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English

Symbol

Title of Symbol

Description of Symbol h

Manufacturer
(1SO 15223-1,5.1.1)

Indicates the medical device manufacturer.

Authorized Representative in
the European Community
(ISO 15223-1,5.1.2)

Indicates the Authorized Representative in the European
Community.

Date of manufacture
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indicates the date when the medical device was manufactured.

(ISO 15223-1, 5.1.5)

Use-by date . . . L
(1S 15223-1,5.1.4) Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot

can be identified.

Catalog number
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Sterilized using ethylene oxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

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

Do not use if package is
damaged
(ISO 15223-1,5.2.8)

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

Keep away from sunlight
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indicates a medical device that needs protection from light
sources.

Do not reuse
(ISO 15223-1,5.4.2)

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

Consult instructions for use
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

Not made with natural rubber
latex
(IS0 15223-1, 5.4.5 and
Annex B)

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

European Conformity
(EU MDR 2017/745, Article 20)

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

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

Indicates the product is a medical device.

s

Quantity

(IEC 60878, 2794)

To indicate the number of pieces in the package.




Laparoscopic Transducer Cover
English with NeoGuard® Tip

INTENDED USE

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

INDICATIONS FOR USE
®  Abdominal - Diagnostic imaging and minimally invasive puncture procedures.
= Surgical - Diagnostic imaging and puncture procedures.

PATIENT POPULATION

Transducer covers are intended for use with all body size and habitus.

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,
Interventional Radiologists and Interventional 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.
NOTE: For a summary of clinical benefits for this product, visit www.CIVCO.com.

CAUTION

Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNING

®  Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see

your system's user guide.

m  Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection
control to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control
policies established by your facility.

See your system's user guide for reprocessing transducer between use.

Product is intended for single-use only.

Do not use if integrity of packaging is violated.

Do not use if expiration date has passed.

If the product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the

product and call CIVCO.

m  Report serious incidents related to the product to CIVCO and the competent authority in your Member
State or appropriate regulatory authorities.

®  Review product labeling for sterile symbol. If sterile symbol appears on label, cover is sterilized using
ethylene oxide.

= Do not reuse, reprocess or resterilize single-use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a
risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.

= Always place a cover over transducer to protect patients and user from cross-contamination.

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

m  Lubricate probe shaft with Endo-Lube™ to aid in application and removal of cover. Place appropriate
amount of saline solution inside cover. Poor imaging may result if no coupling agent is used.

= Ensure no air bubbles are present prior to use. Air left between cover and transducer lens may cause poor
image quality.

= Not intended for use with the central circulatory system or central nervous system including the dura.

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.

COVERING THE TRANSDUCER

1. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.



Laparoscopic Transducer Cover
with NeoGuard® Tip English

2. Lubricate probe shaft with Endo-Lube™ to aid in application and removal of cover. Place appropriate amount
of saline solution inside cover. Poor imaging may result if no coupling agent is used.

-

-
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USING TRANSDUCER WITH TROCAR

1. Cover can be used on 10mm transducers only. To accommodate use of transducer cover, a trocar 2mm
larger than transducer size is recommended for use.

2. Lubricate exterior of cover and trocar seal, as indicated in Endo-Lube instructions.

3. To avoid tearing cover, tfransducer must be inserted or removed in non-angled position into trocar.

4. Maintain taut fit of cover on transducer.

STORAGE CONDITIONS
= Avoid storing product in areas of temperature extremes or in direct sunlight.
= Store in a cool, dry place.

DISPOSAL
WARNING

m  Dispose of single-use components as infectious waste.

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



Hrvatski

Navlaka laparoskopske sonde uz vrh NeoGuard®

Simbol

Naslov simbola

Opis simbola h

e

Proizvodaé
(1SO 15223-1,5.1.1)

Ukazuje na proizvodac¢a medicinskog uredaja.

m
o

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici.

Datum proizvodnje
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
proizveden.

Upotrijebiti do
(ISO 15223-1,5.1.4)

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

Sifra serije
(IS0 15223-1, 5.1.5)

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

Kataloski broj
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Sterilizirano etilen-oksidom
(ISO 15223-1,5.2.3)

Ukazuje na medicinski uredaj koji je steriliziran etilen-
oksidom.

o [ BE:

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

Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije
upotrebljavati ako je paket ostecen ili otvoren.
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Drzite podalje od sun¢evog svjetla
(1SO 15223-1,5.3.2)

Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
od izvora svjetlosti.

Nemojte ponovno upotrebljavati
(ISO 15223-1,5.4.2)

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

Proucite upute za uporabu
(ISO 15223-1,5.4.3)

Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za
uporabu.

Nije izradeno od prirodnog gumenog
lateksa
(ISO 15223-1, 5.4.5 i Dodatak B)

Ukazuje na to da se u proizvodniji ovog proizvoda,
spremnika ili ambalaze nije koristio prirodni gumeni
lateks.

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

Ukazuje na izjavu proizvodac¢a da proizvod
udovoljava osnovnim zahtjevima relevantnog
europsko zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i
zastitu okolisa.

Medicinski uredaj
(Smjernice MedTech Europe: uporaba

s pravilima o medicinskim proizvodima)

simbola kojima se ukazuje na uskladenost

Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.

SRl i=E

Koli¢ina

-~

(IEC 60878, 2794)

Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.




Navlaka laparoskopske sonde uz vrh NeoGuard® Hrvatski

NAMJENA

Zastitna navlaka ili omotac smjesteni preko dijagnostickih ultrazvuénih pretvornika / sonde / instrumenta za
ispitivanje glave. Navlaka omogucuje uporabu sonde tijekom skeniranja i u postupcima vodilice igle za tjelesnu
povrsinu, biopsije i intraoperativnog dijagnosti¢kog ultrazvuka, dok pomaze u sprije¢avanju 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 namjestene sterilno i ne sterilno;
samo za jednokratnu uporabu/ postupak, jednokratno.

INDIKACIJE ZA UPORABU
= Abdominalno - Dijagnosti¢ko snimanje i minimalno invazivni postupci punkcije.
= Kirurski - Dijagnostic¢ko snimanje i postupci punkcije.

POPULACIJA PACIJENATA

Navlake pretvornika namijenjene su uporabi na svim veli¢inama tijela i tjelesnim gradama.

PREDVIDENI KORISNICI

Navlake pretvornika mogu upotrebljavati lije¢nici koji su medicinski osposobljeni za ispravne metode sterilnih
tehnika. Druge jedinstvene vjestine ili korisnicke sposobnosti 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, sonografi¢are,
kirurge, kirurSke tehnicare i druge klinicare osposobljene za upotrebu ultrazvuka.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
Navlaka sluzi kao virusna barijera koja stiti pacijente, korisnike i opremu od unakrsne kontaminacije.

NAPOMENA: Sazetak klini¢kih prednosti ovog proizvoda 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.

UPOZORENJE

= Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Pogledajte korisnicki vodic za sustav za upute

0 uporabi sonde.

m  Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente,
suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos
infekcija.

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 namjeravana

uporaba, prestanite upotrebljavati proizvod i nazovite tvrtku CIVCO.

= Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleZnom tijelu u vasoj drZavi clanici ili
odgovarajucim regulatornim tijelima.

m  PotraZite 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 pacijenta ili prijenos
infekcije.

= Uvijek postavite navlaku preko sonde kako biste zastitili pacijente i korisnika od prijenosa infekcije.

m  Upotrebljavajte samo agense i gelove koji se mogu rastvoriti u vodi. Materijali bazirani na nafti i
mineralnom ulju mogu ostetiti naviaku.

m  Podmazite vratilo koristec¢i Endo-Lube ™ kako bi pomogli u primjeni i uklanjanju poklopca. Postavite
odgovarajucu kolicinu slane otopine u navlaku. Ako se ne upotrebljava sredstvo za spajanje mogu se
napraviti losi snimci.

= Prije uporabe pazite da ne postoje mjehurici zraka. Zrak koji je preostao izmedu lece navilake i sonde
moZe uzrokovati lo$ kvalitet slike.



Hrvatski Navlaka laparoskopske sonde uz vrh NeoGuard®

= Nije namijenjeno uporabi na sredis$njem krvoZilnom sustavu ili sredisnjem Zivéanom sustavu, ukljucujuci
tvrdu moZdanu ovojnicu.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

POKRIVANJE SONDE

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

2. Podmazite vratilo koriste¢i Endo-Lube™ kako bi pomogli u primjeni i uklanjanju poklopca. Postavite
odgovarajucu koli¢inu slane otopine u navlaku. Ako se ne upotrebljava sredstvo za spajanje mogu se
napraviti loSi snimci.

-

-
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UPOTREBA PRETVORNIKA S TROKAROM
1. Navlaka se moze koristiti samo na 10mm sondama. Kako bi se prilagodila uporabi navlake sonde,
preporucuje se uporaba trokara 2 mm vecéeg od veli¢ine sonde.
2. Podmazite vanjsku stranu navlake i brtve trokara, kao Sto je navedeno u uputama Endo-Lube-a.
3. Kako biste izbjegli suzbijanje navlake, sonda mora biti umetnuta ili uklonjena u ne-kutnom poloZaju u
trokar.
4. Odrzavajte zategnuto podesavanje navlake na sondi.
UVJETI SKLADISTENJA
= |zbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podruéjima ekstremnih temperatura ili na izravnoj sunc¢evoj
svjetlosti.
= Cuvati na hladnom, suhom mjestu.

ODLAGANJE

UPOZORENJE
= OdlozZite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad.

NAPOMENA: Ako imate pitanja ili Zelite narugiti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili
1-800-445-6741 ili posjetite www.CIVCO.com.



Laparoskopicky kryt snimace s hrotem NeoGuard®

Cestina

s

Symbol

Nazev symbolu

Popis symbolu h

e

Vyrobce
(ISO 15223-1,5.1.1)

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku.

m
o

Autorizovany zastupce pro Evropské

Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské

(IS0 15223-1,5.1.3)

spolecenstvi spolecenstvi
(ISO 15223-1,5.1.2) P ’
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek

vyroben.

Datum spotieby
(1SO 15223-1,5.1.4)

Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
prostfedek pouzivan.

Kéd Sarze
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje vyrobcem stanoveny kéd, ktery slouzi
k identifikaci vyrobni Sarze.

Katalogové &islo
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Sterilizovano ethylenoxidem
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek byl sterilizovan
ethylenoxidem.

o) | BB

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Oznacuje, Ze dany zdravotnicky prostfedek nesmi byt
pouzivan, pokud je jeho obal poskozeny nebo otevieny.
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Chrarite pred slune¢nim svétlem
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit
pred zdroji svétla.

Nepouzivejte opakované
(1ISO 15223-1,5.4.2)

Takto oznaceny zdravotnicky prostfedek je uréen pouze
na jedno pouziti nebo na pouziti u jednoho pacienta
v ramci jednoho zakroku.

Prostuduijte si ndvod k pouziti
(ISO 15223-1,5.4.3)

Oznacduje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel
prostudoval navod k pouZiti.

Q= ®

Vyrobeno bez pouziti latexu
z pfirodniho kau€uku
(ISO 15223-1, 5.4.5 a Priloha B)

Oznaduje, Ze pfi vyrobé vyrobku ani jeho obalu nebyl
pouzit latex z pfirodniho kaucuku.

N
m

Oznaceni CE
(Nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745, ¢l. 20)

Oznacuje prohlaseni vyrobce, ze produkt splfiuje
zéakladni pozadavky pfislusnych evropskych pravnich
predpisU v oblasti zdravi, bezpec¢nosti a ochrany
zivotniho prostredi.

Zdravotnicky prostredek
(Evropskeé znaceni asociace MedTech:
Pouziti symbolu pro potvrzeni shody
s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich)

Oznaduje, ze dany vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem.

-
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MnozZstvi

Oznacuje pocet kusl v baleni.

(IEC 60878, 2794)




Cestina Laparoskopicky kryt snimace s hrotem NeoGuard®

ZAMYSLENE POUZITI

Ochranny kryt nebo plast umistény pres diagnostické pfistroje s ultrazvukovymi snimaci/ sondou / snimaci
hlavou. Kryt umozriuje pouziti snimace pfi skenovani a jehlami fizenymi postupy pro povrch téla, endokavitu a
intraoperacni diagnosticky ultrazvuk, pfiéemz pomaha zabranit pfenosu mikroorganism, télesnych tekutin a
Casticového materialu pacientovi a zdravotnickému pracovnikovi béhem opétovného pouziti snimac (sterilni i
nesterilni kryty). Kryt také poskytuje prostfedky pro udrzbu sterilniho pole (pouze sterilni kryty). CIVCO Kryty
polysoundovych ultrazvukovych snimacu jsou sterilni a nesterilni; jednorazovy pacient / postup, jednorazovy.

INDIKACE PRO POUZITI
= Abdominalni - Diagnostické zobrazovaci metody a mininimalné invazivni punkéni zakroky.
= Chirurgické - Diagnostické zobrazovaci metody a punkéni zakroky.

POPULACE PACIENTU
Kryty snimace Ize pouzivat u vSech velikosti téla a habitd.

URCENI UZIVATELE

Kryty snimace smi pouzivat $koleny zdravotnicky personal, ktery ovlada fadné metody sterilizace. Pouzivani
krytd snimace nevyZzaduje Zadné jiné dovednosti ani znalosti. UZivateli mohou byt napfiklad: anesteziologové,
diplomované vSeobecné sestry, ékafi z oddéleni urgentniho pfijmu, endokrinologové, intervencni radiologové
a radiologicti asistenti, radiologové, odbornici na sonografii, chirurgové, odborni asistenti na oddéleni chirurgie
a dal$i zdravotnici, ktefi byli vySkoleni v pouzivani ultrazvuku.

VYKONOVE PARAMETRY

Kryt slouzi jako virova bariéra, ktera chrani pacienty, uzivatele a vybaveni pfed vzajemnou kontaminaci.
POZNAMKA: Shrnuti zdravotnického pfinosu tohoto vyrobku naleznete na adrese www.CIVCO.com.

UPOZORNENI
Federalini zékony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku Iékare.

VAROVANI
m  Pfed pouZzitim 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 peclive preventivni protiinfekcni postupy vaseho zdravotnického zarizeni.

Prectéte si uZivatelskou prirucku k systému pro prepracovani ménice mezi pouZivanim.

Viyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.

Pokud dojde k selhdni vyrobku béhem jeho uZivani nebo pokud vyrobek neni mozZné nadale vyuZivat

k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.

m  Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouZivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO
a prislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organdm.

m  Ovérte, zda je vyrobek oznacen symbolem sterilizace. Pokud je na Stitku umistény symbol sterilizace,
Jje kryt sterilizovany ethylenoxidem.

m  Toto jednordzové zarizeni opakované nepouZivejte, neprepracovavejte ani znovu nesterilizujte.
Opakované poucZiti, prepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace
zarizeni, a zpusobit infekci nebo prenos infekce na pacienta.

»  Na ochranu pacientu a uZivateli pred prenosem infekce vZdy nasazujte kryt snimace.

= PouzZivejte jen Cinidla a gely, rozpustné ve vodé. Materialy ropné nebo na bazi mineralniho oleje mohou
kryt poskodit.

m  NamaZzte hridel sondy Endo-Lube ™, abyste pomobhli pfi aplikaci a odstranéni krytu. VioZte vhodné
mnoZstvi fyziologického roztoku do vnitiniho krytu. Pokud se nepouZiva Zadné spojovaci Cinidlo, muze
dojit k Spatnému zobrazeni.

= Zkontrolujte, zda pred pouZitim nejsou Zadné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a
objektivem snimace muZe zpusobit Spatnou kvalitu obrazu.

= Neni uréeno k pouZiti s centralnim obéhovym systémem nebo centralnim nervovym systémem vcetné
dury.



Laparoskopicky kryt snimace s hrotem NeoGuard® Cestina

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kau&uku.

ZAKRYTIi SNIMACE
1. Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.
2. Namazte hiidel sondy Endo-Lube ™, abyste pomohli pfi aplikaci a odstranéni krytu. Vlozte vhodné
mnozstvi fyziologického roztoku do vnitfniho krytu. Pokud se nepouziva zadné spojovaci ¢inidlo, muze dojit
k Spatnému zobrazeni.
-
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POUZITi MENICE S TROKAREM
1. Krytlze pouzit pouze na 10 mm prevodniky. Aby bylo mozné pouzit kryt snimace, doporucuje se pouzivat
trokar o velikosti 2 mm vétsi nez velikost snimace.
2. Namazte vnéjsi ¢ast krytu a tésnéni trokaru, jak je uvedeno v pokynech Endo-Lube.
3. Aby se zabranilo roztrzeni krytu, musi byt snima¢ zasunut nebo vyjmut v neohnutém misté do trocaru.
4. Zajistéte tésné nasazeni krytu na prevodniku.

PODMINKY SKLADOVANI
= Vyrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém slune¢nim svétle.
= Uchovejte v chladu a suchu.

LIKVIDACE ODPADU

VAROVANI
m  Jednorazové komponenty zlikvidujte jako infekcni odpad.

POZNAMKA: S pripadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobki spoleénosti CIVCO se na nas obratte na
tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.



Dansk

Laparoskopisk transducerovertrask
med NeoGuard®-spids

4 Symbol

Titel p& symbol

Producent

Beskrivelse af symbol

~

(1SO 15223-1, 5.1.1)

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

m
(2]

Europeeiske Feellesskab
(IS0 15223-1, 5.1.2)

Autoriseret repraesentant i Det

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab.

Fremstillingsdato
(ISO 15223-1,5.1.3)

Sidste anvendelsesdato

Angiver dato for fremstillingen af det medicinske udstyr.

ojlp i

(ISO 15223-1, 5.1.4)
Batch-kode

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

(IS0 15223-1, 5.1.5)

Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti kan
identificeres.

Py
m
M

[sTERILE[EO|

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Steriliseret med ethylenoxid

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

(1ISO 15223-1, 5.2.3)
Ma& ikke benyttes hvis pakningen

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

&)

A
S

er beskadiget
(IS0 15223-1, 5.2.8)

Angiver, at medicinsk udstyr ikke ber bruges, hvis pakningen er
blevet beskadiget eller &bnet.

N
Z0

)

Holdes borte fra direkte sol
(ISO 15223-1,5.3.2)

Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse mod
lyskilder.

Mé ikke genbruges
(15O 15223-1, 5.4.2)

Se instruktioner vedrerende

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

anvendelse

(1SO 15223-1, 5.4.3)

Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.

Q| = |@

Ikke fremstillet of naturligt
gummilatex

(ISO 15223-1, 5.4.5 og bilag B)

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

N
Mm

Europaisk overensstemmelse

(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Angiver producenterkleering om, at produktet opfylder de
vaesentlige krav i den pdgaeldende europeeiske lovgivning om
sundhed, sikkerhed og miligbeskyttelse.

v B

Medicinsk udstyr

(Vejledning til MedTech Europe:

Brug af symboler for at indikere

overholdelse of MDR)
Maengde

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

-

(IEC 60878, 2794)

Til at angive antallet af enheder i pakken.




Laparoskopisk transducerovertrask
med NeoGuard®-spids Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Beskyttelsesovertraek eller drapering placeres over den diagnostiske ultralydstransducer / sonde / scannerhoved-
instrumenterne. Overtraekket muligger anvendelse af transduceren til scanning og nélestyrede procedurer p&
overfladen of kroppen, ved endoskopi og intraoperativ diagnostisk ultralyd, mens det samtidigt hjselper med at
forhindre overfersel af mikroorganismer, kropsvaesker og partikler til patienten og sundhedshjeelperen under
gentagen brug af transduceren (b&de sterile og ikke-sterile overtraek). Overtraekket tilvejebringer ogsé et middel til
bibeholdelse af et sterilt omréde (kun sterile overtraek). CIVCO ultralydstransducerovertreek af polyetylen leveres
sterile og ikke-sterile. Til brug for en enkelt patient / procedure, engangsbrug.

BRUGSVEILEDNING
= Abdominal - Diagnostisk billeddannelse og minimalt invasive punkteringsprocedurer.
®  Kirurgisk - Diagnostisk billeddannelse og punkteringsprocedurer.

PATIENTGRUPPE

Transducerovertreek er tilsigtet til brug med alle kropssterrelser og habitus.

TILSIGTEDE BRUGERE

Transducerdeeksler skal bruges af klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette metoder til steril teknik. Der kraeves
ingen andre unikke feerdigheder eller brugerevner til brug af transducerdeeksler. Brugergrupper kan omfatte, men er
ikke begraenset til: anaestesiologer, sygeplejepersonale, akutmedicinske leeger, endokrinologer,
interventionsradiologer og interventionsradiologiteknologer, radiologer, sonografer, kirurger, kirurgiske teknikere
og andre klinikere, 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.
BEMARK: Besog www.CIVCO.com for at f& et resume over kliniske fordele ved dette produkt.
FORSIGTIG

I henhold til amerikansk lovgivning mé& denne anordning kun saelges af laeger eller pé lsegers ordinering.

ADVARSEL

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

m  Brugere aof dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hgjest mulige grad af infektionskontrol over
for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgé krydskontamination skal hospitalets retningslinier for
infektionskontrol felges ngje.

= lzs vejledningen til systemet for at f& naermere oplysninger om efterbehandling af transduceren mellem

anvendelserne.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

MG ikke anvendes, hvis emballagen har veeret brudt.

Bor ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Hvis produktet ikke fungerer under brug, eller ikke lsengere er i stand til at opné den tilsigtede brug, skal du

stoppe med at bruge produktet og kontakte CIVCO.

®  Rapporter alvorlige haendelser i forbindelse med produktet til CIVCO og den kompetente myndighed i din
medlemsstat eller til relevante myndigheder.

®»  Gennemgd produktmaerkning for sterilt symbol. Hvis der vises et sterilt symbol pd etiketten, steriliseres
overtraekket ved hjzelp aof ethylenoxid.

= Undlad at genbruge, genklargere eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklargering eller
gensterilisering 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 vandopleselige midler og gel. Materialer der er baseret p& petroleum eller mineraloile, kan
beskadige overtrackket.

= Smer sondeskaft med Endo-Lube™ for at hjaelpe med placering og fiernelse af daekket. Placer passende
maengde saltoplesning inden i daekket. Hvis der ikke bruges koblingsmiddel, kan det resultere i dérlig
billedkvalitet.

= Kontroller, at der ikke er nogen luftbobler, for brug. Luft mellem overtraekkeret og transducerlinsen kan give
dérlig billedkvalitet.



Laparoskopisk transducerovertrask
Dansk med NeoGuard®-spids

®  |kke beregnet til brug sammen med det centrale kredslebssystem eller centralnervesystemet inklusive dura.

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet of naturligt gummilatex.
TILDAKNING AF TRANSDUCEREN

1. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

2. Smer sondeskaft med Endo-Lube™ for at hjselpe med placering og fiernelse af deekket. Placer passende
maengde saltoplesning inden i daekket. Hvis der ikke bruges koblingsmiddel, kan det resultere i dérlig
billedkvalitet.

-

(&
3. Fastger med medfelgende sondeclips.

( )

L : y,
ANVENDELSE AF TRANSDUCER SAMMEN MED TROCAR

1. Afdeekning kan kun anvendes p& 10 mm transducere. For at imadekomme brugen af transducerafdeekning
anbefales det at anvende en trocar der er 2 mm sterre end transduceren.

2. Smer ydersiden af latexdeekket og trokarpakningen som angivet i Endo-Lube™ - instrukserne.

3. For at undgd at daekket revner, skal transduceren indferes i og fiernes fra trokaren i lige position (ikke p&
skré eller skaevt).

4. Serg for, at deekket hele tiden sidder stramt over transduceren.

OPBEVARINGSBETINGELSER

®  Undgé at opbevare produktet pé steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
®  Opbevares et tert og keligt sted.

BORTSKAFFELSE

ADVARSEL
m  Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

BEMARK: For spargsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-
800-445-6741 eller beseg www.CIVCO.com.



Laparoscopische transducer-afdekking
met NeoGuard® Tip

Nederlands

Symbool

Titel van het symbool

Beschrijving van het symbool h

e

Fabrikant
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

m
H

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap
(IS0 15223-1, 5.1.2)

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

Productiedatum
(ISO 15223-1,5.1.3)

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
vervaardigd.

