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TRANSDUCER COVERS

CIV-FLEX™ « [VAS™ « NeoGuard™ « POLY « SURGI™ « SURGI-TIP™

REFERENCE GUIDE

AN

[HU] Altalanos célu boritok
[ID] Penutup Serbaguna

[EN] General Purpose Covers
[HR] Navlake za op¢u uporabu
[CS] Kryty pro vieobecné pouziti [IT] Guaine per uso generico

[DA] Universalovertraek [JA] — A3 —

[NL] Hoezen voor algemeen gebruik KOOI E& HH

[ET] Uldotstarbelised katted [LV]Visparéja lietojuriiaparsegi

[FI] Yleissuojukset [LT] Bendrosios paskirties dangteliai

[FR] Enveloppes universelles [NO] Universalovertrekk

[DE] Allzweckabdeckungen [PL] Ostony ogdlnego przeznaczenia

[EL] KaAUpipaTa yEVIKAG XPriong [PT-BR] Capas protetoras de finalidade geral
[HE] n'775 naunY oo [PT-PT] Capas de uso geral

[RO] Carcase cu scop general
[RU] MokpbITus 06Liero HasHaueHns
[ZH-CN BRFE
[SKI Kryty na veobecné tcely
[ES] Cubiertas de uso general
[SVIUniversaloverdrag

o -
[THI 6 2% waunise &9
[ZHTW] B
[TR] Genel Amach Kiliflar
[VI] Tui boc da néng

Vs

[EN] Intraoperative Covers
{HR]4ntraoperativne navlake:

[CS] Intraoperacni kryty

[DA] Intraoperative overtrak

[NL] Intraoperatieve hoezen

[ET] Intraoperatiivsed katted

[FI] Kehon sisaisissa kirurgisissa toimenpiteissa
kaytettavat suojukset

[FR] Enveloppes peropératoires
[DE] Intraoperative Abdeckungen
[EL] Evoxelpoupylka KaAUppata
[HE] o"nim-7m 010

[HU] Intraoperativ boritok

{IB] Penutup Intraoperatif:

[IT] Guaine intraoperatorie

DAL fhithr Ny —

KOl ==& AHH

[LV] Operacijas laika izmantojami parsegi
[LT] Operaciniy endoertmiy gaubteliai
[NO] Intraoperative overtrekk

[PL] Ostony srédoperacyjne

[PT-BR] Capas protetoras intraoperatorias
[PT-PT] Capas intraoperatérias

[RO] Carcase intraoperatorii
{RUFMHTpaonepaumoHHblie moKpbITHA:
[ZH-CN] RFp3RE

[SK] Intraoperacné kryty

[ES] Cubiertas intraoperatorias

[SV] Intraoperatlva Gverdrag

[TH] N ’Wlﬂ NN ’W] 9]

[ZHTW] e

[TR] intraoperatif Kiliflar

[VI] Tdi boc dung trong phau thuat

( N\ ( N\ ( N\

N\ J N\ i J N\ J

[EN] Intracavity (Endocavity) Transducer Covers

[HR] Navlake za intrakavitarne (endokavitarne) sonde

[CS] Kryty intrakavitalnich (endokavitalnich) snimacu

[DA] Daksler 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 0AUPHOT-0-O1aKOIMAKOU (EVOOKOINIBKOU) HET-OFPOTIECH
[HE] 0770 in onnn o' (Endocavity)

[HU] Intrakavitas (endocavitas) jelatalakité burkolatok

[ID] Penutup Transduser Intracavity (Endocavity)

[IT] Coperture trasduttore intracavitario (endocavitario)

DAL IEN( IRE) b5 2 AT =4 — A8 —

[KO] ZHLH (AN E=IHHIEl) ERMASZ A HH

[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 (endocavitérios)
[PT-PT] Tampas de transdutores intracavitarios (endocavitarios)
[RO] Capace de transductor intracavitar (endocavitar)

[RU] B HyTpUnonocTHble (3HAOMONOCTHDIE) MOKPbITVA AAaTUNKOB
[ZH-CN] RFE( BERY) BRKIPE

[SK] Krytie-na intrakavitalne (endokavitalne)-snimace

[ES] Fundas para transductores intracavitarios (endocavidad)
[SV] Intrakavitet (Endokavitet{) Transduktorskydd

[TH] HNATEUNIUEG TDT Intracavity (Endocavity)

[ZHTW] R ( FER) BREEER

[TR] intrakavite (Endokavite) Transduiser Kiliflar

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

ENGLISH TRANSDUCER COVERS

Symbol

e
o
-

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)

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

Do not use if package is damaged
(15015223-1,5.2.8)

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

Indicates the medical device manufacturer.

Indicates the Authorized Representative in the
European Community.

Indicates a single sterile barrier system with
protective packaging inside.

O®
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Indicates the date when the medical device was
manufactured.

Date of manufacture
(15015223-1,5.1.3)

Keep away from sunlight
(15015223-1,5.3.2)

Indicates a medical device that needs protection
from light sources.

Y
2

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

Do not reuse
(15015223-1,5.4.2)

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

Use-by date
(15015223-1,5.1.4)

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

Consult instructions for use
(15015223-1,5.4.3)

Indicates the manufacturers batch code so that the
batch or lot can be identified.

Batch code
(15015223-1,5.1.5)

POZNAMKA: Vijrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kaucuku.
POUZITI KRYTU
1. Dovnitf vika a/nebo na celni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnozstvi gelu. Nepoutiti gelu miize zpiisobit patné nebo zadné vykreslovani.
2. Pii pouziti nalezité sterilni techniky zasurite snimac do krytu. Kryt pevné petahnéte pres snimac tak, abyste vyhladili vechny vrasky a vzduchové bubliny; vyvarujte se prorazeni krytu.
3. Zabezpette uzaviené pasy nebo vyjméte lepici folii a sklopte kryt tak, aby byl uzavien.
4. Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.
PODMINKY SKLADOVANi
M Vjrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém slune¢nim svétle.
W Uchovejte v chladu a suchu.
LIKVIDACE ODPADU

A VAROVANI

« Jednorazové komponenty zlikvidujte jako infekcni odpad.

POZNAMKA: S ptipadnymi dotazy nebo objednavkami dalich vyrobkii spolenosti CIVCO se na nds obratte na tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.

DANSK TRANSDUCERETUI

Symbol Titel pa symbol Beskrivelse af symbol Titel pa symbol Beskrivelse af symbol

Producent
(15015223-1,5.1.1)

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

Angiver, at medicinsk udstyr ikke bor bruges, hvis

Angiver producenten af det medicinske udstyr. pakningen er levet beskadiget eller 3bnet.

e

Autoriseret repraesentant i Det
Europeiske Feellesskab
(15015223-1,5.1.2)

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indvendigt
(1S015223-1,5.2.13)

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Europzeiske Feellesskab.

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

Holdes borte fra direkte sol
(15015223-1,5.3.2)

Fremstillingsdato Angiver dato for fremstillingen af det medicinske
(15015223-1,5.1.3) udstyr.

Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse
mod lyskilder.

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

en enkelt procedure.

Sidste anvendelsesdato
(15015223-1,5.1.4)

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

M ikke genbruges
(15015223-1,5.4.2)

]
Y

Batch-kode
(15015223-1,5.1.5)

Se instruktioner vedrorende anvendelse
(15015223-1,5.4.3)

Angiver producentens batchkode, sa batch eller parti
kan identificeres.

Angiver, at brugeren skal radfore sig med
brugsanvisningen.

Angiver, at naturgummilatex ikke blev brugt til
fremstilling af produktet, dets beholder eller
emballage.

Katalognummer
(15015223-1,5.1.6)

Angiver producentens katalognummer, s& det
medicinske udstyr kan identificeres.

Ikke fremstillet af naturligt qummilatex
(150 15223-1, 5.4.5 og bilag B)

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

Steriliseret med ethylenoxid
(15015223-1,5.2.3)

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

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

[sTeRILE[EO]

M8 ke gensterilseres Medicinsk udstyr (Vejledning til
% 9 Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres. MedTech Europe: Brug af symboler for Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.
(15015223-1,5.2.6) s
atindikere af MDR)
Ikke-steril Angiver medicinsk udstyr, der ikke har veeret udsat for Mengde ¥ . .
(150 15223-1,5.27) ensteriseringspoces. (IEC 60878, 2794) Tilatangveanalletaf nfeder i palen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Beskyttelsesovertraek eller drapering placeres over den di /sonde / i 0 muligger anvendelse af transduceren til scanning og nalestyrede procedurer pa overfladen af kroppen, ved
endoskopi og intraoperativ diagnostisk ultralyd, mens det samtidigt hjeelper med at forhindre overfarsel af mikroorganismer, kropsvaesker og partikler il patienten og sundhedshjaelperen under gentagen brug af transduceren (bade sterile og ikke-sterile
overtraek). Overtraekket i 0gsa et middel til bif af et sterilt omrade (kun sterile overtraek). CIVCO ultralydstransducerovertraek af polyetylen leveres sterile og ikke-sterile. Til brug for en enkelt patient / procedure, engangsbrug.

GENERELT FORMAL 0G BRUGSANVISNING TIL INTRAOPERATIVT DAEKSEL BRUGSANVISNING TIL INTRAKAVITETSD/EKSEL (ENDOKAVITET)
W Abdominal - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive punkteringsprocedurer. | | Transrek!al Dlagnostlsk hllleddannelse 0g minimalt invasive punkteringsprocedurer.

B Smé dele - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive punkteringsprocedurer. | g minimalt invasive
M Regional anastesi - Minimalt invasive punktenngspm(edurer
u - ifikation og k I
W Kirurgisk - Di isk bil g
PATIENTGRUPPE
Transducerdaeksler er beregnet til brug med alle kropsstorrelser, inklusive lille eller stor kropsbygning.
TILSIGTEDE BRUGERE
Transducerdaeks\er skal hvuges af klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette melcder il s!enl teknik. Der kraeves |ngen andre unikke feerdi eller til brug af kan omfatte, men er ikke begraenset til:
laeger, i ogi radiologer, sonografer, kirurger, kirurgiske teknikere og andre linikere, der er uddannet i brug af ultralyd.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE
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.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE FOR INTRAKAVITETSD/EKSEL (ENDOKAVITET)
M Mulighed for at danne en virusbarriere ved anvendelse pa en i eller
ultralydstransducer.

BEM/RK: Besag www.CIVCO.com for at se en oversigt over kliniske krav for dette produkt.

FORSIGTIG
I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af leger eller pa laegers ordinering.

MODE D'EMPLOI DE LA COUVERTURE PEROPERATOIRE ET GENERIQUE MODE D'EMPLOI DE LA COUVERTURE INTRACAVITAIRE (ENDOCAVITAIRE)
M Abdominal - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction mini-invasive. M Transrectal - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction mini-invasive.
W Petites piéces - Procédures dimagerie diagnostique et de ponction mini-invasive. n - Procédures d'imageri et de ponction mini-i
B Anesthésie régionale - Procédures de ponction mini-invasive.
M 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 liniciens formés médicalement aux méthodes appropriées de la technique stérile doivent utiliser les enveloppes de transducteurs. Aucune autre aptitude ou (ompetente umque nest requise de la part de I'utilisateur de I'enveloppe du transducteur.
Les groupes dutilisateurs peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter : les anesthésiologistes, le personnel infirmier du service, les urgentistes, les i les etles technologues en radiologie interventionnelle, les
radiologistes, les échographistes, les chirurgiens, les techniciens en chirurgie et les autres cliniciens formés a I'utilisation de I'échographie.
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 Capacité 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 n‘autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

A AVERTISSEMENT

- Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d'une formation a l'échographie. Pour obtenir des instructions relatives a I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.

Les utilisateurs de ce produit ont 'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contrdle 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 systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

« Leproduit est destiné a un usage unique.

Ne pas utiliser si 'emballage a été altéré.

« Ne pas utiliser i la date de péremption est dépassée.

« Sile produit ne fonctionne plus correctement pendant I'utilisation ou 'l ne parvient plus a réaliser l'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 I'autorité compétente de votre Etat membre, ou auprés des autorités de réglementation adéquates.

Analysez [‘étiquette du produit afin d'identifier le symbole lié a la stérilisation. Si le symbole de stérilisation apparait sur Iétiquette, 'enveloppe est stérilisée par de I'oxyde d'éthylene.

« Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser 'appareil a usage unique. La réutilisation, le retraif ou la restérilisation peuvent entrainer la contamination de '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 'eau. Les matériaux a base de pétrole ou d’huile minérale peuvent endommager I'enveloppe.

Stassurer 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 I'image.

« Ne doit pas étre utilisé avec le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central, y compris la dure- mére.

ABORITO ALKALMAZASA
1. Tegyen megfeleld mennyiség(i gélt a boritd belsejébe és/vagy a vizsgalofej feliiletére. Ha nem haszndl gélt, gyenge lesz a képmindség.
2. Helyezze a vizsgalofejet a boritoba, tigyelve a megfeleld, steril technika alkalmazasara. Hizza szorosan a boritét a vizsgaldfej felszinére, figyeljen arra, hogy eltavolitson minden réncolodast és 16 ésvigyazzon arra, nehogy kiszirja a
boritot.

3. Rdgzitse a mellékelt pantokkal vagy tavolitsa el a tapadd bélést és hajtsa ré a boritt, hogy megfelelden befogja.
4. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boritdn lyukak vagy szakadésok.
TAROLASI FELTETELEK
M Keriilje a termék szélsdséges homeérsékletii vagy kizvetlen napsugérzasu teriileteken torténd téroldsat.
[ ] ivos, szaraz helyen tarolando.

HULLADEKELHELYEZES

A FIGYELMEZTETES

= Azegyszer dl é fert6z6 kell kezelni.

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

BAHASA INDONESIA PENUTUP TRANSDUSER

Simbol Judul Simbol

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

Deskripsi Simbol Simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol

Produsen
(15015223-1,5.1.1)

Jangan digunakan jika kemasan rusak
(15015223-1,5.2.8)

Menunjukkan alat medis tidak boleh digunakan jika

Menunjukkan produsen alat mes. kemasan telah rusak atau dibuka.

Sistem penghalang steril tunggal
dengan kemasan pelindung di
dalamnya (150 15223-1,5.2.13)

Menunjukkan perangkat medis yang tidak boleh

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

0®
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Jauhkan dari sinar matahari
(15015223-1,5.3.2)

Tanggal produksi
(15015223-1,5.1.3)

Menunjukkan alat medis yang membutuhkan

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi. perindungan darisumber 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
(15015223-1,5.4.2)

Kode batch
(15015223-1,5.1.5)

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch
atau lot dapat diidentifikasi.

petunjuk
(15015223-1,5.4.3)
Tidak dibuat dengan bahan lateks
karet alami
(150 15223-1, 5.4.5 dan Lampiran B)

bahwa pengguna perlu membaca
petunjuk penggunaan.

Nomor katalog
(15015223-1,5.1.6)

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat
medis dapat diidentifikasi.

Menunjukkan bahwa produk, wadah, atau kemasan
tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.

Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk

Disterilkan menggunakan etilen oksida Menunjukkan alat medis yang telah disterilkan Kesesuaian untuk Eropa sesuai dengan persyaratan penting dalam undang-

STERILE | EO

REMARQUE: Le produit n'est pas en latex naturel.
POSITIONNEMENT DE LA COUVERTURE
1. Placer une quantité appropriée de gel a lintérieur de I'enveloppe et/ou sur la facade du transducteur. Labsence de gel peut produire une image de mauvaise qualité.
2. Insérer le transducteur dans I'enveloppe en veillant a utiliser une technique stérile adaptée. Doucement tirer I'enveloppe sur la fagade du transducteur pour retirer les plis et les bulles d‘air, en prenant soin d'éviter de la percer.
3. Fixeral'aide des bandes jointes ou retirer la protection de la bande autocollante et replier l'enveloppe pour refermer.
4. Inspecter l'enveloppe pour s'assurer qu'elle ne comporte aucune perforation ou déchirure.
CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE
W Eviter dentreposer le produit dans des zones a températures extrémes ou de I'exposer a la lumiére directe du soleil.
W Conserver dans un lieu frais et sec.

MISE AU REBUT

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

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez des produits CIVC appelez le +1319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
DEUTSCH SCHALLKOPF-SCHUTZHULLE
Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung
Nicht verwenden, wenn die Verpackung Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet
Hersteller

Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an. beschadigt ist.

(15015223-1,5.2.8)

werden sollte, wenn die Verpackung beschédigt oder

(15015223-1,5.1.1) gedffnet wurde.

Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft
(15015223-1,5.1.2)

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren
(150 15223-1,5.2.13)

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
verwendet werden sollte, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet wurde.

Gibt den bevollmachtigten Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft an.

Vor Sonnenlicht schiitzen
(15015223-1,5.3.2)

Herstellungsdatum
(15015223-1,5.1.3)

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 ist.

Nicht wiederverwenden
(15015223-1,5.4.2)

Haltbarkeitsdatum
(15015223-1,5.1.4)

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

o]
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A ADVARSEL

- For anvendelse bor du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen af din transducer findes i dit systems brugervejledning.

« Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hgjest mulige grad afii over for patienter, 0gsig selv. For at undga
Laes vejledningen til systemet for at fa om af mellem

« Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

= Maikke anvendes, hvis emballagen har vaeret brudt.

« Borikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Huis produktet ikke fungerer under brug, eller ikke lzengere er i stand til at opna 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 symbol. Hvis der vises et sterilt symbol pa etiketten, steriliseres overtraekket ved hjzlp af ethylenoxid.

« Undlad at genbruge, eller Genbrug, ing eller 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 vandoplaselige midler og gel. Materialer der er baseret pé petroleum eller mineraloile, kan beskadige overtraekket.

« Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, for brug. Luft mellem overtraekkeret og kan give darlig bil

skal hospitalets retningslinier for i folges noje.

« Ikke beregnet til brug sammen med det centrale kredslabssystem eller centralnervesystemet inklusive dura.

BEMZRK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.
PAFORELSE AF OVERTR/AKKET
1. Pafor en passende mangde gel pé 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. Fastgor med de vedlagte band eller fiern det klebende daeklag og fold afdaekningen over for at lukke til.
4. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.
OPBEVARINGSBETINGELSER
M Undgd at opbevare produktet pé steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
I Opbevares et tort og keligt sted.
BORTSKAFFELSE

A ADVARSEL

« Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

BEMARK: For spargsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1319-248-6757 eller 1-800- 445-6741 eller besag www.CIVCO.com.

NEDERLANDS TRANSDUCERAFDEKKING

Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag

Fabrikant worden gebruikt als de verpakking is beschadigd

(15015223-1,51.1) Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

(15015223-1,5.2.8) of geopend.
Gemachtigd digerin de Geeft de gemachtiade vertegenwoordier in de Enkel steriel barriéresysteem met Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet gebruikt
Europese Gemeenschap 9 9 9 9 beschermende verpakking binnenin mag worden als de verpakking beschadigd of

®

Europese Gemeenschap aan.

(15015223-1,5.1.2) (150 15223-1,5.2.13) geopend is.

Ve

Ui

Buiten bereik van zonlicht houden
(15015223-1,5.3.2)

Productiedatum
(15015223-1,5.1.3)

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel
is vervaardigd.

Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming
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
(15015223-1,5.1.4)

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

Niet hergebruiken
(15015223-1,5.4.2)

e
|i|i|

o]

u

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.

Niet gemaakt met natuurlijk
rubberlatex
(150 15223-1,5.4.5 en bijlage B)

Geeft aan dat natuurlijk rubberlatex niet is gebruikt
bij de productie van het product, de houder of de
verpakking.

Catalogusnummer
(15015223-1,5.1.6)

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan om
het medisch apparaat te kunnen identificeren.

0= ®

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.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Europese conformiteit
(EU MDR 2017/745, Artikel 20)

m
m

il met
[sTeRILE[ EO] (15015223-1,523)

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

Niet opnieuw steriliseren
(15015223-1,5.2.6)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw

qesteiliseerd mag worden Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel .

>®

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
Bes(hermende hoes of schede, geplaatst over de di ische ec /sonde / De hoes staat toe de transducer te gebruiken bij het scannen en bij naaldgeleide procedures voor diagnostische echografie van het

docavitaire en intra-operatieve echografie, en helpt jd 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 nle( steriele hoezen). De hoes biedt tevens een manier voor het behouden van een steriel veld (enkel steriele hoezen). De CIVCO polyethyleen echografietransducerhoezen worden steriel en niet-steriel geleverd, voor eenmalig gebruik
per patiént / procedure en zijn wegwerpbaar.

INDICATIES VOOR GEBRUIK VOOR ALGEMEEN GEBRUIK EN INTRAOPERATIEVE AFDEKKING
M Abdominaal - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
W Kleine onderdelen - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
M Regionale anesthesie - Minimaal invasieve punctieprocedures.
M Vasculaire toegang - Valldenllﬁcat\e en plaatsing van de kaﬂ\eter
W Chirurgisch - Di ing en puncti
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 vaardigheden ofgebrulkevsvaardlgheden vereist voor het gebrmk van de transducerhoes.
Gebruikers zijn onder andere, maar zijn niet beperkt tot: anesthesiologen, verpleegkundig personeel, artsen voor spoedeisende geneeskunde, endocrinologen, interventi eni radiologen, sonografen,
chirurgen, chirurgische technici en andere clinici die zijn opgeleid in het gebruik van echografie.
PRESTATIEKENMERKEN
Hoes dient als een virale barriere om patiénten, gebruikers en apparatuur te beschermen tegen kruishesmetting.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN VOOR ALGEMEEN GEBRUIK EN INTRAOPERATIEVE AFDEKKING
W Vermogen om een virale barriére te vormen wanneer deze op een ultrasone transducer wordt geplaatst.

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

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN VOOR INTRACAVITAIRE (ENDOCAVITAIRE) AFDEKKING
B Vermogen om een virale barriére te vormen bij gebruik op een endocaviteit of transoesofageale ultrasone transducer.
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.

Chargencode
(15015223-1,5.1.5)

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

Siehe Bedienungsanleitung
(15015223-1,5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

Der Inhalt wurde nicht mit Naturlatex
hergestellt
(150 15223-1, 5.4.5 und Anhang B)

Gibt an, dass bei der Herstellung des Produkts,
seines Behalters oder seiner Verpackung kein
Naturkautschuklatex verwendet wurde.

Katalognummer
(15015223-1,5.1.6)

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

Gibt eine Erklarung des Herstellers an, dass das
Produkt den wesentlichen Anforderungen der
einschlagigen europaischen Gesetzgebung zu

Gesundheit, Sicherheit und Umweltschutz entspricht.

Sterilisation durch Ethylenoxid
(15015223-1,5.2.3)

Gibt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Européische Konformitat
(EU-MDR 2017/745, Artikel 20)

[sTeRILE[EO]

Medizinprodukt (Anleitung von MedTech

Y E A ® O ®

% Nicht resterilisieren Kennzeichnet ein nicht zu resterilisierendes Europe: Verwendung von Symbolen . . N -
% (150 15223-1,5.2.6) Medizinprodukt. zur Kennzeichnung der Einhaltung der Glbtan, dass essich um eln Medzinprodukt handeit.
Medizinprodukteverordnung (MDR))
Unsteril Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem Menge .
(15015223-1,5.2.7) Sterilisationsverfahren unterzogen wurde. (IEC60878, 2794) ZurAngabe der Siickanzahl in der Verpackung.
VERWENDUNGSZWECK
Schutzabdeckung oder -hiille zum Platzieren auf di Ultraschall- /Sonden/ Die Abdeckung ermaglicht die Anwendung des Schallkopfes beim Scannen und bei nadelgefiihrten Verfahren auf der Korperoberfliche,
in Korperhdhlen und bei i di und verhindert die Ubertragung von Mikroorganismen, Kérperfliissigkeiten und Partikeln zwischen Patienten und medizinischem Personal wéhrend der

Wiederverwendung des Schallkopfes (sowohl sterile als auch nicht sterile Abdeckungen). Die Abdeckung dient auch der Aufrechterhaltung einer sterilen Umgebung (nur sterile Abdeckungen). CIVCO Poly Ultraschall-Schallkopfabdeckungen gibt es in
steriler und nicht steriler Ausfiihrung; zur einmaligen Anwendung pro Patient / Verfahren, Einwegprodukt.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ALLZWECK- UND INTEROPERATIVE ABDECKUNGEN
W Abdominal - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
M Kleine Teile - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.

