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Intended Use
Intended as an anti-fog agent for endoscopic camera lenses.
Intended User/Patient Target Groups
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.
Instructions for Use:
Remove paper backing from sponge and place sponge onto sterile drape.
« Touch end of scope to sponge, blot, (do not wipe) with sterile sponge.
« Asingular anti-fog device is intended to prevent fogging when used and
reapplied every 15 minutes up to 1 hour.
Do not use f product is damaged.
Warning
Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm..
Disposal
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional, and/or local laws and regulations.
Notice to Users and/or Patients in EU
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
inwhich the user and/or patient is established.

Uso previsto
Prewsta como ageme antivaho para \emes de (amaras endos(op\(as
arios p

Pava suuso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-

imientos médicos.

Instrucciones de uso:

« Retire el papel en la parte posterior de la esponja y coloque ésta sobre una
qasa estéril.

« Toque el extremo del endoscopio para absorber, (no frotandolo) con una
esponja estéril.

= Un tinico dispositivo antiempanamiento est disefiado para evitar el
empanamiento durante hasta 1 hora cuando se utiliza y se vuelve a aplicar
cada 15 minutos.

« No utilice el producto si esté daniado.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la

contaminacian o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.

Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quiriirgicos de tipo general de acuerdo con el

protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier inci grave que se haya producid relacion al dispositivo deb:

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

que se encuentre el usuario o el paciente.

Xprion

Mpoopiletat yia avii-BapBuTikd péoo Twv Gakmv evéookomKig kdpepag.

Opadec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletal/ acBevav

Mpoopiletat yta xprion amo enayyehyatiec vyeiag oe aoBeveic yia Toug omoioug

anatovvrat latpikég Sladikaoec.

08nyiec xpriong:

= Agaipéote TV XApTIvR Evioxuon and Tov oidyyo Kal TomoBEToTE Tov Mvw 0€
anooTeIpwpévo 0Bovio.

= AKoUpTIOTE To AKPO ToU EvBooKoTiou ToV omdyyo, oTuncote (Mnv
OKOUMI(ETE) |1 AMOOTEIPWHEVO GQOYYApI.

« H ovokeur mpoopilerat yia pia povo yprion. Xperdletat ula povo ameau[&mnkn
GUKEVH} yla TNV anoguyr ) Kat
€K véou KaBe 15 hemtd éwg kat 1 pa.

« Na pnv xpnotpomoteitat o mpoiov edv mapouvotdel PAGRN.

Mpozidomoinon

H enavaypnaionoinn g ouokeuric umopei va 0dnyroel o€ pohuvon/

€empouvon A/Kal aoToyia TG GUOKEUTG MOV e T 0€1pd Tou pmopei va odnyRaet

O€ TPAVHATIONO Tou aoBevoig.

de t

Gtav

Anoppiyn

Na amoppintovtatl o€ eykekpipévo, avBekTiko o Sidtpnon, doyeio yia aunpd
avTIKeiteva, o0ppwva He To MpwTokoAo To 15pUHATOG Kat OAEC TIG 10X 00UTEC
OHOOTIOVBIAKEC, KPATIKEC, TEPIPEPEIAKES /KAl TOTIKEC VopoBEOiEC Kat
Kavoviopoig.

Erdomoinon mpo xpijotec 1i/kat aoBeveic otny EE

Omotodrmote coBapd nepioTaTiko mou éxel MPoKVYel 0€ oxéon e T ouokevr} Ba
Tipénet va avagepBei oTov kataokevaoTr) kat 0Ty appédia apyi Tou kpdrtoug
Jéhou aTo omoio Bpioketal o XprioTng fi/kat 0 aoBevric.

Utel pou

Uéel pouzit jako prostfedek proti zamlzovani ¢ocek endoskopické kamery.

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyzadujicich pfislusné

Iékafské procedury.

Pokyny k poui

« Odstrarite papirovy obal z houbicky a umistéte houbicku na sterilni rousku.

« Dotknéte se konce sondy na houbu, osuste (e otirejte) sterilni houbou.

