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CIV-FLEX™ TRANSDUCER COVER

For use with Transesophageal Echocardiography (TEE) Probes

REFERENCE GUIDE

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE

Mulighed for at danne en virusbarriere ved anvendelse pa en

eller
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ENGLISH CIV-FLEX™ TRANSDUCER COVER
Title of Symbol Description of Symbol Symbol Title of Symbol Description of Symbol
Manufacturer Do not use if package is damaged Indicates a medical device that should not be used if

Indicates the medical device manufacturer.

(15015223-1,5.1.1) (15015223-1,5.2.8) the package has been damaged or opened.

Authorized Representative in the Single sterile barrier system with

Indicates the Authorized Representative in the Indicates a single sterile barrier system with

O®

European Community . protective packaging inside " P
(5015223-1,5.1.2) European Community. (15015223-1,5.2.13) protective packaging inside.
]

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

Use-by date Indicates the date after which the medical device is Do not reuse hl‘::a::;:r :‘:ed;;al gienmI: u;::;; Zf;;:eii‘:; alne N
(15015223-1,5.14) nottobe used. (15015223-1,5.42) ' oer 9asing

procedure.
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the Consultinstructions for use Indicates the need for the user to consult the

(15015223-1,5.1.5) batch or lot can be identified. (15015223-1,5.4.3) instructions for use.

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

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

Catalog number Indicates the manufacturer’s catalogue number so
(1S015223-1,5.1.6) that the medical device can be identified.

e

Indicates manufacturer declaration that the product

_ Sterilized using ethylene oxide Indicates a medical device that has been sterilized European Conformity complies with the essential requirements of the
STERILE[EQ] (15015223-1,5.2.3) using ethylene oxide. (EU MDR 2017/745, Article 20) relevant European health, safety and environment
protection legislation.
Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be Medlcal Device (MedTech Euro.pe : . . .
Bz " Guidance: Use of Symbols to Indicate Indicates the product is a medical device.
(150 15223-1,5.2.6) resterilized. . ;
Compliance with the MDR)
Non-sterile Indicates a medical device that has not been Quantity L .
(15015223-1,527) subjected toasterilzation process. B (IEC 60878, 2794) Toindicate thenumber of pieces nth padage

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
B Transesophageal - Diagnosticimaging and monitoring of heart chamber, valves and vessels.
PATIENT POPULATION
Intracavity transducer covers are intended for use with adults of all body habitus, including small or slight frame.
INTENDED USERS
Transducer covers should be used by clinicians medically trained in the use of echocardiography. There are no other unique skills or user abilities required for Transducer Cover use. User groups may include, but are not limited to: cardiologists, Department
Nursing staff, Sonographers and other dlinicians trained in the use of ultrasound.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Cover serves as a viral barrier to protect patients, users, and equipment from cross-contamination.
INTENDED CLINICAL BENEFITS
Ability to provide a viral barrier when deployed on an endocavity or transesophageal ultrasound transducer.
NOTE: For a summary of dlinical claims for this product, visit www.CIVCO.com.

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

A WARNING

« Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your transducer, see your system’s user guide.

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

« Productis intended for single-use only.

« Do not use if integrity of packaging is violated.

Do not use if expiration date has passed.

« Ifthe product malfunctions during use or is no longer able to achieve its intended use, stop using the product and call CIVCO.

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

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

Do not reuse, reprocess or resterilize singl device. Reuse, ing or may create a risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.
« Always place a cover over transducer to protect patients and user from cross-contamination.

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

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

« Notintended for use with the central circulatory system or central nervous system including the dura.

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.
COVERING THE TRANSDUCER
1. Place an appropriate amount of gel inside cover and/or on transducer face. Poor imaging may result if no gel is used.
2. Carefully insert transducer into cover. Pull cover tightly over transducer face to remove wrinkles and air bubbles, taking care to avoid puncturing cover. Position cover so seams do not interfere with lens.
3. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.
4. Remove tape liners and secure applicator to the transducer.
NOTE: Extra adhesive tape is included to secure excess cover material to applicator.
5. Place bite blockin patient’s mouth, if applicable. Refer to bite block instructions for use.
STORAGE CONDITIONS
W Avoid storing product in areas of temperature extremes or in direct sunlight.
M Storeina cool, dry place.
DISPOSAL

A WARNING

« Dispose of single-use components as infectious waste.

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

HRVATSKI CIV-FLEX™ NAVLAKA SONDE

Naslov simbola Opis simbola Simbol Naslov simbola Opis simbola
Proizvoda¢ Ukazuie na proizvodaca medicinskoq uredaia Ne upotrebljavajte ako je pakiranje Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije
(15015223-1,5.1.1) Jenapi 9 . osteceno (150 15223-1,5.2.8) upotrebljavati ako je paket ostecen il otvoren.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

(15015223-1,5.12) Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj zajednici.

. Suslfv.]efinostru € sﬁen ne l.)aru‘eve 2 (Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti

aastitnim unutarnjim pakiranjem ako je pakiranje osteceno li otvoreno.
(15015223-1,5.2.13) Jepardran) -

Drzite podalje od suncevog svjetla
(150 15223-1,5.3.2)

Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
od izvora svjetlosti.

Datum proizvodnje

(15015223-1,5.13) Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj proizveden.

Ukazuje na medicinski uredaj koji je namijenjen

Upotrijebiti do Ukazuje na datum nakon kojeg se medicinski uredaj ne Nemojte ponovno upotrebljavati iednokratnoj uporabi i uporabi na jednom pacientu

(15015223-1,5.14) smije upotrebljavati. (15015223-1,5.4.2) ! ) Aporabitl poradi ia o pacl
tijekom jednog postupka.
Sifra serije Ukazuje na ifru serije proizvodaca da bi se serija ili skup Proucite upute za uporabu Ukazuje na potrebu da korisnik prouci upute za

(10 15223-1,5.1.5) maogliidentificirati. (150.15223-1,5.4.3) uporabu.

Kataloski broj Ukazuje na kataloski broj proizvodaca, tako da se Nijezradeno od pritodnog gumenog Ukazu!e n.a .to da sey p[.(?uwd,"].l ovqg prqzvoda, "
(15015223-1,5.1.6) mediinski proizvod moze identificirati lateksa spremnika ili ambalaze nije koristio prirodni gumeni

i 4 : (15015223-1, 545 Dodatak B) Tateks.

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

Europska sukladnost
(EUMDR 2017/745, Clanak 20.)

Sterilizirano etilen-oksidom Ukazuje na medicinski uredaj koji je steriliziran
(15015223-1,5.2.3) etilen- oksidom.

AEIE

STERILE [EQ|

Medicinski uredaj (Smjernice MedTech

Nemojte ponovno sterilizirati Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije Europe: uporaba simbola kojima se Ukazuje na to da e proizvod medicinski uredai.
(15015223-1,5.2.6) ponovno sterilizirati. ukazuje na uskladenost s pravilima o d Jep )
medicinskim proizvodima)
Nesterilno (Oznacava medicinski proizvod koji nije podvrgnut Kolicina 7a ukazivanie na broj dielova u paketu
(15015223-1,5.2.7) postupku sterilizade. (IEC 60878, 2794) e nabrojdielova u patetu.
NAMIENA
Zastitna navlaka ili omotac smjesteni preko dij ickih ultrazvucnih ika / sonde / i zaispitivanje glave. Navlaka omogucuje uporabu sonde tijekom skeniranja i u postupcima vodilice igle za tjelesnu povrinu, biopsije i

intraoperativnog dijagnostickog ultrazvuka, dok pomaze u sprijecavanju prijenosa mikroorganizama, tjelesnih tekucina i posebnih materijala pacijentu i zdravstvenom radniku tijekom ponovne uporabe pretvaraca (i sterilnih i ne sterilnih naviaka).

Navlaka takoder osigurava sredstva za odrZavanje sterilnog polja (samo sterilne navlake). CIVCO Navlake Polietilenske ultrazvucne sonde su namijetene sterilno i ne sterilno; samo za j uporabu/ postupak, j
INDIKACLE ZA UPORABU
M Transezofagealno - Dijagnosticko snimanje i pracenje srcane komore, zalistaka i Zila.
POPULACLIA PACLIENATA
Navlake intrakavitarnih sondi namijenjene su uporabi na odraslim pacijentima svih velicina tijela i tjelesnih grada.
PREDVIDENI KORISNICI

Navlake sonde mogu upotrebljavati i koji su medicinski jeni za uporabu i je. Druge jedi
obuhvacati: kardiologe, odjel za medicinske sestre, sonograficare i druge klinicare osposobljene za uporabu ultrazvuka.
KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

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

OCEKIVANE KLINICKE KORIST!

Sposobnost pruzanja virusne barijere kada se postavi na endokavitarnu ili transezofagealnu ultrazvu¢nu sondu.

vjestine ili korisnicke sposobnosti nisu potrebne za upotrebu navlake pretvornika. Grupe korisnika mogu izmedu ostalog

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

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

A UPOZORENJE

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

« Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovomi su pruiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente, suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos infekcija.
Pogledaijte 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 pro3ao datum isteka roka uporabe.

Ako tijekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda li se vise ne moze postici uporaba, prestanite i proizvod i nazovite tvrtku CIVCO.