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

] i asthesie - Minimal invasive P

| Vaskularevluqang Gefa[ildentlﬁkat\on und Katheterplatzierung.

W Chirurgisch- und Punkti fahren.
PATIENTENPOPULATION
Abdeckungen fiir Ultraschallsanden sind fiir die Verwendung an Patienten jeglichen Korperbaus, auch kleinen oder zierlichen Staturen, vorgesehen,
BEABSICHTIGTE NUTZER

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 welteren besonderen Qualifikationen oder
Fahigkeiten erforderlich. Zu den Benutzergruppen gehdren unter anderem Andsthesisten, Pflegepersonal der Abteilung, Notarzte, Endokrinologen, interventionelle Radiologen und interventionelle logen, Radiologen, S
Chirurgen, chirurgisch-technische Assistenten und andere im Umgang mit Ultraschall geschulte Arzte.

LEISTUNGSMERKMALE

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

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN VON ALLZWECK- UND INTEROPERATIVEN ABDECKUNGEN

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN VON INTRAKAVITAREN (ENDOKAVITAREN) ABDECKUNGEN

M Bildung einer viralen Barriere durch Anbringen auf einer Ultraschallsonde. M Bildung einer viralen Barriere durch Anbringen auf einer itaren oder hallsonde.
HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile fiir dieses Produkt finden Sie auf www.CIVCO.com.
ACHTUNG
Nach US ikani Recht darf diese nurvon 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.

« Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hochsten Grad des i 2u gewd Um eine u vermeiden, die in lhrer vorgeschriebene

Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.
« Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den
= Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
« Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.
= Wenn das Produkt wahrend des Gebrauchs eine Fehlfunktion aufweist oder fiir den vorgesehenen Verwendungszweck nicht mehr tauglich ist, das Produkt nicht mehr verwenden und CIVCO kontaktieren.
« Teilen Sie CIVCO und der Behorde in Threm Mif oder den zustandigen Aufsic schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt mit.
Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol iiberpriifen. Wenn das Sterilsymbol auf dem Etikett aufgedruckt ist, ist die Abdeckung durch Ethylenoxid sterilisiert.

finden Sie im h.

« Einweggeréte nicht wieder verwenden, aufh oder erneut Die Wiederverwendung, itung oder kann ein fiir das Gerat darstellen und Infektionen bzw. Kreuzinfektionen beim
Patienten verursachen.

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

« Nurwasserldsliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineraldlbasis konnen der Abdeckung schaden.

« Vergewisser Sie sich vor der Benutzung, dass keine Luftblaschen vorhanden sind. Eingeschlossene Luft zwischen Abdeckung und kann zu schlechter Bi itat fiihren.

= Nicht zur Verwendung mit dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem einschlieBlich der Dura bestimmt.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.
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 ordnungsgemaRen 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. Mit beiliegenden Bandern ieRen oder Kleb entfernen und die Hiille zum VerschlieBen dariiberlegen.
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 i lagern.

A WARNHINWEIS
- Die Einwegteile miissen als infektioser 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.CIVC0.com besuchen.

EAAHNIKA KAAYMMA MOPOOTPOMNEA

Evpwmaikn Kowotnta
(15015223-1,5.1.2)

Huepopnvia napaywyric
(15015223-1,5.1.3)

(PpayIc e MPOOTATETIKI) GUOKEVasia
owtepikd (150 15223-1,5.2.13)

Bev mpémetva ypnotponoteitat ev n ouokevaoia éxet

p
Evpwnaikn Kowotnra. L .
KQTa0Tpagei f avoiyTei.

Zoppodo Tithog oupporou Neprypagn ouppoov Zoppodo Tithog oupBodov Neprypag oupBodov
. . . . Mnv o iteavn i et 6T T0 0 mpoidv dev
Kataokevaotiig YMoSeIKvOEl TOV KATAOKEAOTI} TOU aTpoTEXVONOYIKOU . : : . L
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s

7

‘Ynobeikviel TV NepOpNVia KaTaoKEVRC ToU
1aTpoTeXVONOyIKOD TIPOIOVTOG.

DudETe To pakpid and To NAiakd Pug
(15015223-1,5.3.2)

Ynobeikviet éva 1aTpoTexvoloyIkd poidv mou mpémel
VA TIPOOTATEVETA AMd TNYEC YWTOC.

A WAARSCHUWING

= V6or gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.

« 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.

« Product s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

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

Niet gebruiken wanneer de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

« Als het product tijdens het gebruik defect raakt of het beoogde gebruik niet meer kan bereiken, stop dan met het gebruik van het product en neem contact op met CIVCO.

= 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.

Ynobeikvier 0Tt éva 1aTPOTEXVONOYIKO TTPOTOV
mpoopilerat yia pia xpron A yla xprion ot évav pévo
aoBevi kata T idpkela piag povo dladikasiag.

Ynodeikvier TV nepopnvia petd Ty omoia dev
Tipémetva XpnotpomoinBei 10 latpotexVoNoyIko mpoidv.

Na pnv enavaypnatpomoin6ei
(15015223-1,5.4.2)

Xprion éw¢
(15015223-1,5.1.4)

am
o]
u

Ymodelkvel Tov Kwdiko mapTidag Tou Kataokevaoty
Yla TV Tautooinen e naptidac f g opddac
TIPOIOVTWY.

Kwbikdg maptidag
(15015223-1,5.1.5)

TupBouheuteite Tic 0dnyie¢ xprong
(15015223-1,5.4.3)

Yrodetkvoe 1t 0 Xprjotng mpénet va oupBouheuBei
i odnyiec ypronc.

Yrobetkviel Tov apiBpo kataloyou Tov Kataokevaotr
Yia Ty Tautomoinon Tou latpoteyvohoyikod
TpoioVTOC.

Aev mapaokevalovrat and Quotkd
ehaoTiko Mte€
(150 15223-1, 5.4.5 kat napdptnpa B)

Yrobetkvoer 0Tt Sev xprotpomolrBnke uotko Aaté§
amd KAOUTGOUK Y1a TV KATAOKELT] Tou PoidvTog, Tou
Boxgiou 1} TG ouakevasiag Tov.

Ap1Bpc katahdyou
(15015223-1,5.1.6)

. ; Yrodeikvoel T 8iAwon Tou Kataokevaot 6T To
AmootetpwBinke pe oeidio Tou . :
TIPOIGV OUPHOPQUVETA HE TIG OVOIAOTIKEG aMaITOEIC

Ynobetkvuet éva 1aTpoTexvoAoyIKO TPOioV Tov £xel Evpwmaikn ouppéppwon

Indicates that natural rubber latex was not used in
the manufacturing of the product, its container, or
its packaging.

Not made with natural rubber latex
(15015223-1,5.4.5 and Annex B)

(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
(EU MDR 2017/745, Article 20)

[sTeRILE[EO]

Medical Device (MedTech Europe
Guidance: Use of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)

Indicates amedical device that is not to be
resterilized.

Do not resterilize

(150 15223-1,5.2.6) Indicates the product is a medical device.

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process.

Non-sterile
(15015223-1,5.2.7)

Quantity

(IEC 60878, 2794) Toiindicate the number of pieces in the package.

> ®
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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 quided 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 Poly Ultrasound 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. M Transrectal - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures.
M Small Parts - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures. M Transvaginal - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures.
M Regional Anesthesia - Minimally invasive puncture procedures.
M 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 sterile technique. 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, i iologists and 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
M Ability to provide a viral barrier when deployed on an ultrasound transducer.

INTRACAVITY (ENDOCAVITY) COVER INTENDED CLINICAL BENEFITS
M 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 quide.

= 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 quide for reprocessing transducer between use.

« Productis intended for single-use only.

« Do not use if integrity of packaging is violated.

« Do not use if expiration date has passed.

« Ifthe product malfunctions during use or is 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 requlatory 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.

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.
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 with enclosed bands or remove adhesive liner and fold cover over to enclose.
4. Inspect cover to ensure there are no holes o tears.
STORAGE CONDITIONS
W 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 s infectious waste.

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

HRVATSKI NAVLAKA SONDE

Simbol Naslov simbola Naslov simbola
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Opis simbola Simbol Opis simbola

Proizvodat
(15015223-1,5.1.1)

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

Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije

Ukazuje na proizvodaca medicinskog uredaja. upotrebljavati ako je paket ostecen ili otvoren.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici
(150 15223-175.12)

Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim unutarnjim pakiranjem
(150152231, 52.13)

Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici.

Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti
ako je pakiranje osteceno ili otvoreno..
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Datum proizvodnje
(15015223-1,5.1.3)

Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
proizveden.

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

Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
od izvora svjetlosti.

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

Upotrijebiti do
(1S015223-1,5.1.4)

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

Nemojte ponovno upotrebljavati
(15015223-1,5.4.2)

Sifra serije
(15015223-1,5.1.5)

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

Proutite upute za uporabu
(15015223-1,5.4.3)

Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za
uporabu.

Nije izradeno od prirodnog gumenog Ukazuje na to da se u proizvodnji ovog proizvoda,

Kataloski broj Ukazuje na kataloski broj proizvodaca, tako da se

(1S015223-1,5.1.6) medicinski proizvod moze identificirati. 150 15223_:3;&:? Dodatak B) spremnika amhalaze‘:‘ueii(onsna prirodni gumen
tilen-oksid Ukazuje na medicinski uredaj koji je steriliziran Europska sukladnost Ukazuje na zjavu proizvodaca da proizvod udovaljava

STERILE | EO

osnovnim zahtjevima relevantnog europsko

(15015223-1,5.2.3) zakonodavstvo za zdravlje, siqurnost i zastitu okolisa.

etilen- oksidom. (EU MDR 2017/745, Clanak 20.)

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

Nemojte ponovno sterilizirati
(150 15223-1,5.2.6)

Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije

ponovno sterilizirati Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.

Y[E A9 ®

« Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op iniging, wat ing of tot gevolg i
kan hebben. STERILE m 150 :11592112}\30/;0? 23) anootelpwBei e aBulevodeidio. (EE MDR 2017/745, Ap6po 20) NG oxeTikii¢ vopoBeaiag g Eupmng yia my vyeia,

« Plaats altijd een afdekking over de transducer, om patiénten en gebruikers tegen kruisbesmetting te beschermen. T v aogdheta kar v mpootaia tou mepiBdkhovtog.

- Gebruik alleen stoffen of gels die in water oplosbaar zijn. Petroleum of materialen op basis van minerale olie kunnen de hoes beschadigen. . i o o . laTpike} ovokeud (Odnyiec MedTech o o

« Controleer voor gebruik of er geen luchtbellen aanwezig zijn. Luchtbellen tussen de hoes en de lens van de transducer kunnen een slechte beeldkwaliteit veroorzaken. @ Mnv anooeipivere ek véou Yoetkviel & lﬂ‘PﬂTEXVO)\OleD Tipoiov to orolo Europe: Xprion oupBoAwv yia oniTo mpoiov elvat

« Niet geschikt voor gebruik met de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel, met inbegrip van de dura. (1S015223-1,5.2.6) eV TIPEMEL VA AMOOTEIPWVETAI €K VEOU. Sikuon cupsGagwONG e 1o MOR) TIpOiov.

G: Product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex. 3 - P ; N . . .

AANBRENGEN VAN DE AFDEKKING Mn anooteipwpévo Ynodeikviel éva latpotexvoloyiké mpoidv To onoio Nooétta Nava SnhwBei 0 apiBog Twv Tepayiwy oty

1. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het transduceroppervlak. Als u geen gel gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig. (15015223-1,52.7) 8ev &gerumofhnPel oz Sdiknola amoorelpuons. (EC60878, 2794) ouokevaola.

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

3. Bevestigen met de bijgesloten banden of de kleeflaag verwijderen en de cover omvouwen om te bevestigen. TTPOBAETOMENH XPHZH

4. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn. Npootatevtikd Kn)\uuua ] nsplﬂ)\nua mou Ve ané 1 éaumeprywv / pnn / kegali odpwon. To KaNuppa eMTpémel T Xprion ToU HOpQOTPONEX Yia 0GpwON Kai Sladikaoieg avixveuong e odnyd peAdva oty
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN emgavela Jatog, o€ TTEC Kat BonBavtag TNV amoguyR TG HETAQOPAC HIKPOOPYAVIOH®Y, CWHATIKGV LYPWV Kat owpaTISiwy 0t aoBeveic Kat 1aTpiKo MPOoWMIKO KATd TV enavahnTikr

M Vermijd opslag van het product in gebieden met extreme temperaturen of in direct zonlicht. XPrion Tov popgotponéa (1600 Ta 000 KatTa pn PWpE To kahuppia napéxet emion éva péoo yia  Statipnon evog IPWHEVOU Tediov (povo pwpé Ta kahopyata pop@otp uneprywv

B Bewaar op een koele, droge plaats. an6 mohvaiBuévio g CIVCO SiatiBevrar amootelpwpiéva kat pn amootepwpéva. Xprion yia évav pévo acBeviy / i Sladikaoia, pag ypriong.
WEGWERPEN TENIKH XPHSH KA ENAEIZEIS XPHSHS OIETYEIPHTIKOY KANYMMATOS ENAEIZEIS XPHSHS DIAKOINIAKOY (ENAOKOIKIAKOY) KAAYMMATOS

C W Koakd - AayvwoTik amewkovion kat ekayiota emeppatikéc Sladikacies napakévinonc. W MopBiko - MayvwoTikr aneikovion kat Edxiota enepBartikéc Sladikaoieg mapakévmnong.
WAARSCHUWING B Mikpd tipata - Aayvwotiki aneikovion kat e\iiota enepBatiké Sladikaoies mapakévinong. B Aiakohmiko - AlayvwoTiki anetkovion kai eNdxloTa emepupatikeg dladikaoies mapakévinong.
« Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval. W Mepipepetaki) avaioBnoia - EAdyi0Ta enepBatikég dladikaoieg mapakévnong.
B Ayyeai npéoBaon - Tautoroinon ayyeiou kat tonoBémon kabetipa.
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. " freaki p_ 508?»{00&( y on V\: Ku?él?npnanllp
EESTI MUUNDURI KATE IHOVMOLAZOENON — , , ,
Ta kaNopyata petatpoéa mpoopiCovtat yia xpiion o€ evnhikoug OAwY Twy wji Kat aSovatwv aoBeviv.
Siimbol Siimboli pealkiri Siimboli kirjeldus Siimbol Siimboli pealkiri Siimboli kirjeldus [POOPIZOMENOI XPHSTES

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud (150 15223-1,5.2.8)

Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui

Naitab meditsiiniseadme tootjat. pakend on kahjustatud v avatud.

Tootja
(15015223-1,5.1.1)

Ta kaNopyiata Tov petatponéa Ba mpénet va xpnotpomoiovTal amo kNVIKG IpOGWTIKG, Tou éXe 1aTpIKI) anuleuun ot KmuMnm 1eBoBouc Texvikii¢ amooteipwong. Aev unap)(ouv Neg povuélKé( Segiomec i IKavOTITEC TTou amairobvTal yia T
xpnun v Kuhwumoc petatponiéa. Ot opddeq ypnoTav mopei va vbenika: 6 TIpooWTIKG TypaToG, latpoi enetyoviwy mep 6yot kat Teyvohoyot
&, Xetpoupyo, Texvikoi xetpoupyeiou kat @0t KNVIKG TIpOGWITIKG EKTIQIBEV|IEVO TN XpIOI UTEPIXWY.

(ks steriilne tokkesiisteem, mille sees
on kaitsepakend
(150 15223-1,5.2.13)

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
(15015223-1,5.1.2)

Naitab, et seda meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui

Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. pakend on kahjustatud v avatud.
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Tootmiskuupaev o R " S Hoidke paikesevalguse eest Néitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta
(15015223-1,5.1.3) Natab meitsinseadme valmistamise kuupdeta. AN (15015223-1,53.2) valgusallkate eest.

Naitab, et meditsiiniseade on ette nahtud
kasutamiseks-itvel patsiendit voritvel patsiendit itre
protseduuri ajal.

Arge kasutage uuesti
(15015223-1,5.4.2)

Aegumiskuupaev
(15015223-1,5.1.4)

Naitab kuupdeva, parast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

]
™

Partii kood
(15015223-1,5.1.5)

Tutvuge kasutusjuhendiga

Nitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks. (15015223-1,543)

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Valmistamisel ei ole kasutatud
naturaalset kummilateksit
(15015223-1,5.4.5ja lisa B)

Kataloogi number
(15015223-1,5.1.6)

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

Nitab, et toote, selle mahuti ega pakendi tootmisel
ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

9= @

Naitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele
Euroopa tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse

Naitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud
etiileenoksiidi abil.

Euroopa vastavus
(EU MDR 2017/745, artikkel 20)

STERILE[EO|
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(1S015223-1,5.2.3)

Meditsiiniline seade (MedTech Europe’i
juhend: siimbolite kasutamine MDR-ile
vastavuse néitamiseks)

Firge uuesti steriliseerige
(150 15223-1,5.2.6)

Naitab, et seda meditsiiniseadet ei tohi uuesti

oo Nitab, et toode on meditsiiniseade.
steriliseerida.

Mittesteriilne

(15015223-1,52.7) Naitab, et seda meditsiiniseadet ei ole steriliseeritud.

Naitab pakendis olevate komponentide arvu.

Pf’s

Kogus
(IEC 60878, 2794)
ETTENAHTUD KASUTUS

Kaitsev kate voi hiilss diagnostilisel ultraheli muundunl /sondil /skanmmupeal Kaitse volmaldah kasutada skannimise ja ndela juhtimise protseduuride ajal muundurit keha pinna, sise60 ja ultraheliks ja aitab
iutdotaja vahel (nii steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Kaitse voimaldab hoida steriilset tddala (ainult steriilsed katted).

muunduri isel valtida mil ning ist patsiendi ning tervi
CIVCO Polijuretaanist ultraheli muunduri katted tamitakse steriilselt vai mif iilselt; he patsiendi ipuhul iseks ja on ko
UlDlNE KASUTUSOTSTARVE JA OPERATSIOUNIAEGSE KAUE KASUTUSNAIDUS TUSED SISEOONE (ENDOKAVITAALSE) KATTE KASUTUSNAIDUSTUSED
ja invasiivsed iooni i | - Di line pildistamine ja mini invasiivsed

I Véikesed osad - Di iline pildistamine ja mini invasiivsed iooni i | i i iline pildistamine ja mini invasiivsed

W Kohalik tuimestus - Minis invasiivsed punktsi i

M Ligipads veresoonte kaudu - Veresoone tuvastus ja kateetri paigaldamine.

W Kiurgiine-Di fline pidistamine ja . .
PATSIENTIDE POPULATSIOON
Muundurikatted on mdeldud kasutamiseks igasuguse (sh kohna voi norga) kehaehitusega patsientidel.
ETTENAHTUD KASUTAJAD
Muunduri katteid peaksid kasutama steriilse tehnika digete meemdnevaljaoppesaanud arstid. Muunduri katte kasutamlseks pole vaja muid unikaalseid oskusi ega voimeid. Kasuta}agmpplde hulka voivad kuuluda, kuid mitte ainult: anestesioloogid,
osakonna korralise meditsiini arstid, i id, inter idega seotud jaradioloogia interventsioonidega seotud kirurgid, ki jamuud ultraheli
kasutamise koolituse labinud arstid.
JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD
Kate on viirustdke, mis kaitseb patsiente, kasutajaid ja seadmeid ristsaastumise eest.
ULDINE KASUTUSOTSTARVE JA OPERATSIOONIAEGSE KATTE. EE[DATAVKUINIUNE KASU SISEGONE (ENDOKAVITAALSE) KATTE EELDATAV KLIINILINE KASU

W Suudab toimida viirustd kui seda W Suudab toimida viirusto kui seda i Voi
MARKUS: Selle toote kliiniliste 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.

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

« Toode on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

- lirge kasutage, kui pakend ei ole terve.

Firge kasutage, kui koIblikkusaeg on mgdas.

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

«_ Teatage tgsistest tootega seotud juhtumitest CVCO-le ja oma likmesriigi padevale asutusele voj asjakohastele requleerivatele asutustele,

« Vaadake iile steriilse simboli toote margistus. Kui sildil on steriilne siimbol, steriliseeritakse kate etiileenoksiidi ahll

Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, eqa steriliseerida. Korduv i otlemine voi

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

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

- Veenduge enne kasutamist, et seadmesse el olejaanud ohumulle. Katte ja muunduri objektiivi vahele jaanud ohk voib vahendada pildi kvaliteeti.

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

Mitte kasutada i Voi sealhulgas ko

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.
KATTE KASUTAMINE
1. Asetage katte sisse ja/voi muunduri pinnale piisavas koguses geeli. Geelita kasutamisel vaib pilt olla halva kvaliteediga.
2. Sisestage muundur kattesse ja veenduge, et kasutate selleks korrektset steriilset tehnikat. Tommake kate tugevalt iile muunduri pinna ning eemaldage ohumullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke.
3. Kinnitage komplekti kuuluvate lintidega voi eemaldage kleepuva aine kate ja voltige kate sulgemiseks ile.
4. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.
HOIUTINGIMUSED
W Vltige toote hoidmist aa
W Hoida jahedas ja kuivas.
KORVALDAMINE

A HOIATUS

« Korvaldage il osad

Vi otseses pail

Kolicina
(IEC60878, 2794)

Nesterilno
(15015223-1,5.2.7)

0znacava medicinski proizvod koji nije podvrgnut

postupku sterlzade Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.
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NAMJENA

Taititna navlaka ili omotac smjesteni preko dij ih ultrazvucnih /sonde /i zaispitivanje glave. Navlaka omogucuje uporabu sonde tijekom skeniranja i u postupcima vodilice igle za tjelesnu povrdinu, biopsije i
intraoperativnog dijagnostickog ultrazvuka, dok pomaze u sprijecavanju prijenosa mikroorganizama, tjelesnih tekucina i posebnih materijala pacijentu i zdravstvenom radniku tijekom ponovne uporabe pretvaraca (i sterilnih i ne sterilnih navlaka).
Navlaka takoder osigurava sredstva za odrzavanje sterilnog polja (samo sterilne navlake). CIVCO Navlake Polietilenske ultrazvuéne sonde su namjetene sterilno i ne sterilno; samo za j uporabu/ postupak, j

OPCANAMJENA | INDIKACUE ZA UPOTREBU INTRAOPERATIVNE NAVLAKE INDIKACLIE ZA UPOTREBU NAVLAKE ZA INTRAKAVITARNE (ENDOKAVITARNE) PROIZVODE
M Abdominalno - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije. M Transrektalno - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkdije.
W Mali dijelovi - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkije. W Transvaginalno - Dijagnosticko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.
B Regionalna anestezija - Minimalno invazivni postupci punkcije.
M Vaskulami pristup - Odredivanje Zile i postavljanje katetera.
M Kirurski - Dijagnosticko snimanje i postupci punkdije.
POPULACLIA PACLIENATA
Navlake za sonde namijenjene su za upotrebu na svim tjelesnim oblicima, ukljucujuci manju ili vitkiju gradu.
PREDVIDENI KORISNICI
Navlake pretvornika mogu upotrebljavati lijecnici koji su medicinski osposobljeni za ispravne metode sterilnih tehnika. Druge jedi vjestineili korisnicke i nisu potrebne za upotrebu navlake pretvornika. Grupe korisnika mogu izmedu
ostalog obuhvacati: anesteziologe, odjel za medicinske sestre, lije¢nike 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
W Sposobnost pruzanja virusne barijere kada se postavi na ultrazvucnu sondu.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI NAVLAKE ZA INTRAKAVITARNE (ENDOKAVITARNE) PROIZVODE
W Sposobnost pruzanja virusne barijere kada se postavi na i ili ¢nu sondu.