« Jednotlivé zafizeni proti zamlZen je urceno k prevenci zamlZovani pfi pouZiti a
opakované aplikaci kazdych 15 minut az po dobu 1 hodiny.

« NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni
nachazeji cizi Castice.

Vystraha

Opakované pouzivéni prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo

zavadu prostredku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.

Likvidace

Zlikvidujte ve schvalené nadoby odolné viici nadobu na ostré predméty podle

protokolu zdravotnickém zafizeni a vechny federalnimi a stavu, regionalni a/

nebo mistni predpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU

Vechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym

prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobci a prislusnému tradu clenského statu, ve

kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Tilsigtet brug
Beregnet som antidug-middel til endoskopiske kameralinser.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.
Brugsanvisning:
Fjern papiret fra svampen og placer svampen pa steril afdaekning.
« Beror enden af kameralinsen med svampen, dup (men tor ikke af) med steril svamp.
« Enenestdende antidugenhed er beregnet il at forhindre tildugning, nér den
anvendes og reappliceres hvert 15 minut i op til 1 time.
« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget.
Advarsler
Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.
Bortskaffelse
Bortskaf i godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande i henhold til
institutionens protokol og alle geldende foderale, statslige, regionale og/eller
lokale love og bestemmelser.
Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU
Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland

Beoogd gebruik
Voor gebruik als anti
Beooade aebruik

voor

Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereise
Gebruiksaanwijzing:
« Verwijder de papieren achterkant van de spons en plaats de spons op

steriel laken.

Breng het uiteinde van de endoscoop naar de spons en dep het voorzichtig

droog (niet vegen) met de steriele spons.

« Een is bedoeld om te
voorkomen wanneer deze elke 15 minuten tot 1 uur wordt gebruikt en
opnieuw gebruikt.

« Gebruik het product niet als deze beschadigd.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een

foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Verwijdering

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol

van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of

lokale wetten en voorschriften.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,

dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat

waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Slovens¢ina

Previdnostni ukrepi

Za uporabo kot sredstvo proti rosenju le¢ endoskopskih kamer.

Predvi uporabniki/ciljna skupina pacientov

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za uporabo:

« Iz gobice odstranite papirnato oporo in gobico poloZite na sterilno gazo.

« Dotaknite se konca obsega gobe, popivnajte (ne briite) s sterilno gobo.

« En pripomocek proti rosenju preprecuje rosenje ob uporabi in pri ponovnih
nanosih na 15mindo 1h.

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali

poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splo3ne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom

ustanove ter vsemi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni

ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomotka,

‘morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi clanici bivanja uporabnika

in/ali pacientke.

Avsedd anvéandning
Avsedd som antiimmedel for endoskopisk kameralins.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper
Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Bruksanvisning:
« Tabort papperet fran svampen och ldgg svampen pa en steril duk.
« Ror slutdelen av linsen pa svampen, torka ldtt (torka inte torrt) med en
steril svamp.
« En produkt for att forhindra imbildning &r avsedd att forhindra imma nar den
anvands var 15:e minut i upp till 1 timme.
« Anvénd inte produkten om produkten &r skadad.
Varning
Ateranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra
komplikationer.
Kassering
Kassera eller atervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla gallande lagar och forordningar.
Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Uso previsto

Previsto come agente antiappannante per lenti di telecamera endoscopica.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Indicazioni per I'uso:

« Rimuovere la pellicola di supporto della spugna e collocare la spugna su
un telo sterile.

« Toccare I'estremita dell'endoscopio con una spugna, asciugare (non strofinare)
con una spugna sterile.
« Unsingolo dispositivo anti impedisce I se
utilizzato e nappllcato ogni 15 minutifinoa 1 ora.
« Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato.
Avvertenze
Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.
Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della
struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.
Portugués

Uso Pretendido

Pretendido como agente anticondensacao para lentes de cameras de endoscopia.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que necessitem

de procedimentos médicos.

Instrugdes para o uso:

« Remova o papel da esponja e cologue a esponja em um pano estéril.

« Toque a extremidade do telescopio na esponja, absorvendo (sem esfregar)
com a esponja estéril.

« Um dnico dispositi i i desti aevitar
durante a utilizagao, devendo ser reaplicado a cada 15 minutos, numa duragao
maxima de 1hora.