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

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

- Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati il sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijenta ili prijenos infekcije.
Uvijek postavite navlaku preko sonde kako biste zastitili pacijente i korisnika od prijenosa infekcije.

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

- Prije uporabe pazite da ne postoje mjehurici zraka. Zrak koji je preostao izmedu lece navlake i sonde moze uzrokovati los kvalitet slike.

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

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.
POKRIVANJE SONDE
1. Stavite odgovarajucu kolicinu gela unutar navlake i/ili na prednju stranu sonde. Ako se ne upotrebljava gel mogu se napraviti losi snimci.
Pazljivo umetnite sondu u navlaku. Cvrsto povucite navlaku preko prednje strane sonde kako biste uklonili nabore i mjehurice zraka vodeci racuna da ne probusite navlaku. Polozite navlaku tako da savovi ne ometaju lece.
Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.
Uklonite sloj trake i osigurajte aplikator na sondi.
NAPOMENA: Dodatna ljepljiva traka je ukljucena kako bi se osigurao visak pokrovnog materijala na aplikator.
5. Stavite usnik u pacijentova usta, ako je primjenjivo. Pogledajte upute za upotrebu usnika.
UVIETI SKLADISTENJA
M Izbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podrucjima ekstremnih temperatura ili na izravnoj suncevoj svjetlosti.
W Cuvatina hladnom, suhom mjestu.
ODLAGANJE

Ealiadind

A UPOZORENJE
« Odlozite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad.

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

CESTINA CIV-FLEX™ KRYT SNIMACE

BEMZARK: Besag www.CIVC0.com for at se en oversigt over kliniske krav for dette produkt.

FORSIGTIG
I'henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning kun slges af leger eller pa lgers ordinering.

A ADVARSEL

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

« Brugere af dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hejest mulige grad afii over for patienter, 0g sig selv. For at undga kr
Laes vejledningen til systemet for at fa naermere inger om af mellem

« Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

« M ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret brudt.

« Borikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Hvis produktet ikke fungerer under brug, eller ikke lzzngere er i stand til at opna den tilsigtede brug, skal du stoppe med at bruge produktet og kontakte CIVCO.

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

- Gennemga produktmeerkning for sterilt symbol. Hvis der vises et sterilt symbol pa etiketten, steriliseres overtraekket ved hjlp af ethylenoxid.

« Undlad at genbruge, eller ili Genbrug, ing eller kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion.
Anbring altid et overtraek over transduceren for at beskytte patienter og brugere mod krydskontaminering.

« Benyt kun vandoploselige midler og gel. Materialer der er baseret pa petroleum eller mineraloile, kan beskadige overtraekket.

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

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

skal hospitalets retningslinier for infekti folges noje.

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.
TILDAKNING AF TRANSDUCEREN
Pafor en passende mangde gel pa indersiden af overtraekket og/eller overfladen pé transduceren. Ringe billedkvalitet kan vaere resultatet af manglende gel.
2. Forforsigtigt transduceren ind i overtraekket. treekkes stramt over den for at fierne rynker og luftbobler, idet der udvises forsigtighed for at undga punktering af overtraekket. Placer overtraekket, si sommene ikke
forstyrrer linsen.
3. Efterse overtreekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.
4. Fjern papiret fra tapen og fastger applikatoren pa transduceren.
BEM/RK: Ekstra klzebeband er inkluderet for at fastgore iale til
5. Placer bideblokken i patientens mund, his relevant. Brugen af bideblokken fremgdr af brugsanvisningen.
OPBEVARINGSBETINGELSER
M Undga at opbevare produktet pa steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
W Opbevares et tort og keligt sted.
BORTSKAFFELSE

A ADVARSEL

« Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.

BEMRK: For sporgsml eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst -+1 319-248-6757 eller 1-800- 445-6741 eller besag www.CIVC0.com.

NEDERLANDS CIV-FLEX™ TRANSDUCERAFDEKKING

Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool Symbool Titel van het symbool Beschrijving van het symbool
Fabrikant Niet gebruiken als de verpakking Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag
“ (15015223-1,51.1) Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan. beschadigd is worden gebruikt als de verpakking is beschadigd
e (150 15223-1,5.2.8) of geopend.

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking binnenin

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet gebruikt

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de mag wordenals de verpakking beschadigd of

Europese Gemeenschap aan.

0@

(15015223-1,5.1.2) (15015223-1,5.2.13) geopend is.
]
))T”\ Buiten bereik van zonlicht houden Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming
/\\ (15015223-1,5.3.2) tegen lichtbronnen nodig heeft.

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

Vervaldatum Geeft de datum aan waama het medische hulpmiddel
(150 15223-1,5.1.4)

Niet hergebruiken
(150 15223-1,5.4.2)

Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel
(15015223-1,5.1.3) s vervaardigd.

niet meer mag worden gebruikt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(150 15223-1,5.4.3)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen.

Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch
(15015223-1,5.1.5) of partij te identificeren.

Niet gemaakt met natuurlijk Geeft aan dat natuurlijk rubberlatex niet is gebruikt
rubberlatex bij de productie van het product, de houder of de
(150 15223-1, 5.4.5 en bijlage B) verpakking.

(atalogusnummer
(150 15223-1,5.1.6)

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

G

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.

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

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

m
Mm

STERILE |EO

me
(15015223-1,5.2.3)

Medisch hulpmiddel (MedTech Europe
Guidance: Gebruik van symbolenomde | Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.
naleving van de MDR aan te geven)

Niet opnieuw steriliseren
(15015223-1,5.2.6)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw
gesteriliseerd mag worden.

5

Niet-steriel Geeft een medisch hulpmiddel aan dat geen Hoeveelheid Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.
(15015223-1,5.2.7) sterilisatieproces heeft ondergaan. (IEC 60878, 2794) P 9 B
BEOOGD GEBRUIK
Beschermende hoes of schede, geplaatst over de dlagnosﬂs(he e /sonde De hoes staat toe de transducer te gebruiken bij het scannen en bij naaldgeleide procedures voor diagnostische echografie van het
vlak, en itaire en intra-operati hografie, en helpt ijd 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.

GEBRUIKSAANWIIZING
u | - Diagnostische ing en monitoring van hartkamer, kleppen en bloedvaten.
PATIENTENPOPULATIE
Afdekkingen voor intracavitaire transducers zijn bedoeld voor volwassenen van elke habitus, met inbegrip van kleine en lichtgebouwde personen.
BEOOGDE GEBRUIKERS

Transducerhoezen moeten worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in het gebruik van echocardiografie. Er zijn geen andere unieke vaardigheden of gebruikersvaardigheden vereist voor het gebruik van de transducerhoes. Gebruikers zijn
onder andere, maar zijn niet beperkt tot: cardiologen, verpleegkundig personeel, sonografen en andere clinici die zijn opgeleid in het gebruik van echografie.

PRESTATIEKENMERKEN

Hoes dient als een virale barriére om patiénten, gebruikers en apparatuur te beschermen tegen kruisbesmetting.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN

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

OPMERKING: Ga voor een samenvatting van klinische claims voor dit product naar www.CIVC0.com.

LETOP

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

A WAARSCHUWING

« Vioér gebruik dient u zich te hebben bekwaamd in de echografie. Raadpleeg d van uw systeem voor instructies over het gebruik van uw transducer.

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

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

Product s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

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

= Niet gebruiken wanneer de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

Als het product tijdens het gebruik defect raakt of het beoogde gebruik niet meer kan bereiken, stop dan met het gebruik van het product en neem 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 iniging, wat ing of krui ing tot gevolg
kan hebben.

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

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

- (Controleer vaor 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.
DETRANSDUCER AFDEKKEN
1. Breng een geschikte hoeveelheid gel aan binnen de hoes en/of het transduceropperviak. Als u geen gel gebruikt, is de beeldkwaliteit mogelijk matig.
2. Schuif de transducer voorzichtig in de hoes. Trek de hoes strak over de voorkant van de transducer om rimpels en luchtbellen te verwijderen; zorg hierbij dat u de hoes niet doorprikt. Plaats de hoes zodanig dat de naden niet over de lens zitten.
3. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.
4. Verwijder plakstrips en bevestig applicator aan de transducer.
OPMERKING: Extra plakband is bijgeleverd om overtollig afdekmateriaal vast te kleven aan de applicator.
5. Doe, indien nodig, een bijtblokje in de mond van de patiént. Zie de gebruiksaanwijzing van het bijtblokje.
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
M Vermijd opslag van het product in gebieden met extreme temperaturen of in direct zonlicht.
W Bewaar op een koele, droge plaats.
WEGWERPEN

A WAARSCHUWING
« Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval.

OPMERKING: Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u+1319-248-6757 of 1-800-445- 6741 of bezoekt u www.CIVCO.com.

EESTI CIV-FLEX™ MUUNDURI KATE

Siimboli pealkiri Siimboli kirjeldus Siimbol Siimboli pealkiri Siimboli kirjeldus

DEUTSCH CIV-FLEX™ SCHALLKOPF-SCHUTZHULLE

Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung
Hersteller Nicht verwenden, wenn die Verpackung Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet
M (15015223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an. beschidigt ist. werden sollte, wenn die Verpackung beschédigt oder
T (15015223-1,5.2.8) geiffnet wurde.

