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PAFORELSE AF OVERTRAKKET
1. Péfor en passende maengde gel pa indersiden af overtraekket og/eller overfladen pa transduceren. Ringe billedkvalitet kan vaere resultatet af manglende gel.
2. Indsat transduceren i overtraekket ved anvendelse af den korrekte sterile teknik. Traek overtraekket stramt over transduceren, s& rynker og luftbobler fiernes uden at overtraekket punkterer.
3. Overtraekket fastgores med de vedlagte band (hvis passende).
4. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.
OPBEVARINGSBETINGELSER
M Undga at opbevare produktet pé steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
M Opbevares et tort og kaligt sted.
BORTSKAFFELSE

A ADVARSEL
« For anvendelse bor du have deltaget i underwsnlng i ultrasonografi. Vejledning i brugen af din transducer findes i dit systems brugervejledning.
. traek indeholder latex der kan fordrsage allergiske reaktioner. | USA konsultér FDA Medical Alert MDA91-1.
« Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hajeslmullge grad af over for patienter, 0g sig selv. For at undga kr skal hospitalets jer for i folges noje.
« Las vejledningen til systemet for at fa naermere oplysninger om af mellem del
« Produktet er kun beregnet til engangsbrug.
« M ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret brudt.
« Borikke anvendes, hvis udlobsdatoen er overskredet.
« Huis produktet ikke fungerer under brug, eller ikke laengere er i stand til at opné den tilsigtede brug, skal du stoppe med at bruge produktet og kontakte CIVCO.
« Rapporter alvorlige haendelser i forbindelse med produktet til CIVCO og den kompetente myndighed i din medlemsstat eller til relevante myndigheder.
« Gennemga produktmzerkning for sterilt symho\ Huis der vises et sterilt symbol pa etiketten, steriliseres overtraekket ved hjlp af ethylenoxid.
« Undlad at genbruge, eller Genbrug, ing eller isering kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion.
« Anbring altid et overtraek over transduceren for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.
« Benyt kun vandoploselige midler og gel. Materialer der er baseret pa petroleum eller mineraloile, kan beskadige overtraekket.
« Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, for brug. Luft mellem overtraekkeret og kan give darlig bil
U Ikke beregnet til brug sammen med det centrale kredslabssystem eller centralnervesystemet inklusive dura. )

~ - ~ - ~ - A\ novarser
[EN] General Purpose Covers [HU] Altalanos célt boritok [RO] Carcase cu scop general « Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.
[HR] Navlake za op¢u uporabu [ID] Penutup Serbaguna [RU] MokpbITus 06Liero HasHaueHus " N N
~ EM/RK: F | eller for at bestille flere CIVCO-j kter, | 1319-248-6757 eller 1-800- 445-6741 ell .CIVCO.com.
[CS] Kryty pro vieobecné pouziti [IT] Guaine per uso generico [ZH-CN] BRI E Bl or spargsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 3 8-6757 eller 1-800- 445-6741 eller besag www.CIVCO.com.
[DA] Universalovertraek DAl —fEH A 78— [SK] Kryty na vieobecné tcely
[NL] Hoezen voor algemeen gebruik [KOl H & HH [ES] Cubiertas de uso general NEDERLANDS LATEX TRANSDUCERAFDEKKING
[ET] Uldotstarbelised katted [LV] Visparéja lietojuma parsegi [sv] Uunivegsaléverdrag Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool
[FI] Yleissuojukset [LT] Bendrosios paskirties dangteliai [TH] @ 21 Nawundse g9 " - - —
[FR] Enveloppes universelles [NO] Universalovertrekk [ZH-TW] ;EFE EE Fabrikant § . . Nt gebruken als_deyerpakkmg Geeftaan datgen medisch hul;)_m@del et mag
. . Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan. beschadigd is worden gebruikt als de verpakking is beschadigd
[DE] Allzweckabdeckungen [PL] Ostony ogolnego przeznaczenia [TR] Genel Amacli Kiliflar (15015223-1,5.1.1) (5015223-1,5.2.8) of geopend.
[E;E] Kall);;zuuma wa:nc_ xenoenc [EI_;R_] gapas zrotetoras c:e finalidade geral [Vl Ttiiboc da nang Gemachtigde vertegenwoordiger in de Geeft de qemachtiade vertegenwoordiger in de Enkel steriel barriéresysteem met Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet gebruikt
[HE] 077> "on? oo [PT-PT] Capas de uso gera Europese Gemeenschap gEum eseg(iemeensgcha an 9 beschermende verpakking binnenin mag worden als de verpakking beschadigd of
(15015223-1,5.1.2) P P aan. (15015223-1,5.2.13) geopendis.
s N s N s N 17
3 Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel ) Buiten bereik van zonlicht houden Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming

J
[LV] Intrakavitara (endokavitates) devéja parsegi

[LT] Intrakavitalinio (endokavitalinio) daviklio gaubtai

[NO] Intrakaviteer (endokavitaer) transduserdeksler

[PL] Intrakawitalne (endokawitalne) ostony gtowicy

[PT-BR] Coberturas para transdutores intracavitarios (endocavitarios)
[PT-PT] Tampas de transdutores intracavitarios (endocavitarios)

[RO] Capace de transductor intracavitar (endocavitar)

[RU] B HyTpUNonocTHble (3HAOMONOCTHBIE) MOKPbITVA [JaTUNKOB
[ZH-CN] PR ( BERY) $RKIPE

[SK] Krytie na mtrakawtélne (endokavitalne) snimace

[ES] Fundas para transductores intracavitarios (endocavidad)

[SV] Intrakavitet (Endokavntet) Transduktorskydd

[TH] *hATaUNTIUEG S e Intracavity (Endocavity)

[ZHTW] IER( BEPY) R

[TR] intrakavite (Endokavite) Transdiser Kiliflar

[VI] L&p boc D au do Intracavity (Endocavity)

[EN] Intracavity (Endocavity) Transducer Covers

[HR] Navlake za intrakavitarne (endokavitarne) sonde

[CS] Kryty intrakavitalnich (endokavitalnich) snimacd

[DA] Daeksler til intrakavitetstransducer (endokavitet)

[NL] Intracavitaire (endocavitaire) transducerafdekkingen
[ET] Sise66ne (endokavitaalse) muunduri katted

[FI] Onteloanturisuojukset

[FR] Couvertures de transducteurs intracavité (endocavité)
[DE] Intrakavitére (Endokavitare) Abdeckungen fir Ultraschallsonden
[EL] K aAUpipat a Stakothakou (evSoKoIAlaKoU) HET aT portéa
[HE] 0"%7n 0 nnn 10 (Endocavity)

[HU] Intrakavitas (endocavitas) jelatalakité burkolatok

[ID] Penutup Transduser Intracavity (Endocavity)

[IT] Coperture trasduttore intracavitario (endocavitario)

DAL EN( AIEE) 372 AT 2=t —H8—

[KO] ZLH(2MEIHHIEl) ERMAZA HH

ENGLISH LATEX TRANSDUCER COVER

Title of Symbol Description of Symbol Symbol Title of Symbol Description of Symbol

Indicates a medical device that should not be used if
the package has been damaged or opened.

Manufacturer
(15015223-1,5.1.1)

Do not use if package is damaged

Indicates the medical device manufacturer. (15015223-1,5.2.8)

Authorized Representative in the
European Community
(15015223-1,5.1.2)

Single sterile barrier system with
protective packaging inside
(150 15223-1,5.2.13)

Indicates the Authorized Representative in the
European Community.

Indicates a single sterile barrier system with
protective packaging inside.

T
Date of manufacture Indicates the date when the medical device was ;;T/’\ Keep away from sunlight Indicates a medical device that needs protection
(15015223-1,5.1.3) manufactured. /.\\ (15015223-1,5.3.2) from light sources.

Indicates a medical device that is intended for one
use, or for use on a single patient during a single
procedure.

Do not reuse
(1S015223-1,5.4.2)

Indicates the date after which the medical device is
not to be used.

Use-by date
(15015223-1,5.1.4)

Batch code
(15015223-1,5.1.5)

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

Consult instructions for use
(15015223-1,5.4.3)

Indicates the manufacturer’s batch code so that the
batch or lot can be identified.

(15015223-1,5.1.3) is vervaardigd. (15015223-1,5.3.2) tegen lichtbronnen nodig heeft.

Geeft aan dat het medische hulpmiddel bedoeld is
voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele
patiént tijdens één enkele procedure.

Vervaldatum
(150 15223-1,5.1.4)

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel
niet meer mag worden gebruikt.

Niet hergebruiken
(150 15223-1,5.4.2)

al
s

Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch
of partij te identificeren.

Batchcode
(15015223-1,5.1.5)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(15015223-1,5.4.3)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen.

Geeft de aanwezigheid van natuurlijk rubber cfdmge

y Bevat natuurrubberfatex of "
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan om aanwezigheid van natuurrubberlatex aan als construc in
(15015223-1,5.1.6) het medisch apparaat te kunnen identificeren. 9 het medische hulpmiddel of de verpakking van een
(150152231, 5.4.5) " .
medisch hulpmiddel.

DEUTSCH SCHALLKOPF-SCHUTZHULLE AUS LATEX

Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung
Hersteller Nicht verwenden, wenn die Verpackung Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet
“ (15015223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an. @ beschadigt ist. werden sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder
e (150 15223-1,5.2.8) gedffnet wurde.
Vertreter in der " L . Einfaches Sterilbarrieresystem mit Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
o N Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der N N
EC|REP Européischen Gemeinschaft Furonsischen Gemeinschaft an Schutzverpackung im Inneren verwendet werden sollte, wenn die Verpackung
(150 15223-1,5.1.2) P i (150 15223-1,5.2.13)

beschadigt oder gedffnet wurde.

L
S

Vor Sonnenlicht schiitzen
(150 15223-1,5.3.2)

Herstellungsdatum
(150 15223-1,5.1.3)

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

Gibt ein Medizinprodukt an, das vor Lichtquellen
geschiitzt werden muss.

Gibt ein Medizinprodukt an, das zur einmaligen
Verwendung oder zur Verwendung an einem
einzelnen Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs
bestimmt st.

Nicht wiederverwenden
(150 15223-1,5.4.2)

Haltbarkeitsdatum
(150 15223-1,5.1.4)

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden soll.

al
s

Chargencode
(15015223-1,5.1.5)

Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die
Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Siehe Bedienungsanleitung
(1S015223-1,5.4.3)

Ieigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

Gibt an, dass Naturkautschuk oder trockener
als Material in der

oder der
eines Medizinprodukts vorhanden ist.

Enthlt oder Vorhandensein von
huklatex

(150 15223-1,5.4.5)

Katalognummer
(150 15223-1,5.1.6)

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

halb di
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Gibt eine Erklarung des Herstellers an, dass das

Produkt den wesentlichen Anforderungen der

einschldgigen europdischen Gesetzgebung zu
Gesundheit, Sicherheit und Umweltschutz entspricht.

Sterilisation durch Ethylenoxid
(15015223-1,5.2.3)

Gibt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Europaische Konformitét

STERILE[EO] (EU-MDR 2017/745, Artikel 20)

m
M

Medizinprodukt (Anleitung von MedTech
Europe: Verwendung von Symbolen
zur Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))

Kennzeichnet ein nicht zu resterilisierendes
Medizinprodukt.

Nicht resterilisieren

(150 15223-1,5.2.6) Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Unsteril
(15015223-1,5.2.7)

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem
Sterilisationsverfahren unterzogen wurde.

Menge

(IEC 60878, 2794) Zur Angabe der Stiickanzahl in der Verpackung.

@E
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VERWENDUNGSZWECK

S(hutzabdeckung oder -hillle zur Platzierung auf diagnostischen Ultraschall- S(ha[lkopfen/Sonden/Scannevkupfen Die Abde(kung ermogllcht die Anwendung des Schallkopfes beim Scannen und bei nadelgefiihrten Verfahren auf der Korperoberfléche,
inKo und bei i iven diagnostischen Ultrasc en, und verhindert die gung Ve iten und Partikeln zwischen Patienten und medizinischem Personal wahrend der
Wiederverwendung des Schallkopfes (sowohl sterile als auch nicht sterile Abdeckungen). Die Abdeckung dient auch dev Aufrechlerhalmng einer sterilen Umgebung (nur sterile Latex-Sc gibt CIVCO es in steriler und
nicht steriler Ausfiihrung; zur einmaligen Anwendung pro Patient/Verfahren, Einwegprodukt.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ALLZWECK- UND INTEROPERATIVE ABDECKUNGEN
M Abdominal - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
M Kleine Teile - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
u i Minimal invasive P
M Vaskuldrer Zugang - GefaBidentifikation und Katheterplatzierung.
W Chirurgisch - Diagnostische Bildgebung und Punktionsverfahren.
PATIENTENPOPULATION
Abdeckungen fiir Ultraschallsonden sind fiir die Verwendung an Patienten jeglichen Kérperbaus, auch kleinen oder zierlichen Staturen, vorgesehen.

Korperfliissic

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR INTRAKAVITARE (ENDOKAVITARE) ABDECKUNGEN
W Transrektal - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
M Transvaginal - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.

TUJUAN PENGGUNAAN

Tutup pelindung atau sarung disimpan di atas instrumen transduser / pelacak / pindaian kepala ultrasonografi diagnostik. Penutup memungkinkan penggunaan transduser dalam prosedur pemindaian dan pengarah jarum untuk permukaan tubuh,
endokavitas, dan ultrasonografi diagnostik dalam operasi, selain itu membantu mencegah pemindahan mikroorganisme, cairan tubuh, dan materi partikulat kepada pasien dan petugas layanan kesehatan selama penggunaan kembali transduser (baik
penutup steril dan non-steril). Penutup juga dibutuhkan untuk perawatan bidang steril (hanya penutup steril) CIVCO Penutup Transduser Suara Ultrasonik Lateks dilengkapi dengan jenis steril & non-steril; pasien / prosedur sekali pakai, sekali pakai
buang.

TUJUAN UMUM DAN INDIKASI PENUTUP INTRAOPERATIF UNTUK PENGGUNAAN
M Perut - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
Bagian-Bagian Kecil - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
Anestesi Regional - Prosedur tusukan minimal invasif.
W Akses Vaskular - Identifikasi pembunuh dan penempatan kateter.
M Bedah - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan.
POPULASI PASIEN
Penutup transduser dimaksudkan untuk digunakan dengan seluruh kebiasaan tubuh, termasuk kerangka kecil atau tipis.
PENGGUNA YANG DITUJU
Penutup transduser harus digunakan oleh dokter yang terlatih secara medis dalam metode teknik steril yang tepat. Tidak dib khusus atau pengguna lain untuk penggunaan Penutup Transduser. Kelompok pengguna
dapat mencakup namun tidak terbatas pada: Ahli anestesi, staf Departemen Keperawatan, dokter Pengobatan Darurat, Ahli Endokrin, Ahli Radiologi Intervensional, dan Ahli Teknologi Radiologi Intervensional, Ahli Radiologi, Ahli Sonografi, Ahli Bedah,
Teknisi Bedah, dan dokter lain yang terlatih dalam penggunaan ultra suara.
KARAKTERISTIK KINERJA
Penutup berfungsi sebagai penghalang virus untuk melindungi pasien, pengguna, dan peralatan dari kontaminasi silang.

TUJUAN UMUM DAN MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUDKAN UNTUK PENUTUP INTRAOPERATIF
| | untuk virus saat diterapkan pada transduser USG.

INDIKASI UNTUK PENGGUNAAN PENUTUP INTRACAVITY (ENDOCAVITY)
M Transrektal - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
| W Transvaginal - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.

MANFAAT KLINIS YANG D/MAKSUDI(AN UNTUK INTRACAVITY (ENDOCAVITY)
n untuk virus saat diterapkan pada endocavity atau transduser USG
transesophageal.

(CATATAN: Untuk rangkuman klaim Klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.

PERINGATAN
Undang-undang Federal (Amerika Serikat) melarang perangkat ini untuk dijual oleh atau atas perintah dokter.

-~
A PERINGATAN
« Sebelum dapat Anda harus latihan mengenai ultrasonografi. Untuk petunjuk penggunaan transduser, lihat panduan pengguna sistem Anda.
« Penutup transduser mengandung lateks karet alami yang dapat menyebabkan reaksi alergi. Di Amerika Serikat, baca FDA Medical Alert MDA91-1.
« Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi yang paling tinggi kepada pasien, rekan kerja, dan diri mereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi silang, ikuti kebijakan
pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.
Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan digunakan.
Produk dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.
«Jangan gunakan jika kemasan rusak.
« Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.
Jika produk mengalami kerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat digunakan dengan baik, hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.
Laporkan jika terjadi insiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang kompeten di Negara Bagian Anda atau ke pihak berwenang.
« Tinjau label produk untuk simbol steril. Jika ada simbol steril pada label, sterilkan menggunakan etilen oksida.
« Jangan kembali, kembali, atau ilkan kembali perangkat yang hanya untuk satu kali P
perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.
Selalu letakkan penutup di atas transduser untuk melindungi pasien dan pengguna dari kontaminasi silang.
« Hanya gunakan zat atau gel yang larut dalam air. Bahan dasar minyak bumi atau mineral dapat membahayakan penutup.
« Pastikan tidak ada gelembung udara sebelum digunakan. Sisa udara antara tutup lensa dan transduser dapat menyebabkan buruknya kualitas gambar.
Tidak ditujukan untuk penggunaan di sistem peredaran darah pusat atau sistem saraf pusat termasuk dura.

kembali,

99 kembali, atau sterilisasi kembali dapat menciptakan risiko kontaminasi

MENGGUNAKAN PENUTUP
1. Masukkan jumlah gel yang tepat ke dalam penutup dan/atau permukaan transduser. Gambar yang buruk dapat terjadi jika tidak ada gel yang digunakan.
2. Masukkan transduser ke dalam penutup untuk memastikan penggunaan teknik sterilisasi yang tepat. Tarik penutup dengan keras di atas permukaan transduser untuk
menusuk penutup.
3. Kencangkan penutup dengan pita tertutup (jika ada).

kerutan dan

udara, berhati-hatilah agar tidak
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Schallkopfabdeckungen sollten von Arzten verwendet werden, die in den geeigneten Methoden der sterilen Technik medizinisch geschult sind. Fiir die Verwendung der Schallkopf-Abdeckung sind keine weiteren besonderen Qualifikationen oder
Fahigkeiten erforderlich. Zu den Benutzergruppen gehdren unter anderem Anésthesisten, Pflegepersonal der Abteilung, Notérzte, Endokrinologen, interventionelle Radiologen und interventionelle hnologen, Radiologen, S
Chirurgen, chirurgisch-technische Assistenten und andere im Umgang mit Ultraschall geschulte Arzte.

LEISTUNGSMERKMALE

Geeft de verklaring van de fabrikant aan dat het
product voldoet aan de essentiéle eisen van de
wetgeving ter bescherming van gezondheid,
veiligheid en milieu.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
(15015223-1,5.2.3)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Europese conformiteit

STERILE [EO] (EUMDR 2017/745, Artikel 20)

Medisch hulpmiddel (MedTech Europe
Guidance: Gebruik van symbolen om de
naleving van de MDR aan te geven)

Niet opnieuw steriliseren
(150 15223-1,5.2.6)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw

gesteiliseerd mag worden Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

&

Niet-steriel Geeft een medisch hulpmiddel aan dat geen Hoeveelheid Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.
(15015223-1,5.2.7) sterilisatieproces heeft ondergaan. (IEC 60878, 2794) P 9 B
BEOOGD GEBRUIK
Beschermende hoes of schede, geplaam over de dlagnosns(he [ De hoes staat toe de transducer te gebruiken bij het scannen en bij procedures voor hografie van het
vlak, en end en intra-operati hografie, en helpt tegelijkertijd bij het voorkomen van de overdracht van micro-organismen, lichaamsvocht en deeltjes naar de patiént en de zorgverlener tijdens hergebruik van de transducer

(zowel steriele als niet-steriele hoezen). De hoes biedt tevens een manier voor het behouden van een steriel veld (enkel steriele hoezen). De CIVCO latex echografietransducerhoezen worden steriel en niet-steriel geleverd, voor eenmalig gebruik per
patiént/procedure en zijn wegwerpbaar.

/NDICATIES VOOR GEBRUIK VOOR ALGEMEEN GEBRUIK EN INTRAOPERATIEVE AFDEKKING
Abdominaal - Dlagnosns(he heeldvormlng en minimaal invasieve punctieprocedures.

I Kl derdel en minimaal invasieve punctieprocedures.

M Regionale anesthesie - Minimaal invasieve punctieprocedures.

M Vasculaire toegang - Vatidentificatie en plaatsing van de katheter.

W Chirurgisch - Diagnostische beeldvorming en punctieprocedures.
PATIENTENPOPULATIE
Transducerafdekkingen zijn bedoeld voor gebruik bij elke lichaamsbouw, ook bij een klein of licht postuur.
BEOOGDE GEBRUIKERS
Transducerhoezen moeten worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in de juiste steriele methoden. Er zijn geen andere unieke vaardlgheden of gebrmkersvaavdlgheden vereist voor het gehrulk van de transducerhoes.
Gebruikers zijn onder andere, maar zijn niet beperkt tot: anesthesiologen, verpleegkundig personeel, artsen voor enil n, radiologen, sonografen,
chirurgen, chirurgische technici en andere clinici die zijn opgeleid in het gebruik van echografie.
PRESTATIEKENMERKEN
Hoes dient als een virale barriére om patiénten, gebruikers en apparatuur te beschermen tegen kruisbesmetting.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN VOOR ALGEMEEN GEBRUIK EN INTRAOPERATIEVE AFDEKKING
M Vermogen om een virale barriére te vormen wanneer deze op een ultrasone transducer wordt geplaatst.
OPMERKING: Ga voor een samenvatting van klinische claims voor dit product naar www.CIVCO.com.

LETOP
Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

INDICATIES VOOR GEBRUIK VOOR INTRACAVITAIRE (ENDOCAVITAIRE) AFDEKKING
M Transrectaal - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
W Transvaginaal - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN VOOR INTRACAVITAIRE (ENDOCAVITAIRE) AFDEKKING

Indicates the presence of natural rubber or dry
natural rubber latex as a material in the construction
within the medical device or the packaging of a
medical device.

Contains or presence of natural
rubber latex
(15015223-1,5.4.5)

(atalog number
(150 15223-1,5.1.6)

Indicates the manufacturer’s catalogue number so
that the medical device can be identified.

=

Indicates manufacturer declaration that the product
complies with the essential requirements of the
relevant European health, safety and environment
protection legislation.

Indicates a medical device that has been sterilized
using ethylene oxide.

Sterilized using ethylene oxide
(15015223-1,5.2.3)

European Conformity

STERILE[EO] (EU MDR 2017/745, Article 20)

m
M

Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be MEM Device (MedTech EumP N . . . .
Guidance: Use of Symbols to Indicate Indicates the product is a medical device.
- - = = (0 BNERG) - = = = = = = = — restertized, = — — — — — - |- NSNS SEEERES 2T L e A A e eI - &
ce with the MDR)
Non-sterile Indicates a medical device that has not been Quantity L P
(15015223-1,5.27) subjected toasterizaion process B (IEC 60878, 2794) Toindicate thenumber of pieces nth package

INTENDED USE

Protective cover or sheath placed over diagnostic ultrasound transducer / probe / scanhead instruments. The cover allows use of the transducer in scanning and needle guided procedures for body surface, endocavity, and intra-operative diagnostic
ultrasound, while helping to prevent transfer of microorganisms, body fluids, and particulate material to the patient and healthcare worker during reuse of the transducer (both sterile and non-sterile covers). The cover also provides a means for
maintenance of a sterile field (sterile covers only). CIVCO Latex Transducer Covers are furnished sterile & non-sterile; single use patient / procedure, disposable.

GENERAL PURPOSE AND INTRAOPERATIVE COVER INDICATIONS FOR USE INTRACAVITY (ENDOCAVITY) COVER INDICATIONS FOR USE
M Abdominal - Diagnosticimaging and minimally invasive puncture procedures. W Transrectal - Diagnosticimaging and minimally invasive puncture procedures.
Small Parts - Diagnosticimaging and minimally invasive puncture procedures. W Transvaginal - Diagnosticimaging and minimally invasive puncture procedures.
Regional Anesthesia - Minimally invasive puncture procedures.
W Vascular Access - Vessel identification and catheter placement.
M Surgical - Diagnostic imaging and puncture procedures.
PATIENT POPULATION
Transducer covers are intended for use with adults of all body habitus, including small or slight frame.
INTENDED USERS
Transducer covers should be used by clinicians medically trained in the proper methods of slenlele(hmque There are no other unique skills or user abilities required for Transducer Cover use. User groups may include, but are not limited to:
Anesthesiologists, Department Nursing staff, Emergency Medicine physicians, Endocrinologists, and ional Radiology Technologists, Radiologists, Sonographers, Surgeons, Surgical Technicians, and other clinicians
trained in the use of ultrasound.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Cover serves as a viral barrier to protect patients, users, and equipment from cross-contamination.

GENERAL PURPOSE AND INTRAOPERATIVE COVER INTENDED CLINICAL BENEFITS
W Ability to provide a viral barrier when deployed on an ultrasound transducer.

INTRACAVITY (ENDOCAVITY) COVER INTENDED CLINICAL BENEFITS.
W Ability to provide a viral barrier when deployed on an endocavity or transesophageal ultrasound transducer.
NOTE: For a summary of clinical claims for this product, visit www.CIVC0.com.
CAUTION
Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A WARNING

« Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see your system’s user guide.
« Transducer covers containing natural rubber latex may cause allergic reactions. In the USA, refer to FDA Medical Alert MDA91-1.

« Product is intended for single-use only.
« Do not use if integrity of packaging is violated.
« Do not use if expiration date has passed.

-

If the product malfunctions during use oris no longer able to achieve its intended use, stop using the product and contact CIVCO.
« Report serious incidents related to the product to CIVCO and the competent authority in your Member State or appropriate regulatory authorities.
« Review product labeling for sterile symbol. If sterile symbol appears on label, cover is sterilized using ethylene oxide.
« Do not reuse, reprocess or resterilize single-use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.
Always place a cover over transducer to protect patients and user from cross-contamination.

« Use only water-soluble agents or gels. Petroleum or mineral oil based materials may harm cover.

« Ensure no air bubbles are present prior to use. Air left between cover and transducer lens may cause poor image quality.
« Notintended for use with the central circulatory system or central nervous system including the dura.

« Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established by your facility.
See your system’s user guide for reprocessing transducer between use.

APPLYING THE COVER

1. Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor imaging may result if no gel is used.
2. Insert transducer into cover making sure to use proper sterile technique. Pull cover tightly over transducer face to remove wrinkles and air bubbles, taking care to avoid puncturing cover.

3. Secure cover with enclosed bands (if applicable).
4. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.
~ ~ "STORAGE CONDITTONS

M Avoid storing product in areas of temperature extremes or in direct sunlight.

W Storeina cool, dry place.
DISPOSAL

A WARNING

« Dispose of single-use components as infectious waste.

NOTE: For questions or to order additional CIVCO products, please call +1319-248-6757 or 1-800-445-6741 or visit www.CIVC0.com.

HRVATSKI NAVLAKA SONDE OD LATEKSA

Naslov simbola

Opis simbola

Simbol

Naslov simbola

Opis simbola

Proizvodac
(15015223-1,5.1.1)

Ukazuje na proizvodaca medicinskog uredaja.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
odteceno (150 15223-1,5.2.8)

Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije
upotrebljavati ako je paket ostecen ili otvoren.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici
(15015223-1,5.1.2)

Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednidi.

L®

Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim unutarnjim pakiranjem
(150 15223-1,5.2.13)

0znacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti
ako je pakiranje osteceno ili otvoreno..

Datum proizvodnje
(15015223-1,5.1.3)

Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
proizveden.

\/,
N
\

2

Drzite podalje od suncevog svjetla
(15015223-1,5.3.2)

Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
od izvora svjetlosti.

Upotrijebiti do
(150 15223-1,5.1.4)

Ukazuje na datum nakon kojeg se medicinski uredaj ne
smije upotrebljavati.

Nemojte ponovno upotrebljavati
(150 15223-1,5.4.2)

Ukazuje na medicinski uredaj koji je namijenjen
jednokratnoj uporabi ili uporabi na jednom pacijentu
tijekom jednog postupka.

Sifra serije
(150 15223-1,5.1.5)

Ukazuje na ifru serije proizvodaca da bi se serija ili
skup mogli identificirati.

Proucite upute za uporabu
(150152231, 5.4.3)

Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za
uporabu.