« Nao utilize o produto se este estiver danificado.

Avisos

Areutilizago do dispositivo pode resultar em infegoes/contaminagao e/ou avarias

no mesmo, 0 que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte

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

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

e/ou locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ucomdo em rela(ao a0 dlsposluvo deve ser

icado ao fabricante e & id: do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou 0 paciente estao eslabe\ecldm

Verwendungszweck
Vorgesehen als Besc fiir
i von atienten
Zur durch medizi F bei Patienten, die mediz-

inische Verfahren bendtigen.

Gebrauchsanweisung:

« Entfernen Sie das Papier vom Schwamm und legen Sie den Schwamm auf

ein steriles Tuch.

Beriihren Sie das Ende des Endoskops mit dem Schwamm, tupfen Sie es (nicht
wischen) mit sterilem Schwamm.

Die Verwendung dieses Einweg-Anti-Beschlag-Schutzes verhindert das Bes-
chlagen, er muss alle 15Minuten bis zu 1Stunde wieder angewendet werden.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt.

Warnhinweise

Um dem der anderen darf
dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden.
Entsorgung

Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe

und spitze Gegenstande gemaB Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerdt auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der ligen Behdrde d g t
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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Utilisation prévue

Destinée a servir comme agent antibuée pour les lentilles de caméra
endoscopique.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients nécessi-
tant des procédures médicales.

Mode d'empl
« Retirer le papier protecteur de Iéponge et placer 'éponge sur un champ
opératoire stérile.

Toucher l'extrémité de la caméra avec I€ponge, sécher (ne pas essuyer) avec
une éponge stérile.

Un dispositif antibuée est concu pour empécher la formation de buée lorsqu'il
est utilisé et réappliqué toutes les 15minutes pendant une heure maximum.
« Nutilisez pas le produit sl est endommagé.

Avertissements

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu

kameroiden linssien estoon.

y

Tarkoitettu ter

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohjeet:

« Irrota sienen paperitausta ja aseta sieni steriilille liinalle.

« Kosketa endoskoopin paata sienelld ja taputtele se steriililla sienelld (ala
pyyhi).

+ Yksi huurtumisenestovaline on tarkoitettu estamaan huurtumista, kun sita
kaytetdan ja levitetaan uudelleen 15 minuutin valein enintaan 1 tunnin ajan.

- Ala kyta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Varoitus

La\(teen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa |nfeknon, kontaminaation ja/tai laitteen

lisen, mika voi johtaa poti

Teatis Eli kasutajatele ja/voi patsientidele

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning

kasutaja |a/va| pats\end\ asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Kiyttson l3a

La réutilisation du dispositif peut donner lieu  une infecti
et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

aux patients.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément au
protocole de ¢ et toutes lois et ré ions fédérales, étatiques,

régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
etal'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Npenuasnauenmne
Mlpeagiien Kato npenapar cpely 0pasyBaHe Ha MbIa 3a flewy Ha
€HJ0CKONCKI KamepH.

Lienesw noTpe6uTen/uenesy rpyni nauveHTn

MlpeanazHayeHo 3a ynotpeba or MeLMUMHCKY CNELMANUCTI NPH NALMEHTH, 33
KOWTO Ce Hanarar MefJMLMHCK NpoLeaypu.

WHcTpyKuun 3a ynotpeb6a:

OTCTpaKeTe XapTieHaTa NOANOKa OT rb6aTa v nocTageTe rb6ara BbpXy
CTePUITHO NOKPHBANO.

« [lonpeTe Kpas Ha eHjjockona KbM rbBara, nonwiite (He nozcywaaiiTe) cbe
CTepunHa roba.

EavHidHo u3aenvte cpewly 06pasyBane Ha Mbria e peaHasHayeHo 3a
NPE/OTBPATABAHE Ha 06PazyBaHe Ha MbINA, KOFTO (e U3NON3B3, U Ce HaHACA
OTHOBO Ha BCeKi 15 MUHYTI B NPOATb/XEHME Ha 70 T vac.

He u3nonsgaiite npoaykTa, ako e noBpeaeH.