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren
(15015223-1,5.2.13)

Vertreter in der Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
verwendet werden sollte, wenn die Verpackung

beschédigt oder gedffnet wurde.

Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft an.

[ECIREP] E

@

(15015223-1,5.1.2)
Herstellungsdatum
(15015223-1,5.1.3)
Haltbarkeitsdatum
(15015223-1,5.1.4)

Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die
(15015223-1,5.1.5) Charge oder das Los identifiziert werden kann.

A
o<
\

@E:ﬁ%@@%

Vor Sonnenlicht schiitzen
(15015223-1,5.3.2)

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

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

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

Nicht wiederverwenden
(150 15223-1,5.4.2)

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

Siehe Bedienungsanleitung
(150 15223-1,5.4.3)

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss.

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

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

Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
(15015223-1,5.1.6) Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Gibt eine Erklarung des Herstellers an, dass das

Produkt den wesentlichen Anforderungen der

einschldgigen europdischen Gesetzgebung zu
Gesundheit, Sicherheit und Umweltschutz entspricht.

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

Sterilisation durch Ethylenoxid
(15015223-1,5.2.3)

Gibt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

STERILEEO]

Medizinprodukt (Anleitung von MedTech

Nicht resterilisieren Kennzeichnet ein nicht zu resterilisierendes. Europe: Verwendung von Symbolen

Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

(15015223-1,5.2.6) Medizinprodukt. zur Kennzeichnung der Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung (MDR))
Unsteril Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem Menge " .
(15015223-1,5.2.7) Sterilisationsverfahren unterzogen wurde. (IEC60878, 2794) Zur Angabe der Siickanzah n der Verpackung.
VERWENDUNGSZWECK
Schutzabdeckung oder -hiille zum Platzieren auf di i Ultraschall-S @pfen / Sonden / S Die Abde(kung ermdglicht die Anwendung des Schallkopfes beim Scannen und bei nadelgefiihrten Verfahren auf der Korperoberfléche,
in Korperhdhlen und bei i diagnostischen Ultrasc hungen, und verhindert die U gvon I Korperfliissi und Partikeln zwischen Patienten und medizinischem Personal wéhrend der

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

M Transosophageal - Diagnostische Bildgebung und Uberwachung von Herzkammer, Herzklappen und GefaRen.

PATIENTENPOPULATION
ita deckungen sind fiir die dung bei Erwachsenen jedes Habitus, einschlieBlich kleiner oder zierlicher Figuren, vorgesehen.
BEABSICHTIGTE NUTZER
Die Wandlerabdeckungen sollten von Arzten verwendet werden, die medizinisch in der Anwendung von Echokardiographie geschult sind. Es sind keine weiteren einzi Fahigkeiten oder ahigkeiten fiir die Nutzung von
kungen erforderlich. Zu den konnen unter anderem folgende Gruppen geharen: Kardi P der Abteilung, und andere in der Anwendung von Ultraschall geschulte Arzte.
LEISTUNGSMERKMALE

Die Abdeckung-dient als virale-Barriere; um Patienten, Benutzer und-Ausriistung-vor-Kreuzkontamination zu schiitzen.
BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Bildung einer viralen Barriere durch Anbringen auf einer endokavitéren oder Transésophageal-Ultraschallsonde.
HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile fiir dieses Produkt finden Sie auf www.CIVCO.com.
ACHTUNG

Nach US: ikani Recht darf diese: nurvon einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

A WARNHINWEIS

« Vor Gebrauch miissen Sie in Ultrasonographie geschult werden. Hinweise zur dung des S finden Sieim

- Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hochsten Grad des i zu gewahrleisten. Um eine zu vermeiden, die in [hrer Organisation vorgeschriebene
Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.

« Hinweise zur Wiederaufbereitung des Schallkopfes zwischen den finden Sie im h

« Das Produkt st nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.

Wenn das Produkt wahrend der Verwendung nicht mehr funktioniert oder seine Zweckbemmmung nmn mehr erfiillen kann, stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und rufen Sie CIVCO an.

« Teilen Sie CIVCO und der Behdrde in Ihrem Mitgli oder den zustai Aufsic iegende Vorfalle im mit dem Produkt mit.
- Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol iiberpriifen. Wenn das Sterilsymbol auf dem Etikett aufgedru(kt ist, ist die Abdeckung durch Ethylenoxid sterilisiert.
« Einweggerate nicht wieder verwenden, iten oder erneut sterilisi Die Wi 9, itung oder ilisic kann ein i fiir das Gerat darstellen und Infektionen bzw. Kreuzinfektionen beim

Patienten verursachen.
« Der Schallkopf muss immer abgedeckt werden, um Patienten und Bediener vor Kreuzkontamination zu schiitzen.
« Nur wasserldsliche Mittel oder Gele verwenden. Materialien auf Petrol- oder Mineraldlbasis kannen der Abdeckung schaden.
Vergewissern Sie sich vor der Benutzung, dass keine Luftblaschen vorhanden sind. Eingeschlossene Luft zwischen Abdeckung und S
« Nicht zur Verwendung mit dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem einschlieBlich der Dura bestimmt.

kann zu schlechter i tét fiihren.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.
ABDECKUNG DES WANDLERS
1. Eine ausreichende Menge Gel auf die Innenseite der Abdeckung und/oder auf die Vorderseite des Wandlers geben. Wenn kein Gel verwendet wird, kinnte eine schlechte Bildgebung die Folge sein.
2. Wandler vorsichtig in die Abdeckung einfiihren. Ziehen Sie die Abdeckung fest iiber die Wandleroberflache, um Falten und Luftblasen zu entfernen, wobei darauf zu achten ist, dass die Abdeckung nicht durchstochen wird. Positionieren Sie die
Abdeckung so, dass die Nahte die Linse nicht storen.
3. Die Abdeckung auf Licher oder Risse hin untersuchen.
Entfernen Sie den Klebebandschutz und befestigen Sie den Appllkam am Schallkopf.

HINWEIS: Ein zusatzliches Klebeband wird mitgelig um i ial am Applikator zu befesngen
5. Falls vorhanden, Aufbissstiick in den Mund des Patienten platzieren. Sieh isung fiir das i
LAGERBEDINGUNGEN
W Produkt nicht in Bereichen mit extremen oder direkter S i lagern.
M Aneinem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.
ENTSORGUNG

A WARNHINWEIS
« Die Einweg-Komponenten miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.

HINWEIS: Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1319-248-6757 oder 1-800- 445-6741 anrufen oder www.CIVC0.com besuchen.

EAAHNIKA CIV-FLEX™ KAAYMMA MOPOOTPONEA

Zoppodo Tithog oupBorov Neprypagi supBoov Z0pBodo Tithog oupBodov Neprypaqrj supBoov
N . . . Mnvto fteavn i Ve 6T T 0 mpaidv dev
Kataokevaoti¢ Ynobeikviel Tov KaTaoKevaoTi) Tou 1atpoTexvohoyIKoy . . L,
(15015223-1,5.1.1) npoibvIoC €lval KateoTpappévn TpéneLva xpnotoToL(Tal av 1) 0UoKEUaoia éel
T i (150 15223-1,5.2.8) unootei BAABN 1} éxer avoryei.

£ 6 omy . . R Mové amooteipwpévo avotnua ppayi Ynodeikvel éva latpotexvohoyikd mpoidv To omoio
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EC|REP Evpuwnaiki Kowotnta L i€ IPOOTATEVTIKI} OUOKEVasia Sev mpénmeLva xpnotomoleital edv 1 ouokevaoia et

(150.15223-1,5.1.2) Eupuniki Kowotnta. £0WTEPIKG(1S0.15223-1,5.2.13). KATAoTPaQEL - avotyTel.

. | i . . o , L A _— R .
napaywyng mv KATAOKEVRG TOU //T\ Dua€te o pakpid amé 1 nNakd Qug ‘Ynobetkviet éva 1atpotexvoloyIkd Tpoidv mou mpémel
(15015223-1,5.1.3) 1aTPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG. /.\\ (15015223-1,5.3.2) Va POOTATEVETaI A6 TYEG QUTOG.
P . . . . . Ynobeikviel 0Tt éva latpoteyvohoyIko mpoiov
Xprion éwg Ynobeikviel TV nepopnvia petd Ty omoia dev Na pnv enavaypnotpomomnei poopiCeTat yia i xpion fyia pfon o€ évay ovo
(15015223-1,5.1.4) Tipémel va xpnotyonoinBei To atpotexvoloyikd mpoiov. (1S015223-1,5.4.2) Poop! VIAAXPION 1 MTXPAON s

aoBevi) katd T Sidpketa piag povo dtadikaoiac.

TupBouleuteite Ti odnyieg xpriong
(150 15223-1,5.4.3)

YmoSewviet 1t o XprioTng npénet va oupiBoueubei
g obnyieg yprionc.

Kwdikog mapridag
(15015223-1,5.1.5)

TPOIOVTWV.
Yroelkvoel Tov apiBpo kataloyou Tov KaTaoKevaoTr|
Yia Ty Tautonoinon Tou atpoteyvohoyikod
TIpoioVTOC.

Aev mapaokevalovrat and Quotkd Yroetkvoer o1t Sev xpnotpomolnBnke uotko Aatég
€eNaoTiko hdte€. amd KaOUTOOUK Y1a TV KATACKEL Tou PoiévTog, Tou
(150 15223-1, 5.4.5 ka1 napdptnpia B) Boeiou 1} TG ouoKevasiag Tov.