Kataloski broj
(150 15223-1,5.1.6)

Ukazuje na kataloki broj proizvodaca, tako da se
medicinski proizvod moze identificirati.

F= |

SadrZi prirodni gumeni lateks
(150 15223-1,5.4.5)

Oznacava prisutnost prirodne gume ili suhog prirodnog
gumenog lateksa kao materijala u izradi u medicinskom
proizvodu ili pakiranju medicinskog proizvoda.

Sterilizirano etilen-oksidom

STERILE |EO| (15015223-1,5.2.3)

Ukazuje na medicinski uredaj koji je steriliziran
etilen- oksidom.

m
Mm

Europska sukladnost
(EU MDR 2017/745, Clanak 20.)

Ukazuje na izjavu proizvodaca da proizvod udovoljava
osnovnim zahtjevima relevantnog europsko
za zdravlje, sigurnost i zastitu okolisa.

Nemojte ponovno sterilizirati
(15015223-1,5.2.6)

Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije
ponovno sterilizirati.

Medicinski uredaj (Smjernice MedTech
Europe: uporaba simbola kojima se
ukazuje na uskladenost s pravilima o

Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.

Nesterilno
(15015223-1,5.2.7)

&

Oznacava medicinski proizvod koji nije podvrgnut
postupku sterilizacije.

B

Kolicina
(IEC 60878, 2794)

Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.

NAMIENA

ih ultrazvuénih

Zastitna navlaka ili omota¢ smjesteni prek

/sonde /i

zaispitivanje glave. Naviaka omogucuje uporabu sonde tijekom skeniranja i u postupcima vodilice igle za tjelesnu povrinu, biopsije i

intraoperativni dijagnosticki ultrazvuk, dok pomaze u sprijecavanju prijenosa mikroorganizama, tjelesnih tekucina i posebnih materijala pacijentu i zdravstvenom radniku tijekom ponovne uporabe sonde (i sterilnih i ne sterilnih navlaka). CIVCO Navlaka

takoder osigurava sredstva za odrzavanje sterilnog polja (samo sterilne navlake). Lateksne Navlake Sonde su namjestene sterilno i ne sterilno; samo za jed

OPCANAMJENA | INDIKACLIE ZA UPOTREBU INTRAOPERATIVNE NAVLAKE
M Abdominalno - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni

postupci punkdije.

W Mali dijelovi - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkdije.
W Regionalna anestezija - Minimalno invazivni postupci punkcije.

W Vaskularni pris
= B TKirursKi - Dijagr
POPULACLIA PACLIENATA

Odredivanje Zile i postavljanje katetera.

icko snimanjé1 postupci purikcije.

Navlake za sonde namijenjene su za upotrebu na svim tjelesnim oblicima, ukljucujuci manjuili vitkiju gradu.

PREDVIDENI KORISNICI

uporabu/ postupak, jed

INDIKACLIE ZA UPOTREBU NAVLAKE ZA INTRAKAVITARNE (ENDOKAVITARNE) PROIZVODE
W Transrektalno - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.
W Transvaginalno - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.

Navlake pretvornika mogu upotrebljavati lijecnici koji su medicinski osposobljeni za ispravne metode sterilnih tehnika. Druge jedi
ostalog obuhvacati: anesteziologe, odjel za medicinske sestre, lijecnike hitne medicine, endokrinologe, interventne radiologe i tehnologe interventne radiologije, radiologe, sonograficare, kirurge, kirurske tehnicare i druge klinicare osposobljene za

upotrebu ultrazvuka.
KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Navlaka sluzi kao virusna barijera koja titi pacijente, korisnike i opremu od unakrsne kontaminacije.
OPCANAMJENA | OCEKIVANE KLINICKE KORISTI INTRAOPERATIVNE NAVLAKE

M Sposobnost pruzanja virusne barijere kada se postavi na ultrazvuénu sondu.
NAPOMENA: Sazetak klinickih tvrdnji za ovaj proizvod potrazite na www.CIVCO.com.

OPREZ

vjestineli korisnicke

i nisu potrebne za upotrebu navlake pretvornika. Grupe korisnika mogu izmedu

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI NAVLAKE ZA INTRAKAVITARNE (ENDOKAVITARNE) PROIZVODE

W Sposobnost pruzanja virusne barijere kada se postavi na

Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Americkih drzava ovaj uredaj moze prodavati samo lijecnik ili se to moze Ciniti prema njegovom nalogu.

ili cnu sondu.

— KORVALDAMINE

A WAARSCHUWING
« V6or gebruik d|em uzich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.

« Transd die latex bevatten, kunnen allergische reacties teweegbrengen. Raadpleeg in de Verenigde Staten FDA Medical Alert MDA91-1.

« De gebruikers van dit product hebben een verplichting en een verantwoordelijkheid om de hoogste graad van infectiecontrole voor patiénten, medewerkers en zichzelf te bieden. Om kruiscontaminatie te voorkomen, dient u de
infectiecontrolepolicies, zoals deze zijn opgezet door uw instituut, op te volgen.

« Raadpleeg voor elk nieuw gebruik de handleiding van uw systeem voor het hergebruik van de transducer.

« Productis uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

« Niet gebruiken wanneer de integriteit van de verpakking is aangetast.

« Niet gebruiken wanneer de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

- —Alshet preduet tijdens het gebruik defeet raakt-of het beosgde-gebruik niet meerkamrbereiken,stop-darrmet het gebreik van-het-producten-neem contact op met EVES.
« Meld ernstige incidenten met betrekking tot het product aan CIVCO en de bevoegde autoriteit in uw lidstaat of bevoegde regelgevende autoriteiten.
« Controleer productetikettering op steriel symbool. Als het steriele symbool op het etiket verschijnt, wordt de hoes gesteriliseerd met ethyleenoxide.

W Vermogen om een virale barriére te vormen bij gebruik op een endocaviteit of transoesofageale ultrasone transducer.

« Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op wat ing of tot gevolg
kan hebben.

« Plaats altijd een afdekking over de transducer, om patiénten en gebruikers tegen kruisbesmetting te beschermen.

« Gebruik alleen stoffen of gels die in water oploshaar zijn. Petroleum of materialen op basis van minerale olie kunnen de hoes beschadigen.

« Controleer véor gebruik of er geen luchtbellen aanwezig zijn. Luchtbellen tussen de hoes en de lens van de transducer kunnen een slechte beeldkwaliteit veroorzaken.
U Niet geschikt voor gebruik met de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel, met inbegrip van de dura. )
AANBRENGEN VAN DE AFDEKKING

1. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het transduceroppervlak. Als u geen gel gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig.

2. Plaats de transducer in de hoes met gebruik van de juiste steriele techniek. Trek de hoes goed over het transduceroppervlak om rimpels en luchtbellen te verwijderen. Zorg ervoor dat u de hoes niet doorprikt.

3. Zetdeafdekking vast met de meegeleverde banden (indien van toepassing).

4. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

W Vermijd opslag van het product in gebieden met extreme temperaturen of in direct zonlicht.

M Bewaar op een koele, droge plaats.
WEGWERPEN

A WAARSCHUWING

« Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval.
OPMERKING: Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u+1319-248-6757 of 1-800-445- 6741 of bezoekt u www.CIVCO.com.
EESTI LATEKSMUUNDURI KATTED

Siimboli pealkiri Siimboli kirjeldus Siimbol Siimboli pealkiri Siimboli kirjeldus
Tootja Arge kasutage, kui pakend on Naitab, et meditsiiniseadet i tohi kasutada, kui

Néitab meditsiiniseadme tootjat.

(15015223-1,5.1.1) kahjustatud (150 15223-1,5.2.8) pakend on kahjustatud voi avatud.

Néitab, et seda meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui
pakend on kahjustatud voi avatud.

Uks steriilne tokkesiisteem, mille sees
on kaitsepakend (10 15223-1,5.2.13)

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

(15015223-1,5.1.2) Nitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

L®

A
Tootmiskuupaev » . B ; = Hoidke paikesevalguse eest Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta
(15015223-1,5.1.3) Naitab meditsiniseadme valmistamise kuupaea. AN (15015223-1,5.3.2) valgusallikate eest.

Naitab, et meditsiiniseade on ette nahtud
kasutamiseks iihel patsiendil voi iihel patsiendil iihe
iajal.

Rrge kasutage uuesti
(150 15223-1,5.4.2)

Aegumiskuupdev
(150 15223-1,5.1.4)

Naitab kuupdeva, pérast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

Partii kood
(15015223-1,5.1.5)

Tutvuge kasutusjuhendiga

Nitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks. (15015223-1,5.4.3)

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Néitab loodusliku kummi voi kuiva looduslikust
kummist lateksi olemasolu meditsiiniseadmes voi
meditsiiniseadme pakendis.

Sisaldab vdi juures on looduslikust
kummist lateksit
(150152231, 5.4.5)

Kataloogi number
(150 15223-1,5.1.6)

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

IEH®

Naitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele

Steriliseeritud etiileenoksiidi .
rliseertud etleenokiidiga Euroopa tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse

(1S015223-1,5.2.3)

Nditab, et meditsiiniseade on steriliseeritud
etiileenoksiidi abil.

Euroopa vastavus

STERILE [EO] (EU MDR 2017/745, artikkel 20)

m
M

Meditsiiniline seade (MedTech Europe’i

Arge uuesti steriliseerige juhend: siimbolite kasutamine MDR-ile

(150 15223-1,5.2.6)

Naitab, et seda meditsiiniseadet i tohi uuesti

. . Naitab, et toode on meditsiiniseade.
steriliseerida.

Die Abdeckung dient als virale Barriere, um Patienten, Benutzer und Ausriistung vor Kreuzkontamination zu schiitzen.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN VON ALLZWECK- UND INTEROPERATIVEN ABDECKUNGEN
M Bildung einer viralen Barriere durch Anbringen auf einer Ultraschallsonde.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN VON INTRAKAVITAREN (ENDOKAVITAREN) ABDECKUNGEN

M Bildung einer viralen Barriere durch Anbringen auf einer oder hallsonde.

HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile fiir dieses Produkt finden Sie auf www.CIVCO.com.
ACHTUNG

Nach US: Recht darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

A WARNHINWEIS
« Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung des Schallkopfes finden Sie im Benutzerhandbuch.

« Transducer-Hiillen, die Naturgummi enthalten, knnen allergische Reaktionen hervorrufen. In den USA findet FDA Medical Alert MDA91-1 Anwendung.
Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad des
Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.

« Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den
« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt st.

+ Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.

« Wenn das Produkt wahrend des Gebrauchs eine Fehlfunktion aufweist oder fiir den vorgesehenen Verwendungszwetk nicht mehr tauglich ist, das Produkt nicht mehr verwenden und CIVCO kontaktieren.
« Teilen Sie CIVCO und der Behdrde in Ihrem Mif oder den Aufsic sl iegende Vorfalle im mit dem Produkt mit.

Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol iiberpriifen. Wenn das Stenlsymbol auf dem Etikett aufgedruckt ist, ist die Abde(kung durch Ethylenoxid sienlmert

« Einweggerdte nicht wieder verwenden, iten oder erneut sterilisieren. Die Wiederver itung oder ilisi kann ein isi
Patienten verursachen.

Der Schallkopf muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu schiitzen.

Nur wasserldsliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineralolbasis kinnen der Abdeckung schaden.

« Vergewissern Sie sich vor der Benutzung, dass keine Luftblaschen vorhanden sind. Eingeschlossene Luft zwischen Abdeckung und
« Nicht zur Verwendung mit dem zentralen Krei

hutzes zu Um eine zuvermeiden, die in lhrer Organisation vorgeschriebene

finden Sie im h

fiir das Gerét darstellen und Infektionen bzw. Kreuzinfektionen beim

ndung,

kann zu schlechter Bil it fiihren.

ANBRINGEN DER ABDECKUNG
1. Eine ausreichende Menge Gel auf die Innenseite der Abdeckung und/oder auf die Vorderseite des Wandlers geben. Wenn kein Gel verwendet wird, kinnte eine schlechte Bildgebung die Folge sein.
2. DenWandler mit der ordnungsgeméBen sterilen Technik in die Abdeckung setzen. Die Abdeckung fest iiber die Vorderseite des Transducers ziehen, um Falten und Luftblaschen zu entfernen. Die Abdeckung darf dabei nicht punktiert werden.
3. Die Abdeckung (falls notwendig) mit den beiliegenden Bandern sichern.
4. Die Abdeckung auf Locher oder Risse hin untersuchen.
LAGERBEDINGUNGEN
M Produkt nicht in Bereichen mit extremen
M Aneinem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.
ENTSORGUNG

oder direkter S

lagern.

A WARNHINWEIS
« Die Einwegteile miissen als infektidser Abfall entsorgt werden.

HINWEIS: Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1319-248-6757 oder 1-800- 445-6741 anrufen oder www.CIVCO.com besuchen.

oder dem zentralen Nervensystem einschlieBlich der Dura bestimmt. )

EAAHNIKA KAAYMMA MOPOOTPOMEA AATE=

Zoppodo Tithog cupporov Neprypaepij supBodov ZIoppodo Tithog cupBodov Neprypaepij cupBoov
i . Mnv o iteavn Vel 6T T0 0 mpaiov dev
Kavaokeuaatic o o Eival KaTEoTpappévn TIPEMEL VA XPNOIHOTOLEITAL AV 1) OUOKEVAGTa EXEL
(15015223-1,5.1.1) Tpoiovtog. a Kpnow A

1ISO 15223-1,5.2.8) unootei BAapn 1} éxet avoiyei.

Ly

PURéVEOUTTITI —
PPayAC P MPOOTATEVTIKI} OuoKevaoia
eowtepkd (150 15223-1,5.2.13)

Ynodeikvoel Tov e€0u01050TN|1EV0 QVTITPOOWNO 0TIV
Evpwnaiki Kowotnra.

Q@

Evpwnaiki Kowdtnta
(15015223-1,5.1.2)

Sevmpénetva xpnoluonmmul €4V 1) 0UOKeuaoia éxel
KaTa0TpaQEl f avoIxTe.

6 OV To omoio™ ]

A
v

beL Ty ia kataokevrg Tou
1aTPOTEXVONOYIKOD TTPOIOVTOG.

(DuhdgTe To pakptd amd o nAaKo pug
(15015223-1,5.3.2)

‘Ynobeikviet éva tatpotexvoloyikd mpoidv mou mpémet
Va TIPOOTATEVETAL M6 TMYEC YUTOC.

iamapaywyig
(15015223-1,5.1.3)

Yrodeikviel 6Tt éva LatpotexvoloyIko mpoidv
mpoopilerat yia piia xprion f yia xprion o€ évav povo
aoBeviy katd T Sidpketa piag povo diadikaoiac.

Xprion éw¢
(15015223-1,5.1.4)

YroSetkviel TV npepopnvia Hetd Ty omoia dev
mpémeva xpnotponoinBei To 1atpotexvoloyikd mpoidv.

Na pnv enavaypnotponounei
(150 15223-1,5.4.2)

Ynodeikvier Tov Kwdiko naptidag Tov kataokevaotr
yla Ty Tautonoinon tg maptida f g opddac
TIPOIOVTWV.

Kwbikog maptidag
(150 15223-1,5.1.5)

TupBouleuteite Tig 0dnyieg xprong
(150 15223-1,5.4.3)

YmoSewvier 01t o Xpriotng npénet va ouBoueuBei
g obnyiec xprornc.

Ynodetkvuel Ty mapousia puotkod eAacTiKoU 1 §npod
QUOIKOD KaOUTO00K NaTEE, WG UNKOU Kataokevrig,
EVTOG TG ATPIKIG OUOKEURAG I} 0T OUOKEUAGia TOU

LatpoteyvoNoytkol mpoiovTog.

Yroeikvoel Tov apiBo kataloyou To kataokevaotr
Y1a TV TauTomoinon Tou 1aTpoTERVOAOYIKOY
TpoiovVTo.

ApiBpoc katahoyou
(15015223-1,5.1.6)

Nepiéxer haté€ and Quoiko kaoutoovk
(1S015223-1,5.4.5)

3 ||

Yroetkvoel T 51jAwon To KATaoKEaoTH 6TI TO
TIPOIOV GUPHOPYUVETAL IE TIC OUIAOTIKES AMAITHOELG
¢ oeTIkii¢ vopoBeaiag ¢ Eupwmng yia v vyeia,
TNV aopdheta kai Ty mpootacia Tov mepiBaMovtog.

AnootelpwBke pe 0&€idlo Tou
aiBuheviou
(15015223-1,5.2.3)

Ynodetkviel éva LaTpoTexVoNoyIKG Poiov Mov éxel
anootelpwdei pe aBulevoeidio.

Evpwnaiki] opp6ppwon

STERILE [EO] (EE MDR 2017/745, ApBpo 20)

m
Mm

latpikr} ovokevr} (08nyies MedTech
Europe: Xprion oupBowv yia m
Sihwon ouppopywong pe o MDR)

Mnv anooTep@VETE €K Véou
(150 15223-1,5.2.6)

YroSetkvuel éva LatpotexvoloyIkd mpoidv To omoio
eV MPEMEL va AMOOTEIPGVETAI €K VEOU.

Yrnobetkvuel 0T To ipoiov €lval laTpoTexvohoyIKd
poiov.

| E

&

Mn anootelpwpévo Ynobetkvoel éva atpotexvoloyikd mpoiov o omoio Mogétnta Tia va Snhwbei 0 apiBpog Twv Tepayinv om
(15015223-1,5.2.7) Bev éxetumophnBei oe Sladikaoia amooteipwong. (IEC60878, 2794) OUOKEVaoia.
TIPOBAEMOMENH XPHEH
ﬂpovmuumb Kuhuuua 1) mepipAnpia mou Tdvw ano To Slay 0 popgotp pixwv/piAn/kepaki odpwon. To kaNupa EMTPENEL T Xprion TOU HOPYOTPONEA Yia 0dpwan Kai Sladikaoieg avixveuon e odnyo eAdva otny empdvela
uarog, o€ oTITEC Kat @ Slay i Bon6a@vag TV amoguyij TG HETAPOPAS HIKPOOPYaVIGHGY, CWHATIKV LYP®Y Kat 0wHATISIwY O auBcsz KAt aTpIKo MPOOWNIKO KaTd T Enavah Tk Xprian Tou
éa (1600 10 000 Kai Ta jn To kaupyia miapéxet emiong éva péoo yia T Siatipnon evog pwjtévou mediou (ovo o Taka\opyata éwv umepiiywv amo dteg

¢ CIVCO diartiBevrar amooteipwpéva kat in amooTelpwjiéva. Xpnun yia évav povo aoBevry/ Siadikaoia, piag xprion.

TENIKH XPHZH KAl ENAEIZEIX XPHEHE AIETXEIPHTIKOY KAAYMMATOX
M Kotdakd - AiayvwoTiki ameikovion kat ekayiota emepBatikéc Siadikacies napakévinong.
W Mipd prpata - Alayvwotiki) ameikovion kat ehayiota emepparikéc dtadikaoieg mapakévinone.

ENAEIZELE XPHZHZ AIAKOIAIAKOY (ENAOKOIKIAKOY) KAAYMMATOX

W NiopBikd - AayvwoTiki amewkovion kat Ekayota emepBatikéc Sladikaoies napakévinong.
W AiakoMiké - AayvwoTikr aneikovion ka ehdxiota enepparikég Sladikaoieg mapakévnang.

W Nepgepetaki) avaioBnoia - EAdyiota emepatikég Sladikaoieg mapakévinong.
I Ayyewakn npooﬁucn Tavtomoinon awzmu Kat ToroBémon kaBetripa.
- Madikaoieg diay i 0 Kat Sidtpnong.
NAHOYZMOZ AZOENON
Ta kahoppara petatponéa mpoopiCovrat yia xprion o evihikoug oMY Twv
T1POOPIZOMENOI XPHETEX
Ta kaNopyiata Tov petatponiéa Ba mpémet va xpnotomoto0vTal amo kKNVIKG IpOCWITIKG, Tou el 1aTpIKI) EKntzuan [4( KamMn)\zc 1€B080UG TexviKilG anooTelpwong. Aev unapxcuv u)\/\zc uovuélkz( Segiomec i IKQVOTITEC TI0V QarTodvrat yia T
Xpfion Tou Kn)\nuuamc petatponéa. Ot opddeq xpnoTav pmopei va B EVOEIKTIKA: 0 MPOOWIKO THATOC, latpoi emelydvTwy Kat Texvohdyot
y You, Y Xetpoupyoi, Texvikoi xeipoupyeiou kat @Mot KNWIKG TIpoowTIKd eKTaibeupévo ot Xpiion uneprywv.

XAPAKTHPIZTIKA ATOAOZHE
To kahupipa XpnoIPEVEL wG IKO PAyHa yia TNV TPooTacia Twv aoBevidy, Twv XpnoTy kat Tou e§omMiopiol and ™ Siaotavpolyiev pohvvon.

TENIKH XPHEH KAI IPOOPIZOMENA KAINIKA ODEAH AIETXEIPHTIKOY KAAYMMATOZ [TPOOPIZOMENA KAINIKA ODEAH AIAKOINIAKOY (ENAOKOIKIAKOY) KAAYMMATOX

Kat abovatwy aoBeviv.

- vastavuse néitamiseks) W IkavotnTa mapoyric payc yia 0l KaTd Ty QVATTUEN O€ PETATpOMEQ UMEPTXWV. W IkavoTa napoxic gpaync yia 1odg katd T avamtuén oe evokothiakd 1 S101009ayIKO HeTatponéa uneprywY.
ZIHMEIQZH: Na mepilnyn twv KAIKOV a§ioagwy yi' autd To mpoioy, emokepBeite T iebBuvon www.CIVCO.com.
- b= = = Mittesterite— — — = L & = = o — o o - ---- KOs = = = = == m o e o e e e ] e e e o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e = —
Naitab, et seda meditsiiniseadet ei ole steriliseeritud. Naitab pakendis olevate komponentide arvu. NPOXOXH
(15015223-1,5.2.7) (IEC60878, 2794) , . . . L " .
T H.M.A., n opoomovdiaki vopoBeoia meptopiCet Ty mwAnon TG 0UoKeURG AUTAC HOVO and LaTpd f kaTtomy eviokAg aTpod.
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ETTENAHTUD KASUTUS é
Kaitsev kate vdi hiilss diagnostilisel ultraheli muunduril / sondil / skannimispeal. Kaitse véimaldab kasutada skannimise ja ndela juhtimise protseduuride ajal muundurit keha pinna, sisedd ja ultraheliks ja aitab NPOEIAOMNOIHEH
muunduri viltida mi i ning i ist patsiendi ning tervi ja vahel (i steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Kaitse voimaldab hoida steriilset tiala (ainult steriilsed katted). + Nipw ané t xprion, Ba mpénet va éyete exmaideutei ot umepnyoypacia. fia 0dnyieq oxeTikd we T yprian Tou Jop@OTpONE, AVATPEETE OTIC 08Ny YpriaNG Tou ouoTApaTEC oag.
CIVCO lateksist ultraheli muunduri katted tamitakse steriilselt voi mi iihe patsiendi/p puhul ja on kdrvaldatavad. « TakahOppata popotponéa mepiéxouv Quoiko ehaoTikd Aatég mov pmopei va mpokahéoet alhepyikéc avuibpdoeic. Itig HNA, avatpéére oty latpikr MpoeiSomoinan MDA91-1 g vmpeoiag FDA.
. . « Orprioteq Tov mpoidvtog autoy £xouv umoxpéwan Kat evBivn va mapéxouy Tov uPnAGTEPO EPIKTO Babo ehéyxou poNvvaEwY yia Toug aoBeveic, Toug cuvadégoug Toug kat Tou idtoug. Ma va anogedyete ™ Slaotavpolyiev pohvvon,
ULDINE KASUTUSOTSTARVE JA OPERATSIOONIAEGSE KATTE KASUTUSHAIDUSTUSED SISEQONE (ENDOKAVITAALSE) KATTE KASUTUSNAIDUSTUSED avohovBire i oM nou akohouBl evIk  Xipos epyacia aac.
u jaminis invasiivsed | | - Di iline pildistamine ja mini invasiivsed « Avatpé€re oTig 08nyieq xpriong fjHaToG 0ag yia Ty Tou ¢a peta yproewv.
W Viikesed osad - Di iline pildistamine ja mis invasiivsed punktsiooni i - inaalne - Di iline pildistamine ja mini invasiivsed «Tompoiby mpoopiletat pbvo yua i yprion.
W Kohalik tuimestus - invasiivsed i i + Napn {avn brta g éxel
B Ligipads veresoonte kaudu - Vevesoone mvasmsja kateem paigaldamine. . Myta av éyetnapéhetn faMénc. o
B Kirurgline - i il ja « Edv o mpoidv mapovaidoel Suakertoupyia katd T xprion 1y Sev eivat éov e Bon va emitiyel Ty mpoBhenopievn xprion Tou, Slakdyte T Xprian Tou mpoidvTog kat emkowvwviiate pe Ty CIVCO.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Muundurikatted on moeldud kasutamiseks igasuguse (sh kohna voi norga) kehaehitusega patsientidel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Muunduri katteid peaksid kasutama steriilse tehnika digete meetodne vaIJauppe saanud avsnd Muunduri katte kasutamlseks pole vaja muid unikaalseid oskusi ega voimeid. Kasutajagruppwde hulka voivad kuuluda, kuid mitte ainult: anestesioloogid,

osakonna lise meditsiini arstid, id, inter seotud ja radioloogia inter idega seotud kirurgid, ki jamuud ultraheli
kasutamise koolituse labinud arstid.
JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD
Kate on viirustoke, mis kaitseb patsiente, kasutajaid ja seadmeid ristsaastumise eest.
ULDINE KASUTUSOTSTARVE JA OPERATSIOONIAEGSE KATTE EE[DATAVKL/IN/UNE KASU SISEOONE (ENDOKAVITAALSE) KATTE EELDATAV KLIINILINE KASU
B Suudab toimida viirusto kui seda W Suudab toimida viirustd kui seda i Vi trans lsel

MARKUS: Selle toote kliniliste nduete kokkuvdtet saab naha www.CIVCO.com.
HOIATUS
Foderaalseaduste (Ameerika Uhendriigid) kohaselt on selle seadme miiiik lubatud vaid arsti poolt véi arsti juhendamisel.

A HOIATUS

« Enne kasutamist peate olema labinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate siisteemi kastutusjuhendist.

« Naturaalset kummilateksit sisaldavad muunduri katted voivad péhjustada allergilise reaktsiooni. Ameerika U iikides vaadake FDA st teatist MDA91-1.

« Toote kasutajad on kohustatud tagama patsiendile, kolleegidele ja iseendale parima voimaliku nakkusohu véltimise ja vastutavad selle eest. Ristsaastumise véltimiseks jargige enda asutuses kehtestatud nakkuskontrolli eeskirju.
« Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.

Toode on ette néhtud ainult iihekordseks kasutamiseks.

« lirge kasutage, kui pakend ei ole terve.

« lirge kasutage, kui kdlblikkusaeg on moddas.

« Kui toote kasutamisel ilmnevad torked voi kui te ei saa seda enam ettenahtud otstarbel kasutada, lopetage toote kasutamine ja podrduge CIVCO poole.

Teatage tosistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma likmesriigi padevale asutusele vdi asjakohastele reguleerivatele asutustele.

« Vaadake iile steriilse siimboli toote mérgistus. Kui sildil on steriilne siimbol, steriliseeritakse kate etu\eenoksudl abll
« Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, 00 eqa steriliseerida. Korduv

« Muundur peab olema alati kaetud, sest sedasi kaitsete patsiente ja kasutajat ristsaastumise eest.

Kasutage ainult vees lahustuvaid aineid vdi geele. Nafta voi mineraaloli alusel materjalid voivad katet kahjustada.

« Veenduge enne kasutamist, etseadmesse eiol ud ohumu\le Katte ja muunduri objektiivi vahele jaanud ohk vdib vahendada pildi kvaliteeti.
« Mitte kasutada i Voi i

voi

Voib tekitada seadme saastumise riski, pohjustada patsiendi nakkust vi ristnakkust.

AN

KATTE KASUTAMINE
1. Asetage atte sisse ja/voi muunduri pinnale piisavas koguses geeli. Geelita kasutamisel vdib pilt olla halva kvaliteediga.
2. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrektset steriilset tehnikat. Tommake kate tugevalt iile muunduri pinna ning eemaldage humullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.
3. Kinnitage kate komplekti kuuluvate lintidega (vajadusel).
4. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad voi rebendid.

HOIUTINGIMUSED
M Viltige toote hoidmist &
M Hoida jahedas ja kuivas.