Vervaldatum
(15O 15223-1, 5.1.4)

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

Batchcode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Catalogusnummer
(IS0 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
(IS0 15223-1, 5.2.8)

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag worden
gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.

Ol |
%@'EEn&

Y
7

Buiten bereik van zonlicht houden
(ISO 15223-1,5.3.2)

Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming tegen
lichtbronnen nodig heeft.

Niet hergebruiken
(IS0 15223-1,5.4.2)

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(IS0 15223-1, 5.4.3)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

| ®

Niet gemaakt met natuurlijk
rubberlatex
(ISO 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.

g}
m

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

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.

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

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

-

V| 8

Hoeveelheid
(IEC 60878, 2794)

Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.




Laparoscopische transducer-afdekking
Nederlands met NeoGuard® Tip

BEOOGD GEBRUIK

Beschermende hoes of schede, geplaatst over de diagnostische echografietransducer / sonde /
scankopinstrumenten. De hoes staat toe de transducer te gebruiken bij het scannen en bij naaldgeleide procedures
voor diagnostische echografie van het lichaamsoppervlak, en endocavitaire en intra-operatieve echografie, en
helpt tegelijkertijd bij het voorkomen van de overdracht van micro-organismen, lichaamsvocht en deeltjes naar de
patiént en de zorgverlener tijdens hergebruik van de transducer (zowel steriele als niet-steriele hoezen). De hoes
biedt tevens een manier voor het behouden van een steriel veld (enkel steriele hoezen). De CIVCO polyethyleen
echografietransducerhoezen worden steriel en niet-steriel geleverd, voor eenmalig gebruik per patiént / procedure
en zijn wegwerpbaar.

GEBRUIKSAANWIJZING
= Abdominaal - Diagnostische beeldvorming en minimaal invasieve punctieprocedures.
m  Chirurgisch - Diagnostische beeldvorming en punctieprocedures.

PATIENTENPOPULATIE

Transducerhoezen zijn bedoeld voor gebruik met alle lichaamsafmetingen en habitus.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Transducerhoezen moeten worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in de juiste steriele methoden. Er
zijn geen andere unieke vaardigheden of gebruikersvaardigheden vereist voor het gebruik van de transducerhoes.
Gebruikers zijn onder andere, maar zijn niet beperkt tot: anesthesiologen, verpleegkundig personeel, artsen voor
spoedeisende geneeskunde, endocrinologen, interventieradiologen en interventieradiologietechnologen,
radiologen, sonografen, chirurgen, chirurgische technici en andere clinici die zijn opgeleid in het gebruik van
echografie.

PRESTATIEKENMERKEN

Hoes dient als een virale barriére om patiénten, gebruikers en apparatuur te beschermen tegen kruisbesmetting.
OPMERKING: Ga naar www.CIVCO.com voor een samenvatting van de klinische voordelen voor dit product.

LET OP
Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat vitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

WAARSCHUWING

= V66ér 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 is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken wanneer de integriteit van de verpakking is aangetast.

Niet gebruiken wanneer de viterste 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 bel 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.

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

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

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



Laparoscopische transducer-afdekking
met NeoGuard® Tip Nederlands

®  Smeer de sondeschacht met Endo-Lube™ om te helpen bij het aanbrengen en verwijderen van de
beschermkap. Breng een toepasselijke hoeveelheid fysiologische zoutoplossing aan op de binnenkant van
de beschermkap. Als er geen verbindingsmiddel wordt gebruikt kan dit slechte beeldvorming tot gevolg
hebben.

®  Controleer vé6r gebruik of er geen luchtbellen aanwezig zijn. Luchtbellen tussen de hoes en de lens van de
transducer kunnen een slechte beeldkwaliteit veroorzaken.

®  Niet geschikt voor gebruik met de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel, met inbegrip van de
dura.

OPMERKING: Product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.
DE TRANSDUCER AFDEKKEN

1. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.
2. Smeer de sondeschacht met Endo-Lube™ om te helpen bij het aanbrengen en verwijderen van de
beschermkap. Breng een toepasselijke hoeveelheid fysiologische zoutoplossing aan op de binnenkant van

de beschermkap. Als er geen verbindingsmiddel wordt gebruikt kan dit slechte beeldvorming tot gevolg
hebben.

( )

N J
3. Bevestigen met bijgevoegde sondeclips.
( )

- : J
GEBRUIK VAN TRANSDUCER MET TROCAR

1. De hoes kan alleen gebruikt worden op 10mm transducers. Om het gebruik van een transducerhoes
mogelijk te maken, wordt een trocar 2 mm groter dan de transducerafmeting aanbevolen.

2. Smeer de buitenkant van de latex beschermkap en de trocarafsluiting, zoals staat aangegeven in de Endo-
Lube™ instructies.

3. Om te voorkomen dat de beschermkap scheurt, moet de transducer recht in de trocar worden ingebracht en

verwijderd.
4. Houd de beschermkap strak op de transducer gespannen.
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

= Vermijd opslag van het product in gebieden met extreme temperaturen of in direct zonlicht.
= Bewaar op een koele, droge plaats.



Laparoscopische transducer-afdekking
Nederlands met NeoGuard® Tip

WEGWERPEN
WAARSCHUWING

= Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval.

OPMERKING: Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u +1 319-248-6757 of 1-800-445-
6741 of bezoekt u www.CIVCO.com.



Laparoskoopilise muunduri kate
koos NeoGuard®-i otsaga

Eesti

4 Stmbol Sumboli pealkiri Sumboli kirjeldus )
Tootja P .
M (IS0 15223-1,5.1.1) Naitab meditsiiniseadme tootjat.
ec | rep Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

(1SO 15223-1, 5.1.2)

Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

Tootmiskuupéev
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Néitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.

Aegumiskuupdev
(1ISO 15223-1, 5.1.4)

Naitab kuupéeva, pérast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

Partii kood
(ISO 15223-1,5.1.5)

Naitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.

Kataloogi number

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Nditab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

Steriliseeritud etileenoksiidiga
(ISO 15223-1,5.2.3)

Naéitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud
etileenoksiidi abil.

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

Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud v&i avatud.

Hoidke péikesevalguse eest
(ISO 15223-1,5.3.2)

Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate
eest.

Arge kasutage uuesti
(1ISO 15223-1, 5.4.2)

Naéitab, et meditsiiniseade on ette néhtud kasutamiseks
Uhel patsiendil véi Ghel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Tutvuge kasutusjuhendiga
(ISO 15223-1,5.4.3)

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Valmistamisel ei ole kasutatud
naturaalset kummilateksit
(ISO 15223-1,5.4.5 ja lisa B)

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

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

Naéitab tootja kinnitust, et toode vastab olulistele Euroopa
tervishoiu, ohutuse ja keskkonnakaitse digusaktidele.

Meditsiiniline seade

(MedTech Europe'i juhend: simbolite

kasutamine MDR-ile vastavuse
nditamiseks)

Naditab, et toode on meditsiiniseade.

I

Kogus
(IEC 60878, 2794)

Naitab pakendis olevate komponentide arvu.




Laparoskoopilise muunduri kate
Eesti koos NeoGuard®-i otsaga

ETTENAHTUD KASUTUS

Kaitsev kate v&i hilss diagnostilisel ultraheli muunduril / sondil / skannimispeal. Kaitse véimaldab kasutada
skannimise ja néela juhtimise protseduuride ajal muundurit keha pinna, sise6énsuste ja operatsiooniaegseks
diagnostiliseks ultraheliks ja aitab muunduri korduskasutamisel véltida mikroorganismide, kehavedelike ning
peenosakeste Ukekandumist patsiendi ning tervishoiutédtaja vahel (nii steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Kaitse
véimaldab hoida steriilset tédala (ainult steriilsed katted). CIVCO PolGuretaanist ultraheli muunduri katted
tarnitakse steriilselt vai mittesteriilselt; Uhe patsiendi/protseduuri puhul kasutamiseks ja on kérvaldatavad.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED
= Abdominaalne - Diagnostiline pildistamine ja minimaalselt invasiivsed punkisiooniprotseduurid.
m  Kirurgiline - Diagnostiline pildistamine ja punkisiooniprotseduurid.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Muunduri katted on ette néhtud kasutamiseks kaikide kehasuuruste ja keha Glesehituste puhul.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Muunduri katteid peaksid kasutama steriilse tehnika digete meetodite véljadppe saanud arstid. Muunduri katte
kasutamiseks pole vaja muid unikaalseid oskusi ega véimeid. Kasutajagruppide hulka véivad kuuluda, kuid mitte
ainult: anestesioloogid, osakonna hoolduspersonal, erakorralise meditsiini arstid, endokrinoloogid,
interventsioniprotsessidega seotud radioloogid ja radioloogia interventsioonidega seotud tehnoloogid,
radioloogid, sonograafid, kirurgid, kirurgiatehnikud ja muud ultraheli kasutamise koolituse lébinud arstid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

Kate on viirustdke, mis kaitseb patsiente, kasutajaid ja seadmeid ristsaastumise eest.
MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvétte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.

ETTEVAATUST
Féderaalseaduste (Ameerika Uhendriigid) kohaselt on selle seadme miik lubatud vaid arsti poolt véi arsti
juhendamisel.

HOIATUS

" Enne kasutamist peate olema lébinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate

susteemi kastutusjuhendist.

m  Toote kasutajad on kohustatud tagama patsiendile, kolleegidele ja iseendale parima véimaliku nakkusohu
véltimise ja vastutavad selle eest. Ristsaastumise véltimiseks jérgige enda asutuses kehtestatud
nakkuskontrolli eeskirju.

Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda sisteemi kasutusjuhendist.

Toode on ette néhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui pakend ei ole terve.

Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on méédas.

Kui toote kasutamisel ilmnevad térked véi kui te ei saa seda enam ettendhtud otstarbel kasutada,

I6petage toote kasutamine ja péérduge CIVCO poole.

m Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma likmesriigi péddevale asutusele véi
asjakohastele reguleerivatele asutustele.

®  Vaadake ile steriilse simboli toote mérgistus. Kui sildil on steriilne simbol, steriliseeritakse kate
etileenoksiidi abil.

= (Jhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéédelda ega steriliseerida. Korduy
kasutamine, taastéétlemine véi steriliseerimine voib tekitada seadme saastumise riski, péhjustada
patsiendi nakkust véi ristnakkust.

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

®  Kasutage ainult vees lahustuvaid aineid v6i geele. Nafta véi mineraaléli alusel materjalid véivad katet
kahjustada.

®  Mddrige sondi vart Endo-Lube™ mdédrdeainega, et lihtsustada katte lisamist ja eemaldamist. Pange katte
sisse sobivas koguses fisioloogilist lahust. Kontaktaineta kasutamisel vib pilt olla halva kvaliteediga.

= Veenduge enne kasutamist, et seadmesse ei ole jaanud 6humulle. Katte ja muunduri objektiivi vahele
j@énud 6hk véib vahendada pildi kvaliteeti.

®  Mitte kasutada tsentraalvereringesisteemi véi keskndrvisiisteemiga, sealhulgas kévakelmega.



Laparoskoopilise muunduri kate
koos NeoGuard®-i otsaga Eesti

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

MUUNDURI KATMINE
1. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.
2. Maérige sondi vart Endo-Lube™ madrdeainega, et lihtsustada katte lisamist ja eemaldamist. Pange katte
sisse sobivas koguses fusioloogilist lahust. Kontaktaineta kasutamisel véib pilt olla halva kvaliteediga.

4 N\
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3. Kinnitage juuresolevate sondi klambritega.
4 N

- J/
MUUNDURIT TROKAARIGA KASUTADES

1. Katet saab kasutada ainult 10 mm muunduritel. Muunduri katte kasutamise véimaldamiseks on soovitatay
kasutada muundurist 2 mm suuremat trokaari.

2. Madérige katte véliskilg ja trokaari tihend vastavalt Endo-Lube juhistele.

3. Katte rebestamise véltimiseks tuleb muundur trokaari sisestada véi trokaarist eemaldada sirges asendis.

4. Hoidke kate muunduri tmber pingul.

HOIUTINGIMUSED

m  Vgltige toote hoidmist dérmuslikel temperatuuridel véi otseses péikesevalguses.
= Hoida johedas ja kuivas.

KORVALDAMINE

HOIATUS
m  Kérvaldage Ghekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jaétmetena.

MARKUS: Kusimuste korral véi tdiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1319-248-6757 v&i 1-
800-445-6741 vai kilastage www.CIVCO.com.



Laparaskooppisen muuntimen kuori,
jossa NeoGuard®-karki

Symbolin otsikko

~

Symbolin kuvaus

Valmistaja
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Osoittaa ladkinnéllisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edustaja Europan
yhteisén alueella
(IS0 15223-1,5.1.2)

Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.

Valmistuspéivé
(ISO 15223-1,5.1.3)

Osoittaa pdivémadrdén, jolloin laékinnéllinen laite on valmistettu.

Viimeinen kéyttdpdivé
(ISO 15223-1,5.1.4)

Osoittaa pdivémadrdn, jonka jalkeen l&akinnallistéd laitetta ei saa

kaéyttaa.

Erdkoodi
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Luettelonumero
(IS0 15223-1,5.1.6)

Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella
laakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

Steriloitu eteenioksidilla
(IS0 15223-1,5.2.3)

Osoittaa, etté ladkinndllinen laite on steriloitu eteenioksidilla.

Alé kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut
(IS0 15223-1,5.2.8)

Osoittaa, etté ladkinnallistd laitetta ei saa kéyttéd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

Pid& poissa auringonvalosta
(ISO 15223-1,5.3.2)

Osoittaa, etté ladkinnéllinen laite tarvitsee suojausta
valonléhteiltd.

Ei saa kéyttad uudelleen
(15O 15223-1, 5.4.2)

Osoittaa, ettd ladkinnallinen laite on kertakéyttdinen tai tarkoitettu
kéaytettévéksi vain yhdellé potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

Tutustu kéyttdohijeisiin
(ISO 15223-1,5.4.3)

Osoittaa, ettd kéyttdjén on tutustuttava kéyttdohieisiin.

Ei siséllé luonnonkumilateksia
(ISO 15223-1, 5.4.5 ja Liite

Osoittaa, eftei tuotteen, sen kotelon tai sen pakkauksen
valmistuksessa ole kdytetty luonnonkumilateksia.

B)
Euroopan Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, etté tuote téayttad
vaatimustenmukaisuus asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen, turvallisuuteen ja
(EU MDR 2017/745, Artikla ympéristénsuojeluun liittyvéin lainsé&dénnén olennaiset
20) vaatimukset.

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

Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllinen laite.

Maara

(IEC 60878, 2794)

Pakkauksen siséltéman kappalemdérén osoittamiseksi.
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Laparaskooppisen muuntimen kuori,
jossa NeoGuard®-karki Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Diagnostisen ultraéénianturin péélle vedettévé suojaava suojus tai vaippa. Suojus (steriili ja ei-steriili) estéd mikro-
organismien, kehon nesteiden ja pienikokoisen materiaalin siirtymisen potilaaseen tai hoitoalan tydntekijécn, kun
samaa anturia kéytetddn kuvantamiseen ja neuloilla ohjattuihin toimenpiteisiin kehon ulkoisten ja sisdisten
kirurgisten toimenpiteiden ultradénidiagnostiikan yhteydessé. Suojusten avulla sailytetéan myds steriili kentté (vain
steriilit suojukset). CIVCO Poly Ultrasound Transducer -anturinsuojukset toimitetaan steriileiné ja ei-steriileing, yhté
potilasta / toimenpidettd varten ja kertakéyttdising.

KAYTTOAIHEET
= Vatsa - Diagnostinen kuvantaminen ja mini-invasiiviset pistotoimenpiteet.
m  Kirurgia - Diagnostinen kuvantaminen ja puhkaisutoimenpiteet.

POTILASVAESTO

Ultradénianturisuojukset on tarkoitettu kéytettévéksi kaikenlaisten ja kaikenkokoisten kehojen tutkimuksissa.

KOHDERYHMA

Ultra&dnianturin suojuksia kéyttavilla l1aakareilld tulee olla koulutus asianmukaisiin sterilointimenetelmiin.
Ultradénianturin suojuksen kéyttéén ei vaadita muita taitoja tai kykyjé. Kéyttéjéryhmén muodostavat mm.
anestesiologit, hoitohenkildkunta, ensiapulédkérit, endokrinologit, toimenpideradiologit ja toimenpideradiologian
teknikot, radiologit, ultragénitutkimuksen asiantuntijat, kirurgit, kirurgiset teknikot seké muut kliinikot, joilla on
koulutus ultragénitutkimuksiin.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kéyttdjid ja laitteita ristikontaminaatiolta.
HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen kliinisisté hyddyisté osoitteessa www.CIVCO.com.
HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa témén laitteen myynnin laékaérille tai I&akérin médréyksesté.

VAROITUS

m  Jarjestelmda kayttavélla henkildlld on oltava koulutus ultraddnitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista.
Ultragénianturin kéyttéohjeet 8ytyvét jériestelman kéyttéoppaasta.

®  Tdmdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tydntekijéille ja itselleen mahdollisimman

hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkéisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakdytdntéjd.

Katso jdrjestelmén kdyttéoppaasta tietoja ultraddénianturin kdyttéjen vélisestd uudelleenkésittelystd.

Tuote on tarkoitettu vain kertakéyttd6n.

Ei saa kéyttéd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ei saa kéyttad, jos viimeinen kéyttépdivé on umpeutunut.

Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahdiridité tai sitd ei endd voi kéyttdd tarkoituksenmukaisella

tavalla, lopeta tuotteen kdytté ja soita CIVCO:lle.

®  [Imoita tuotteen kdytt6n liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle sekd oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

»  Tarkista, onko tuotemerkinnéissa steriilié symbolia. Jos tuotemerkinndissé on steriili symboli, suojus on
steriloitu kéyttéméllé eteenioksidia.

= Alé kaytd, kasittele tai steriloi uudelleen kertakéyttsista laitetta. Uudelleen kéyttéminen, -késittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.

®  Ultraddnianturin pddlle on aina laitettava suojus potilaiden ja kéyttdjien suojaamiseksi
ristikontaminaatiolta.

= Kéytd ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geelejd. Oljy- tai mineraaliéljypohijaiset materiaalit voivat
vahingoittaa suojusta.

®  Voitele anturin varsi Endo-Lube ™-aineella. Voitelua auttaa kuoren asettamisessa ja poistamisessa. Liséé
kuoren siséén sopiva mdaré suolalivosta. Kuvantamistulos voi olla huono, ellei kytkentéd parantavaa
ainetta kdytetd.

®  Varmista ennen kéyttdd, ettei suojuksen siséllé ole ilmakuplia. Suojuksen ja ultrad@nianturin linssin véliin
jédényt ilma voi heikent&é kuvanlaatua.

= Tuotetta ei ole tarkoitettu kéytettéivéksi keskusverenkierrossa tai keskushermostossa, mukaan lukien
kovakalvo.
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Laparaskooppisen muuntimen kuori,
Suomi jossa NeoGuard®-karki

HUOMAUTUS: Tuote ei sisélla luonnonkumilateksia.
ULTRAAANIANTURIN SUOJAAMINEN

1. Tarkista suojus varmistaaksesi, etté siing ei ole reikid tai repeytymid.

2. Voitele anturin varsi Endo-Lube ™ -aineella. Voitelua auttaa kuoren asettamisessa ja poistamisessa. Lisaé
kuoren sis&dn sopiva mé&éré suolalivosta. Kuvantamistulos voi olla huono, ellei kytkent&é parantavaa
ainetta kdytetd.

-

-

\\ J
ULTRAAANIANTURIN KAYTTO TROAKAARIN KANSSA

1. Suojaa voidaan kéytt&d vain 10 mm:n ultraééniantureissa. Jotta ultradé@nianturin suojusta voidaan kéyttad,

suosittelemme kéyttdmadan troakaarta, joka on 2 mm suurempi kuin ultradénianturi.

2. Voitele lateksikuoren ulkopinta ja troakaarin tiiviste *Endo-Lube™ -ohjeiden mukaisesti.

3. Muunnin on tydnnettévé troakaarin ja poistettava sielté suoraan. N&in véltetédn kuoren repeytyminen.

4. Varmista, ettd kuori on tivkasti muuntimen paalla.
SAILYTYSOLOSUHTEET

®  Valta tuotteen sdilytystd Gérimmdisissd ladmpétiloissa tai suorassa auringonvalossa.

m Sailyté viiledssd, kuivassa paikassa.

HAVITTAMINEN
VAROITUS

®  Havitd kertakdyttéiset osat tartuntajétteend.

HUOMAUTUS: Jos sinulla on kysyttévas tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-
800-445-6741 tai kéy osoitteessa www.CIVCO.com.

22



Gaine pour transducteur laparoscopique
avec pointe NeoGuard®

Francais

Symbole

Titre du symbole

Description du symbole h

el

Fabricant
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indique le fabricant du dispositif médical.

m
(2]

Représentant autorisé au sein
de la Communauté
européenne
(ISO 15223-1,5.1.2)

Indique le mandataire de la Communauté européenne.

Date de fabrication
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Date de péremption
(1ISO 15223-1, 5.1.4)

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

Code de lot
(ISO 15223-1,5.1.5)

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

Pl I Dy
Eﬂn&

Numéro de catalogue
(ISO 15223-1,5.1.6)

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

[sTERILE | EO]

Stérilisé par de I'oxyde
d’éthyléne
(IS0 15223-1,5.2.3)

Indique un dispositif médical ayant été stérilisé & |'aide d’oxyde
d’éthyléne.

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

Indique qu’un dispositif médical ne doit pas &tre utilisé si
I’'emballage a été endommagé ou ouvert.

enir & I"écart de la lumiére du
T I’ tdelal d
soleil

(1SO 15223-1, 5.3.2)

Indique un dispositif médical nécessitant une protection contre des
sources de lumiére.

Ne pas réutiliser
(IS0 15223-1, 5.4.2)

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

Consulter le mode d’emploi
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Indique si I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

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

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

~ | 0|5 @) % @

Conformité européenne
(UEMDR 2017/745, article 20)

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le produit est
conforme aux exigences essentielles de la législation européenne
relative & la santé, la sécurité et & la protection de I’environnement
pertinente.

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

Indique que le produit est un dispositif médical.

I B

-~

Quantité

(IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
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Gaine pour transducteur laparoscopique
Francais avec pointe NeoGuard®

UTILISATION PREVUE

Enveloppe ou gaine de protection recouvrant les instruments de diagnostic & ultrasons avec transducteur / sonde /
téte de balayage. L'enveloppe permet |'utilisation du transducteur pour la scanographie et les procédures guidées
par aiguille pour la surface corporelle, les cavités internes et I'échographie diagnostique peropératoire, tout en
contribuant & empécher 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).
L’enveloppe offre également un moyen de maintenir le champ stérile (enveloppes stériles uniquement). Les
enveloppes de transducteur & ultrasons en polyéthyléne (Poly Ultrasound Transducer Covers) CIVCO sont fournies
stériles et non stériles, & usage unique pour un seul patient ou une seule procédure, jetables.

INDICATIONS

= Abdominal - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction mini-invasive.
m  Chirurgical - Procédures d'imagerie diagnostique et de ponction.

POPULATION DE PATIENTS

Les enveloppes de transducteurs sont congues pour étre utilisées avec toutes les morphologies et tous les habitus.

UTILISATEURS CIBLES

Les cliniciens formés médicalement aux méthodes appropriées de la technique stérile doivent utiliser les enveloppes
de transducteurs. Aucune autre aptitude ou compétence unique n’est requise de la part de I utilisateur de
I’enveloppe du transducteur. Les groupes d’utilisateurs peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter : les
anesthésiologistes, le personnel infirmier du service, les urgentistes, les endocrinologues, les radiologistes
interventionnels et les technologues en radiologie interventionnelle, les radiologistes, les échographistes, les
chirurgiens, les techniciens en chirurgie et les autres cliniciens formés & |'utilisation de I'échographie.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L’enveloppe fait office de barriére virale afin de protéger les patients, les utilisateurs et le matériel de la
contamination croisée.

REMARQUE: Pour obtenir un résumé des avantages cliniques de ce produit, rendez-vous sur le site
www.CIVCO.com.

ATTENTION

La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

AVERTISSEMENT

= Avant utilisation, vous devez avoir bénéficié d’une formation & I'échographie. Pour obtenir des instructions

relatives & I'utilisation du transducteur, voir le manuel du systéme.

m  |es utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle
des infections aux patients, au personnel et & eux-mémes. Pour éviter foute contamination croisée, suivre
les principes de contréle des infections.