ApiBpoc katahoyou
(15015223-1,5.1.6)

Ynodeikviel T Srihwon Tou KataokevaoT ot o

Ynodeikvier Tov Kwdiko napridag Tov Kataokevaotr
Yla Ty Tautonoinen g maptidag  mg opddag Dﬂ

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

Arge kasutage, kui pakend on

Naitab meditsiiniseadme tootjat. ahjustatud (0 15223-1,5.2.9)

Tootja
(15015223-1,5.1.1)

Uks sterilne tokkesiisteem, mille sees
on kaitsepakend
(150 15223-1,5.2.13)

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

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
(15015223-1,5.1.2)

L®

Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

A
S

Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta
valgusallikate eest.

Hoidke paikesevalguse eest
(1S015223-1,5.3.2)

Tootmiskuupéev

(15015223-1,5.1.3) Naitab meditsiiniseadme valmistamise kuupdeva.

Néitab, et meditsiiniseade on ette nahtud
kasutamiseks thel patsiendil vi tihel patsiendil iihe
protseduuri ajal.

frge kasutage uuesti
(150 15223-1,5.4.2)

Aegumiskuupdev
(150 15223-1,5.1.4)

Néitab kuupaeva, pérast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

Partii kood
(15015223-1,5.1.5)

Tutvuge kasutusjuhendiga

Néitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks. (15015223-1,5.43)

Nitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

Valmistamisel ei ole kasutatud
naturaalset kummilateksit
(150 15223-1,5.4.5 ja lisa B)

Kataloogi number
(150 15223-1,5.1.6)

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

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

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

Naitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud
etiileenoksiidi abil.

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

STERILE|EQ] Steriliseeritud etiileenoksiidiga

(15015223-1,5.2.3)

M E ~dEen

Jirge uuesti sterifiseerige Naitab, et seda meditsiiniseadet ef tohi uuesti ‘Medwtwn}lmesgade (MedTg(h Eu"’p.ﬂ .
. juhend: siimbolite kasutamine MDR-ile Naitab, et toode on meditsiiniseade.
(15015223-1,5.2.6) steriliseerida. .
vastavuse naitamiseks)
Mittesteriilne " - . S Kogus - N .
(15015223-1,52.) Naitab, et seda meditsiiniseadet i ole steriliseeritud. (IEC 60878, 2794) Naitab pakendis olevate komponentide arvu.

ETTENAHTUD KASUTUS

Kaitsev kate vdi hiilss diagnostilisel ultraheli muunduril / sondil / skannimispeal. Kaitse voimaldab kasutada skannimise ja nela juhtimise protseduuride ajal muundurit keha pinna, sise6o ja ultraheliks ja aitab
muunduri isel viltida mil ismi ke ning i st patsiendi ning tervi ja vahel (nii steriilsed kui ka mittesteriilsed katted). Kaitse vimaldab hoida steriilset tooala (ainult steriilsed katted).
CIVCO Poliiuretaanist ultraheli muunduri katted tarnitakse steriilselt voi mi iilselt; iihe patsiendi i puhul ja on korvaldatavad.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED
M Transosofageaalne - Siidame kambri, klappide ja veresoonte diagnostiline kuvamine ja jélgimine.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Intrakavitaalse muunduri katted on ette nahtud iseks mis tahes sealhulgas liihikest kasvu vdi saledatel.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Muunduri katteid tohivad kasutada ultrahellseadmete kasutamise valjadppe saanud arstid. Muunduri katte kasutamiseks pole vaja muid unikaalseid oskusi ega voimeid. Kasutajate hulka voivad kuuluda, kuid mitte ainult: kardioloogid, osakonna
jamuud kasutamise koolituse labinud arstid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

Kate on viirustoke, mis kaitseb patsiente, kasutajaid ja seadmeid ristsaastumise eest.
EELDATAV KLIINILINE KASU

Suudab toimida viirustd kui seda i voi

MARKUS: Selle toote Kliiniliste néuete kokkuvdtet saab naha www.CIVCO.com.

HOIATUS
Foderaalseaduste (Ameerika Uhendriigid) kohaselt on selle seadme miiiik lubatud vaid arsti poolt vai arsti juhendamisel.

A HOIATUS

« Enne kasutamist peate olema labinud ultrahelisonograafia koolituse. Muunduri kasutamise juhised leiate siisteemi kastutusjuhendist.
« Toote kasutajad on kohustatud tagama patsiendile, kolleegidele ja iseendale parima voimaliku nakkusohu véltimise ja vastutavad selle eest. Ri:
Kasutuskordade vahel teostatava desinfitseerimise juhised leiate enda siisteemi kasutusjuhendist.
« Toode on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.
« firge kasutage, kui pakend ei ole terve.
- firge kasutage, kui kdlblikkusaeg on moddas.
Kui toote kasutamisel ilmnevad torked voi kui te ei saa seda enam ettenahtud otstarbel kasutada, Iopetage toote kasutamine ja podrduge CIVCO poole.
« Teatage tdsistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma likmesriigi padevale asutusele voi asjakohastele requleerivatele asutustele.
- Vaadake iile steriilse siimboli toote mérgistus. Kui sildil on steriilne siimbol, steriliseeritakse kate em\eenokxudl ahll
« Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, 30 eqa steriliseerida. Korduv 0 ine voi
Muundur peab olema alati kaetud, sest sedasi kaitsete patsiente ja kasutajat ristsaastumise eest.
« Kasutage ainult vees lahustuvaid aineid voi geele. Nafta voi mineraaloli alusel materjalid voivad katet kahjustada.
« Veenduge enne kasutamist, et seadmesxe ei oIeJaanud ohumu\le Katte ja muunduri objektiivi vahele jaanud ohk vdib vahendada pildi kvaliteeti.
« Mitte kasutada i Vi iga, sealhulgas ko

véltimiseks jargige enda asutuses i eeskirju.

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

MARKUS: Toote valmistamisel i ole kasutatud naturaalset kummilateksit.
MUUNDURI KATMINE
1. Asetage katte sisse ja/voi muunduri pinnale piisavas koguses geeli. Geelita kasutamisel voib pilt olla halva kvaliteediga.
2. Sisestage muundur ettevaatlikult kattesse. Tommake kate tugevalt iile muunduri pinna ning eemaldage Ghumullid ja kortsud. Veenduge, et te ei tekita kattesse auke. Paigutage kate sedasi, et selle Gmblused ei segaks objektiivi.
3. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad vdi rebendid.
4. Eemaldage teibi kattekiht ja kinnitage aplikaator muundurile.
MARKUS: Komplekti on lisatud tugevatoimeline kleeplint, mida saab kasutada iileliigse katte aplikaatorile kinnitamiseks.
5. Asetage hammustusplokk patsiendi suhu (kui vaja). Vt hammustusploki kasutusjuhiseid.
HOIUTINGIMUSED
W Viltige toote hoidmist aé i idel voi otseses pail
B Hoida jahedasja kuivas.
KORVALDAMINE

A HOIATUS

« Korvaldage ihekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike ja@tmetena.

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

SUOMI CIV-FLEX™ ULTRAAANIANTURIN SUOJUS

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus Symboli Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

Rl kayté, jos pakkaus on vaurioitunut Osoittaa, ettd ladkinnallistd laitetta ei saa kdyttad, jos
(15015223-1,5.2.8) pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Valmistaja
(15015223-1,5.1.1)

Osoittaa laakinndllisen laitteen valmistajan.

Yksittainen steriili suojajarjestelmd,
jossa on sisélla suojaava pakkaus

Valtuutettu edustaja Europan yhteison

Kertoo, etta laakinnallista laitetta ei tulisi kayttad, jos
alueella

Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteison

L@

(15015223-1,5.1.2) alueella. (15015223-1,5.2.13) pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
T
Valmistuspaiva Osoittaa paivamaaran, jolloin ladkinnallinen laite e Pidé poissa auringonvalosta Osoittaa, ettd Iaakinnallinen laite tarvitsee suojausta
(15015223-1,5.1.3) on valmistettu. (15015223-1,5.3.2) valonlahteiltd.

Osoittaa, ettd laakinnéllinen laite on kertakayttoinen
tai tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdellé potilaalla
yhden toimenpiteen aikana.

Viimeinen kayttopéiva
(15015223-1,5.1.4)

Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen lakinnallista
laitetta ei saa kdyttaa.

Fisaa kayttad uudelleen
(1S015223-1,5.4.2)

Tutustu kdyttdohjeisiin Osoittaa, ettd kayttajan on tutustuttava
(150 15223-1,5.4.3) kayttoohjeisiin.

Erakoodi Osoittaa valmistajan erakoodin, jonka perusteella
(15015223-1,5.1.5) tuote-erd voidaan tunnistaa.

Osoittaa, ettei tuotteen, sen kotelon tai sen
pakkauksen valmistuksessa ole kytetty
luonnonkumilateksia.