VOi otseses pail

A HOIATUS

« Korvaldage iihekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jaétmetena.

MEARKUS: Kiisimuste korral voi taiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1319-248-6757 v 1- 800-445-6741 véi killastage www.CIVCO.com.

sealhulgas )

SUOMI LATEKSINEN ANTURISUOJUS

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

Rl kayté, jos pakkaus on vaurioitunut
(150 15223-1,5.2.8)

Valmistaja
(150 15223-1,5.1.1)

Osoittaa, ettd laakinnallista laitetta ei saa kéyttad, jos

Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan. . .
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Valtuutettu edustaja Europan yhteison
alueella

Yksittainen steriili suojajarjestelmd,

Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteison . L B
jossa on sisélla suojaava pakkaus

Kertoo, etta laakinnallista laitetta ei tulisi kéyttad, jos

L®

A UPOZORENJE

« Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu sonde izm
Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi.
« Nemojte upotrebljavati ako je povrijeden integritet ambalaze.

AN

edu uporabe.

« Nemojte upotrebljavati ako je prosao datum isteka roka uporabe.
« Ako tijekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se vise ne moze postici

« Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute o uporabi sonde.
« Navlaka sonde sadrZi prirodni gumeni lateks koji moze uzrokovati alergijske reakcije. U SAD-u pogledajte,,FDA Medical Alert MDA91-1.
« Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente, suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcija.

uporaba, prestanite

Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleznom tijelu u vasoj drzavi clanici ili odgovarajucim regulatornim tijelima.
« Potrazite simbol sterilizacije na oznakama proizvoda. Ako se na oznaci nalazi simbol sterilizacije, navlaka je sterilizirana etilen-oksidom.
«Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati il sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijenta ili prijenos infekcije.
« Uvijek postavite navlaku preko sonde kako biste zastitili pacijente i korisnika od prijenosa infekcije.
Upotrebljavajte samo agense i gelove koji se mogu rastvoriti u vodi. Materijali bazirani na nafti i mineralnom ulju mogu ostetiti naviaku.
« Prije uporabe pazite da ne postoje mjehurici zraka. Zrak koji je preostao izmedu lece navlake i sonde moze uzrokovati los kvalitet slike.

« Nije namijenjeno uporabi na sredisnjem krvozilnom sustavu ili sredisnjem Zivcanom sustavu, ukljucujuci tvrdu mozdanu ovojnicu.

i proizvod i obratite se turtki CIVCO.

PRIMJENA NAVLAKE

1. Stavite odgovarajucu kolicinu gela unutar navlake i/ili na prednju stranu sonde. Ako se ne upotrebljava gel mogu se napraviti loi snimci.
2. Umetnite sondu u navlaku upotrebljavajuci odgovarajucu sterilnu tehniku. Cvrsto povucite navlaku preko prednje strane sonde kako biste uklonili nabore i mjehurice zraka vodeci ratuna da ne probusite navlaku.

3. Pricvrstite navlaku prilozenim trakama (ako je primjenjivo).

4. Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.

UVIETI SKLADISTENJA
u
M Cuvatina hladnom, suhom mjestu.

ODLAGANJE

Izbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podrucjima ekstremnih temperatura il na izravnoj suncevoj svjetlosti.

A UPOZORENJE
« Odlozite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad.

NAPOMENA: Ako imate pitanja il Zelite naruciti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1319-248-6757 ili 1-800-445-6741 li posjetite www.CIVCO.com.

CESTINA LATEXOVE KRYTY SNIMACO

Symbol Nazev symbolu Popis symbolu Symbol Nazev symbolu Popis symbolu
Virobee Nepouivte,pokud jeabal poskazeny 0Oznacuje, ze dany zdravotnicky prostredek nesmi
- -4 = “ - - = —“% 13223»1,_5.1_.‘[)_ = = + — Bznaduje vyrobee zdravotnického prostfedku— — |- —@- -F=- 05015—223—] ?ZE} - -hy(-poeman,pokodquhef)bal-poskezenynebe— —|
otevieny.
yzistupce pro Evopskeé Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské Jednotlvysteriibariérovy systéms Oznacuje prostredek, ktery by se nemél pouzivat,
EC|REP spolecenstvi ¢ o Zastupce p P ochrannym obalem uvniti Jep o eryby P !
spolecenstvi. pokud byl obal poskozen nebo otevren.

(15015223-1,5.1.2)

(1S015223-1,5.2.13)

Datum vyroby
(15015223-1,5.1.3)

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek
vyroben.

Chraite pred slunecnim svétlem
(15015223-1,5.3.2)

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je tfeba
chranit pred zdroji svétla.

Datum spotfeby
(150 15223-1,5.1.4)

]
e

Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
prostfedek pouzivan.

Nepoutzivejte opakované
(15015223-1,5.4.2)

Takto oznaceny zdravotnicky prostredek je urcen
pouze na jedno poufiti nebo na pouZiti u jednoho
pacienta v ramci jednoho zakroku.

Kod Sarze
(150 15223-1,5.1.5)

0Oznacuje vyrobcem stanoveny kod, ktery slouzi k
identifikaci vyrobni SarZe.

Prostudujte si navod k pouziti
(150 15223-1,5.4.3)

Oznacuje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouiti.

Katalogové cislo
(15015223-1,5.1.6)

Oznacuje vyrobcem stanovené katalogové cislo, které
slouzi k identifikaci zdravotnického prostiedku.

Obsahuje piirodni pryzovy latex
(1S015223-1,5.4.5)

Oznacuje pritomnost pfirodniho pryzového kaucuku
nebo suchého pirodniho pryzového kaucuku jakozto
konstrukéniho materidlu uvnitf zdravotnického
prostiedku nebo baleni zdravotnického prostredku.

Sterilizovano ethylenoxidem

STERILETEO] (15015223-1,5.2.3)

Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek byl sterilizovén
ethylenoxidem.

Oznacenf CE
(Nafizeni EU o zdravotnickych
prostiedcich 2017/745, €. 20)

0znacuje prohlaseni vyrobce, ze produkt spliiuje
zakladni pozadavky pfislusnych evropskych prévnich
predpisii v oblasti zdravi, bezpecnosti a ochrany
Zivotniho prostiedi.

Neresterilizujte
(150 15223-1,5.2.6)

Oznacuje prostiedek, ktery nesmi byt resterilizovan.

Idravotnicky prostfedek (Evropské znaceni
asociace MedTech: Pouziti symbolii
pro potvrzeni shody s nafizenim o
zdravotnickych prostredcich)

Oznauje, ze dany vyrobek je zdravotnickym
prostredkem.

Nesterilni
(15015223-1,5.2.7)

&

Oznacuje prostiedek, ktery nebyl podroben
sterilizacnimu procesu.

Mnozstvi
(IEC60878, 2794)

(Oznacuje pocet kust v baleni.

ZAMYSLENE POUZITI

Ochranny kryt nebo pldst umistény pres diagnostické pristroje s ultrazvukovymi snimaci / sondou / snimaci hlavou. Kryt umoziiuje pouZiti snimace pii skenovni a jehlami fizenymi postupy pro povrch téla, endokavitu a intraoperacni diagnosticky
ultrazvuk, pficemz poméaha zabranit prenosu mikroorganismd, télesnych tekutin a ¢asticového materidlu pacientovi a zdravotnickému pracovnikovi béhem opétovného pouziti snimac (sterilni i nesterilni kryty). Kryt také poskytuje prostredky pro idrzbu

sterilniho pole (pouze sterilni kryty). CIVCO Kryty z latexovych snimacii jsou sterilni a nesterilni; jednorézovy pacient / postup, jednorazovy.

INDIKACE K POUZITI INTRAKAVITALNIHO (ENDOKAVITALNIHO) KRYTI

INDIKACE PRO POUZITI UNIVERZALNIHO KRYTI A INTRAOPERACNIHO KRY

i

M Abdominalni - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimélné invazivni punkéni zakroky. W Transrektalni - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky.
W Malé casti - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky. i - Diagnostické i metody a mininimaIné invazivni punkéni zakroky.
W Regiondlni anestezie - Mininimalné invazivni punkéni zékroky.

M Cévnipfistup - Identifikace cév a zavadéni katetru.

POPULACE PACIENTU

Chirurgické - Diagnostické zobrazovaci metody a punkéni zakroky.

Kryty snimaci jsou urceny pro pouziti u osob jakéhokoli télesného typu, véetné malé a drobné postavy.

URCENT UZIVATELE

Kryty snimace smi pouZivat skoleny zdravotnicky personal, ktery ovldda radné metody sterilizace. Pouzivani krytdi snimace nevyzaduje zidné jiné dovednosti ani znalosti. Uzivateli mohou byt napfiklad: anesteziologové, diplomované vseobecné sestry,

|ékafi z oddéleni urgentniho piijmu, endokrinologové, intervencni radiologové a radiologicti asistenti, radiologové, odbornici na sonografii, chirurgové, odborni asistenti na oddéleni chirurgie a dalsi zdravotnici, ktefi byli vy3koleni v pouZivani ultrazvuku.

VYKONOVE PARAMETRY

Kryt slouZi jako virové bariéra, kterd chrani pacienty, uZivatele a vybaveni pred vzéjemnou kontaminaci.

ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS UNIVERZALNIHO KRYTI A INTRAOPERACNIHO KRYTI
M Schopnost zajistit protivirovou bariéru pfi nasazeni na ultrazvukovy snimac.

— — -POZNAMEKA: Souhrn Kiniekyich prohtéseni k-tomute-produktu majdete-ra www:CICO-com:

ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS INTRAKAVITALNIHO (ENDOKAVITALNIHO) KRYTI

W Schopnost zajistit antivirovou bariéru pfi nasazeni na

snimadi.

im nebo

UPOZORNENI
Federalni zdkony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku Iékare.
A VAROVANi
« Pred poutitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte navod k pouZiti svého systému.
« Obaly snimacil s latexemz prirodniho kaucuku mohou zpiisobit alergické reakce. V USA viz FDA Medical Alert MDA91-1.
« Uzivatel vjrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama. Dodrzujte peclivé preventivni protiinfekéni postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
- Prectéte si uzivatelskou prirucku k systému pro prepracovéni ménice mezi pouzivénim.
« Vyrobek je urcen pouze k jednordzovému pouziti.
« NepouZivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.
« Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.
« Pokud dojde k selhni vjrobku béhem jeho uzivéni nebo pokud vyrobek neni mozné naddle vyuzivat pro zamyslené poutit, prestaiite jej pouzivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.
« Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO a piislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organiim.
« Ovéite, zda je vyrobek oznacen symbolem s(enllzace Pokud je na stitku umistény symbol sterilizace, je kryt sterilizovany ethylenoxidem.
« Toto jednordzové zafizeni opakované 7i\ dvejte ani znovu ilizujte. Opakované poutiti, prepracovani nebo opakovand sterilizace mohou vytvafet riziko kontaminace zafizeni, a zplisobit infekci nebo prenos infekce
na pacienta.
« Na ochranu pacientii a uzivatelil pred prenosem infekce vzdy nasazujte kryt snimace.
« Pouzivejte jen cinidla a gely, rozpustné ve vodé. Materidly ropné nebo na bazi minerélniho oleje mohou kryt poskodit.
« Ikontrolujte, zda pred pouzitim nejsou Zidné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a objektivem snimace miize zpiisobit $patnou kvalitu obrazu.
\_-_Neni uréeno k pouZiti s centrdInim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem vcetné dury.
POUZITI KRYTU
1. Dovnit vika a/nebo na celni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnozstvi gelu. NepouZiti gelu mize zpiisobit $patné nebo Zidné vykreslovani.
2. Piipouziti nalezité sterilni techniky zasurite snimac do krytu. Kryt pevné pietahnéte pres snimac tak, abyste vyhladili vechny vrasky a vzduchové bubliny; vyvarujte se prorazeni krytu.
3. Zajistéte kryt s uzavienymi pasy (je-li k dispozici).
4. Krytprohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.
PODMINKY SKLADOVANI
W Vjrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém slunecnim svétle.
W Uchovejte v chladu a suchu.
LIKVIDACE ODPADU

A VAROVANI

« Jednorazové komponenty zlikvidujte jako infek¢ni odpad.

POZNAMKA: S pfipadnymi dotazy nebo objednavkami dalsich vyrobk spole¢nosti CIVCO se na nds obratte na tel. & +1319 248 6757 nebo 1800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.
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Beskrivelse af symbol

Producent
(15015223-1,5.1.1)

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Ma ikke benyttes hvis pakningen er
beskadiget (IS0 15223-1,5.2.8)

Angiver, at medicinsk udstyr ikke bor bruges, hvis
pakningen er blevet beskadiget eller abnet.

(15015223-1,5.1.2) alueella. (15015223-1,5.2.13) pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
T
Valmistuspaiva Osoittaa paivamaaran, jolloin laakinnallinen laite ;;T/’\ Pida poissa auringonvalosta Osoittaa, ettd laakinnallinen laite tarvitsee suojausta
(15015223-1,5.1.3) on valmistettu. /\\ (15015223-1,5.3.2) valonldhteiltd.

Osoittaa, ettd laakinnéllinen laite on kertakayttoinen
tai tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelld potilaalla
yhden toimenpiteen aikana.

Viimeinen kéyttopaiva
(15015223-1,5.1.4)

Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen lakinnallista
laitetta i saa kdyttaa.

Eisaa kdyttad uudelleen
(15015223-1,5.4.2)

Erdkoodi
(15015223-1,5.1.5)

Osoittaa valmistajan erakoodin, jonka perusteella
tuote-erd voidaan tunnistaa.

Tutustu kéyttdohjeisiin
(150 15223-1,5.4.3)

Osoittaa, ettd kayttdjan on tutustuttava
kayttoohjeisiin.

Osoittaa, ettd laakinnallisen laitteen valmistus- tai

Sisaltad luonnonkumilateksia R P,
pakkausmateriaali siséltaa luonnonkumia tai kuivaa

(1S015223-1,5.4.5)

Osoittaa valmistaj
perusteella I3l

Luettelonumero
(150 15223-1,5.1.6)

N tuoteluettelonumeron, jonka
dllinen laite voidaan tunnistaa.

GHE

Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, ettd tuote
téyttad asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
turva\llsuuteen ja ymparistonsuojeluun liittyvan

ddannon olennaiset

Steriloitu eteenioksidilla
(15015223-1,5.2.3)

Osoittaa, ettd laakinndllinen laite on steriloitu
eteenioksidilla.

Euroopan vaatimustenmukaisuus

STERILE[EO] (EU MDR 2017/745, Artikla 20)

m
M

Ladkinnallinen laite (MedTech Europe
Guidance: Use of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)

i saa steriloida uudelleen
(15015223-1,5.2.6)

Kertoo, ettd laakinnallistd laitetta ei saa steriloida

Osoittaa, ettd tuote on laakinnallinen laite.
uudelleen.

&

@E

i steriili Kertoo, etta laakinnalliselle laitteelle ei ole tehty Maara Pakkauksen siséltaman kappaleméaran
(15015223-1,5.2.7) sterilointiprosessia. (IEC 60878, 2794) osoittamiseksi.
KAYTTOTARKOITUS
Diagnostisen ultraaanianturin palle vedettavé suojaava suojus tai vaippa. Suojus (steriil ja ei-steriili) estad mikro-organismien, kehon nesteiden ja pienil iaalin siirtymisen tai hoitoalan tyontekijaan, kun samaa anturia

kayletaan kuvantamlseen janeuloilla ohjattuihin toimenpiteisiin kehon ulkoisten ja sisaisten kirurgisten lolmenpnelden ultraganidiagnostiikan yhteydessa. Suojusten avulla séilytetaan myds steriili kentta (vain steriilit suojukset). CIVCO Latex Transducer

steriileind ja ei-steriilei

VLEINEN TARKOITUS JA IN] TRAOPERATII V/SEN SUOJUKSEN I(AYU()A/HEE T

3, yhtd poti a varten ja ker

ONTELOSUOJUKSEN I(AYTTOAIHEET

W Vatsa-Di ja | | Perasuoll- i ja t
M Pienet osat - Di i i ja ini-invasiiviset pi | | a jami t
M Alueellinen puudutus - Mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
M Verisuonen sisille paasy Suonen ontamlnenja katemn asennus.
W Kirurgia - Di ja
POTILASVAESTO
isuojl henkilgille, myds pienille ja hoikille.

on tarkoitettu

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kdyttdj

ja laitteita ristikontaminaatiolta.

Avagépete goBapd mepoTatikd oxeTKa e To mpoidv oty CIVCO kat oty appodia apxr Tov kpdtoug péhoug aag 1y aTic appodies puBIOTIKES apyéq.

Agite Ty eTIkéTa Tou npmovmc yia 1o aopBoro anooteipwong. Eav oy etikéta epgpavietar 1o ooppolo unomupwunc, 0 Kahuppa éxﬂ amootelpwBei e aBulevogeidio.

« Mv Ceote i ipdvete T ouokeun piag xpriong. H i {pwon pmopei va mpokahéoet kivuvo pohuvang ¢ auakeuric, pohuvon Tou aoBevoic i
Slaotaupoupevn pohuvan).

(Dpovtiote va TonoBereite navta o KAAUpKA OTOV H0PPOTPOTIED, YIa va amo@UyeTe T SlacTaupolpevn HoAUVeN TwV acBEVMY Kat TwV XpNOT@V TG OUOKEUR.

Xpnotponoteite povo vbatodtalutéc ouaie 1 {eN. Ot ovaieg pe pdon metpedaiou i opukTéhaiwy pmopei va mpokaéaouy BAAEC oTo kaAuppa.

« Mpw a6t xpron, PeBaiwBeite ott Sev undpyouv puoahides aépa. Tuyov puoaliSec aépa petagh To KakbpaTog Kal Tou GaKod Hop@otpoméa kropei va 08nyiioouv o€ Xaunhr moI6TnTa Ekovwv.

« DevmipoopiCetat yia xprion e T0 KEVTPIKO KUKAOQOPIKO GUGTN{IA f} TO KEVTPIKO VEUPIKG GUOTNHA évng TG okApAC pjviyyac. Y,

EQAPMOTH TOY KAA\YMMATOX
1. TomoBetote pia enapkr noobtnta ek oTo £0wTEPIK KANVppa A/ Kat oty Mpéooyn Tou popgotpoméa. Av Sev xpnotponotjoete Teh, N elkovion evoéxetat va eival xapnhig moiotnac.
2. Ewodyere To popgotpoméa o1o kaluppa, Pefatc ou v kataNnn oteipa dladikaoia. Epappoote To kahuppa 6QIXTd 0TV TPOGOYN TOU HOPYOTPOME Yia va ESANEIPETE TIC MTUXMOEL Kai TI YuoaNiSeq aépog, mpoaéxovtag va
NV TPUTTOETE TO KANuppa.
3. AogaNiote To kAAuppa e Toug IpdvTeg Tiou mepthapBdvovtal oty ouokevasia (edv éxel epappoy).
4. EmBewpriote 10 kdhuppa yia va BeBatwdeite ot Sev eppavilel oméc r okioipata.
IYNOHKEL O'YAAZHX
W Anogiyete T anoBrikevon Tou poidvtog o€ meploxé jie uynh) Beppokpaoia 1j oe oo NAakod Pu.
M Ouldooeral o€ 5poagpo, Enpo pépoc.
AIAGEEH

A MPOEIAOMOIHZH
« MiaBéore Ta atotyefa piag ypriong w¢ pohuopatikd andphnTa.

IHMEIQXH: Na epwrioeic i napayyehia emmhéov mpoiovtwv CIVCO, kahéate +1319-248-6757 1y 1-800-445- 6741 1) emakegBeite ) SievBuvan www.CIVCO.com.
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Indique la présence de caoutchouc naturel ou de latex
en caoutchouc sec naturel comme matériau dans la
fabrication du dispositif médical ou de I'emballage

Contient ou présente du latex de

Numéro de catalogue
9 caoutchouc naturel

(15015223-1,5.1.6)

Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que
le dispositif médical puisse étre identifié.

ultrahangvizsgalatok sorén, mikozben segit megeldzni a mikroorganizmusok, testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségiiqyi dolgozokra a vizsgaldfej jrafelhasznalasakor (mind steril, mind nem steril boritok esetén). A boritd
emellett biztositja a steril teriilet fenntartasat (csak steril boritdk esetén). CIVCO A latex ultrahang vizsgalofej-boritdk steril illetve nem steril dllapotban keriilnek

eqy betegen/eljdrds sorén dlhatok és eldobhatok.
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« Luonnonkumilateksia sisaltavat anturikuoret voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Katso Yhdysvalloissa FDA Medical Alert MDA91 1 | Jlonx xan
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« Katso jar ] tietoja kdyttojen valisestd uudelleenkdsittelystd. | w217 DiEna jonx |
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- Eisaakiiyttda, jos pakkaus on vahingoittunut. | . §
« Eisaa kayttdd, jos vimeinen kdyttopaiva on umpeutunut. |
« Jos tuotteessa iimenee kayton aikana toimintahairioit tai sitd ei enad voi kéyttad tavkolmksenmuka\sella tavalla, lopeta tuotteen kaym) Jac cta yhteyna (IV(U hon. I MATR
« lmoita tuotteen kayttoon liittyvat vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle sekd oman valtiosi iselle taikka asi I N'MIN'T N7109) 'NY9 TN WIN'Y? 02N DR 7w -
« Tarkista, onko tuotemerkinndissa steriilia symbolia. Jos tuotemerkinndissé on steriili symboli, suojus on steriloitu kéyttamalla eteenioksidia. ] o | B
« lla kiytd, kasittele tai steriloi uudelleen laitetta. Uudelleen -kasittely tai - sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin. 1 A (NCOcom N2 1727 1 1-800-445-6741 1x 319-248-6757 +1 19007 3Wnn? 01900 (VO 1xin ;anTA? IX NI7KY? 1WA
« Ultrad&nianturin paalle on aina laitettava suojus potilaiden ja kaynauen suojaamiseksi ristikontaminaatiolta. |
+ Kayt ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geeleja. Oljy- tai mi jaiset materiaalit voivat suojusta. | MAGYAR LATEX VIZSGALOFE) BORITOK
« Varmista ennen kyttda, ettei suojuksen sisélla ole ||makup||a Suojuksen ja ultradanianturin linssin valiin jaanyt ilma voi heikentéa kuvanlaatua. |
A
\_-_Tuotetta ei ole tarkoitettu ki i tai mukaan lukien kovakalvo. ) ! t HeEMLnBEs P
1 s " p
SUOJUKSEN ASETTAMINEN 1 Gyartd A technikai eszkéz ayértGidt eldl Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt A;‘ée’:u' horglyba;orvostechnll;ai\es'zktl)‘ztnem t
1. Laita suojuksen sisalle ja/tai ultraganianturin padlle sopiva maaré geelid. Jos geeli ei kdytetd, kuvasta voi tulla huonolaatuinen. | (15015223-1,5.1.1) Z orvostechnial eszioz gyartojat jelof. (15015223-1,5.2.8) szabadhasznail fala (.som?Eo asseritvagy az
2. Aseta ultradanianturi suojuksen sisdan varmistaen, etta kdytetaan asianmukaista steriilia menetelmaa. Veda suojus tiukasti ultradanianturin paalle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta. | elnyitottak.
3. Kunrma suu!us muki!na lo|m|?ettawl!§ blhpm\la (‘térwtfaessaj Meghata\maz.cts keFV|se\c az Europai Az Eurdpai Kozbsségben meghatalmazott képviselst Egyetleq stﬂen[ gatrenfiszev belsd Olyan orvsi eszkéztjels, amelyet em szabad
4. Tarkista suojus varmistaaksesi, ettd siind ei ole reikid tai repeytymid. I E Kozosségben el véddcsomagoldssal hasznalni. ha a csomagolds sériilt vagy felbontottak
SHILYTYSOLOSUHTEET ! (15015223-1,5.1.2) oo (150 15223-1,5.2.13) ' ’ » :
M Vilta tuotteen silytysta tai suorassa ! N
S " Gyartds datuma S PR =0 Napfénytdl védendd Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
W Siilyta viiledssa, ki kassa. ! N
| »al lyta viiledssa, kuivassa paikassa. , M (15015223-1,5.1.3) Az orvostechnikai eszkoz gyartasanak datumat jelzi. //\l\ (15015223-1,53.2) fényforrasoktdl védeni kell
HAVITTAMINEN \ -
f I Felhaszndldsi datum Azt aziddpontot jelzi, amely utdn az orvostechnikai Ujra felhasznalni tilos! ‘:émizzl;‘:&gs:;::’V:m::z:‘k;:;ﬂ:‘zll :_cg’y:éz:b’,'
VAROITUS ! (15015223-1,5.1.4) eszkozt nem szabad haszndlni. (15015223-1,5.4.2) " g); %‘{ Al |9' R
« Havita kertakdyttoiset osat tartuntajatteend. I sz0lgal egyetlen eljaras soran.
— - - - N — ! Kteg kad A gyartd koteg kodjat jelzi, hogy azonosithatd legyen Olvassa el a haszndlati itmutatét Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a
HUOMAUTUS: Jos sinulla on kysyttavaa tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1319-248-6757 tai 1-800- 445-6741 tai kdy osoitteessa www.CIVC0.com. | (15015223-1,5.1.5) akiteg vagy a tétel. (50152231, 5.43) haszndlati Gtmutatét.
. ,5.1. X ,54. .
FRANCAIS CAPOT DE TRANSDUCTEUR EN LATEX ! : ¢ fadi ot g - Természetes gumi latexet tartalmaz Az'ljelzi, hogy.természetes gumi'vagy szﬁvaz
1 Kataldgus szam A gyértdi kataldgusszamot jelzi, hogy azonosithatd vagy lyen van jlen természetes qumi latex alapanyagként van jelen az
Symhole Titre du symbole Description du symbole Symbole Titre du symhole Description du symbole 1 (15015223-1,5.1.6) legyen az orvostechnikai eszkoz. (15015223-1,5.4.5) orvostechnikai eszkozben vagy az orvostechnikai
1 T eszkoz
“ 150 1?;2';@1"‘5 ) Indique le fabricant du dispositif médical. @ E':‘;p:::"h:;’;(;lf 5"2“212"13 g: ;s;) ‘:f;‘:‘:elqlinu; ﬁlsp::xt’:;e"rycarr\‘;eadgwgpas E‘:t 1 A qgyértd azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a
e ommag o utilise i Temballage a €tc endommage ou ouvert, | [STERILE[EO] Etilén-oxid felhasznalasaval sterilizalva Azt jelzi, hogy az orvosi eszkdzt etilén-oxiddal Eurdpai megfeleldség termék megfelel a vonatkozo eurdpai egészséqiigyi,
Représentant autorisé au sein de la " . c Systeme de protection stérile unique " tenncttif mbdieal it - 1 (15015223-1,5.2.3) sterilizalték. (EU MDR 2017/745, 20. cikk) biztonsagi és kirmyezetvédelmi jogszabilyok alapvetd
) ) Indique le mandataire de la Communauté L Indique un dispositif médical qui ne devrait pas étre N P
EC|REP ¢ ; avec enveloppe de protection & i " . | kovetelményeinek.
européenne. o utilisé si l'enveloppe a été endommagée ou ouverte.
(15015223-1,5.1.2) l'intérieur (150 15223-1,5.2.13) 1 Orvosi eszkéz (MedTech Europe
A gt { < L1 i PP 4
- — 1 — — —Dstedefabrieation — — — - — = = = = = = = = = — - — — — |- — e — |- Jenira Kicart delodurmitredusolel — [~ — Indique un disposititmédicanécessitantupe — - — == — |- — - = — —Nestedlizdljatrl — — — - —Olyanoruasi eszkéiztjeldl, amelyet nemszahad . —(— —Utmutaté: Szimbdlumok hasznalataaz — | 3t e Tiody sTermeK Soy orvostechmkaTeszfos- 1 —
AR N . - 2t jelzi;Tiogy a TerméK egy orvostechikal eszKoz.
@ (15015223-1,5.1.3) Indique a date de fabricaton du disposiifmédical /.\I\ (15015223-1,5.3.2) protection contre des sources de lumiére. (15015223-1,5.2.6) Gjrasterilizdlni. MDR kovetelményeinek betartésdnak ! & o
— jezétre)
g Date de péremption Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne Ne pas réutiliser l"d:?r:::: 252:::'::‘::::; td::t':':‘e:ml;::vl;:&';a’:mn
(15015223-1,5.1.4) doit plus étre utilisé. (15015223-1,5.4.2) . X Nem steril Olyan orvosi eszkzt jeldl, amelyet nem vetettek alé Mennyiség ok . .
unique. (15015223-1,5.2.7) sterlizalasi eljirasnak. (IEC 60878, 2794) A csomagban €6 darabszimot mutatja.
Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier Consulter le mode d'emploi Indique si I'utilisateur doit consulter le mode
(15015223-1,5.1.5) puisse étre identifié. (15015223-1,5.4.3) demploi. RENDELTETES
Adi ikai izsgalofejre / szondara / dfejre helyezett védaborito vagy burkolat. A boritd lehetdvé teszi a vizsgalofej alkalmazasat szkennelési és tiivezetési eljara testfeliileti, italis és i

15015223-1,545) d'un dispositif médical.