NAPOMENA: Sazetak klinickih tvrdnji za ovaj proizvod potrazite na www.CIVCO.com.

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

A UPOZORENJE

« Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute o uporabi sonde.

« Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente, suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcija.
« Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu sonde izmedu uporabe.

Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi.

« Nemojte upotrebljavati ako je povrijeden integritet ambalaze.

- Nemojte upotrebljavati ako je prosao datum isteka roka uporabe.

« Ako tijekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se viSe ne moze postici uporaba, prestanite i proizvod i obratite se tvrtki CIVCO.

Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleznom tijelu u vasoj drzavi clanici ili odgovarajucim requlatornim tijelima.

« Potraite simbol sterilizacije na oznakama proizvoda. Ako se na oznaci nalazi simbol sterilizacije, navlaka je sterilizirana etilen-oksidom.

« Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijentali 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 Zivéanom sustavu, ukljucujuci tvrdu mozdanu ovojnicu.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.
PRIMJENA NAVLAKE
1. Stavite odgovarajucu kolicinu gela unutar navlake i/ili na prednju stranu sonde. Ako se ne upotrebljava gel mogu se napraviti losi snimci.
2. Umetnite sondu u navlaku upotrebljavajuci odgovarajucu sterilnu tehniku. Cvrsto povucite naviaku preko prednje strane sonde kako biste uklonili nabore i mjehurice zraka vodeci racuna da ne probusite navlaku.
3. Osigurajte navlaku zatvorenim trakama li uklonite ljepljivi sloj i prekrijte navlaku preko kako biste ga zatvorili.
4. Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.
UVJETI SKLADISTENJA
B Izbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podrugjima ekstremnih temperatura ili na izravnoj suncevoj svjetlosti.
M Cuvatina hladnom, suhom mjestu.
ODLAGANJE

A UPOZORENJE
« Odlozite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad.

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

CESTINA KRYT SNIMACE

Symbol Nazev symbolu Popis symbolu Symbol Nazev symbolu Popis symbolu

Oznacuje, ze dany zdravotnicky prostiedek nesmi
byt pouzivén, pokud je jeho obal poskozeny nebo
otevieny.

Vyrobce
(15015223-1,5.1.1)

NepouZzivejte, pokud je obal poskozeny

0znacuje vyrobce zdravotnického prostredku. (15015223-1,52.8)

y zéstupce pro Evropské
spolecenstvi

Jednotlivy sterilni bariérovy systém s

Oznacuje autorizovaného zéstupce pro Evropské . s
ochrannym obalem uvnitf

Oznacuje prostiedek, ktery by se nemél pouzivat,

0®

(15015223-1,5.1.2) spolecenstvi. (15015223-1,5.2.13) pokud byl obal poskozen nebo otevien.
M.
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek \'IQ Chraiite pied slunecnim svétlem Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je tieba
(15015223-1,5.1.3) vyroben. 2 \ (15015223-1,5.3.2) chranit pfed zdroji svétla.
Datum spotfeby Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky NepoutZivejte opakované Takto oznacen zdravotnick prostiedek j uréen

e
|i|i|

o

o

pouze na jedno pouziti nebo na pouziti u jednoho

(15015223-1,5.1.4) pacienta v ramdi jednoho zakroku.

prostiedek pouzivan. (15015223-1,5.4.2)

Kod Sarze
(15015223-1,5.1.5)

0znacuje vyrobcem stanoveny kod, ktery slouzi k
identifikaci vyrobni Sarze.

Prostudujte si navod k pouZiti
(15015223-1,5.4.3)

Oznacuje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel
prostudoval névod k pouziti.

Vyrobeno bez pouiti latexu z
piirodniho kaucuku
(150 15223-1,5.4.5 a Piiloha B)

Katalogové ¢islo
(150 15223-1,5.1.6)

0znacuje vyrobcem stanovené katalogové Cislo, které
slouzi k identifikaci zdravotnického prostredku.

Oznauje, Ze pfi vjrobé vyrobku ani jeho obalu nebyl
poutit latex z prirodniho kaucuku.

Oznacuje prohlaseni vyrobce, Ze produkt spliiuje
zakladni pozadavky prislusnych evropskych prévnich
predpisil v oblasti zdravi, bezpecnosti a ochrany
Zivotnifio prostredr.

Oznaceni CE
(Nafizeni EU o zdravotnickych
prostiedcich.2017/245,.41. 20)

Oznacuje, ze zdravotnicky prostredek byl sterilizovan
ethylenoxidem.

STERILE | EO

(15015223-1,5.2.3)

Zdravotnicky prostiedek (Evropské znaceni
asociace MedTech: Pouziti symbolii
pro potvrzeni shody s nafizenim o
zdravotnickych prostiedcich)

Neresterilizujte
(15015223-1,5.2.6)

Oznacuje, Ze dany vyrobek je zdravotnickjm

Oznacuje prostiedek, ktery nesmi byt resterilizovén. prostiedkem.

MEARKUS: Kiisimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1319-248-6757 vdi 1- 800-445-6741 vai kilastage www.CIVCO.com.

SUOMI ULTRARANIANTURIN SUOJUS

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

Al kiyt, jos pakkaus on vaurioitunut
(15015223-1,5.2.8)

Valmistaja

Symboli
(15015223-1,5.1.1) pakkauson vaurioitunut tai avattu.

Yksittainen steriili suojajarjestelmd,
jossa on sisélla suojaava pakkaus
(150 15223-1,5.2.13)

Valtuutettu edustzja Europan yhteisin Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteison

alueella
alueella.

Kertoo, etta laakinnallista laitetta ei tulisi kayttad, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

O@

s

7

Valmistuspaiva
(15015223-1,5.1.3)

Osoittaa paivamaaran, jolloin laakinnallinen laite
on valmistettu.

Pida poissa auringonvalosta
(15015223-1,5.3.2)

Osoittaa, etta laakinnallinen laite tarvitsee suojausta
valonlahteiltd.

Osoittaa, etta laakinnallinen laite on kertakyttdinen
tai tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla
yhden toimenpiteen aikana.

Viimeinen kdyttopaiva
(15015223-1,5.1.4)

Ei saa kdyttaa uudelleen
(15015223-1,5.4.2)

(15015223-1,5.1.2)

laitetta ei saa kayttda.

Erékoodi
(15015223-1,5.1.5)

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

Tutustu kéyttoohjeisiin
(15015223-1,5.4.3)

Osoittaa, ettd kayttjan on tutustuttava
kayttoohjeisiin.

Osoittaa, ettei tuotteen, sen kotelon tai sen
pakkauksen valmistuksessa ole kéytetty
luonnonkunmilateksia.

Eisisalla luonnonkumilateksia
(150 15223-1, 5.4.5 ja Liite B)

Luettelonumero
(15015223-1,5.1.6)

Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka
perusteella [aakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

@@@

Merkinté, jolla valmistaja osoittaa, etta tuote
tayttad asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
turvallisuuteen ja ympéristonsuojeluun liittyvan
lainséadanndn olennaiset vaatimukset.

Osoittaa, etta laakinnallinen laite on steriloitu
eteenioksidilla.

Steriloitu eteenioksidilla
(15015223-1,5.2.3)

Euroopan vaatimustenmukaisuus
(EUMDR 2017/745, Artikla 20)

m
m

[sTeRILE[EO]

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

Kertoo, etta laakinnallista laitetta ei saa steriloida
uudelleen.

Ei saa steriloida uudelleen
(15015223-1,5.2.6)

Ei steriili
(15015223-1,5.2.7)

Kertoo, ettd laakinnalliselle laitteelle ei ole tehty
sterilontiprosessia.

Maara Pakkauksen sisaltaméan kappalemdaran
(IEC 60878, 2794) osoittamfseksl.

KﬁVTleTARKOITUS

siirtymisen tai hoitoalan tyoi an, kun samaa anturia
kaytetadn kuvan(amueenja neulmlla ohjattuihin toimenpiteisiin kehon quols(enJa sisdisten klrurg\sten tolmenpnelden n\traaamdlagnosmkan yhteydessa. Suojusten avulla silytetaan myos steriili kentté (vain steriilit suojukset). CIVCO Poly Ultrasound
Transducer i i steriilein ja ei-steriileind, yhta potilasta / toimenpidetta varten ja kertakayttdisina.

YLEINEN TARKOITUS JA INTRAOPERATII V/SEN S(IOJUKSEN I(AVTTOA/HEET

ONTELOSUOJUKSEN KAYWOAIHEET

W Vatsa- Di i ja W Perdsuoli - Di inen ja mini-i
B Pienet osat - Di i inen ja mini-invasiiviset pis W Emitin - Di i inen ja mini-i
M Alueellinen puudutus - Mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
M Verisuonen sisalle paasy Suonen Iuylamlnen]a kaietnn asennus.
W Kirurgia - Di ja
POTILASVAESTO
on tarkoitettu ké henkildille, myds pienille ja hoikille.
KOHDERYHMA
Ultradanianturin suojuksia kyttavilla laakareilla tulee olla koulutus asianmukaisiin sterilointimenetelmiin. Ultradani in suojuksen kayttdon ei vaadita muita taitoja tai kykyja. Kayttajaryhma mm. it, hoitohenkilokunta,
i i it, toi i iologit ja toi i iologian teknikot, radiologit, ultradénitutkimuksen asiantuntijat, kirurgit, kirurgiset teknikot seka muut kliinikot, joilla on koulutus ultraganitutkimuksiin.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kdyttajid ja laitteita ristikontaminaatiolta.

YLEINEN TARKOITUS JA INTRAOPERATIIVISEN SUOJUKSEN SUUNNITE[lUTI(UINISETHYODVT ONTELOSUOJUKSEN SUUNNITELLUT KLIINISET HYODYT
n isuus tarjota suoja danianturin paalla. | | tarjota suoja kéytettdessa ontelo- tai i ianturin paalla.

HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen Kliinisista hyddyista osoitteessa www.CIVCO.com.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin laakarille tai laakarin maarayksesta.

XAPAKTHPIZTIKA ATOAOZHE
To kdhuppa Xpnotpedet wg UK Gpdypa yia TV Mpootacia Twv aoBeviy, Twv XpnoTwV Kat Tou e§omiopod and T dlaotavpoljievn pohuvon.
TENIKH XPHZH KAl IPOOPIZOMENA KAINIKA OOEAH AIETXEIPHTIKOY KAAYMMATOX TIPOOPIZOMENA KAINIKA ODEAH AIAKOINIAKOY (ENAOKOIKIAKOY) KAAYMMATOE
W IkavotnTa mapoyris Gpayric yia 0dg KaTa Ty avantugn O€ HETaTponéa UMepAwy. W IkavotnTa mapoxrc Gpayng yia 1od¢ katd Ty avantugn oe evdokotiaka i 101009 ayKo PETATPOMED UMEPRYWY.
IHMEIQEH: ia nepilnyn Twv KAWVIKGV a§idoewy yi' auto To ipoidy, emokepBeite ) dievBuvan www.CIVCO.com.
MPOZOXH
¢ H.M1.A., 1 optoomovSiakr vopoBeoia meplopiel Ty nAnon e 0UOKEVI¢ AUTAG HOVO a6 1aTpo 1y katomy evioNig laTpol.

A MPOEIAONOIHEH

« Npw an6 m yprion, 8a mpénet va éete exnaibeutei oy umepnyoypapia. ia 0dnyieg OKETIKA iE T Xprion ToU HOPPOTPONEA, AVATPEETE OTIC 08MYi€g Xpriong ToU GUOTAUATOC 0aC.

« OuxprioTeg Tou MPoiovTog autol éouv umoxpéwan kat EuBiVN va mapéxouv Tov PNAGTEPO EQIKTO Babuo eNéyxou poNDVOEWV yia Toug aoBeveic, Toug auvadéAgoug Toug kat Toug idtoug. Ma va anogebyete T Slaotavpodpevn pokuvon,
akoouBeite Ti¢ moATIkéG mou akohouBei yevika o Xpog epyaoiac oac.

« Avatpé€re oTic 08nyieC Xprjong Tou OUOTIATOC 0ag yia TNV atou petad xpriewy.
« Tonpoidv mpoopietat povo yia piia yprion.

« Napn favn otnTa g fag éxelmapap

« Myt ite, av éxet mapéhdeln ia Méne.

« Edv o mpoiév napovotdoe! Suoerroupyia katd T xprion 1 dev eivat mhéov o¢ Béon va emixel Ty mpoBAemopievn xprion Tou, StakdTe T Xprion Tou MPoidvTog kat emkowwvaTe pe Ty (IVCO.

« Avagépete ooBapd mepiatatika oyeTika pe To mpoiov oty CIVCO kat ot appddia apyi Tou kpdrtoug péhoug oag i) oTig appddieg puBIoTIKEC apyéc.

« Aeite mv €TkéTa tov npolovwc yiato uuuBoAc anooteipwong. Edv oty enikéta eppaviletal o aopBolo unoumpmonc, 10 Kahuppa é fel amootelpwBei e alBulevogeidio.
Mnv 0TE ) (OveTe T oUoKeun piag xpriong. H ] i umopei va mpokahéoet kivbuvo pohuvang g ouokeuric, pohuvon touv acBevols iy
Siaotaupodjievn pohuvon.

« OpovrioTe va TomoBeTeite NAVTa To KAV OTOV HOPQOTPOTIED, YIa Vel AMOPUYETE T SlaoTaupobpevn HONUVON TwV A0BEVEV Kl TWV XPNOTY TG GUOKEVIG.

« Xpnotonoigite j6vo udatodiautéc ouoieg i T(eN. Ot ouoieg pe Pdon metpehaiou 1y opukTéNatwv pmopei va mpokahéoouv BAABeC oTo Kauppia.

« Tpw and t xprion, PePaiwbeite 6t dev undpyouv puoakidec aépa. Tuxov puoahidec aépa petagl Tou KAADPHATOG KAt TOV YaKOD HopYOTPOMER HMOPE va 0nyrioou oe Xapnhi MoIGTNTA EKOVAV.

« Aevmpoopiletat yia xprion e To KEVTPIKO KUKAOQOPIKO GUOTNG 1} TO KEVTPIKG VEUpIkd oboTnpa oupmephapBavopévng Te okANPRC pviyyag.

IHMEIQEH: To mpoidv ev napaokevdletat and guotkd eaotiko Adte€.
EQAPMOTH TOY KAAYMMATOX
1. TonoBetriote ia emapki noodtnta el oto wmepu«u KaNupa A/ Kat oy Tpocoyn Tou Hop@otpoméa. Av Sev YpnalpomolfioeTe T(eh, N €lkovion evBéxeTal va elval xapnhig molotnag.
2. Hodyeteto ¢a 010 kdhuppa, Bep ot {te TV KatdMnn oteipa Sladikaoia. Egappoote To kdAuppa 6@yt otV MpoGoYn Tou HopPOTPOMEX yia va eSaNellpeTe TIC TTUXDOEIS Kat TIC Quaahide aépog, mpoagxovtag va
NV TpumoeTe To Kahuppa.
3. AogaNiote jie Toug (pavte¢ mou mepikapiBdvovtal ot ouokevacia i agaipéote Y KOANNTIKN Tawia Kat Smaote To kaluppia yia emkahugn.
4. EmBewpriote To kahuppa yia va BeBatwBeire ot Sev eppavilel oméq i okioipata.
IYNOHKEL O'YAAZHE
W Anogiyete v amoBrikevon Tov mpoivTog o€ Meploxég e PN} Beppiokpaoia f o€ ayieoo NNIAkd Pug.
M Ouldooerar og 5poaepo, Enpo pépoc.
AIAGEZH

A MPOEIAOMNOIHEH
« Mabéore Ta otoiyeia piag xpriong w¢ pohvopiatikd anophnta.

IHMEIQEH: Ma epwriioeic | mapayyehia emmhéov mpoiovwy CIVCO, kahéote +1319-248-6757 1y 1-800-445- 6741 1 emokegBeite n SievBuvon www.CIVCO.com.
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A VAROITUS

« Jarjestelméa kayttavalla henkilolla on oltava koulutus iin ennen kéyton aloittami aanianturin kéyttoohjeet [dytyvat jarj
- Taman tuotteen kaymua on velvoitettu varrnlstamaan potilaille, tydntekijdille ja itselleen i hyva infektiosuoja. Risti inaati i, noudata laitoksesi infektiontorjuntakaytantdja.
« Katso jarj aytto tietoja aal in kéyttojen valisesta uudelleenkasittelystd.

Tuute on tavkuimtu vain kevtak'aymnn

. Jcstuoneessa ilmenee kéyton aikana toimintahirioita ta\ sitd ei endd voi kayttad tarkoituksenmukaisella tavalla, lopeta tuotteen kaynoJa ola yhteyna (IVCO hon.

limoita tuotteen kayttdon liittyvat vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle sekd oman valtiosi i iselle taikka

« Tarkista, onko tuotemerkinngissa steriilia symbolia. Jos tuotemerkinndissa on steriili symboli, suojus on steriloitu kéyttamalld eteenioksidia.

- Rlaks k‘iismeletai sIeriIoi uudelleen ayttoista Iaitena Uudelleen kaytta kési(tely tai- s(eriloin(i voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.
- Ultr
Kayta ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelej suojusta.

« Varmista ennen kayttod, ettei suo}uksen sisalld ole ||makup||a Suojuksen ja ultradanianturin linssin valiin jadnyt ilma voi heikentda kuvanlaatua.
« Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettay tai mukaan lukien kovakalvo.

jy- tai idljypohjaiset materiaalit voivat

Tuote ei sisalla

SUOJUKSEN ASETTAMINEN

1. Laita suojuksen sisalle ja/tai ultradanianturin pédlle sopiva maara geelia. Jos geelia ei kiytetd, kuvasta voi tulla huonolaatuinen.

2. Aseta ultradanianturi suojuksen sisdan varmistaen, ettd kéytetaan asianmukaista steriilia menetelmaa. Vedd suojus tiukasti ultradanianturin padlle poistaaksesi rypyt ja ilmakuplat, varoen puhkomasta suojusta.

3. Kiinnita mukana toimitetuilla hihnoilla tai poista itseliimautuva pinnoite ja sulje taittamalla suojus.

4. Tarkista suojus varmistaaksesi, ettd siind ei ole reikid tai repeytymia.
SAILYTYSOLOSUHTEET

W Valta tuotteen séilytyst déri

W Séilyta viiledssd, kuivassa paikassa.
HAVITTAMINEN

A VAROITUS

- Havita kertakdyttdiset osat tartuntajatteend.

tai suorassa

HUOMAUTUS: Jos sinulla on kysyttavéa tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1319-248-6757 tai 1-800- 445-6741 tai kéy osoitteessa www.CIVCO.com.

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem
szabad hasznalni, ha a csomagolds sériilt vagy azt
felnyitottdk.

Olyan orvosi eszkozt jelol, amelyet nem szabad
hasznalni, ha a csomagolds sériilt vagy felbontottak.

Ne hasznélja, haa csomagolas sériilt

Az orvostechnikai eszkz gyartojat jeloli. (150 15223-1,5.2.8)

Gyérto
(15015223-1,5.1.1)
- Meghatalmazott képviseld az Europai

Kozdsségben

Egyetlen steril gatrendszer belso
véddcsomagolassal
(150 15223-1,5.2.13)

Az Eurdpai Kozosségben meghatalmazott képviselt
jeloli.

0|®

(15015223-1,5.1.2)

7
Gyartds datuma o PPN S Napfénytdl védendd Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
(15015223-1,5.1.3) Az orvostechmikal eszhoz gyirtasdnak ditumét ez AN (15015223-1,53.2) fényforrasoktsl védeni kell.

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz egyszeri
felhasznaldsra vagy egyetlen betegnél torténg
felhasznaldsra szolgal egyetlen eljaras soran.

Ujra felhasznalni tilos!
(15015223-1,5.4.2)

Felhasznéldsi ddtum
(15015223-1,5.1.4)

Azt aziddpontot jelzi, amely utdn az orvostechnikai
eszkdzt nem szabad hasznalni.

Koteg kod A gyarto koteg kadjat jelzi, hogy azonosithatd legyen Olvassa el a haszndlati dtmutatdt Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a
(15015223-1,5.1.5) akdteg vagy a tétel. (15015223-1,5.4.3) hasznélati dtmutatot.
Kataldgus szam A gyértdi katalogusszamot jelzi, hogy azonosithatd Nem (eme.n,e‘,es gullm !atex hat J€|Z'I, 'hogy : t'en'nek, a',‘"ak tarfoj a a0y .
(15015223-1,5.1.6) legyen az orvostechnikai eszkoz. felhasznaldsival készit Oydrtdsa sordn gumt
o o : (150 15223-1,5.4.5 s B. melléet) latexet nem haszniltak.

A qgyértd azon nyilatkozatét jelzi, mely szerinta
termék megfelel a vonatkozo eurdpai egészséqiigyi,
biztonsagi és kornyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd

Etilén-oxid sterilizalva
(1S015223-1,5.2.3)

Azt jelzi, hogy az orvosi eszkizt etilén-oxiddal
sterilizalték.

Eurdpai megfeleldség
(EU MDR 2017/745, 20. cikk)

STERILE[EO|

Orvosi eszkoz(MedTech Europe

@%2@@@

Mnoizstvi
(IEC60878, 2794)

Nesterilni
(15015223-1,5.2.7)

Oznacuje prostredek, ktery nebyl podroben

PR Oznacuje pocet kusii v baleni.
sterilizaénimu procesu.

S EEAEa=l
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ZAMYSLENE POUZITI

Ochranny kryt nebo plast umistény pres diagnostické pfistroje s ultrazvukovymi snimaci / sondou / snimaci hlavou. Kryt umoziiuje pouZiti snimace pfi skenovani a jehlami fizenymi postupy pro povrch téla, endokavitu a intraoperacni diagnosticky
ultrazvuk, pficemz pomaha zabranit prenosu mikroorganismd, télesnych tekutin a césticového 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 polysoundovych ultrazvukovych snimaci jsou sterilni a nesterilni; jednorézovy pacient / postup, jednorézovy.

/NDIKA(E PRO. POUZ/T/ UNIVERZALNIHO KRYTI A INTRAOPERACNIHO KRYTI INDIKACE K POUZITI INTRAKAVITALNIHO (ENDOKAVITALNIHO) KRYTI
éIni - Diagnostické i metody a mininimalné invazivni punkcni zakroky. M Transrektalni - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimaIné invazivni punkéni zakroky.

I Malé casti - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky. | Ini - Diagnostické i metody a mininimélné invazivni punkéni zakroky.

W Regiondlni anestezie - Mininimalné invazivni punkéni zkroky.

W Cévni piistup - Identifikace cév a zavadéni katetru.

M Chirurgické - Diagnostické zobrazovaci metody a punkéni zakroky.
POPULACE PACIENTU
Kryty snimacii jsou urceny pro pouZiti u osob jakéhokoli télesného typu, véetné malé a drobné postavy.
URCENI UZIVATELE
Kryty snimace smi pouzivat Skoleny zdravotnicky persondl, ktery ovlada fadné metody sterilizace. Pouzivéni kryt(i snimace nevyzaduje zadné jiné dovednosti ani znalosti. Uzivateli mohou byt napfiklad: anesteziologové, diplomované vieobecné 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.
VIKONOVE PARAMETRY
Kryt slouzi jako virova bariéra, ktera chrani pacienty, uzivatele a vybaveni pfed vzajemnou kontaminaci.

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

ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS INTRAKAVITALNIHO (ENDOKAVITALNIHO) I(RYT/
M Schopnost zajistit antivirovou bariéru pii nasazeni na alnim nebo
snimadi.