Ei sisalla luonnonkumilateksia
(IS0 15223-1,5.4.5 ja Liite B)

Luettelonumero Osoittaa valmi
(15015223-1,5.1.6)

jan tuoteluettelonumeron, jonka
perusteella Idakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, ettd tuote
Euroopan vaatimustenmukaisuus téyttad asianmukaisen eurooppalaisen terveyteen,
(EU MDR 2017/745, Artikla 20) turvallisuuteen ja ympéristonsuojeluun liittyvén

lainsi ndn olennaiset vaatimukset.

Steriloitu eteenioksidilla Osoittaa, etta laakinnallinen laite on steriloitu

STERILE[EO] (15015223-1,5.23) eteenioksidila.

Laakinnallinen laite (MedTech Europe

Kertoo, etta laakinnallista laitetta ei saa steriloida Guidance: Use of Symbols o Indicate

Ei saa steriloida uudelleen Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

E§ERQE®%

(15015223-1,5.2.6) uudelleen. Compliance with the MDR)
Ei steriili Kertoo, etta laakinnalliselle laitteelle ei ole tehty Maara Pakkauksen siséltaman kappaleméaran
(15015223-1,5.2.7) sterilointiprosessia. (IEC60878, 2794) osoittamiseksi.
KAYTTOTARKOITUS
Diagnostisen ultradanianturin padlle vedettéva suojaava suojus tai vaippa. Suojus (steriili ja ei-steriili) estaa mikro-organismien, kehon nesteiden ja pienikokoi: iaalin siirtymisen potil tai hoitoalan tyo an, kun samaa anturia

kéytetadn kuvantamlseen ja neulollla ohjattuihin toimenpiteisiin kehon ulkoisten ja sisdisten kirurgisten toimenpiteiden ultradanidiagnostiikan yhteydessd. Suojusten avulla séilytetéan myds steriili kentté (vain steriilit suojukset). CIVCO Poly Ultrasound
Transducer i i steriilein ja ei-steriilein, yhta potilasta / toimenpidetta varten ja kertakayttoisina.

KAYTTOAIHEET
M Transesofageaalinen - Sydamen kammion, sydanlappien ja -valtimoiden di i jaseuranta,
POTILASVAESTO
Kehon onteloissa kéytettavien ultradaniantureiden suojukset on tarkoitettu kaytettavksi aikuisilla kaikenlaisten kehojen mukaan lukien pieni- tai kevytrakenteiset kehot.
KOHDERYHMA
Ulnaaanlantunnsuo]uksla kaynawen \aakarelden tulee olla ja sydamen suojuksen kayttoon ei vaadita muita taitoja tai kykyja. Kayttajaryhman muodostavat mm. kardiologit,

ekd muut kliinikot, joilla on koulutus ultraganitutkimuksiin.
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Suojus toimii virusesteend ja suojaa potilaita, kdyttdjia ja laitteita ristikontaminaatiolta.
SUUNNITELLUT KLIINISET HYODYT
isuus tarjota suoja kaytettdessa ontelo- tai i danianturin paalla.

HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen kliinisista hyddyist osoitteessa www.CIVCO.com.

HuomIo
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen myynnin laakarille tai laakarin maarayksesta.

A VAROITUS

- Jarjestelmaa kayttavalla henkilolla on oltava koulutus iin ennen kéyton aloittami: ianturin kéyttoohjeet [oytyvat jarj
« Taman tuotteen kayttaja on velvoitettu i potilaille, tyd jaitselleen s hyvé i ja. Ristil inaati
« Katso jarj an kaytto tietoja in kéyttojen valisesta uudelleenkdsittelysta.
Tuote on tarkoitettu vain kertakéyttoon.
- Eisaa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.
- Eisaa kayttda, jos viimeinen kayttoj on umpeutunut.
« Jos tuotteessa ilmenee kayton aikana toimintahdirioita tai sitd ei enda voi kayttad tarkoituksenmukaisella tavalla, lopeta tuotteen kayno |a smta CIV(O lle.
limoita tuotteen kéyttdon liittyvat vakavat vaaratilanteet CIVCO:Ile sekd oman valtiosi i iselle taikka I isi
« Tarkista, onko tuotemerkinngissa steriilia symbolia. Jos tuotemerkinndissé on steriili symboli, suojus on steriloitu kéyttamalla eteenioksidia.
« Rla kytd, kasittele tai steriloi uudelleen Gista laitetta, Uudelleen kayttaminen, -kasittely tai -sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.
« Ultragénianturin paalle on aina laitettava suojus potilaiden ja kéynéjien suojaamiseksi ristikontaminaatiolta.

i, noudata laitoksesi infektiontorjuntakaytantoja.

|
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek ;;7”\ Chraiite pred slunecnim svétlem Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je tfeba
(15015223-1,5.1.3) vyroben. /.\\ (15015223-1,5.3.2) chrénit pred zdroji svétla.
Datum spotieby Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky NepouZivejte opakované TZ:;Z :ir!:;enr:’y Z:S:(Tn"el;l;yn?oj;;?t?tj'ee::oehno
(150 15223-1,5.1.4) prostredek pouzivan. (150 15223-1,5.4.2) Pouzé najedno pouzitinebo na poutiu,
pacienta v ramci jednoho zakroku.
Kod Sarze 0Oznacuje vyrobcem stanoveny kdd, ktery slouzi k Prostudujte si navod k pouziti Oznacuje kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel

(15015223-1,5.1.5) identifikaci vyrobni Sarze. (15015223-1,5.4.3) prostudoval ndvod k pouZiti.

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

Oznacuje, Ze pii vyrobé vyrobku ani jeho obalu nebyl
poutit latex z prirodniho kaucuku.

Katalogové cislo Oznatuje vyrobcem stanovené katalogové cislo, které
(15015223-1,5.1.6) slouzi k identifikaci zdravotnického prostredku.

= @

Oznacuje prohlaseni vjrobce, ze produkt spliiuje
zakladni pozadavky prislusnych evropskych prévnich
predpisii v oblasti zdravi, bezpecnosti a ochrany
Zivotniho prostiedi.

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

Sterilizovano ethylenoxidem Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek byl sterilizovén
STERILE[EO] (15015223-1,5.2.3) ethylenoxidem.

m
M

i LRI L Symbol Nézevsymbolu Popis symbolu « Kayts ainoastaan vesiliukoisia aineita tai geeleja. Oljy- tai mi 0 jaiset materiaalit voivat vahil suojusta.
Vjrobce Nepouzivelte, pokud je obal podkozeny (Oznacuje, Ze dany zdravotnicky prostiedek nesmi « Varmista ennen kayttoa, ettei suo]uksen sisllé ole ||makup||a Suojuksen ja ultradanianturin linssin valiin jaanyt ilma voi heikentéa kuvanlaatua.
4 Cuje vy icke f ouzlvelte, pou) zeny yt pouziva je j 3| y « Tuotetta ei ole tarkoitettu ka tai mukaan lukien kovakalvo.
M (15015223-1,51.1) Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku. @ (15015223-1,5.2.8) byt pouzivén, pokud:‘ee:;::f)hal poskozeny nebo
o Evronske Jednotivy sterilni bariérovy systé . US: Tuote ei sisdlla
EC|REP spod\:lé:[r’\(s:v?m Viopske Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské . na;(:é::‘%‘Lb:f’:]:z:iﬁmm s 0Oznacuje prostredek, ktery by se nemél pouzivat, ULTRAAENIANTURIN SUOJAAMINEN
censtvi 3 i 1. Laita suo uksen slsalle jatai ultraaamamunn dalle sopiva maéra geelid. Jos geelid ei kdytetd, kuvasta voi tulla huonolaatuinen.
(15015223-1,5.12) polecensvi (150 15223-1,5.2.13) pokud byl abal pskozen nebo oevien. ) ) e P g g i

2 n. Vieda suojus tiiviisti ultraganianturin padlle, jotta siihen ei jaa ryppyja ja iimakuplia. Varo, ettet lavista suojusta. Aseta suojus niin, etté saumat eivat kosketa linssia.
3. Tarkista suojus varmistaaksesi, etta siind ei ole reikid tai repeytymia.
4. Irrota teippitiiviste ja kiinnita asetin anturiin.

Mukana toimif lisateippi, jolla ylimaarai i voidaan kiinnittaa
5. Aseta purublokki tarvittaessa potilaan suuhun. Katso purublokin kéyttdohjeet.
SRILYTYSOLOSUHTEET
M Valta tuotteen sdilytysta aarimmaisissé lampdtiloissa tai suorassa
W Séilyta viiledssa, kuivassa paikassa.

HAVITTAMINEN

A VAROITUS

« Havita kertakdyttoiset osat tartuntajatteend.

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

Zdravotnicky prostiedek

(Evropskeé znaceni asociace MedTech: Oznacuje, ze dany vyrobek je zdravotnickym
Pouziti symbolii pro potvrzeni shody s prostiedkem.

nafizenim o zdravotnickych prostedcich)

Neresterilizujte

(15015223-1,526) 0Oznacuje prostiedek, ktery nesmi byt resterilizovan.

Mnozstvi
(IEC60878, 2794)

Nesterilni Oznacuje prostredek, ktery nebyl podroben

(15015223-1,5.2.7) sterilizanimu procesu. Oznauje pocet kusi v baleni.