Consulter le manuel du systéme concernant le retraitement du transducteur entre chaque utilisation.

Le produit est destiné & un usage unique.

Ne pas utiliser si lemballage a été altéré.

Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

Si le produit fonctionne mal au cours de I'utilisation ou n’est plus capable d’accomplir son utilisation

voulue, arrétez d’utiliser le produit et appelez CIVCO.

®  Signalez les incidents graves liés au produit auprés de CIVCO et auprés de I’autorité compétente de votre
Etat membre, ou aupres des autorités de réglementation adéquates.

" Analysez I'étiquette du produit afin d’identifier le symbole lié & la stérilisation. Si le symbole de stérilisation
apparaft sur I'étiquette, I’enveloppe est stérilisée par de I'oxyde d’éthyléne.

= Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser 'appareil & usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrainer la contamination de I’appareil, provoquer une infection chez le patient ou
conduire & 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 I'eau. Les matériaux & base de pétrole ou d’huile
minérale peuvent endommager I’enveloppe.
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Gaine pour transducteur laparoscopique
avec pointe NeoGuard® Francais

®  [ybrifier la tige de la sonde & I’aide d’Endo-Lube™ pour faciliter la mise en place et le retrait de la gaine.
Appliquer la quantité de solution saline appropriée & I'intérieur de la gaine. L’absence d’agent de couplage
risque d’entrainer une mauvaise qualité de I'image.

m  Sassurer qu'il n'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 limage.

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

REMARQUE: Le produit n’est pas en latex naturel.
PROTECTION DU TRANSDUCTEUR

1. Inspecter I'enveloppe pour s’assurer qu’elle ne comporte aucune perforation ou déchirure.

2. Lubrifier la tige de la sonde & |'aide d’Endo-Lube™ pour faciliter la mise en place et le retrait de la gaine.
Appliquer la quantité de solution saline appropriée & I'intérieur de la gaine. L'absence d’agent de couplage
risque d’entrainer une mauvaise qualité de I'image.

-

-

\ J/
UTILISATION DU TRANSDUCTEUR AVEC LE TROCART
1. L’enveloppe ne peut étre utilisée que sur des transducteurs de 10 mm. Pour faciliter I utilisation de
I'enveloppe du transducteur, il est recommandé d’utiliser un trocart 2 mm plus grand que la taille du
transducteur.
2. Lubrifier I'extérieur de la gaine en latex et le joint du trocart, comme indiqué dans les instructions de I"”*Endo-
Lube™.
3. Pour éviter de déchirer la gaine, le transducteur ne doit pas étre coudé (droit & 0°) au moment de I'insérer
dans le frocart ou de le retirer.
4. Garder la gaine bien tendue sur le transducteur.

CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE
= Eviter d’entreposer le produit dans des zones & températures extrémes ou de |'exposer & la lumiére directe du
soleil.
= Conserver dans un lieu frais et sec.
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Gaine pour transducteur laparoscopique
Francais avec pointe NeoGuard®

MISE AU REBUT
AVERTISSEMENT

= Mettre au rebut les composants & usage unique comme déchets infectieux.

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

mit NeoGuard®-Spitze

Deutsch

4 Symbol Titel des Symbols

Symbolbeschreibung )

Hersteller
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft
(IS0 15223-1,5.1.2)

Gibt den bevollmdachtigten Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft an.

Herstellungsdatum
(ISO 15223-1,5.1.3)

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

Haltbarkeitsdatum
(15O 15223-1, 5.1.4)

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

Chargencode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

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

Katalognummer
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Sterilisation durch Ethylenoxid
(ISO 15223-1,5.2.3)

Gibt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid sterilisiert
wurde.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.
(1ISO 15223-1, 5.2.8)

Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden
sollte, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet
wurde.

Vor Sonnenlicht schitzen
(IS0 15223-1,5.3.2)

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

Nicht wiederverwenden
(ISO 15223-1,5.4.2)

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

Siehe Bedienungsanleitung
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

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

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

Europdische Konformitét
(EU-MDR 2017/745, Artikel 20)

n
m

Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt
den wesentlichen Anforderungen der einschlégigen
europdischen Gesetzgebung zu Gesundheit, Sicherheit
und Umweltschutz entspricht.

Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe:
Verwendung von Symbolen zur

Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))

Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Menge
(IEC 60878, 2794)

B

I

Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung.
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Laparoskopie- Transducer- Abdeckung
Deutsch mit NeoGuard®-Spitze

VERWENDUNGSZWECK

Schutzabdeckung oder -hille zum Platzieren auf diagnostischen Ultraschall-Schallképfen / Sonden /
Scannerképfen. Die Abdeckung erméglicht die Anwendung des Schallkopfes beim Scannen und bei
nadelgefihrten Verfahren auf der Kérperoberfléche, in Kérperhdhlen und bei intraoperativen diagnostischen
Uliraschalluntersuchungen, und verhindert die Ubertragung von Mikroorganismen, Kérperflissigkeiten 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 Ausfihrung; zur einmaligen Anwendung pro Patient / Verfahren, Einwegprodukt.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

= Abdominal - Diagnostische Bildgebung und minimal invasive Punktionsverfahren.
®  Chirurgisch - Diagnostische Bildgebung und Punktionsverfahren.

PATIENTENPOPULATION
Schallkopfabdeckungen sind fir alle Gehéusegréfen und Habitus bestimmt.

BEABSICHTIGTE NUTZER

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

LEISTUNGSMERKMALE
Die Abdeckung dient als virale Barriere, um Patienten, Benutzer und Ausristung vor Kreuzkontamination zu
schitzen.

HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile dieses Produkts finden Sie unter www.CIVCO.com.

ACHTUNG

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

WARNHINWEIS
= Vor Gebrauch missen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur Verwendung des
Schallkopfes finden Sie im Benutzerhandbuch.
= Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad des Infektionsschutzes zu gewdhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer
Organisation vorgeschriebene Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.
= Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den Anwendungen finden Sie im
Benutzerhandbuch.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.
Wenn das Produkt wéhrend der Verwendung nicht mehr funktioniert oder seine Zweckbestimmung nicht
mebhr erfillen kann, stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und rufen Sie CIVCO an.
= Teilen Sie CIVCO und der zusténdigen Behérde in lhrem Mitgliedstaat oder den zusténdigen
Aufsichtsbehérden schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt mit.
m  Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol iiberprifen. Wenn das Sterilsymbol auf dem Etikett
aufgedruckt ist, ist die Abdeckung durch Ethylenoxid sterilisiert.
= Finweggerdte nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerét darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.
= Der Schallkopf muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu
schiitzen.
= Nur wasserlésliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineralélbasis kénnen der
Abdeckung schaden.
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Laparoskopie- Transducer- Abdeckung
mit NeoGuard®-Spitze Deutsch

®  Schmieren Sie den Sondenschaft mit Endo-Lube™, damit die Hille leichter angebracht und entfernt werden
kann. Geben Sie die entsprechende Menge Kochsalzlésung in das Innere der Hille. Wenn keine
Verbindungslésung verwendet wird, ist eine Bildgebung minderer Qualitét nicht auszuschliefen.

m  Vergewissern Sie sich vor der Benutzung, dass keine Luftbléschen vorhanden sind. Eingeschlossene Luft
zwischen Abdeckung und Schallkopflinse kann zu schlechter Bildqualitét fihren.

®  Nicht zur Verwendung mit dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem einschlieBBlich
der Dura bestimmt.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.
ABDECKUNG DES WANDLERS

1. Die Abdeckung auf Lécher oder Risse hin untersuchen.

2. Schmieren Sie den Sondenschaft mit Endo-Lube™, damit die Hulle leichter angebracht und entfernt werden
kann. Geben Sie die entsprechende Menge Kochsalzldsung in das Innere der Hille. Wenn keine
Verbindungslésung verwendet wird, ist eine Bildgebung minderer Qualitét nicht auszuschlieBen.

-

- y,

3. Mit beiliegenden Sondenclips befestigen.
4 )

- J
VERWENDUNG DES SCHALLKOPFES MIT TROKAR
1. Die Abdeckung kann nur fir 10-mm-Schallképfe verwendet werden. Um eine Schallkopfabdeckung
aufzunehmen, wird die Verwendung eines Trokars empfohlen, das 2 mm gréfer als der Schallkopf ist.
2. Schmieren Sie das AuBere der Latexhille und der Trokardichtung, wie in den Endo-Lube ™ -Anweisungen
beschrieben.
3. Um ein Reiflen der Hille zu vermeiden, muss der Transducer in einer nicht angewinkelten Position in den
Trokar eingefGhrt oder aus diesem entfernt werden.
4. Die Hulle muss stets eng am Transducer anliegen.

LAGERBEDINGUNGEN
®  Produkt nicht in Bereichen mit exiremen Temperaturen oder direkter Sonneneinstrahlung lagern.
= An einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren.

ENTSORGUNG
WARNHINWEIS

= Die Einwegteile missen als infektiéser Abfall entsorgt werden.

HINWEIS: Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-
445-6741 anrufen oder www.CIVCO.com besuchen.
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KaAuppa AaTTapoaKoTTIKOU HOP@POTPOTTEN

pe akpo NeoGuard®

TitAog aupBoAou

Mepiypaer gupBéAou h

KaragkeuaaTrg
(1ISO 15223-1,5.1.1)

YTTOBEIKVUEI TOV KATAOKEUODTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Egouaiodotnuévog
QVTITTPOOWTTOG OTNV
Eupwrraikn Koivotnta
(1SO 15223-1,5.1.2)

YTTOB€IKVUEI TOV E50UTIODOTNHEVO QVTITTPOTWTTO OTNV EupwTaikn

Koivornra.

Huepopnvia mapaywyng
(1ISO 15223-1,5.1.3)

YTTOJEIKVUEI TNV NPEPOUNVIA KATATKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

Xpron £wg
(1SO 15223-1,5.1.4)

Y1rodelkvUel TNV NUEPOUNVia HETA TNV OTToia SEV TTPETTEI VO
XPNOIPOTTOINBET TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Kwdikog apTidag
(1ISO 15223-1,5.1.5)

YTodeIkvUel TOV KwOIKO TTOPTIOAG TOU KATAOKEUGOTH Yia ThV
TQUTOTTOINGN TNG TTAPTISAG 1) TNG OHABAG TTPOIOVTWV.

ApIBu6G KaTaAdyou
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Y1rodeikvUel TOV apIB6 KATAAGYOU TOU KATAOKEUAaTH yia TNV
TAUTOTTOINGT TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ATToaTelpwOnKe pe o&gidio
Tou alBuAeviou
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Y1odeIkvUEl VA 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI ATTOOTEIPWOET E

alBuAevoteidio.

Mnv To XpnaiyoTToIEiTE AV N
guUOKeuaaia gival
KOTEQTPAUPEVN
(1SO 15223-1,5.2.8)

XPNOIPOTTOIEITAI AV N GUOKEUQTia £XEI UTTOOTET BAARN A EXEN AVOIXTEI.

YTTodeIKVUEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SeV TTPETTEI VA

DUAAETE TO HOKPIG OTTO TO

YTTodeIKVUEl VAl IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPETTEI VA

-
'-A\ (s o”:‘;;%_(ﬂwg 3.2) TIPOCTATEVETAI OTTO TTNYEG PWTOG.
Na pnv YTTOdEIKVUEI OTI £V 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIETal VIO Hiat

€mmavaypnaioToinBei
(1SO 15223-1,5.4.2)

XPAON 1 yIa Xpnan o évav Jovo aaBevr Kard Tn SIapKela piag ovo

diadikaagiag.

ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEG

Xpnong
(ISO 15223-1,5.4.3)

YTodelkvUEl 0TI 0 XpAOTNG TTPETTEI VO CUMBOUAEUBE TIG 0dnYieg
XpPnang.

Aev Tapagkeuddovtal atéd

PUOIKO EAATTIKO AATEE

(ISO 15223-1, 5.4.5 kai
TapdpTtnua B)

YTrodeikvUel 0TI OV XPNTIHOTIOINBNKE QUOIKO AATEE TTO KAOUTGOUK

Y0 TNV KOTAOKEUR TOU TTPOIOVTOG, TOU SOXEIOU ) TNG CUTKEUATIOG
TOU.

N
m

Eupwraikn guppopewaon
(EE MDR 2017/745, Ap6po
20)

Y1odeikvUel Tn SHAWON TOU KATAGKEUATTH OTI TO TTPOIOV
TUPHOPPWVETAI HE TIG OUTIATTIKEG ATTAITATEIG TNG OXETIKAG
vopoBeaiag TNg EupwTrng yia Tnv uyeia, TNV ao@aAeia Kai TNV
TTpoaTaagia Tou TePIBAAAOVTOG.

latpiki cuokeun
(Odnyieg MedTech Europe:
Xpnon cupBoAwv yia T
SNAwan GUPHOGPPWONG HE
10 MDR)

Y1rodeikvUel 0TI TO TTPOIdV gival IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

y B

MogotnTta

(IEC 60878, 2794)

Mo va dnAwBEei 0 apIBPOG TwV TEYaYiwV aTn CUTKEUATia.
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KaAuppa AQTTapOTKOTTIKOU HOP@QOTPOTTEA
pe akpo NeoGuard® EAANVIKG

MPOBAETIOMENH XPHXH

MpoaTareuTiké KAAUppa A TTEPIBANUA TTOU TOTTOBETEITAN TTAVW aTTO TO JIAYVWATIKO HOPPOTPOTTED UTTEPHXWYV / UAAN /
KEPOAN gapwang. To KAAUPMG ETTITPETTEI TN XPNON TOU HOPPOTPOTTEA YIA TAPWON Kal JIadIKATiES QViXVEUTNG WE
0dnyo BeAdva aTnv eTTIPAVEIN TOU CWHATOG, € EVOOKOIAOTNTES Kal SIAXEIPOUPYIKA SIOYVWOTIKA
UTTEPNXOYPAPAHATA, BONBWVTAG GTNV ATTOPUYH TNG HETAPOPAG HIKPOOPYAVICHWY, TWHATIKWY UYPWY Kal
gwpaTISIWV g€ agBeveig Kal IATPIKO TIPOTWTTIKO KATA TNV ETTAVAANTITIKY XPran TOU HOPPOTPOTTEA (TOOO TO
QTTOOTEIPWHEVA OTO KAl TO N ATTOTTEIPWHEVA KAAUPUATA). To KAAUPHO TTAPEXE! ETTIONG £va PECO yia T diathpnan
€VOG ATTOOTEIPWHEVOU TTEDIOU (MOVO ATTOCTEIPWHEVA KAAUPHATA). Ta KAAUPHOTA HOPPOTPOTTEWY UTTEPAXWYV aTTO
TroAuaiBuAévio Tng CIVCO SiatiBevTal aTTooTEIPWHEVA KAl PN ATTOCTEIPWHEVA. Xprian yia évav pévo aagbevn / pia
Siadikaaia, Yiag XpRong.

ENAEIZEIZ XPHZHX
= KolAIaKO - AlayVwaTIKH aTTEIKOVION Kal EAAXIOTA £TTEPRATIKEG DIASIKATIES TTAPAKEVTNONG.
= XeIpoupyIKo - AladIKaaieg dlayVwaTIKAG ATTEIKOVIONG Kal SIATPNONG.

M\HOYEMOZ AZOENQN
Ta KGAUPPATA TWV HETATPOTTEWYV TTPOOPICOVTAI YIa XPraN HE OAO TO PEyEBOG TOU TWHATOG KAl TO GWHATATUTTO.

MNMPOOPIZOMENOI XPHXTEX

Ta KaAUPPOTA TOU PHETATPOTTED Ba TTPETTEI VO XPNTIPOTTOIOUVTAI OTTO KAIVIKO TTPOCWTTIKO, TTOU £XEI IGTPIKH
ekTTaideuan aTig KATAAANAEG HEBOSOUG TEXVIKNG ATTOOTEIPWONG. Agv UTTAPXOUV AAAEG Hovadikeg SeIoTNTEG iy
IKAVOTNTEG TTOU ATTAITOUVTAI YIa TN XPraN ToU KAAUPHATOG PETATPOTTED. Ol OMAdEG XPNOTWY UTTOPET Va
TrepIANApBAvOUVY, eVOEIKTIKA: AvaiaBnaioAoyol, NOGNAEUTIKO TTPOTWTTIKO THAKATOG, |aTPOI ETTEIYOVTWY TTEPITATIKWY,
EvdokpivoAdyol, ETreppartikoi AkTivoAoyol kai Texvohoyor Emrepartikig AkTivoAoyiag, AKTIVOAGYOI,
YTrepnyoypa@IaTég, Xeipoupyoi, TeXVIKOi Xelpoupyeiou kal GAAOI KAIVIKO TTPOTWTTIKO EKTTAISEUPEVO OTN XPron
UTTEPAXWV.

XAPAKTHPIZTIKA ATTOAOSHX
To KAAUpPa XPNOIPEUE! WG I1IKO GPAYHA YIA TNV TTPOCTATIN TWV AOBEVWV, TWV XPNOTWY Kal TOU £0TTAICHOU aTTo TN
SlaagTaupoupevn pOAuvan.

ZHMEIQZH: TMa pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY 0OQEAWV Y auTd TO TTPOIOV, ETTIOKEPOEITE TN SieUBuvon
www.CIVCO.com.

NMPOZOXH
21ig H.M.A., n opoarrovdiakry vouoBeaia TTepIopilel TNV TTWANGN TNS CUTKEUNS QUTHE LOVO aTTo 1aTPO i KATOTTIV
£EVTOAriS 1aTpoU.

MPOEIAOMOIHZH
m  [lpiv arro T xprion, 6a TPETTEI va EXETE EKTTAIOEUTET OTNV UTTEPNXOYPapia. [a 0dnyieg OXETIKA g T xprion
TOU [IOPQYOTPOTIEQ, AVATPEETE OTIS OONYIES XPHONG TOU TUOTALATOS OaG.
m O XprigTEG TOU TTPOIOVTOS QUTOU EXOUV UTTOXPEWAT Kal EUBUVN va TTAPEXOUV TOV UWNAOTEPO EPIKTO
Babuo eA€yxou LoAUvaewy yia Toug aoBeVeig, Toug auvadEAQoug Toug Kail Toug id1oug. Ma va aTroQeUyeTe
N SlaaTaUPOUEV IOAUVAN, aKOAOUBEITE TIG TTOAITIKEG TTOU aKOAOUBEI YeVIKA 0 XWPOS Epyaadiag oag.
m  Avarpéére aTig 0dnyieg Xpriong Tou oudTHUAaTog 0ag yia TNV ETTAVETTEEEPYATIa TOU IOPPOTPOTTEQ IETAEU
XPrigewyv.
To mpoidv poopideTal IOvo yia pia xpran.
Na pn xpnaoiuotoinBei av n akepaidTnTa TNG CUCKEUATIAg EXEl TTapaBIaaTei.
Mnyv Ta xpnaipoTroleite, av Exel TapEABeI N nuepounvia Aréng.
Edv 1o mmpoidv rapouaidael duaAeiroupyia katad Tn xprion rj SV givai TTAéov ae B<an va TTiTUxEl TRV
TTPOPBAETTOEVN XPrioN Tou, SIGKOWTE TN XPrian Tou TTPoiovTog kai KaAéarte Tnv CIVCO.
m  AvagépeTte gofapd TePIOTATIKA OXETIKA e To TTpoiov atnv CIVCO kai aTnv apuodia apxri Tou KoATous
LEAOUS 0ag 1} OTIS apUOdIEG PUBLITTIKES QPXEG.
m  AcgiTe TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG yia To aUpBoAo ammoarteipwang. Eav atnv eTikéTa eugavi¢etai to aupBoAo
arrooTEIPWONG, TO KAAUULA EXEl aTTOTTEIPWOET LiE alBUAeVOEEidIO.
®  Mnv emavaxpnoiloTIOIEITE, ETTAVETTESEPYALETTE 1) ETTAVATTOOTEIPWVETE T OUTKEUN [iag xpriang. H
£TTavaxpnoILoTToIiNaN, ETAVETTESEPYQTIA I} ETTAVATTOOTEIPWON UTTOPE VA TIPOKAAETE! KivOuvo udAuvang
TNG OUOKEUrG, HOAUVTN Tou aoBevous rj SlaaTaupoulEeVn LOAuvan.
m  PpovTiaTe va TOTTOBETEITE TTAVTA TO KAAUKLQA TTOV IOPPOTPOTTEQ, YIA VA ATTOQUYETE Tr SIACTAUPOULEV
HOAUVON TwV aTBEVWY Kal TwV XPNOTWV TNG TUTKEUIG.
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KaAuppa AaTTapoaKOTTIKOU HOP@POTPOTTEN
EAANVIKG pe akpo NeoGuard®

®  XpnaolpoToleite 1ovo udarodiaAuTéG ouaies rj T¢eA. O1 ouadieg e Baan TTeTpeAQiou rj OPUKTEAQIWY UTTOPET
va mpokaAéoouv BAGBES aTo kdAuppa.

= Aimravere Tov déova Tou KaBeTripa e To Endo-Lube ™ yia utroforiénan kard tnv eQapuoyr Kai apaipean
ToU KaAUpparog. TorroBerriate TNV KargAAnAn moaodTnTa S1aAuparog 0poU OTO ECWTEPIKO TOU.
KaAuppatog. Av Oev xpnaipotroinBei uéoo auleuéng, UTTOPEI Va TIPOKUWE! ATTEIKOVIOT) KAKI)S TTOIOTNTAG.

= [lpiv amd 1 xprian, BeBaiwBeite o1 dev uTTdp)oUV PuTalides aépa. Tuxov puaaAides aépa eTasu Tou
KaAUUpQToG Kai ToU pakoU LIOPPOTPOTIEA UTTOPET va 0dNyraouV € XaunAn ToioTnTa EIKOVWV.

®  Agv TTPOOPIZETAl YIa XPrON LIE TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKO TUTTNLA I} TO KEVTPIKO VEUPIKO aUaTNUA
oupmepIAauBavouévng Tng akAnpng prjviyyag.

ZHMEIQZH: To mpoiov dev TapagkeuddeTal amrd QUaIKO EAAOTIKO AATES.

KAAYWH TOY MOP®OTPOIMEA
1. EmBewpnoTe To KAGAUpHA yia va BeBaiwBeite 0TI dev epavidel OTTEG ) OKITIMATA.
2. Aimmavete Tov agova Tou KaBeTripa pe To Endo-Lube™ yia utroBornBnan Kard Tnv eQpapuoyr Kol a@aipean
TOU KOAUPPATOG. TOTTOBETAATE TNV KATAAANAN TTo0OTNTA SIGAUPOTOG 0POU GTO ECWTEPIKO TOU KAAUMHATOG.
Av dev xpnaoipotroinei pEoo oUZeugNG, PTTOPET VO TTPOKUWE! OTTEIKOVIOT KOKNG TTOIOTNTAG.

Vs

Vs

g J

XPHZH METATPOIMEA ME TPOKAP
1. Mmopei va xpnaipotroinBei KAAuppa povo o PetaTpoTrei Twv 10 mm. MNa va TTpogapudoETe TO KAAUPPA
JTOV PETATPOTTEA, TIPOTEIVETAI N XPAON EVOG TPOKAP HEYAAUTEPOU ATTO TOV PETATPOTTED KATA 2 mm.
2. NITTQVETE TO EEWTEPIKO TOU KAAUPHATOG AATES KOl TOU OQPAYiITUATOG TOU TPOKAP, AKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieg
Tou Endo-Lube.
3. Nava pn oKioTei To KAAUPPA, O HOPPOTPOTTEAG BEV TTPETTEI VA EICAYETAI F} VA AQAIPEITAI UTTO YwVia aTTo TO
TPOKAP.
4. Alatnpeite GQIXTA EQAPHOYT TOU KOAUPUATOG OTOV HOPPOTPOTTED.
ZYNOHKEZ ®YAA=HZ
= ATTOQUYETE TNV aTToBRKEUTN TOU TTPOIOVTOG OE TIEPIOXEG HE UWNAR BepUokpaadia i o€ GUETO NAIKO GwG.
= QuldooeTal og dpoaepo, Enpod PEPOG.
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KaAuppa AaTTapoaKOTTIKOU HOP@POTPOTTEN
pe akpo NeoGuard® EAANVIKG

AIAGEZH

MPOEIAOMOIHZH
®  AaBéare Ta aToixeia piag xprions weg poAuouartika amropAnTa.