POZNAMKA: Souhrn Klinickych prohlaseni k tomuto produktu najdete na www.CIVC0.com.

UPOZORNEN{
Federalni zakony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku ékafe.

A VAROVANI

« Pred pouitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte navod k pouziti svého systému.
« Uzivatel vyrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama. Dodrzujte peclivé preventivni protiinfekéni postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
« Prectéte si uzivatelskou piirucku k systému pro pfepracovani ménice mezi pouzivénim.
\iyrobek je uréen pouze k jednorézovému poufiti.
« Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.
« Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti.
« Pokud dojde k selhani vjrobku béhem jeho uzivani nebo pokud vjrobek neni mozné nadale vyuzivat pro zamyslené poutiti, prestarite jej pouzivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.
Vainé nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO a prislusnému organu vasi zemé nebo pfislusnym requlacnim orgéniim.
« Ovéfte, zda je vyrobek oznacen symbolem slenllzace Pukud je na stitku umistény symbol sterilizace, je kryt sterilizovany ethylenoxidem.
« Toto jednorazové zafizeni opakované i prep dvejte ani znovu ilizujte. Opakované pouZiti, piepracovani nebo opakované sterilizace mohou vytvéet riziko kontaminace zafizeni, a zpiisobit infekci nebo penos infekce
na pacienta.
Na ochranu pacientl a uzivatelil pred prenosem infekce vidy nasazujte kryt snimace.
« Pouzivejte jen cinidla a gely, rozpustné ve vodé. Materidly ropné nebo na bazi mineralniho oleje mohou kryt poskodit.
« Ikontrolujte, zda pred pouzitim nejsou Zadné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a objektivem snimace miize zpiisobit $patnou kvalitu obrazu.
= Neni urceno k pouZiti s centrdlnim obéhovym systémem nebo centrélnim nervovym systémem vcetné dury.

FRANCAIS CAPOT DE TRANSDUCTEUR

Symbole Titre du symbole Description du symbole Symbole Titre du symbole Description du symbole

Fabricant
(15015223-1,5.1.1)

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé (IS0 15223-1,5.2.8)

Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre

Indique le fabricant du dispositif médical. I, o .
4 P utilisé si l'emballage a été endommagé ou ouvert.

e

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne
(15015223-1,5.1.2)

Systeme de protection stérile unique
avec enveloppe de protection a
lintérieur (150 15223-1,5.2.13)

Indique le mandataire de la Communauté
européenne.

Indique un dispositif médical qui ne devrait pas étre
utilisé si I'enveloppe a été endommagée ou ouverte.

Tenir a Iécart de la lumigre du soleil
(15015223-1,5.3.2)

Date de fabrication
(15015223-1,5.1.3)

Indique un dispositif médical nécessitant une

Indique la date de fabrication du dispositif médical. . -
protection contre des sources de lumiére.

Indique un dispositif médical destiné  une utilisation
unique, ou avec un patient ou une intervention
unique.

Date de péremption
(15015223-1,5.1.4)

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne
doit plus étre utilisé.

Ne pas réutiliser
(15015223-1,5.4.2)

]
u

Code de lot
(15015223-1,5.1.5)

Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier
puisse étre identifié.

Consulter le mode d'emploi Indique si I'utilisateur doit consulter le mode
(15015223-1,5.4.3) demploi.

Indique que le latex en caoutchouc naturel n'a pas été
utilisé dans la fabrication du produit, de son récipient
ou de son emballage.

Numéro de catalogue
(15015223-1,5.1.6)

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

Produit pas en latex naturel
(IS0 15223-1, 5.4.5 et Annexe B)

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le

produit est conforme aux exigences essentielles de la

|égislation européenne relative a la santé, la sécurité
etala protection de l'environnement pertinente.

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

Indique un dispositif médical ayant été stérilisé a
I'aide doxyde d'éthylene.

Conformité européenne
(UEMDR 2017/745, article 20)

STERILE| EO |
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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)

Quantité

Indique un dispositif médical qui n'a pas été stérilisé. (IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.

UTILISATION PREVUE

Enveloppe ou gaine de protection recouvrant les i |nstruments de dlagnosnc aultrasons avec transducteur / sonde / téte de balayage. Lenveloppe permet 'utilisation du transducteur pour la scanographie et les procédures quidées par aiguille pour la
surface corporelle, les cavités internes et ¢ i ératoire, tout en 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 a ultrasons en polyéthyléne (Poly Ultrasound
Transducer Covers) CIVCO sont fournies stériles et non stériles, a usage unique pour un seul patient ou une seule procédure, jetables.

Ne sterilizdlja djra! Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet nem szabad Utmutaté: Szimb6lumok hasznalata az Aztielzi, hoay a termék eqy orvostechnikai eszkéz
(15015223-1,5.26) jrasterilizalni. MDR Ko Jeiz, hogy 9 -
jelzésére)
Nem steril Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amelyet nem vetettek ala Mennyiség e . .
(15015223-,527) Steizalisieljarisnak. (1EC60878, 2794 Acsomaghan 6§ darabszimot mutata.

RENDELTETES
Adi ikai ultrah jre / szondéra / Gfejre helyezett véddboritd vagy burkolat. A boritd lehetdvé teszi a vizsgaldfej kennelési és tivezetési eljara testfeliileti, itdlis és i v di ikai
ultrahangvizsgalatok soran, mikizben segit megeldzni a mikroorganizmusok, testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségiigyi dolgozékra a vizsgaldfej djrafelhasznalasakor (mmd steril, mind nem steril boritok esetén). A boritd
emellett biztositja a steril teriilet fenntartasat (csak steril boritdk esetén). CIVCO A polimer (poly) ultrahang vizsgaléfej-boritdk steril illetve nem steril allapotban keriilnek egy beteg ran ok és eldobhatok.
ALTALANOS CELU ES INTRAOPERATIV BURKOLAT HASZNALATI JAVALLATA INTRACAVITY (ENDOI(AVIMS) BURKOLAT HASZNALATI JAVALLATOK

W Hasi - Diagnosztikai képalkotds és minimalisan invaziv punkcids eljarasok. n - Di
W Apro alkatrészek - Diagnosztikai képalkotds és minimalisan invaziv punkcids eljarasok. | indlis - Di
M Regionalis érzéstelenités - Minimalisan invaziv punkcios eljarasok.
M Errendszeri hozzaférés - Fr azonositdsa és katéter elhelyezése.
W Sebészeti - Diagnosztikai képalkotas és punkcids eljérasok.
BETEGPOPULACIO
A jeltalakitd burkolatok barmilyen testhez hasznélatra késziiltek, beleértve a kicsi vagy enyhe keretet is.
FELHASZNALOK KORE
Avizsgalofej boritot olyan orvosoknak kell hasznalniuk, akik orvosi képzésben részesiiltek a steril technika megfeleld
csoportok magukban jak, de nem korlatozodnak ezekre: ioloy osztalyi 4 siirgdsségi orvosok,
sebészek, sebészeti technikusok és mds, az ultrahang hasznalatéra kiképzett orvosok.
MUKODES! JELLEMZOK
Aboritas virusgatként szolgal, hogy megvédje a betegeket, a

ALTALANOS CELU ES INTRAOPERATIV BURKOLAT TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK
M Virusgat biztositdsa ultrahang-atalakiton.

i képalkotds és minimali
i képalkotds és minimali

invaziv punkcios eljarasok.
invaziv punkcios eljarasok.

Nincs sziikség lallo készsé vagy
intervencids radiold ési

avizsgalofej boritd haszndlatahoz. A felhasznaldi
s radioldgiai technikusok, radiologusok, szonografusok,

és az eszkozoket a

INTRACAVITY (ENDOKAVITAS) BURKOLAT TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK

W Képes virusgatat biztositani, ha endocavity vagy is ultrahang helyezik.

MEGJEGYZES: A termékre vonatkoz6 Klinikai allitasok dsszefoglaldsaért Iatogasson el a www.CIVCO.com oldalra.

VIGYAZAT!
A szovetségi (Egyesiilt Allamok) torvények szerint ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.

A FIGYELMEZTETES

- Hasznalat eldtt a kezeldnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljérasok terén. A vizsgalofej hasznalati i jat nézze &t a rendszer

Atermék haszndldinak kotelessége és feleldssége, hogy a betegek, munkatarsak és onmaguk védelme érdekében a foku fertdzé 0| ji A 626s elkeriilése érdekében kovesse az inté;
alkalmazott fertézéskontroll-irdnyelveket.

« Avizsgalofej két hasznalat kozotti ujrafeldolgozasat lasd a rendszer hasznélati utasitasaban.

= Atermék csak egyszer hasznélatos.

Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt.

« Alejérati datumot kbvetden ne haszndlja.

« Haatermék hasznalat kazben ik, vagy az mar ésszeriien nem 0, akkor ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.
« Atermékkel kapcsolatos siilyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallamaban illetékes hatsagok, illetve a megfeleld szabalyozé hatosagoknak.
Tekintse meg a stenllzalas]eluleset atermék (\mkejen Ha a steril szimb6lum Iatham acimkén, akkor a boritét etilén-oxiddal sterilizaltak.

- A ozt tilos ismét i, jra feldolgozni vagy i i Az eszkoz ismételt alasa, tjboli 4sa vagy Ui az eszko kockdzatat i, a paciens
fertézését vagy atfertézddését okozhatja.

= Mindig tegyen boritét a vizsgéléfejre, hogy megvédie a pacienst és a 0t a kereszt- Gdéstdl és atfertozddéstol

« Kizérdlag vizben oldédd hatdanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petrdl vagy dsvanyiolaj-alapti anyagok ké dk az eszkoz boritdjat.

+ Ugyeljen arra, hogy a haszndlat el6tt ne legyenek jelen [égbuborékok. A borit és a vizsgal6fej lencséje kizotti levegd rossz képmindséget okozhat.

« Nem alhaté a kozponti vagy a kizponti i igy a duraban sem.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felhasznalasaval késziilt.

(15015223-1,5.2.3) dengan etilen oksida. (EU MDR 2017/745, Pasal 20) undang perlindungan kesehatan, keamanan, dan

lingkungan Eropa.

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

disterilkan ulang. Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

2N

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
penatup'steril dan non=steril). Penttupjuga dibutahkan untuk perawatan bidang steril-thanya penutup steril)Penutap Transduser Uttrasonografi Poli CIVCOditengkapidenigan jenis sterit & orr=steril; pasien /prosedur sekalipakai;sekali pakaibuang:

TUJUAN UMUM DAN INDIKASI PENUTUP INTRAOPERATIF UNTUK PENGGUNAAN INDIKASI UNTUK PENGGUNAAN PENUTUP INTRACAVITY (ENDOCAVITY)
B Perut- Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif. M Transrektal - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
M Bagian-Bagian Kecil - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif. M Transvaginal - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
B 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 DITUIU
Penutup transduser harus digunakan oleh dokter yang terlatih secara medis dalam metode teknik steril yang tepat. Tidak dibi 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. MANFMTKUNIS YANG DIMAKSUDKAN UNTUK PENUTUP INTRAOPERATIF MANFAAT KLINIS YANG DIMAKSUDKAN UNTUK INTRACAVITY (ENDOCAVITY)
[ | untuk virus saat diterapkan pada transduser USG. | | untuk virus saat diterapkan pada endocavity atau transduser USG
transesophageal.

Kuantitas
(IEC60878, 2794)

Nonsteril
(15015223-1,5.2.7)

Menunjukkan alat kesehatan yang belum mengalami

e Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.
proses sterilisasi.

Y E| - 9=®

>

(CATATAN: Untuk rangkuman klaim Klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVC0.com.

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

A PERINGATAN

« Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk petunjuk penggunaan transduser, lihat panduan pengguna sistem Anda.

= 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 kembali perangkat yang hanya untuk satu kali Pengg

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, kembali, atau sterilisasi kembali dapat menciptakan risiko kontaminasi

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.
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 menghilangkan kerutan dan gelembung udara, berhati-hatilah agar tidak
menusuk penutup.
3. Kencangkan dengan pita tertutup atau lepas liner perekat dan lipat penutup di atas untuk menutupi
4. Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.
KONDISI PENYIMPANAN
M Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
M 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.CIVC0.com.

ITALIANO GUAINA DEL TRASDUTTORE

Simbolo

o]
e
u

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

Non utilizzare la confezione se mostra
segni di danneggiamento
(15015223-1,5.2.8)

Sistema a singola barriera sterile con
involucro protettivo all'interno
(150 15223-1,5.2.13)

Produttore
(15015223-1,5.1.1)

Indica che il dispositivo medico non deve essere usato

Indica il fabbricante del dispositivo medico. . .
sela 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 é stata danneggiata o aperta.

®

i

i

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

Data di produzione Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo
(15015223-1,5.1.3) medico. 2

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 o il lotto.

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

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

Non fabbricato con lattice di gomma
naturale
(150152231, 5.4.5 e Allegato B)

Indica che per la fabbricazione del prodotto, del suo
contenitore o del suo imballo non é stato utilizzato
lattice di gomma naturale.

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

Numero di catalogo
(15015223-1,5.1.6)

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

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

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

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

[sTeRILE[EO]

Dispositivo medico (Guida MedTech

Non risterilizzare i P
Europe: utilizzo dei simboli per indicare la

Indica un dispositivo medico che non deve essere . , PR ;
P Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

@ER@@@

(150 15223-1,5.2.6) risterilizzato. conformits con I MDR)
Non sterile Indica un dispositivo medico che non & stato Quantita Indica il numero di pezzi allinterno della confezione
(15015223-1,5.2.7) sottoposto a un processo di sterilizzazione. (IEC 60878, 2794) P .

USO PREVISTO

Copertura 0 quaina protettiva collocata su traxdutton / sonde / xtmmentl con 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, eil i 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 guaine sterili). Le quaine per trasduttore ultrasonografico in polietilene CIVCO sono fornite sterili e non sterili; monouso per singolo paziente / procedura,
usa e getta.

INDICAZIONI PER L'USO DELLA COPERTURA GENERICA E INTRAOPERATORIA

M Addominale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.

M Componenti di piccole dimensioni - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.

M Anestesia regionale - Procedure di puntura minimamente invasive.

M Accesso vascolare - Identificazione del vaso e posizi 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 'uso della quaina 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. M (apacita di fornire una barriera virale quando installato su un trasduttore a ultrasuoni endocavitario o transesofageo.
NOTA: Per un riassunto delle dichiarazioni dliniche relative a questo prodotto, visitare il sito www.CIVCO.com.

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

INDICAZIONI PER L'USO DELLA COPERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA)
B Transrettale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
M Transvaginale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.

A AVVERTENZA

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

« Gliutilizzatori di questo prodotto hanno Iobbligo 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 guida per il controllo delle infezioni stabilite dalla propria struttura.

= Consultare il manuale del sistema per la rigenerazione del trasduttore tra un uso e [‘altro.

Il prodotto & concepito esclusivamente per un singolo utilizzo.

« Non utilizzare se Iintegrita della confezione & 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 letichettatura del prodotto per verificare la presenza del simbolo sterile. La presenza del simbolo sterile sull'etichetta indica che la guaina é stata sterilizzata con ossido di etilene.

= Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero comportare un rischio di contaminazione 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 d'aria. Laria rimasta tra quaina 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.

NOTA: Il prodotto non & fabbricato con lattice di gomma naturale.
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. Assicurare con le fasce accluse oppure rimuovere la pellicola adesiva e piegare la copertura per chiudere.
4. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.
CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
M 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.CIVC0.com.
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LATVISKI PARVEIDOTAJA PARSEGS

Simbols Simbola nosaukums Simbola nosaukums
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Simbola apraksts Simbola apraksts

Razotajs
(15015223-1,5.1.1)

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
(15015223-1,5.2.8)
Viena sterila barjeras sistéma ar
aizsargajosu iekséjo iepakojumu
(150 15223-1,5.2.13)

Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja

Norada mediciniskas ierices razotaju. fepakojums i bjs bojats va averts.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
(15015223-1,5.1.2)

Norada uz medicinisku ierici, ko nedrikst lietot, ja

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena. fepakojums i bojats va atvrts,

Razosanas datums
(15015223-1,5.1.3)

Sargat no saules gaismas Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas

Norada mediciniskas ierices razo3anas datumu. (15015223-1,53.2) avotiem.

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizéjai
lietosanai vai lieto3anai vienam pacientam atseviskas
procediras laika.

Nelietot atkartoti
(15015223-1,5.4.2)

lzmantosanas datums
(15015223-1,5.1.4)

Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs
navizmantojama.

Partijas kods
(15015223-1,5.1.5)

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

Skatit lietosanas instrukcijas
(15015223-1,5.4.3)

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas
instrukciju

Norada, ka dabiska kaucuka latekss nav ticis
izmantots ne pasa izstradajuma, ne ari ta ietveres vai
iepakojuma razosana.

Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums
atbilst saistoso Eiropas veselibas, droibas un vides

aizsardzibas tiesibu aktu pamatprasibam.

Nav razots no dabiska kaucuka lateksa.
(1S015223-1,5.4.5.un B.
papildinajums)

Kataloga numurs
(150 15223-1,5.1.6)

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt
medicinisko ierici.

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
(15015223-1,5.2.3)

Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot
etilénoksidu.

Eiropas atbilstiba
(ES MDR 2017/745, 20. pants)
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Mediciniska ierice (MedTech Europe
vadlinijas: simbolu izmanto3ana, lai
noraditu atbilstibu MDR)

Norada uz medicinisku erici, kas nav atkartoti
sterilizéjama.

Nesterilizét atkartoti

(150 15223-1,5.2.6) Norada, ka sis izstradajums ir mediciniska ierice.

Daudzums
(IEC60878, 2794)

Nesterils
(15015223-1,5.2.7)

Norada uz medicinisku ierici, kas netika paklauta

P Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.
stilizacijas procesam.
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PAREDZETA IZMANTOSANA

Aizsargparsegs vai apvalks, kurs tiek novietots pari tadiem instrumentiem ka diagnostikas ultraskanas devéjiem, zondém un skenésanas galvinam. Izmantojot parsequ, var lietot devéju ultraskanas diagnostikas procediiras ar skenésanu un adatas vadibu
uz kermena virsmas, iek3&jos dobumos un operacijas laika. Taja pasa laika tiek novérsta mikroorganismu, kermena skidrumu un dalinu parnese uz pacientu un veselibas apriipes darbinieku, ja devejs tiek lietots atkartoti (gan ar steriliem, gan nesteriliem
parsegiem). Parsegs nodrosina ari iespéju uzturét sterilu lauku (tikai ar steriliem parsegiem). CIVCO Poly ultraskanas devéju parsegi tiek piegadati sterila un nesterila stavokli, paredzéti lietoanai vienam pacientam vai viena procedira, vienreizlietojami.

V!SPARE/AS LIETOSANAS UN OPERACIIAS PARSEGA LIETOSANAS NORADIIUMI INTRAKAVITARA (ENDOKAVITATES) PARSEGA LIETOSANAS NORADTIUMI
Védera - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas procediras. W Transrektals - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkijas procediras.

I Mazas detalas - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas proceduras. W Transvaginals - Diagnostiska attélveidosana un minimali invazivas punkcijas procediras.

M Lokala anestézija - Minimali invazivas punkcijas proceduras.

W Piekluve asi iem - Asinsvadu identifikacija un katetra izvi

W Kirurgisks - Diagnostiska attélveidosana un punkdijas procediras.
PACIENTU POPULACUIA
Deveja parsegi ir paredzeti lietosanai ar dazadu kermena uzbivi (tostarp maza auguma vai ar smalku kermena uzbiivi).
PAREDZETIE LIETOTAJI
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 nepieciesamas. Lietotaju grupas var
bt iek|auti (bet ne tikai): anesteziologi, nodalas apripes personals, neatliekamas mediciniskas palidzibas arsti, endokrinologi, invazivie radiologi un invazivas radiolodijas tehniskie specialisti, radiologi, sonografi, kirurgi, kirurgiskas nodalas feldseri un
citi arsti, kas iequvusi izglitibu attieciba uz ultraskanas lietosanu.
DARBIBAS RAKSTUROJUMS
Parsegs kalpo ka virusu barjera pacientu, lietotaju un aprikojuma aizsardzibai pret krustenisko kontaminaciju.

VISPAREJAS LIETOSANAS UN OPERACUAS PARSEGA PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI
M Spéja nodrosinat virusu barjeru, ja to izvieto uz ultraskanas devéja.

INTRAKAVITARA (ENDOKAVITATES) PARSEGA PAREDZETIE KUNISK/E IEGU VuMI
W Spéjanodrosint virusu barjeru, ja to izvieto uz vai ala nas devéja.

PIEZIME: $i izstradajuma Klinisko ipasibu kopsavilkumu skatiet vietné www.CIVCO.com.
UZMANIBU!
Federalais (ASV) likums ierobe7o 3is ierices pardoanu tikai arstam vai péc arsta pasitijuma.

A BRIDINAJUMS

« Pirms lietosanas jums jabiit 3 afijas metodes. par parveidotaja lietosanu skatiet savas sistémas lietotaja rokasgramata.

« 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 jusu iestade noteikto
infekeijas kontroles kartibu.

« Informaciju par parveidotaja apstradi starp lieto3anas reizém skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.

Izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

« Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

« Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termin3.

« Jaizstradajuma lietoSanas Ialka rodas ta darbibas traucgjumi vai tas vairs nespéj nodrosinat paredzéto lietojumu, partrauciet |zsvadajuma lieto3anu un sazinieties ar CIVCO.

Zinojiet par nopietniem ar i ajumu saistitiem fijumiem CIVCO un jsu dalibvalsts jai iestadei vai attieit fivajam iestadém.

- Parbaudiet, vai uz izstradajuma etiketes ir steriluma simbols. Ja uz izstradajuma etiketes ir steriluma simbols, tas nozime, ka parsegs ir sterilizéts, izmantojot etilenoksidu.

- Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmanto3ana, apstrade vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.

« Vienm@r novietojiet parsequ virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotjus pret krustenisko kontaminaciju.

Izmantojiet tikai Gdeni Skistosus lidzeklus vai gelus. Uz naftas vai mineralellas bazes veidotas vielas var bojat parsequ.

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

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

PIEZIME: Izstradajums nav razots no dabiska kaucuka lateksa.
PARSEGA UZLIKSANA
1. Uzlieciet atbilsto3u daudzumu gela iek$éja parsega un/vai uz parveidotaja virsmas. Nei jot gelu, var inaties attélveidosanas kvalitate.
2. levietojiet parveidotaju parsega, parliecinoties, ka izmantojat atbilstosu sterilu metodi. Ciesi parvelciet parsegu par parveidotaja priekséjo virsmu, lai izlidzinatu krokas un nonemtu gaisa burbulus.
3. Nostipriniet ar komplektacija ietilpstosajam lentém vai ari nonemiet limes aizsargmaterialu un ietiniet parsega.
4. Apskatiet parsequ, lai parliecinatos, ka tam nav caurumu vai plisumu.
UZGLABASANAS APSTAKLI
B Neglabjiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiiras svarstibas, vai tiesos saules staros.
M Uzglabat vésa, sausa vieta.
IZNICINASANA

A BRIDINAJUMS
no vienreiz lietojama &m ka no infekciozajiem atkritumiem.

PIEZIME: Lai uzdotu jautajumus vai pasiititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1319-248-6757 vai 1-800-445-6741 vai apmeklgjiet timekla vietni www.CIVCO.com.

LIETUVIY KEITIKLIO GAUBTAS

Simbolis Simbolio pavadinimas
Gamintojas
(15015223-1,5.1.1)
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
(15015223-1,5.1.2)

Simbolio apradymas Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas

Jeigu pakuoté yra pazeista, tada
naudoti draudziama
(150 15223-1,5.2.8)

Viengubo sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote viduje
(150 15223-1,5.2.13)

Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti,

Nurodo medicinos pritaiso gamintoja jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta.