Sl
=

ZAMYSLENE POUZITI

Ochranny kryt nebo plast umistény pres diagnostické pfistroje s ultrazvukovymi snimaci / sondou / snimaci hlavou. Kryt umoziiuje pouiti snimace pfi skenovani a jehlami fizenymi postupy pro povrch téla, endokavitu a intraoperani diagnosticky
ultrazvuk, pficemz pomaha zabranit pfenosu mikroorganismd, télesnyich tekutin a césticového materidlu pacientovi a zdravotnickému pracovnikovi béhem opétovného pouziti snimac (sterilni i nesterilni kryty). Kryt také poskytuje prostredky pro idrzbu
sterilniho pole (pouze sterilni kryty). CIVCO Kryty polysoundovych ultrazvukovych snimaci jsou sterilni a nesterilni; jednorézovy pacient / postup, jednorézovy.

INDIKACE PRO POUZITI

| alni - Diagnostické ania ani srdecni komory, chlopni a cév.
POPULACE PACIENTU
Kryty snimace dutin Ize pouzivat u dospélych jakékoli velikosti téla a postavy, vetné drobné a kehké postavy.
URCENI UZIVATELE

Kryty snimace smi pouzivat zdravotnicky personl Skoleny v pouzivani echokardiografie. Pouzivani krytd snimace nevyZaduje zadné jiné dovednosti ani znalosti. Do skupiny uZivateli patii mimojiné: kardiologové, diplomované vieobecné sestry, odbornici

na sonografii a dalsi zdravotnici, ktefi byli vyskoleni v pouzivani ultrazvuku.

VIKONOVE PARAMETRY

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

ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS

Schopnost zajistit antivirovou bariéru pfi nasazeni na italnim nebo alnit ém snimaci.

POZNAMKA: Souhrn Klinickych prohlaseni k tomuto produktu najdete na www.CIVCO.com.
UPOZORNEN(
Federalni zdkony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku lékare.

A VAROVANI

« Pred pouZitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pro instrukce k pouZiti vaseho snimace vyhledejte navod k pouZiti svého systému.
« Uzivatel vjrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama. Dodrzujte peclivé preventivni protiinfekéni postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
- Prectéte si uzivatelskou piirucku k systému pro pfepracovani ménice mezi pouzivénim.
Viyrobek je uréen pouze k jednorézovému poufiti.
« Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.
« Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti.
« Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uzivani nebo pokud vyrobek neni mozné nadale vyuzivat k zamyslenému pouZiti, prestaite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.
Vazné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO a pfislusnému organu vasi zemé nebo prislusnym regulacnim organiim.
- Ovéite, zda je vyrobek oznacen symbolem sterilizace. Pukud je na stitku umistény symbol sterilizace, je kryt sterilizovany ethylenoxidem.
- Toto jednorazové zafizeni opakované nepouzivej dvejte ani znovu Opakované poutiti, prepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace zafizeni, a zpisobit infekci nebo prenos infekce
na pacienta.
Na ochranu pacientil a uzivatelil pred prenosem infekce vZdy nasazujte kryt snimace.
« Pouzivejte jen cinidla a gely, rozpustné ve vodé. Materiély ropné nebo na bazi mineralniho oleje mohou kryt poskodit.
« Ikontrolujte, zda pred pouzitim nejsou Zidné vzduchové bubliny. Zbytek vzduchu mezi krytem a objektivem snimace miize zpiisobit $patnou kvalitu obrazu.
= Neni urceno k pouZiti s centrlnim obéhovym systémem nebo centrélnim nervovym systémem vcetné dury.

POZNAMKA: Vijrobek neni vyroben z latexu z piirodniho kaucuku.
ZAKRYTI SNIMACE
1. Dovnitf vika a/nebo na celni stranu snimace vtlacte odpovidajici mnozstvi gelu. NepouZiti gelu miize zpisobit Spatné nebo zadné vykreslovani.
2. Opatrné zasuiite snimac do krytu. Kryt pevné pretéhnéte pres snimac tak, abyste vyhladili vechny vrasky a vzduchové bubliny; vyvarujte se prorazeni krytu. Umistéte kryt tak, aby Svy neinterferovaly s objektivem.
3. Krytprohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.
4. Odstraite pasové viozky a upevnéte aplikator k ménici.
POZNAMKA: Dodatecna lepici paska je viozena pro zajisténi prekryti materialu k apliktoru.
5. Vpiipadé potieby vlozte do st pacienta skusovy blok. Viz Pokyny k pouZiti skusového bloku.
PODMINKY SKLADOVANI
W Vjrobek neskladujte v mistech
W Uchovejte v chladu a suchu.
LIKVIDACE ODPADU

A VAROVAN({

«Jednorazové komponenty zlikvidujte jako infekéni odpad.

i teplotami nebo na piimém slunecnim svétle.

POZNAMKA: S pripadnymi dotazy nebo objednavkami dalsich vyrobki spolecnosti CIVCO se na nas obratte na tel. ¢. +1319 248 6757 nebo 1800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.

DANSK CIV-FLEX™ TRANSDUCERETUI

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

Producent
(15015223-1,5.1.1)

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

Angiver, at medicinsk udstyr ikke bor bruges, hvis

Angiver producenten af det medicinske udstyr. pakningen er blevet beskadiget eller bret

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

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

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

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab.

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

Holdes borte fra direkte sol Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse
(15015223-1,5.3.2) mod lyskilder.

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til

Maikke genbruges engangsbrug eller til brug p& en enkelt patient under

(150 15223-1,5.4.2)

Sidste anvendelsesdato Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr
(15015223-1,5.1.4) ikke mé bruges.

en enkelt procedure.
Batch-kode Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti Se instruktioner vedrorende anvendelse Angiver, at brugeren skal rédfore sig med
(15015223-1,5.1.5) kan identificeres. (1S015223-1,5.4.3) brugsanvisningen.
Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa det Ikke fremstillet af naturligt gummilatex Angiver,at naturgummilatex kke blev brugt

fremstilling af produktet, dets beholder eller
emballage.

(15015223-1,5.1.6) medicinske udstyr kan identificeres. (IS0 15223-1,5.4.5 og bilag B)

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

Steriliseret med ethylenoxid
(15015223-1,5.2.3)

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

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

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

Angiver medicinsk udstyr, der ikke mé gensteriliseres. Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

% Ma ikke gensteriliseres
@ (15015223-1,5.26)

EﬂER@E@%

Ikke-steril Angiver medicinsk udstyr, der ikke har vaeret udsat for Maengde Til at angive antallet af enheder i pakken
(15015223-1,5.2.7) en sterilseringsproces. (IEC 60878, 2794) 9 patien.
TILSIGTET ANVENDELSE
Beskyttelsesovertraek eller drapering placeres over den di i /sonde / hoved-i Overtraekket muliggor anvendelse af transduceren til scanning og nélestyrede procedurer pa overfladen af kroppen, ved

endoskopi og |ntraoperat|v dlagnosﬂsk ultralyd, mens det samtidigt hjaelper med at forhindre overforsel af mikroorganismer, kropsvaesker og partikler til patienten og sundhedshjzlperen under gentagen brug af transduceren (bade sterile og ikke-sterile

overtraek). inger ogs et middel til b af et sterilt omrade (kun sterile overtreek). CIVCO ultralydstransducerovertraek af polyetylen leveres sterile og ikke-sterile. Til brug for en enkelt patient / procedure, engangsbrug.
BRUGSVEILEDNING
n - Diagnostisk bil 0g dgning af hj ventiler og kar.
PATIENTGRUPPE
Intrakavitetsovertraek er tilsigtet til brug med alle voksne kropsstarrelser, inklusive slank eller lille kropsbygning.
TILSIGTEDE BRUGERE
Transducerovertraek skal bruges af klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette metoder til steril teknik. Der krzeves ingen andre unikke faerdi eller til brug af kan omfatte, men er ikke begraenset til:

kardiologer, sygeplejepersonale, sonografer 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.

Anootaipuike e ofeidio 1ou Yrobetkvuel éva LaTpoTeXVONOYIKG TIOi6V Tov £xel Evpwnaiki ouppéppwon TIPOIGV GUIHOPQWVETAL 1€ TIC OVOIAOTIKE AMITHOEI
STERILEEO] albubeviov anootelpwBei e alBulevoeidio. € (EE MDR 2017/745, ApBpo 20) G oxeTikr¢ vopoBeoiag g Eupdmng yia v vyeia,
(15015223-1,5.2.3) p . .
TN aopdleta kat Ty mpootacia To mepiaMovtoc.
Mnv anooTelpiveTe ek véou Ynodeikvoet éva 1aTpoTeXVoNoyIKO TIpoidy To omoio latpuc GUUK,{UH (OBHYIE( Medlech Ynodeikviel 6Tt To Mpoiv efvat 1atpoTexvohoyikd
e N N 3 Europe: Xprion oupBowv yia m
(15015223-1,5.2.6) Bev MPEMEL va AMOOTEIPGVETAL €K VEOU. ) X ipoiov.
Sihwon ouppopywong pe o MDR)
Mn amooteipwpévo Ynobetkvuet éva 1aTpotexvoloyIkd mpoidv To omoio Mog6tnTa Tia va Snhwbei 0 apiBpog Twv Tepayinv om
(15015223-1,5.2.7) ev éxetumophnBei oe Sladikacia anooteipwong. (IEC 60878, 2794) OUOKEVaoid.
TTPOBAEMOMENH XPHEH
Mpootateutikd kahuppa  mepiAnpa mov {tatmdve ané to iay 0 poppotpoméa uneprxwv / P / kepah aapwon. To kaNuppa EMTPEMEl T Xprion TOU HOpQOTPOTIEX Yia 0apPwON Kat Sladikaoieg avixveuon e odnyo pehova oty
€nmQdavela Tou GOaTOG, 0 dTnTeq Kau @ Stay ! fiuata, BonB@viag ot amoguyr e HETaopdg HIKPOOPYavIoHEY, CWHATIKGY UYPWV Kal CWHATIIWV O€ uuezva( Kal [aTPIKO TPOGWIKG KATd TNV EMavaAnTTTIK
Xprion Tou ¢a (1600 Ta éva 600 Kal Ta pn To kahuppa mapéxet eniong éva péoo yia ) Slatiipnon evog Ipwpévou mediou (povo 0 Ta kakOppata Ewv umEPRYWY
and évio ¢ CIVCO SiatiBevral anootelpwpéva kat pn anootelpwpéva. Xprion yia évav povo aoBevr} / pia Sadikacia, pag xprong.
ENAEIZEIX XPHEHE
| dyeto - A 1| amekovion kat Tou Kapdiako Badyiou, Twv PaNBiSwy kat Twv ayyeiwv.
NAHOYEMOZ ASOENON
Ta kahoppata TV eV ipoopifovtat yia xprion o€ evnhikoug kaBe owpatdtumov, 6mu petagh dAAwv Kat atopwy e PIKpA 1y adivato oKEETO.
TTPOOPIZOMENOI XPHETEX