ZHMEIQZH: TNaepwtAoeig r mapayyehia emmAéov mpoidvTwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 i 1-800-445-
6741 ) emaokeOeite TN dieubuvan www.CIVCO.com.
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Laparoszkdpos vizsgaldfej boritd
NeoGuard® heggyel

Magyar

(Szimbélum

A szimbélum megnevezése

A szimbdlum leirasa h

e

Gyarté
(IS0 15223-1,5.1.1)

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli.

m
H

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurépai K6zosségben
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Az Eurdpai K6zosségben meghatalmazott képviselét jeloli.

Gyartas datuma
(1SO 15223-1,5.1.3)

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

Felhasznalasi datum
(1SO 15223-1,5.1.4)

Azt az id6pontot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszkozt
nem szabad hasznalni.

Koteg kod
(1SO 15223-1, 5.1.5)

A gyartd kéteg kodjat jelzi, hogy azonosithatd legyen a kdteg
vagy a tétel.

Katalédgus szam
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

A gyartoi katalégusszamot jelzi, hogy azonosithato legyen
az orvostechnikai eszk6z.

STERILE

Etilén-oxid felhasznalasaval
sterilizalva
(ISO 15223-1,5.2.3)

Azt jelzi, hogy az orvosi eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt
(ISO 15223-1,5.2.8)

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad
hasznalni, ha a csomagolas sérilt vagy azt felnyitottak.

Napfénytdl védendd
(ISO 15223-1,5.3.2)

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet fényforrasoktol
védeni kell.

Ujra felhasznalni tilos!
(1SO 15223-1,5.4.2)

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkz egyszeri
felhasznalasra vagy egyetlen betegnél térténd
felhasznalasra szolgal egyetlen eljaras soran.

Olvassa el a hasznalati utmutatot
(ISO 15223-1,5.4.3)

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati
utmutatét.

;@@@%@iﬂﬁng

Nem természetes gumi latex
felhasznalasaval késziilt
(ISO 15223-1, 5.4.5 és B. melléklet)

Azt jelzi, hogy a termék, annak tartdja vagy csomagolasanak
gyartasa soran természetes gumi latexet nem hasznaltak.

n
m

Eurépai megfeleléség
(EU MDR 2017/745, 20. cikk)

A gyartd azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék
megfelel a vonatkozo eurdpai egészségugyi, biztonsagi és
kornyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd kdvetelményeinek.

Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutato:
Szimbolumok hasznalata az MDR
kovetelményeinek betartasanak
jelzésére)

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

B

-

Mennyiség
(IEC 60878, 2794)

A csomagban lévé darabszamot mutatja.
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Laparoszkdpos vizsgalofej boritd
Magyar NeoGuard® heggyel

RENDELTETES

A diagnosztikai ultrahangos vizsgaléfejre / szondara / szkenneléfejre helyezett véddboritd vagy burkolat. A borité
lehetévé teszi a vizsgalofej alkalmazasat szkennelési és tlivezetési eljarasokban testfelileti, endokavitalis és
iintraoperativ diagnosztikai ultrahangvizsgalatok soran, mikdzben segit megel6zni a mikroorganizmusok,
testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségligyi dolgozokra a vizsgalofej
ujrafelhasznalasakor (mind steril, mind nem steril boritok esetén). A borité emellett biztositja a steril terilet
fenntartasat (csak steril boritok esetén). CIVCO A polimer (poly) ultrahang vizsgalofej-boritok steril illetve nem
steril allapotban kerlilnek forgalomba; egy betegen/eljaras soran hasznalhatok és eldobhatok.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
= Hasi - Diagnosztikai képalkotas és minimalisan invaziv punkciés eljarasok.
m  Sebészeti - Diagnosztikai képalkotas és punkcios eljarasok.

BETEGPOPULACIO
A vizsgaldfej burkolatokat minden testmérethez és testalkathoz hasznalni lehet.

FELHASZNALOK KORE

A vizsgaldfej boritdt olyan orvosoknak kell hasznalniuk, akik orvosi képzésben részesiiltek a steril technika
megfelel6 médszereiben. Nincs szikség egyedulallé készségekre vagy felhasznaldi képességekre a vizsgalofej
borité hasznalatadhoz. A felhasznaldi csoportok magukban foglalhatjak, de nem korlatozédnak ezekre:
aneszteziologusok, osztalyi apolészemélyzet, slirgésségi orvosok, endokrinolégusok, intervencios radiologusok
és intervencios radiologiai technikusok, radiolégusok, szonografusok, sebészek, sebészeti technikusok és mas,
az ultrahang hasznalatara kiképzett orvosok.

MUKODESI JELLEMZOK
A boritas virusgatként szolgal, hogy megvédije a betegeket, a felhasznalokat és az eszkdzoket a
keresztszennyez6déstdl.

MEGJEGYZES: A termék klinikai eldnyeinek 8sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashatd.

VIGYAZAT!

A szévetségi (Egyesiilt Allamok) torvények szerint ez az eszkéz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

FIGYELMEZTETES
®  Hasznalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A vizsgalofej
hasznalati utmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaldi tmutatdjaban.
= A termék hasznaldinak kételessége és felel6ssége, hogy a betegek, munkatarsak és 6nmaguk
védelme érdekében a legmagasabb foku fertézéskontrollrdl gondoskodjanak. A keresztbefert6zés
elkertilése érdekében kévesse az intézményben alkalmazott fertézéskontroll-irényelveket.

A vizsgaldfej két hasznalat kdzotti Ujrafeldolgozasat Iasd a rendszer hasznalati utasitasaban.

A termék csak egyszer hasznalatos.

Ne hasznalja, ha a csomagolas megsértilt.

A lejarati datumot kévetéen ne hasznélja.

Ha a termék hasznalat k6zben meghibasodik, vagy rendeltetésszerlien mar nem hasznalhatd, akkor ne

haszndlja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.

= A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallamaban
illetékes hatosagok, illetve a megfelelé szabalyozo hatésdgoknak.

= Tekintse meg a sterilizalas jeldlését a termék cimkéjén. Ha a steril szimbdlum lathatd a cimkén, akkor a
boritdt etilén-oxiddal sterilizaltak.

m Az egyszerhasznalatos eszkozt tilos ismét felhasznalni, Ujra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszk6z
ismételt felhasznaldsa, Ujboli feldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszkéz szennyezédésének
kockazatat eredményezheti, a paciens fert6zését vagy atfert6zédését okozhatja.

= Mindig tegyen boritdt a vizsgaldfejre, hogy megvédje a pacienst és a felhasznaldt a kereszt-
szennyezddéstél és atfertézédéstdl.

m  Kizardlag vizben oldédo hatéanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petréleum- vagy asvanyiolaj-alapt
anyagok karosithatjak az eszkdz boritojat.
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Laparoszkdpos vizsgalofej boritd
NeoGuard® heggyel Magyar

®  Kenje meg a szonda szarat az Endo-Lube ™ anyaggal, hogy elésegitse a borité felvitelét és eltavolitasat.
Helyezze a megfelelé mennyiségli séoldatot a boritd belsejébe. Ha nem hasznal kapcsoléanyagot,
gyenge lesz a képminéség.

» Ugyeljen arra, hogy a hasznélat elétt ne legyenek jelen légbuborékok. A boritd és a vizsgaldfej lencséje
kozotti levegd rossz képmindséget okozhat.

= Nem hasznélhato a kézponti keringésben vagy a kézponti idegrendszerben, igy a durédban sem.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felnasznalasaval késziilt.

AVIZSGALOFEJ LEFEDESE
1. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boriton lyukak vagy szakadasok.
2. Kenje meg a szonda szarat az Endo-Lube™ anyaggal, hogy el6segitse a boritd felvitelét és eltavolitasat.
Helyezze a megfelel6 mennyiségli sdoldatot a borité belsejébe. Ha nem hasznal kapcsoléanyagot, gyenge
lesz a képmindség.

4 N

Ve

- J
AVIZSGALOFEJ HASZNALATA TROKARRAL
1. Aborité csak 10 mm-es vizsgaléfejeken hasznalhatd. A vizsgaldfej boritojanak elhelyezésére a
vizsgalofejnél 2 mm-rel nagyobb trokar hasznalata ajanlott.
2. Kenije be a borito kiils6 részét és a trokar témitését, amint az az Endo-Lube utasitasaiban olvashaté.
3. Aborité felszakadasanak elkeriilése érdekében a vizsgaldfejet nem hajlitott helyzetben kell beilleszteni a
trokarba vagy eltavolitani onnan.
4. Orizze meg a boritdnak a vizsgalofejen valo szoros illeszkedését.
TAROLASI FELTETELEK
= Kerilje atermék széls6séges hdmérsékletli vagy kdzvetlen napsugarzasu terileteken torténd tarolasat.
= H(v0s, szaraz helyen tarolando.

HULLADEKELHELYEZES

FIGYELMEZTETES
m Az egyszer hasznalatos alkatrészeket fert6z6 hulladékként kell kezelni.

MEGJEGYZES: Tovabbi kérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjiik,
hivja a +1 319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson el a
www.CIVCO.com webhelyre.
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Penutup Transduser Laparoskopik

Bahasa Indonesia dengan Ujung NeoGuard®

(" simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol )
Produsen ) .
M (1SO 15223-1, 5.1.1) Menunjukkan produsen alat medis.
Perwakilan Resmi di Masyarakat
E Eropa Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.
(1SO 15223-1,5.1.2)

Tanggal produksi . - .
(1SO 15223-1, 5.1.3) Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.
Gunakan sebelum Tanggal
(1SO 15223-1,5.1.4) digunakan lagi.
Kode batch Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot

(1SO 15223-1, 5.1.5) dapat diidentifikasi.
Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis

Nomor katalog
(1ISO 15223-1, 5.1.6) dapat diidentifikasi.

Menunjukkan tanggal kapan alat medis tidak dapat

Disterilkan nlir;?dg:nakan efilen Menunjukkan alat medis yang telah disterilkan dengan
(IS0 15223-1, 5.2.3) efilen oksida.
Jangan digunakan jika kemasan Menunjukkan alat medis tidak boleh digunakan jika
rusak kemasan telah rusak atau dibuka
(ISO 15223-1,5.2.8) :

7{’\ Jauhkan dari sinar matahari Menunjukkan alat medis yang membutuhkan perlindungan
O N (ISO 15223-1,5.3.2) dari sumber cahaya.
. . Menunjukkan alat medis dimaksudkan untuk sekali pakai
Jangan digunakan kembali atau untuk digunakan pada satu pasien selama satu
(IS0 15223-1,5.4.2) 9 p P
prosedur tunggal.

Konsultasikan petunjuk Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk
penggunaan

(ISO 152231, 5.4.3) penggunaan.

Tidak dibuat dengan bahan lateks

karet alami

(ISO 15223-1, 5.4.5 dan Lampiran

B)

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

. Menunjukkan pernyataan produsen bahwa produk sesuai
Kesesuaian untuk Eropa X
dengan persyaratan penting dalam undang-undang

(EUMDR 2017/745, Pasal 20) perlindungan kesehatan, keamanan, dan lingkungan Eropa.

Alat Medis

(Panduan MedTech untuk Eropa:
Penggunaan Simbol untuk
Menunjukkan Kepatuhan terhadap
MDR)
(IECKESU;Sn;g,a;%) Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.
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Penutup Transduser Laparoskopik
dengan Ujung NeoGuard® Bahasa Indonesia

TUJUAN PENGGUNAAN

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

INDIKASI PENGGUNAAN
= Perut - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan minimal invasif.
= Bedah - Pencitraan diagnostik dan prosedur tusukan.

POPULASI PASIEN
Penutup transduser dimaksudkan untuk digunakan dengan semua ukuran tubuh dan habitus.

PENGGUNA YANG DITUJU

Penutup transduser harus digunakan oleh dokter yang terlatih secara medis dalam metode teknik steril yang tepat.
Tidak dibutuhkan keterampilan khusus atau kemampuan 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.

CATATAN: Untuk ringkasan manfaat klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.

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

PERINGATAN

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

m  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 memenuhi fungsinya,

hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.

m [ aporkan 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 menggunakan kembali, memproses kembali, atau mensterilkan kembali perangkat yang hanya
untuk satu kali penggunaan. Penggunaan kembali, pemrosesan kembali, atau sterilisasi kembali dapat
menciptakan risiko kontaminasi perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.

m  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.
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Penutup Transduser Laparoskopik
Bahasa Indonesia dengan Ujung NeoGuard®

® [ umasi poros pelacak dengan Endo-Lube ™ untuk membantu penggunaan dan pelepasan penutup.
Gunakan jumlah larutan pembersih yang tepat di dalam penutup. Gambar yang buruk dapat terjadi jika
tidak menggunakan alat penggandeng.

m  Pastikan tidak ada gelembung udara sebelum digunakan. Sisa udara antara tutup lensa dan transduser
dapat menyebabkan buruknya kualitas gambar.

m  Tidak ditujukan untuk penggunaan di sistem peredaran darah pusat atau sistem saraf pusat termasuk
dura.

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.

MENUTUP TRANSDUSER
1. Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.
2. Lumasi poros pelacak dengan Endo-Lube™ untuk membantu penggunaan dan pelepasan penutup.
Gunakan jumlah larutan pembersih yang tepat di dalam penutup. Gambar yang buruk dapat terjadi jika
tidak menggunakan alat penggandeng.

Vs

Vs

-

MENGGUNAKAN TRANSDUSER DENGAN TROCAR
1. Penutup hanya dapat digunakan pada transduser 10mm. Untuk mengakomodasi penggunaan penutup
transduser, disarankan menggunakan trocar 2mm yang lebih besar dari ukuran transduser.
2. Lumasi eksterior penutup dan segel trocar, seperti dalam petunjuk Endo-Lube.
3. Agar penutup tidak robeknya, transduser tidak boleh dimasukkan atau dilepaskan ke dalam trocar dalam
posisi miring.
4. Pertahankan kekencangan penutup pada transduser.
KONDISI PENYIMPANAN
= Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
= Simpan di tempat dingin dan kering.
MEMBUANG

PERINGATAN
= Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi.

CATATAN: Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-6757
atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.
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Guaina del trasduttore laparoscopico

con punta

NeoGuard®

ltaliano

a Simbolo

Titolo del simbolo

~

Descrizione del simbolo

Produttore
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Rappresentante autorizzato
nella Comunité Europea
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.

Data di produzione
(ISO 15223-1,5.1.3)

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

Data di scadenza
(15O 15223-1, 5.1.4)

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

ol 2| H|E
B

Codice lotto
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la
partita o il lotto.

A
m
-

Numero di catalogo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

STERILE

Sterilizzato con ossido di
etilene
(ISO 15223-1,5.2.3)

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

3l

Non utilizzare la confezione
se mostra segni di
danneggiamento

(ISO 15223-1, 5.2.8)

Indica che il dispositivo medico non deve essere usato se la
confezione & stata danneggiata o aperta.

/,
3

o
0

Tenere lontano dalla luce
solare
(IS0 15223-1,5.3.2)

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

Non riutilizzare
(1SO 15223-1, 5.4.2)

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

Consultare le istruzioni per
l'uso
(IS0 15223-1,5.4.3)

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

Non fabbricato con lattice di
gomma naturale
(ISO 15223-1,5.45¢
Allegato B)

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

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

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.

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

MDR)

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

o F A D =@

Quantita

Indica il numero di pezzi all’interno della confezione.

J

(IEC 60878, 2794)
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Guaina del trasduttore laparoscopico
ltaliano con punta NeoGuard®

USO PREVISTO

Copertura o guaina protettiva collocata su trasduttori / sonde / strumenti 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, endocavitaria e intraoperatoria,
contribuendo nel contempo a prevenire il trasferimento di microrganismi, fluidi corporei e particolati al paziente e
all’operatore sanitario durante il rivtilizzo del trasduttore (guaine sterili e non sterili). La guaina inoltre offre un
mezzo per mantenere il campo sterile (solo guaine sterili). Le guaine per trasduttore ultrasonografico in polietilene
CIVCO sono fornite sterili e non sterili; monouso per singolo paziente / procedura, usa e getta.

INDICAZIONI D'USO
®  Addominale - Imaging diagnostico e procedure di puntura minimamente invasive.
m  Chirurgico - Imaging diagnostico e procedure di puntura.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Le guaine per frasduttore sono concepite per I'uso con qualsiasi corporatura e habitus.

UTENTI PREVISTI

Le guaine per trasduttori devono essere utilizzate da personale medico addestrato sui metodi adeguati di tecnica
sterile. Non sono necessarie alire competenze o capacita per |'uso della guaina per trasduttore. | gruppi di utenti
possono includere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: anestesisti, personale infermieristico di reparto,
specialisti in medicina d'emergenza, endocrinologi, radiologi interventisti e tecnici di radiologia interventistica,
radiologi, ecografisti, chirurghi, tecnici chirurgici e altri medici addestrati all'uso degli ultrasuoni.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
La guaina funge da barriera antivirale e viene impiegata per proteggere i pazienti, gli utenti e le attrezzature dalla
contaminazione incrociata.

NOTA: Per un riepilogo dei benefici clinici associati 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.

AVVERTENZA

m  [‘operatore addetto all’uso deve essere in possesso di formazione specifica in ultrasonografia. Per le

istruzioni relative all’utilizzo del trasduttore, consultare il manuale del proprio sistema.
m Gl utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo
possibile al controllo delle infezioni per proteggere se stessi, i pazienti e i collaboratori. Per evitare
possibili contaminazioni crociate, seguire 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 I'altro.
Il prodotto & concepito esclusivamente per un singolo utilizzo.
Non utilizzare se l'integrita della confezione & violata.
Non utilizzare se la data di scadenza & stata superata.
Se il prodotto presenta un malfunzionamento durante I'uso o non & in grado di svolgere I'uso previsto,
interrompere |’'uso del prodotto e rivolgersi a CIVCO.
m  Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto a CIVCO e all'autoritd competente nel proprio
Stato membro o alle autorita di regolamentazione appropriate.
®  Esaminare l'etichettatura del prodotto per verificare la presenza del simbolo sterile. La presenza del
simbolo sterile sull’etichetta indica che la guaina & 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.

m  Coprire sempre il trasduttore con la guaina in modo da proteggere pazienti e utente da contaminazione
incrociata.

m  Utilizzare unicamente agenti o gel idrosolubili. Materiali derivati dal petrolio o a base di olio minerale
possono danneggiare il rivestimento.
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Guaina del trasduttore laparoscopico
con punta NeoGuard® ltaliano

®  Per facilitare I'inserimento e la rimozione della guaina, lubrificare I’asta della sonda con Endo-Lube™
Introdurre una quantitd adeguata di soluzione salina nella guaina. Il mancato utilizzo di un agente di
accoppiamento potrebbe comportare una scadente risoluzione dell’immagine.

®  Verificare che prima dell’uso non vi siano bolle d’aria. L’aria rimasta tra guaina e lente del trasduttore pud
causare una bassa qualitd dell’immagine.

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

NOTA: |l prodotto non & fabbricato con lattice di gomma naturale.

COPERTURA DEL TRASDUTTORE
1. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.
2. Per facilitare I'inserimento e la rimozione della guaina, lubrificare I’asta della sonda con Endo-Lube™
Introdurre una quantitd adeguata di soluzione salina nella guaina. Il mancato utilizzo di un agente di
accoppiamento potrebbe comportare una scadente risoluzione dell'immagine.

Ve

Ve

- J
USO DEL TRASDUTTORE CON IL TROCAR

1. La guaina pud essere utilizzata solo con trasduttori da 10 mm. Per l'uso di una guaina di trasduttore, si
consiglia di utilizzare un trocar di misura maggiore di 2 mm del trasduttore.

2. Lubrificare la parte esterna della guaina di lattice e della guarnizione del trequarti, come indicato nelle
istruzioni del prodotto Endo-Lube™

3. Per evitare lacerazioni della guaina, assicurarsi di inserire e rimuovere il trasduttore dal trequarti in linea
retta.

4. Assicurarsi che la guaina sia sempre ben tesa sul trasduttore.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE

= Evitare di conservare il prodotto in ambienti a temperatura estrema o alla luce diretta del sole.
= Conservare in luogo fresco e asciutto.

SMALTIMENTO
AVVERTENZA

= Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

NOTA: Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1 319-248-6757 o
1-800-445-6741 oppure visitare il sito www.CIVCO.com.
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Laparoskopiska parveidotaja parsegs

ar NeoG

uard® uzgali

Latviski

Simbols

Simbola nosaukums

Simbola apraksts h

e

Razotajs
(ISO 15223-1,5.1.1)

Norada mediciniskas ierices razotaju.

m
o

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena
(1SO 15223-1,5.1.2)

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

Razo$anas datums
(1SO 15223-1,5.1.3)

Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu.

Izmanto$anas datums
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs nav

izmantojama.
Partijas kods Norada raZotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju
(1SO 15223-1, 5.1.5) vai sériju.

Kataloga numurs
(1SO 15223-1,5.1.6)

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt
medicinisko ierici.

STERILE

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
(ISO 15223-1, 5.2.3)

Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot
etilénoksidu.

/,

|| BB

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
(1SO 15223-1,5.2.8)

Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir
bijis bojats vai atverts.

\

Sargat no saules gaismas
(1SO 15223-1,5.3.2)

Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas avotiem.

Nelietot atkartoti
(ISO 15223-1,5.4.2)

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizé&jai
lietoSanai vai lietoSanai vienam pacientam atseviskas
proceddiras laika.

Skatit lietoSanas instrukcijas
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

Nav razots no dabiska kaucuka
lateksa.
(ISO 15223-1,5.4.5. un B.
papildinajums)

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

Eiropas atbilstiba
(ES MDR 2017/745, 20. pants)

Norada raZotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saistoSo
Eiropas veselibas, droSibas un vides aizsardzibas tiesibu aktu
pamatprasibam.

Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadiinijas:
simbolu izmanto$ana, lai noraditu
atbilstibu MDR)

Norada, ka $is izstradajums ir mediciniska ierice.

v EERNECIEEEE

Daudzums

Vs

(IEC 60878, 2794)

Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.
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Laparoskopiska parveidotaja parsegs
Latviski ar NeoGuard® uzgali

PAREDZETA IZMANTOSANA

Aizsargparsegs vai apvalks, kurs tiek novietots pari tadiem instrumentiem ka diagnostikas ultraskanas devéjiem,
zondém un skenésanas galvinam. Izmantojot parsegu, var lietot devéju ultraskanas diagnostikas procediras ar
skenéSanu un adatas vadibu uz kermena virsmas, iek§&jos dobumos un operacijas laika. Taja pasa laika tiek
novérsta mikroorganismu, kermena $kidrumu un dalinu parnese uz pacientu un veselibas apripes darbinieku, ja
devéjs 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 lietoSanai vienam pacientam vai viena procedira, vienreizlietojami.

LIETOSANAS NORADIJUMI
= Védera - Diagnostiska attélveido$ana un minimali invazivas punkcijas procediras.
= Kirurgisks - Diagnostiska attélveido$ana un punkcijas procediras.

PACIENTU POPULACIJA
Parveidotaja parsegi ir paredzéti lietoSanai jebkadu kermena izméru un miesas uzbives gadijuma.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Parveidotaju parsegi ir jalieto arstiem, kuri ir ieguvusi medicinisku izglitibu attieciba uz atbilstosu sterilu darba
panémienu metodém. Lai varétu lietot parveidotaja parsegu, nekadas citas ipaSas prasmes vai spéjas nav
nepiecieSamas. Lietotaju grupas var bit ieklauti (bet ne tikai): anesteziologi, nodalas apripes personals,
neatliekamas mediciniskas palidzibas arsti, endokrinologi, invazivie radiologi un invazivas radiologijas tehniskie
specialisti, radiologi, sonografi, kirurgi, kirurgiskas nodalas feld$eri un citi arsti, kas ieguvusi izglitibu attieciba uz
ultraskanas lietoSanu.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
Parsegs kalpo ka virusu barjera pacientu, lietotaju un aprikojuma aizsardzibai pret krustenisko kontaminaciju.

PIEZIME: Siizstradajuma kiinisko prieksrocibu kopsavilkumu skatiet timekla vietné www.CIVCO.com.