Brumanne

MoBTopHaTa ynotpe6a Ha yCTPoVicTBOTO MOXe Aa A0BeAe 0 UHeKLs/
3aMbpCABaHe /Ui NOBPE/A B YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXe Aa A0Befle 710
BPE/Ia 3 NaLeHTa.
Usxebpnane

0" i

pyp! YCTPOICTBA CbINACHO
NpOTOKONa Ha NeyebHoTo 3a BE/IEHNE 1 BCUYKN NPUNOKUMM ¢€ﬂ€p3ﬂHM, LYaTcku,
permonannvl W/INY MECTHY 3aKOHN 1 paznopenfm

3a wwnu BEC
B(EKVI €/1NH Cepi03eH MHLNAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C yﬂpoﬁcmom,
TpﬂﬁBﬂ Da e A0KNajBa Ha NPON3BOANTENA U HA CbOTBETHUA OPraH Ha
/bpXaBara YneHKa no MecToxuBeeHe Ha HOTDEGVITE"R w/unn nayueHTta.

Sihtotstarbeline kasutus

Ette nahtud kasutamiseks uduvastase vahendina kaamerate

/tai potilaille Eumnpan unionissa
Kaikki laitteeseen |i muyvmvamvan i on ilmoi istajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

Proizvod je namijenjen kao sredstvo protiv zamagljivanja za lece endoskopskih

kamera.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane struénih zdravstvenih radnika na pacijentima

kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu:

« Uklonite papirnu podlogu sa spuzve i poloZite spuzvu na sterilnu gazu.

« Dodirnite vrh endoskopa spuzvom, osusite tapkanjem (ne brisanjem)
sterilnom spuzvom.

« Jedan uredaj protiv zamagljivanja namijenjen je za sprjecavanje zamagljivanja
tako da se upotrebljava i ponovno primjenjuje svakih 15 minuta— 1h.

« Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara

uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Odlozite u primjereni spremnik otporan na busenje u skladu s protokolima

ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim

zakonima i propisima.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drZavama Evropske Unije

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem

regulatornom telu zemlje élanice ciji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

Alkalmazasi teriilet

dsgatlé szerként szolgdl

paciens célcsoportok
altali, orvosi

Felhasznal

igényld paci
vald alkalmazasra.
Hasznilati itmutato:
« Tavolitsa el a papirhatlapot a szivacsrdl, és helyezze a szivacsot steril kendére.
« Frintsd meg a céltéves6 veget aszivaccsal, tordld a( (ne torold) steril szwa((sal
« Egyetlen pardsoddsgd aparasoda lgal 1.

vagy legfeljebb orankénti Gjrafelhordas mellett.
« Ne haszndlja a termékek, ha az sérilt.
Figyelmeztetés
Az eszkiz tobbszori

fertdzést vagy illetve az eszkoz
i, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

laétsedele.

Ettenéhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide

peal kasutamiseks.

Kasutusjuhised:

« Eemaldage svammilt paberkate ja asetage svamm steriilsele linale.

« Puudutage svammiga endoskoobi otsa, tupsutage kuivaks (érge piihkige
kuivaks) steriilse svammiga.

« Uks uduvastane vahend on ette nahtud udu tekke ennetamiseks 1 tunni kestel,
kui seda kasutatakse ja kantakse peale iga 15 minuti tagant.

- Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud.

Hoiatus

Seadme voib pohjustada infek Jja/voi
seadmetdrke, mis vdib kahjustada patsienti.

Kérvaldamin

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

Artalmatanitas

Az ltaldnos sebészeti eszkozok drtalmatlanitésat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkoz szovetségi, allami, regiondlis és/
vagy helyi jogszabalynak és szabdlyozasnak megfelelen végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

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

Paskirtis
Skirta naudutl kaip priemong nuo aprasojimo endoskapmlq kamery objektyvams.
jas / pacienty tiksliné
Skirta naudoti sveikatos prieZiros profesionaly pac\enlams kuriems batinos
medicinos procediro:
Naudojimo instrul 3
« Nuo kempinés nuimkite popiering nugaréle ir padékite kemping ant sterilaus
audinio.