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le
produit est conforme aux exigences essentielles de la
législation européenne relative a la santé, la sécurité

etala protection de l'environnement pertinente.

Stérilisé par de l'oxyde d'éthylene
(15015223-1,5.2.3)

Indique un dispositif médical ayant été stérilisé a
Iaide d'oxyde d®éthyléne.

Conformité européenne

STERILEEOQ] (UE MDR 2017/745, article 20)

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe :
utilisation des symboles afin d'indiquer
la conformité avec le MDR)

Ne pas restériliser
(150 15223-1,5.2.6)

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre

restérilisé. Indique que le produit est un dispositif médical.

Non stérile
(15015223-1,5.2.7)

. e . PRI Quantité - " .
Indique un dispositif médical qui n'a pas été stérilisé. (IEC 60878, 2794) Pour indiquer le nombre de pieces dans l'emballage.

&

UTILISATION PREVUE

Enveloppe ou gaine de protection vemuvram les mstrumems de dlagnosn( a ultrasons avec transducteur/sonde/téte de balayage. Lenveloppe permet I'utilisation du transducteur pourla scanographie et les procédures guidées par aiguille pourla surface

touten

corporelle, les cavités internes et | aempécher le transfert de micro-organismes, liquides corporels et matiéres particulaires au patient et au personnel de soins de santé lors de la réutilisation

du transducteur (enveloppes stériles et non stériles). Lenveloppe offre également un moyen de maintenir le champ stérile (enveloppes stériles uniquement). Les enveloppes de transducteur en latex (Latex Transducer Covers) CIVCO sont fournies stériles et

non stériles, a usage unique pour un seul patient ou une seule procédure, jetables.

MUDE D'EMPLOI DE LA COUVERTURE PEROPFRATO/RE ET GENERIQUE
Abdominal - Procédures d'imageri ique et de ponction mini
Petites piéces - Procédures dimagerie diagnostique et de ponction mini-invasive.
Anesthésie régionale - Procédures de ponction mini-invasive.
W Accés vasculaire - Identification du vaisseau et mise en place du cathéter.
W Chirurgical - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction.
POPULATION DE PATIENTS
Les couvertures de transducteurs sont destinées a étre utilisées avec tous les types de corpulences, méme des personnes petites ou fines.
UTILISATEURS CIBLES
Les cliniciens formés médicalement aux méthodes appropriées de la technique stérile doivent utiliser les enveloppes de transducteurs. Aucune autre aptitude ou competence unique n'est requise de la part de I'utilisateur de I'enveloppe du transducteur.
Les groupes d'utilisateurs peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter : les anesthésiologistes, le personnel infirmier du service, les urgentistes, les les I et les ted en radiologie int¢ les
les éc les chirurgiens, les techniciens en chirurgie et les autres cliniciens formés a ['utilisation de I'échographie.

MODE D'EMPLOI DE LA COUVERTURE INTRACAVITAIRE (ENDOCAVITAIRE)
M Transrectal - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction mini-invasive.
| | - Procédures d'imageri et de ponction mini-i

inter

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Fellesskab
(15015223-1,5.1.2)

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab.

L®

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indvendigt
(150 15223-1,5.2.13)

Angiver medicinsk udstyr, der ikke bar bruges, hvis
pakken er blevet beskadiget eller har vaeret dbnet.

T
Fremstillingsdato Angiver dato for fremstillingen af det medicinske );7”\ Holdes borte fra direkte sol Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse
(15015223-1,5.1.3) udstyr. /.\\ (15015223-1,5.3.2) mod lyskilder.

Sidste anvendelsesdato
(150 15223-1,5.1.4)

Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr
ikke mé bruges.

M ikke genbruges
(150 15223-1,5.4.2)

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til
engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient under
en enkelt procedure.

Batch-kode

(15015223-1,5.1.5)

kan identificeres.

Seinstruktioner vedrorende anvendelse

(1S015223-1,5.4.3)

hrugsanwsmngen

Katalognummer
(150 15223-1,5.1.6)

Angiver producentens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

@E@

Indeholder naturligt gummilatex
(150 15223-1,5.4.5)

Angiver tilstedevaerelse af naturligt gummi
eller tort naturligt gummilatex anvendt som
konstruktionsmateriale i det medicinske apparat eller
iemballagen til et medicinsk apparat.

Steriliseret med ethylenoxid

STERILE[EO] (15015223-1,5.2.3)

Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret
ved hjlp af ethylenoxid.

m
m

Europaeisk overensstemmelse
(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Angiver producenterklaering om, at produktet
opfylder de vaesentlige krav i den pagaeldende
europeiske lovgivning om sundhed, sikkerhed og

Ma ikke gensteriliseres
(150 15223-1,5.2.6)

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres.

Medicinsk udstyr (Vejledning til
MedTech Europe: Brug af symboler for
atindikere overholdelse af MDR)

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

Ikke-steril
(15015223-1,5.2.7)

&

Angiver medicinsk udstyr, der ikke har veret udsat for
en steriliseringsproces.

|

Maengde
(IEC60878, 2794)

Til at angive antallet af enheder i pakken.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Lenveloppe fait office de barriére virale afin de protéger les patients, les utilisateurs et le matériel de la contamination croisée.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS DE LA COUVERTURE PEROPERATOIRE ET GENERIQUE
W Capacité a fournir une barriére virale quand il est déployé sur un transducteur a ultrasons.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS DE LA COUVERTURE INTRACAVITAIRE (ENDOCAVITAIRE)
W (apacité a fournir une barriére virale quand il est déployé sur un transducteur a ultrasons endocavitaire ou
transoesophagien.
REMARQUE: Pour un résumé des déclarations cliniques relatives a ce produit, visitez www.CIVCO.com.
ATTENTION
La loi fédérale américaine nautorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

AVERTISSEMENT
«Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d'une formation a 'échographie. Pour obtenir des instructions relatives a I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.
Les gaines pour transducteurs contiennent du latex (caoutchouc naturel) susceptible de provoquer des réactions allergiques. Aux Etats-Unis, se référer au Medical Alert MDA91-1 de la FDA.
« Les utilisateurs de ce produit ont 'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle des infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes de contrdle des
infections.
« Consulter le manuel du systeme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.
Le produit est destiné a un usage unique.
« Ne pas utiliser si l'emballage a été altéré.
= Nepas utiliser i la date de péremption est dépassée.
« Sile produit ne fonctionne plus correctement pendant I'utilisation ou il ne parvient plus a réaliser I'objectif pour lequel il a été fabriqué, arrétez de I'utiliser et contactez CIVCO.
Signalez les incidents graves liés au produit auprés de CIVCO et auprés de Iautorité compétente de votre Etat membre, ou auprés des autorités de réglementation adéquates.
« Analysez I‘tiquette du produit afin d'identifier le symbole lié a la stérilisation. S\ le symbole de stérilisation apparait sur Itiquette, l'enveloppe est stérilisée par de l'oxyde déthylene.
= Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'appareil a usage unique. La réutili le ou la restérilisation peuvent entrainer la contamination de I'appareil, provoquer une infection chez le patient ou conduire a une infection croisée.
« Toujours placer la couverture sur le transducteur pour protéger les patients et les utilisateurs de toute contamination croisée.
Uniquement utiliser des agents ou gels solubles dans Ieau. Les matériaux a base de pétrole ou d'huile minérale peuvent endommager Ienveloppe.
« Sssurer quil 'y a pas de bulle d'air avant usage. L'air résiduel entre la gaine et le lentille du transducteur peut détériorer la qualité de Image.
= Nedoit pas étre utilisé avec le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central, y compris la dure- mére.

TILSIGTET ANVENDELSE
Beskyttelsesovertraek eller drapering placeres over den di

0

muligger anvendelse af transduceren til scanning og nélestyrede procedurer pa overfladen af kroppen, ved
endoskopi og intraoperativ diagnostisk ultralyd, mens det samtidigt hjaelper med at forhindre overfarsel af mikroorganismer, kropsvaesker og partikler til patienten og sundhedshjaelperen under gentagen brug af transduceren (bade sterile og ikke-sterile

overtrek). Overtraekket tilvejebringer ogsa et middel til bibeholdelse af et sterilt omrade (kun sterile overtraek). CIVCO transducerovertraek af latex leveres sterile og ikke-sterile. Til brug for en enkelt patient/procedure, engangsbrug.

BRUGSANVISNING TIL INTRAKAVITETSDAKSEL (ENDOKAVITET)
| | Transrektal Dlagnusmk hllleddannelse og minimalt invasive punktermgspmceduver
g minimalt invasive i

GENERELT FORMAL 0G BRUGSANVISNING TIL INTRAOPERATIVT DAEKSEL
M Abdominal - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive
M Sma dele - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive pi
M Regional anastesi - Minimalt invasive punktenngsprocedurer

punkteringsprocedurer.
unkteringsprocedurer.

n - ifikation og
W Kirurgisk - Di isk bil q
PATIENTGRUPPE

Transducerdaeksler er beregnet til brug med alle kropsstarrelser, inklusive lille eller stor kropsbygning.

TILSIGTEDE BRUGERE

Transducerdaksler skal hruges af Klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette memdev il stenl teknik. Der kraeves ingen andre unikke

laeger,
SPECIFIKATIONER FOR YDELSE

oginter

Overtraek fungerer som en viral barriere til beskyttelse af patienter, brugere og udstyr mod krydskontaminering.

GENERELT FORMAL 0G TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE MED INTRAOPERATIVT DAKSEL
M Mulighed for at danne en virusbarriere ved anvendelse pa en ultralydstransducer.

BEMZARK: Besog www.CIVCO.com for at se en oversigt over kliniske krav for dette produkt.

FORSIGTIG

I henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning kun salges af leger eller pa lzegers ordinering.

eller til brug af

kan omfatte, men er ikke begraenset til:

radiologer, sonografer, kirurger, kirurgiske teknikere og andre linikere, der er uddannet i brug af ultralyd.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE FOR INTRAKAVITETSDAEKSEL (ENDOKAVITET)

W Mulighed for at danne en virusharriere ved anvendelse pa en

ultralydstransducer.

eller

POSITIONNEMENT DE LA COUVERTURE
1. Placer une quantité appropriée de gel a lintérieur de Ienveloppe et/ou sur la facade du transducteur. L'absence de gel peut produire une image de mauvaise qualité.
2. Insérerle transducteur dans I'enveloppe en veillant a utiliser une technique stérile adaptée. Doucement tirer I'enveloppe sur la facade du transducteur pour retirer les plis et les bulles d‘air, en prenant soin déviter de la percer.
3. Attachezla protection a 'aide des bandes jointes (le cas échéant).
4. Inspecter I'enveloppe pour s‘assurer quelle ne comporte aucune perforation ou déchirure.
CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE
W Eviter dentreposer e produit dans des zones  températures extrémes ou de ['exposer a la lumiére directe du soleil.
M Conserver dans un lieu frais et sec.

MISE AU REBUT

A AVERTISSEMENT
« Mettre au rebut les composants & usage unique comme déchets infectieux.

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires, appelez le +1319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.

AN J

ALTALANOS CELU ES INTRAOPERATIV BURKOLAT HASZNALATI JAVALLATA INTRACAVITY (ENDOKAV/T/{S) BURKOLAT HASZNALATI JAVALLATOK

M Hasi - Diagnosztikai képalkotds és minimalisan invaziv punkcids eljrasok. u - Di i képalkotds és minimalisan invaziv punkcids eljérdsok.
M Apro alkatrészek - Diagnosztikai képalkotds és minimélisan invaziv punkcids eljarasok. | | alis - Di i képalkotds és minimalisan invaziv punkcios eljardsok.
W Regionalis érzéstelenités - Minimalisan invaziv punkcios eljarasok.
W Errendszeri hozzaférés - Er azonositdsa és katéter elhelyezése.
M Sebészeti - Diagnosztikai képalkotés és punkcids eljdrasok.
BETEGPOPULACIO
Ajeldtalakitd burkolatok bérmilyen testhez hasznalatra késziiltek, beleértve a kicsi vagy enyhe keretet is.
FELHASZNALOK KORE
Avizsgdlofej boritot olyan uvvosoknak kell haszndlniuk, akik orvosi kepzeshen részesiiltek a steril technika megfeleld Nincs sziikség vagy avizsgalofej borité hasznélatahoz. A felhasznaldi
csoportok magukban foglalhatjdk, de nem 6dnak ezekre: 6gusok, osztalyi & siirgdsségi orvosok, endokrinoldgusok, intervencids radiolgusok és intervencios radioldgiai technikusok, radiologusok, szonografusok,
sebészek, sebészeti technikusok és mds, az ultrahang hasznlatdra kiképzett orvosok.
MUKODES] JELLEMZOK
Aboritds virusgatként szolgdl, hogy megvédje a betegeket, a és az eszkozoket a Gdéstol

ALTALANOS CELU ES INTRAOPERATIV BURKOLAT TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK

M Virusgt biztositasa ultrahang-atalakiton.
MEGJEGYZES: A termékre vonatkozo klinikai 4llitasok osszefoglaldsaért létogasson el a www.CIVCO.com oldalra.
VIGYAZAT!
A szovetségi (Eqyesiilt Allamok) torvények szerint ez az eszkéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.
~

INTRACAVITY (ENDOKAVITAS) BURKOLAT TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK
W Képes virusgatat biztositani, ha endocavity vagy

is ultrahang helyezik.

A FIGYELMEZTETES

« Haszndlat el6tt a kezeldnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljérasok terén. A vizsgalofej hasznalati i

« Atermészetes gumi latexet tartalmazo vizsgalofej boritok allergids reakcidt valthatnak ki. Az USA-ban olvassa el az FDA Medical Alert MDA91-1-cimd dukumemumot

« Atermék hasznaldinak kitelessége és feleldssége, hogy a betegek, munkatérsak és Gnmaguk védelme érdekében a foku fertozé: k. A

alkalmazott fertdzéskontroll-iranyelveket.

Avizsgalofej két hasznalat kozotti jrafeldolgozasat Iasd a rendszer hasznlati utasitasaban.

« Atermék csak egyszer haszndlatos.

« Ne hasznilja, ha a csomagolés megsérilt.

« Alejarati datumot kovetden ne haszndlja.

Ha a termék hasznélat kozben ik, vagy az mar ien nem 6, akkor ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

« Atermékkel kapcsolatos stilyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallamaban illetékes hatdsagok, illetve a megfelel6 szabélyozo hatosagoknak.

« Tekintse meg a sterilizalds jelolését a termék cimkéjén. Ha a steril szimb6lum lathatd a cimkén, akkor a boritét etilén-oxiddal sterilizaltak.

- Az eszkozt tilos ismét i, tjra feldolgozni vagy Ui i. Az eszkoz ismételt tjboli
fertézését vagy atfertézddését okozhatja.

« Mindig tegyen boritét a vizsgaldfejre, hogy megvédje a pacienst és a felhasznalot a kereszt- szennyezédéstdl és atfert6zadéstdl.

« Kizérdlag vizben old6dd hatdanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petrdleum- vagy asvanyiolaj-alapt anyagok kérosithatjak az eszkdz boritdjat.

« Ugyeljen arra, hogy a hasznilat eltt ne legyenek jelen Iégbuborékok. A boritd és a vizsgalofej lencséje kizotti levegd rossz képmindséget okozhat.

« Nem 6 a kozponti vagy a kozponti i igy a duraban sem.

jat nézze at a rendszer

t6zés elkeriilése érdekében kovesse az intézményben

az eszkoz kockdzatdt

vagy (i i, a paciens

ABORITO ALKALMAZASA
Tegyen megfeleld mennyiségii gélt a boritd belsejébe és/vagy a vizsgalofej feliiletére. Ha nem hasznal gélt, gyenge | Iesz a kepmmoseg
“Helyezze a vizsgaldtejet a boritoba, iigyelve a megfeleld, steril technika alkalmazasar
boritét.

3. Rogzitse a boritét a mellékelt pantokkal (a megfeleld esetben).

4. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boritdn lyukak vagy szakadasok.
TAROLASI FELTETELEK

W Keriilje a termék szélsdséges homérsékletii vagy kozvetlen napsugdrzas( teriileteken torténd taroldsat.

M Hiivds, szaraz helyen tarolando.

HULLADEKELHELYEZES
~

Huzza szorosan a boritot a\

A FIGYELMEZTETES

« Azegyszer fertozo kell kezelni.

MEGJEGYZES: Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjiik, hivjaa +1319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy létogasson el a www.CIVCO.com webhelyre.

BAHASA INDONESIA PENUTUP TRANSDUSER LATEKS

Judul Simbol Deskripsi Simbol Simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol

Produsen
(15015223-1,5.1.1)

Jangan digunakan jika kemasan rusak
(150 15223-1,5.2.8)

Sistem penghalang steril tunggal
dengan kemasan pelindung di
dalamnya (IS0 15223-1,5.2.13)

Menunjukkan alat medis tidak boleh digunakan jika

Menunjukkan produsen alat medis. kemasan telah rusak atau dibuka.

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa
(15015223-1,5.1.2)

Menunjukkan perangkat medis yang tidak boleh

Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa. digunakan jika kemasannya rusak atau dibuka,

L®

A
N

Jauhkan dari sinar matahari
(150 15223-1,5.3.2)

Tanggal produksi
(15015223-1,5.1.3)

Menunjukkan alat medis yang membutuhkan

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi. perlindungan dari sumber cahaya.

Menunjukkan alat medis dimaksudkan untuk sekali
pakai atau untuk digunakan pada satu pasien selama
satu prosedur tunggal.

Gunakan sebelum Tanggal
(15015223-1,5.1.4)

Menunjukkan tanggal kapan alat medis tidak dapat
digunakan lagi.

Jangan digunakan kembali
(1S015223-1,5.4.2)

Kode batch
(15015223-1,5.1.5)

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch
atau lot dapat diidentifikasi.

petunjuk
(15015223-1,5.4.3)

bahwa pengguna perlu membaca
petunjuk penggunaan.

Mengandung atau ada lateks
karet alami
(1S015223-1,5.4.5)

Menunjukkan adanya karet alami atau lateks karet
alami kering sebagai bahan di konstruksi dalam alat
medis atau kemasan alat medis.

Nomor katalog
(150 15223-1,5.1.6)

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat
‘medis dapat diidentifikasi.

e

Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk
sesuai dengan persyaratan penting dalam undang-
undang perlindungan kesehatan, keamanan, dan
lingkungan Eropa.

Disterilkan menggunakan etilen oksida
(15015223-1,5.2.3)

Menunjukkan alat medis yang telah disterilkan
dengan etilen oksida.

Kesesuaian untuk Eropa

STERILE[EO] (EU MDR 2017/745, Pasal 20)
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Alat Medis (Panduan MedTech untuk
Eropa: Penggunaan Simbol untuk
Menunjukkan Kepatuhan terhadap MDR)

Jangan mensterilkan ulang
(15015223-1,5.2.6)

Mengindikasikan perangkat medis yang tidak boleh

disteilkan ulang. Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

Kuantitas
(IEC60878, 2794)

Nonsteril
(15015223-1,5.2.7)

Menunjukkan alat kesehatan yang belum mengalami

- Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.
proses sterilisasi.

&

=

KONDISI PENYIMPANAN
M Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
W Simpan di tempat dingin dan kering.

MEMBUANG

~

A PERINGATAN
« Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi.

CATATAN: Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1319-248-6757 atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.

ITALIANO GUAINA IN LATTICE DEL TRASDUTTORE

Titolo del simbolo Descrizione del simbolo Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo

Non utilizzare la confezione se mostra
segni di danneggiamento
(150 15223-1,5.2.8)
Sistema a singola barriera sterile con

involucro protettivo all‘interno
(150 15223-1,5.2.13)

Produttore
(150 15223-1,5.1.1)

Indica che il dispositivo medico non deve essere usato

Indica il fabbricante del dispositivo medico. Lo .
se la confezione € stata danneggiata o aperta.

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea
(15015223-1,5.1.2)

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
europea.

Indica che il dispositivo medico non va utilizzato se la
confezione ¢ stata danneggiata o aperta.

L ®

L
S

G e

Tenere lontano dalla luce solare
(15015223-1,5.3.2)

Data di produzione
(15015223-1,5.1.3)

Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo
medico.

Indica un dispositivo medico che deve essere tenuto al
riparo dalle fonti di luce.

Indica che il dispositivo medico & destinato ad un
solo utilizzo, 0 all'uso su un solo paziente durante
una sola procedura.

Non riutilizzare
(15015223-1,5.4.2)

Data di scadenza
(15015223-1,5.1.4)

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non
deve essere usato.

Codice lotto
(15015223-1,5.1.5)

Indica il codice del lotto del fabbricante che permette
diidentificare la partita o1l lotto.

Consultare le istruzioni per 'uso
(15015223-1,5.4.3)

Indica la necessita per I'utente di consultare le
istruzioni per |'uso.

Indica la presenza di lattica da gomma naturale
0 da gomma naturale secca come materiale di
fabbricazione del dispositivo medico o dellimballo di
un dispositivo medico.

Contiene o presenta lattice di gomma
naturale
(150152231, 5.4.5)

Numero di catalogo
(150 15223-1,5.1.6)

Indica il numero di catalogo del fabbricante che
consente di identificare il dispositivo medico.

Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui
il prodotto & conforme i requisiti essenziali della
legislazione europea vigente in materia di tutela della
salute, della sicurezza e dell'ambiente.

Sterilizzato con ossido di etilene
(15015223-1,5.2.3)

Conformita europea
(MDR UE 2017/745, Articolo 20)

Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato con
ossido di etilene.

STERILEEO]
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Dispositivo medico (Guida MedTech
Europe: utilizzo dei simboli per indicare la
conformita con il MDR)

Non risterilizzare
(150 15223-1,5.2.6)

Indica un dispositivo medico che non deve essere

e Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
risterilizzato.

Non sterile
(15015223-1,5.2.7)

Indica un dispositivo medico che non é stato
sottoposto a un processo di sterilizzazione.

Quantita

(IEC 60878, 2794) Indica il numero di pezzi all'interno della confezione.

USO PREVISTO
Copertura o guaina protettiva collocata su trasdutton/sonde/strumenu cn testine di scansione diagnostici ultrasonografici. La guaina consente di usare il trasduttore in procedure di scansione ecografica e con ago ecoguidato per la diagnostica

ultrasonografica della superficie corporea, end eil nel contempo a prevenire il trasferimento di microrganismi, fluidi corporei e particolati al paziente e all‘operatore sanitario durante il riutilizzo del trasduttore
(guaine sterili e non sterili). La guaina inoltre offre un mezzo per mantenere il campo sterile (solo quaine sterili). Le quaine per trasduttore in lattice CIVCO sono fornite sterili e non sterili; monouso per singolo paziente/procedura, usa e getta.

INDICAZIONI PER L'USO DELLA COPERTURA GENERICA E INTRAOPERATORIA INDICAZIONI PER L'USO DELLA COPERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA)
M Addominale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive. W Transrettale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
W Componenti di piccole dimensioni - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive. M Transvaginale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
Anestesia regionale- Procedure dipuatura minimamenteiMasive. — — — = = = = = = = = = = = = — & m m e m e m e m e m e m e m e e mm e mm— - - - -
W Accesso vascolare - Identificazione del vaso e posizionamento del catetere.
W Chirurgico - Imaging diagnostico e procedure di puntura.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Le coperture dei trasduttori sono concepite per I'utilizzo con tutte le strutture fisiche, incluse le corporature minute o esili.
UTENTI PREVISTI
Le guaine per trasduttori devono essere utilizzate da personale medico addestrato sui metodi adeguati di tecnica sterile. Non sono necessarie altre competenze o capacita per I'uso della guaina per trasduttore. | gruppi di utenti possono includere, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo: anestesisti, personale infermieristico di reparto, specialisti in medicina d'emergenza, endocrinologi, radiologi interventisti e tecnici di radiologia interventistica, radiologi, ecografisti, chirurghi, tecnici chirurgici e altri
medici addestrati all'uso degli ultrasuoni.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONAL!
La guaina funge da barriera antivirale e viene impiegata per proteggere i pazienti, gli utenti e le attrezzature dalla contaminazione incrociata.

BENEFICI CLINICI PREVISTI DELLA COPERTURA GENERICA E INTRAOPERATORIA BENEFICI CLINICI PREVISTI DELLA COPERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA)
W Capacita di fornire una barriera virale quando installato su un trasduttore a ultrasuoni. W Capacita di fornire una barriera virale quando installato su un trasduttore a ultrasuoni endocavitario o transesofageo.

@E

NOTA: Per un riassunto delle dichiarazioni cliniche relative a questo prodotto, visitare il sito www.CIVCO.com.

ATTENZIONE
Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo i soli medici o dietro prescrizione medica.
~

A AVVERTENZA

« Loperatore addetto all'uso deve essere in possesso di formazione specifica in ultrasonografia. Per le istruzioni relative all'utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.

« Leguaine del trasduttore che contengono lattice di gomma naturale possono causare reazioni allergiche. Negli Stati Uniti il dispositivo deve essere utilizzato in conformita al “FDA Medical Alert MDA91-1".

Gli utilizzatori di questo prodotto hanno l'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile al controllo delle infezioni per proteggere se stessi, i pazienti e i collaboratori. Per evitare possibili contaminazioni crociate, sequire le
linee quida peril controllo delle infezioni stabilite dalla propria struttura.

« Consultare il manuale del sistema per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e l'altro.

« Il prodotto & concepito esclusivamente per un singolo utilizzo.

Non utilizzare se l'integrita della confezione é violata.

Non utilizzare se la data di scadenza ¢ stata superata.

« In caso di malfunzionamento del prodotto durante I'uso o di mancato dell'uso previsto, i I'utilizzo del prodotto e contattare CIVCO.

« Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto a CIVCO e all'autorita competente nel proprio Stato membro o alle autorita di regolamentazione appropriate.

Esaminare ['etichettatura del prodotto per verificare la presenza del simbolo sterile. La presenza del slmbolo stenle sull'etichetta indica che la guaina  stata sterilizzata con ossido di etilene.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il riutilizzo, la ri ione o la i potrebb portare un rischio di inazione del dispositivo, provocare infezioni o infezioni incrociate al paziente.
« Coprire sempre il trasduttore con la guaina in modo da proteggere pazienti e utente da contaminazione incrociata.

« Utilizzare unicamente agenti o gel idrosolubili. Materiali derivati dal petrolio 0 a base di olio minerale possono danneggiare il rivestimento.

Verificare che prima dell'uso non vi siano bolle daria. L'aria rimasta tra guaina e lente del trasduttore puo causare una bassa qualita dellimmagine.

Non indicato per I'uso per il sistema circolatorio centrale o per il sistema nervoso centrale, compresa la dura madre.

APPLICAZIONE DELLA GUAINA
1. Collocare una quantita appropriata di gel all'interno della guaina e/o sulla superficie del trasduttore. Se non si utilizza il gel, possono risultare immagini di scarsa qualita.

2. Inserireil trasduttore nella guaina sequendo la tecnica sterile appropriata. Stendere la guaina sulla superficie del trasduttore per rimuovere pieghe e bolle d'aria, evitando accuratamente di forarla.

3. Fissare la copertura con le fasce incluse (se applicabile).
4. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.
CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
W Evitare di conservare il prodotto in ambienti a temperatura estrema o alla luce diretta del sole.
M Conservare in luogo fresco e asciutto.
SMALTIMENTO

A AVVERTENZA
« Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

NOTA: Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1319-248-6757 0 1-800-445-6741 oppure visitare il sito www.CIVCO.com.
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LATVISKI LATEKSA PARVEIDOTAJU PARSEGI
Simbola nosaukums Simbola apraksts Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts
Razotajs Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja

Norada mediciniskas ierices razotaju.

(15015223-1,5.1.1) (15015223-1,5.2.8)

iepakojums ir bijis bojats vai atvérts.