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima

Nurodo galitaj atstova Europos Bendrioje. naudoti, jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta.

DESCARTE

A ALERTA

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

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

Detentor da Notificagao:

Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda.

(NPJ: 29.992. 682/0001-48

Av. Augusto Severo, 156 - Lojas A/B

Gloria - Rio de Janeiro/R) 20021-040

Tel: (21) 3592-1960 - ecomed.com.br

Notificacao Anvisa n°: 10337850090 - Capa protetora - Contetido: 1 capa protetora.

Notificagao Anvisa n°: 10337850091 - Protetor para Transdutor de Ultra-Som - Contetido: 1 protetor.

Notificacao Anvisa n°: 10337850147 - Capa CIV-Flex para Sonda - Contetido: 1 Capa Civ-Flex, 1 gel e 2 bandas elasticas.

PORTUGUES - PT COBERTURA DO TRANSDUTOR

Simbolo Titulo do simbolo Descrigao do simbolo Simbolo Titulo do simbolo Descrigao do simbolo

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

Nao utilize se a embalagem estiver Indica que o dispositivo médico nao devera ser usado

Indica ofabricante do dispositivo médico. danificada (150 15223-1,5.2.8) se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

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

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protecao no interior
(15015223-1,5.2.13)

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

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

O®

N7
Data de fabricagdo Indica a data em que o dispositivo médico foi >T< Mantenha longe da luz solar Indica um dispositivo médico que precisa de protecao
(15015223-1,5.1.3) fabricado. ».A\ (15015223-1,5.3.2) contra fontes de luz.

Indica um dispositivo médico destinado para uma

Nao reutilize e o .
utilizagao tnica ou para ser utilizado num tnico

Prazo de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo

SIE|a 3

(15015223-1,5.1.4) deve ser usado. (15015223-1,5.4.2) ; . L
paciente durante um procedimento tnico.
(C6digo do lote Indica o c6digo de lote do fabricante para que o lote Consulte as instrugdes de utilizado Indica a necessidade de que o utilizador consulte as
(15015223-1,5.1.5) possa ser identificado. (15015223-1,5.4.3) instruges de uso.

. " . . N . Nao fabricado com latex de borracha Indica que o latex de borracha natural nao foi
Nimero de catélogo Indica o niimero do catdlogo do fabricante para que o o . L
(15015223-1,5.1.6) dispositivo médico possa ser identificado. natural utilizado na fabricagéo do produto, seu recipiente

T P P i (IS0 15223-1, 5.4.5 e anexo B) ou embalagem.

Indica a declarago do fabricante de que o produto
cumpre com s requisitos essenciais da legislacao
europeia relevante sobre proteccao da satde,
sequridade e do meio ambiente.

Conformidade europeia
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos, Artigo 20.°)

Indica que um dispositivo médico foi esterilizado

Esterilizado com 6xido de etileno
STERILE
-m (15015223-1,5.2.3) usando oxido de etileno.

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe:

SLOVENSKY KRYT PREVODNIKA

Symbol Nazov symbolu 0Opis symbolu Symbol Nazov symbolu 0Opis symbolu

Vyrobca
(15015223-1,5.1.1)

Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny Oznacuje, ze zdravotnicke zariadenie by nemalo byt

Omaduje vjrobeu zdravotnickeho zariadena. (15015223-1,5.2.8) pouzivané, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny.

Autorizovany zastupca v eurdpskom
spolocenstve
(15015223-1,5.1.2)

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s
ochrannym vniitornym obalom
(150 15223-1,5.2.13)

Oznacuje pomacku, ktoré sa nema pouzivat, ak bol
obal poskodeny alebo otvoreny.

Oznatuje autorizovaného zastupcu v eurépskom
spolocenstve.

O®
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Datum vyroby
(15015223-1,5.1.3)

Chréiite pred sinecnym Ziarenim
(15015223-1,5.3.2)

0Oznatuje zdravotnicke zariadenie, ktoré potrebuje

Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia. achranu pred svetelnyimi zdrojni.

Oznacuje zdravotnicke zariadenie urcené na jedno
poutitie alebo na pouZitie pre jedného pacienta
pocas jednej procedry.

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

NepoutZivajte opakovane
(15015223-1,5.4.2)

SIEIS 3

Cislo Sarze Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikéciu Sarze Precitajte si navod na pouzitie Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel precital
(15015223-1,5.1.5) alebo davky. (15015223-1,5.4.3) névod napouzitie.
Kataldgové cislo Oznacuje kataldgovy kod vyrobcu na identifikaciu Bez latexu z prirodného kaucuku Oznauje, ze pri vjrobe vyrobku, jeho obalu alebo

(15015223-1,5.1.6) zdravotnickeho zariadenia. (150 15223-1,5.4.5 a Priloha B) balenia nebol poutity latex z prirodného kaucuku.

Oznacuje vyhlasenie vyrobcu, 7e produkt spliia
zakladné poziadavky prislusnych europskych
pravnych predpisov v oblasti zdravia, bezpecnosti a
Zivotného prostredia.

Oznacuje, ze zdravotnicke zariadenie bolo
sterilizované pomocou etylénoxidu.

ES vyhldsenie 0 zhode
(EU MDR 2017/745, Clénok 20)

ili é pomocou etylé
STERILE| EO (15015223-1,5.2.3)

Zdravotnicke zariadenie

Y| F |~ Q=@

% Nesterilizovat opakovane Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord sa nesmie (Nariadenie spolocnosti MedTech Ozmatuie, 7e produkt e zdravotnicke zariadenie
@ (15015223-1,5.2.6) opakovane sterilizovat. Europe: Pouzivanie symbolov na e 22 ! .
oznacenie zhody s MDR)
Nesterilné 0znacuje pomacku, ktord nepresla procesom Mnozstvo Uvidza pocet kusov v balent.
(15015223-1,5.2.7) sterilizacie. (IEC60878, 2794) P )
ZAMYSLANE POUZITIE
Ochranny kryt alebo puzdro na di ickd sonograficki sond du/hlavicu. Kryt umoziiuje pouZitie sondy na snimanie a na zavadzanie ihly na povrchu tela, v telesnej dutine ako aj intraoperacnii diagnostickii ultrasonografiu a zéroven brani

prenosu mikroorganizmov, telesnych tekutin a castic na pacienta a na zdravotnickych pracovnikov pri opakovanom poutiti sondy (sterilné a nesterilné kryty). Kryt tiez poméha zabezpecit sterilitu operacného pola (len sterilné kryty). Syntetické kryty na
polysonografické sondy CIVCO sii dodavané sterilné a nesterilné, na pouZitie pre jedného pacienta/zékrok, jednorazové.

INDIKACIA NA POUZITIE UNIVERZALNEHO KRYTIA A INTRAOPERACNEHO KRYTIA
W Oblast brucha - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu.
M Malé casti - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu.
M Regiondlna anestézia - Minimalne invazivne postupy vpichu.
W Vaskulamny pristup - Identifikicia nadoby a umiestnenie katétra.
B Chirurgicky - Diagnostické zobrazovanie a postupy vpichu.
POPULACIA PACIENTOV
Krytia snimacov st urcené na pouZitie na osobéch akéhokolvek typu postavy, vratane osob malej alebo drobnej postavy.

INDIKACIA NA POUZITIE INTRAKAVITALNEHO (ENDOKAVITALNEHO) KRYTIA
B Transrektalny - Diagnostické zobrazovanie a minimélne invazivne postupy vpichu.
M Transvaginalny - Diagnostické zobrazovanie a minimalne invazivne postupy vpichu.

Y E | A 9E®

UTILIZAGAO PREVISTA

Capa ou bainha de protecio colocada sobre instrumentos de transdutor / sonda / cabega de ecografia de diagndstico. A capa permite a utilizagao do transdutor nas operagdes de imagiologia e orientadas por agulha para a ecografia de diagndstico
na superficie do corpo, endocavitdria e intraoperatdria, ajudando a prevenir a transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de cuidados de sadde durante a reutilizacao do nansdumr (capas
esterilizadas e nao esterilizadas). A capa também serve como meio de manutencao de um campo esterilizado (apenas capas esterilizadas). As capas do transdutor de ecografia CIVCO em poli sao fornecidas

utilizagéo tinica em doente / procedimento, descartvel.

COBERTURA PARA FINS GERAIS E INTRA-OPERATORIOS INDICAGOES DE UTILIZAGAO COBERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA) INDICAGOES DE UTILIZAGAO
M Abdominal - Diagndstico por imagem e i de puncao mini invasivos. M Transretal - Diagndstico por imagem e i de pungao mini invasivos.
M Pecas pequenas - Diagndstico por imagem e di de puncao mini invasivos. | | inal - Diagndstico por imagem e di de puncao mini invasivos.
B Anestesia regional - Procedimentos de pungao minimamente invasivos.
W Acesso vascular - Identificacdo do vaso e colocagdo do cateter.
M Cirrgico - Diagndstico por imagem e procedimentos de pungdo.
POPULAGAO DE PACIENTES
As coberturas do transdutor destinam-se a ser utilizadas com todos os habitus corporais, incluindo armagdes pequenas ou ligeiras.
UTILIZADORES PRETENDIDOS
As capas dos transdutores devem ser usadas por clinicos com fnrmagao médica nos métodos adequados da técnica estéril. Nao hd outras cumpetenuas unicas ou de utilizador necessarias para a utilizaco da capa do transdutor. Os grupos de utilizadores
poderao incluir, mas no se limitam a: fologistas, equipa d do dep: médicos de medicina de éndi iologistas inten etecndlogos de radiologia intervencionista, radiologistas,
cirurgides, técnicos de cirurgia e outros clinicos formados na utilizagao do ultrassom.

M7
Pagaminimo data . . . e Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy Nurodo medicinos prietaisa, kur reikia saugoti nuo
&, (15015223-1,5.1.3) Nurodo medicinos prietaio pagamirimo datz (15015223-1,53.2) Sviesos altiniy.
Tinkama naudoti iki nurodytos datos Nurodo data, po kurios medicinos prietaisas nebeturi Pakartotinai naudoti neleidziama N‘::L:‘dul’(:;d am,:,gI;‘::;;:f:tz;k,i\m;;:::, ‘:“
(15015223-1,5.1.4) biti naudojamas. (5015223-1,5.4.2) fangarba naudotl pacientul,
kuriam taikoma viena procedira.
Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima Perziiirekite naudojimo instrukcijas Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo
(15015223-1,5.1.5) identifikuoti partija arba siunta. (1S015223-1,5.4.3) instrukcijomis.

Pagaminta nenaudojant natdralaus Nurodo, kad natirralus kauciuko lateksas nebuvo

Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima

(1S015223-1,5.1.6) identifikuoti medicinos prietaisa. (IS0 15;;;2“[;0;35[?:( :;Dpriedasj e Qﬂm'";:l:uljt“:“k‘@ri" ot
Europiné atitiktis Nurodo gamintojo deklaracija, kad gaminys atitinka

STERILE | EO

(ES Medicinos prietaisy reglamento
(MDR) 2017/745 20 straipsnis)
Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija:
atitiktj Medicinos prietaisy reglamento
(MDR) reikalavimams nurodanciy
simboliy naudojimas)

Kokybé
(IEC 60878, 2794)

esminius atitinkamy Europos sveikatos, saugos ir
aplinkos apsaugos teisés akty reil

Nesterilizuoti pakartotinai
(15015223-1,5.2.6)

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima

pakartotinai sterilizuoti, Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.

0
ilizavi til ksid Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo sterilizuotas
(15015223-1,5.2.3) naudojant etileno oksida.

Nesterili Nurodo medicinos priemone, kuri nebuvo
(15015223-1,5.2.7) sterilizuojama.

PASKIRTIS

Apsauginiu uzvalkalu arba gaubtu uzdengiami diagnostiniai ultragarsiniai prietaisai su keitikliu, zondu arba skenavimo galvute. Uzvalkalas suteikia galimybe naudotis keitikliu atliekant skenavimo ir nukreipimo adata procediras kino pavirsiuje, ertmése
irdiagnostines ultragarso procediras operacijos metu, apsaugant nuo mikroorganizmy, kiino skysciy ir daleliy patekimo j paciento ar sveikatos prieZidros darbuotojo organizma, kai keitiklis naudojamas pakartotinai (uzvalkalai biina sterils ir nesterils).
Uzvalkalas taip pat padeda islaikyti sterilia sritj (tik steriliis uzvalkalai).,CIVCO Poly” ultragarsiniy keitikliy uzvalkalai tiekiami sterils ir nesterilis; skirti naudoti vieng karta pacientui ar procedirai.

BENDROSIOS PASKIRTIES IR INTRAOPERACINIO GAUBTO NAUDOJIMO INDIKACLIOS INTRAKA VITALINIO (ENDOKAVIMLINIU) GAUBTO NAUDOJ/MO INDIKACII0S
Pilvo - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradarimo procedaros. - ir mini invazinio pradarimo procedros.

I Mazos dalys - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio pradarimo procedros. I jinalinis - Di inio vizuali ir mini invazinio pradirimo procediros.

M Regioniné anestezija - Minimalaus invazinio praddrimo proceduros.

M Prieiga prie kraujagysliy - Indo identifikavimas ir kateterio jstatymas.

W Chirurginis - Diagnostinio vizualizavimo ir pradirimo procediros.
PACIENTY POPULIACIJA
Davikliy gaubtai yra skirti naudoti bet kokio kiino sudéjimo asmenims, jskaitant smulkaus arba lieso kino sudéjimo.
SKIRTIE/ NAUDOTOJAI
Keitiklio dangtelius turéty naudoti gydytojas praktikas, kuris ismokytas taikyti tinkamus steriluma uztikrinancius metodus. Néra jokiy kity unikaliy jgudziy arba naudotojo gebéjimy, kurie batini naudojant keitiklio dangtelj. Naudotojy grupéms galima
priskirti (Cia pateiktas sarasas néra galutinis): anestiozologus, skyriaus slaugytojus, skubiosios pagalbos gydytojus, endokrinologus, intervencinés radiologijos gydytojus ir intervencinés radiologijos technologus, gydytojus rentgenologus, ultragarsinés.
echografijos specialistus, chirurgus, operacinés medicinos seseris ir kitus gydytojus, kurie iSmokyti naudoti ultragarsa.
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 Galimybé sukurti antivirusinj barjera, kai jis uz ant inio ar

io ultragarso daviklio.
PASTABA: Sio gaminio klinikiniy pretenzijy santrauka rasite adresu www.CIVC0.com.

PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti j jtaisa tik gydytojui arba jo uzsakymu.

A ISPEJIMAS

« Prie$ naudojima jis turite bati ismokyti ultrasonografijos. Jusy keitiklio naudojimo instrukcijas Zr. sistemos naudotojo vadove.
Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybe yra suteikti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami isvengti kryzminés tarsos, vadovaukités jisy jstaigoje nustatytais infekeijos kontrolés
reikalavimais.
- Informacijq 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 produktg ir susisiekite su CIVCO.
« Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés ingai institucijai ar atiti iavimo institucijoms.
Apzitrékite produkty |r;smk|nkne auls pazenklintas sterilumo simboliu. Jeigu enketeje patelktasstenlumn simbolis, vadinasi, gaubtas buvo sterilizuotas naudojant enlenc oksida.
« Pakartotinai i ite ir pakartotinai jtaiso. Pakartotinai naudojant, inai apdorojant ar
infekcijos rizika.
« Visada uzdékite gaubt ant keitiklio, kad apsaugotuméte 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.
« Neskirta naudoti su centrine kraujotakos sistema bei centrine nervy sistema, jskaitant kietajj smegeny dangala.

qalima jtaiso uztersimo, paciento infekcijos ar kryzminés

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant nataralaus kauciuko latekso.

GAUBTO NAUDOJIMAS
1. |dékite tinkama gelio kiekj j gaubto vidy ir (arba) uzdékite ant keitiklio priekio. Nenaudojant gelio galimas prastas vaizdavimo rezultatas.
2. [statykite keitiklj  gaubta, btinai naudodami tinkama sterily metoda. Tvirtai uztraukite gaubta ant keitiklio priekio, kad pasali éte rauksles ir oro atsargiai, kad nep éte gaubto.

3. Pritvirtinkite pridedamais raisciais arba nuimkite klijy pamusala ir sulenkite gaubta, kad uzdengtuméte.
4. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.
LAIKYMO SALYGOS
M Nesandéliuokite produkto tose vietose, kuriose ekstremali temperatiira arba kurias tiesiogiai ap$viecia 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 TRANSDUSERKAPPE

Symbol Navn pé symbol Beskrivelse av symbol Symbol Navn pa symbol Beskrivelse av symbol

Produsent
(15015223-1,5.1.1)

M ikke brukes hvis forpakningen er
skadet (150 15223-1,5.2.8)

Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis

Angir produsenten av det medisinske utstyret. forpakningen er skadet eller 3pet.

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende forpakning inni
(150 15223-1,5.2.13)

Autorisert iEv
(15015223-1,5.1.2)

Angir den autoriserte representanten i EU. Angir det
medisinske utstyrets produksjonsdato.

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke bor brukes

R dersom pakken har blitt skadet eller &pnet.
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Produksjonsdato
(15015223-1,5.1.3)

Beskyttes mot sollys Indikerer en medisinsk enhet som ma beskyttes

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato. (15015223-1,53.2) ot lyskider

Angir at en medisinsk enhet er beregnet for
engangshruk eller til bruk pa én enkelt pasient under
én enkelt prosedyre.

Best for dato
(15015223-1,5.1.4)

Kun for engangsbruk

Angir siste dato for da medisinsk utstyr kan brukes. (15015223-1,5.4.2)

SIAIS 3

Batchkode Angir produsentens batchkode slik at batchen eller
(15015223-1,5.1.5) partiet kan identifiseres.

Se bruksanvisningen

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

Angir at naturgummilateks ikke ble brukt i

Katalognummer Angir produsentens katalognummer slik at det produksjonen av produktet, beholderen elle

(15015223-1,5.1.6) medisinske utstyret kan identifiseres.

Ikke laget med naturgummilateks
(IS0 15223-1,5.4.5 0g vedlegg B)

sali=I)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
A capa serve como uma barreira viral para proteger pacientes, utilizadores e equipamento da contaminagao cruzada.

COBERTURA DE USO GERAL E INTRA-OPERATORIA BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS
M (apacidade de constituir uma barreira viral quando colocado num transdutor de ultra-sons.

COBERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA) BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS
W (apacidade de proporcionar uma barreira viral quando implantado num transdutor de ultra-sons endocavitario ou
transesofagico.

NOTA: Para obter um resumo das alegagdes dlinicas relativas a este produto, visite www.CIVC0.com.
ATENGAO
Alei federal (dos EUA) limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagao de um médico.

A AVISO

« Antes de utilizar deve ter formagao em ecografia. Para indicacGes sobre a utilizaao do seu transdutor, consulte o quia de utilizador do sistema.

« Os utilizadores deste produto tém a obrigacao e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de controlo de infecgéo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar contaminagdes cruzadas, seguir as politicas de controlo de infecgoes

estabelecidas pela instituicdo em que se encontra.

Consulte o guia de utilizador do sistema para reprocessamento do transdutor entre utilizades.

« 0 produto destina-se apenas a utilizaao tnica.

- Nao utilizar se a integridade da embalagem foi violada.

« Nao utilizar se o prazo de validade expirou.

Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizacao ou ja nao for capaz de atingir a utilizacao prevista, pare de utilizar o produto e entre em contacto com a CIVCO.

« Reporte incidentes graves relacionados com o produto a CIVCO e a autoridade competente no seu Estado-Membro ou as autoridades reguladoras apropriadas.

« Reveja a rotulagem do produto para obter um simbolo estéril. Se o simbolo estéril surgir no rétulo, a capa esté es(enllzada com 6xido de etileno.

« Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A reutili ou
infecgdo cruzada nos doentes.

« Coloque sempre uma capa sobre o transdutor para proteger os doentes e o utilizador contra contaminagdo cruzada.

- Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoltveis. Materiais a base de petrdleo ou 6leo mineral podem danificar a cobertura.

« Assequre-se de que nao hd presenca de bolhas de ar antes da utilizacao. A existéncia de ar entre a capa e a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

« Nao é para utilizar com o sistema circulatrio central ou com o sistema nervoso central, incluindo a duramater.

40 podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo, podendo provocar infecgéo ou

NOTA: 0 produto no é fabricado com ltex de borracha natural.
APLICAGAO DA CAPA
1. Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face do transdutor. Se no 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. Fixar com as bandas fornecidas ou remover o revestimento adesivo e dobrar a cobertura para encerrar.
4. Inspeccionar a cobertura para assequrar que nao ha furos ou rasgdes.
CONDICOES DE ARMAZENAGEM
W Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
W Conserve num local seco e fresco.

ELIMINACAO

A AVISO

« Aeliminagdo 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.

Kryty ikov by mali pouzivat lekari, ktori sii lekarsky vyskoleni v oblasti spravnych metad sterilnej techniky. Na pouZitie krytu prevodnika nie sii potrebné ziadne dalsie jedinecné zrucnosti ani schopnosti pouzivatela. Skupiny pouzivatelov mozu
zahfiiat napriklad: anesteziolégov, o3etrovatelsky personal oddelenia, lekarov urgentnej mediciny, endokrinoldgov, intervencnych rédioldgov a technikov intervencnej radioldgie, radiolégov, sonografistov, chirurgov, chirurgickych technikov a dalSich
lekarov vyskolenych v pouzivani ultrazvuku.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

Kryt sltizi ako virusov bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou kontaminaciou.

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

Nao reesterilizar Indica um dispositivo médico que ndo deve ser P . y " P
@ (150 15223-1,5.2.6) reesterilizado. utilizagdo de simbolos para indicar Indica que o produto é um dispositivo médico.
o ) idade com o regul R,
relativo a dispositivos médicos) ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Nao estéril Indica um dispositivo médico que nao foi submetido a Quantidade para indica o nimeto d pecas no embalagem
(15015223-1,5.2.7) um processo de esterilizagdo. (IEC 60878, 2794) Pes gem-

ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS INTRAKAVITALNEHO (ENDOKAVITALNEHO) KRYTIA
W Schopnost zaistit protivirusovd bariéru pri nasadeni na itélny alebo i y snimac.

POZNAMKA: Pre siihrn Klinickych vyhlaseni o tomto produkte navitivte www.CIVCO.com.

POZOR
Federalne zékony (Spojené Staty americké) obmedzujd predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na zaklade objednavky lekara.

A VAROVANIE

- Pred poutitim by ste mali mat kvalifikaciu v odbore ulvazvukovej sonograﬁe Pokyny na pouzme snimaca ndjdete v pouzivatelskej prirucke k systému.

Pouzivatelia tohto produktu st povinni a iza jvy tupiia ochrany pacienta, spolupracovnikov a seba samyich pred infekciou. DodrZiavajte zasady protiinfekénych opatreni platnych vo vasom zariadeni, aby ste

zabranili vzajomnej kontamindcii.

« Pozrite si prirucku pre pouZivatela systému na regeneraciu prevodnika medzi pouzitim.

« Vyrobok je urceny iba na jednorazové pouzitie.

NepouZivajte, ak je porusend integrita obalu.

« Nepouzivajte, ak uplynul détum exspirdcie.

« Ak vyrobok pocas pouzivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut zamyslané pouzitie, prestaiite produkt pouZivat a kontaktujte spolocnost CIVCO.

« Zavazné incidenty tykajtice sa produktu nahlaste spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom clenskom State alebo prislusnym regulacnym organom.

Skontrolujte symbol sterilizacie na Stitku produktu. Ak je na stitku symbol sterilizacie, kryt je sterilizovany pomocou etylénoxidu.

. é zariadenie opatovne opatovne nespraciivajte ani znova ilizujte. Opétovné pouzitie, e a sterilizacia mozu p friziko
krizovd infekciu.