« Endoskopo galg prilieskite prie kempinés, nusausinkite (nesluostykite)
sterilia kempine.
« Vienas nuo aprasojimo saugantis jrenginys pakartotinai naudojant kas 15
minuciy apsaugo nuo aprasojimo iki 1 val.
« Ne hasznalja a termékek, ha az sérilt.
Ispéjimas
Jei jrenginys bus naudojama
jrenginio gedimas, todél gali
ISmetimas
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokola ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.
il jams ir (arba) paci ES
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi bti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

kartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir (arba)
suzalotas pacientas.

Lat;

Paredzéta lieto3ana

Paredzéts ka pretaizsvisanas lidzeklis endoskopijas kameras objektiviem.
Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procediras.

Lietosanas noradijumi:

« Nonemiet papira aizmuguréjo dalu no sikla un novietojiet sakli uz sterila
parklaja.

Pieskarieties ar endoskopu siklim, nosusiniet (pilniba nenoslaukiet sausu)
arsterilu stkli.

Viena pretaizsvisanas ierice ir paredzéta aizsvisanas noversanai lidz vienai
stundai, ja So ierici izmanto un atkartoti lieto ik pec 15minatém.

« Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats.

Bridinajums

Lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices
kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei a(b\lstos\

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

dlauz iko pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de utilizare

Conceput ca agent anti-ceatd pemvu obiectivele camerelor endoscopice.

Grupurile de util i i tinta

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii

care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

« Indepartati suportul de hrtie de burete si asezati buretele pe panza sterila.

« Atingeti capatul periscopului de burete, uscati prin tamponare (nu stergeti)
cuun burete steril.

« Unsingur dispozitiv anti-ceata este conceput pentru a impiedica aburirea atun-
cicand este utilizat si reaplicat la fiecare 15 minute timp de maximum 1 ora.

« Nu utilizati produsul daca este deteriorat.

Avertisment

Reutilizarea di i ar putea duce a infectji

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.

Eliminare

Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform

protocolului unitatii si tuturor legilor si regulamentelor federale, statale, regionale

si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la

producator si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

Haauauenue
JIUH3 3HA0CKONUYECKIUX Kamep OT 3an0TeBaHuA.

i/sau defecti-

iestades protokolam un visiem likumiem un kasir

federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

Tiltenkt bruk

Ment som et anti for

Tiltenkt bruker/mélpasientgruppe

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Instruksjoner for bruk:

« Fjern papiret fra svampen, og plasser svampen pa den sterile duken.

« Trykk enden av mikroskopet pa svampen, og beror det forsiktig med en steril
svamp for & absorbere vaesken (ikke tork av).

« Enenkelt anti-dugg-enhet er ment for & hindre dugging nér det brukes og
brukes pa nytt hvert 15. minutt opp til 1 time.

« Brukikke produktet hvis det er skadet.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,

noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til i

npoueayp
Me/IMLMHCKIMM paBOTHMKamM.
VHCTpyKUuM No npumeHenmio:
« CHumuTe GymaxHoe NOKpbITUe C ry6Ki 1 MONOXKMTE ee Ha CTepHIbHYI0

MPOCTbIHb.
« [punoxuTe KoHeL 3H70cKkona K ry6ke. [pOMOKHHUTE CTepUNbHOI ry6Koit
(He BbITHpaiiTe).
« (peacrso nporu
JANA NP/IOTBPALLIEHIA 3N10TEBAHIA MY HAHECEHIN KaXKble 15Mvmyr
Bnpefenax 1uaca.
« He ucnonb3yiiTe u3genie, enit 0O MOBPEXKAEHO.
Mpenynpexpenne
B uensix npeoTBpaliieHuA BEPOATHOCTA UKQEKLII /WM [IDYTUX OCTOKHeHMii He
MI0BTOPHO. e By
YNaKoBKH.
Yrunuzaumua

YTUnM3aUMIo 1 NepepatoTKy CTaHAAPTHbIX XMPYPTUYECKX UHCTPYMEHTOB
Heo6X0AUMO NPOBOAMTH B COOTBETCTBMI C NPUHATHIMY B Y4pexaeH
npasunamu, a Tame B COOTBETCTBHM CO BCEMU NPUMEHUMbIMY NOKANbHbIMM,

protokoll og alle gjeldende faderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover
og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal

