
uchovavajte v suchu

Zdravotnicke zariadenie

Jedinec¢ny identifikator zariadenia

Velkost/model

Pozrite si ndvod na pouzivanie

Opéatovne nesterilizujte

® =

Vertikalne padajuce kvapky; Ziadne skodlivé Gcinky,
IPX2 ked je kryt nakloneny v akomkolvek uhle az do 15°
na ktorukolvek stranu od vertikaly

Prehl'ad produktov:

ONETRAC je bezdrétovy jednorazovy retractor s integrovanym
svetelnym zdrojom LED. ONETRAC je ru¢ny pristroj, ktory poskytuje
stiahnutie mékkého tkaniva pocas chirurgického zakroku (zakladny
ukon), poskytuje osvetlenie miesta chirurgického zakroku, ked je
zapnuta funkcia integrovaného osvetlenia, a po pripojeni k zdroju vakua
poskytuje odsavanie dymu z operaéného pola. ONETRAC je dostupny
s niekolkymi velkostami ¢epele. Ide o zariadenie na jedno pouZitie,
ktora sa dodava sterilna a nie je zdmerne vyrobena s pouzitim
prirodného kaucukového latexu. Akonahle je zariadenie rozsvietené,
poskytuje minimalne 90 minut nepretrzitého osvetlenia. Zariadenie je
uréené na pouZitie vyhradne kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
ktory ma odborné $kolenie vo vykonavanych chirurgickych zakrokoch,
na chirurgickej séle/v operacnej miestnosti s maximalnou prevadzkovou
teplotou (miestna teplota okolia) do 25 °C. Uréenym nepriamym
klinickym prinosom je zvy$ena viditelnost' v operacnom vacku.

Uréené pouzitie/Ugel a indikacie na pouzitie:

Jednorazovy osvetleny jednorazovy retractor na stiahnutie méakkého
tkaniva za G€elom zlep$enia obnazenie pocas

chirurgickych zakrokov.

Pokyny pred pouzitim

1. Skontrolujte, ¢i je ndlepka ukazovatela EtO na skrinke jednotky
MODRA — nepouzivaite, ak je nalepka indikatora EtO CERVENA.

2. Skontrolujte pripadné poskodenie na sterilnej bariére —
ak je obal sterilnej bariéry po$kodeny, pomécku nepouzivajte
a zaobstarajte si novu.

3. Skontrolujte kazdé zariadenie ohfadom pripadného
poskodenie — ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte
ho a zaobstarajte si nové.

4. Pred pouzitim si overte datum spotreby — ak je aktualny
datum po datume spotreby, zariadenie nepouzivajte
a zaobstarajte si nové.

5. Overte si funkénost zariadenia podla navodu na pouzitie —
zariadenie nepouzivajte, ak je chybné a zaobstarajte si nové.
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UPOZORNENIE: Ak je nalepka indikatora EtO CERVENA alebo
ak je obal sterilnej bariéry poskodeny, obsah nemusi byt sterilny.
Opéatovne nesterilizujte.

UPOZORNENIE: Ak je pouZité po datume spotreby, obsah uZz nemusi
byt sterilny. Opatovne nesterilizujte.

UPOZORNENIE: Pouzitie poskodeného zariadenia méoze viest
k zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

Navod na pouzitie

1. Osvetlenie: Pred pouZitim zariadenia si skontrolujte, ¢i sa LED
diédy na cepeli rozsvietia posunutim cierneho vypinaca (A)
dopredu do polohy ,zapnuté®. Posunutim ¢ierneho vypinaca (A)
v opa¢nom smere LED diédy vypnete. Ak je osvetlenie
preru$ované, vezmite si nové zariadenie. Osvetlenie pomocky
sa zacne javit vyrazne slabsie, o znamena koniec jej Zivotnosti.
Ked sa nepouZiva, svetlo vypnite, aby ste zachovali
Zivotnost batérie.

2. Odsavanie dymu (dostupné pre vsetky velkosti ¢epele
okrem 55 x 8): Ak pozadujete odsavanie dymu, pripojte hadicu
na odsavanie dymu (nie je sucastou balenia) zatlacenim
vnutorného konektora do otvoru pre odsavanie dymu (B)
na rukovati. Skontrolujte, ¢i je hadica bezpec¢ne pripevnena
k otvoru pre odsavanie dymu (B).