UZMANIBU!
Federalais (ASV) likums ierobeZo $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

= Pjrms lietoSanas jums jabit apguvusam ultrasonografijas metodes. Noradijumus 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 jasu iestadé noteikto infekcijas kontroles kartibu.

Informaciju par parveidotaja apstradi starp lietosSanas reizém skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.

Izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

Ja izstradajuma lietosanas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nevar nodrosinat paredzéto

lietojumu, partrauciet lietot izstradajumu un zvaniet CIVCO.

= Zinojiet par nopietniem ar izstradajumu saistitiem negadijumiem CIVCO un jasu dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai attiecigajam regulativajam iestadém.

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

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

= Vienmeér novietojiet parsegu virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret krustenisko

kontaminaciju.
= [zmantojiet tikai Gdeni skistosus lidzek|us vai gelus. Uz naftas vai mineralejlas bazes veidotas vielas var
bojat parsegu.

= | ubricéjiet zondes varpstu ar Endo-Lube ™, lai atvieglotu parsega uzliksanu un nonemsanu. Parsega
ievadiet piemérotu fiziologiska s$kiduma daudzumu. Neizmantojot savienojuma izveides lidzekli, var
pazeminaties attélveidosanas kvalitate.

= Pirms lietoSanas parliecinieties, ka nav gaisa burbulu. Gaiss, kas palicis starp parsegu un parveidotaju,
var pasliktinat attélu kvalitati.
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Laparoskopiska parveidotaja parsegs
ar NeoGuard® uzgali Latviski

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

PIEZIME: |zstradajums nav razots no dabiska kau¢uka lateksa.

PARVEIDOTAJA PARSEGSANA
1. Apskatiet parsegu, lai parliecinatos, ka tam nav caurumu vai plisumu.
2. Lubricéjiet zondes varpstu ar Endo-Lube™, lai atvieglotu parsega uzlikSanu un nonemsanu. Parsega
ievadiet piemérotu fiziologiska $kiduma daudzumu. Neizmantojot savienojuma izveides lidzekli, var
pazeminaties attélveido$anas kvalitate.

-

-

. /
KA IZMANTOT PARVEIDOTAJU AR TROAKARU

1. Parsegu var lietot tikai uz 10 mm parveidotajiem. Lai pielagotu parveidotaja parsega lietoSanu, ieteicams

lietot troakaru, kas ir par 2 mm lielaks neka parveidotajs.

2. Lubricéjiet parsega arpusi un troakara blivi, ka noradits Endo-Lube instrukcijas.

3. Lainepielautu parsega plisumu, parveidotajs troakara jaievieto vai no ta jaiznem, neturot lenki.

4. Saglabajiet cieSu parsega piegul$anu parveidotajam.
UZGLABASANAS APSTAKLI

= Neglabajiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiras svarstibas, vai tieSos saules staros.

= Uzglabat vésa, sausa vieta.

IZNTCINASANA

BRIDINAJUMS
= Atbrivojieties no vienreiz lietojamam komponentém k& no infekciozajiem atkritumiem.

PIEZIME: Lai uzdotu jautidjumus vai pasititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai apmeklgjiet timekla vietni www.CIVCO.com.
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Laparoskopinio keitiklio gaubtas

Lietuviy su ,NeoGuard®" galu
a Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio apraSymas )
Gamintojas - o L
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.
ec | rep |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

(1ISO 15223-1,5.1.2)

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

Pagaminimo data
(1ISO 15223-1, 5.1.3)

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.

Tinkama naudoti iki nurodytos datos
(1SO 15223-1,5.1.4)

Nurodo datg, po kurios medicinos prietaisas
nebeturi bati naudojamas.

Partijos kodas
(1SO 15223-1, 5.1.5)

Nurodo gamintojo partijos koda, kad bity galima
identifikuoti partijg arba siunta.

Katalogo numeris
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty
galima identifikuoti medicinos prietaisg.

Sterilizavimas etileno oksidu
(1SO 15223-1, 5.2.3)

Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo
sterilizuotas naudojant etileno oksida.

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

Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti,
jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta.

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
(1SO 15223-1,5.3.2)

Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia saugoti nuo
Sviesos $Saltiniy.

Pakartotinai naudoti neleidZziama
(1SO 15223-1,5.4.2)

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas naudoti
vieng kartg arba naudotinas vienam pacientui,
kuriam taikoma viena procedura.

Perziarékite naudojimo instrukcijas
(1SO 15223-1,5.4.3)

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.

Pagaminta nenaudojant natiralaus kauciuko
latekso
(ISO 15223-1, 5.4.5 ir B priedas)

Nurodo, kad nataralus kauciuko lateksas nebuvo
naudojamas gaminant produkta, jo talpyklg ar
pakuote.

N
m

Europiné atitiktis
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
2017/745 20 straipsnis)

Nurodo gamintojo deklaracija, kad gaminys

atitinka esminius atitinkamy Europos sveikatos,

saugos ir aplinkos apsaugos teisés akty
reikalavimus.

Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj
Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
reikalavimams nurodanciy simboliy
naudojimas)

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

-

v B

Kokybé

(IEC 60878, 2794)

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
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Laparoskopinio keitiklio gaubtas
su ,NeoGuard®"“ galu Lietuviy

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 kiino pavirSiuje, ertmése ir diagnostines ultragarso procediras operacijos metu, apsaugant nuo
mikroorganizmy, kiino skysciy ir daleliy patekimo j paciento ar sveikatos priezitros darbuotojo organizma, kai
keitiklis naudojamas pakartotinai (uzvalkalai blina sterilUs ir nesterilis). Uzvalkalas taip pat padeda i$laikyti sterilig
sritj (tik sterilGs uzvalkalai). ,CIVCO Poly* ultragarsiniy keitikliy uzvalkalai tiekiami sterils ir nesterils; skirti naudoti
vieng kartg pacientui ar proceddrai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
= Pilvo - Diagnostinio vizualizavimo ir minimalaus invazinio praddrimo proceddros.
= Chirurginis - Diagnostinio vizualizavimo ir praddrimo proceddros.

PACIENTY POPULIACIJA
Keitiklio gaubteliai pritaikyti naudoti su bet kokio dydzio kiinais ir bet kokio sudéjimo kinais.

SKIRTIEJINAUDOTOJAI

Keitiklio dangtelius turéty naudoti gydytojas praktikas, kuris iSmokytas taikyti tinkamus sterilumg uztikrinancius
metodus. Néra jokiy kity unikaliy jgudziy arba naudotojo gebéjimy, kurie batini naudojant keitiklio dangtel.
Naudotojy grupéms galima priskirti (Cia pateiktas saradas 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 ultragarsg.

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

PASTABA: Norédami gauti Sio produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.

PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti $j jtaisg tik gydytojui arba jo uZsakymu.

|SPEJIMAS
®  Pries naudojimg jas turite bati ismokyti ultrasonografijos. Jasy Keitiklio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.
= Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybé yra suteikti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole
pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami iSvengti kryZminés tarsos, vadovaukités jasy jstaigoje
nustatytais infekcijos kontrolés reikalavimais.

Informacijg 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 gaminys prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti

produktg ir paskambinkite CIVCO.

m  Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés kompetentingai
institucijai ar atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

m  ApZidrékite produktg ir jsitikinkite, ar jis paZenklintas sterilumo simboliu. Jeigu etiketéje pateiktas
sterilumo simbolis, vadinasi, gaubtas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksidg.

m  Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite vienkartinio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant galima jtaiso uZtersimo,
paciento infekcijos ar kryZminés infekcijos rizika.

m  Visada uzdékite gaubtg ant keitiklio, kad apsaugotumeéte pacientus ir naudotojg nuo kryZminio uzZtersimo.

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

m  Sutepkite zondo strypg Endo-Lube ™, kad bdty lengviau uzdéti ir nuimti gaubta. | gaubtg jpilkite tinkamg
kieki fiziologinio tirpalo. Nenaudojant siejancios medZiagos galimas prastas vaizdavimo rezultatas.

®  Pries naudodami jsitikinkite, kad néra oro burbuliuky. Tarp gaubto ir keitiklio lesio likes oras gali lemti
prastg vaizdo kokybe.
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Laparoskopinio keitiklio gaubtas
Lietuviy su ,NeoGuard®" galu

m  Neskirta naudoti su centrine kraujotakos sistema bei centrine nervy sistema, jskaitant kietgjj smegeny
dangalg.

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant natliralaus kauciuko latekso.

KEITIKLIO UZDENGIMAS
1. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jpléSimy.
2. Sutepkite zondo strypg Endo-Lube™, kad baty lengviau uzdeti ir nuimti gaubta. | gaubta jpilkite tinkama
kieki fiziologinio tirpalo. Nenaudojant siejan¢ios medziagos galimas prastas vaizdavimo rezultatas.
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KEITIKLIO NAUDOJIMAS SU ,TROCAR"
1. Gaubtas gali bati naudojamas tik 10 mm keitikliams. Kad baty patogiau naudoti keitiklio gaubta,
rekomenduojama naudoti 2 mm didesnj negu keitiklis troakara.
2. Sutepkite gaubto iSore ir troakaro sandariklj, kaip nurodyta ,Endo-Lube” instrukcijose.
3. Siekiant iSvengti gaubto plySimo, keitiklj j troakarg batina ikisti ar i$ jo iStraukti ne kampu.
4. I8laikykite tampry gaubto uzdéjima ant keitiklio.
LAIKYMO SALYGOS
= Nesandeéliuokite produkto tose vietose, kuriose ekstremali temperatira arba kurias tiesiogiai apSviecia
saulés spinduliai.
= | aikyti vésioje, sausoje vietoje.

ISMETIMAS

|SPEJIMAS
m  Vienkartinius komponentus Salinkite kaip infekcines atliekas.

PASTABA: Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétuméte uzsisakyti papildomy CIVCO produkty, prasome
skambinti +1 319-248-6757 arba 1-800-445-6741 ar apsilankyti svetainéje www.CIVCO.com.
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Laparoskopisk transduserkappe
med NeoGuard®-spiss

Norsk

a Symbol Navn pé& symbol Beskrivelse av symbol h
Produsent . .
d (IS0 15223-1,5.1.1) Angir produsenten av det medisinske utstyret.
ec | rep Autorisert representant i EU

(1SO 15223-1, 5.1.2)

Angir den autoriserte representanten i EU.

Produksjonsdato
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.

Best fer dato
(1SO 15223-1, 5.1.4)

Angir siste dato for da medisinsk utstyr kan brukes.

Batchkode
(ISO 15223-1,5.1.5)

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan
identifiseres.

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret
kan identifiseres.

Sterilisert med etylenoksid
(ISO 15223-1,5.2.3)

Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med etylenoksid.

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

Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis forpakningen er
skadet eller &pnet.

Beskyttes mot sollys
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerer en medisinsk enhet som m& beskyttes mot lyskilder.

Kun for engangsbruk
(IS0 15223-1, 5.4.2)

Angir at en medisinsk enhet er beregnet for engangsbruk eller til
bruk p& én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.

Se bruksanvisningen
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Indikerer at brukeren ber se bruksanvisningen.

Ikke laget med
naturgummilateks
(ISO 15223-1, 5.4.5 og
vedlegg B)

Angir at naturgummilateks ikke ble brukt i produksjonen av
produktet, beholderen eller forpakningen.

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

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

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

Angir at produktet er medisinsk utstyr.

-

Mengde

(IEC 60878, 2794)

Angir antallet deler i forpakningen.
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Laparoskopisk transduserkappe
Norsk med NeoGuard®-spiss

TILTENKT BRUK

Beskyttelsestrekk eller hylse som er plassert over den diagnostiske ultralydtransduseren / proben /
skannerhodeinstrumenter. Trekket gjer det mulig & bruke transduseren til skanning og nélstyrte diagnostiske
ultralydundersekelser pé& kroppsoverflater, i kroppshulrom og intraoperativt, samtidig som overfering av
mikroorganismer, kroppsveesker og partikler til pasient og helsepersonell forhindres ved gjenbruk av transduseren
(b&de sterile og usterile trekk). Trekket gir ogsé et middel for vedlikehold av et sterilt felt (kun sterile trekk). CIVCO
poly ultralydtransdusertrekk leveres sterile og usterile; til bruk p& én pasient / prosedyre, engangsbruk.

INDIKASJONER FOR BRUK
= Mage - Diagnostisk avbildning og minimalt invasive punkturprosedyrer.
m  Kirurgisk - Diagnostisk avbildning og punkturprosedyrer.

PASIENTPOPULASJON

Transduserovertrekk er beregnet for bruk med alle kroppssterrelser og habitus.

TILTENKTE BRUKER

Transduserovertrekk er for bruk av klinikere som er medisinsk oppleert i egnet metode for steril teknikk. Det kreves
ingen andre unike ferdigheter eller brukeregenskaper for bruk av transduserovertrekk. Brukergrupper kan omfatte,
men er ikke begrenset til: Anestesileger, sykepleiere, akuttmedisinere, endokrinologer, intervensjonsradiologer og
intervensjonelle radiologiteknologer, radiologer, ultralydoperaterer, kirurger, kirurgiske teknikere og andre
klinikere som er oppleert i bruk av ultralyd.

YTELSESEGENSKAPER

Overtrekk fungerer som en virusbarriere for & beskytte pasienter, brukere og utstyr mot krysskontaminering.
MERK: For en oversikt over kliniske fordeler ved dette produktet, kan du gé& inn p& www.CIVCO.com.
FORSIKTIG

| folge amerikansk lov er salg av dette utstyret begrenset til salg av lege eller etter rekvisisjon fra lege.

ADVARSEL

® Dy ber ha opplaering i ultralydundersekelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet

for & finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.

m  Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv
best mulig infeksjonsbeskyttelse. For & unngé krysskontaminering skal etablerte tiltak for infeksjonskontroll
pé institusjonen falges.

Se brukerh&ndboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver gangs bruk.

Produktet er kun beregnet for engangsbruk.

Brukes ikke hvis pakningen synes & vaere &pnet.

M ikke brukes etter at utlepsdatoen er passert.

Hvis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, m& du slutte &

bruke produktet og ringe CIVCO.

= Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den kompetente myndigheten i din
medlemsstat eller relevante myndigheter.

= Gjennomgd produktmerking for sterilt symbol. Hvis det er et sterilt symbol pé etiketten, blir overtrekket
sterilisert ved med etylenoksyd.

®  Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan medfere risiko for kontaminering av anordningen og fere til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon.

®  Dekk alltid transduseren med en kappe for & beskytte pasienten og brukeren mot krysskontaminering.

= Benytt utelukkende vannleselige midler eller geler. Materialer som er basert p& petroleum eller mineralolje
kan veere til skade for kappen.

= Smer sondeskaftet med Endo-Lube™ for & hjelpe til med péfaringen og fjerningen av dekslet. Péfar
passelig mengde med saltlesning pd innsiden av dekslet. Hvis det ikke brukes koplingsmiddel kan dette
fore til dérlig avbildning.

m  Forsikre deg om at det ikke finnes luftbobler for bruk. Hvis det er luft mellom trekket og transduserlinsen,
kan det fere til dérlig bildekvalitet.

m  |kke tiltenkt for bruk med det sentrale sirkulasjonssystemet eller det sentrale nervesystemet inkludert dura.
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Laparoskopisk transduserkappe
med NeoGuard®-spiss Norsk

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
SLIK BRUKES TRANSDUSERKAPPEN

1. Undersgk kappen for & veere sikker p& at det ikke er hull eller rifter.

2. Smer sondeskaftet med Endo-Lube™ for & hjelpe til med p&feringen og fierningen av dekslet. P&fer passelig
mengde med saltlesning pé& innsiden av dekslet. Hvis det ikke brukes koplingsmiddel kan dette fere til dérlig
avbildning.

4 N

N ) J
3. Festing med lukkede probeklips.
4 N\

q J
BRUKE TRANSDUSEREN MED TROKAR

1. Deksel kan kun brukes p& 10 mm transdusere. For & muliggjere bruken av transduserdeksel, anbefales det &
bruke en trokar som er 2 mm sterre enn transdusersterrelsen.

2. Smer utsiden av lateksdekselet og trokarforseglingen, som angitt i instruksjonene for Endo-Lube.

3. For & unngé & rive dekslet, mé transduseren settes inn i eller fiernes fra trokaren i ikke-vinklet posisjon.

4. Oppretthold spent plassering av dekslet p& transduseren.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

= Unngd & lagre produktet i omré&der med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
= Oppbevares tert og kjslig.

AVHENDING
ADVARSEL

= Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.

MERK: For sparsmél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741,
eller g& inn p& www.CIVCO.com.
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Ostona przetwornika laparoskopowej
koncéwka NeoGuard®

Tytut symbolu

Opis symbolu h

Producent
(ISO 15223-1,5.1.1)

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Upowazniony
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej
(1SO 15223-1,5.1.2)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej.

Data produkciji
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Data przydatnosci do uzycia

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny przestaje by¢ zdatny do

(1SO 15223-1,5.1.4) uzytku.
Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzgcy do identyfikacji partii lub
(ISO 15223-1, 5.1.5) serii.

Numer katalogowy
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji
wyrobu medycznego.

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu
(1SO 15223-1,5.2.3)

Wskazuje, ze wyréb medyczny wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu.

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Wskazuje, ze nie nalezy uzywaé wyrobu medycznego, jesli
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Przechowywa¢ poza
zasiggiem $wiatta
stonecznego
(ISO 15223-1,5.3.2)

Wskazuje wyrob medyczny, ktéry wymaga ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac¢ ponownie
(1ISO 15223-1,5.4.2)

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

Zapoznac sig z instrukcjg
uzytkowania
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika
z instrukcjg obstugi.

Produkt nie jest z lateksu
kauczuku naturalnego
(1SO 15223-1,5.4.5i
zatgcznik B)

Wskazuje, ze lateks kauczuku naturalnego nie zostat uzyty do
wytworzenia produktu, jego pojemnika ani opakowania.

Zgodnos¢ z przepisami
europejskimi
(EU MDR 2017/745, art. 20)

Wskazuje deklaracje producenta, w ktorej ten o$wiadcza, ze
produkt spetnia niezbedne wymagania obowigzujgcych
europejskich przepiséw dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony $rodowiska.

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

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

llo$¢
(IEC 60878, 2794)

Aby wskazac¢ liczbe sztuk w opakowaniu.
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Ostona przetwornika laparoskopowej
koncowkg NeoGuard® Polski

PRZEZNACZENIE

Ostona ochronna lub ostonka umieszczona nad przyrzadami do diagnostyki ultradzwiekowej przetwornika / sondy /
gtowicy skanujgcej. Ostona pozwala na uzycie przetwornika podczas skanowania i prowadzenia przez igte
zabieg6w na powierzchni ciata, w jamach wewnetrznych i Srédoperacyjnych ultrasonografii diagnostycznej,
jednoczes$nie pomagajac w zapobieganiu przenoszenia drobnoustrojow, ptyndw ustrojowych i czgstek statych na
pacjenta i pracownika opieki zdrowotnej podczas ponownego uzycia przetwornika (zaréwno ostony sterylne jak i
niesterylne). Ostona zapewnia réwniez $rodki do utrzymania sterylnego pola (tylko ostony sterylne). Wykonane z
poli ostony przetwornikéw ultrasonograficznych CIVCO s3 sterylne i niesterylne; do stosowania w ramach jednego
pacjenta / procedury, jednorazowe.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
= Brzuszny - Obrazowanie diagnostyczne i minimalnie inwazyjne procedury naktuwania.
= Chirurgiczny - Obrazowanie diagnostyczne i procedury naktuwania.

POPULACJA PACJENTOW
Ostony przetwornikow sg przeznaczone do stosowania bez wzgledu na rozmiar ciata czy habitus.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Ostony przetwornikdw powinny by¢ stosowane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie prawidtowych
metod techniki sterylnej. Do korzystania z ostony przetwornika nie sg wymagane zadne inne unikalne umiejetnosci
uzytkownika. Grupy uzytkownikéw moga obejmowaé migdzy innymi: anestezjologdw, personel pielegniarski,
lekarzy medycyny ratunkowej, endokrynologdw, radiologéw interwencyjnych i technikéw radiologii interwencyjnej,
radiologdw, sonograféw, chirurgdw, technikow chirurgicznych i innych lekarzy przeszkolonych w zakresie
korzystania z ultradzwiekéw.

CHARAKTERYSTYKA PRACY
Ostona stuzy jako bariera chronigca pacjentéw, uzytkownikéw i sprzet przed zakazeniem krzyzowym wirusami.

UWAGA: Podsumowanie korzysci klinicznych dla tego produktu mozna znalezé na stronie www.CIVCO.com.

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

OSTRZEZENIE
®  Przed uzyciem nalezy odbyc¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Wskazdwki dotyczgce stosowania
przetwornika mozna znalezc w instrukcji obstugi systemu.
= Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzani i odpowiadajg za stosowanie najwyzszego poziomu
zwalczania zakazenia pacjentow, wspofpracownikow i samych siebie. W celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego, stosowac sie do zasad postepowania obowigzujgcych w danej placéwce.
m  Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi systemu, aby ponownie przystosowac do ponownego uzycia
przetwornik migdzy jego zastosowaniem.
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone.
Nie uzywac, jesli uptynefa data waznosci.
Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie mozna dzieki niemu 0siggngc¢ zamierzonego
efektu, zaprzesta¢ uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.
m  Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosic do CIVCO i wlasciwemu organowi w swoim
paristwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.
= Przejrzec¢ oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnosci. Jesli na etykiecie znajduje sie symbol
sterylnosci, oznacza to, zZe osfona 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 przyrzgdu,
infekcji u pacjenta i zakazenia krzyZzowego.
m  Zawsze zaktadac ostone na przetwornik, aby chronic pacjentéw i uzytkownika przed zakazeniem
krzyzowym.
= Uzywad wylgcznie srodkow lub zeli rozpuszczalnych w wodzie. Srodki na bazie nafty lub olejéw
mineralnych mogg uszkodzic ostone.
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Ostona przetwornika laparoskopowej
Polski koncowkg NeoGuard®

= Nasmarowac trzon sondy za pomocg Endo-Lube ™, aby ufatwic umieszczanie i usuwanie ostony.
Umiesci¢ odpowiednig ilos¢ roztworu soli fizjologicznej w ostonie. W przypadku braku czynnika
sprzegajgcego moze powstac stabe zobrazowanie.

= Przed uzyciem upewnic sie, Ze nie ma pecherzykow powietrza. Powietrze pozostawione pomigdzy
ostong a soczewkg przetwornika moze spowodowac niskg jakosc obrazu.

= Produkt nie jest przeznaczony do uzytku z uktadem krazenia ani osrodkowym uktadem nerwowym
czfowieka, m.in. opong twardg mozgu.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

PRZYKRYWANIE PRZETWORNIKA
1. Sprawdzié, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.
2. Nasmarowa¢ trzon sondy za pomocg Endo-Lube™, aby utatwi¢ umieszczanie i usuwanie ostony.
Umiesci¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu soli fizjologicznej w ostonie. W przypadku braku czynnika
sprzegajacego moze powstac stabe zobrazowanie.

-

-

. J
KORZYSTANIE Z PRZETWORNIKA Z TROKAREM
1. Ostong mozna stosowac tylko na przetwornikach 10 mm. Aby umozliwi¢ korzystanie z ostony
przetwornika, zaleca sig zastosowanie trokaru o srednicy 2 mm wigkszej niz rozmiar przetwornika.
2. Nasmarowac¢ zewngtrzng czesc¢ ostony i uszczelke trokaru zgodnie z instrukcjg Endo-Lube.
3. Aby unikng¢ rozerwania, przetwornik musi zosta¢ wtozony lub usunigty w pozycji niezagietej do trokara.
4. Zachowac¢ naprezone dopasowanie ostony na przetworniku.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
= Unika¢ przechowywania produktu w miejscach narazonych na ekstremalne temperatury lub w
bezposrednio nastonecznionych.
= Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu.

SPOSOB UTYLIZACJI

OSTRZEZENIE
= Elementy jednorazowe nalezy utylizowac jako odpady zakazne.

UWAGA: W przypadku pytan lub zaméwienia dodatkowych produktéw CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer
+1319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢ strong www.CIVCO.com.
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Cobertura do transdutor laparoscépico
com ponta NeoGuard®

Portugués - BZ

Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigéo do simbolo h

el

Fabricante
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

m
o

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabricagéo
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Data limite para uso
(IS0 15223-1, 5.1.4)

Indica a data apés a qual o dispositivo médico néo deve ser
usado.

ojlpalE

Numero do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote ou série
seja identificado.