Ta kahoppata Tou popgotpoméa Ba mpémel va pnatponolodvTal amd KAVIKO Tpoowiko Tou éxel eknaideutei ot Xprion nxokapdioypapiac. Aev udpyouv G povadikéc Se§IoTnTEC ff IkavdTnTEC MoU anartobvrat yia T Xprion Tou Kahjpatog
Hopgotponéa. Ot opddeq xpnotwv pmopeiva dvouv evbeiktikd: kapdiohoy 0 TIPOOWIKO THHATOG, UMEPNYOYPAQIOTES Kat dMO KAWVIKG TpOOWIKO o éEl EKMaIbeuTei oTn Xprion uMePRXWV.

XAPAKTHPIZTIKA ATTOAOZHE

To kdhupipa XpnOIPEvEr WG KO PPAYHa yia TNV TPOOTAsia Tw aoBeviY, TwV XpnoTwY Kat Tou e§omhiopiol and T Siactavpolyiev povvon.

TIPOOPIZOMENA KAINIKA OOEAH

IkavoTnta mapoxic Gpayric yia 1oUg katd my avamtuén e evokothiakd 1 S10100QayIKO HETATPOMED UTEPTYWY.

ZIHMEIQZH: Na mepilnyn twv KAWIKOV a§dagwy yt' autd To mpoioy, emokepBeite T SievBuvon www.CIVCO.com.

NPOZOXH

Tug H.M.A., n opoomovdiaki vopoBeaia meptopilet Ty mwAnon TG 0UGKEUAG AUTAC HOVO amd LaTpd f KaTomy eviokAg aTpod.

A MPOEIAOMNOIHZH

« Tpw and t xprion, Ba mpémet va éxete eknaidevtel oty umepnyoypagia. Ma 0dnyies xeTIKd pe T Xprion ToU HOPQOTPOMED, AVATPESTE OTIC 08NYies XPrONG TOU GUOTANATOC 0aC.

01 xprioTeC Tou MPOTOVTOC AUTOU €YoV LTTOXPEWON Kat EVBVI va apéxouv Tov uYnAdTEPO ePIKTO BaBid eNéyyou poNDVaEWY yia Toug aoBeveic, Toug suvadéhgoug Toug kat Toug idtouc. fa va amogelyete T Slaotaupobevn polvvan,
akohouBeite Tic moNmikéq mou akohouBei yevikd o Xwpog epyaciag oag.

« Avatpé€re ati odnyieg xpriong fjHaToG 0ag yia Ty ia Tov éa petadD xpriogwv.
«~Tompoidvipoopilerar povo yia piia yprAon.

+ Napn tavn me ac éxe mapap

« Myt te, av éxet mapéhdet n ia Méne.

- Edv o mpoidv mapouaidoet Suakertoupyia katd T xprion 1y Sev eivat méov e Bon va emiyel Ty mpoBhenopievn xprian Tou, Slakdyte T Xprian Tou mpoidvog kat kakéate v CIVCO.

Avagépete doBapd meploTatikd oxeTKd e To mpoidv oty CIVCO kat oty appodia apyr Tov kpdtoug péhoug aag 1y oTic appodles puBHIOTIKES apyéc.

Agite Ty eTkéTa Tou npmovmc yia 1o aopBoro anooteipwong. Eav oy etikéta epgpaviletat 1o adpporo unumslpwunc, 0 Kahuppa éxﬂ amootelpwBei e aBulevogeidio.

« Miv Ceote i IpWvete TN uokeun piag xpriong. H i ipwon pmopei va mpokahéoet kivuvo pouvang ¢ auokeuric, pohuvon Tou aoBevoic i
SlaoTaupoupevn pohuvan).

Opovriote va TomoBeteite Mavta To KAAUYIHA OTOV HOPPOTPOTED, VI Va amoQUYETE TN SlaoTaupoljievn HOAUVON TV AOBEVAV KAl TWV XPOTGV TNG GUOKEUNG.

Xpnotporoteite povo vdatodtalutéc ouaiec 1 Cel. Ot ovaieg pe Bdon metpedaiou i opukTéaiwy pmopei va mpokahéaouy BAAEC oTo kahuppa.

« MNpw a6 T xprion, PeBaiwBeite ott Sev undpyouv puoahiSec aépa. Tuyov puoaliSec aépa petagy To KahbppaTog Kal Tou GaKod HopoTpoméa jmopei va 08nyiicouv e Xaunr moIGTNTa KoV,

- Dev mipoopiCetat yia xprion e T0 KEVTPIKO KUKAOQOPIKG GUOTN{A 1} TO KEVTPIKG VEUPIKO GUOTNHA oupmepihapBavopévng T okANpRG piviyyag.

IHMEIQXH: To npoiov dev mapaokevdletat and Quotkd ENaoTIKO AdTeS.
K'MW’H TOY MOPOOTPOMEA
ToroBeTriote pia enapki moodTNTa ek oTo e0wTepIko kaNuppa fy/ kat oTr MPocoYn Tou Hoppoponiéa. Av Sev xprotomouoete TCel, ) eovion evdéyetatva eivat xapnhig moidTnTac.
Z. TomoBeTOTE Tov 10pYOTPOMEQ MPOCEKTIKG 1é0a 0To KaNujpaL. TeviioTe Kahd To KaNja v a6 TV pOsOYN TOU HOPQOTPOTIED Yid Va AQPAIPESETE TIC MTUKEC Kat TI QuoaNiSeg aépa, mpooéxovtag mapaMnha va jny TPUTAOETE To KaNujyia.
TonoBetrjoTe To kAU €101 WOTE 01 pagéq va pny napepmodiouy Tov paxo.
3. Em6ewpriote To kdhuppa yia va BefatwBeite ot Sev epgavilel oméq i okioipata.
4. AQUIpEOTE TIG TaWieC EMEVBUONG Kal OTEPEWOTE TOV EQAPHOYEQ OTOV JIOPYOTPOTED.
IHMEIQZH: Bavetai mpooBetn OMNT Tawia yiava TV emmhéov Empavela Tou KAAUPHATOC OTOV EQapHoyéa.
5. foTe éva pmok 9 010 0T0Ha Bevolc, edv undpxet. Avatpécte anic odnyiec xprjong Tov pmok daykepatog.
EYNOHKEE OYAAZHE
W Anogiyete v anoBrikevon Tou PoiovTog oe meploxé jie uynh) Beppiokpaoia 1} ot dpeoo NAIaK Pu.
W Ouldooeral o€ Spoagpo, Enpo pépo.
AIAGEZH

A MPOEIAOMNOIHZH
« DiBéore Ta otoiyeia piac xpriong we pohuopatikd andpAnTa.

ZIHMEIQZH: ia epwtroeic i napayyehia emmhéov mpoioviwv CIVCO, kahéote +1319-248-6757 ) 1-800-445- 6741 1y emokepBeite m SietBuvan www.CIVCO.com.
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A Aszimbélum leirdsa A Aszimbélum leirdsa

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

Gyarto
(15015223-1,5.1.1)
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozosségben

(1S015223-1,5.1.2)

Gyartas datuma
(15015223-1,5.1.3)

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli. (15015223-1,5.2.8)

Egyetlen steril gatrendszer belsd
véddcsomagoldssal
(15015223-1,5.2.13)

Az Eurdpai Kozosségben meghatalmazott képviselt
jelol.

Olyan orvosi eszkdzt jelol, amelyet nem szabad
hasznélni, ha a csomagolds sériilt vagy felbontottak.

@

P Napfényt6l védends P
Lo e = lapfénytl védendd Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
Az orvostechnikai eszkoz gyartasanak datumat jelzi. /:\I\ (15015223-1,5.3.2) fenyforrasoktol véden kell.