Viena sterila barjeras sistéma ar
aizsargajosu iek3éjo iepakojumu
(150 15223-1,5.2.13)

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

(15015223-1,5.1.2) Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

L®

Norada uz medicinisku ierici, ko nedrikst lietot, ja
iepakojums ir bojats vai atvérts.

L
S

Razo3anas datums
(150 15223-1,5.1.3)

Sargat no saules gaismas

Norada mediciniskas ierices razosanas datumu. (15015223-1,5.3.2)

Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas
avotiem.

Nelietot atkartoti
(1S015223-1,5.4.2)

lzmantoanas datums
(15015223-1,5.1.4)

Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs
nav izmantojama.

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizéjai
lietosanai vai lietosanai vienam pacientam atseviskas
procediras laika.

Partijas kods
(150 15223-1,5.1.5)

Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu
noteikt partiju vai sériju.

Skatit lietosanas instrukcijas
(150 15223-1,5.4.3)

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas
instrukciju

Satur dabiska kaucuka lateksu, vai tas
irizmantots
(150 15223-1,5.4.5)

Kataloga numurs
(15015223-1,5.1.6)

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt
medicinisko ierici.

Norada, ka mediciniska ierice vai tas iepakojums satur
dabiska kaucuka vai sausa dabiska kaucuka lateksu ka
konstrukcijas materialu.
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(15015223-1,5.2.3)

|— Norada, k a ierice-ir sterilizata, izmantojot —|

etilénoksidu.

—| = — — -firepasathilstiba— — — —|
(ESMDR 2017/745, 20. pants)

atbilst saistoso Eiropas veselibas, drosi
tiesibu aktu

Mediciniska ierice (MedTech Europe
vadlinijas: simbolu izmantosana, lai
noraditu atbilstibu MDR)

Nesterilizét atkartoti
(15015223-1,5.2.6)

Norada uz medicinisku ierici, kas nav atkartoti
sterilizéjama.

Norada, ka sis izstradajums ir mediciniska ierice.

Daudzums
(IEC60878, 2794)

Nesterils
(15015223-1,5.2.7)

Norada uz medicinisku ierici, kas netika paklauta
stilizacijas procesam.
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Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Aizsargparsegs vai apvalks, kas novietots virs diagnostiska ultraskanas parveidotaja / zondes / sken

3as galvinas. Parsegs lauj lietot parveidotaju skenésanas un adatas virzisanas proceduras uz kermena virsmas, endokavitalajas procediras un

diagnostikai ar ultraskanu operacijas laika, vienlaikus palidzot novérst mikrorganismu, kermena Skidrumu un dalinu materialu parnesi uz pacientu un veselibas aprapes darbinieku parveidotaja atkartotas lietosanas laika (gan sterilie, gan nesterilie
parsegi). Tapat parsegs [auj uzturét sterilu lauku (tikai sterilie parsegi). CIVCO Ultraskanas parveidotaju lateksa parsegi tiek nodrosinati sterili un nesterili; paredzéti lietosanai vienam pacientam/procediirai, vienreiz lietojami.

WSPAREJAS LIETOSANAS UN OPERACIJAS PARSEGA LIETOSANAS NORADLIUMI
Védera - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas procedaras.
Mazas detalas - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas procediras.
Lokala anestézija - Minimali invazivas punkcijas procedaras.
M Piekluve asinsvadiem - Asinsvadu identifikacija un katetra izvietojums.
W Kirurgisks - Diagnostiska attélveidosana un punkcijas procedras.
PACIENTU POPULACUA
Deveja parsegi ir paredzeti lieto3anai ar dazadu kermena uzbivi (tostarp maza auguma vai ar smalku kermena uzbiivi).

PAREDZETIE LIETOTAJI

INTRAKAVITARA (ENDOKAVITATES) PARSEGA LIETOSANAS NORADLIUMI

M Transrektals - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas procediras.
M Transvaginals - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas procediras.

Parveidotaju parsegi ir jalieto arstiem, kuri ir iequvusi medicinisku izglitibu attieciba uz atbilsto3u sterilu darba panémienu metodém. Lai varétu lietot parveidotaja parsequ, nekadas citas ipaSas prasmes vai spéjas nav nepiecieSsamas. Lietotaju grupas var
bt ieklauti (bet ne tikai): anesteziologi, nodalas apriipes personals, neatliekamas mediciniskas palidzibas arsti, endokrinologi, invazivie radiologi un invazivas radiologijas tehniskie specialisti, radiologi, sonografi, kirurgi, kirurgiskas nodalas feldseri un

citi arsti, kas ieguvusi izglitibu attieciba uz ultraskanas lietosanu.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Parsegs kalpo ka virusu barjera pacientu, lietotaju un aprikojuma aizsardzibai pret krustenisko kontaminaciju.
VISPAREJAS LIETOSANAS UN OPERACIIAS PARSEGA PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI

W Spéja nodrosinat virusu barjeru, ja to izvieto uz ultraskanas devéja. W Spéja nodrosinat virusu barjeru, ja to izvieto uz

INTRAKAVITARA (ENDOKAVITATES) PARSEGA PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI

PIEZIME: Si izstradajuma klinisko ipasibu kopsavilkumu skatiet vietné www.CIVCO.com.

UZMANIBU!
Federalais (ASV) likums ierobezo Sis ierices pardoSanu tikai arstam vai pec arsta pasitijuma.

vai devéja.



A BRIDINAJUMS

« Pirms lieto3anas jums jabit 3 afijas metodes. par parveidotaja lietosanu skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramata.

« Parveidotaja parsegi, kas satur dabiska kaucuka lateksu, var izraisit alerdiskas reakcijas. Ja atrodaties ASV, skatiet FDA Medicinisko bridinajumu MDA91-1 (Medical Alert MDA91-1).

Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par visaugstakas pakapes infekcijas kontroli attieciba uz pacientiem, darba biedriem un pasiem pret sevi. Lai izvairitos no krusteniskas kontaminacijas, ievérojiet jisu iestadé noteikto
infekcijas kontroles kartibu.

« Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosanas reizém skatiet sistemas lietotaja rokasgramata.

« lzstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

« Jaizstradajuma lietosanas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nespéj nodrosinat paredzéto lietojumu, partrauciet |zstradajuma lietosanu un sazinieties ar CIVCO.

« Zinojiet par nopietniem ar izstradajumu saistitiem i CIVCO un jissu dalibvalsts jai iestadei vai i ivajam iestadém.

Parbaudiet, vai uz izstradajuma etiketes ir steriluma simbols. Ja uz izstradajuma etiketes ir steriluma simbols, tas nozimé, ka parsegs ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmantosana, apstrade vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.
« Vienmeér novietojiet parsequ virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret krustenisko kontaminaciju.

« lzmantojiet tikai Gdeni Skistous lidzekus vai gelus. Uz naftas vai mineralelas bazes veidotas vielas var bojat parsegu.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka nav gaisa burbulu. Gaiss, kas palicis starp parsegu un parveidotaju, var pasliktinat attélu kvalitati.

Nav paredzéts izmanto3anai ar centralas asinsrites sistému vai centralo nervu sistému, tostarp cieto smadzenu apvalku.

- J
PARSEGA UZLIKSANA

1. Uzlieciet atbilstosu daudzumu gela iekséja parsega un/vai uz parveidotaja virsmas. gelu, var inaties attélveidosanas kvalitate.

2. levietojiet parveidotaju parsega, p |etmot\es, ka izmantojat atbilstosu stenlu ‘metodi. Ciesi parvelciet parsequ par parveidotaja prieksjo virsmu, lai izlidzinatu krokas un nonemtu gaisa burbulus.

3. ipriniet parsequ ar 5ajam lentém (ja piemél

4. Apskatiet parsequ, lai parliecinatos, ka tam nav caurumu vai plisumu.
UZGLABASANAS APSTAKLI

W Neglabajiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiras svarstibas, vai tie3os saules staros.

PORTUGUES - PT COBERTURA DO TRANSDUTOR DE LATEX

Simbolo Titulo do simbolo Descricao do simbolo Simbolo Titulo do simbolo Descricao do simbolo

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada (150 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico nao devera ser usado

Indica o fabricante do dispositivo médico. A N
P se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
(15015223-1,5.1.2)

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protegéo no interior
(150 15223-1,5.2.13)

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem
de protecdo no interior.

L®

|
);7”\ Mantenha longe da luz solar Indica um dispositivo médico que precisa de protecio
/.\\ (15015223-1,5.3.2) contra fontes de luz.

Indica um dispositivo médico destinado para uma
utilizagdo tnica ou para ser utilizado num tnico
paciente durante um procedimento tnico.

Nao reutilize
(150 15223-1,5.4.2)

Prazo de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico no
(15015223-1,5.1.4) deve ser usado.

Data de fabricagdo Indica a data em que o dispositivo médico foi
(1S015223-1,5.1.3) fabricado.

Cadigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote
(15015223-1,5.1.5) possa ser identificado.

Consulte as instrugdes de utilizacio
(15015223-1,5.4.3)

Indica a necessidade de que o utilizador consulte as
instrugoes de uso.

Indica a presenca de borracha natural ou ltex de
borracha natural seco como material de construgéo
dentro do dispositivo médico ou na embalagem de

um dispositivo médico.

Contém ou presenga de latex de
borracha natural
(150152231, 5.4.5)

Numero de catélogo
(150 15223-1,5.1.6)

Indica o nimero do catdlogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

J|H6

Indica a declaragao do fabricante de que o produto

Conformidade europeia o L A
cumpre com os requisitos essenciais da legislagio

Indica que um dispositivo médico foi esterilizado (Regulamento (UE) 2017/745 relativo

STERILE|EQ] Esterilizado com dxido de etileno

~
m

ZAMYSLANE POUZITIE

Ochranny obal alebo plast umi y na di j hlave. Obal umoziiuje pouZitie prevodnika pri skenovani a procedirach s vodiacou ihlou pre povrch tela, endokavitou a intraoperacnym diagnostickym
azdroveii pomaha prenosu telesnych tekutina ¢ ho materidlu na pacienta a i pracovnika pocas opa ho poutitia prevodnika (sterilné aj nesterilné obaly). Obal tieZ slzi ako

prostriedok na udrziavanie sterilného pola (len sterilné obaly). CIVCO Latexové obaly prevodnikov s sterilné a nesterilné; jednorazové na pacienta/postup.

INDIKACIA NA POUZITIE UNIVERZALNEHO KRYTIA A INTRAOPERACNEHO KRYTIA INDIKACIA NA POUZITIE INTRAKAVITALNEHO (ENDOKAVITALNEHO) KRYTIA
M Oblast brucha - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu. W Transrektalny - Diagnostické zobrazovanie a minimélne invazivne postupy vpichu.
M Malé casti - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu. M Transvaginalny - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu.
M Regiondlna anestézia - Minimalne invazivne postupy vpichu.
W Vaskuldrny pristup - Identifikicia nadoby a umiestnenie katétra.
M Chirurgicky - Diagnostické zobrazovanie a postupy vpichu.
POPULACIA PACIENTOV
Krytia snimacov st ur¢ené na poutitie na osobéch akéhokolvek typu postavy, vrétane os6b malej alebo drobnej postavy.
ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Kryty prevodnikov by mali pouzivat'lekari, ktori st lekarsky vy3koleni v oblasti spravnych metdd sterilnej techniky. Na pouZitie krytu prevodnika nie st potrebné ziadne dalsie jedinecné zrucnosti ani schopnosti pouzivatela. Skupiny pouzivatelov mozu
zahfiiat napriklad: anestezioldgov, o3etrovatelsky persondl oddelenia, lekarov urgentnej mediciny, endokrinoldgov, intervenénych radiol dgov a technikov intervencnej radioldgie, radioldgov, sonografistov, chirurgov, chirurgickych technikov a dalsich
lekdrov vyskolenych v pouzivani ultrazvuku.
VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
Kryt sluzi ako virusovd bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou kontamindciou.

ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS UNIVERZALNEHO KRYTIA A INTRAOPERACNEHO KRYTIA
M Schopnost zaistit protivirusovi bariéru pri nasadeni na ultrazvukovy snimac.

ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS INTRAKAVITALNEHO (ENDOKAVITALNEHO) KRYTIA
W Schopnost zaistit protivirusovi bariéru pri nasadeni na italny alebo d y snimac.

POZNAMKA: Pre siihrn klinickych vyhlaseni o tomto produkte navstivte www.CIVCO.com.

POZOR
Federalne zkony (Spojené Staty americké) obmedzujd predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na zaklade objednavky lekdra.
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IZNIi mggl;h:t Vs, sausa vieta. (15015223-1,5.2.3) usando oxido de etileno. aos dispositvos médicos, Artgo 20.) europeia vel.edva(v;le s;)bre pvole(ia.o dasatide, ~N .
C seguridade e do meio ambiente. /"\' vAROVANIE
Dispositivo médico (Diretrizes da « Pred poutitim by ste mali mat kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie snimaca néjdete v pouzivatelskej prirucke k systému. A &
/:\ BRIDINAJUMS No reesteiizar Indica um dispositvo médico que ndo deveser MedTech Europe: utilizagdo de simbolos + Obalyprevodnika obsahu prirodny qumovy latex, ktory maze spdsobit alergické reakie.V USA s porite dokument FOR Medica Alert MDAYT-1. \. Eiﬂﬁﬂnﬂﬁ:ﬁﬂg& BURIBRE AR B )
. vojieties no vienreiz li ka no infekciozajiem atkritumiem. o para indicar conformidade com o Indica que o produto é um dispositivo médico. « Pouzivatelia tohto produktu s povinni a zodp: ji za ieho stupiia ochrany pacienta, spolupracovnikov a seba samyich pred infekciou. Dodrziavajte zésady protiinfekcnych opatreni platnych vo vasom zariadeni, aby ste ~ . .
- (15015223-1,5.2.6) reesterilizado. requlamento relativo a dispositvos Zabranilivzijomne] kontaminici, o s A FIER BT E S VO SR, FEBE+1319-248-6757 5K 1-800-445-6741 T35 SHwww.CVC0.como
PIEZIME: Lai uzdotu jautajumus vai pasiititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai apmekIgjiet timek|a vietni www.CIVC0.com. médicos) + Pozrite i prirutku pre pouzivatela systému na regeneraciu prevodnika medzi pouitim. -
|.|ETUV|U LATEKSO KEITIKLIO GAUBTAI « Vyrobok je urceny iba na jednorazové poufitie. TURKCE LATEKS TRANSDUSER KILIFI
Nao estéril Indica um dispositivo médico que nao foi submetido a Quantidade L . « Nepouzivajte, ak je porusend integrita obalu.
— —— — — —— — (150 15223-1,5.2) um processo de estriizagio. (IEC 0878, 2794) Paraindicar o nimero d pegas no embalagem. - Nepouifvajte, ak uplynul ditum exspiraci. Simge Sembol Bashg: Sembol Tanimi Simge Sembol Bashgi Sembol Tanimi
Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas « Ak vyrobok pocas pouZivania nefunguje sprévne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut zamyslané poutitie, prestaiite produkt pouzivat a kontaktujte spolonost CIVCO. o -~
Jeigu pakuoté yra pateista, tada UTLIZAGRO PREVISTA « Zavazné incidenty tykajiice sa produktu nahlaste spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom clenskom State alebo prislusnym requlacnym organom. u (10 15"2”;;'? 511) Tibbi cihaz iireticisini belirtir. @ Pake"lgg?s’lz')ga :(uélazn;'\ayln Pakel: h”asarlllysa veya a"'&‘_‘fsa_‘l')hl"v' :_'m'"
intoj d i fetai i i p 14t b g o na gt lovany inoxi -1,5.1. ullaniimamasi gerektigini belirtir.
M (ISOE;?Z‘;?Z: 0 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja. @ naudoti draudziama Nurodgé]ka:kzl::iél ::3; P:;:?;:::fi?::at:audotl' Capa ou bainha de protegdo colocada sobre instrumentos de transdutor / sonda / cabega de ecografia de diagndstico. A capa permite a utilizago do transdutor nas operagdes de imagiologia e orientadas por agulha para a ecografia de diagndstico : Skonlrolu]lg symbol SFQ"I‘Z,_a dena smkuvpvc_duklu,"AkJe nastitku §yn!bol SFe"hB“e' kry‘tJe s‘tenllzo.vany pomoceu etylenoxld\.A. A - L T g
o (150 15223-1,5.2.8) JeiP: P ve. na superficie do corpo, endocavitria e intraoperatoria, ajudando a prevenir a transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de cuidados de saiide durante a reutilizagéo do transdutor (capas . Jeﬂnu{a}ove ;aviadenle opatovne nepouzivajte, opatovne nespracivajte ani znova Opétovné poutitie, asterlizicia mdzu riziko zariadeni, to moZe u pacienta spésobitinfekclu alebo Aviupa Komitesinde Yetkili Temsilci I¢inde koruyucu ambalaj bulunan tek Ambalaiin hasar aérmiis veya acimis olmas! halinde
Viengubo sterilas barjero sistemasu esterilizadas e nao esterilizadas). A capa também serve como meio de d0 de um campo esterilizado (apenas capas esterili As capas do transdutor CIVCO em latex sdo fornecidas esterilizadas e ndo esterilizadas; utilizagéo tnica em doente/ Kiizovdinfekciu. P Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir. steril bariyer sistemi J gormis veya agiimis .
jaliotasis atstovas Europos Bendrijoje - . 9 p Jerosist Nurodo medicinos priemone, kurios negalima i " + Aby ste pacientov a pouivatelov ochrdnili pred krizovou infekciou, vidy prevodnik obalte. (5015223-1,5.1.2) - Kellanimamasi gereken bir tibbi dhazs belirr
s P ol Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje. apsaugine pakuote viduje p ¢ 9 procedimento, descartavel. > "ov.a potizly ¢ " ! ¢ - o (150 15223-1,5.2.13)
(15015223-1,5.1.2) lgaliota) AHrop loje. psaugine p: : naudoti, jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta. « Pouzivajte iba inidld a gély rozpustné vo vode. Materidly na bze petroleja alebo minerdlneho oleja mozu obal poskodit. T
(15015223-1,5.2.13) comrunn PARA FINS GERAIS EINTRA- OPERATORIOS INDICAGOES DEUT/LIZA(AO COBERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA) INDICAGOES DE UTILIZAGAO .+ Zaistite, aby pred pouitim neboli pritomné #iadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a prevodnikom méze spasobit zhorsenie kvality obrazu. Uretim tarihi Tibbi haznretildigitarii gster, );7’\ Gilnes indan koruyun Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibi
Pagaminimo data Nurodo medicinas prieta imo ;/‘l’r\ Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy Nurodo medicinos prietaisg, kurj reikia saugoti nuo Abdominal -Diagnéstico por imagem e procedimentos de pungio minimamente invasivos. M Transteta - Diagnstco porimagern e rocedimentos de puncio minim niasies. - Nieje urtené na poutitie s centréinym obehovjm systémom alebo centrélnym nervovyim systémom, vrdtane dury. ) (15015223-1,513) ) /I\\ (5015223-1,5.3.2) chazi belrtr.
(15015223-1,5.13) lurodo medicinos prietaiso pagaminimo data. /\l\ (15015223-1,5.3.2) Sviesos Saltiniy. I Peas pequenas - o porimagen e proced; dg pungao invasivos. n - porimagem e de puncio invasivos. — - - -
[] M Anestesia regional - Procedimentos de pungao minimamente invasivos. POUZITIEKRYTU g Son kullanma tarihi Tibbi ihazin son kullanma tarihini beirtic Tekrar kullanmayin Tek seferlik veya tek bir prosediir sirasinda tek bir
ici jetai { i - ificaca 7 1. Dovniitra obalu aleb dnd Cast snimaca umiestnite dostatoné mnozstvo gélu. V pripade, z él zije, mozu byt vysledky snimania nedostatocné. -1,5.1. . -1,5.4. i cil dsterir.
Tinkama naudoti iki nurodytos datos Nurodo data, po kurios medicinos prietaisas nebeturi Pakartotinai naudoti neleidziama Ngrodo, kad medicinos "T'e‘a".a s skirtas v_\audo_n u Aggsso vas(u.lav ,'d?"t‘ﬁ“_m dovasoe (olgca(ao do :ateter.ﬂ ° Ym‘ ra' o a ualebona pve nu cast snimaca umiestnt e " o8 a ocne m.n D%S v g§ u. ¥ pripace, 1 e salge'neqouzug m<.>zu YT vysg y snimania nedostatocne. . PR N . P " (15015223-1,5.1.4) (15015223-1,5.4.2) hastada kullaniimasi gereken tibbi chaz gBsteri.
(15015223-1,5.1.4) bit naudo (15015223-1,54.2) vieng kartg arba naudotinas vienam pacientui, W (irdrgico - Diagndstico por imagem e procedimentos de pungo. 2. Vloite snima do krytu, pricom dbajte na to, aby ste pouZili spravnu sterilnt techniku. Cez prednd cast snimaca natiahnite ochranny obal natesno tak, aby sa na fiom nenachddzali ziadne zahyby ani vzduchové bubliny. Dbajte na to, aby ste obal
T H naucojamas. T kuriam taikoma viena procediira. POPULACAO DE PACIENTES nenatrhli. ) Partikodu Parti veya parca numarasinin belirlenebilmesi icin DE Kullanim talimatlarina bakin Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima Perzidrekite naudojimo instrukcijas Nurodo, kad naudotojas turi susipaZinti su naudojimo As coberturas do transdutor destinam-se a ser utilizadas com todos os habitus corporais, incluindo armacdes pequenas ou ligeiras. 3 Obal "pe‘{m(efzr‘?:‘:‘:ﬁ?y(h kruz}(ov (‘a,kiji:;::e;::::;:rgbo tahin. (15015223-1,5.1.5) retii part kodunu gdsterir (15015223-1,5.43) gerektigini gdsterr.
(15015223-1,5.1.5) identifikuoti partija arba siunta. (1S015223-1,5.4.3) instrukcijomis. UTILIZADORES PRETENDIDOS PODMIENKY SKLADOVA/NIA ! - N .
- S . Lo Tibbi iiriinde yapi malzemesi olarak veya bir tibbi
. ‘ . . . . Katalog numarast Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin dreticinin katalo Dogal kauguk lateks icerir veya bulunur P X N .
ot ] g — bty ol Sudétyje yra natiralaus kautiuko Nurodo natiralaus kaudiuko arba sauso nataralaus As capas dos transdutores devem ser usadas por t|||‘1|cus com forma;ao médica nos métodos adequados da técnica estéril. Néo ha o\ma.s cnmpetennas Unicas ou de utilizador necessérias para a utilizagao da capa do transdutor. Os grupos de utilizadores W Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom slnecnom svetle. 50 152923_1 s1) B gbs:enr 9 9 1?50 15223_(1 o SY' iriiniin ambalajinda dogal kauguk veya kuru dogal
atalogo numeris urodo gamintojo katalogo numer, kad buty galima Jatekso arba jo pédsaky Kautiuko latekso, kaip gamybins mediiagos buvima poderdo incluir, mas nao se limitam a: equipa d do médicos de medicina de inten e tecndlogos de radiologia intervencionista, radiologistas, W Uchovavajte na chladnom, suchom mieste. -1 g 124 Kauguk lateks varligins belirtr,
(150152231, 5.1.6) identifikuoti medicinos prietaisa. (15015223-1,5.4.5) medi(ino’s pietaise arba jo pakuoteie. ultrassonografistas, cirurgides, técnicos de cirurgia e outros clinicos formados na ut||\za;ao do ultrassom. LIKVIDACIA —
Euronine itk Nurod ntojo deklaracia, kad qaminys atitin CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO N STERILE[EQ] Etilen oksit ile sterilize edilmigtir Etilen oksit kullanilarak steril edilmis tibbi bir Avrupa Uygunlugu ::2‘;:::3:: Q’:ja :?Slill:‘lyil?lg\r’ieirl‘:tV:rgle\:’slsz’“u umnz
Sterilizavimas etileno oksidu Nurodo medicinos prietaisa, kuris buvo sterilizuotas  turopine atitiktis urodo gamintojo deklaraclg, kad gaminys atitinka A capa serve como uma barreira viral para proteger pacientes, utilizadores e equipamento da contaminagao cruzada. A VAROVANIE (15015223-1,5.2.3) cihaz: belirtir. (AB MDR 2017/745, Madde 20) geret yumt 9
STERILE[EO| (15015223-1,5.2.3) dojant et Lid (ES Medicinos prietaisy reglamento esminius atitinkamy Europos sveikatos, saugos ir X o T yansitan iretici beyanini gdsterir.
4 naudojant etleno oksica. (MDR) 2017/745 20 straipsnis) aplinkos apsaugos teisés akty reikalavimus. COBERTURA DE USO GERAL E INTRA-OPERATGRIA BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS COBERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA) BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS | Jednorazové kompanenty likvidujte ako nfekény odpad. ) Tt Chaz (MedTech Avrupa Kiavaza:
TRPE—— i i i - i i ira vi i - itari Yeniden sterilize etmeyin . S A - ; N . . T A . "
Medicininis prietaisas M (apacidade de constituir uma barreira viral quando colocado num transdutor de ultra-sons. ] ((::-.a;:g:fg;i‘:; proporcionar uma barreira viral quando implantado num transdutor de ultra-sons endocavitdrio ou POZNAMKA: Ak mate otézky alebo si chcete objednat dalsie vyrobky CIVCO, zavolajte na Cislo -+1319-248- 6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navitivte stranku www.CIVCO.com. @ (15015223-1, 52, 6)y Yeniden sterilize edilmeyen bir tibbi cihaz1 belirtir. MDORile Uyumu Belirtmek icin Sembol Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
— . . . . " (MedTech Europos rekomendacija: g T Kullanimi)
@ Nes(i:gl;z;;;;[_)]akzrzto;;nal Nurodo me:;::x;g::gxﬁ}r:gl?s negalima atitiktj Medicinos prietaisy reglamento Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas. NOTA: Para obter um resumo das alegages clinicas relativas a este produto, visite www.CIVCO.com. ESPANOL CUBIERTA DEL TRANSDUCTOR DE LATEX
o | (MDR) reikalavimams nurodanciy ATENGAO g Steril degil Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis bir tibbi Miktar Ambalajdakiparcalann saysint belrtmek iin
simboliy naudoji Alei federal (dos EUA) limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico. Titulo del simbolo Descripcion del simbolo Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del simbolo (150152231, 5.2.7) cihaz: belirtir. (IEC 60878, 2794) .
4 N ™ "
Nesterili Nurodo medicinos priemone, kuri nebuvo Kokybé . . i No utilice el aparato i el envase " oG -
(15015223-1,5.2.7) sterlizuojama, (IEC 60878, 2794) Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje. A AVISO 150 :;l;g;a:lt: " Indica el fabricante del dispositivo médico. presenta signos de deterioro. Indica quel un dlSpDSIﬁ!V: meylcodnose:ebe utlizars KULLANIM AMACI ) o B » o o ) B N ’ o
+ Antes de utilizar deve ter formagao em ecografia. Para indicagdes sobre a utilizagao do seu transdutor, consulte o guia de utilizador do sistema. ( -1,51) (15015223-1,5.2.8) el envase esta deteriorado o abierto. Tanisal ultrason transduser / prob / tarayici basligi gereglerinin iizerine yerlestirilen koruyucu drti veya kilif. Orti; viicut yizeyi, endokavite ve intraoperatif tanisal ultrason icin tarama ve igne kilavuzlu prosediirlerde transduser kullanilabilmesin saglar;
« As coberturas dos transdutores que contenham borracha de I3tex natural podem provocar reacgdes alérgicas. Nos EUA, consulte o alerta médico MDA91-1 da FDA. Representante autorizado en a Sstema de bartera etéril simple con ote yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin, viicut svilarinin ve partikiillii materyalin hastaya ve saglik calisanina gegmesini nler (hem steril hem nonsteril ortiiler). Ortii aynica, steril bir alanin idame ettirilebilmesine de
PASKIRTIS « Os utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de controlo de infecao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar contaminagdes cruzadas, sequir as politicas de controlo de infecges Comunidad Europea Indica el representante autorizado en la Comunidad embalaje protector en el nterior Indica un producto sanitario que no debe usarse si el olanak tanir (sadece steril drtiiler). CIVCO Lateks Transduser Ortiileri steril ve nonsteril olarak tedarik edilr; tek hastada/prosediirde kullanilir ve atilabilir.
Apsauginis gaubtas arba apvalkalas, uzdétas ant diagnostikos ultragarsinio keitiklio / zondo / skenavimo galvutés instrumenty. Gaubtas suteikia galimybe naudoti keitikIj per skenavimo ir adatos nukreipimo procedaras atliekant kino pavirsiaus, vidiniy estabelecidas pela instituigio em que se encontra. P Europea. jep embalaje esta daiado o abierto. . . . . N " .
ertmiy ir intraoperacing ultragarsing diagnostika, padedant uzkirsti kelig mikroorganizmuy, kino skysciy medziagos daleliy perdavimui pacientui ir sveikatos priezidros darbuotojui pakartotinai naudojant keitiklj (sterilus ir nesterilus gaubtai). Gaubtas « Consulte o guia de utilizador do sistema para reprocessamento do transdutor entre utilizagdes. (5015281, 512 (50152231,52.3) GENELAMAGLI VfWTRAOPERA.TIFK/L./FKULLANIM(END{I(ASYDNMR/. M- INTRAKAVITE (ENDOKAVITE) Kll-,F-KU[-MN/Ml EM-W-(ASY-ONLW " -
taip pat yra priemoné sterilaus lauko palaikymui (tik sterilds gaubtai). CIVCO Latekso keitiklio gaubtai tiekiami sterilds ir nesterilis, vienam pacientui / procedarai, vienkartiniai. + 0 produto destina-se apenas a utilizagdo tnica. Fecha de fabricacion _ o o ;‘l’f\ Proteger contra la uz solar Indica un dispositivo médico que necesita proteccion : Q?d_‘)k’“;"ﬂ -ITastal 90;"1"_‘“_“"_“9 ve """'"_‘a! "‘Vla_l'f P‘_’f“ks')’l:"f P'055du’|de_"vl ) : P'G"SVEEW I'Ti"“ﬂ' Ig')f”'_“"‘_fme ve m"_"m' llﬂvallfflionklil)_fﬂn Dmsed:_”T"-_
 Ndoutiizarse aintegridade da embalagem foiviolada (15015223-1,5.1.3) Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico. //\l\ (15015223-1,5.3.2) Contralas fuentes de luz - Bulgu f;\fa ar - an;a gor:mlu el:evekmlnlma |nv;\Z|| ponksiyon prosediirleri. ransvajinal - Tanisal gdriintiileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
BENDROSIOS PASKIRTIES IR INTRAOPERACINIO GAUBTO NAUDOJIMO INDIKACIIOS INIO (E! INIO) GAUBTO INDIKACLIOS v ; ¢ g . [) i : lgesel Anestezi - Minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
M Pilvo - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradarimo procedros. ] nis - Di inio vizualizavimo ir invazinio pradarimo procedros. + Nao utilizar se o prazo de validade expirou. Indica que el dispositivo médico estd disefado para M Damardan Erigim - Damar tespiti ve kateter yerlestime.
B Miaos dalys - Diagnostini vizualzavimo i minimalaus invazinio praddrimo procedios, n b inio vizualizavimo ir mini invazinio pradarimo procedaros. « Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagao ou jé ndo for capaz de atingir a utilizaao prevista, pare de ut\[l;avo produto e entre em (ontatlo coma CIVCO. Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el No reutilizar un solo uso o para un solo paciente durante un dnico W Cerrahi - Tanisal goriintiileme ve ponksiyon prosediirleri.
W Regioniné anestezija - Minimalaus invazinio pradrimo procediros. « Reporte incidentes graves relacionados com o produto a CIVCO e a autoridade no seu Estado-Membro ou a: (15015223-1,5.1.4) dispositivo médico. (1S015223-1,5.4.2) procedimiento, HASTA POPULASYONU
W Prieiga prie kraujagysliy - Indo identifikavimas ir kateterio jstatymas. « Reveja a rotulagem do produto para obter um simbolo estéril. Se o simbolo estéril surgir no rétulo, a capa estave.stenllzada com 6xido de etileno. . ) ) o o o - Transdiserkiiflan, ik veya haf rceve datil almak zer i vicut habitilede kllanmak zere tasaranmit
W Chirurginis - Diagnostinio vizualizavimo ir pradiirimo procedaros. + Naoreutiizar,reprocessar ou reesterllizar dispositivos que se destinam a er utlizados apenas uma vez. A ou podem ciar um rsco de contaminagéo do dispositivo, podendo provocar infecgéo ou Codigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las ’ ’
PACIENTY POPULIACUA infecgao cruzada nos doentes. (15015223-1,5.1.5) pueda ser identificado. (15015223-1,5.4.3) instrucciones de uso. HEDEF KULLANICILAR
Davikliy gaubtai yra skirti naudoti bet kokio kino sudeii ims, skaitant smulk ba lieso kino sudéii « Coloque sempre uma capa sobre o transdutor para proteger os doentes e o utilizador contra contaminagao cruzada. - - - Transdiiser kiliflan uygun steril teknikleri konusunda tibbi egitime sahip Klinisyenler tarafindan kullaniimalidir. Transduser Kilifi kullanimi igin gerekli olan baska ozel beceriler veya kullanici yetenekleri gerekmemektedir. Kullanici gruplan sunlan igerebilir
avikliy gaubtai yra skirti naudoti bet kokio kiino sudéjimo asmenims, jskaitant smulkaus arba lieso kino sudéjimo. « Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoltveis. Materiais a base de petrdleo ou 6leo mineral podem danificar a cobertura. ) : i ) ) e Indicala presendia de caucho "F“‘m o latex d.e’ ancak bunlarla sinirl degildir: Anestezi uzmanlan, Hemsirelik Bolimii personel, Acil Tip doktorlan, Endokrinoloji uzmanlan, Girisimsel Radyoloji uzmanlan ve teknisyenleri, Radyoloji uzmanlan, Sonografi uzmanlan, Cerrahlar, Cerrahi Teknisyenler ve
SKIRTIEN NAUDOTOJAI « Assegure-se de que ndo hd presenca de bolhas de ar antes da utilizagdo. A existéncia de ar entre a capa e a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida. Numero de catalogo Indica el namero de catdlogo del fabricante para que Contiene litex de caucho natural caucho natural seco como material de construccion ultrason kullanimi egitimi almis diger klinisyenler.
Keitiklio dangtelius turéty naudoti gydytojas praktikas, kuris ismokytas taikyti tinkamus steriluma uztikrinancius metodus. Néra jokiy kity unikaliy jgudziy arba naudotojo gebéjimy, kurie butini naudojant keitiklio dangtel;. Naudotojy grupéms galima \_+_ Néo é para utilizar com o sistema circulatorio central ou com o sistema nervoso central, incluindo a duramater. ) (15015223-1,5.1.6) el dispositivo médico pueda ser identificado. (150 15223-1,5.4.5) dentro del dispositivo médico o el embalaje de un PERFORMANS GZELLIKLER!
priskirti (Cia pateiktas sarasas néra galutinis): anestiozologus, skyriaus slaugytojus, skubiosios pagalbos gydytojus, endokrinologus, intervencinés radiologijos gydytojus ir intervencinés radiologijos technologus, gydytojus rentgenologus, ultragarsinés dispositivo médico. T " seinviral bir bariver aérevi a6 i
echografijos specialistus, chirurgus, operacinés medicinos seseris ir kitus gydytojus, kurie ismokyti naudoti ultragarsa. APLICACAO DA CAPA Ki hastalan, € sepraz Korumaliin iral birbarier grevi gormeKtedic
I , Chil ) [l {4 3 4 .