Py
m
Tl

NUmero de catdlogo
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

[seRILE | EO]

Esterilizado com 6xido de etileno
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com éxido de
etileno.

@

Néo use se a embalagem estiver
danificada
(IS0 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico né&o deve ser usado se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

VA
v

Mantenha longe da luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica um dispositivo médico que precisa de protecéo contra
fontes de luz.

Néo reutilizar

(1SO 15223-1, 5.4.2)

Indica um dispositivo médico destinado a uso Unico, ou a ser
usado em um Unico paciente durante um Unico procedimento.

Consulte as instrugdes de uso
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

@ =|®

7
N

Néo fabricado com latex de
borracha natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 e Anexo B)

Indica que néo foi usado latex de borracha natural na
fabricagdo do produto, do recipiente ou da embalagem.

N
m

Conformidade Europeia
(MDR da UE 2017/745, artigo 20)

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislacdo europeia de saude,
seguranga e prote¢do ambiental relevantes.

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: o
uso de simbolos para indicar
conformidade com a MDR)

Indica que o produto é um dispositivo médico.

-~

8

Quantidade

(IEC 60878, 2794)

Para indicar o numero de pegas no pacote.
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Cobertura do transdutor laparoscépico
Portugués - BZ com ponta NeoGuard®

USO PREVISTO

Cobertura ou bainha protetora colocada sobre o transdutor de ultrassonografia diagnéstica/sonda/instrumentos
com cabeca de varredura. A cobertura permite o uso do transdutor em procedimentos guiados por agulha e de
varredura para superficie corporal, endocavidades e ultrassonografia diagnéstica intraoperatéria, enquanto ajuda
a evitar a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e material particulado ao paciente e ao profissional
de satde durante a reutilizagéo do transdutor (coberturas estéreis e ndo estéreis). A cobertura também oferece um
meio para a manutengéo do campo estéril (somente coberturas estéreis). As coberturas de poliuretano para
transdutores de ultrassonografia da CIVCO séo fornecidas nas versées estéril e ndo estéril; para um sé
paciente/procedimento, descartéveis.

INDICACOES DE USO
®  Abdominal - Obteng@o de imagens diagnésticas e procedimentos de pung@o minimamente invasiva.
m  Cirdrgico - Obtencéo de imagens diagnésticas e procedimentos de pungéo.

POPULACAO DE PACIENTES

As capas protetoras do transdutor séo destinadas ao uso com todos os habitus e tamanhos de corpo.

USUARIOS PRETENDIDOS

As capas protetoras do transdutor devem ser usadas por médicos capacitados para usar métodos adequados da
técnica estéril. N&o existem outras habilidades Unicas ou do usudrio necessdrias para usar a capa protetora do
transdutor. Os grupos de usudrios podem incluir, mas néo se limitam a: anestesiologistas, pessoal do
departamento de enfermagem, médicos de medicina de emergéncia, endocrinologistas, radiologistas
intervencionistas, técnicos de radiologia intervencionista, radiologistas, ultrassonografistas, cirurgides, técnicos
cirgrgicos 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
contaminagéo cruzada.

NOTA: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, acesse www.CIVCO.com.

CUIDADO

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

ALERTA

®  Anfes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre como usar o
transdutor, consulte o manual do usudrio do sistema.

m  Os usudrios deste produto tém a obrigag@o e a responsabilidade de proporcionar o mais alto grau de
controle de infecgées aos pacientes, colegas de trabalho e a si préprios. Para evitar contaminagdo
cruzada, siga as politicas de controle de infecgées determinadas pela sua institui¢céo.

®  Consulte o manual do usudrio do sistema para informagées sobre o reprocessamento de transdutores

entre os uUsos.

Produto destinado somente para uso dnico.

Néo use se a integridade da embalagem foi violada.

Néo use se a data de validade estiver vencida.

Se o produto apresentar defeitos durante o uso ou néo for capaz de atingir o uso pretendido, interrompa

seu uso e entre em contato com a CIVCO.

m  Relate os incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e as autoridades competentes do seu
Estado-Membro ou autoridades reguladoras apropriadas.

m  Verifique se o rétulo do produto apresenta um simbolo estéril. Se o rétulo apresentar o simbolo estéril, a
capa protetora foi esterilizada com éxido de etileno.

®  Ndgo reutilize, nGo reprocesse e ndo reesterilize aparelhos de utilizagdo dnica. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar pode gerar risco de contaminagéo do aparelho e causar infecgcdo no paciente ou infecgéo
cruzada.

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

m  Use somente agentes e géis soliveis em 4gua. Materiais derivados do petréleo ou de éleos minerais
podem danificar a cobertura.
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Cobertura do transdutor laparoscépico
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= Lubrifique o eixo da sonda com Endo-Lube™ para auxiliar na colocagéo e na remogéo da tampa. Coloque
uma quantidade apropriada de solugéo salina dentro da tampa. A imagem pode ficar ruim se néo for
utilizado nenhum agente de acoplamento.

m  Assegure-se de que ndo hd presenga de bolhas de ar antes de usar. A existéncia de ar entre a capa e a
lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.

= Ndo se destina ao uso no sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, incluindo dura-méter.

NOTA: Produto néo fabricado com latex de borracha natural.

COBERTURA DO TRANSDUTOR
1. Inspecione a tampa para garantir que ndo haja buracos ou rasgos.
2. Lubrifique o eixo da sonda com Endo-Lube™ para auxiliar na colocagéo e na remogéo da tampa. Coloque
uma quantidade apropriada de solugéo salina dentro da tampa. A imagem pode ficar ruim se néo for
utilizado nenhum agente de acoplamento.

4 N

Ly

-

- J
3. Prenda com os grampos de sonda inclusos.
4 N

& J
USANDO TRANSDUTOR COM TROCAR
1. Atampa deve ser usada somente em transdutores de 10 mm. Para acomodar o uso da tampa do transdutor,
recomenda-se um trocar 2 mm maior que o tamanho do transdutor.
2. Lubrifique o exterior da tampa e da vedagéo do trocar, como indicado nas instrugdes do Endo-Lube.
3. Para evitar rasgar a tampa, o transdutor deve ser inserido ou removido em posicéo sem inclinagdo em
direcdo ao trocar.
4. Mantenha o ajuste firme da tampa no transdutor.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

®  Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou sob a luz direta do sol.
= Conserve num local seco e fresco.

DESCARTE

ALERTA
®  Apés o descarte, os componentes de uso Unico devem ser tratados como lixo hospitalar.

NOTA: Para perguntas ou solicitagdo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou acesse www.CIVCO.com.
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Detentor da Notificag@o:

Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 29.992. 682/0001-48

Av. Augusto Severo, 156 - Lojas A/B

Gléria - Rio de Janeiro/RJ 20021-040

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

Notificagéo Anvisa n°: 10337850091 - Protetor para Transdutor de Ultra-Som - Contetdo: 1 protetor.
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Capa do Transdutor Laparoscépico

com Ponta NeoGuard®

Portugués - PT

Simbolo Titulo do simbolo

~

Descrig&o do simbolo

Fabricante
(ISO 15223-1,5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Data de fabrico
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Prazo de validade
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indica a data apés a qual o dispositivo médico néo deve
ser usado.

Cédigo do lote
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote
possa ser identificado.

Numero de catélogo
(IS0 15223-1, 5.1.6)

Indica o nGmero do catélogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

Esterilizado com éxido de etileno
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indica que um dispositivo médico foi esterilizado usando
6xido de etileno.

Néo utilize se a embalagem estiver
danificada
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico néo deverd ser usado se
a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Mantenha longe da luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo
contra fontes de luz.

Nao reutilize
(ISO 15223-1,5.4.2)

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

Consulte as instrucées de utilizagao
(IS0 15223-1, 5.4.3)

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

Néo fabricado com létex de borracha
natural
(1ISO 15223-1, 5.4.5 e anexo B)

Indica que o latex de borracha natural néo foi utilizado
na fabricagdo do produto, seu recipiente ou
embalagem.

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

Indica a declaragdo do fabricante de que o produto
cumpre com os requisitos essenciais da legislagao
europeia relevante sobre protecgdo da sadde,
seguridade e do meio ambiente.

Dispositivo médico

(Diretrizes da MedTech Europe: utilizagéo
de simbolos para indicar conformidade
com o regulamento relativo a dispositivos
médicos)

Indica que o produto é um dispositivo médico.

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

-

Para indicar o nimero de pecas no embalagem.
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UTILIZAQAO PREVISTA

Capa ou bainha de protecdo colocada sobre instrumentos de transdutor / sonda / cabeca de ecografia de
diagnéstico. A capa permite a utilizacdo do transdutor nas operagées de imagiologia e orientadas por agulha
para a ecografia de diagnéstico na superficie do corpo, endocavitdria e intraoperatéria, ajudando a prevenir a
transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de cuidados
de satde durante a reutilizagdo do transdutor (capas esterilizadas e nédo esterilizadas). A capa também serve como
meio de manutengdo de um campo esterilizado (apenas capas esterilizadas). As capas do transdutor de ecografia
CIVCO em poliuretano séo fornecidas esterilizadas e néo esterilizadas; utilizagdo Unica em doente /
procedimento, descartével.

INDICACOES DE USO

Abdominal - Diagnéstico por imagem e procedimentos de puncdo minimamente invasivos.
Cirdrgico - Diagnéstico por imagem e procedimentos de pungéo.

POPULACAO DE PACIENTES

As capas dos transdutores destinam-se a ser utilizadas com todos os tamanhos e habitus de corpo.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

As capas dos transdutores devem ser usadas por clinicos com formagdo médica nos métodos adequados da
técnica estéril. Nao ha outras competéncias Unicas ou de utilizador necessarias para a utilizagéo da capa do
transdutor. Os grupos de utilizadores poderdo incluir, mas néo se limitam a: anestesiologistas, equipa de
enfermagem do departamento, médicos de medicina de emergéncia, endocrinologistas, radiologistas

intervencionistas e tecnélogos de radiologia intervencionista, radiologistas, ultrassonografistas, cirurgides, técnicos
de cirurgia e outros clinicos formados na utilizagéo do ultrassom.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A capa serve como uma barreira viral para proteger pacientes, utilizadores e equipamento da contaminagéo
cruzada.

NOTA: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, visite www.CIVCO.com.

ATENGCAO

A lei federal (dos EUA) limita este dispositivo & venda por ou com a autorizagdo de um médico.

AVISO

Antes de utilizar deve ter formagéo em ecografia. Para indicagdes sobre a utilizagéo do seu transdutor,
consulte o guia de utilizador do sistema.

Os utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de
controlo de infecg@o aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar contaminagées cruzadas, seguir
as politicas de controlo de infecgées estabelecidas pela instituigdo em que se encontra.

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

O produto destina-se apenas a utilizagdo Unica.

Néo utilizar se a integridade da embalagem foi violada.

Néo utilizar se o prazo de validade expirou.

Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou j& néo for capaz de atingir a utilizaggo
prevista, pare de utilizar o produto e chame a CIVCO.

Reporte incidentes graves relacionados com o produto & CIVCO e & 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
estd esterilizada com 6xido de etileno.

Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo,
podendo provocar infecgdo ou infecgéo cruzada nos doentes.

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

Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoltveis. Materiais & base de petréleo ou éleo mineral podem
danificar a cobertura.
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®  Lubrifique o veio da sonda com Endo-Lube™ para ajudar na aplicagéo e remogdo da cobertura. Coloque
uma quantidade adequada de solucdo salina dentro da cobertura. Se néo utilizar um agente de ligagdo
poderé obter imagens de mé qualidade.

m  Assegure-se de que ndo hé presenca de bolhas de ar antes da utilizaggo. 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 circulatério central ou com o sistema nervoso central, incluindo a dura-
mdter.

NOTA: O produto néo é fabricado com latex de borracha natural.

ABRANGER O TRANSDUTOR
1. Inspeccionar a cobertura para assegurar que ndo ha furos ou rasgdes.
2. Lubrifique o veio da sonda com Endo-Lube™ para ajudar na aplicagéo e remogdo da cobertura. Coloque
uma quantidade adequada de solugdo salina dentro da cobertura. Se ndo utilizar um agente de ligagéo
poderd obter imagens de ma qualidade.

-

-

3. Prenda com os clipes de sonda inclusos.
4 A
N i J

UTILIZAC}AO DO TRANSDUTOR COM TROCARTE

Atampa pode ser utilizada apenas em transdutores de 10 mm. Para acomodar a utilizagdo da tampa do
transdutor, recomenda-se um trocarte de 2 mm maior que o tamanho do transdutor.

2. Lubrifique o exterior da cobertura de latex e o vedante do trocar, como indicado nas instrugdes do Endo-
Lube™ .

3. Para evitar rasgar a cobertura, o transductor tem de ser inserido ou retirado a direito no trocar.
4. Mantenha a cobertura bem esticada no transductor.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

= Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
®  Conserve num local seco e fresco.

ELIMINAGAO
AVISO

®  Aceliminagdo de componentes de uma Unica utilizaggo deve ser efectuada como lixo contaminado.

NOTA: Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-800-
445-6741 ou visite www.CIVCO.com.
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Carcasa traductor laparoscopic cu varf

Romaéana NeoGuard®
Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului h
Producator . « . - . .
M (1SO 152231, 5.1.1) Indica producatorul dispozitivului medical.
Reprezentant autorizat |~n Comunitatea Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
£e Europeand Europeana
(1SO 15223-1,5.1.2) P ’
Data fabricatiei s o - .
(1SO 152231, 5.1.3) Indica data fabricarii dispozitivului medical.
A se utiliza pana la data de

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai
poate fi utilizat.
Indica numarul de lot al producatorului pentru
identificarea lotului sau a seriei.

(1SO 15223-1,5.1.4)
Codul seriei
(1ISO 15223-1, 5.1.5)
Numar de catalog
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Sterilizat cu oxid de etilena
STERILE
m (ISO 15223-1,5.2.3)

Indicé numarul de catalog al producatorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

Indica un dispozitiv medical sterilizat cu oxid de

etilena.
Anuse utiiza daga ambalajul este Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
dteriorat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis
(1SO 15223-1, 5.2.8) I '
A se feri de lumina solara Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
(1SO 15223-1,5.3.2) impotriva surselor de lumina.
" Indica un dispozitiv medical destinat unei singure
Anu se reutiliza utilizari sau pentru utilizare la un singur pacient in
(IS0 15223-1,5.4.2) P qur p

timpul unei singure proceduri.
Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

Indica faptul ca nu a fost utilizat latex din cauciuc
natural la fabricarea produsului, a recipientului sau a

Consultati instructiunile de utilizare
(1SO 15223-1,5.4.3)
Nu este realizat cu latex din cauciuc

natural
(1ISO 15223-1, 5.4.5 si anexa B)

ambalajului acestuia.
Conformitate europeana Indica declarati? prqducétoruluilconform céreig .
(Regulamentul UE privind dispozitivele produsul res.p‘.ada <.:er|n;ele e.sent,|ale'alevleg!|sila'1lne.|
medicale 2017/745, articolul 20) europene privind siguranta si protectia sanatatii si
’ mediului.
Dispozitiv medical

(Ghid MedTech Europe: Utilizarea
simbolurilor pentru a indica respectarea
Regulamentului privind dispozitivele
medicale)
Cantitate s = -
(IEC 60878, 2794) Indica numarul de bucati din pachet.

ElA ;@@@»@@iﬂﬁmg

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.

J

-
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Carcasa traductor laparoscopic cu varf
NeoGuard® Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Capac sau teaca 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 (atat pentru capacele sterile, cat si nesterile). De asemenea,
capacul ofera un mijloc de mentinere a unui camp 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 unica folosinta.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
= Abdominal - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie minim invazive.
= Chirurgical - Imagistica diagnostica si proceduri de punctie.

POPULATIA DE PACIENT!
Carcasele transductorului sunt destinate utilizarii in cazul tuturor dimensiunilor corporale si constitutiilor fizice.

PUBLIC ]'INTA

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 medicald, medici de medicina de urgentd, endocrinologi, radiologi interventionali si tehnologi
de radiologie interventionala, radiologi, ecografisti, chirurgi, tehnicieni chirurgicali si alti medici clinicieni instruiti in
utilizarea ecografiei.

CARACTERISTICI DE PERFORMANT[\
Carcasa serveste ca bariera impotriva virusurilor, pentru a proteja pacientii, utilizatorii si echipamentele impotriva
contaminarii incrucisate.

OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati www.CIVCO.com.

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

AVERTIZARE
= Jnainte de utilizare, se recomandi s& aveti pregitire 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 insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, urmati
politicile de control impotriva infectiei stabilite pentru unitatea dumneavoastra medicala.
Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea traductorului intre utilizari.
Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.
A nu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.
A nu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depasita.
Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta,
opriti utilizarea produsului si contactati CIVCO.
= Raportati incidentele grave legate de produs catre CIVCO si autoritatea competentd din statul dvs.
membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.
m  Examinati etichetarea produsului pentru simbolul privind caracterul steril. Daca pe eticheta apare
simbolul privind caracterul steril, carcasa este sterilizata cu oxid de etilena.
= Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unicéa folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii

incrucisate.

= |ntotdeauna puneti o carcasé pe traductor pentru a proteja pacientii si utilizatorul de contaminarea
incrucisata.

= Utilizati numai agenti solubili in apa sau geluri. Substantele care contin gaz sau ulei mineral pot afecta
carcasa.
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m  [ubrifiati axul sondei cu Endo-Lube ™ pentru a ajuta la aplicarea si inldturarea carcasei. Puneti o
cantitate corespunzatoare de solutie salind in carcasa. Daca nu este suficient agent de cuplare,
imaginea poate fi neclara.

®  Asigurati-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.

ACOPERIREA TRADUCTORULUI
1. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.
2. Lubrifiati axul sondei cu Endo-Lube™ pentru a ajuta la aplicarea si inlaturarea carcasei. Puneti o cantitate
corespunzatoare de solutie salind in carcasa. Daca nu este suficient agent de cuplare, imaginea poate fi
neclara.

-

-

\ _ J
UTILIZAREA TRADUCTORULUI CU UN TROCAR
1. Carcasa poate fi utilizatd numai in traductoare de 10 mm. Pentru a acomoda utilizarea carcasei
traductorului, se recomanda utilizarea unui trocar cu 2 mm mai mare decéat dimensiunea traductorului.

2. Lubrifiati exteriorul carcasei si etansarea trocarului astfel cum este indicat in instructiunile pentru Endo-
Lube.

3. Pentru a evita ruperea carcasei, traductorul trebuie introdus sau inlaturat intr-o pozitie fara unghi in trocar.
4. Mentineti fixarea carcasei pe traductor.

CONDITII DE DEPOZITARE

= Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solara directa.
= A se depozita intr-un loc racoros, uscat.

ELIMINAREA

AVERTIZARE
= Eliminati componentele de unic4 folosinta ca deseuri infectioase.

OBSERVATIE: Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati la +1 319-248-
6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.
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Yexon ons nanapockonMyeckoro gatyunka c
HakoHe4dHnkom NeoGuard®

Pycckuii

HassaHue cumeona

OnucaHve cumeona h

Mpownssoauntens
(ISO 15223-1,5.1.1)

Yka3blBaeT NpoM3BOAUTENS MEANLIMHCKOTO U3AENUs.

OdbuumanbHbI NnpeacTaBuTENb B
EBponeiickom coobLiecTe
(1ISO 15223-1,5.1.2)

YKasbIBaeT yNoNHOMOYEHHOro NpeAcTaBuTeNs B
EBponerickom coobLyecTse.

[ata narotoBneHus
(ISO 15223-1, 5.1.3)

YkasblBaeT AaTty, korga 6bINo U3roTOBNEHO MeauumMHCKoe
wnsgenwve.

Cpok rogHoCcTn
(ISO 15223-1,5.1.4)

YkasblBaeT CpPOK, N0 NCTEHEHWUN KOTOPOro 3anpeLlaeTcs
ncnonb3oBaTb n3genue.

Koa napTtumn
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Yka3blBaeT Ko napTum Npou3BoauTens Ans naeHtTudukaumm
napTum unu noTa.

Homep no karanory
(ISO 15223-1, 5.1.6)

YkasblBaeT HOMep NOo KaTanory npou3soanTens ans
naeHTUUKaLMM MeanLMHCKOro n3genus.

CTepunn3oBaHo aTUNEHOKCUAOM
(ISO 15223-1,5.2.3)

YkasblBaeT, 4To MeanLMHcKoe naaenue bbino
CTEPUNN30BAHO C NMPYMEHEHNEM 3TUNEHOKCUAA.

He ucnonb3osath, ecnu ynakoska
nospexaeHa
(1ISO 15223-1,5.2.8)

YKa3blBaeT Ha T, YTO MEAULIMHCKOE U3fenie 3anpeLleHo
MCMoIb30BaTh B CllyyYae NOBPeXAEHUs NN BCKPbITUS
YNaKoBKM.

XpaHuTb BHE NpAMOro nonagaHust
CONHEYHbIX fyyen
(1SO 15223-1, 5.3.2)

YKasbiBaeT, YTO MEAULIMHCKOE U3Aenne HyXaaeTcs B 3awuTe
OT BO31eNCTBUS UCTOYHUKOB CBETa.

rlOBTOpHOe ncnonb3oBaHue
3anpeLueHo
(IS0 15223-1,5.4.2)

YKasbIBaeT, 4TO MeANLMHCKOE U3aenie SBNseTcs
0[HOPa30BbIM UMK NpeHa3HaYeHO A1 UCMONb30BAHUS Y
OJHOrO NaLyeHTa B Te4eHMe OHON NpoLeaypbl.

O3HaKOMbTECH C MHCTPYKLMEN MO
akcnnyaTtauum
(ISO 15223-1,5.4.3)

YkasbiBaeT Ha He06X0ANMOCTb 03HAKOMUTLCSA C UHCTPYKLMEN
no aKcnnyartauum.

M3rotoBneHo 6e3 ncnonb3osaHns
HaTyparbHOro narekca
(1SO 15223-1,5.4.5un
Mpunoxexwve B)

YKasbIBaeT, 4TO U3aenne, ero KOHTeHep UNn ynakoeka
13roToBrieHbl 6€3 MCNoMNb30BaHNSA HaTypanbHOro
Kay4yKOBOroO JlaTekca.

EBponeiickoe cooTBeTCTBIE
(PernameHnTt EC ans meauumHCKmX
nagenuii MDR 2017/745,
pasnen 20)

Yka3blBaeT 3asBneHne Npovu3BOANUTENS O TOM, YTO U3aenve
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHUAM NPUMEHUMOTO
€BpONeickoro 3akoHoAaTenbLCTBa B 061acTv OXpaHbl
3710pOBbSI, TEXHUKM 6E30MacHOCTM 1 3aLLMThI OKpYXatoLLen
cpeabl.

MeauuuHckoe usgenve
(PykoBoacTBO accoumaumm
MedTech Europe: ucnonbsosaHue
CMMBOJIOB yKa3blBaeT Ha
cooTBeTCcTBME TpeGoBaHUSAM
pernamexTa MDR)

YkasblBaeT, YTo usgenve uveet MeauUNHCKOe HasHa4veHue.

Konunuectso

(IEC 60878, 2794)

Ona yKasaHus KonnyecTsa eanHuL, B ynakoBKe.
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Yexon ons nanapockonMyeckoro gatymnka c
Pycckun HakoHe4HnkoM NeoGuard®

NMPUMEHEHWE

3almTHOE NOKPLITUE MM YEXON HAAEBAETCA HA AaTYMK YNbTPA3BYKOBON ANArHOCTUKM / 30HA / UHCTPYMEHTHI
CKaHMpOoBaHws. Yexon No3BonseT UCMonb30oBaTh AaTYMK NPU CKAHUPOBaHUN U NPOBEAEHWM NMYHKLIMOHHbIX
npoLeayp Ha NOBEpXHOCTM Tena, BHYTPUNOMNOCTHbIX MpoLieayp U MHTPaonepaLmoHHON ynbTpa3ByKoBO
[MarHocTUKW, MoMorasi MpeaoTBpaTUTL NoNaaaHMe MUKPOOPraHU3MOB, GUONOrMYECKNX XMAKOCTEN U TBEPAbIX
MaTepuanoB Ha NauneHTa u MegpaboTHUKa NPY NOBTOPHOM UCMOSIb30BaHUM AaTuMKa (CTEPUNbHbIE U
HecTepunbHble Yexsibl). MoKpbITUE Takke AaeT BO3MOXHOCTb NOAAEPXKaHWS CTEPUIIBHOMO NONs (TOMNbKO
cTepunbHble Yexsbl). [onMaTuneHoBbIe NOKPLITUS YNbTpa3BykoBbix AaTymkoB CIVCO 6biBatoT CTEPUIbHBIMU U
HeCTepuUnbHbLIMU; NpeAHa3HaYeHbI ANt O4HOPAa30BOr0 UCMONb30BaHMSI.