« Aby ste pacientov a pouzivatelov ochrénili pred krizovou infekciou, vzdy prevodnik obalte.

Pouzivajte iba cinidla a gély rozpustné vo vode. Materidly na baze petroleja alebo minerdlneho oleja mdzu obal poskodit.

« ZTaistite, aby pred poutitim neboli pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a prevodnikom moze sposobit zhorSenie kvality obrazu.

ie zariadenia, o moze u pacienta sposobit infekciu alebo

- Nie je urcené na pouZitie s centralnym obehovym systémom alebo centrdlnym nervovym systémom, vratane dury.
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TURKGE TRANSDUSER KILIFI

Simge Sembol Bashgi Sembol Tanimi Simge Sembol Bashgi Sembol Tanimi

Uretici
(150 15223-1,5.1.1)
Avrupa Komitesinde Yetiili Temsilci
(15015223-1,5.1.2)
Uretim tarihi
(15015223-1,5.1.3)

Paket hasarliysa kullanmayin
(150 15223-1,5.2.8)
iginde koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi
(150 15223-1,5.2.13)

Paket hasarliysa veya agilmigsa tibbi cihazin

Tibbichaz drticisin beliri. kullanimamasi gerektigini belirtir.

Ambalajin hasar gormils veya acilmis olmasi halinde

Avrupa Komitesinde Yetkil Temsili gosterir kullanilmamasi gereken bir tibbi cihaz: belirtir.

OB

e
N

el Giines Igigindan ke Istk kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
P = iines 1sigindan koruyun stk kayr g
Tibbi cihazin iiretildigi tarihi gosterir. ﬁ_ I\ (15015223-1,53.2) cihaztbelirtir,

Son kullanma tarihi
(15015223-1,5.1.4)

Tekrar kullanmayin
(1S015223-1,5.4.2)

Tek seferlik veya tek bir prosedilr sirasinda tek bir

Tibbi ihazim son kullanma tarihin belirr hastada kullanilmasi gereken tibbi cihaz: gdsterir.

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi
gerektigini gosterir.

Kullanim talimatlarina bakin
(1S015223-1,5.4.3)

Parti kodu Parti veya parca numarasinin belirlenebilmesi icin
(15015223-1,5.1.5) {iretici parti kodunu gdsterir.

Uriiniin, iiriin konteynerinin veya paketinin dogal
lateksten iiretilmedigini belirtir.

Katalog numarast
(15015223-1,5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin direticinin katalog
numarasini gdsterir.

Dogal kauguk lateksten yapimamistir
(150 15223-1,5.4.5 ve Ek B)

Uriniin ilgili Avrupa sagk, giivenlik ve gevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleriile uyumlu oldugunu
yansitan diretici beyanini gosterir.

Etilen oksit kullanilarak steril edilmis tibbi bir
cihazi belirtir.

Avrupa Uygunlugu

Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
STERILE m (15015223-1,5.2.3) (AB MDR 2017/745, Madde 20)

POZNAMKA: Vijrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kaucuku.
POUZITIE KRYTU
1. Dovniitra obalu alebo na prednd cast snimaca umiestnite dostatocné mnozstvo gélu. V pripade, Ze sa gél nepouzije, mézu byt vysledky snimania nedostatocné.
2. Vlozte snimac do krytu, pricom dbajte na to, aby ste pouZili spravnu sterilni 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
nenatrhli.
3. Zaistite pomocou dodanyich pasok alebo odstrarite lepiacu foliu a sklopte obal, aby ste ho uzavreli.
4. Skontrolujte obal, ¢i sa na fiom nenachadzajii ziadne otvory alebo trhliny.
PODMIENKY SKLADOVANIA
M Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom snecnom svetle.
W Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.
LIKVIDACIA

A VAROVANIE
« Jednorazové komponenty likvidujte ako infekcny odpad.

POZNAMKA: Ak mite otdzky alebo si chcete objednat dalzie vyrobky CIVCO, zavolajte na éislo +1319-248- 6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navitivte stranku www.CIVCO.com.

ESPANOL CUBIERTA DEL TRANSDUCTOR

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del simbolo Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del simbolo

No utilice el aparato si el envase
presenta signos de deterioro.
(150 15223-1,5.2.8)

Indica que un dispositivo médico no se debe utilizar si
el envase estd deteriorado o abierto.

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

Indica el fabricante del dispositivo médico.

Sistema de barrera estéril simple con
embalaje protector en el interior
(150 15223-1,5.2.13)

Indica un producto sanitario que no debe usarse si el
embalaje estd dafado o abierto.

O®

Representante autorizado en la . . .
P . Indica el representante autorizado en la Comunidad
Comunidad Europea
Europea.

(150 15223-1,5.1.2)

ﬁ-

Indica un dispositivo médico que necesita proteccion
contra las fuentes de luz.

Proteger contra la luz solar

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico. (15015223-1,5.3.2)

Fecha de fabricacion
(15015223-1,5.1.3)

Indica que el dispositivo médico estd disefiado para
un solo uso o para un solo paciente durante un tinico
procedimiento.

No reutilizar
(15015223-1,54.2)

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el
dispositivo médico.

Fecha de caducidad
(15015223-1,5.1.4)

Y|E| A= ®

Veniden sterilize etmeyin Tibbi Cihaz (MedTech Avrupa Kilavuzu:
% y Yeniden sterilize edilmeyen bir tibbi cihazi belirtir. MDR ile Uyumu Belirtmek igin Sembol Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
(15015223-1,5.2.6)
Kullanimi)
Steril degil Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis bir tibbi Miktar o -
(15015223-1,5.2.7) haz belirir. (1EC 60878, 2794) Ambalajdakiargalan saysm belmek in.

KULLANIM AMACI

Tanisal ultrason transduser / prob / tarayici baglii gereglerinin iizerine yerlegtirilen koruyucu drtii veya kilif. Orti; viicut yiizeyi, endokavite ve intraoperatif tanisal ultrason icin tarama v igne kilavuzlu prosediirlerde transduser kullanilabilmesini saglar;
dte yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin, viicut swilarinin ve partikiillii materyalin hastaya ve saglik calisanina gegmesini 6nler (hem steril hem nonsteril rtiiler). Ortii ayrica, steril bir alanin idame ettirilebilmesine de
olanak tanir (sadece steril drtiiler). CIVCO Polietilen Ultrason Transduser Ortiileri steril ve nonsteril olarak tedarik edilir; tek hastada / prosediirde kullanilir, kullandiktan sonra atilabilir.

GENEL AMAGLI VE INTRAOPERATIF KILIF KULLANIMI ENDIKASYONLARI
Abdominal - Tanisal gdriintiileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.

I Kiigiik Paralar - Tanisal goriintiileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.

M Bolgesel Anestezi - Minimal invazif ponksiyon prosediirleri.

M Damardan Erisim - Damar tespiti ve kateter yerlestirme.

W Cerrahi - Tanisal goriintiileme ve ponksiyon prosediirleri.
HASTA POPULASYONU
Transdiiser kiliflan, kiiiik veya hafif cerceve dahil olmak iizere tiim viicut habitilslerde kullanmak iizere tasarlanmigtir.
HEDEF KULLANICILAR
Transdiiser kiliflan uygun steril teknikleri konusunda tibbi egitime sahip Klinisyenler tarafindan kullanilmalidir. Transduser Kilifi kullanimi igin gerekli olan baska ozel beceriler veya kullanici yetenekleri gerekmemektedir. Kullaniai gruplan sunlan igerebilir
ancak bunlarla sinirli degildir: Anestezi uzmanlan, Hemsirelik Boliimii personel, Acil Tip doktorlari, Endokrinoloji uzmanlan, Girisimsel Radyoloji uzmanlar ve teknisyenleri, Radyoloji uzmanlan, Sonografi uzmanlar, Cerrahlar, Cerrahi Teknisyenler ve
ultrason kullanimi egitimi almis diger linisyenler.
PERFORMANS OZELLIKLER!
Kilif, hastalar, ve eki apraz

GENEL AMAGLI VE INTRAOPERATIF KILIFIN AMACLANAN KLINIK FAYDALAR!
M Bir ultrason transdiiser iizerine yerlestirildiginde bir viral bariyeri saglama yetenegi.

INTRAKAVITE (ENDOKAVITE) KILIF KULLANIMI ENDIKASYONLARI
M Transrektal - Tanisal goriintiileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
M Transvajinal - Tanisal goriintiileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.

korumak igin viral bir bariyer gdrevi gormektedir.
INTRAKAVITE (ENDOKAVITE) KILIFIN AMAGLANAN KLINIK FAYDALARI
W Birendokavite veya transozofageal ultrason transdiliser iizerine yerlestirildiginde viral bariyeri saglama yetenegi.
NOT: Bu iiriinle ilgili klinik agiklamalarin bir ozeti igin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
DIKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan ilir veya hekim izniyle satilabilir.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso.

Consulte las instrucciones de uso
(150 15223-1,5.4.3)

Codigo de lote Indica el cddigo de lote del fabricante para que el lote
(15015223-1,5.1.5) pueda ser identificado.

ROMANA CARCASA TRADUCTOR

Simbol Titlul simboluluil

Productor
(15015223-1,5.1.1)

Descrierea simbolului Titlul simboluluil Descrierea simbolului

Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat (10 15223-1,5.2.8)

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat

Indica atorul dispozitivului medical. N . N .
dicd producatorul dispozitvului medic daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

Sistem de bariera sterild unica cu
ambalaj de protectie in interior
(150 15223-1,5.2.13)

autorizat in C
Europeand
(15015223-1,5.1.2)

Data fabricatiei
(15015223-1,5.1.3)

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

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

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie

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

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

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

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

Consultati instructiunile de utilizare
(1S015223-1,5.4.3)

Nu este realizat cu latex din cauciuc Indic faptul ca nu a fost utilizat latex din cauciuc
natural natural la fabricarea produsului, a recipientului sau a
(15015223-1,5.4.5 sianexa B) ambalajului acestuia.

Numr de catalog
(15015223-1,5.1.6)

Indica numarul de catalog al producétorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

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

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

Sterilizat cu oxid de etilend Indic un dispozitiv medical sterilizat cu oxid
(15015223-1,5.2.3) de etilend.
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Dispozitiv medical (Ghid MedTech
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% Anuse resteriliza Indica un dispozitiv medical care nu trebuie Europe: Utilizarea simbolurilor pentru Indicé fantul G produsul este un dispozitiv medical,
% (15015223-1,5.2.6) resterilizat. aindica respectarea Regulamentului P P P .
privind dispozitivele medicale)
Nesteril Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui (antitate Indicd numarul de buciti din pachet
(15015223-1,5.2.7) proces de sterilizare. (IEC 60878, 2794) Hdinp: )

DESTINATIA DE UTILIZARE

(apac sau teacd de protectie plasata pe instrumentele de diagnosticare de tip traductor cu ultrasunete, sonda sau cap de scanare. Capacul permite utilizarea traductorului in proceduri de scanare si ghidare pentru ac aplicate la suprafata sau in cavitati
ale corpului si in proceduri de diagnosticare intra-operatorii, ajutand in acelasi timp la prevenirea transferului de micro-organisme, fluide corporale si particule de materiale catre pacient sau personalul medical in timpul utilizarii repetate a traductorului
(atét pentru capacele sterile, cat si nesterile). De asemenea, capacul ofera un mijloc de mentinere a unui cmp steril (numai capacele sterile). Capacele CIVCO polivalente pentru traductoare cu ultrasunete sunt oferite in variante sterile si nesterile; pentru
utilizarea la un singur pacient sau pentru o singura procedura, fiind de unicé folosinta.

INDICATII DE UTILIZARE A CAPACULUI DE UZ GENERAL $I INTRAOPERATOR

M Abdominal - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.

B Componente mici - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.

B Anestezie regionald - Proceduri de punctie minim invazive.

M Acces vascular - |dentificarea vasului si plasarea cateterului.

W Chirurgical - Imagistica diagnostica i proceduri de punctie.
POPULATIA DE PACIENTI
Capacele transductoarelor sunt destinate utilizérii cu toate tipurile de habitus corporal, inclusiv cu cadre mici sau ugoare.
PUBLIC TINTA
Carcasele transductorului trebuie utilizate de catre medici clinicieni instruiti din punct de vedere medical in ceea ce priveste metodele adecvate de tehnica sterila. Nu sunt necesare alte abilitati unice sau abilitati ale utilizatorului pentru utilizarea carcasei
transductorului. Grupurile de utilizatori pot include, dar nu se limiteaza la: anestezisti, personal de ingrijire medicala, medici de medicina de urgenta, endocrinologi, radiologi interventionali si tehnologi de radiologie interventionald, radiologi, ecografisti,
chirurgi, tehnicieni chirurgicali si alti medici clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Carcasa serveste ca bariera impotriva virusurilor, pentru a proteja pacientii, utilizatorii si echipamentele impotriva contamindrii incrucisate.

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

INDICATII DE UTILIZARE A CAPACULUI INTRACAVITAR (ENDOCAVITAR)
M Transrectal - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.
M Transvaginal - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.

la un transductor de

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.

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

Sterilisert med etylenoksid Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med
(15015223-1,5.2.3) etylenoksid.

Europeisk samsvar
(EU MDR 2017/745, artikkel 20)

[sTeRILE[EO]

m
m

Medisinsk enhet
(MedTech Europe Guidance: Bruk av
symboler for  vise samsvar med MDR)

Indikerer medisinsk utstyr som ikke ma steriliseres

Ikke steriliser pa nytt i i
(15015223-1,5.26) panytt.

Angir at produktet er medisinsk utstyr.

Ikke-steril Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har Mengde Angir antallet deler i forpakningen.
(15015223-1,5.2.7) gjennomgatt en steriiseringsprosess. (IEC 60878, 2794) 9 paningen-
TILTENKT BRUK
Beskyttelsestrekk eller hylse som er plassert over den di isk /proben / i Trekket gjor det mulig & bruke til skanning og nalstyrte di isk pa i

kroppshulrom og intraoperativt, samtidig som overforing av mikroorganismer, kroppsvaesker og partikler til pasient og helsepersonell forhindres ved gjenbruk av transduseren (bde sterile og usterile trekk). Trekket gir ogsa et middel for vedlikehold av et
sterilt felt (kun sterile trekk). CIVCO poly ultralydtransdusertrekk leveres sterile og usterile; til bruk pa én pasient / prosedyre, engangsbruk.

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

W Kirurgisk - Di isk avbildning og
PASIENTPOPULASJON
Transduserdeksler er beregnet for bruk med all kroppsbygning, inkludert liten eller sped bygning.
TILTENKTE BRUKER
Transduserovertrekk er for bruk av khmkere som er medlsmsk opplaerti egnet metode for steril teknikk. Det kreves i |ngen andre unike ferdigheter eller for bruk av kan omfatte, men er ikke begrenset
til: i sykepleiere, inter i og intervensjonelle radi radiologer, kirurger, kirurgiske teknikere og andre linikere som er opplaert i bruk av ultralyd.
VYTELSESEGENSKAPER

Overtrekk fungerer som en virusbarriere for a beskytte pasienter, brukere og utstyr mot krysskontaminering.

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

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

MERK: For & fa en oversikt over liniske pastander for dette produktet, ga til www.CIVCO.com.

FORSIKTIG
| folge 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.

« Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksj For&unnga kr skal etablerte tiltak for infeksj pé 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 dpnet.
- Maikke brukes etter at utlgpsdatoen 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.
kal ikke gjenbruk eller ili Gjenbruk, ing eller ilisering kan medfore risiko for inering av i og fore til pasientinfeksjon 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 veere til skade for kappen.

« Forsikre deg om at det ikke finnes luftbobler for bruk. His det er luft mellom trekket og transduserlinsen, kan det fore til darlig bildekvalitet.
« Ikke tiltenkt for bruk med det sentrale sirkulasjonssystemet eller det sentrale nervesystemet inkludert dura.

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
SETTE PA KAPPEN
1. Péfor en passende mengde gel inne i kappen og/eller pa transducerhodet. Hvis 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 gar hull i kappen.
3. Festmed bénd eller fiern i og brett klaffen over & lukke.
4. Undersok kappen for & veere sikker pa at det ikke er hull eller rifter.
OPPBEVARINGSBETINGELSER
M Unngd & 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.

A AVERTIZARE

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

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

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

« Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.

Anu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.

« Anuse utilizain cazul in care data de expirare a fost depasita.

« Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta, opriti nllllzarea pmdusulul si contactati (IVCO

« Raportati incidentele grave legate de produs catre CIVCO si autoritatea competenta din statul dvs. membru sau i de
« Examinati etichetarea produsului pentru simbolul privind caracterul steril. Daca pe eticheta apare simbolul privind cara(terul steril, carcasa este sterilizata cu oxid de etilena.
« Nureutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutili sau ili pot crea un risc d inare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii incrucisate.

- Intotdeauna punefi o carcasé pe traductor pentru a proteja pacientji si utilizatorul de contaminarea incrucisata.
« Utilizati numai agenti solubili in apa sau geluri. Substantele care contin gaz sau ulei mineral pot afecta carcasa.
Asiqurati-va ca nu sunt prezente bule de aer inainte de utilizare. Aerul ramas intre carcasa si lentila traductorului poate cauza o calitate deficitara a imaginii.

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

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
APLICAREA CARCASEI
1. Puneti o cantitate corespunzétoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafata traductorului. Daca nu este suficient gel, imaginea poate fi neclara.
2. Introduceti traductorul in carcasa asiqurandu-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 cu benzi de protectie sau eliminati ciptuseala pentru elementul adeziv si pliata carcasa peste pentru inchidere.
4. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.
CONDITII DE DEPOZITARE
M Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solara directa.
M Ase depozita intr-un loc récoros, uscat.

ELIMINAREA

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

OBSERVATIE: Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati la +1319-248-6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.

Indica que no se utilizd latex natural en la fabricacion
del producto, su envase o su embalaje.

No estd fabricado con létex natural
(150 15223-1,5.4.5 y Anexo B)

Numero de catalogo
(15015223-1,5.1.6)

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que
el dispositivo médico pueda ser identificado.

9|5 @

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

Esterilizado con dxido de etileno
(15015223-1,5.2.3)

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

Conformidad europea
(MDR de la UE 2017/745, articulo 20)

m
m

Dispositivo médico (Orientacidn de
MedTech Europe: uso de simbolos para
indicar el cumplimiento del MDR)

No reesterilizar Indica que el producto sanitario no debe

(15015223-1,5.2.6) eesterilizarse Indica que el producto es un dispositivo médico.

Paraindicar el nimero de partes en el paquete.

No estéril
(15015223-1,5.2.7)

Indica un producto sanitario que no se ha sometido a Cantidad
un proceso de esterilizacion. (IEC60878, 2794)

USO PREVISTO
Cubierta protectora o funda que se coloca en el transduttar de diagndstico por ultrasonido / la sonda / Ia cabeza del escéner. La cubierta permite utilizar el transductor en procedimientos de exploracion y de aguja guiada para el diagndstico por

I ido en la superficie del cuerpo, i io al tiempo que evita la on de mic 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 poliuretano estériles y no estériles, de un solo uso
por paciente / procedimiento y desechables.

/NDI(A(IONES DEUSO PARA CUBIERTAS DE USO GENERAL E INTRAOPERATORIAS INDICACIONES DE USO PARA FUNDAS PARA TRANSDUCTOR INTRACAVITARIO (ENDOCAVIDAD)
Abdominal - dstico por imagenes y limientos de puncion mini invasivos. u Transredal Dlagnusﬂ(u por imégenes y procedimientos de puncién minimamente invasivos.

I Piezas pequeias - Diagndstico por imagenes y imi de puncién mini invasivos. n |- dstico por imdgenes y imi de puncién mini invasivos.

W Anestesia local - Procedimientos de puncién minimamente invasivos.

B 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 estan disefiadas para emplearse con todas las complexiones, incluidos pacientes de pequeio tamafio o delgados.
USUARIOS OBJETIVO
Las cubiertas del transductor deben ser utilizadas por clinicos con formacién 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, radiologos,
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)
W Capacidad de proporcionar una barrera antivirica cuando se coloca sobre un transductor de endocavidad o
transesofdgico para ecografias.
NOTA: Para conocer un resumen de las reivindicaciones clinicas de este producto, visite el sitio web www.CIVCO.com.
PRECAUCION
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por receta médica.

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.

« Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proveer el més alto nivel de control de infeccién 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 i la integridad del envase ha sido violada.

No los 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 reutilizacidn, 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.

NOTA: El producto no esté hecho con latex natural.
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 digitalizacion de imagenes.
2. Metaeltransductor en la cubierta al de usar técnicas de ion 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. Fijerodeando con las bandas, o retire el forro adhesivo y doble la funda por encima para cerrar.
4. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.
CONDICIONES DE ALMACENAJE
W Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa.
M Guardar en un lugar fresco y seco.
DESECHADO

/N aovertenain
« Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos.

NOTA: Para plantear cualquier prequnta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1319-248-6757 o al 1-800-445-6741 o visite www.CIVC0.com.

SVENSKA TRANSDUKTORSKYDD

Symbolens titel Symbolbeskrivning Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning

Tilverkare Indikerar tllverkaren av den medicintekniska Férej anvam.ias om forpackningen \ndlk.erar atten [nedlcmfekmsk produkt inte ska
(15015223-1,5.1.1) produkten, ar skadad anvandas om forpackningen har skadats eller

T . (150 15223-1,5.2.8) Oppnats.

i Inom " s . Enkelt sterilt barridgrsystem med " - . N

. Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska ) P Indikerar en medicinsk enhet som inte ska anvandas

Europeiska gemenskapen emenskapen, skyddande forpackning inut om forpackningen har skadats eller Gppnats.
(15015223-1,5.1.2) gemensiapen. (150 15223-1,5.2.13) pacning ponats
3.

Tillverkningsdatum Indikerar det datum da den medicintekniska >T’< Exponera inte for solljus Indikerar en medicinsk utrustning som maste skyddas
(15015223-1,5.1.3) produkten tillverkades. ) \ (15015223-1,5.3.2) mot ljuskallor.

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

Far inte dteranvandas
(150 15223-1,5.4.2)

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

Anvand fore-datum
(15015223-1,5.1.4)

Indikerar behovet av att anvandaren ska lésa
bruksanvisningen.

Se bruksanvisningen
(1S015223-1,5.4.3)

Indikerar att naturligt latexgummi inte har anvénts

PYCCKUIl MOKPBITUE IATYUKA

Cumson HasBanme cumeona Onucanme cumsona Cumson HasBanme cumsona Onucanme cumsona

He ucnonb308ath, e ynakoska Yka3blBaeT Ha 10, 4TO MeMUIHCKOe M3fienve
B UIyuae

WNH BCKPHITUA YNaKOBKH.

Mpou3soautens
(15015223-1,5.1.1)

YKa3biBaeT NPOM3BOAUTEN MEANLIMHCKOTO M3AeNHs.
(150 15223-1,5.2.8)

OduuvanbHblii npeACcTaBUTeNb B
EBponeiickom coobuiecrse
(15015223-1,5.1.2)

Enunan crepunbHas 6apbepHas
CUCTeMA C 3aLLUUTHOI YNaKoBKOI
BHyTH (150 15223-1,5.2.13)

YKa3bIBaeT Ha T0, 4T0 MeAULIHCKOE U3fienue
He CIeflyeT UCNoMb30BaTb, e ynaKkoBKa Obina
NOBPEXAEH WM OTKpbITA.