3. Dobrovolné zneskodnenie batérie po pouzi k je alkalické
tlacidlové batérie potrebné zneskodnit samostatne, najdite maly
kryt batérie na koncovom uzavere vedla otvoru pre odsavanie
dymu. Stlacte zapadku (C) a otocte kryt batérie tak, aby sa kryt
batérie nadvihol. 3 batérie je mozné podla potreby vioZit do
nadrzky, ¢o umozriuje bezdotykové zneskodnenie. Alkalické
gombikové batérie zneskodnite v sulade so $tatnymi a miestnymi
predpismi a/alebo postupmi vo vaSom zariadeni.

4. Zneskodnenie zariadenia po pouziti: S pouZzitym zariadenim
zaobchadzajte ako s biologicky nebezpe¢nym infekénym
materidlom a zneskodnite ho v sulade so Statnymi a miestnymi
predpismi a/alebo postupmi vo vaSom zariadeni.

UPOZORNENIE: Budte opatrny pri sekcii v okoli zariadenia.

Priamy kontakt s elektro chirurgickym pristrojom méZe spésobit
fyzické poskodenie zariadenia alebo pacienta.

UPOZORNENIE: Pouzitie nadmernej sily na tkanivo s APLIKOVANOU
CASTOU (D) moze viest k poskodeniu tkaniva a/alebo podkodeniu
zariadenia. V pripade po$kodenia zariadenia po¢as pouZivania sa
uistite, Ze v pacientovi nezostali Ziadne Ulomky alebo batérie,

a vezmite nové zariadenie.

UPOZORNENIE: Neopravnena Uprava zariadenia (napriklad — jej
prepracovanie, vymena batérie alebo opatovna sterilizacia) méze
sposobit poSkodenie batérie s naslednym chemickym popalenim alebo
poziarom/vybuchom a vysledkom mézZe byt nesterilné zariadenie.

UPOZORNENIE: Nespravne zneskodnenie pouzitého zariadenia moze
viest k Sireniu infekcie.

UPOZORNENIE: Je potrebné sa vyhnut pouzivaniu tohto zariadenia
v blizkosti iného zariadenia alebo naskladanim s inym zariadenim,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnemu fungovaniu. Ak je takéto
pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a to dalie zariadenie by mali
sledované, aby ste overili, Ze funguji normalne.

UPOZORNENIE: Prenosné vysokofrekven¢né komunikacné zariadenia
(vratane periférnych jednotiek, ako st anténne kable a externé
antény) by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm
(12 palcov) od akejkolvek ¢asti ONETRAC. V opa¢nom pripade moze
dojst k zhoreniu vykonu ONETRAC.

UPOZORNENIE: Zariadenie neponarajte do tekutiny, pretoZe to méze
viest k strate funkcie svetla.

UPOZORNENIE: V pripade straty osvetlenia po¢as pouzivania
zabezpecte alternativny zdroj svetla.

UPOZORNENIE: Chirurgicky dym méze predstavovat zdravotné riziko.
V pripade straty odsavania dymu pocas pouZivania hadicu na
odsavanie dymu zo zariadenia odpojte a hadicu pouzite priamo.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim
by sa mal nahlasit' vyrobcovi a prislunému organu ¢lenského statu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Spiiia IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-2:2014, ZARIADENIE S
VNUTORNYM NAPAJANIM; CISPR 11 TRIEDA A, SKUPINA 1

Odopretie zaruky

Produkty obp su poskytované ,tak ako su“ a bez zaruk akéhokolvek
druhu, ¢i uz vyslovnych alebo odvodenych. V maximalnej miere
pripustnej podla platnych zékonov sa obp zrieka vSetkych zaruk,
vyslovnych alebo odvodenych, vratane, ale nie vyluéne, implicitnych
zaruk predajnosti a vhodnosti na konkrétny Gcel a neporusenia.

Bez ohladu na vyssie uvedené, obp poskytne zaruku voci vyrobnym
vadam v pripade jednorazovych zariadeni pouzivanych pred datumom
spotreby. Vy$sie uvedené obmedzenia su v pInej platnosti v Statoch,
kde su takéto zaruky povolené
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