TOKA3AHVIA K TPUMEHEHUIO
= [poueaypbl B GPIOLIHOW MONOCTY - [IMarHocTyyeckas BU3yanuaaLysi U ManouHBa3nBHbIE MyHKLUN.
= Xupypruyeckoe BMELIaTeNnsCTBO - [iuarHocTuieckas BU3yanusaums 1 nyHKLuu.

KATEIOPUA NMAUVEHTOB
MoKpbITVS AaT4MKa NpeAHa3HaveHbl AN UCNONb30BaHWS Y NALWMEHTOB C MoObIM TENOCNOXEHVEM U
KOHCTUTYLMEN.

HABHAYEHWE

MoKpbITVS JaT4MKa AOIMKHBI UCMONb30BaTLCS TOMNbKO MEAULIMHCKUMM CrieLManucTamMu, npoLeaLnMmn obyyeHme
N0 COOTBETCTBYIOLLMM MeTofam o6ecneyeHmns CTepunbHOCTU. [Ipyrmx 0CoBbIX HABLIKOB UM BO3MOXHOCTE Ans
MCMONb30BaHUs NOKPLITUS AaTuMka He TpebyeTcst. Monb3oBaTensiMu MoryT GbiTb B TOM YKCHE criedytoLme
KaTeropum cneLmnanmcToB: aHeCTE3NOMNOr1, CPeaHUA MeAULIMHCKWIA NepcoHar, Bpayn HEOTNOXHOV MeANLIMHCKON
NOMOLLY, SHAOKPUHOMNOTU, MHTEPBEHLIMOHHBIE PAAVONONY 1 UHTEPBEHLIMOHHbIE PEHTEHOON, pagunonory,
CoHorpadmMCTbl, XUPYPru, OnepaLmoHHbIe MeACecTpbl U ApYriie MEANLIMHCKME CMeLManucTbl, NpoLleamne
06yyeHune Mo NpoBefEeHNIO YNbTPa3BYKOBOrO UCCME0BaHUS.

PABOYYIE XAPAKTEPUCTUIKU
MoKpbITUE CryXWT 6apbepoM Ans 3aLLMThI NALWMEHTOB, NoMb3oBaTeneil 1 060pyA0BaHNS OT NEPEKPECTHOrO
3apaxeHust BUpycamu.

MPUMEYAHME: O3HakombTeECh C NPEUMYLLIECTBAMU UCMONb30BAHWS [AHHOMO U3AENUs B KNMUHUYECKON
npakTuke Ha caite www.CIVCO.com.

BHUMAHWE!
®depepanbHbiM 3akoHogatenbctBom (CLLUA) npogaka 3Toro ycTpoyicTea paspeLueHa TObKO Bpadyam Uim rno nx
npeanucamHuio.

NPEOYNPEXOEHWE

= [lns ucronb3oBaH1s AAHHOrO yCTposicTBa HE06XOAMMO NPOVTY 0ByYeH1e yrbTpacoHorpagum.
YkasaHusi o npuMeHeHuIo AaT4yvka NnpuBOASITCS B PyKOBOACTBE M0/1b30BaTens npubopa.

»  [Jonb3oBaTenu AaHHOro u3penusi 06s3aHbl 06ecrneynTs HanBbICLLYH CTENEeHb MHGEKYNOHHOIo
KOHTPOIIS1 KaK B OTHOLUEHMM ayNeHTOB U KOJINET, Tak 1 B OTHOLLEHUM cebsi. YTobbl nabexars
epekpecTHoro MHUUMpoBaHus, cobrogarite caHNTapHble HOPMbI, MPUHATBLIE B BaLLem
MenyYPEXIEHNN.

= [lopsinok 06paboTku AaT4ymKa B MPOMEXYTKax MEXAY NCoIb30BaHNEM OMUCaH B PyKOBOACTBE

nonb3oBarersi.

W3penne npeagHasHavyeHo A5 04HOPAa30BOro MPUMEHEHUSI.

He ucrionb3yiite, ecnv ynakoBka noBpexaeHa.

He ucrionb3yiite nx B criy4ae NCTe4eHnsi cpoka roAHOCTH.

[Npy BO3HUKHOBEHUN HEUCIIPaBHOCTY BO BPEMS UCIOIb30BaHUS NN MPU HapyLLUEHNN

YHKYMOHANBLHOCTY NPEKpaTUTE UCTOIb30BaHNE U3[ENNS 1 CBSXNTECk ¢ KomnaHweri CIVCO.

m 060 Bcex Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3aHHbIX C U3AENNEM, HEOOXOAUMO COOBLLaTh B KOMNAHUIO
CIVCO 1 KoMneTeHTHbIV opraH BaLles CTpaHbl-y4acTHuLbl EC nnm B cooTBeTCcTBYIOLME
perynupyroLyme opraHbi.

= Ybeaurechb B HANM4Mm CUMBOIIA CTEPUNIN3ALNN Ha STUKETKE n3genusl. Ecnv Ha aTukeTke npucyTcTByeT
CUMBOIT CTEPUIN3aLUM, TO FOBOPUT O TOM, YTO U3Aesme bblrio CTEPUIN30BAHO STUITIEHOKCUAOM.
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Uexon ons nanapockonuyeckoro gatyuka c
HakoHe4HukoMm NeoGuard® Pycckuii

= OfHopa3oBbie yCTPONICTBA HEMb3S UCMOMb30BaTL MOBTOPHO, MOABEPraTe 0bpaboTKe nnm noBTOPHOM
crepunu3aaymn. [py MOBTOPHOM MCOb30BaHNM, 06paboTKe v MOBTOPHOV CTEPUNN3ALNN MOXET
BO3HUKHYTb OMACHOCTL 3arPsI3HEHNS YCTPOVCTBA, MHULMPOBAHNS NaLMeHTa Ui NepekpecTHoOro
UHULMPOBAHUSI.

»  Bcersa HageBaviTe Yexos Ha AaTYvK A51s IPeoTBPaLYEeHMS TePEKPECTHOro MHpULMPOBaHUS
nayneHToB U Nos1b30BaTeNs.

= Jlcrionb3yiiTe ToNbKO pacTBOPUMbIE B BOAE BELLecTsa v resin. Belyectsa Ha ocHoBe HegTenpoayKToB u
MUHeparbHbIX Maces MoryT IoBPeanTb YEXOT.

= Hanecute Ha TpybKy 30HAa cma3ky Endo-Lube ™, ytobbl 06nierynts HaTarMBaHme v CHATUE Yexna.
HaHecute Heobxoaumoe Konm4ecTBo ¢on3noIornyeckoro pacTBopa Ha BHyTPEHHIOK CTOPOHY Yexsa.
lpu 0TCYTCTBMM CBA3YIOLEro KOMIIOHEHTA Ka4eCTBO N30OPaXeHNs MOXET BbITb MIOXUM.

= [lepen vcnornb3oBaHneM ybeanTecs B OTCYTCTBUM My3bipbKOB Bo3ayxa. [TonagaHue Bo3ayxa B
MPOCTPAHCTBO MEXAY YEXSIOM 1 JINH30W AaTYMKa MOXET yXyALuaTb Ka4eCcTBO U30OPaKEHUS.

= He npegHasHa4eHo As1si paboTbl C eHTParibHOV CUCTEMOV KpOBOOOPALLEHNS I LUEHTParbHOM
HEePBHOV CUCTEMOV], BKITIOYas TBEP/YH0 MO3roBYI0 0BOIIOYKY.

NMPUMEMAHMUE: V3penuve narotoeneHo 6e3 ncnonb3oBaHns HaTypanbHOro narekca.

NOKPLITUE JATYUKA
1. Y6eawnTech B OTCYTCTBUW [AbIP 1 HAAPLIBOB Yexna.
2. HaHecwuTe Ha TpybKy 30HAa cmasky Endo-Lube™, 4Tobbl 06nerynTb HaTarMBaHNe 1 CHATUE Yexna.
HaHecuTte Heo6xoaMMOe KONMYECTBO (HM3MONOTNYECKOro PacTBOpa Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY Yexna. Mpu
OTCYTCTBUW CBS3YIOLLLEr0 KOMMOHEHTA Ka4eCTBO M306paxeHNsi MOXeT GbITb MIIOXUM.

Ve

3. Saernme C NOMOLLbIO MpUnaraembiX 3aXXMMOB 30HAaA.
4 2\

- J
MNCMOJIb3OBAHME OATYMKA C TPOKAPOM

1. Yexon MOXHO MCNONb30BaTh TOMbKO C AaTynkamu Ha 10 mm. PekomeHayeTcs ucnonb3oBaTth Tpokap Ha
2 mm Gonblue, YeM AaTuKK, 4ToBbl IMETL BO3MOXHOCTb MCMOSb30BaTL YEXON ANA AaTumka.

2. HaHecwute cma3ky Endo-Lube Ha BHeLLHIO YacTb NaTeKCHOro Yexsa 1 ynnoTHUTENb Tpokapa cornacHo
VHCTPYKLMN.

3. BowusbexaHue pa3pbiBa Yexna AaTynmk Heo6X04MMO BCTABMSATb U BbIHUMATbL U3 TPOKapa CTPOro poBHO,
n3beras HaknoHa.

4. Yexon JormkeH NNOTHO Npuneratb K AaT4nKy.
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Yexon ans nanapockonmMyeckoro gatymnka ¢
Pycckun HakoHe4HnkoM NeoGuard®

YCNoBUA XPAHEHWA

= I36eraiiTe XpaHeHWs U3AENUs NPU 3KCTpeMarbHbIX TeMMepaTypax Unm nog NpsiMbIMU CONTHEYHBIMU
nyyamu.
®  XpaHuTe B NpOXrafgHOM CyxoM MecTe.

YTUINIALINA

NPEOYNPEXAEHVE
" YTunnsupyvite ogHOpasoBble KOMMOHEHTb! Kak MHGDEKNOHHbIE OTXOAbI.

NMPUMEYAHUE: 3apatb MHTEpecytoLme BONpockl Unu 3akasatb Apyrve usgenus komnadmm CIVCO moxHo
no TenedoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnu Ha caiite www.CIVCO.com.
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Slovensky

Kryt laparoskopického prevodnika
s hrotom NeoGuard®

Vs

Symbol

Nazov symbolu

Opis symbolu )

e

Vyrobca
(ISO 15223-1,5.1.1)

Oznacduje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.

m
o

Autorizovany zastupca v
eurépskom spolocenstve
(1ISO 15223-1,5.1.2)

Oznacuje autorizovaného zastupcu v eurépskom
spologenstve.

Datum vyroby
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.

Datum spotreby
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Oznacuje datum, po ktorom by zdravotnicke zariadenie
nemalo byt pouzivané.

Cislo 8arze
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo
davky.

Katalégové &islo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Oznaduije katalégovy kéd vyrobeu na identifikaciu
zdravotnickeho zariadenia.

STERILE

Sterilizované pomocou
etylénoxidu
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Oznaduje, ze zdravotnicke zariadenie bolo sterilizované
pomocou etylénoxidu.

® | A [g»az

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny
(1SO 15223-1,5.2.8)

Oznactuje, Ze zdravotnicke zariadenie by nemalo byt
pouzivané, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny.

N
i

Chrante pred slneénym Ziarenim
(1ISO 15223-1,5.3.2)

Oznacuje zdravotnicke zariadenie, ktoré potrebuje ochranu
pred svetelnymi zdrojmi.

Nepouzivajte opakovane
(ISO 15223-1,5.4.2)

Oznacuje zdravotnicke zariadenie uréené na jedno pouzitie
alebo na pouzitie pre jedného pacienta pocas jedne;j

procedury.
Pregitajte si navod na pouzitie | Oznaéuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel predital navod na
(1ISO 15223-1,5.4.3) pouZzitie.

Q= @

Bez latexu z prirodného kaucuku
(ISO 15223-1, 5.4.5 a Priloha B)

Oznaduje, Ze pri vyrobe vyrobku, jeho obalu alebo balenia
nebol pouzity latex z prirodného kaucuku.

N
m

ES vyhlasenie o zhode
(EU MDR 2017/745, Clanok 20)

Oznaduje vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné
poziadavky prislusnych eurépskych pravnych predpisov v
oblasti zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia.

Zdravotnicke zariadenie

(Nariadenie spolo¢nosti MedTech

Europe: Pouzivanie symbolov na
oznacenie zhody s MDR)

Oznacduje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.

-

| 8

Mnozstvo
(IEC 60878, 2794)

Uvadza pocet kusov v baleni.
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Kryt laparoskopického prevodnika
s hrotom NeoGuard® Slovensky

ZAMYSLANE POUZITIE

Ochranny kryt alebo puzdro na diagnosticku sonograficki sondu/sondu/hlavicu. Kryt umozriuje pouzitie sondy na
snimanie a na zavadzanie ihly na povrchu tela, v telesnej dutine ako aj intraoperacnu diagnosticku ultrasonografiu
a zaroven brani prenosu mikroorganizmov, telesnych tekutin a ¢astic na pacienta a na zdravotnickych pracovnikov
pri opakovanom pouziti sondy (sterilné a nesterilné kryty). Kryt tie? pomaha zabezpeit sterilitu operaéného poia
(len sterilné kryty). Syntetické kryty na polysonografické sondy CIVCO su dodavané sterilné a nesterilné, na
pouzitie pre jedného pacienta/zakrok, jednorazové.

INDIKACIE NA POUZIVANIE
m  Oblast brucha - Diagnostické zobrazovanie a minimaine invazivne postupy vpichu.
= Chirurgicky - Diagnostické zobrazovanie a postupy vpichu.

POPULACIA PACIENTOV
Kryty prevodnikov st uréené na pouzitie so véetkymi telesnymi rozmermi a vzhiadom.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Kryty prevodnikov by mali pouzivat' lekari, ktori su lekarsky vyskoleni v oblasti spravnych metdd sterilnej techniky.
Na pouzitie krytu prevodnika nie st potrebné ziadne dal$ie jedineéné zrugnosti ani schopnosti pouzivateia.
Skupiny pouzivatelov mézu zahffiat' napriklad: anestezioldgov, o3etrovatelsky personal oddelenia, lekarov
urgentnej mediciny, endokrinoldgov, intervenénych radiolégov a technikov intervenénej radiologie, radioldgov,
sonografistov, chirurgov, chirurgickych technikov a dal$ich lekarov vySkolenych v pouzivani ultrazvuku.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

Kryt sltiZi ako virusova bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou kontaminaciou.
POZNAMKA: Sthrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.

POZOR
Federalne zakony (Spojené staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na zéklade
objednavky lekara.

VAROVANIE

= Pred pouZitim by ste mali mat’ kvalifikdciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie

snimaca néjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.

m  PouzZjvatelia tohto produktu st povinni a zodpovedaju za zabezpecenie najvyssieho stupria ochrany
pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zésady protiinfekcnych opatreni
platnych vo vasom zariadeni, aby ste zabranili vzajomnej kontaminacii.

Pozrite si priruéku pre pouZivatela systému na regeneraciu prevodnika medzi pouZitim.

Vyrobok je urceny iba na jednorazové pouZitie.

Nepouzivajte, ak je porusend integrita obalu.

Nepouzivajte, ak uplynul datum exspirdcie.

Ak produkt podas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut’ zamysiané

pouZitie, prestarite produkt pouZivat' a zavolajte spolocnosti CIVCO.

m  Zgvazné incidenty tykajlce sa produktu nahlaste spolocnosti CIVCO a prislusnému organu vo vasom
¢lenskom State alebo prislusnym regulacnym organom.

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

m  Jednorazové zariadenie opétovne nepouZivajte, opdtovne nespractvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat'riziko kontamindcie zariadenia, ¢o
méZe u pacienta sposobit’ infekciu alebo kriZovu infekciu.

= Aby ste pacientov a pouZivatelov ochranili pred krizovou infekciou, vZdy prevodnik obalte.

®  PouzZivajte iba Cinidla a gély rozpustné vo vode. Materidly na baze petroleja alebo mineralneho oleja
moéZu obal poskodit.

= Tyésondy namazte pomocou vyrobku Endo-Lube ™, aby sa ulahdilo pouZitie a odstrariovanie krytu. Do
vnutra obalu umiestnite vhodné mnoZstvo fyziologického roztoku. V pripade, Ze sa spojovacie cinidlo
nepouZzije, méZu byt vysledky snimania nedostatocné.

m  Zaistite, aby pred pouZzitim neboli pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a
prevodnikom méZe spésobit’ zhorsenie kvality obrazu.
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Kryt laparoskopického prevodnika
Slovensky s hrotom NeoGuard®

= Nie je uréené na pouZitie s centralnym obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom,
vratane dury.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauguku.

ZAKRYTIE PREVODNIKA
1. Skontrolujte obal, ¢i sa na iom nenachadzaju ziadne otvory alebo trhliny.
2. Tyé sondy namazte pomocou vyrobku Endo-Lube™  aby sa ulahgilo pouzitie a odstrafiovanie krytu. Do
vnutra obalu umiestnite vhodné mnozstvo fyziologického roztoku. V pripade, Ze sa spojovacie ¢inidlo
nepouzije, mézu byt vysledky snimania nedostatocné.

-

-

_ ) J
POUZITIE SNIMACA S TROCAR

1. Obal je mozné pouzit' len na 10 mm prevodnikoch. Na prispdsobenie pouzitia obalu prevodnika sa
odportiéa pouzit 0 2 mm vagsi trokar, ako je velkost' prevodnika.

2. Namazte vonkajSi povrch obalu a tesnenie trokaru, ako je uvedené v pokynoch pre Endo-Lube.

3. Aby sa zabranilo roztrhnutiu obalu, prevodnik sa musi do trokara zasuvat alebo vyberat' v neohnutej
polohe.

4. Udrziavajte napnuté upevnenie obalu na prevodniku.

PODMIENKY SKLADOVANIA
= Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom slne¢nom svetle.
= Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.

LIKVIDACIA

VAROVANIE
= Jednorazové komponenty likvidujte ako infekény odpad.

POZNAMKA: Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dal$ie vyrobky CIVCO, zavolajte na &islo +1 319-248-
6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
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Cubierta del transductor laparoscopico
con punta NeoGuard®

Espaiiol

(" simbolo

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

~

e

Fabricante
(ISO 15223-1, 5.1.1)

Indica el fabricante del dispositivo médico.

m
H

Representante autorizado
en la Comunidad Europea
(ISO 15223-1,5.1.2)

Indica el representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Fecha de fabricacion
(1SO 15223-1,5.1.3)

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Fecha de caducidad
(ISO 15223-1, 5.1.4)

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

Cédigo de lote
(1SO 15223-1,5.1.5)

Indica el codigo de lote del fabricante para que el lote
pueda ser identificado.

Numero de catalogo
(1SO 15223-1, 5.1.6)

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

[sTeRILE [ EO]

Esterilizado con oxido de
etileno
(ISO 15223-1,5.2.3)

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

® |l BEM:

No utilice el aparato si el
envase presenta signos de
deterioro.

(1SO 15223-1,5.2.8)

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

< |
N

N
Vi

Proteger contra la luz solar
(1SO 15223-1,5.3.2)

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

No reutilizar
(1SO 15223-1,5.4.2)

Indica que el dispositivo médico esta disefiado para un
solo uso o para un solo paciente durante un unico
procedimiento.

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

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

Q| =@

No esta fabricado con latex

natural Indica que no se utilizo latex natural en la fabricacion del
(ISO 15223-1,5.4.5y producto, su envase o su embalaje.
Anexo B)

n
m

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

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

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

Indica que el producto es un dispositivo médico.

v B

Cantidad

Para indicar el numero de partes en el paquete.

(IEC 60878, 2794)
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Cubierta del transductor laparoscépico
Espariol con punta NeoGuard®

USO PREVISTO

Cubierta protectora o funda que se coloca en el transductor de diagnéstico por ultrasonido / la sonda / la cabeza
del escaner. La cubierta permite utilizar el transductor en procedimientos de exploracién y de aguja guiada para el
diagnéstico por ultrasonido en la superficie del cuerpo, endocavitario e intraoperatorio al tiempo que evita la
transmisién de microorganismos, 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.

INDICACIONES DE USO
= Abdominal - Diagnéstico por imégenes y procedimientos de puncién minimamente invasivos.
= Quirdrgico - Diagnéstico por imdagenes y procedimientos de puncién.

POBLACION DE PACIENTES

Las cubiertas del transductor estén disefiadas para su uso en todo el organismo.

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, endocrinélogos, radiélogos intervencionistas y tecnélogos de
radiologia intervencionista, radiélogos, ecografistas, cirujanos, técnicos quirtrgicos 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 contaminacién cruzada.
NOTA: Para obtener un resumen de los beneficios clinicos de este producto, visite www.CIVCO.com.

PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por receta médica.

ADVERTENCIA

m  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 obligacién 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 contaminacién cruzada,

siga las politicas de control de infeccién establecidas por su institucién.

Consulte la guia de usuario del sistema para reprocesar el transductor entre usos.

El producto esté previsto para un solo uso.

No lo utilice si la integridad del envase ha sido violada.

No los utilice si ha vencido la fecha de caducidad.

Si el producto no funciona adecuadamente durante el uso o ya no logra conseguir el resultado previsto,

deje de utilizarlo y péngase 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 éxido de etileno.

= No reutilice, reprocese, ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién 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
contaminacién cruzada.

m  Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o aceite mineral
podrian dafiar la cubierta.

®  Lubrique el véstago del transductor con Endo-Lube™ para facilitar la aplicacién y extraccién de la
cubierta. Coloque una cantidad suficiente de solucién salina dentro de la cubierta. Si no se utiliza agente
de conexién se podria obtener una imagen poco clara.
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Cubierta del transductor laparoscépico
con punta NeoGuard® Espafiol

®  Aseguirese 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 létex natural.

CUBRIR EL TRANSDUCTOR
1. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.
2. Lubrique el vastago del transductor con Endo-Lube™ para facilitar la aplicacién y extraccién de la cubierta.
Coloque una cantidad suficiente de solucién salina dentro de la cubierta. Si no se utiliza agente de conexién
se podria obtener una imagen poco clara.

-

-

N J
COMO USAR EL TRANSDUCTOR CON EL TROCAR

1. La funda solo se puede usar en transductores de 10 mm. Para facilitar el uso de la funda del transductor, se
recomienda usar un trocar 2 mm mayor que el transductor.
2. Lubrique el exterior de la cubierta de latex y del precinto del trocar, tal como se indica en las instrucciones de

Endo-Lube™.
3. Para evitar que se rasgue la cubierta, inserte o retire el transductor del trocar evitando que se produzcan

angulos.
4. Mantenga un ajuste tenso de la cubierta para facilitar el uso.
CONDICIONES DE ALMACENAJE

= Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa.
= Guardar en un lugar fresco y seco.

DESECHADO
ADVERTENCIA

®  Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos.

NOTA: Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1
319-248-6757 o al 1-800-445-6741 o visite www.CIVCO.com.
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Svenska

Laparoskopiskt transduktorhél;
med NeoGuard®-spets

e

a Symbol

Symbolens titel

Symbolbeskrivning

~N

Tillverkare
(ISO 15223-1,5.1.1)

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten

m
!

Auktoriserad representant Inom
Europeiska gemenskapen
(IS0 15223-1,5.1.2)

Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska
gemenskapen.

Tillverkningsdatum
(IS0 15223-1, 5.1.3)

Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten
tillverkades.

Anvénd fére-datum
(15O 15223-1, 5.1.4)

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

ojlp e

Batchkod
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indikerar tillverkarens batchkod sé att batch eller parti
kan identifieras.