YKa3bIBaeT yoHOMOYEHHOr NPEACTaBUTENA B
Esponeiickom coobujectse.
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XpaHuTb BHe NpAMOro nonaaxma

[lara n3rotosneHua YKa3blBaeT Aary, KOrga Gbino U3roToBAIeHo }T( P YKa3bIBaer, 4T0 MeAULIHCKOR U3eNHe HyX[aeTcA B
150 15223-1,5.1.3 MefULMHCKOE M3aenme. 3aLLKTe OT BO3AEIICTBUA UCTOYHMKOB CBETA.
( ) AMIHCEOE 13 (15015223-1,5.3.2) . A
T0BTODHoE HCTOMb308aHHE YKa3blBaer, 4T0 MeAULIUHCKO U3Aenke ABAAETCH
Cpok rogHocTH YKa3biBaeT CpoK, 10 MCTeUeHMi KOTOPOro P OHOPa30BbIM W NPeHa3HAueHO ANA

3anpeLeHo
(1S015223-1,5.4.2)

SIEEN 3

(15015223-1,5.1.4) 3anpetLaeTca UCnonb30Barb M3genue. CMONb30BaHMA Y OAHOTO NALIMEHTa B Teuekue

0O/t MpoLiesypbl.

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

YKa3biBaeT Ha HeoBXOANMOCTb 03HAKOMMTBCA C
MHCTPYKLWedt Mo SKCnnyaTalmi.

KDﬂ naptan YKa3blBaer KOA napTuu npoussoauTens ana
(15015223-1,5.1.5) WIGHTUUKAL MM NaPTUM WNW NOTa.

W3rotoneno 6e3 ucnonb3ogaxma
HaTyPaNbHOr0 NlaTeKca
(150 15223-1, 5.4.5 u Mpunoxenve B)

YKa3blBaer, uTo u3jjenuie, ero KOHTeiiHep unu
YNaKoBKa U3roTOBAEHbI 6€3 UCnonb30BaHMA
HaTYPanbHOro kayyykoBOro NaTekca.

Howmep no karanory
(150 15223-1,5.1.6)

YKa3blBaeT HoMep N KaTanory NpoU3BOAUTENA AnA
WAGHTUGUKALMM MeAULMHCKOTO U3Aenus.

Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer s att den
(15015223-1,5.1.6)

Inte tillverkat av naturligt latexgummi

(150 15223-1, 545 och bilaga ) vid tillverkningen av produkten, dess behallare eller

dess forpackning.

Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod sd att batch eller I::Ii]
(15015223-1,5.1.5) parti kan identifieras.

medicintekniska produkten kan identifieras.

Steriliserad med etenoxid Indikerar att en medicinteknisk produkt har Europeisk dverensstimmelse ulndfl}l/(ﬁ;:jzlxi:(:t?n: g;@:;a::zretgn’:?:r‘;kzzk
(15015223-1,5.23) steriliserats med hjalp av etenoxid. (EUMDR 2017/745, artikel 20) ppiyterd 9a kraver Surop
halso-, sakerhets- och miljoskyddslagstiftning.
Medicinsk enhet
Omsterilisera inte Indikerar en medicinsk enhet som inte ska (MedTech Europe Guidance: " p . .
(15015223-1,5.2.6) omsteriliseras. Anvandning av symboler for att Indikeraratt produkten a en medicnteknisk produt
indikera overensstammelse med MDR)
Icke steril Indikerar en medicinsk enhet som inte har genomgatt Méngd Fér att ange antalet delar | forpackningen

(15015223-1,5.2) ensterlseringsprocess. (IEC 60878, 2794) 9 packningen-
AVSEDD ANVANDNING
Skyddsoverdrag eller hylsa placeras dver diagnostisk ji /sond / Skyddet medger anvandning av Iransduktom wd skanning och nélstyrda procedurer for kroppsyta, hélrum och intraoperativt diagnostiskt
ultraljud och bidrar samtidigt till att forebygga dverforing av mikroorganismer, kroppsvatskor och pamklar\lll patient och sjukva vid & av (bade sterila och i overdrag). Skyddet ger dessutom méjlighet
att bibehalla ett sterilt omrade (endast sterila dverdrag). CIVCO Poly-skydd for j dlls sterila och ili for per patient / procedur, kasserbara.

ALLMANT ANDAMAL OCH INTRAOPERATIVT SKYDD INDIKATIONER FOR ANVANDNING
W Abdominal - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
M Smadelar - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
M Lokalbeddvning - Minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
M Vaskuldr dtkomst - Karlidentifiering och kateterplacering.
W Kirurgisk - Diagnostisk avbildning och punkteringsprocedurer.

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

He crepunu3osats nostopHo
(15015223-1,5.2.6)

YKa3bIBAeT Ha T, 4T MEAMLIMHCKOE M3fienue He
TIOANEXWT NOBTOPHOIA CTepUAU3aLIMu.

YKa3bIBaer, yTo u3enuie UMeeT MeAMLMHCKOe

Europe: ncnonb30Bakme CMBONOB
Ha3HaueHue.

yKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
Tpe6oBaHuam pernameta MDR)

POLSKI OStONA PRZETWORNIKA

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

Producent
(15015223-1,5.1.1)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone (IS0 15223-1,5.2.8)

Wskazuje, Ze nie nalezy uzywac wyrobu medycznego,

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

iel we
P Wspdlnocie Europejskiej
(15015223-1,5.1.2)

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz
(150 15223-1,5.2.13)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we
Wspélnocie Europejskiej.

Okresla wyréb medyczny, ktérego nie nalezy uzywac,
jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

®

s

Przechowywac poza zasiegiem Swiatfa Wskazuje wyrob medyczny, ktory wymaga ochrony
stonecznego (150 15223-1,5.3.2) przed $wiattem.

Data produkdji

(15015223-1,5.1.3) Wskazuje date produkgji wyrobu medycznego.

Wskazuje, ze wyrob medyczny jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.

Data przydatnosci do uzycia
(15015223-1,5.1.4)

Wskazuje date, po ktdrej wyrdb medyczny przestaje
by zdatny do uzytku.

Nie uzywac ponownie
(1S015223-1,5.4.2)

¥ L HIE

Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzacy do
(15015223-1,5.1.5) identyfikacji partii lub serii.

Zapoznac sie z instrukgja uzytkowania
(150 15223-1,5.4.3)

Wskazuje koniecznosc zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcja obstugi.

Produkt nie jest  lateksu kauczuku Wskazuje, ze lateks kauczuku naturalnego nie zostat
naturalnego uzyty do wytworzenia produktu, jego pojemnika
(150 15223-1,5.4.5 i zatacznik B) ani opakowania.

Numer katalogowy
(15015223-1,5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do
identyfikacji wyrobu medycznego.

Wskazuje deklaracje producenta, w ktdrej ten

godnosc z przepisami europejskimi oswiadcza, ze produkt spetnia niezbedne wymagania
(EU MDR 2017/745, art. 20) obowigzujacych europejskich przepiséw dotyczacych

zdrowia, bezpieczeristwa i ochrony Srodowiska.

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku

EETEEY etyleny

(15015223-1,5.2.3)

Wskazuje, ze wyrob medyczny wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu.

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

Nie sterylizowac ponownie
(15015223-1,5.2.6)

Informuje o tym, ze wyrobu medycznego nie wolno

terylizowac ponownie. Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.
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HectepunbHo YKa3bIBaeT Ha T0, 4T0 MeAVLIHCKOE U3Aentie He Konuuecrso 1A YKa32HUR KOTHYECTS? AL B ynaKoBKe
(15015223-1,5.2.7) no/iBepranoch Crepunu3aLii. (IEC 60878, 2794) i
TPUMEHEHNE
3auyTHOE NOKPBITUE W YeXON HAZeBAETCA Ha AATUNK YNLTPA3BYKOBOI AUATHOCTIKH / 30HA / UHCTPYMEHTbI CKaHMPOBHUA. YeXon N03BoNAeT Ul JaTUMK NpH € " nIpoLeayp Ha NoBepXHOCTH
Tena, BHYTPUNONOCTHbIX NPOLIE/YP W UHTPAONePALMOHHOI! YNTPA3BYKOBO/ AUATHOCTUKH, NIOMOTaA KX KWIKOCTelh U TBEPbIX Ha NaliienTa i npi
UCn0Ab30BaHMM AaTHUKA ((TEpM"bNbIE W HecTepubHble Yexnibl). TOKPbITHE Takxe AAeT BO3MOKHOCTb NOAAEPKAHMA CTEPWBHOTO MONIA (TONKO CTEpIMIbHBIE YeXbi). NOKPHITHA parunkos CIVCO GbiBator
« W Hec pea ana

ﬂDKPb/TMﬂ OBLLETO HA3HAYEHWA 1 MHTPAOMIEPALIMORHBIE IOKPITVA. TOKA3AHWA K IPUMEHEHMNIO
Mpouieaypb! B 6pIOLLHOI NOAOCTH - MATHOCTIYECKaA BU3Yanu3aLIA 1 MANIOMHBA3HBHbIE NYHKLIUA.
. "pﬂl.leﬂyphl Ha HeBonbLumX yyacTkax - ﬂMﬂI’HD(TMHE(Kaﬂ BU3yanu3auna n ManonHBasnBHbIe NyHKUUK.
P aHecTe3uA - NYHKUMM.
B Cocyauctbiii focryn - Onpesenchie cocyaa M yCTaHoBKa katetepa.
B Xupypruveckoe BMelwaTenbCrBo - [JUarHoCTueckas BI3yanu3aLua u yHKLMH.
KATETOPUA NTALIWEHTOB
ToKpbITIA AATYMKOB NPeAHA3HAYEHDI A1A UCTIONb30BAHUA NP MIOGOM TEOCTOXEHUM, B TOM YHCNE Y N0AEiE C HEGONbLIMM TENOM W Xy[OLLIABbIX Al0Aei.
HA3HAYEHNE
ToKpbITIAA AAT4MKa AOMKHbI UCTIONB30BATHCA TONBKO MEAWLIMHCKAMM CeLanCTaMi, NPOLLEALIMI 0By4eHite N0 COOTBETCTBYIOLIUM METORaM 0ecrieueHisi CTepunbHOCTH. [Ipyrix 0CoBbix HABLIKOB WK BO3MOXKHOCTEN ANA HCNOIb30BaHNA
NOKPbITUA AaTYNKa He TpeﬁyET(ﬂ. Monb3oBatenamu moryt 6biTb B TOM YMCnE IefyloLyne Kateropuin CneumuanicToB: aHecTesnonoru, (peﬂHVHZ ME‘]MLMH(KVIﬁ nepcoHan, Bpayn HeOTNOXHOI MeﬂMLlMH(KOﬁ NOMOLLW, SHAOKPUHONOMM, MHTEPBEHUMOHHbIE

BHYTPUIOIOCTHOE (3HAOMONOCTHOE) IMOKPBITHE. IOKA3AHWSA K TPUMEHEHMIO
W TpaHcpexTanbHblit A0CTYN - MarHOCTUYECKaA BU3Yan3aLms i MaNoUHBa3MBHbIE NYHKLMM.
W TpaHcBaruHanbHblit 40CTYN - [IMarHoCTUYeCKas BU3Yanu3auua 1 ManouHBasuBHbIE MYHKLYM.

panvonoru n panuonori, uCTI, XUpyprH, MeAcecTpbl M Apyrve Cneywanvcsl, 06yuenme no WCCneI0BaHIA.
PABOYHE XAPAKTEPUCTUKN
TokpbITHE CRYKUT 6apbepoM ANA 3aNTbI NaLMEHTOB, iin 0T NepeKpecTHoro BHpycami.

TTOKPBITUE OBLLETO HASHAYEHHA 1 IHTPAOTEPALIMOHHOE MOKPBITHE. TIPEAMONATAEMAR KITMHWYECKAA 110/1b3A
B (noco6HOCTb 06ecneduBaTh BUPYCHbIi 6apbep NPt pasMetLieHUi Ha YNbTPa3ByKOBOM AaTumKe.

BHYTPUIMO/IOCTHOE (3HAOMOMIOCTHOE) IIOKPBITYE. TPEATONATAEMAA KIMHWYECKAA 10/1b3A
M (nocobHocTb 06ecneunBaTh BUPYCHBI Gapbep Npi pasmeLLeHi Ha IH0NONOCTHOM WM YPECTULLEBOAHOM
YNbTPa3BYKOBOM AATuMKe.

2 0) bC TBAMM UCI JaHHOTO M3eNMA B KNHUYECKOii npakTyike Ha caiite www.CIVCO.com.

BHUMAHUE!

llos¢
(IEC60878, 2794)

Niesterylne Okresla procedure medyczng nieobjeta procesem

(150 15223-1,5.2.7) sterylizadji Aby wskazac liczbe sztuk w opakowaniu.

@ER@@@-

>®

PRZEZNACZENIE

Ostona ochronna lub ostonka umieszczona nad i d /sondy / g'owmy skanujqceJ Ostona pozwala na uzycie ika podczas iai ia przez igte zabiegdw na powierzchni ciata,
w jamach wewngtrznych isrodoperacyjnych ultrasonogmﬁl diagnostycznej, jednoczesnie pomagajac w i jow, ptynéw ustrojowych i czastek statych na pacjenta i pracownika opieki zdrowotnej podczas ponownego
uzycia (zard fony sterylne jak i yIne). Ostona zapewnia réwniez Srodki do utrzymania sterylnego pola (tylko ostony sterylne). Wykonane z poli ostony przetwornikow ultrasonograficznych CIVCO s sterylne i niesterylne; do
stosowania w ramach jednego pacjenta / procedury, jednorazowe.

OGOLNE PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA OSEONY SRODOPERACYINE/

WSKAZANIA DO STOSOWANIA DSION ¥ INTRAKAWITALNE (ENDOKAWITALNEJ)

W Brzuszny - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury nakfuwania. u - dlagnusty(zne i minimalnie inwazyjne procedury nakluwania.
M Mate czesci - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury naktuwania. | P h -0 tyczne i minimalnie inwazyjne procedury
W Znieczulenie miejscowe - Minimalnie inwazyjne procedury

W Dostep naczyniowy - Identyfikacja naczynia i umieszczenie cewnika.
M Chirurgiczny - Obrazowanie diagnostyczne i procedury naktuwania.
POPULACIA PACJENTOW
Ostony gtowic przeznaczone sq do stosowania u 0sob o kazdym typie budowy ciata, w tym u 0s6b niskich i szczuptych.
DOCELOWI UZYTKOWNICY
Ostony przetwornikéw powinny byc stosowane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie prawidtowych metod techniki sterylnej. Do korzystania z ostony przetwornika nie s3 wymagane zadne inne unikalne umiejetnosci uzytkownika.
Grupy uzytkownikéw moga obejmowac miedzy innymi: anestezjologw, personel plelegmarskl lekarzy medycyny ratunkowej, endokrynologéw, radiologdw interwencyjnych i technikow radiologii interwencyjnej, radiologow, sonografow, chirurgow,
technikow chirurgicznych i innych lekarzy w zakresie k iaz
CHARAKTERYSTYKA PRACY
Ostona stuzy jako bariera chroniaca pacjentéw, uzytkownikéw i sprzet przed zakazeniem krzyzowym wirusami.

OGOLNE PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE Z OSEONY SRODOPERACYINE/
M Zapewnienie bariery antywirusowej przy umieszczeniu na glowicy diagnostycznej USG.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZE OSLONY NEJ (ENDOKAWITALNES)
W Zapewnienie bariery antywirusowej przy umieszczeniu na endokawitalnej lub przezprzetykowej glowicy
diagnostycznej USG.

UWAGA: Zestawienie zastrzezeri klinicznych do tego produktu mozna znalez¢ na stronie www.CIVCO.com.

PRZESTROGA
Przepisy federalne (w USA) zezwalaja na sprzedaz tego przyrzadu wyfacznie przez lekarza lub z jego zalecenia.

A OSTRZEZENIE
« Przed uzyciem nalezy odbyc szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazowki dotyczace stosowania przetwornika mozna znalez¢ w instrukji obstugi systemu.

« Uzytkownicy tego produktu s3 iazani i iadaja za stosowanie najwyzszego poziomu zwalczania zakazenia pacjentow, wspétpracownikow i samych siebie. W celu uniknigcia zakazenia krzyzowego, stosowac sie do zasad
postepowania obowiazujacych w danej placowce.
« Zapoznaj sie z instrukeja obstugi systemu, aby ponownie p: ¢do uzycia ik miedzy jego

« Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

« Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone.

Nie uzywac, jesli uptynefa data waznosci.

Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie jest juz w stanie osiagnac zamierzonego efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.

« Powaine incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtosic do CIVCO i wiasciwemu organowi w swoim panistwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

« Przejrzec oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnosci. Jesli na etykiecie znajduje si¢ 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, infekqji u pacjenta i zakazenia
krzyzowego.

« Zawsze zakladac ostong na przetwornik, aby chroni¢ pacjentow i uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym.

« Uzywac wykacznie $rodkéw lub zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw mineralnych mogq uszkodzic ostong.

Przed uzyciem upewnic sie, ze nie ma pecherzykéw powietrza. Powietrze pozostawione pomiedzy ostong a soczewka przetwornika moze spowodowac niska jakosc obrazu.

« Produkt nie jest przeznaczony do uzytku z uktadem krazenia ani osrodkowym uktadem nerwowym cztowieka, m.in. opong twarda mézgu.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

ZASTOSOWANIE OSLONY
1. Nanie ig ilosc zelu na Scianki ostony i/lub powi ie czotowq ika. Jakos¢ ia moze ulec iuw przypadku ni ia zelu.
2. Umiesci¢ ik w pokrywie, stosujac iednia technike sterylng. Mocno naciagnac ostong na przednia czesc przetwornika, aby rozciagnac zagiecia i zlikwidowac pecherzyki powietrza, nie uszkadzajac ostony.

3. Zabezpieczy(za pomocy opasek lub wyjac

4. Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzeri.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA

M Unika¢ przechowywania produktu w miejscach narazonych na ekstremalne temperatury lub w bezposrednio nastonecznionych.

W Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

wkiadke i ztozy¢ ostone, aby ja zamknac.

SPOSOB UTYLIZACI

A OSTRZEZENIE
« Elementy jednorazowe nalezy utylizowac jako odpady zakazne.

UWAGA: W przypadku pytari lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwonic pod numer +1319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzic strone www.CIVCO.com.

PORTUGUES - BZ TAMPA DO TRANSDUTOR

Simbolo Titulo do simbolo Descrigao do simbolo Simbolo Titulo do simbolo Descrigao do simbolo

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

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

Indica que o dispositivo médico néo deve ser usado se

Indica o fabricante do dispositivo médico. 2 embalagem estiver danificada ou aberta.

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

Sistema tinico de barreira estéril com Indica um dispositivo médico que nao deve ser
embalagem protetora interna utilizado se a embalagem estiver danificada ou
(150 15223-1,5.2.13) aberta.

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

O®

M.
Data de fabricagao Indica a data em que o dispositivo médico foi \TIQ Mantenha longe da luz solar Indica um dispositivo médico que precisa de protecio
(15015223-1,5.1.3) fabricado. ) \ (15015223-1,5.3.2) contra fontes de luz.

Indica um dispositivo médico destinado a uso tnico,
ou aser usado em um Ginico paciente durante um
tinico procedimento.

Nao reutilizar
(15015223-1,5.4.2)

Data limite para uso Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao
(15015223-1,5.1.4) deve ser usado.

Indica a necessidade de o usudrio consultar as
instruges de uso.

Nimero do lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote
(15015223-1,5.1.5) ou série seja identificado.

Consulte as instrugdes de uso
(1S015223-1,5.4.3)

(0] 8om (CLLJA) npoaaska 3T0ro yCTpoiicTBa paspetuieHa TNIbKO BPaYam Wit o WX NeANMCaHMIo.

A NPEAYNPEXOEHUE
«[InA NCnonb30BaHMA AGHHOTO YCTPOTiCTBa npoiiTn 06y4enue YkazaHu no

« Tonb30BaTenut f1aHHOro M3[eNA 0653aHbI 06ecneywTs HaMBbiCWyHo CTeneHb MHG KOHTPONA Kak B
CaHUTapHbie HOPMb, NPUHATBIE B BaLLIEM MeAyupeXeHUN.

TopAzok 06paBoTKM ZaTukKa B MPOMENYTKAX MEXKY UCTIONb30BAHUEM OMIHCAH B PYKOBOACTBE M0fIb30BATENS.
W3nenve npepy ans

« He ncnonb3yiiTe, e ynakosKa nospexaena.

« He ncnonb3yiiTe Uux B Cnlyae UCTeUeHHA CPOKa FOAHOCTH.

Tpu BO3HUKHOBEHHM HRUCNPABHOCTH BO BPeMA Ul Wi npy ™ ucr U3[eNKA 1 cAxMTeCh C komnarueii CIVCO.

060 Bcex cepbe3HbIX NPOVCLIECTBIAX, CBA3AHHbIX C U3ZieneM, Heobxoaumo coobiuiath B Komnanuio CIVCO 1 KOMNETEHTHBII Oprak BaLueil CTpaHbl-yuacTHULLb! EC At B COOTBETCTBYloLLUE PeryaupyloLLie oprakbl.
« YGenuTech B HanuuMU CUMBONA CTEPUAU3ALINN Ha STUKETKe U3AenuA. ECTN Ha STUKETKe NPUCYTCTBYET CAMBON CTEPUTM3ALUM, 3TO TOBOPHT 0 TOM, UTO U3Aienie Gbino CTepUII30BaHO STUEHOKCUEOM.

aTuMK NPUBOAATCA B PYKOBOACTBE N0MIb30BaTeNs NpHGOpa.
NIALMEHTOB 1 KOTIEr, Tak U B OTHOLUEHHM CeA. YT06bI u3GexKaTb NepeKpecTHoro MHdMUMPOBaHUA, cobnioaiite

+ 0gHOpa3oBble yCTOViCTBA HENb3A U TI0BTOPHO, 6paboTke UK NOBTOPHOI ¢ Mpu [1e 06pa6oTKe M NOBTOPHO/ CTEPUAU3ALINM MOXET BOSHUKHYTb ONaCHOCTb 3arpA3HeHUA
YCTPOMCTBA, MHOUUMPOBAHUA NALMEHTA W NEPEKPECTHOTO UHULIMPOBAHNA.
« Bceraa HageBaiiTe Yexon Ha AATYUK NA NPEAOTBPALLIEHNA NePeKPeCTHOro NALWEHTOB 1

« cnonb3yiiTe TonbKo pacTBOpYMbIE B BOie BeleCTBa  renk. BeluecTsa Ha 0CHOBE HeQTenpoayKToB 1 MUHEaNbHbIX Macen MOryT NoBPeAMTS Yexo.
« Tepen ncnonb3oBavem ybeauTech B OTCYTCTBYM Ny3bIpbKOB BO3/1yxa. MonajiaHue Bo3/iyXa B NPOCTPAHCTBO MEX/LY YEXNIOM U H30 [1aTuVKa MOXET YXYAUIaTb KayecTBo U306paxeHus.

« Henp AnA paboTbl ¢ it cuctemoit i il HePBHOI CUCTEMOIH, BKMIOYAA TBEP/YIO MO3TOBYI0 060M10UKY.

NMPUMEYAHME: 1135enve u3roToneHo 6e3 HCnonb30BaHIA HaTypanbHOro NaTeKca.
MPUMEHEHWE YEXNA
1. HawecuTe HeoBXoAMMOE KONMYECTBO FeNiA Ha BHYTDEHHIOI0 CTOPOHY Yexna i/wi pabodyio NoBEPXHOCTb AaTumKa. U OTCYTCTBIU TN KaYeCTBO U306paKeHA MOXKeT ObiTb NoXuM.
2. TomecTiTe AaT4wK B YeXon, COONIOAAA HAANEXKaLlle MeTofbl 0GecrieyeH s CTepunbHOCTH. MIN0THO 0BTAHMTE NOBEPXHOCTL AaT4MKa YeXTIOM, 4TOGbI YAANMTb CKNAAKH W NY3bIpbKi BO3/IYXa, CIeAA 3 TeM, 4ToBbl LieNoCTHOCTb Yexna He
Hapylwnaco.
3. 3aKpenuTe npu NOMOLLY NPUAAraemoil TecbMbi 1AM YAANUTe KNeiikyio BKNAKY 1 HafeHbTe Yexon.
4. Y6epuTech B OTCYTCTBUM AbIP M HAAPHIBOB Yexna.
YC10BUA XPAHEHUA
B |I36eraiite XpaHeHItA U34enUA Np 3KC paTypax W o NPAMbIMM nydamu.
B XpaHuTe B NPOXNa/iHOM CYXOM MecTe.