NASUMO CHARAKTERISTIKOS
Gaubtas naudojamas kaip virusy barjeras siekiant apsaugoti pacientus, naudotojus ir jranga nuo kryzmisko uztersimo.

BENDROSIOS PASKIRTIES IR INTRAOPERACINIO GAUBTO NUMATOMA KLINIKINE NAUDA
M Galimybé sukurti antivirusinj barjera, kai jis uzdedamas ant ultragarso daviklio.

INTRAKAVITALINIO (ENDOKAVITALINIO) GAUBTO NUMATYTA KLINIKINE NAUDA
W Galimybeé sukurti antivirusinj barjera, kai jis it ant inio ar

io ultragarso daviklio.
PASTABA: Sio gaminio klinikiniy pretenzijy santrauka rasite adresu www.CIVCO.com.

PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidzia parduoti j jtaisq tik gydytojui arba jo uzsakymu.

A ISPEJIMAS

« Pries naudojima jis turite biti iSmokyti ultrasonografijos. Jusy keitiklio naudojimo instrukcijas . sistemos naudotojo vadove.

Keitiklio gaubtuose yra natiiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alergines reakcijas. JAV zr. FDA medicininj perspéjima MDA91-1.

Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybe yra suteikti aukiciausio laipsnio infekeijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami iSvengti kryzminés tarsos, vadovaukités jasu jstaigoje nustatytais infekcijos kontrolés
reikalavimais.

« Informacij apie pakartotinj keitiklio apdorojima tarp naudojimy zr. savo sistemos naudotojo vadove.

Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite, jei pakuoté nebéra vientisa.

« Naudoti draudziama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.

« Jei naudojamas produktas prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti produkta ir susisiekite su CIVCO.

Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés ingai institucijai ar atiti iavimo institucijoms.

Aptidrékite produkta |r' nkite, auls pazenklintas sterilumo simboliu. Jeigu enketeje patelktas sterilumo simbolis, vadinasi, gaubtas buvo sterilizuotas naudo}am etllenc oksida.
« Pakartotinai P ite ir pakartotinai ili inio jtaiso. Pakartotinai naudojant, inai apdorojant ar p i
infekeijos rizika.

Visada uzdékite gaubtq ant keitiklio, kad apsaugotumeéte pacientus ir naudotoja nuo kryzminio uztersimo.

Naudokite tik vandenyje tirpstancias medziagas arba gelius. Medziagos vazelino ar mineralinés alyvos pagrindu gali pakenkti gaubtui.

« Pries naudodami jsitikinkite, kad néra oro burbuliuky. Tarp gaubto ir keitiklio lesio likes oras gali lemti prasta vaizdo kokybe.

qalima jtaiso uztersimo, paciento infekcijos ar kryzminés

U Neskirta naudoti su centrine kraujotakos sistema bei centrine nervy sistema, jskaitant kietajj smegeny dangala.

GAUBTO NAUDOJIMAS
1. |dékite tinkamq gelio kiekj j gaubto vidy ir (arba) uzdékite ant keitiklio priekio. Nenaudojant gelio galimas prastas vaizdavimo rezultatas.
2. Istatykite keitiklj j gaubta, batinai naudodami tinkama sterily metoda. Tvirtai uZtraukite gaubta ant keitiklio priekio, kad pasali éte rauksles ir oro ukus, atsargiai, kad nep: éte gaubto.
3. Pritvirtinkite gaubta pridedamais raisciais (jei taikoma).
4. Patikrinkite gaubtg, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.
LAIKYMO SALYGOS
M Nesandeéliuokite produkto tose vietose, kuriose ekstremali temperatira arba kurias tiesiogiai ap3viecia saulés spinduliai.
W Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

ISMETIMAS

A ISPEJIMAS

« Vienkartinius komponentus Salinkite kaip infekcines atliekas.

PASTABA: Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétuméte uzsisakyti papildomy CIVCO produkty, prasome skambinti +1319-248-6757 arba 1-800-445-6741 ar apsilankyti svetainéje www.CIVCO.com.

NORSK LATEKS TRANSDUSEROVERTREKK

1. Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face do transdutor. Se néo for usado gel, pode dar origem a uma fraca qualidade de imagem.
2. Inserir o transdutor na cobertura assegurando que utiliza a técnica estéril adequada. Empurre firmemente a cobertura sobre o transdutor para remover rugas e bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar furar a cobertura.
3. Prendaa capa com as fitas fornecidas (se aplicavel).
4. Inspeccionar a cobertura para assequrar que nao hd furos ou rasgaes.
CONDICOES DE ARMAZENAGEM
M Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
M Conserve num local seco e fresco.

ELIMINAGAO

A AVISO

« Aeliminaio de componentes de uma tinica utilizacao deve ser efectuada como lixo contaminado.

NOTA: Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou visite www.CIVCO.com.

ROMANA CARCASE LATEX TRADUCTOR

Simbol Titlul simboluluil Descrierea simbolului Simbol Titlul simboluluil Descrierea simbolului
Producitor Indicé producatorul dispozitivului medical. Anuse utiliza dacd ambalajul este Indicé un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
(150 15223-1,5.1.1) p 4 | deteriorat (10 15223-1,5.2.8) daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
autorizat " Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea sistem d.e bariera slgn!a unicac Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
EC|REP Europeand Europeand. ambalaj de roteciein nterior daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
(15015223-1,5.1.2) peana. (15015223-1,5.2.13) ) i

|
S

Ase feri de lumina solaré
(150 15223-1,5.3.2)

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie

Indica data fabricarii dispozitivului medical. N . .
impotriva surselor de lumind.

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure
utilizari sau pentru utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.

Anuse reutiliza
(150 15223-1,5.4.2)

Ase utiliza pana la data de Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai
(15015223-1,5.1.4) poate fi utilizat.

Data fabricatiei
(15015223-1,5.1.3)

Indicd necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

Codul seriei Indica numrul de lot al producatorului pentru
(15015223-1,5.1.5) identificarea lotului sau a seriei.

Consultati instructiunile de utilizare
(15015223-1,5.4.3)

Indica prezenta cauciucului natural sau a latexului
de cauciuc natural uscat ca material de constructie
in dispozitivul medical sau in ambalajul unui
dispozitiv medical.

Contine latex din cauciuc natural sau
acesta este prezent
(1S015223-1,5.4.5)

Numér de catalog
(150 15223-1,5.1.6)

Indica numarul de catalog al producétorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

3 |5 @

Indica declaratia producatorului conform careia
produsul respectd cerintele esentiale ale legislatiei
europene privind siguranta s i protectia sanatatii
simediului.

Conformitate europeana
(Regulamentul UE privind dispozitivele
medicale 2017/745, articolul 20)

Sterilizat cu oxid de etilend Indica un dispozitiv medical sterilizat cu oxid

STERILE[EO]| (15015223-1,5.2.3) deetilend.

m
M

Dispozitiv medical (Ghid MedTech
Europe: Utilizarea simbolurilor pentru
aindica respectarea Regulamentului

privind dispozitivele medicale)

Anu se resteriliza Indica un dispozitiv medical care nu trebuie

(15015223-1,5.2.6) esterilizat, Indica faptul cé produsul este un dispozitiv medical.

| 8

Nesteril
(15015223-1,5.2.7)

én enkelt prosedyre.

Se bruksanvisningen

(15015223-1,5.4.3) Indikerer at brukeren bor se bruksanvisningen.

Katalognummer Angir produsentens katalognummer slik at det
(15015223-1,5.1.6)

medisinske utstyret kan identifiseres.

Batchkode Angir produsentens batchkode slik at batchen eller
(15015223-1,5.1.5) partiet kan identifiseres.
' Angir tilstedevaerelse av naturgummi og torr

Innehold eller tilstedeveerelse av . N
naturgummilateks som et
i den medisinske enheten eller emballasjen for en

(150 15223-1,5.4.5) medisinsk enhet.

Angir produsentens erklzring om at produktet
oppfyller de grunnleggende kravene i den
relevante europeiske helse-, sikkerhets- og

miljovernlovgivningen.

Sterilisert med etylenoksid

ili i Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med Europeisk samsvar
(15015223-1,5.2.3) etylenoksid.

STERILE [EO| (EU MDR 2017/745, artikkel 20)

Ikke steriliser pa nytt

(150 15223-1,5.2.6) Angir at produktet er medisinsk utstyr.

i p - Medisinsk enhet
Indikerer medisinsk n:;):‘ryi:m ikke mé steriliseres (MedTech Europe Guidance: Bruk av

symboler for & vise samsvar med MDR)

Ikke-steril
(15015223-1,5.2.7)

Angir antallet deler i forpakningen.

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har Mengde
gjennomgatt en steriliseringsprosess. (IEC60878, 2794)

TILTENKT BRUK

Beskyttelsestrekk eller hylse som er plassert over den di Trekket gjor det mulig & bruke transduseren til skanning og nalstyrte diagnostiske ultralydundersokelser pé kroppsoverflater, i
kroppshulrom og intraoperativt, samtidig som overfaring av mikroorganismer, kmppsvaskev og partikler til pasient og helsepersonell forhindres ved gjenbruk av transduseren (bade sterile og usterile trekk). Trekket gir ogsé et middel for vedlikehold av et
sterilt felt (kun sterile trekk). CIVCO lateks transdusertrekk leveres sterile og usterile; til bruk pa én pasient/prosedyre, engangsbruk.

GENEREUFORMA[ 0G INTRAOPERATIVE DEKSELINDIKASJONER FOR BRUK INTERKAVITET (ENDOKAVITET) DEKSELINDIKASJONER FOR BRUK
Mage - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer. M Transrektal - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer.
I Sma deler - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer. W Transvaginal - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer.
M Regional anestesi - Minimalt invasive punkturprosedyrer.
M Vaskuler tilgang - Karidentifikasjon og kateterplassering.

M Kirurgisk - Di isk avbildning og p
PASIENTPOPULASJON
Transduserdeksler er beregnet for bruk med all kroppsbygning, inkludert liten eller sped bygning.
TILTENKTE BRUKER
Transduserovertrekk er for bruk av khmkere som er medmnsk opplan i egnet metode for steril teknikk. Det kreves ingen andre unike ferdigheter eller forbrukav kan omfatte, men erikke begrenset
til: i sykepleiere, inter diologer og intervensjonelle radi radiologer, kirurger, kirurgiske teknikere og andre Klinikere som er opplaert i bruk av ultralyd.
YTELSESEGENSKAPER

Overtrekk fungerer som en virusharriere for & beskytte pasienter, brukere og utstyr mot krysskontaminering.

GENERELT FORMAL 0G INTRAOPERATIVE DEKSEL TILTENKTE KLINISKE FORDELER
M Evnetil & gien viral barriere ndr den brukes p en ultralydstransduser.

INTERKAVITET (ENDOKAVITET) DEKSEL TILTENKTE KLINISKE FORDELER
W Evnetil & gi en viral barriere nér den brukes pa en itet eller

MERK: For & f en oversikt over kliniske pastander for dette produktet, ga il www.CIVCO.com.

FORSIKTIG
Ifolge amerikansk lov er salg av dette utstyret begrenset til salg av lege eller etter rekvisisjon fra lege.

~
A ADVARSEL
« Duber ha opplaering i ultralydundersokelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for & finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.
. som inneholder naturlig i kan fordrsake allergiske reaksjoner. | USA, se FDA Medical Alert MDA91-1.
« Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for a i pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksj For d unnga kr skal etablerte tiltak for infeksj pa institusjonen folges.
« Se brukerhdndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver gangs bruk.
« Produktet er kun beregnet for engangsbruk.
« Brukes ikke hvis pakningen synes & vaere apnet.
« Maikke brukes etter at utlopsdatoen er passert.
«Huis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, ma du slutte & bruke produktet og kontakte CIVCO.
« Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den i idin eller relevante
« Gjennomga produktmerking for sterilt symbol. Hvis det er et sterilt symbol pa etiketten, blir overtrekket sterilisert ved med etylenoksyd.
« Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, eller i Gjenbruk, ing eller kan medfore risiko for inering av ingen og fore til infeksjon eller kr
« Dekk alltid transduseren med en kappe for & beskytte pasienten og brukeren mot krysskontaminering.
« Benytt utelukkende vannlaselige midler eller geler. Materialer som er basert pa petroleum eller mineralolje kan vaere til skade for kappen.
« Forsikre deg om at et ikke finnes lufthobler for bruk. Hvis det er luft mellom trekket og transduserlinsen, kan det fore til darlig bildekvalitet.
\_- _kke tiltenkt for bruk med det sentrale sirkulasjonssystemet eller det sentrale nervesystemet inkludert dura. )

SETTE PA KAPPEN
1. Pafor en passende mengde gel inne i kappen og/eller pa transducerhodet. His det ikke brukes gel kan dette fore til darlig avbildning.
2. Setttransduceren inn i kappen og vaer naye med & benytte aseptisk teknikk. Trekk kappen stramt over transducerhodet slik at folder og luftbobler blir borte samtidig som man unngér at det gér hull i kappen.
3. Festovertrekket med de medfolgende remmene (hvis relevant).
4. Undersok kappen for & veere sikker pa at det ikke er hull eller rifter.
OPPBEVARINGSBETINGELSER
M Unngé & lagre produktet i omrader med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
W Oppbevares tort og kjolig.

AVHENDING

A ADVARSEL

« Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.

MERK: For sporsmal eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1319 248 6757 eller 1800 445 6741, eller ga inn pa www.CIVCO.com.

POLSKI LATEKSOWE OSLONY PRZETWORNIKA

Symbol Tytut symbolu 0Opis symbolu Symbol Tytut symbolu 0Opis symbolu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone (150 15223-1,5.2.8)

Wskazuje, Ze nie nalezy uzywac wyrobu medycznego,

Wskazuje producenta wyrobu medycznego. jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

el we System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz

(15015223-1,5.2.13)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we
Wspélnocie Europejskiej.

Okresla wyrob medyczny, ktdrego nie nalezy uzywac,
jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Producent
(15015223-1,5.1.1)
Wspélnocie Europejskiej

EC|REP
(15015223-1,5.1.2)

L®

A
o<
\

Przechowywac poza zasiegiem Swiatfa Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony

Wskazuje datg produki wyrobu medycznego. stonecznego (150 15223-1,5.3.2) przed $wiattem.

Wskazuje, ze wyrob medyczny jest przeznaczony

Data produkcji
(15015223-1,5.1.3)

Data przydatnosci do uzycia Wskazuje date, po ktdrej wyrdb medyczny przestaje Nie uzywac ponownie . . . .
(150 15223-1,5.1.4) byé zdatny do uzytku. (150 15223-1,5.4.2) dojednorazowego uzytku lub do uzythu u jecnego
pacjenta podczas jednego zabiegu.
Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzacy do Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania Wskazuje koniecznosc zapoznania i przez

(15015223-1,5.1.5) identyfikacji partii lub serii. (1S015223-1,5.4.3) uzytkownika z instrukeja obstugi.

Wskazuje na obecnos¢ kauczuku naturalnego lub
suchego kauczuku naturalnego jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego.

Wskazuje na zawartos¢ lub obecnosé
lateksu naturalnego
(150 15223-1,5.4.5)

Numer katalogowy
(150 15223-1,5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do
identyfikacji wyrobu medycznego.

I B

Wskazuje deklaracje producenta, w ktdrej ten

Zgodnosc z przepisami europejskimi o$wiadcza, ze produkt spetnia niezbedne wymagania
(EUMDR 2017/745, art. 20) obowiazujacych europejskich przepiséw dotyczacych

zdrowia, bezpieczeristwa i ochrony Srodowiska.

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
STERILE [EO] etylenu
(15015223-1,5.2.3)

Wskazuje, ze wyrob medyczny wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu.

~
m

Wyréb medyczny (Wytyczne MedTech
Europe: wykorzystanie symboli do
wskazania zgodnosci z MDR)

Nie sterylizowa¢ ponownie
(15015223-1,5.2.6)

Informuje o tym, ze wyrobu medycznego nie wolno

terylzowaé panowe, Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

llos¢

(IEC 60878, 2794) Aby wskazac liczbe sztuk w opakowaniu.

@E

Niesterylne Okresla procedure medyczng nieobjeta procesem
(15015223-1,5.2.7) sterylizacji.

PRZEZNACZENIE

Ostona ochronna lub ostonka umieszczona nad / sondy/ gowicy skanujacq Ostona pozwala na uzycie ika podczas sk iai ia przez igte zabiegow na powierzchni ciata,
w jamach wewnetrznych i Srodoperacyjnych ultrasonografii diagnostycznej, jednoczesnie pomagajac w i plyndw ustrojowych i czastek statych na pacjenta i pracownika opieki zdrowotnej podczas ponownego
uzycia ika (zard tony sterylne jak i niesterylne). Ostona zapewnia rowniez $rodki do utrzymania sterylnego pola (tylko ostony sterylne). Wykonane z lateksu ostony przetwornikow CIVCO s sterylne i niesterylne; do stosowania w ramach
jednego pacjenta / procedury, jednorazowe.

OGOLNE PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA OStONY SRODOPERACYINE/

RN i

WSKAZANIA DO STOSOWANIA OSEONY INTRAKAWITALNE (ENDOKAWITALNEJ)

Symbol Navn péa symbol Beskrivelse av symbol Symbol Navn pa symbol Beskrivelse av symbol
r . . . . " . Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui Cantitate . . -
Produsent . L M ikke brukes hvis forpakningen er Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis - Indica numérul de bucati din pachet.
“ (150 15223-1,5.1.1) Angirprodusenten av det medisinske utstyret @ skadet (150 15223-1,5.2.8) forpakaingen er skadet eller pnet. proces de sterizare. (IEC60878,2754)
EC|REP Autorisert iEU Angir den autoriserte representanten i EU. Angir det Enl;eltkstenlt dhafmere:yfterp "T“‘d Indikerer et medisinsk utstyr som ikke bor brukes DESTINATIA DE UTILIZARE
(15015223-1,5.1.2) medisinske utstyrets produksjonsdato. eskyttende forpakning inni dersom pakken har blitt skadet eller pnet. Carcasa de protectie sau teaca pozitionata peste traductorul pentru ultrasunete de diagnoza/sonda/instrumente cu capat de scanare. Carcasa permite utilizarea traductorului in proceduri de scanare si cu ghidare de ac pentru scanare cu ultrasunete pentru
(5015223-1,5.2.13) diagnoza la suprafata corpului, in endocavitate i intraoperatorie, ajutand in acelasi timp la prevenirea i de mi isme, fluide corporale si particule catre pacient si utilizator in timpul reutilizarii traductorului (atat carcasele sterile cat si
Produksjonsdato Anir det medisnske utsyrets produksionsdato ;;i”\ Beskyttes mot sollys Indikerer en medisinsk enhet som mé beskyttes re.le .nesterile). Carcasa oferd de asemenea o cale de a realiza intretinerea unui cimp steril (numai carcasele sterile). CIVCO Carcasele pentru traductoare din latex sunt furnizate in stare sterilé si nesterila; unica folosinta pentru pacient/procedurd, pot fi
(150 15223-1,5.1.3) 9 Yrets produksjonsdato. /.\\ (150 15223-1,5.3.2) mot lyskilder, eliminate.
Angirat en medisinsk enhet er beregnet for INDICATII DE UTILIZARE A CAPACULUI DE UZ GENERAL 1 INTRAOPERATOR INDICATI DE UTILIZARE A CAPACULUI INTRACAVITAR (ENDOCAVITAR)
Best for dato o - Kun for engangsbruk " ) . inal - Imagistic di s n e minim invazi N 3 di i3 i minim invaz
Angir siste dato for da medisinsk utstyr kan brukes. engangsbruk eller til bruk pa én enkelt pasient under B Abdominal - Imagisticd diagnostica si proceduri de punctie minim invazive. W Transrectal - Imagistica diagnosticd si proceduri de punctie minim invazive.
(15015223-1,5.1.4) (15015223-1,5.4.2) M Componente mici - Imagistica diagnostic si proceduri de punctie minim invazive. W Transvaginal - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.

M Anestezie regionala - Proceduri de punctie minim invazive.
M Acces vascular - Identificarea vasului si plasarea cateterului.
W Chirurgical - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie.
POPULAT IA DE PACIENT |
Capacele transductoarelor sunt destinate utilizrii cu toate tipurile de habitus corporal, inclusiv cu cadre mici sau usoare.
PUBLICT INTA
Carcasele transductorului trebuie utilizate de catre medici clinicieni instruiti din punct de vedere medical in ceea ce prives te metodele adecvate de tehnica sterild. Nu sunt necesare alte abilitati unice sau abilitati ale utilizatorului pentru utilizarea carcasei
transductorului. Grupurile de utilizatori pot include, dar nu se limiteaza la: anestezis ti, personal de ingrijire medicala, medici de medicina de urgenta, endocrinologi, radiologi interventionali s i tehnologi de radiologie interventionala, radiologi, ecografis
ti, chirurgi, tehnicieni chirurgicali s alti medici clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei.
CARACTERISTICI DE PERFORMANT A
Carcasa serves te ca bariera impotriva virusurilor, pentru a proteja pacientii, utilizatorii s i echipamentele impotriva contaminarii incrucis ate.

BENEFICH CLINICE PRECONIZATE PENTRU CAPACUL DE UZ GENERAL $I INTRAOPERATOR BENEFICII CLINICE PRECONIZATE ALE CAPACULUI INTRACAVITAR (ENDOCAVITAR)
M (apacitatea de a asigura o bariera virala atunci cnd este implementat la un transductor cu ultrasunete. W (apacitatea de a asigura o bariera virald atunci cnd este implementat la un transductor de ultrasunete endocavitar
sau transesofagian.