A
m
M

Katalognummer

(1O 15223-1, 5.1.6)

Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

[sTERILE [ EO|

Steriliserad med etenoxid
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indikerar att en medicinteknisk produkt har steriliserats
med hjélp av etenoxid.

@

skadad
(ISO 15223-1,5.2.8)

Fé&r ej anvéndas om férpackningen ér

Indikerar att en medicinteknisk produkt inte ska anvéndas
om férpackningen har skadats eller 5ppnats.

)

N
Zh

Exponera inte fér solljus
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerar en medicinsk utrustning som méste skyddas mot
ljuskallor.

Fé&r inte &teranvéndas
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd fér
engéngsanvéndning eller fér anvéndning p& en enda
patient under en enda procedur.

Se bruksanvisningen
(IS0 15223-1,5.4.3)

Indikerar behovet av att anvéndaren ska lésa
bruksanvisningen.

Q= ®

(ISO 15223-1, 5.4.5 och bilaga B)

Inte tillverkat av naturligt latexgummi

Indikerar att naturligt latexgummi inte har anvénts vid
tillverkningen av produkten, dess behéllare eller dess
férpackning.

N
m

Europeisk dverensstdmmelse

(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller
de véasentliga kraven i relevant europeisk hélso-,
sékerhets- och miljdskyddslagstiftning.

Medicinsk enhet
(MedTech Europe Guidance:
Anvéndning av symboler fér att

indikera éverensstémmelse med MDR)

Indikerar att produkten &r en medicinteknisk produkt.

-

v [

Méngd

(IEC 60878, 2794)

Fér att ange antalet delar i férpackningen.
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Laparoskopiskt transduktorhélje
med NeoGuard®-spets Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Skyddséverdrag eller hylsa placeras éver diagnostisk ultraljudstransduktor / sond / skannerhuvudinstrument.
Skyddet medger anvéndning av transduktorn vid skanning och nélstyrda procedurer fér kroppsyta, hé&lrum och
intraoperativt diagnostiskt ultraljud och bidrar samtidigt ill att férebygga éverféring av mikroorganismer,
kroppsvétskor och partiklar till patient och sjukvérdspersonal vid &teranvéndning av transduktorn (béde sterila och
osteriliserade &verdrag). Skyddet ger dessutom méjlighet att bibehélla ett sterilt omré&de (endast sterila éverdrag).
CIVCO Poly-skydd fér ultraljudstransduktor tillhandahédlls sterila och osteriliserade; fér eng&ngsanvéndning per
patient / procedur, kasserbara.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

= Abdominal - Diagnostisk avbildning och minimalt invasiva punkteringsprocedurer.
®  Kirurgisk - Diagnostisk avbildning och punkteringsprocedurer.

PATIENTPOPULATION
Transduktoréverdrag ér avsedda att anvéindas fér alla kroppsstorlekar och habitus.

AVSEDDA ANVANDARE

Transduktoréverdrag ska anvéndas av sjukvérdspersonal som &r medicinskt utbildad i lémpliga metoder fér steril
teknik. Det finns inga andra unika férdigheter eller anvéindarférmégor som krévs fér anvéndningen av
transduktoréverdrag. Anvéindargrupper kan inkludera, men &r inte begrénsade till: anestesiologer, vardpersonal,
akutlékare, endokrinologer, interventionsradiologer och interventionsradiologteknologer, radiologer, sonografer,
kirurger, kirurgtekniker och annan sjukvérdspersonal utbildad i anvéindningen av ultraljud.

PRESTANDAEGENSKAPER

Overdraget fungerar som en viral barriér fér att skydda patienter, anvéndare och utrustning mot korskontaminering.
OBS:  Fér en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA fé&r utrustningen endast séljas av eller pé& ordination av lékare.

VARNING
= Utbildning i ultrasonografi krévs fére anvéndning. Fér bruksanvisning fér transduktorn, se ditt systems
anvéndarmanual.

= Anvéndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hégsta graden av

infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestémmelser fér

infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.

Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man &terbearbetar transduktorn mellan anvéndningar.

Produkten ér endast avsedd fér engéngsbruk.

Anvénd inte enheten om férpackningen ér skadad.

Anvénd inte om utgéngsdatumet har passerat.

Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte léngre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta

anvénda produkten och ring CIVCO.

®  Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i din
medlemsstat eller lémpliga tillsynsmyndigheter.

®  Granska produktmérkningen fér att se om det finns en sterilsymbol. Om en sterilsymbol visas p&
mdrkningen indikerar detta att dverdraget &r steriliserat med etenoxid.

»  Engdngsprodukter f&r inte &teranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan medféra risk fér att produkten kontamineras, vilket kan leda till att
patienter infekteras eller korsinfekteras.

®  Placera alltid ett skydd éver transduktorn fér att skydda patienter och anvéndare frén korskontaminering.

= Anvénd enbart vattenldsliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada
skyddet.

®  Smérj probskaftet med Endo-Lube™ fér att underlétta applicering och borttagande av skydd. Applicera
lamplig méngd salinlésning inuti skyddet. Délig bildkvalitet kan uppstd om ingen kopplingsagent anvénds.

= Kontrollera att det inte fsSrekommer ndgra luftbubblor fére anvéndning. Luft mellan éverdraget och
transduktorn kan orsaka délig bildkvalitet.

®  Fjavsedd fér anvéndning i det centrala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet inklusive dura.
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Laparoskopiskt transduktorhélje
Svenska med NeoGuard®-spets

OBS:  Produkten &r inte tillverkad i naturligt latexgummi.
SKYDDA TRANSDUKTORN

1. Underssk skyddet fr att kontrollera att det inte finns n&gra hél eller revor.

2. Smérj probskaftet med Endo-Lube™ fér att underlétta applicering och borttagande av skydd. Applicera
ldmplig méngd salinldsning inuti skyddet. Délig bildkvalitet kan uppst& om ingen kopplingsagent anvénds.

4 N

\___ ° i J

3. Sékra med bifogade sondkldmmor.
4 A

- J
ANVANDA TRANSDUKTOR MED TROKAR

1. Skydd kan anvéndas enbart med 10 mm transduktorer. Fér méjliggéra anvéndningen av transduktorskydd
rekommenderas en trokar som &r 2 mm stérre &n transduktorn.

2. Smérjin latexskyddet utsida samt trokartétningen enligt instruktionerna fér Endo-Lube ™.

3. F&r att undvika att skyddet skadas méste transduktorn féras in och avlégsnas i trokaren i en rét linje.

4. Setill aft skyddet bibeh&ller en snév passform éver transduktorn.

FORVARINGSVILLKOR
®  Undvik férvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
= Fdrvara p& en sval, torr plats.

BORTSKAFFANDE

VARNING
m  Avyttra engdngskomponenter som infektiést avfall.

OBS:  For fragor eller for att bestdlla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-
6741 eller bessk www.CIVCO.com.
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NeoGuard® Ug ile Laparoskopik
Transduser Kilifi

Tirkce

" Simge

Sembol Baghgi

Sembol Tanimi

Uretici
(1SO 15223-1,5.1.1)

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

Avrupa Komitesinde Yetkili
Temsilci
(18O 15223-1,5.1.2)

Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir.

Uretim tarihi
(IS0 15223-1,5.1.3)

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.

Son kullanma tarihi
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

Parti kodu
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Parti veya parga numarasinin belirlenebilmesi igin Uretici parti
kodunu gosterir.

Katalog numarasi
(ISO 15223-1,5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini gosterir.

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
(ISO 15223-1, 5.2.3)

Etilen oksit kullanilarak steril edilmis tibbi bir cihazi belirtir.

Paket hasarliysa kullanmayin
(1SO 15223-1,5.2.8)

Paket hasarliysa veya agilmissa tibbi cihazin kullaniimamasi
gerektigini belirtir.

Gunes 1sigindan koruyun
(ISO 15223-1,5.3.2)

Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanmayin
(ISO 15223-1,5.4.2)

Tek seferlik veya tek bir proseddr sirasinda tek bir hastada
kullaniimasi gereken tibbi cihazi gdsterir.

Kullanim talimatlarina bakin
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini
gosterir.

Dogal kauguk lateksten
yapilmamistir
(1SO 15223-1,5.4.5 ve Ek B)

UriinGin, iirtin konteynerinin veya paketinin dogal lateksten
Uretilmedigini belirtir.

Avrupa Uygunlugu
(AB MDR 2017/745, Madde 20)

Uriinan ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleri ile uyumlu oldugunu yansitan
Uretici beyanini gosterir.

Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR
ile Uyumu Belirtmek igin Sembol
Kullanimi)

Urliniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

Vs

Miktar
(IEC 60878, 2794)

Ambalajdaki pargalarin sayisini belirtmek igin.
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NeoGuard® Ug ile Laparoskopik
Tlrkce Transduser Kilifi

KULLANIM AMACI

Tanisal ultrason transduser / prob / tarayici basligi gereglerinin iizerine yerlestirilen koruyucu értii veya kilif. Ortii;
vicut yuzeyi, endokavite ve intraoperatif tanisal ultrason igin tarama ve igne kilavuzlu proseddrlerde transduser
kullanilabilmesini saglar; éte yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin, viicut
sivilarinin ve partikiilli materyalin hastaya ve saglik ¢alisanina gegmesini dnler (hem steril hem nonsteril ortiler).
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.

ENDIKASYONLAR
= Abdominal - Tanisal gériintiileme ve minimal invazif ponksiyon prosediirleri.
= Cerrahi - Tanisal goriintiileme ve ponksiyon prosedurleri.

HASTA POPULASYONU
Transduser kiliflari tim viicut élglilerinde ve habituslarinda kullaniimak lizere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

Transduser kiliflart uygun steril teknikleri konusunda tibbi egitime sahip klinisyenler tarafindan kullaniimahdir.
Transduser Kilifi kullanimi igin gerekli olan baska 6zel beceriler veya kullanici yetenekleri gerekmemektedir.
Kullanici gruplari sunlari igerebilir ancak bunlarla sinirli degildir: Anestezi uzmanlari, Hemsirelik Bolimi
personeli, Acil Tip doktorlari, Endokrinoloji uzmanlari, Girisimsel Radyoloji uzmanlari ve teknisyenleri, Radyoloji
uzmanlari, Sonografi uzmanlari, Cerrahlar, Cerrahi Teknisyenler ve ultrason kullanimi egitimi almis diger
klinisyenler.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Kilif, hastalari, kullanicilari ve ekipmanlari gapraz kontaminasyondan korumak igin viral bir bariyer gorevi
gormektedir.

NOT:  Bu Urlinuin klinik faydalarinin bir 6zeti icin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

DIKKAT
Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gére, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim
izniyle satilabilir.

UYARI
= Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gerekir. Transdlserinizin
kullanimiyla ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.
®  Bu lriini kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamak ylikimldligiindedir. Capraz kontaminasyonu dnlemek igin kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.

Her kullanimdan sonra transdliseri yeniden isleme koymak i¢in sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.

Uriin tek kullanimliktir.

Paketin blitiinl(igl bozulduysa kullanmayin.

Son kullanma tarihi gegmis olanlari kullanmayin.

Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini

sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.

n  Uriinle ilgili 6nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

= Steril sembolti icin (irlin etiketini inceleyin. Steril sembolli etiket lizerinde mevcutsa kilif etilen oksit ile
sterilize edilmistir.

m  Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona yol acabilir.

m  Hastalari ve kullanicilari ¢apraz kontaminasyondan korumak icin transdlserin (izerine daima bir kilif
Yyerlestirin.

m  Sadece suda ¢oziiniir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanli materyaller kilifa
zarar verebilir.
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NeoGuard® Ug ile Laparoskopik
Transduser Kilifi Turkge

»  Ortiiniin értiilmesini ve kaldiriimasini kolaylastirmak icin prob saftini Endo-Lube ™ ile yaglayin. Ayirma
kitinin igine uygun miktarda salin sollisyonu koyun. Baglayici madde kullanilmazsa gériintiileme kalitesi
dlislik olabilir.

= Kullanmadan 6nce higbir hava kabarciginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdiiser lensi
arasinda kalan hava, diislik goriintti kalitesine neden olabilir.

®  Dura dahil olmak lizere merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemi ile kullanim igin
tasarlanmamistir.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamistir.
TRANSDUSERIN KILIFLANMASI

1. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

2. Ortiiniin értiiimesini ve kaldirimasini kolaylastirmak igin prob saftini Endo-Lube™ ile yaglayin. Ayirma
kitinin igine uygun miktarda salin soliisyonu koyun. Baglayici madde kullaniimazsa gérintiileme kalitesi
dusuk olabilir.

4 N\

- /
3. Saglanan prob klipsleriyle sabitleyin.

(" N

. J/

TROKAR ILE TRANDUSER KULLANIMI
1. Ortii sadece 10 mm'lik transdiiserlerle kullanilabilir. Transdiiser értiisiiniin kullanimina alismak igin,
transduser boyutundan 2 mm daha buyuk bir trokarin kullaniimasi tavsiye edilir.
2. Endo-Lube talimatlarinda belirtildigi gibi, lateks 6rtliniin ve trokar mihriinin dis kismini yaglayin.
3. Ortiiniin yirtilmasini 6nlemek igin, transdiiserin trokara agisiz bir sekilde yerlestiriimesi veya gikarilmasi
gerekir.
4. Ortiiniin transdiser (izerinde gergin bir sekilde durmasini saglayin.

SAKLAMA KOSULLARI
= Uriinleri asin sicakliklarda veya dogrudan giines 1sig1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.

ATMA

UYARI
m  Tek kullanimlik pargalari bulasici atik olarak imha ediniz.

NOT: Sorulariniz varsa veya ek CIVCO Urlinleri siparis etmek istiyorsaniz litfen +1 319-248-6757 veya 1-800-
445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Tiéng Viét V& Boc Dau Do Noi Soi véi dau NeoGuard®
(Bigu tugng Tén biéu tugng Y nghia ctia Bidu tugng h

e

Hang san xuéat
(1SO 15223-1,5.1.1)

Chira nha san xuét thi€t bj y té.

m
[¢]

Ngudi dai dién dudc uy
quyén tai Cong dong chau
Au
(ISO 15223-1,5.1.2)

Biéu thi Ngudi Dai Dién DUc_icAUy Quyén tai Codng Bong
Chéau Au.

Ngay san xuat
(I1SO 15223-1,5.1.3)

Chira ngay san xuét thiét bj y té.

B

—
@)
—

Han st dung Bi€u thi ngay cudi cung ma thiét bi y té co thé dudc su
(1SO 15223-1,5.1.4) dung.
Ma 16 Bi€u thi ma 16 ctia nha san xuét dé co thé nhan dién 16

(1ISO 15223-1,5.1.5)

hoac loat san pham.

ﬁ
m
M

S6 danh muc
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Bié€u thi s6 catalog cua nha san xuét dé co thé nhan
dién thiét bj y 8.

[steRILE[ EO]

Khti trung bang khi
ethylene oxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Biéu thi thiét bi y t& da dudc khi trung bang khi ethylene
oxide.

&)

Khéng dudc st dung néu
bao bi bj hu hai
(I1SO 15223-1,5.2.8)

Biéu thi khong nén su dung thiét bj y té néu goi hang da
bi md hoac c6 hu hai.

N,

Tranh anh sang mat trai
(1SO 15223-1,5.3.2)

Cho biét mét thiét bi y t€ can dudc bao vé khoi cac
ngudn sang.

Khong dudc tai st dung
(1SO 15223-1,5.4.2)

Biéu thi mot thiét bi y té chi dudc st dung mét [an duy
nhat hoac chi dung cho mét bénh nhan trong mét quy
trinh chiia tri.

Tham khao huéng dan su
dung
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Biéu thi thm quan trong cua viéc doc k§ hudng dan st
dung dén ngudi dung.

Q| = ®

Khéng chua latex cao su tu
nhién

(1SO 15223-1,5.4.5 va Phu
luc B)

Biéu thi rang latex cao su tu nhién khéng dudc st dung
trong viéc ché tao san pham, thiing chiia hay bao bi ctia
san pham.

N
m

Tuan thu chau Au
(EU MDR 2017/745, biéu
khoan 20)

Biéu thij tuyén b cua nha san xuét rang san pham tuan
thu cac yéu cau thiét yéu ctia phap luat bao vé stc
khoe, an toan va méi trudng cuia chau Au c6 lién quan.

Thidtbi y t&
(Hudng dan cuia MedTech
Europe: Dung biéu tugng

dé biéu thi sU tuan thu
MDR)

Bigu thi san pham la mot thiét bi y 6.

| B

S6 lugng
(IEC 60878, 2794)

DéE chira s6 lugng san pham trong mot goi.
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Vo Boc Dau Do Néi Soi véi dau NeoGuard® Tiéng Viét

MUC BICH SUDUNG

Nap ho&c vo bao vé dat bén trén cam bién / que do / dau scan siéu &m chén doan. Nap cho phép st dung cam bién
trong cac quy trihh scan va cac quy trihh c6 dan hudng kim tiém déi véi bé méat co thé, khoang ndi, va siéu &m chan
doan trong phau thuat, ddng thdi giip phong ngtia truyén vi sinh vat, dich cd thé, va phan td nho cho bénh nhan va
nhan vién cham soc stic khoe trong khi tai s dung cam bién (ca nap tiét trung va khong tiét trung). Nép ciing cung
cép mot phuong thiic dé bao dudng tridng vé triing (chi déi véi nép tiét trung). CIVCO Nap Cam Bién Siéu Am Poly
dudc cung cép & diéu kién v6 trung & khéng v trung: bénh nhan / quy trinh dung mét lan.

CHI DAN SUDUNG
®  Bung - Hinh anh ché&n doan va quy trinh choc xam I&n t&i thiéu.
= Ph&u thuat - Hinh anh chan doan va quy trinh choc.

SO LUONG BENH NHAN
Tui boc cam bién dudc thiét ké dé st dung cho tat ca cac kich cd va thé trang cua cd thé.

MUC BICH SUDUNG

Tui boc cam bién chi nén dudc su dung bdi bac silam sang da dudc huén luyén y khoa vé cac phudng phap ky
nang tiét trung dang cach. Viéc su dung tdi boc cam bién khéng yéu cau ky nang dac biét hay kha nang nao khac
ca. Nhom ngudi dung co6 thé bao gom, nhung khong gidi han: Bac si gdy mé, nhan vién khoa diéu dudng, bac si cap
cliu, bac sTndi tiét, bac siva ky thuat vién x quang can thiép, bac si x quang, bac si siéu &m, bac sT phau thuét, ky
thuét vién phau thuat va céac bac silam sang khac dudc huén luyén vé siéu am.

BAC DIEM HOATBONG
TUi boc ¢é tac dung ngén chan vi rit d& bao vé bénh nhan, ngusi dung va thiét bi khoi lay nhiém chéo.

CHU Y: Bé xem t6ng quan hiéu qua y t& cia san pham nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

THAN TRONG
Theo luat Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu cdu cua bac s.

CANH BAO
®  Trudc khi sui dung, ban phai dudc dao tao vé siéu dm. D€ duoc hudng dan su dung déu do, hdy xem
hudng dén danh cho ngudi ding trong hé théng.
®  Ngudi st dung san phdm nay cé nghia vu va tréach nhiém kiém soét nhiém khuan & muc dé cao nhat cho

bénh nhan, déng nghiép va chinh ban than ho. D€ trénh Iay nhiém chéo, hay thuc hién theo céc chinh

séch kiém soat nhiém khuén dugc cd sd cua ban thiét Iap.

Xem hudng dan sti dung cuia hé théng vé tai xti ly cam bién giiia céc Ian su dung.

San pham dugc thiét k€ cho mét Ian ding duy nhét.

Khéng dugc su dung néu bao bi bi hu hai.

Khéng dugc su dung néu da qua han su dung.

Néu san phdm bj hong trong qua trinh sd dung hodc két qua su dung khéng duge nhu ban diu, hdy dung

st dung san phdm va goi ngay cho CIVCO.

" H3y bdo cao su c6 nghiém trong cd lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi cé thdm quyén trong
Quéc gia thanh vién cua quy vi hodc cac cd quan quan ly co thdm quyén.

= Kiém tra biéu tugng vé trang trén nhan san phdm. Néu biéu tugng v tring cé trén nhén, tic la vo boc da
dugc khd trang bang khi ethylene oxide.

®  Khong tai su dung, tai xd' ly hodc tai khd tring thiét bj ding mét Ian. Viéc tai su dung, tai xd ly hodc tai khd
tring c6 thé tao nguy cd nhiém bén thiét bj, gdy nhiém tring cho bénh nhan hodc nhiém khuén chéo.

® [ uén I6ng bao chup béo vé vao diu do dé béo vé bénh nhan va ngudi dung khéng bi Iy nhiém chéo.

"  Chi st dung céc chat hoa tan dugc trong nudc hodc gel. Cac chét co géc ddu mo hodc ddu khodng co thé
lam hong bao chup bao vé.

®  Boi tron thdn que do bang Endo-Lube™ dé hé trg su dung va thdo ndp. Ding lugng dung dich muéi sinh ly
thich hop bén trong ndp. C6 thé cho ra hinh anh chét Iugng kém néu khéng su dung chét ghép néi.

= Pam bao khéng cé bong bong khi trudc khi su dung. Khi con lai gitia nap va thdu kinh cam bién c6 thé
dan dén chét Iuong hinh énh kém.

= Khéng dugc thiét ké dé su dung vdi hé théng hé théng tudn hoan trung tam hoac hé thdng than kinh trung
uong bao gém mang cung.

CHU Y: San pham khong chiia latex cao su tu nhién.
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Tiéng Viét V& Boc Dau Do Noi Soi véi dau NeoGuard®

BOC PAU DO
1. Kiém tra bao phu bao vé, dam bao khéng c6 16 hodc vét rach.
2. B6itron than que do bang Endo-Lube™ dé hé trg st dung va thao nap. Dung lugng dung dich musi sinh ly
thich hgp bén trong nap. Co thé cho ra hinh anh chét lugng kém néu khong sti dung chét ghép néi.
4

s

-
SU DUNG CAM BIEN VGI DUI CHOC

1. Vo boc chi cé thé dudc dung cho cam bién 10mm. D& phu hgdp vdi viéc st dung vo boc cam bién, khuyén
nghi st dung gitii choc c6 kich thudc 16n han 2mm so véi kich thudc cam bién.
2. Bai trén bén ngoai n&p va dém bit dui choc, nhu mé ta trong hudng dan Endo-Lube.
3. D& nap khong bi rach, cam bién phai dudc Iap hoac thao & vi tri théng vao dui choc.
4. Duy tri diéu kién cang khit ciia nap trén cam bién.
PIEU KIEN BAO QUAN
= Khéng bao quan san phdm & khu vuc cé nhiét dé cuc doan hay dudi anh nang truc tiép.
®  Bao quan & noi khd rao, mat me.

BO

CANH BAO
®  B6 céc bo phan ding mét I&n nhu réc thai nhiém khuén.

CHU Y: Né&u co thic mac hay mudn dat hang thém cac san pham CIVCO, xin vui long goi dén s6 +1 319-248-
6757 hoac 1-800-445-6741 hodc truy cap www.CIVCO.com.
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Detentor da Notificagdo:

Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 29.992. 682/0001-48

Av. Augusto Severo, 156 - Lojas A/B

Gléria - Rio de Janeiro/RJ 20021-040

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

Notificacdo Anvisa n® 10337850091
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MPS GmbH Meditron
Borngasse 20 Building C Level 3/12-24 Talavera Rd
35619 Braunfels, Germany Macquarie Park NSW 2113

Fax: 49 6442 32578
DEUTSCHER SICHERHEITSVERTRETER

(Produktversagen, Kérperverletzung oder Todesfall)

Accumed Sagl

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
Switzerland

ClVCO

CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
102 First Street South, Kalona, IA USA 52247-9589
319.248.6757,800.445.6741

Fax: 319.248.6660, 877.329.2482

COPYRIGHT © 2024 ALL RIGHTS RESERVED. CIVCO IS A REGISTERED TRADEMARK OF CIVCO MEDICAL SOLUTIONS. NEOGUARD IS A TRADEMARK OF CIVCO MEDICAL
SOLUTIONS. ALL OTHER TRADEMARKS ARE PROPERTY OF THEIR RESPECTIVE OWNERS. PRINTED IN USA. ALL PRODUCTS MAY NOT BE LICENSED IN ACCORDANCE WITH
CANADIAN LAW.
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