YTUAN3ALMA

A NPEAYNPEXOEHUE
. i Kak )Abl.

NMPUMEYAHME: 3apaTh MTepecyloLLie BONPOCbI WY 3aKa3aTb Apyrie u3genua komnanim CIVCO MoxHo no TenegoHam +1319-248-6757 u 1-800-445-6741 unu Ha caiire www.CIVCO.com.
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YKa3blBaeT 3asBIeHIE NPOU3BOAUTENA 0 TOM, YTO PATIENTPOPULATION
EBponeiickoe cootBeTcTBUE W3ienue CO0TBETCTBYeT 0CHOBHbIM TPebOBaHUAM Transduktorskydd r avsedda att anvandas med alla kroppshabitus, inklusive liten eller smal stomme.
STERILE | EO ¢ YKasblBaer, 410 MEAMUMHCKOe 3AenHe Goito (Pernament EC anst eBponeiickoro TBa B il
(15015223-1,5.2.3) CTEPUNU30BAHO € NPUMEHEHUEM STUNEHOKCUAQ. M o P AVSEDDA ANVANDARE
u3genuit MDR 2017/745, pasgen 20) 06nacTh oxpaHb 3AOPOBBA, TEXHIKI GesonackocT i Tvansduk(orovevdrag ska anvandas av sjukvardspersonal som dr medicinskt utbildad i Iimpliga metoder for steril tekmk Detﬁnns inga andva unika fard\gheter eller E agor som kravs for anvindningen av
SaujuTel CPeAb. kan inkludera, men dr inte begransade till: anestesiologer, vrdpersonal, akutldkare, i ochi radiologer, sonografer, kirurger, kirurgtekniker och annan
Meauuutckoe usgenue sjukvardspersonal utbildad i anvandningen av ultraljud.
(PykoopcTBo accouuauyn MedTech PRESTANDAEGENSKAPER

Overdraget fungerar som en viral barridr for att skydda patienter, anvandare och utrustning mot korskontaminering.

ALLMANT ANDAMAL OCH INTRAOPERATIVT SKYDD AVSEDDA KLINISKA FORDELAR
M Formaga att tillhandahall en viral barriér nér den anvénds pé en ultraljudstransduktor.

INTRAKAVITET (ENDOKAVITET) SKYDD AVSEDDA KLINISKA FORDELAR
W Formaga tillhandahalla en viral barriér nér den anvénds pa en itet eller

0BS: For en sammanfattning av de kliniska pastéendena for denna produkt, besk www.CIVC0.com.

OBSERVERA
Enligt federal lag i USA fér utrustningen endast séljas av eller pa ordination av lakare.

A VARNING

« Utbildning i krévs fore anvandning. For isning for se ditt systems

Anvéndare av den hdr produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjalva. Folj facilitetens bestimmelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.

« Seditt systems anva for hur man & mellan

« Produkten ar endast avsedd for engéngsbruk.

Anvind inte enheten om forpackningen ar skadad.

Anvénd inte om utgangsdatumet har passerat.

« Om produkten inte fungerar vid anvandning eller inte Iangre kan uppna sin avsedda anvandning, sluta anvanda produkten och kontakta CIVCO.

- Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behdriga i idin eller lampliga ti

Granska produktmérkningen for att se om det finns en steri Om en steril visas pa m indikerar detta att overdraget ar steriliserat med etenoxid.

E farinte ] eller (i andnil 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 fo nagra luftbubblor fore anvandning. Luft mellan dverdraget och transduktorn kan orsaka dalig bildkvalitet.

Ej avsedd for anvandning i det centrala c { eller centrala ) inklusive dura.

0BS: Produkten &r inte tillverkad i naturligt latexqummi.
APPLICERING AV OVERDRAG
1. Placera en lamplig méngd gel inuti omslaget och/eller pé transduktorns framsida. Om ingen gel anvénds kan det resultera i dalig bildbehandling.
2. Forintransduktorn i hylsan och se till att anvénda erforderlig steril teknik. Dra tétt dver skyddet p transduktorns framsida for att ta bort veck och luftbubblor, vidtag nogranhet for att undvika punkterat skydd.
3. Fast med de bifogade banden eller ta bort den sjlvhéftande insidan och vik skyddet dver for att stanga till.
4. Undersok skyddet for att kontrollera att det inte finns nagra hél eller revor.
FORVARINGSVILLKOR
B Undvik forvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
M Forvara pd en sval, torr plats.
BORTSKAFFANDE

A VARNING

« Avyttra engangskomponenter som infektiost avfall.

0BS: 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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FEXRE #
(IEC 60878, 2794)
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Nao fabricado com latex de borracha Indica que nao foi usado latex de borracha natural
natural na fabricagao do produto, do recipiente ou da
(150 15223-1,5.4.5 e Anexo B)

Numero de catalogo
(15015223-1,5.1.6)

Indica 0 nimero de catélogo do fabricante para que o
dispositivo médico seja identificado.

0 =| @

Indica a declaracdo do fabricante de que o produto

Esterilizado com 6xido de etileno R L s :
cumpre os requisitos essenciais da legislago europeia

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com Conformidade Europeia

)
m

(15015223-1,5.2.3) 6xido de etileno. (MDR da UE 2017/745, artigo 20) . N >
de satide, sequranca e protecéo ambiental relevantes.
- o . S N Dispositivo médico (Diretrizes da
Nao eesteriizar Indicsum dispositivo médico que ndo deve ser MedTech Europe: o uso de simbolos Indica que o produto é um dispositivo médico.
(15015223-1,5.26) reesterilizado. pe: aueop P :

para indicar conformidade com a MDR)

Para indicar o nimero de pecas no pacote.

Nao estéril Indica um dispositivo médico que nao foi submetido a Quantidade
(1S015223-1,5.2.7) um processo de esterilizagdo. (IEC 60878, 2794)

USO PREVISTO
Cobertura ou hainha protetora colocada sobre o transdutor de com cabega de varredura. A cobertura permite o uso do transdutor em procedimentos guiados por agulha e de varredura para superficie
corporal, endocavidades e ultrassonografia diagndstica intraoperatdria, enquanto ajuda a evitar a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e material particulado ao paciente e ao profissional de satide durante a reutilizagao do transdutor
(coberturas estéreis e nao estéreis). A cobertura também oferece um meio para a manutencéo do campo estéril (somente coberturas estéreis). As coberturas de para de da CIVCO séo fornecidas nas versdes estéril
€ nao estéril; para um so paciente/procedimento, descartaveis.
INDICAGOES DE USO PARA COBERTURA DE USO GERAL F INTRAOPERATORIA

M Abdominal - Obtengéo de imagens diagno e i de pungéo minii invasiva.
M Pecas pequenas - Obtengdo de imagens diagndsticas e di de pungao mini invasiva. n
B Anestesia local - Procedimentos de puncao minimamente invasiva.
W Acesso vascular - Identificado do recipiente e colocagao do cateter.
M Cirrgico - Obtengdo de imagens diagndsticas e procedimentos de puno.
POPULAGAO DE PACIENTES
As coberturas de transdutores destinam-se a0 uso com todos os tipos de morfologia, incluindo estruturas pequenas ou leves.
USUARIOS PRETENDIDOS
As capas protetoras do transdutor devem ser usadas por médicos capacitados para usar métodos adequados da técnica estéril. Nao existem outras habilidades inicas ou do usudrio necessarias para usar a capa protetora do transdutor. Os grupos de
usudrios podem incluir, mas nao se limitam a: anestesiologistas, pessoal do departamento de enfermagem, médicos de medicina de emergéncia, endocrinologistas, radiologistas intervencionistas, técnicos de radiologia intervencionista, radiologistas,
ultrassonografistas, cirurgioes, técnicos cirdrgicos e outros médicos capacitados para uso de ultrassom.
CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
A capa protetora serve como uma barreira viral para proteger pacientes, usudrios e equipamentos contra a contaminagao cruzada.

BENEFICI0S CLINICOS PRETENDIDOS PARA A COBERTURA DE USO GERAL E INTRAOPERATORIA BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS PARA A COBERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA)
W Capacidade de fornecer uma barreira viral quando utilizado em um transdutor de ultrassom. W (apacidade de fornecer uma barreira viral quando utilizado em um transdutor de ultrassom de endocavidade ou
transesofégico.

INDICAGOES DE USO PARA COBERTURA INTRACAVITARIA (ENDOCAVITARIA)
W Transretal - Obtengao de imagens diagndsticas e i de pungdo mini invasiva.

| - Obtencao de imagens di e i de puncao mini invasiva.

NOTA: Para ver um resumo das reivindicagdes clinicas deste produto, acesse www.CIVCO.com.

CUIDADO
Nos EUA, a legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por solicitagdo de um médico.

A ALERTA

« Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassunograﬁa Para ohter instrugdes sobre como usar o transdutor, consulte o manual do usudrio do sistema.

« 0s usudrios deste produto tém a obrigacao e a ili o mais alto grau de controle de infecgdes aos pacientes, colegas de trabalho e a si prprios. Para evitar contaminagdo cruzada, siga as politicas de controle de
infeccdes determinadas pela sua instituicao.

« Consulte o manual do usuério do sistema para i

« Produto destinado somente para uso Gnico.

- Nao use se aintegridade da embalagem foi violada.

Nao use se a data de validade estiver vencida.

« Seo produto apresentar defeitos durante o uso ou ndo for capaz e atingir o uso pretendido, interrompa seu uso e entre em contato com a CIVCO.

« Relate os incidentes graves relacionados ao produto a CIVCO e as autoridades competentes do seu Estado- Membro ou autoridades requladoras apropriadas.

« Verifique se o rotulo do produto apresenta um simbolo estéril. Se o rétulo apresentar o simbolo estéril, a capa protetora foi esterilizada com 6xido de etileno.

Nao reutilize, ndo reprocesse e nao reesterilize aparelhos de utilizagéo tnica. Reutilizar, reprocessar ou ilizar pode gerar risco de inagdo do aparelho e causar infeccdo no paciente ou infeccao cruzada.

« Sempre coloque uma cobertura sobre o transdutor, para proteger os pacientes e usudrios de contaminagdo cruzada.

« Use somente agentes e géis soltveis em dgua. Materiais derivados do petrdleo ou de 6leos minerais podem danificar a cobertura.

« Assequre-se de que nao ha presenca 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.

sobre 0 d entre 05 usos.

« Nao se destina ao uso no sistema circulatdrio central ou o sistema nervoso central, incluindo dura-méter.

NOTA: Produto nao fabricado com létex de borracha natural.
COLOCANDO ATAMPA
1. Cologue 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.
2. Insira o transdutor na cobertura, usando uma técnica estéril adequada. Puxe a cobertura firmemente sobre a face do transdutor, para remover vincos e bolhas de ar, tomando cuidado para ndo furar a cobertura.
3. Secure with enclosed bands or remove adhesive liner and fold cover over to enclose.
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.
W Conserve num local seco e fresco.
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A UYARI

« Kullanimdan 6nce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. Transduserinizin kullanimiyla ilgili talimatlar igin sls(emlmzln kullanma kilavuzuna bakin.

Bu iiriinii kullananlar hastalar, is arkadaslan ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamak yiikiimliliigiindedir. Capraz i onlemek icin
«Her kullanimdan sonra transduseri yeniden isleme koymak iin sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.

-+ Uriin tek kullanimiiktir.

« Paketin biitiinliigii bozulduysa kullanmayin.

Son kullanma tarihi gecmis olanlar kullanmayin.

« Uriin, kullanim sirasinda anizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini sonlandirn ve CIVCO ile iletisime gegin.

« Uriinle ilgili 6nemli olaylar CIVCOya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici makamlara bildirin.

« Steril sembolil icin iiriin etiketini inceleyin. Steril sembolii etiket iizerinde mevcutsa kilif etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
« Hastalar ve kullaniailan capraz i korumak igin in iizerine daima bir kilif yerlestirin.

« Sadece suda coziinir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanl materyaller kilifa zarar verebilir.

« Kullanmadan 6nce hicbir hava kabaraiginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdiiser lensi arasinda kalan hava, diisiik goriintii kalitesine neden olabilir.

« Dura dahil olmak iizere merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemi ile kullanim icin tasarlanmamistir.

belirledigi enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.

NOT: Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamigtir.
KILIFI UYGULAMA:
1. Kilfinicine ve/veya transduser yiiziine uygun miktarda jel siiriin. Jel kullanilimazsa goriintiileme kalitesi dilsiik olabilir.
2. Uygun steril teknik kullandiginizdan emin olarak transduseri kilifa sokun. Kilifi delmemeye dikkat ederek, kinsikliklar ve hava kabarciklarini gidermek icin kilifi transduser yilzii iizerine sikica cekin.
3. Verilen bantlarla sabitleyin veya yapiskanli astan ¢ikarin ve kapatmak igin kapagi yukart dogru kivirin.
4. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak icin kilifiinceleyin.
SAKLAMA KOSULLARI
B Uriinleri agin sicakliklarda veya dogrudan giines i151g1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
W Serin, kuru bir yerde saklayin.
ATMA

A UYARI

« Tek kullanimlik parcalart bulasici atik olarak imha ediniz.

NOT: Sorulariniz varsa veya ek CIVCO iiriinleri siparis etmek istiyorsaniz liitfen +1319-248-6757 veya 1- 800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVC0.com adresini ziyaret edin.

TIENG VIET NAP CAM BIEN

Biéu tugng Tén biéu tuong ¥ nghia cia Biéu tugng Biéu tugng Teén biéu tugng ¥ nghia ciia Biéu tugng

Hang san xudt
(15015223-1,5.1.1)
Ngui dai dién dugc dy quyén tai (ong
dong chau Au

Khéng dugc st dung néu bao bi bj hu Biu thi khdng nén sit dung thiét bj y té néu g6i hang
hai (IS0 15223-1,5.2.8) da bi mé& hodc 6 hu hai.
Hé thong hang rao béo vé triing don véi
bao bi béo vé bén trong

Chira nha san xudt thiét bi y té.

Biéu thi Ngu@i Dai Dién Bugc Uy Quyén tai Cong Chira rang mot thiét bj y t€ khong nén dugc st dung

O®

(15015223-1,5.1.2) Déng Chau Au. (15015223-1,5.2.13) néu phat hién bao bi da bi md ra hodc hu hai.
Ngay sén xudt < Tranh dnh séng mat troi Cho biét mot thiét bi y t€ can dugc bao vé khéi céc
(15015223-1,5.1.3) Chirangay sdnxust thit by t& (15015223-1,5.3.2) nguén séng.

Biéu thi mot thiét biy té chi dugc sit dung mét In

x L HE

Han sit dung Biéu thi ngay cudi cing ma thiét bi y té c6 thé Khéng dugc tai s dung R VA
(15015223-1,5.1.4) duocsirdung. (150 15223-1,5.4.2) duynhit hogc ch ding cho mt bénh nhn trong
mot quy trinh chifa tri.
Malo Biéu thi ma 16 cGa nha s&n xudt dé c6 thé nhan dién o Tham khdo hudng dan si dung Biéu thi tdm quan trong cda viéc doc ky hudng dan st

(15015223-1,5.1.5) hodc loat san phdm. (150 15223-1,5.4.3) dung dén ngudi dung.

Biéu thi réng latex cao su tu nhién khong dugc st
dung trong viéc ché tao sin pham, thung chia hay
bao bi ctia san pham.

S5 danh muc Biéu thi s& catalog cia nha san xuét dé co thé nhan
(15015223-1,5.1.6) dién thiét biy té.

Khdng chia latex cao su tu nhién
(150 15223-1, 5.4.5 va Phu luc B)

Biéu thi tuyén bd ctia nha san xudt rang san pham
tudn th cac yéu céu thiét yéu cda phap luat bao
vé stic khoe, an toan va mdi trung ctia chau Au

Tuan th chau Au
(EU MDR 2017/745, iéu khoan 20)

Biéu thi thiét bi y t€ da dugc khi tring bang khi

Kht trung béng khi ethylene oxide
m (15015223-1,5.2.3) ethylene oxide.

HE A 9= @

0 lién quan.
PSRV . e . Thiét biy té (Hudng dan ciia MedTech
% Khong i it ring Chirarang mot ‘h‘eﬁb }e Khong dugcphép ti Europe: Ding biéu tugng dé biéu thi st Biéu thi san pham [a mot thiét b y té.
(15015223-1,5.2.6) tiét tring. P
tuan thi MDR)
Khong tiét tring Chira rang mot thiét biy té chua dugc trdi qua qua 56 lugng P " .
(15015223-1,5.2) rinh tét g, (1EC 60878, 2794) BEchiraslugngsén pham trong mét g

MUCDICH SUDUNG
Nap hodc vd bdo vé dat bén trén cam bién / que do / dau scan siéu am chdn doan. Nap cho phép st dung cam bién trong cac quy trinh scan va cc quy trinh ¢6 dan hung kim tiém dGi véi bé mat co thé, khoang ndi, va siéu am chan doan trong phau thuét,
déng thai gitp phong nguta truyén vi sinh vat, dich co thé, va phan ti nhé cho bénh nhan va nhan vién cham séc stic khde trong khi tai st dung cdm bién (ca ndp tiét triing va khong tiét trung). Nap ciing cung c&p mot phuong thiic d€ bdo duéng trugng
v triing (chi ddi véi ndp tiét tring). CIVCO Nép Cam Bién Siéu Am Poly duoc cung cép & diéu kién vo trung & khong v triing: bénh nhan / quy trinh ding mét lan.
MUCBICH SUDUNG CHUNG VA CHI BINH SUDUNG LGP BOC TRONG PHAU THUAT CHIBINH SUDUNG LOP BOC INTRACAVITY (ENDOCAVITY) TRONG PHAU THUAT
B Bung - Hinh dnh chdn doan va quy trinh choc xdm I4n t6i thiéu. W Quadudng truc trang - Hinh anh chdn dodn va quy trinh choc xam Ién t6i
B Ccbd phan nhé - Hinh dnh chdn doan va quy trinh choc xam I&n t6i thiéu. W Quadudng dm dao - Hinh dnh chan doan va quy trinh choc xdm I&n t6i thiéu.
M Gy té theo ving - Quy trinh choc xam I&n ti thiéu.
M Truyén vao mach méau - Nhan biét mach va dat 6ng thong.
B Phu thudt - Hinh &nh chan doan va quy trinh choc.
SOLUONG BENH NHAN
L6p boc ddu do duoc st dung véi ngudi thude moi thé trang, bao gom c& khung ngudi nhé hodc nhe.
MUCHICH SUDUNG
Tii boc cdm bién chi nén dugc st dung béi bc s lam sang da dugc hudn luyén y khoa vé céc phuong phdp kj nang tiét trung ding céch. Viéc st dung tdi boc cdm bién khong yéu cdu ky nang dc biét hay khd nang nao khac cd. Nhém ngudi ding c6 thé
bao gém, nhung khong gidi han: Bac si gy mé, nhan vién khoa diéu dutng, bac si cdp cdu, bac sindi tiét, bac si va ky thudt vién x quang can thiép, bac six quang, bac i siéu am, béc si phau thudt, ky thuat vién phu thudt va céc béc si lam sang khac duoc
hudn luyén vé siéu am.
DACHIEM HOAT DONG
Tdi boc c6 téc dung ngan chan vi rit dé bao vé bénh nhan, ngudi diing va thiét bi khdi lay nhiém chéo.
MUCBICH SUDUNG CHUNG VA CAC LOT CH LAM SANG DU KIEN CUA LOP BOC TRONG PHAU THUAT
M (6 khd nang cung cap mot rao chan virus khi sit dung trén dau do siéu am.

du,

CACLO1 [cH LAM SANG DU KIEN LGP BOCINTRACAVITY (ENDOCAVITY)
M (6 kha nang cung c&p mot rao chan virus khi st dung trén déu do siéu am endocavity hoac siéu am thuc quan.
CHU Y: Ban c6 thé truy cap tai www.CIVCO.com d& nhan ban tém it cc tuyén b lam sang cla sén phdm nay.

THAN TRONG
Theo ludt Lién bang (Hoa Kj), thiét bi nay chi dugc ban béi hodc theo yéu céu cia bac si.

A CANH BAO

« Trudc khi sit dung, ban phai duoc dao tao vé siéu am. Dé dugc huéng dan st dung ddu do, hdy xem huéng dan danh cho ngui dung trong hé théng.

« Ngudi st dung san pham nay ¢ nghia vu va trach nhiém kiém soat nhiém khudn & mic o cao nhat cho bénh nhan, ddng nghiép va chinh ban than ho. D& tranh 13y nhiém chéo, hdy thuc hién theo céc chinh sach kiém sodt nhiém khuan dugc
05§ cda ban thiét lap.

- Xem huéng dan st dung cda hé thong vé tai xtt Iy cdm bién gita céc Ian sit dung.

San pham dugc thiét ké cho mdt 1an dung duy nhat.

Khong dugc st dung néu bao bi bi hu hai.

- Khong dugc st dung néu da qud han sit dung.

- Néu s&n pham bj hdng trong qud trinh st dung hodc khéng dat hiéu qud nhu ban ddu, hay ding stt dung san pham va lién hé ngay véi CIVCO.

Hay bdo cdo st cd nghiém trong 6 lién quan dén san pham cho CIVCO va ngudi c6 tham quyén trong Qudc gia thanh vién cta quy vi hodc cdc co quan quan Iy 6 tham quyén.

Kiém tra biéu tugng v triing trén nhan san pham. Néu biéu tugng vé tring ¢6 trén nhan, tic [a vd boc da dugc kh triing béng khi ethylene oxide.

« Khong tai st dung, tdi xi Iy hoac tai khit trung thiét bj dung mot Ian. Viec tai sit dung, tai xit Iy hodc tai khit triing cd thé tao nguy co nhiém ban thiét bi, gay nhiém tring cho bénh nhan hogc nhiém khuan chéo.

- Ludn I6ng bao chup bao vé vao déu do d€ bao vé bénh nhan va ngudi dung khang bi 1ay nhiém chéo.

Chi st dung céc chdt hoa tan dugc trong nudic hodc gel. Cic chét 6 gdc ddu md hodc déu khodng c6 thé lam héng bao chup bo vé.

Dam bao khong c6 bong bong khi truc khi st dung. Khi con lai giia nép va thdu kinh cdm bién c6 thé dan dén chdt Iugng hinh anh kém.

« Khong dugc thiét ké dé st dung véi hé thang hé thong tudn hoan trung tam hodc hé thong than kinh trung wang bao gém mang ciing.

CHO Y: San pham khang chifa latex cao su ty nhién.
DAY CAM BIEN VA KHUNG
1. Chométlugng gel thich hop vao bén trong bao phi bdo vé va/hodc trén bé mat clia dau do. Viéc tao dnh cd thé sé kém néu khong st dung gel.
2. Phi ddu do bing bao chup bao vé, dam bao sit dung ding kj thuét vo triing. Kéo bao chup bao vé khit vao bé mat ddu do dé loai bo nép nhan va bot khi, cin than tranh lam thing bao phu.
3. (Gdinh bang vong cao su kem theo hodc thao I6p It keo dinh va gap nap lai dé dong kin.
4. Kiém tra bao phi bdo vé, ddm bdo khong ¢ 16 hodc vét réch.
DIEU KIEN BAO QUAN
B Khong bdo quan sén pham & khu vutc cd nhiét o cuc doan hay dudi dnh nang truc tiép.
M Bao quan & noi kho rdo, mat mé.
BO

A CANH BAO

- B cdchd phan diing mdt 1an nhu rc thai nhiém khudn.

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