OBSERVATIE: Pentru un rezumat al revendicarilor clinice pentru acest produs, vizitati www.CIVCO.com.

ATENTIE
Legislatia federala (din Statele Unite) interzice comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

A AVERTIZARE

+ Inainte de utilizare, se recomanda sa vt pregatire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea traductorului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

« (arcasele traductorului care contin latex din cauciuc natural pot cauza reactii alergice. In SUA, consultati Alerta medicald MDA91-1a FDA.

Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt grad de control impotriva infectiei pentru pacientj, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, urmati politicile de control impotriva infectiei
stabilite pentru unitatea dumneavoastrd medicald.

Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.

« Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.

Anu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depds ita.

Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta, opriti utilizarea produsulul sicontactati (\V(O

« Raportatiincidentele grave legate de produs catre C(IVCO s i autoritatea competenta din statul dvs. membru sau i de

Examinati etichetarea produsului pentru simbolul privind caracterul steril. Dacé pe eticheta apare simbolul privind caracterul steril, carcasa este sterilizata cu oxid de etilena.

Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutili sau ili pot crea un risc d inare a di i, cauzand pacientului infectii sau infectii incrucisate.
Intotdeauna puneti o carcasa pe traductor pentru a proteja pacientii s i utilizatorul de contaminarea incrucis atd.

« Utilizati numai agentj solubili in apa sau geluri. Substantele care contin gaz sau ulei mineral pot afecta carcasa.

Asigurati-va ca nu sunt prezente bule de aer inainte de utilizare. Aerul ramas intre carcasa s  lentila traductorului poate cauza o calitate deficitara a imaginii.

L Nu este destinat utilizarii cu sistemul circulator central sau cu sistemul nervos central, inclusiv dura. )

APLICAREA CARCASEI
1. Puneti o cantitate corespunzatoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca nu este suficient gel, imaginea poate fi neclara.
2. Introduceti traductorul in carcasa asigurandu-va ca utilizati tehnica de sterilizare corespunzatoare. Strangeti ferm carcasa pe suprafata traductorului eliminand bulele de aer sau cutele si avand grija s evitati inteparea capacului.
3. Securizati capacul cu benzi de protectie (dupa caz).
4. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta guri sau rupturi.
CONDITII DE DEPOZITARE
M Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solara directd.
W Ase depozita intr-un loc récoros, uscat.

ELIMINAREA

A AVERTIZARE
U Eliminati componentele de unica folosinta ca des euri infectioase.

OBSERVATIE: Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati la +1 319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVC0.com.

PYCCKUIA NATEKCHOE NOKPBITUE JATYUKA

Cumeon Ha3gahue cumsona Onvcanve cumsona Cumson Hasganve cumsona Onucaxye cumsona

YKa3blBaeT Ha T0, 4TO MEANLMHCKOE u3aenue
B Uyuae
WK BCKPLITUA YNAKOBKN.

He ucnonb30Bath, e ynakoska
YKa3bIBaeT NPOU3BOAUTENA MEAULMHCKOTO U3Aenya.

NpoussoanTens
(15015223-1,5.1.1)

(15015223-1,5.2.8)

OdwuvanbHblii npeaCTaBUTeNb B
EBponeiickom coobuiecrse
(15015223-1,5.1.2)

EauHan crepunbhas 6apbepan
cucTema ¢ 3aLyUTHOil yNaKoBKoi
BHyTpH (150 15223-1,5.2.13)

YKa3blBaeT Ha T0, 4TO MEANLMHCKOE u3aenue
He cneayet ucnonb3oBarb, €N ynakoBka 6Gbina
NI0BPEX/ACHa WM OTKDbITA.

YkasbiBaeT YNONHOMOYEHHOro NpeACTaBuTeNs B
EBponeiickom coobuiectse.

0@

Y XpaHuTb BHe NpAMOro nonagaHua
YKa3blBaeT fary, Koraa Gbino u3rorosfieHo & e MY YKa3blBaer, 4T MEAWUMHCKOE M3AenHe HyKAAeTcA B
MeAMLUHCKOe u3penue. /\\ (150152231 ); 3 2' 3awure ot BDZAGV\(TEM” WCTOYHUKOB (BETA.
yKﬂBhIBaeT, YTO MEANUMHCKOE u3aenue ABNACTCA
TloBTopHOE HCronb30BaHHe
CpoK roaHoCTH YKa3blBaeT COK, N0 UCTeYeHM KOTOPOro O/AHOPA30BbIM W NPeiHa3HaYeHo ANA

3anpeLueHo
(1S015223-1,5.4.2)

[lara w3rotosnenma
(15015223-1,5.1.3)

(150152231, 5.1.4) 3anpeLLaeTca UCnonb3oBarb U3genue. MCMONb30BaHMA Y OAHOTO NALMEHTa B Teuekue

0O/ MpoLieaypbI.

(03HaKoMbTeCh C UHCTpYKUMeii no
JKcnnyataunn
(1S015223-1,5.4.3)

KOI.l naptin YkazbiBaer KOA NapTui Npon3soauTens ana
(15015223-1,5.1.5) WAGHTUUKALWMM NAPTUM MAW NOTa.

YKa3bIBaeT Ha HeOBXOAUMOCTb 03HAKOMUTBCA €
MHCTPYKUMedt N0 SKnnyaTaumi.

YKa3bIBAeT Ha Hanuuite HaTypanbHOro Kayuyka unn
CYXOr HaTypabHOTO Kay4yKOBOTO NaTeKca B cocTaBe
MaTepiana KOHCTPYKIIM MEAMLMHCKOTO U3enia
WA YNaKOBKI MEAULIMHCKOTO M3AeNMA.

Howmep no karanory
(150 15223-1,5.1.6)

YKa3biBaeT HoMep N0 Katanory NpOM3BOAUTEN ANA
WACHTUQUKALIAN MEAMUMHCKOTO U3AenUA.

ConepXuT HaTypanbHblii naTexc
(150 15223-1,5.4.5)

G| H|

YKa3biBaeT 3aABNeHie NPOU3BOAUTENS 0 TOM, 4T
EBponeiickoe cooTBeTCTBME U3/1eNMe COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHUAM
(Pernament EC gna esponeiickoro TBA B
w3nenuit MDR 2017/745, paspen 20) 06n1aCTI 0XPaHbl 330POBbA, TeXHUKY Ge30nacHoCT
3alWTHI OKPYKAIOLeli Cpebl.

[STERILE[EO] (Tepunn308aH0 STUNEHOKCHAOM YKasblBaer, uTo MeALMHCKoe u3aenue Gbino
(15015223-1,5.2.3) c

~
mn

Meauuukckoe uspenue (PykooacTso
accoumauun MedTech Europe:

He crepunu3osarb nosTopHo YKa3blBaeT Ha T0, 4TO MEANLUHCKOE U3fenHe He YKa3blBaeT, uTO M3flenue UMeeT MeMLMHCKoe
. UCM0Ab30BaHHE CUMBONOB YKa3biBaeT
(15015223-1,5.2.6) MOANEXMT NOBTOPHOI CTEPUAN3ALIN. Ha3HaueHue.
Ha C00TBETCTBUE TPEGOBAHMAM
pernamenta MDR)
HecrepunbHo YKa3bIBaeT Ha 10, 4T0 MeAULIHCKOE U3Aenite He Konuuecrso T ———
(15015223-1,5.2.7) N0ABEPranoCh Crepunu3aLmm. (IEC60878, 2794) y ) )
TPUMEHEHNE
3alUTHOE NOKPHITHE 1AV YEXON HAZIeBAETCA Ha JlaTuMK YNTPa3BYKOBOIH AMATHOCTUKIA / 30HA} / MHCTPYMEHTbI CKaHUPOBaHUA. Yexon no3BonAer uc JAaTumK npu ¢ " NpoLeyp Ha NOBEPXHOCTI
Tena, BHYTPUNONOCTHBIX NPOLiE/Iyp U MHTPAoNepaLIOHHOI YbTPa3ByKOBOI AUATHOCTIKM, NoMOraA KUMX KWAKOCTlh U TBEPAbIX Ha naliuenTa i npit

MCNONBb30BAHUN AQTYMKA (CTEPUNBHbIE U HECTEPUIbHbIE YeXnibl). [TOKPbITHE TaK)Ke AAeT BO3MOXKHOCTb NOAACPXAHNA (repmnbuoro n0NA (TO1bKO CTePUNbHbIE Yexfibl). flaTeKcHble NOKpbITHA ynbTPa3ByKoBbix AaTuukos CIVCO GbiBaloT CTepunbHbIMU U
Hec nnpea ana

TTOKPBITUA OBLIETO HA3HAYEHWA 1 MHTPAOMEPALIMORHBIE IOKPITVA. [TOKA3AHUA K IPUMEHEHNIO
W Tpoueaypbi B GpioLHOi N0AOCTH - JMarHOCTIYECKAA BU3YaN3aLMA M MANOMHBA3UBHBIE NYHKLMN.
| | I'Iponenyphl Ha HebonblLmX yyacTkax - ﬂMﬂfHO(YW{ECKaﬂ BU3yanu3aLnA n ManouHBasNBHbIE NYHKUUK.
| P aHecTesns - NYHKUUA.
W Cocypmctbiit goctyn - Onpeaenenve cocyaa U ycTaHoBKa Katetepa.
M Xupypruueckoe BMeLIaTenbCTBO - IarHOCTUYECKaA BI3YaNU3aLIMA U YHKLMK.

BHYTPUMO/IOCTHOE (3HAOMONOCTHOE) OKPBITVE. ITOKA3AHNA K IPUMEHEHIKO
W TpaHcpeKTanbHbiit A0CTYN - IMArHOCTHYECKAA BU3Yanu3aLyA U MANOMHBA3MBHbIE NYHKLMK.
| | TpaHCEanHa"bNblﬁ pocryn - ,ﬂVIafNO(TWlE(KaH BU3yanu3auua 1 ManonHBasMBHbIE NYHKLUK.

Indica la declaracion del fabricante de que el producto
cumple con los requisitos esenciales de la legislacion
pertinente europea sobre proteccion de la salud,

Indica que un dispositivo médico se ha esterilizado
con dxido de etileno.

Conformidad europea

Esterilizado con dxido de etileno
STERILE|EO (MDR de la UE 2017/745, articulo 20)

(15015223-1,5.2.3)

m
m

sequridad y medio ambiente.
No reesterilizar Indica que el producto sanitario no debe Dispositivo médico (Une'n(ac\on de . .
- MedTech Europe: uso de simbolos para Indica que el producto s un dispositivo médico.
(1S015223-1,5.2.6) reesterilizarse. L .
indicar el cumplimiento del MDR)
No estéril Indica un producto sanitario que no se ha sometido a Cantidad Para indicar el ndimero de partes en el paguete.
(15015223-1,5.2.7) un proceso de esterilizacion. (IEC 60878, 2794) P paquete.

USO PREVISTO

Cubierta protectora o funda que se coloca en el transductor de diagndstico por ulnasonldolla sonda/la cabeza del escaner. La cubierta permite utilizar el transductor en procedimientos de exploracién y de aguja guiada para el diagndstico por ultrasonido
en la superficie del cuerpo, i io al tiempo que evita la 6n de mi de fluidos corporales y de particulas de material al paciente y al profesional sanitario cuando se vuelve a utilizar el transductor (cubiertas
tanto estériles como no estériles). La cubierta es, asimismo, un medio para mantener el campo estéril (solo las cubiertas estériles). CIVCO ofrece cubiertas para transductores de ultrasonido de latex estériles y no estériles, de un solo uso por paciente/
procedimiento y desechables.

INDICACIONES DE USO PARA CUBIERTAS DE USO GENERAL £ INTRAOPERATORIAS INDICACIONES DE USO PARA FUNDAS PARA TRANSDUCTOR INTRACAVITARIO (ENDOCAVIDAD)
M Abdominal - Diagndstico por imdgenes y i de puncién mini invasivos. u Transre(tal Dlagnosnco porimagenes y procedimientos de puncién minimamente invasivos.
M Piezas pequefias - Diagndstico por imdgenes y imi de puncién mini invasivos. n - ostico por imagenes y i de puncion mir invasivos.
M Anestesia local - Procedimientos de puncion minimamente invasivos.
M Acceso vascular - Identificacion del vaso y colocacion del catéter.
M Quirdrgico - Diagndstico por imdgenes y procedimientos de puncion.
POBLACION DE PACIENTES
Las fundas para transductores estdn disefiadas para emplearse con todas las complexiones, incluidos pacientes de pequefio tamaiio o delgados.
USUARIOS OBJETIVO
Las cubiertas del transductor deben ser utilizadas por clinicos con formacion médica en los métodos adecuados de técnica estéril. No se requieren otras capacidades singulares ni habilidades de usuario para el uso de la Cubierta del transductor. Entre
los grupos de usuarios se encuentran, entre otros: anestesistas, personal de enfermeria del departamento, médicos de medicina de emergencia, endocrindlogos, radidlogos intervencionistas y tecndlogos de radiologia intervencionista, radilogos,
ecografistas, cirujanos, técnicos quirdrgicos y otros médicos capacitados en el uso del ultrasonido.
CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
La cubierta sirve de barrera viral para proteger a los pacientes, usuarios y equipos de la contaminacion cruzada.

VENTAJAS PREVISTAS DE LA CUBIERTA DE USO GENERAL E INTRAOPERATORIA
M Capacidad de proporcionar una barrera antivirica cuando se coloca sobre un transductor para ecografias.

VENTAJAS PREVISTAS DE LA FUNDA PARA TRANSDUCTOR INTRACAVITARIO (ENDOCAVIDAD)
M (apacidad de proporcionar una barrera antivirica cuando se coloca sobre un transductor de endocavidad o
transesofagico para ecografias.
NOTA: Para conocer un resumen de las reivindicaciones clinicas de este producto, visite el sitio web www.CIVC0.com.
PRECAUCION
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por receta médica.
(

~N
A ADVERTENCIA
« Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su transductor, consulte la guia de usuario del sistema.
« Las fundas para transductores que contengan ltex de caucho natural pueden producir reacciones alérgicas. En los Estados Unidos, consulte la MDA91-1 de la FDA.
« Los usuarios de este producto tienen la obligacin y la responsabilidad de proveer el mas alto nivel de control de infeccion a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de
infeccion establecidas por su institucion.
« Consulte la guia de usuario del sistema para reprocesar el transductor entre usos.
« El producto esta previsto para un solo uso.
« Nolo utilice si la integridad del envase ha sido violada.
« Nolos utilice si ha vencido la fecha de caducidad.
« Siel producto no funciona adecuadamente durante el uso o no se puede conseguir el uso previsto, deje de utilizarlo y pangase en contacto con CIVCO.
« Notifique los incidentes graves relacionados con el producto a CIVCO y a la autoridad competente de su Estado miembro o a las autoridades reguladoras correspondientes.
« Revise la etiqueta del producto y compruebe que aparece el simbolo de estéril. Si aparece un simbolo estéril en la etiqueta, la cubierta se ha esterilizado con dxido de etileno.
« No reutilice, reprocese, ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas.
« Coloque siempre una funda sobre el transductor para proteger a los pacientes y a los usuarios de la contaminacion cruzada.
« Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o aceite mineral podrian daiar la cubierta.
« Asegiirese de que no haya burbujas de aire antes de su uso. El aire que queda entre la funda y la lente del transductor puede causar una mala calidad de imagen.
\~ No la use con el sistema circulatorio central ni el sistema nervioso central, incluida la duramadre. )

APLICACION DE LA FUNDA
1. Aplique la cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta y/o en la cara del transductor. Si no se usa gel se puede producir una mala digitalizacién de imagenes.
2. Metael transductor en la cubierta a de usar técnicas de esterilizacion adecuadas. Tire de la cubierta sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas y burbujas de aire y con cuidado para no pinchar la cubierta.
3. Sujete a cubierta con las bandas que se incluyen (si corresponde).
4. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.
CONDICIONES DE ALMACENAJE

GENEL AMAGLI VE INTRAOPERATIF KILIFIN AMACLANAN KLINIK FAYDALARI

M Bir ultrason transdiiser iizerine yerlegtirildiginde bir viral bariyeri saglama yetenegi.
NOT: Bu iiriinle ilgili linik agiklamalarin bir 6zeti igin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
DIKKAT
Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim izniyle satilabilir.
e

INTRAKAVITE (ENDOKAVITE) KILIFIN AMACLANAN KLINIK FAYDALARI
W Birendokavite veya transozofageal ultrason transdiliser iizerine yerlestirildiginde viral bariyeri saglama yetenegi.

~
A UYARI
« Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almig olmaniz gerekir. Transduserinizin kullanimiyla ilgili talimatlar icin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.
« Dogal kauguk lateks iceren transduser kiliflan alerjik reaksiyonlara yol agabilir. A.B.Dde FDA Tibbi Uyarisi MDA91-1 bakin.
« Bulriinii kullananlar hastalar, is arkadaslar ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamak yiikiimliiliigiindedir. Capraz kontaminasyonu Gnlemek icin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.
«Her kullanimdan sonra transduseri yeniden isleme koymak iin sisteminizin kullanic kilavuzuna bakin.
+ Uriin tek kullanimiiktir.
« Paketin biitiinliigii bozulduysa kullanmayin.
« Son kullanma tarihi gegmis olanlan kullanmayin.
« Uriin, kullanim sirasinda anzalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.
« Uriinle lgili nemli olaylan CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici makamlara bildirin.
« Steril sembolii igin diriin etiketini inceleyin. Steril sembolii etiket izerinde meveutsa kilif etilen oksit ile sterilize edilmistir.
« Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona yol agabilir.
« Hastalan ve kullaniailan capraz korumak igin iserin izerine daima bir kilif yerlestirin.
« Sadece suda goziiniir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanli materyaller kilifa zarar verebilir.
« Kullanmadan dnce hibir hava kabaraiginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdilser lensi arasinda kalan hava, diisiik gariintii kalitesine neden olabilir.
\_-_Dura dahil olmak izere merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemi le kullanim icin
KILIFI UYGULAMA
1. Kilifin icine ve/veya transduser yiiziine uygun miktarda jel siiriin. Jel kullanilmazsa gériintiileme kalitesi diisiik olabilir.
2. Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilifi delmemeye dikkat ederek, kinsikliklar ve hava kabarciklarini gidermek icin kilifi transduser yiizii izerine sikica gekin.
3. Kilfi saglanan bantlarla (eger varsa) tutturun.
4. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.
SAKLAMA KOSULLARI
W Uriinleri agin sicakliklarda veya dogrudan giines 15ig altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
W Serin, kuru bir yerde saklaymn.
ATMA
~

-~
A UYARI

U Tek kullanimlik parcalari bulasic atik olarak imha ediniz.

NOT: Sorulariniz varsa veya ek CIVCO iiriinleri siparig etmek istiyorsaniz liitfen +1319-248-6757 veya 1- 800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

TIENG VIET VO BOC DAU DO LATEX

Biéu tugng Tén biéu tugng ¥ nghia cia Biéu tugng Biéu tugng Tén biéu tugng ¥ nghia ciia Biéu tugng
Hang san xudt g e Khadng dugc sit dung néu bao bi bi hu Biéu thi khong nén sir dung thiét bi y té néu géi hang
“ (150 15223-1,5.11) Chiranhsin xudt tiet by & @ hai 150 15223-1,5.2) 8 bi mishodc c hurhai.
Noudidai d';’;:;‘i;a”z fon tai tong Biéu thi Noudi Dai Dién Bugc Uy Quyén tai Cong H“"""g:::,?h';: ",’:"h:::”::g 80mV61 | i va rang mt thidt biy € khng nén duc i dung
(15015223-1,5.1.2) Déng Chau Au. (ISOTSZZ}LLS.Z.B) néu phét hién bao bi da bi mdra hoac hu hai.
Tranh dnh séng mat troi Cho biét mot thiét b y t€ cin dugc bdo vé khéi céc
(150 15223-1,5.3.2) ngudn sang.

Biéu thi mot thiét bi y t€ chi dugc st dung mot lan
duy nhat hodc chi dung cho mot bénh nhan trong
mot quy trinh chifa tri.

Han sit dung Biéu thi ngay cudi cing ma thiét bi y té c6 thé Khong dugc tai sif dung

(1S015223-1,5.4.2)

NP
Ngay san xuét N P =
@ (5015223-1,5.13) Chira ngay san xust thiét bi y €. //\I\

(150 15223-1,5.1.4) dugcsirdung.

Tham khdo hudng dan si dung
(15015223-1,5.4.3)

Biéu thi tdm quan trong ctia viéc doc ky hudng dan st
dung dén ngudi dung.

Cho thay suhién dién cta cao su thién nhién hodc mi
cao su kho tu nhién 13 vt liéu tao nén thiét biy té
hodc bao bi ctia thiét bi y té.

Chita hodc cd ma cao su tu nhién
(150 15223-1,5.4.5)

Malo Biéu thi ma 16 ctia nha san xudt dé o thé nhan dién 16
(150 15223-1,5.1.5) hoéc loat san pham.

S5 danh muc Biéu thi s6 catalog ctia nha sdn xuét dé cé thé nhan
(150 15223-1,5.1.6) dién thiét biy té.

Biéu thi tuyén bd ctia nha san xudt rang san pham

M Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa. STERILE [EQ] Khi tring bang khi ethylene oxide Biéu thi thiét bi y t& da dugc khi tring béng khi Tuan tht chau Au tudn thii cac yéu cu thiét yéu cda phap luat bﬁo

M Guardaren un lugar fresco y seco. (1S015223-1,5.2.3) ethylene oxide. (EU MDR 2017/745, Diéu khoén 20) Véstic khoe, an toan va moi trutng cia chau Au
DESECHADO 6 lién quan.

L N PR o Thiét bi y t€ (Hu6ng dén cia MedTech

A ADVERTENCIA @ 5200"1%;32'; 's‘ ;’;“69) Chira ving mit thie;;:!ty,‘ € khong dugc phép t Europe: Diing biéu tugng dé biéu thi st Biéu thi san pham la mot thiét b y té.

« Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos. 1 9.8 let trung. tudn thi MDR)
NOTA: Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1319-248-6757 o al 1-800-445-6741 o visite www.CIVCO.com. Khong tiét trin Chira rang mét thiét biy té cha duoc trdi qua qué $61on

A (501522311527 ’ mnhkiyénmng e (i tara 2750 Déchra 5 ugng sin phim trong mit g6

SVENSKA TRANSDUKTORHOLJE I LATEX o : '

Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning
Tilverkare Indikerar tllverkaren av den medicintekniska Férej anvanqas om forpackningen \ndlk.evar atten [nedlcm?eknlsk produkt inte ska
(15015223-1,5.1.1) rodukten. ar skadad anvandas om forpackningen har skadats eller
o produiten. (15015223-1,5.2.8) dpprats.
i . fnom Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska Enkeltteit barirsstem med Indikerar en medicinsk enhet som inte ska anvandas
EC|REP Europeiska gemenskapen P P skyddande forpackning inuti . " N
gemenskapen. (15015223-1,5.2.13) om forpackningen har skadats eller Gppnats.

(150 15223-1,5.1.2)

L
v

Indikerar det datum d& den medicintekniska
produkten tillverkades.

Exponera inte for solljus Indikerar en medicinsk utrustning som maste skyddas
(150 15223-1,5.3.2) mot ljuskallor.

Indikerar en medicinteknisk produkt som & avsedd
for engdngsanvindning eller for anvandning pa en
enda patient under en enda procedur.

Far inte ateranvandas
(1S015223-1,5.4.2)

Indikerar det datum efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvandas.

Anvénd fore-datum
(15015223-1,5.1.4)

Tillverkningsdatum
(15015223-1,5.1.3)

Indikerar behovet av att anvéndaren ska lasa
bruksanvisningen.

Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod sa att batch eller
(15015223-1,5.1.5) parti kan identifieras.

Se bruksanvisningen
(150 15223-1,5.4.3)

Angir tilstedevaerelse av naturgummi og tarr
i som et
i den medisinske enheten eller emballasjen for en
medisinsk enhet.

Innehold eller tilstedevaerelse av
naturgummilateks
(150 15223-1,5.4.5)

Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer s att den
(150 15223-1,5.1.6) medicintekniska produkten kan identifieras.

I =

STERILE|EQ] Steriliserad med etenoxid Indikerar att en medicinteknisk produkt har Europeisk dverensstimmelse ulndf';ﬁ;m”vv;r::m": :reak\::;alnrzre::n':?:r‘;k::k
(15015223-1,5.2.3) steriliserats med hjalp av etenoxid. (EU MDR 2017/745, artikel 20) PP 92 kraver P!
halso-, sakerhets- och
Medicinsk enhet
Omsterilisera inte Indikerar en medicinsk enhet som inte ska m (MedTech Europe Guidance: " . A
@ (150152231, 5.2.6) omsteriliseras. - Anvindning av symboler for att Indikeraratt produkten a en medicnteknisk produkt
indikera verensstammelse med MDR)
Icke steril Indikerar en medicinsk enhet som inte har genomgatt Méngd Fér att ange antalet delar | forpackningen

(15015223-1,5.2.7) en teriliseringsprocess. (IEC 60878, 2794) o packningen.
AVSEDD ANVANDNING
Skyddsoverdrag eller hylsa placeras dver diagnostisk k Skyddet medger anvindning av vid skannlng och ndlstyrda procedurer for kroppsyta, halrum och intraoperativt diagnostiskt
ultraljud och bidrar samtidigt till att férebygga dverfdring av mikroorganismer, kmppsvatskcr och partiklar till patient och sj vid a av (bade sterila och overdrag). Skyddet ger dessutom mdjlighet
att bibehalla ett sterilt omréde (endast sterila dverdrag). CIVCO Latex-skydd for sterila och osterili: for a per patient/pr , kasserbara.

INTRAKAVITET (ENDOKAVITET) SKYDD INDIKATIOER FOR ANVANDNING
M Transrektal - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
W Transvaginal - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.

ALLMANT ANDAMAL OCH INTRAOPERATIVT SKYDD INDIKATIONER FOR ANVANDNING

M Abdominal - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.

M Smadelar - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.

M Lokalbeddvning - Minimalt invasiva punkteringsprocedurer.

M Vaskuldr dtkomst - Krlidentifiering och kateterplacering.

W Kirurgisk - Di isk avbildning och
PATIENTPOPULATION
Transduktorskydd r avsedda att anvandas med alla kroppshabitus, inklusive liten eller smal stomme.
AVSEDDA ANVANDARE

ska anvandas av sj som dr medl(mskt utbildad i limpliga metoder for steril tekmk Det finns inga andva unika favd\gheter eller d o som kravs for

Anvéndargrupper kan inkludera, men ar inte begra till: akutlakare, i ochi radiologer, sonografer, kuurger kwuvgtekmkevo(h annan
sjukvérdspersonal utbildad i anvandningen av ultraljud.
PRESTANDAEGENSKAPER
Overdraget fungerar som en viral barridr for att skydda patienter, anvéindare och utrustning mot korskontaminering.

ALLMANT ANDAMAL OCH INTRAOPERATIVT SKYDD AVSEDDA KLINISKA FORDELAR

INTRAKAVITET (ENDOKAVITET) SKYDD AVSEDDA KLINISKA FORDELAR

M Forméga att tillhandahall en viral barridr nér den anvéinds pa en ultraljudstransduktor. M Formaga tillhandahalla en viral barridr nar den anvands pa en itet eller
0BS: For en sammanfattning av de kliniska pastéendena for denna produkt, besk www.CIVCO.com.
OBSERVERA
Enligt federal lag i USA far utrustningen endast saljas av eller pa ordination av lakare.
~
A VARNING
« Utbildning i krévs fore anvandning. For isning for se ditt systems
« Transduktorskydd som innehaller naturligt latexqummi kan orsaka allergiska reaktioner. | U.S.A., se FDA Medical Alert MDA91-1.
« Anvandare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hogsta graden av i for patienter, och sig sjalva. Folj facilitetens bestimmelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.
« Seditt systems anval for hur man mellan
« Produkten &r endast avsedd for engéngsbruk.
« Anvand inte enheten om forpackningen dr skadad.
« Anvand inte om utgéngsdatumet har passerat.
« Om produkten inte fungerar vid anvandning eller inte langre kan uppna sin avsedda anvandning, sluta anvanda produkten och kontakta CIVCO.
« Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behdriga idin eller lampliga til
« Granska produktmérkningen for att se om det finns en Om en steri visas pa ma indikerar detta att dverdraget ar steriliserat med etenoxid.
. farinte ] eller il A andni ing eller kan medfora risk for att produkten kontamineras, vilket kan leda till att patienter infekteras eller korsinfekteras.
« Placera alltid ett skydd dver transduktorn for att skydda patienter och anvéndare fran korskontaminering.
« Anvand enbart vattenldsliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada skyddet.
« Kontrollera att det inte o ndgra luftbubblor fore Luft mellan dverdraget och transduktorn kan orsaka dalig bildkvalitet.
« Ejavsedd for anvandning i det centrala c i eller centrala nervsystemet inklusive dura. )

APPLICERING AV OVERDRAG
1. Placera en limplig mangd gel inuti omslaget och/eller pa transduktorns framsida. Om ingen gel anvinds kan det resultera i dalig bildbehandling.
2. Forintransduktorn i hylsan och se till att anvanda erforderlig steril teknik. Dra tatt dver skyddet pé transduktorns framsida for att ta bort veck och luftbubblor, vidtag nogranhet for att undvika punkterat skydd.
3. St fast skyddet med de medféljande banden (om tillampligt).
4. Undersok skyddet for att kontrollera att det inte finns négra hal eller revor.
FORVARINGSVILLKOR
M Undvik forvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
M Forvara pa en sval, torr plats.
BORTSKAFFANDE

A VARNING

« Avyttra engangskomponenter som infektidst avfall.