W 3aKOHAMU.
P! W'ﬂ i EC
060BCeX Cepbe3HbIX MPONCILIECTBHAX, CBA3HHBIX C AaHHBIM U3LleNMeM,
coobujare

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa PervoHa, BKOTOPOM HaxoAuTCA Moib3oBaTenb i/
WM NaLenT.

brukeren og/eller pasienten er opprettet. .
Urdené pouditie
Urcené na poutitie ako prostriedok proti zahmlievaniu pre objektivy
Przeznaczenie endoskop\(kych kamier.
Przeznaczony do stosowania jako Srodek ¥ parowaniu é cielové skupiny pouziy
kamer endoskopowych.

Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentow

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentow wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja uzytkowania:

« Usunac papierowa podkfadke z gabki i umiescic gabke na sterylnym obtozeniu.

« Dotknac koricem endoskopu do gabki i osuszy¢ (nie wycierac do) sterylng
gabka.

Pojedynczy wyrdb zapobiegajacy parowaniu jest przeznaczony do zapobie-
gania osadzaniu sie pary i nalezy go aplikowac w odstepach co 15minut,
‘maksymalnie do godzin)
« Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony

Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co  kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.

Pomécka je urcend na pouZitie zdvavo(mkml na pacientoch, u ktorjch je potrebné
vykonat zdravotnicke zakroky.
Navod na pouitie:
« 1o 3pongie odstraiite papierovii podlozku a pongiu polozte na sterilné risko.
« Koncom endoskopu sa dotknite Spongie, vysuste (neutierajte dosucha)
sterilnou $pongiou.
« Jednoduchd pomacka proti zahmlievaniu je uréend na zabrénenie zahmlieva-
d'sa pouziva a opakovane nandsa kazdych 15minit az do Thodiny.
jte vyrobok, ak je poskodeny.

Vystraha

Opétovné pouzitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomacky a ndslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu
zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regionalnych alebo



miestnych zakonov a predpisov.

Upozornenie pre poutivatelov a/alebo pacientov v EU

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym ddjde v spojitosti s pomdckou, treba hlsit
vyrobcovi a kompetentnym tradom clenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
alebo pacient nachadzaj.

Namena
Namenjeno kao sredstvo protiv zamagljivanja sociva endoskopskih kamera.
Predvidene ciljne grupe korisnika/pacij
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su
neophodne medicinske procedure.
Uputstvo za upotrebu:
Skinite zastitni papir sa sundera i stavite sunder na sterilnu prekrivku.
Prislonite sunder uz objektiv endoskopa i osusite ga upijanjem (ne brisanjem)
koristeci sterilni sunder.
Jedno sredstvo protiv zamagljivanja treba da spreci zamagljivanje u trajanju
dojednog sata kada se nanosi na svakih 15minuta.
Ne koristite proizvod ako je o3tecen.
Upozorenje
Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.
Odlaganje u otpad
OdloZite u odobrenu posudu za ostre predmete otporne na punkdiju u skladu
sa protokolom ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili
lokalnim zakonima i propisima.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Turkce

Kullanim amaci

Endoskopik kamera lensleri icin bugulanma dnleyici madde olarak tasarlanmistir.
Hedef Kullanici/Hasta Gruplan
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
izere tasarlanmigtir.

Kullamim talimatlan:

« Koruyucu kagudi siingerden ikarin ve siingeri steril drtilye yerlestirin.

= Skopun ucunu siingere degdirin, steril siingerle bastirarak (silme hareketiyle

deqgil) hafifce kurulaymn.
« Tekli bugulanma onleyici cihaz, 1saate kadar 15 dakikada bir yeniden
il g onlemek iizere

« Uriin hasarhysa kullanmayin.
Uyan
Cihazin yeniden kullamilmas1, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.
Atma
Tesis protokoliine ve gegerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel
yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karsi dayanikli onayli bir keskin
nesne kabina atin.
AB'deki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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