OBS: For fragor eller for att bestalla ytterligare CIVCO-produkter ring +1319-248-6757 eller 1-800-445- 6741 eller besok www.CIVCO.com.
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KATETOPUA NIALWEHTOB

TMoKPBITIA A1ATYMKOB NPeHA3HAYEHBI /1A UCTIONb30BAHUA NP NIO6OM TENOCTOKEHUM, B TOM YHCNE Y NI0AEii C HEGONBLIMM TENOM U Xy[I0IABbIX Nl0ei.

HA3HAYEHNE

ToKpBITIA Z1AT4MKa A0MKHbI UCNONB30BATHCA TONKO MEALIMHCKMMM CeantcTami, NPoLLIeALINMI 0By4eHite N0 COOTBETCTBYIOLIUM METoAaM 0GecrieueHns CTepunbHOCTH. fIpyrix 0CoBbix HaBBIKOB WK BO3MOXKHOCTEN AN HCNOb30BaHNS
NOKPHITUA AaTUMKa He TpeByercsl. Mlonb30BaTenAMU MOryT GbiTh B TOM UiCe CAeylotlie KaTeropiit CeUUaniCToB: aHECTE310N0rH, CPEAHINI MeMUMHCKHIA IePCOHaN, BPaUM HEOTOXHOI MeANLIMHCKOM NoMouLH, W,
panvonoru paauonori, Thl, XHPYPTY, MeACeCTPbI U Apyrve neLuanicbi, o6yuenme no WCCNeA0BaHUA.

PABOYHE XAPAKTEPUCTUKN

TokpbiTile CAYKUT 6apbepoM AN 3aLLHTBI NALMEHTOB, in 0T NepeKpectHoro BUpyCamu.

T10KPbITWE OBLLIETO HA3HAYEHNA W HTPAOMEPALIMOHHOE MOKPBITUE. ITPEAIONATAEMAS KIMHNYECKAA 10/1b3A
B (noco6HOCTb 06ecneduBaTh BUPYCHBII 6apbep Npit pasmetLieHU Ha yNbTpa3ByKoBOM AaTuiKe.

BHYTPUIOIOCTHOE (3HAOMONIOCTHOE) ITOKPBITHE. NIPEANONIATAEMAA KIMHWYECKAA 110/1b3A
W (nocoGHocTb 0BecneywBaTh BUPYCHbITE Gapbep Npu pasmeltieHiin Ha HONONOCTHOM WA YPECHLLICBOAHOM
YNbTPa3ByKOBOM AATUMKe.

NPUMEYAHWE: 03HakombTeCh € NPeuMyLLecTBaMI UCN0Ab30BAHNA AAHHOTO U3ALNNA B KAMHUUECKOI npakTuKe Ha caitte www.CIVCO.com.
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M Brzuszny - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury naktuwania. | | - diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury nakfuwania. BHUMAHUE! -
W Mate czesci - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie i |nwazyjne procedury nakuwania. m P h -0 ie di ne i minimalnie inwazyjne procedury naktuwania. (OepepanbHbim 3akoHopaTenbcTom (CLUA) npogaka aToro yCTpoiicTea paspeLuiena TONbKO Bpauam Wi no ux . oL . . L ) L 521 1 10 Unsok emaunne & i 1 & e
W Znieczulenie miejscowe - Minimalnie inwazyjne procedury ( 0 1o molud wit TN UN MR f ‘{mm munng b o0 wh i uanla i ul'in'm"ua w3 ol W uw o oo
M Dostep naczyniowy - Identyfikacja naczynia i umieszczenie cewnika. A NPEAYNPEXAEHUE (15015223-1,5:14) mwantadn (15015223-1,5:42) v N s‘unvmumn"ﬁ v
W Chirurgiczny - Obrazowanie diagnostyczne i procedury nakluwania. « [InA MCnonb30BaHMA AaHHOrO ycTpoiicTBa npoiiti 06yuetue Oun. YkazaHua no JaTuUKa NPUBOAATCA B PYKOBOACTBE Monb3oBaTens npuGopa.
POPULACIA PACENTOW + Yexon 4nA AaT4MKa COEPXMT HATYP: i i NaTeKC U MOXKT Bbi3BaTb annep! yio peakuuto. Ha CLUA cnepyeT pyKoBOACTBOBATbCA 0 MDA91-1Ynp no W AT 321 3w ansnd .me"”a it elw san # nd uneth maly 2y A o win v\s"ugv'h;'lumm Mo
Ostony glowic przeznaczone s3 do stosowania u 0sob o kazdym typie budowy ciata, w tym u 0s6b niskich i szczuptych. KOHTPOAII0 32 NPOAYKTamu 1 MeaukamenTamut CLUIA (FDA). ) (15015223-1,5.1.5) 503 50 7 amawE ale (15015223-1,5.43) & u s Tl o
DOCELOWI UZYTKOWNICY + Monb3oBatenu AaKHoro u3aenuA 06A3aHb 06ecneywTb HauBbicLylo cTenetb KOHTPONA Kak B TIALMEHTOB 1 KOMEr, TaK U B OTHOLUEHIK Ce0A. YT6bl u3GexaTb nepexpecTHoro MHGUUMPOBaHUA, cobnioaiiTe i
Ostony przetwornikéw powinny by¢ stosowane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie prawidtowych metod techniki sterylnej. Do korzystania z ostony przetwornika nie s3 wymagane zadne inne unikalne umiejetnosci uzytkownika. CQHUTAPHLIE HOPMB, MPAHATLIE B BaLLIEM MERYSPEXAEHHH. . . * i it ol PR N 321 3 2 01953ING Y3 o 9TTINTA Uy
Grupy uzytkownikéw moga obejmowac miedzy innymi: anestezjologow, persunel plelegnlarskl lekarzy medycyny ratunkowej, endokrynologdw, radiologdw interwencyjnych i technikow radiologii interwencyjnej, radiologéw, sonografow, chirurgow, : EOPXADK 06paGoricn AaiKa B NPOMEXTaX MEX Y UCTION3082HHEM ONHCZH B PYKOBOCTBE NONL30BaTENA, “T;mw“ﬂwmﬂ on TER WANUIATUAME DO HR A B w ¥ MISM w1 LI wn ol wd w9 Tasoms 2wmulug Unsoi mams
technikéw chirurgicznych i innych lekarzy w zakresie k z + Aspenue np AR (15015223-1,5.1.6) 303 21 g Unsok mamsunnd 1 (50152231, 5.4.5) < - < -
CHARAKTERYSTHKA PRACY + He ucnonb3yiire, ecau ynakogka nospexaeqa. uwnu Wi ou 339 A7 e weeq UnImk misknny
Ostona stuzy jako bariera chroni entéw, uaytkownikow i 4 zakazeniem ki — « He ncnonb3yiiTe ux B Cnyuae UCTeueHHA CpoKa rOAHOCTA. o1 i u0noumon” o8 i o w1 ot
stona stuzy jako bariera chroniaca pacjentéw, uzytkownikow i sprzet przed zakazeniem krzyzowym wirusami. « Mpw TH BO BPEMA UC WA npi ™ uc M30eNA W CBAXUTECH € Komnanwedi CIVCO. v v . ‘ P e AUREanG 07893 8Tt Wi 189 =Y fun wm:. .a 08wl wa 1A ot
OGOLNE PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE Z OSEONY SRODOPERACYINE/ ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZE OSEONY INRAKAWITALNEJ (ENDOKAWITALNES) + 060 Beex cepbe3HbIX NPONCLIECTBHSIX, CBA3AHHDIX C U3AeAeM, Heo6X0BMMO C006LLjaTb B KoMnanuio CIVCO 1 KoMNETEHTHbI OpraH Balueii CTpaHbi-y4acTHLbI EC UK B COOTBETCTBYIOLLVE PeryiupyloLiue oprakl. STERILE|EO]| *" olavly oft & woon loa g Unin TINIRANG 3 AR RN LD c € Jp—— ‘“b'” o masguit § ‘.ﬂ “'"“{"B“MVUU"H‘ 89
M Zapewnienie bariery antywirusowej przy umieszczeniu na glowicy diagnostycznej USG. W Zapewnienie bariery antywirusowej przy umieszczeniu na endokawitalnej lub przezprzetykowej gtowicy « Y6eauTech B HanUyuM CUMBONA CTEPUAU3ALMM HA STUKETKE U3AeNWA. ECTM Ha STUKeTKe NPUCYTCTBYET CUMBOA CTEPUAUALIAM, 3TO FOBOPHT 0 TOM, 4TO 3AENHe Gbi0 CTEPUI30BaHO STUICHOKCUAOM. (1S015223-1,5.2.3) 09 7 piofi & wean'lwa (EUMDR20T7 /745" ——— &3 &6 M ﬂjnnﬂfamn puax® Jwaa w1
diagnostycznej USG. + OgHopa3soBble yCTOViCTBa HeNb3 Ui N0BTOPHO, 06patorke unw MoBTOpHOiA ¢ Mpu [1¢ 06pa6oTke M NOBTOPHO/ CTEPUNU3ALINM MOXKET BOSHUKHYTb 0NaCHOCTb 3arpA3HeHUA 879 9978 3y a3
| - P . . . YCTPOWCTBA, MHOUUMPOBAHUA NALMEHTA W NEPEKPECTHOTO UHULIPOBAHNA. B B
UWAGA: Zestawienie zastrzezeri Klinicznych do tego produktu mozna znalez¢ na stronie www.CIVCO.com. + Bcerga HazeBailTe 4exon Ha 4aT4iIK ANA NPEAOTBPALLIEHH NEPEKPECTHOT0 NalyeHTos L . . P . g Unam namisunng (ﬁ“w““”h
PRZE?TROGA » » » . _ « Vcnonb3yiiTe TobKO pacTBOpUMbIE B BOAE BELLECTBA U rek. BelecTBa Ha 0CHOBE HeTeNPOAYKTOB W MHEPAIbHbIX Macen MOryT NOBPeAHTH Yexon. WwWw WG 9™ u B fig Unink MILANY il aaww 2804 MedTgch Furope: mly & g 25114 ~0id et 0w ] 8 Yok momang
Przepisy federalne (w USA) zezwalajg na sprzedat tego przyrzadu wylacznie przez ekarza lubz jego zalecenia. + Tepes Hcnonb30BaHveM y6eauTec B OTCYTCTBUM Ny3bIPbKOB Bo3AyXa. Mlonapanie B03ayXa B NPOCTPAHCTBO MeXy YEXNIOM M IMH30M AATYKA MOXKET YXYALLIATb KAUeCTBO 306paxeHns. (15015223-1,5.2.6) um wE o nwok LA oy suend smauj o :
( f 7 U He npe AnA paoThl ¢ ii cucTemoit i it HEPBHO CUCTEMOIH, BKAIOYAA TBEPAYIO MO3r0BYI0 06010UKY. ) & anw MDR)
OSTRZEZENIE
« Przed uzyciem nalezy odbyc szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazéwki dotyczace stosowania przetwornika mozna znalez¢ w instrukgji obstugi systemu. MPUMEHEHVE YEXTA i olacls ofi & 1 98" 8 98 Unvor mamsunng & ol o 5 # ovy g Unson 1
+ Ostony ieraiace lateks kauczuku moga ¢ reake alergiczne. W USA, patrz alert medyczny FOA MDA91-1. 1. HawecuTe Heo6XoBUMOE KOMYECTBO rens Ha BHYTPEHHIOK CTOPOHY YeXAia U/ paBouylo NOBEPXHOCTb AaTuMKa. ITpH OTCYTCTBIM FenA KauecTBo 306paXeHA MOXET GbiTb NNOXMM. A WY olauly eh & uen g UST 098 LNt NNMILN _‘j nogaH i nm DI T WINT W1099 Unaok b
+ Uzytkownicy tego produktu sa iazani i iadaja za stosowanie naj g0 poziomu zwalczania zakazenia pacjentow, wspotpracownikéw i samych siebie. W celu unikniecia zakazenia kizyzowego, stosowa se do zasad 2. TlomecTute patuvk B yexon, cobniofan MeTozbl crepunbHocTy. 6 TI0BEPXHOCTb JIaT4MKa YeXNOM, 4T0ObI YAANHTH CKNAjIKK U My3bIpbKW BO3AYXa, CNIEA 3 TeM, YT0BbI LieNOCTHOCTb Yexna He (15015223-1,5.2.7) UNTILIMMIVUT B (IEC 60878, 2794) nowm
postepowania obowiazujacych w danej placswee. Hapywwnacb.
+ Zapoznaj sie zinstrukeja obstugi systemu, aby ponownie ¢do uycia ik miedzy jego 3. 3aKpenuTe Yexon C MOMOLLbIO NPUAAraemoil TecbMbi (€CAM 3T0 HeobXoauUMo). Tag seaod n3ld 9
: - . Y6
. Produkt]es'(Pr'zgnaczonyv.iyiqcznle do jednorazowego uzytku. y(nonminpl:;;;;;nymwlﬂ A W HAGPbIBOB HeAT. 7999 v ouaom mn m'\aau LWNTIMER NTET /W 20599 / W 1annua iwm'mm W omad va o9 aquil 7wl sy vmuaﬂ e 'luni"u"mn'nmmmm“'l'n g Unvnk Aoug el wanzd Wi Ul 23 90 0
: x:: z;:x::;:::: 5:;:::5:2':‘:‘::[‘;;:0:;’"510“e MW 36eraiite XPaHeHUA U34enua npH 3KC parypax vt NoA NPAMBIMU nyyamm, l'.NV\ an Mﬂ..ﬂ i‘WI‘ﬂ"ﬂ'ﬁﬂ AW omii & "Iﬂ U?.,Vl? ’NH’WN 'WV W YT 'IS ']LIN IJ ']LIM‘]N ﬂﬁ \.Tﬁ \ﬂ“ﬂ WHﬂ 'umw'lm.m ’NT\’W’L'LT NIIUER 'mms "ﬂ ul WI J\AUUIJYWY"WHI'H EMH..111 Ih’!ﬂ"ﬂﬂl'ﬂ a)lumm l'.Nﬂ wnI MWT 'IID\W i‘l'ﬂ
« Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie jest juz w stanie osiagnac zamierzonego efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO. B Xpahute 8 poKIaaHoM Cy¥OM MecTe. " -ummm'luz:umu u.a:a:aaw Zt 9 t.«ann:nu kR m,‘ u o207 nw‘mn'ﬁ;}h‘l‘m’ml? a'&u r‘. il 1 8 e (g 90 sAMAnIG o) CIVCO 1 ang A avges Tl & ammat 1 uma ot o o
« Powaine incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtosic do CIVCO i wiasciwemu organowi w swoim panistwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym. YTUAU3ALMA Tagmenind ouaslu unanid o d wiunly oy d 2o/ nsvaumand i o loeaof o
« Przejrzec oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnoci. Jesli na etykiecie znajduje sie symbol sterylnosci, oznacza to, ze ostona zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu. .
« Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie przyrzadu jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja moga stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu, infekeji u pacjenta i zakazenia A MPEAYNPEXAEHVE an ’J”‘“” "’ 2lulused o0 o7 unad "’7 o niunald oou 7 00 98 i1 i unald sushazoy IN TRA(AVI TY (ENDOCAVITY)
kizyiowego. M ki [ am 89 - MWM33 i 98wzl \mnulﬂuu WM 08 298§ aun an u vmsvm n - maA @ o st wnoulask wmsisd aa Nﬂ g u auw qa
+ Zawsze zakladac ostone na przetwornik, aby chronic pacjentéw i uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym. e | R 'nwmmm n-mwmsi i w vuad unowlagn W vw Dﬂ 2w el g0 B 5 000000 - M3 B 98 suasd wnoulaon mmaeend o 98 W e g0
+ Uzywac wylacznie srodkow lub zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw mineralnych moga uszkodzic ostone. TMPUMEYAHME: 3aaarh uHTepecyloLyie BONPOCbI ik 3akasatb Apyrite u3genus komnawii CIVCO MoxHo no Tenedoram +1319-248-6757 n 1-800-445-6741 unu Ha caiire www.CIVCO.com. |_TeEH a um1m il w3 k- 7 waoulaod WMz on 208 oot g0
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M Abdominal - Obtengao de imagens diagno e di de puncao mini invasiva. W Transretal - Obtengao de imagens diagno: e di de pungao mini invasiva. é .
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M Anestesia local - Procedimentos de pungao minimamente invasiva. @fﬂZﬁU B IERBE RIREIE, T T BRLERNRE, BSRASKNERERE. R ABRERINE
N - - RS o 15 %IFDA Medical Alert MDA91-1
W Acesso vascular - Identificagio do recipiente e colocagdo do cateter. gf%%uw’?‘%ﬂjgjﬁ‘g&‘—@&r“ XERAES ° SRAERE SRERAA 5% SRR SRERAA
e S AFEORPESIRERDBEGRERREIS B2H. MRS RER, DELTVER, FETRADHEHERLHL, ik ki ﬁ TR ikl
POPULAGHO E PACIENTES SREAEE, SRNAETRRRELRS. Wi — NROERIA, WOER | FRORERENQERARITHN,
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Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instruges sobre como usar o transdutor, consulte 0 manual do usudrio o sistema. B TR R R S B P B AL ERBEZERE B ol R
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« Asseqgure-se de que nao ha presenga de bolhas de ar antes de usar. A existéncia de ar entre a capa e a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida. (15015223-1,5.1.1) (15015223-1,5.2.8) pouzivané, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny. ) _
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1. Coloque uma quantidade apropriada de gel dentro da cobertura e/ou da face do transdutor. Se nao for usado nenhum gel, as imagens geradas podem ser de baixa qualidade. (15015223-1,5.1.2) (15015223-1,5.2.13) B SIERREE- A SRR .
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4. Inspecione a tampa para garantir que nao haja buracos ou rasgos.

CONDICOES DE ARMAZENAGEM
W Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou sob a luz direta do sol.
B Conserve num local seco e fresco.

DESCARTE

A ALERTA

« Apds o descarte, os componentes de uso tnico devem ser tratados como lixo hospitalar.

NOTA: Para perguntas ou solicitacéo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1319-248-6757 ou 1-800-445-6741 ou acesse www.CIVC0.com.

Oznatuje zdravotnicke zariadenie urcené na jedno
poutitie alebo na pouzitie pre jedného pacienta pocas
jednej proceddry.

Datum spotreby 0Oznacuje datum, po ktorom by zdravotnicke
(15015223-1,5.1.4) zariadenie nemalo byt pouzivané.

Nepoutivajte opakovane
(150 15223-1,5.4.2)

Cislo Sarze Oznauje kod Sarze vyrobcu na identifikéciu Sarze Precitajte si navod na poutitie Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel precital
(15015223-1,5.1.5) alebo davky. (1S015223-1,5.4.3) névod napouzitie.
. P Oznacuje pritomnost prirodnej gumy alebo suchého
Kataldgové cislo Oznacuje kataldgovy kod vyrobcu na identifikaciu Obsahuje atexalebo prirodny prirodného gumeného latexu ako materidlu v

gumeny latex

(15015223-1,5.1.6) (1S015223-1,5.4.5)

konstrukii zdravotnickeho zariadenia alebo
jeho obalu.

zdravotnickeho zariadenia.

€=/

Oznaduje vyhlasenie vyrobcu, 7e produkt spliia
zakladné poziadavky prislusnych europskych prévnych
predpisov v oblasti zdravia, bezpecnosti a zivotného
prostredia.

Oznacuje, ze zdravotnicke zariadenie bolo
sterilizované pomocou etylénoxidu.

ES vyhldsenie 0 zhode

Sterilizované pomocou etylénoxidu
STERILE[EO] (EU MDR 2017/745, Clénok 20)

(1S015223-1,5.2.3)

m
Mm

Idravotnicke zariadenie
(Nariadenie spolocnosti MedTech
Europe: Pouzivanie symbolov na

oznacenie zhody s MDR)

Nesterilizovat opakovane
(15015223-1,5.2.6)

(Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord sa nesmie

o Oznacuje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.
opakovane sterilizovat.

Mnoistvo

(IEC 60878, 2794) Uvddza pocet kusov v baleni.

B

Nesterilné 0znacuje pomacku, ktord nepresla procesom
(15015223-1,5.2.7) sterilizacie.
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MUCHICH SUDUNG

Nép hodc v bdo vé dat bén trén cam bién / que do / déu scan siéu dm chdn dodn. Nap cho phép st dung cam bién trong cdc quy trinh scan va céc quy trinh ¢6 dan hung kim tiém déi véi bé mat co thé, khoang noi, va siéu am chdn dodn trong phau thuét,
déng thoi gidp phong ngira truyén vi sinh vat, dich co thé, va phan ti nhd cho bénh nhan va nhan vién cham soc stic khde trong khi tdi st dung cam bién (ca ndp tiét triing va khang tit trung). Nap ciing cung cap mdt phuong thiic dé béo dung trudng
Vo trung (chi ddi vdi ndp tiét trung). CIVCO Nép Cam Bién Latex dugc cung c&p & diéu kién vo tring & khong vo tring: bénh nhan / quy trinh diing mot lan.

MUCDICH SUDUNG CHUNG VA CHIBINH SUDUNG LOP BOC TRONG PHAU THUAT CHIDINH SU'DUNG LGP BOC INTRACAVITY (ENDOCAVITY) TRONG PHAU THUAT
M Bung - Hinh dnh chdn dodn va quy trinh choc xam lan t6i thiéu. W Quadudng tryc trang - Hinh nh chan dodn va quy trinh choc xam I&n i thiéu.
W Cicbd phan nhé - Hinh dnh chan doan va quy trinh choc xam Ian t6i thiéu, W Quadudng dm dao - Hinh dnh chan doan va quy trinh choc xam I3n t6i thiéu.
W Gay té theo ving - Quy trinh choc xam I&n tdi thiéu.
M Truyén vao mach mau - Nhan biét mach va dat 6ng thong.
M Phau thudt - Hinh dnh chan doan va quy trinh choc.
SOLUONG BENH NHAN
L6p boc ddu do dugc st dung véi ngudsi thugc moi thé trang, bao gom ca khung ngudi nhé hodc nhe.
MUCDICH SUDUNG
Tiii boc cdm bién chi nén dugc st dung béi bac s lam sang d dugc hudn luyén y khoa vé céc phuong phap kj nang tiét trung diing cach. Viéc st dung tdi boc cdm bién khang yéu cau ky nang déc biét hay kha nang nao khac cd. Nhém nguoi dung cd thé
bao gém, nhung khang gidi han: Bac si gy mé, nhan vién khoa diéu du@ing, bac si cap ciu, béc sindi tiét, bac siva kj thudt vién x quang can thiép, bac six quang, bac si siéu am, bac i phau thudt, ky thuat vién phau thuat va cac béc silam sang khéc dugc
hudn luyén vé siéu am.
DACDIEM HOAT DONG
Tiii boc ¢6 tac dung ngan chan vi rit d€ bdo vé bénh nhan, ngudi dung va thiét bi khai Iy nhiém chéo.

MUCBICH SUDUNG CHUNG VA CAC LT CH LAM SANG DU KIEN CUA LOP BOC TRONG PHAU THUAT
M (6kha néng cung cip mot rao chén virus khi sit dung trén dau do siéu am.

CACLOI[CH LAM SANG DU KIEN LOP BOCINTRACAVITY (ENDOCAVITY)
W (6 khd nang cung cap mt rao chan virus khi st dung trén déu do siéu am endocavity hoac siéu am thuc quan.
CHU Y: Ban 6 thé truy cap tai www.CIVC0.com dé nhan ban tom tat cac tuyén b lam sang cla san phdm nay.
THAN TRONG
Theo ludt Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi dugc ban bdi hoac theo yéu céu clia bac si.
4

A CANHBAO

« Trudc khi st dung, ban phai dugic dao tao vé siéu am. Dé dugc huéng dan st dung ddu do, héy xem hung dan danh cho ngudi duing trong hé théng.

Nap cdm bién chua latex cao su ty nhién, 6 thé gay ra cac phén ting di tng. Tai Hoa Ky, tham khdo Canh Bao Y T¢ MDA91-1 cdia FDA.

Ngudi st dung sén pham nay c6 nghia vu va trach nhiém kiém sodt nhiém khudn & mic dd cao nhat cho bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than ho. BE tranh lay nhiém chéo, hay thuic hién theo cac chinh sach kiém sodt nhiém khudn dugc
o's6clia ban thiét lap.

« Xem huéng dan st dung cda hé thong vé tdi x Iy cém bién giita cac Ién st dung.

San pham dugc thiét ké cho mot |4

Khong dugc stt dung néu bao bi bi huha
« Khong duoc st dung néu da qud han sit dung.

« Néu san pham bj hong trong qué trinh sit dung hodc khang dat hiéu qua nhu ban dau, hay diing st dung san pham va lién hé ngay véi CIVCO.

Hay béo cdo su & nghiém trong 6 lién quan dén san pham cho CIVCO va ngudi c6 tham quyén trong Qudc gia thanh vién cta quy vi hodc cac co quan quan Iy 6 tham quyén.

Kiém tra biéu tugng vé tring trén nhan san pham. Néu biéu tugng vé tring ¢6 trén nhan, tic la vo boc da dugc khii triing bang khi ethylene oxide.

« Khong ti st dung, tdi xit Iy hodc tai khir tring thiét bi dung mot Ian. Viec tai sit dung, tdi xit Iy hodc tai khit triing cd thé tao nguy co nhiém ban thiét bi, gay nhiém triing cho bénh nhan hogc nhiém khudn chéo.
« Ludn l6ng bao chup béo vé vao dau do dé bdo vé bénh nhan va ngudi diing khong bi lay nhiém chéo.

Chi st dung cdc chit hoa tan dugc trong nudc hodc gel. Cac chdt 6 géc ddu mé hodc ddu khoang 6 thé lam héng bao chup bao vé.

Dam bao khong c6 bong bong khi trudc khi st dung. Khi con lai gida np va thdu kinh cdm bién c6 thé dan dén (hétluang hinh dnh kém.

+ Khong dugc thiét ké dé st dung véi hé thang hé thong tudn hoan trung tam hoéc hé thong than kinh trung uong bao gém mang cting.

oAv CAM BIEN VA KHUNG
1. Chomdt lugng gel thich hop vao bén trong bao phi béo vé va/hodc trén bé mét ctia ddu do. Viéc tao anh c6 thé sé kém néu khong st dung gel.
2. Phi ddu do bing bao chup bdo vé, dam bdo si dung diing ky thudt vé tring. Kéo bao chup béo vé khit vao bé mat déu do dé loai bd nép nhan va bot khi, cn than trénh lam thing bao pha.
3. Co.dinh nap bang vong cao su kém theo (néu thich hap).
4. Kiém tra bao phi bao vé, dam bao khdng c6 16 hodc vét rch.

DIEU KIEN BAO QUAN
M Khong bdo quan san phdm & khu vuc c6 nhiét
M Bdo quan & noi khd réo, mat mé.

B0

A CANH BAO

« BA cchd phan dung mot Idn nhu réc thai nhiém khudn.

cuc doan hay dudi anh ndng truc tiép.

CHU Y: Néu c6 thic mac hay mudn dt hang thém céc san pham CIVCO, xin vui 1ng goi dén s6 +1319-248- 6757 hoéic 1-800-445-6741 hodic truy cap www.CIVCO.com.
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