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz egyszeri
felhasznalasra vagy egyetlen betegnél toi
felhaszndldsra szolgél egyetlen eljdrds sordn.

Felhasznaldsi datum
(15015223-1,5.1.4)

Ujra felhasznalni tilos!
(150 15223-1,5.4.2)

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

Kteg kod A gyarto kiteg kodjt jelzi, hogy azonosithatd legyen Olvassa el a hasznalati dtmutatét Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a
(15015223-1,5.1.5) akdteg vagy a tétel. (150 15223-1,5.4.3) hasznalati itmutatét.
Kataldgus szim A gyartdi katalogusszamot jelzi, hogy azonosithato Nem ‘Eme,sz,ﬁ,e s gumi .I.atex AZtJeIZ,",h 00y ‘,E",mk' ar[mak m,mja -
felhasznalasaval késziilt C gyartasa soran qumi

(15015223-1,5.1.6) legyen az orvostechnikai eszkoz.

(150152231, 5.4.5 és B. melléklet) latexet nem hasznaltak.

A gyartd azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a

Azt jelzi, hogy az orvosi eszkozt etilén-oxiddal Eurdpai megfeleldség termék megfelel a vonatkozo eurdpai egészségiigyi,

STERILE[EQ] Etilén-oxid felhasznaldsaval sterilizdlva

(15015223-1,5.1.2)

FRAN(AIS CIV-FLEX™ CAPOT DE TRANSDUCTEUR (15015223-1,5.2.3) sterilizaltak. (EUMDR 2017/745, 20. cikk) biztonsagi és kﬁvny.ezetvédelmi.jugszaba'\yokalapvet&
kovetelményeinek.
Symbole Titre du symbole Description du symbole Symbole Titre du symbole Description du symbole Orvosi eszkoz (MedTech Europe
% Ne sterilizdlja djral Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amelyet nem szabad Utmutato: Szimbélumok hasznlata az (elzi h & hnikai eszké
Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. Ne pas utiliser si 'emballage est Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre Q (15015223-1,5.2.6) jrasterilizalni. MDR kivetelményeinek betartésanak Aztjelzl hogy a termek egy orvostechnika eszkiz.
(15015223-1,5.1.1) 4 P . endommagé (IS0 15223-1,5.2.8) utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert. jelzésére)
Regrésentant autorisé au sein de a Indique le mandataire de la Communauté Systéme de protection stérle unique Indique un dispositif médical qui ne devrait pas étre i i eszkozt jeld i isé
Communauté européenne q ! O avec enveloppe de protection 3 ( .q, U P 1€ q ; p: Nem steril Olyan orvosi eszko.zt. 'I' ‘f arY\Ve\vye( nem vetettek alé Mennyiség Acsomagban 68 darabszamot mutatja.
europeenne. Tintérieur (150 15223-1, 5.2.13) utilisé si fenveloppe a été endommagée ou ouverte. (15015223-1,5.2.7) sterilizalasi eljarasnak. (IEC 60878, 2794)

P " ' ) el
. . SN = Tenir a l‘écart de la lumiere du soleil Indique un dispositif médical nécessitant une
Indiqueda datede fabriction du disposif médical. /:\I\ (15015223-1,53.2) protection contre des sources de [umiére.

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

Date de péremption
(15015223-1,5.1.4)

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

Ne pas réutiliser
(150 15223-1,5.4.2)

Date de fabrication
(15015223-1,5.1.3)

Consulter le mode d'emploi Indique si I'utilisateur doit consulter le mode
(150 15223-1,5.4.3) demploi.

Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier
(15015223-1,5.1.5) puisse étre identifié.

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

Numéro de catalogue
(150 15223-1,5.1.6)

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

Produit pas en latex naturel
(150 15223-1, 5.4.5 et Annexe B)

FEH

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

etala protection de 'environnement pertinente.

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

Conformité européenne

Stérilisé par de l'oxyde d‘éthyléne
STERILE[EQ] (UEMDR 2017/745, article 20)

(15015223-1,5.2.3)

m
Mm

Dispositif médical
% Ne pas restériliser Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre (Directive de MedTech Europe : . . AENEPRIN
@ (150 15223-1,5.2.6) restérilisé. utilisation des symboles afin d'indiquer Indique que e produit est un dispositif médical.
la conformité avec le MDR)
Non stérile Indique un dispositif médical qui n'a pas été stérilisé. Quantité Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
(15015223-1,5.2) ueundsp qumep : (IEC 60878, 2794) ¢ P o
UTILISATION PREVUE
Enveloppe ou gaine de protection recouvrant les mslrumenls de dlagnusﬂ( aultrasons avec transducteur / sonde /téte de balayage. Lenveloppe permet I'utilisation du transducteur pour la scanographie et les procédures quidées par aiguille pour la
surface corporelle, les cavités internes et Iéch h tout en contri aempécher le transfert de micro-organismes, liquides corporels et matieres particulaires au patient et au personnel de soins de santé lors de la

réutilisation du transducteur (enveloppes stériles et non stériles). Lenveloppe offre également un moyen de maintenir le champ stérile (enveloppes stériles uniquement). Les enveloppes de transducteur a ultrasons en polyéthyléne (Poly Ultrasound
Transducer Covers) CIVCO sont fournies stériles et non stériles, & usage unique pour un seul patient ou une seule procédure, jetables.

INDICATIONS
n - Imagerie et i I iques des cavités, des valves et des vaisseaux cardiaques.
POPULATION DE PATIENTS
Les protections de transducteurs intracavitaires sont destinées a étre utilisées avec des adultes de toute morphologie, y compris un corps petit ou mince.
UTILISATEURS CIBLES
Les protections de transducteurs doivent étre utilisées par des cliniciens formés a I'utilisation d'éc i jies. Aucune autre ou capacité de I'utilisateur unique n'est requise pour I'utilisation de protection de transducteur.

Les groupes d'utilisateurs peuvent inclure, sans s'y limiter : les cardiologues, le personnel infirmier du département, les échographistes et d‘autres cliniciens formés a I'utilisation d‘échographies.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS

Capacité a fournir une barriere virale quand il est déployé sur un transducteur a ultrasons endocavitaire ou transoesophagien.

REMARQUE: Pour un résumé des déclarations cliniques relatives a ce produit, visitez www.CIVCO.com.

ATTENTION

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

A AVERTISSEMENT

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

Les utilisateurs de ce produit ont l'obligation et Ia responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle des infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes de contrdle des
infections.

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

« Le produit est destiné a un usage unique.

Ne pas utiliser si 'emballage a été altéré.

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

«~ SiTe produit fonctionne mal au cours de T'ufilisation ou n'est plus capable d"accomplir son utifisation voulue, arrétez d'ufiliser le produit et appelez CIVCO:

« Signalez les incidents graves liés au produit auprés de CIVCO et auprés de 'autorité compétente de votre Etat membre, ou auprés des autorités de réglementation adéquates.

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

« Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'appareil a usage unique. La réutilisation, le retrai oula peuvent entrainer la contamination de I'appareil, provoquer une infection chez le patient ou conduire a une infection croisée.
« Toujours placer la couverture sur le transducteur pour protéger les patients et les utilisateurs de toute contamination croisée.

« Uniquement utiliser des agents ou gels solubles dans 'eau. Les matériaux a base de pétrole ou d'huile minérale peuvent endommager I'enveloppe.

Sassurer qu'il 'y a pas de bulle dair avant usage. L'air résiduel entre la gaine et e lentille du transducteur peut détériorer la qualité de Image.

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

REMARQUE: Le produit nest pas en latex naturel.
PROTECTION DU TRANSDUCTEUR
1. Placer une quantité appropriée de gel a l'ntérieur de I'enveloppe et/ou sur la fagade du transducteur. absence de gel peut produire une image de mauvaise qualité.
2. Insérez soigneusement le transducteur dans la protection. Etirez fermement la protection sur le transducteur en faisant attention a ne pas la percer pour enlever les plis et les bulles d'air. Placez la protection afin que les lignes ninterfarent pas
avecles lentilles.
3. Inspecter I'enveloppe pour s'assurer quelle ne comporte aucune perforation ou déchirure.
4. Retirer la bande adhésive et fixer solidement 'applicateur sur le transducteur.
REMARQUE: Le ruban adhésif extra-fort est inclus pour fixer le surplus de matériaux de protection a ‘applicateur.
5. Placezle cale-dents dans la bouche du patient, le cas échéant. Référez-vous au mode demploi du cale-dents.
CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE
W Fviter dentreposer le produit dans des zones a températures extrémes ou de I'exposer a la lumiére directe du soleil.
B Conserver dans un lieu frais et sec.
MISE AU REBUT

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

@EZU%E@

RENDELTETES
A diagnosztikai ultrahangos vizsgalofejre / szondara / szkenneldfejre helyezett véddboritd vagy burkolat. A boritd lehetdvé teszi a vizsgaldfej kennelési és tiivezetési eljara: testfelileti, italis és i
ultrahangvizsgalatok soran, mikizben segit megeldzni a mikroorganizmusok, testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségigyi dolgozokra a vizsgaldfej u]rafelhasznalasakuv (mind steril, mind nem steril boritdk esetén). A boritd

emellett biztositja a steril teriilet fenntartasat (csak steril boritdk esetén). CIVCO A polimer (poly) ultrahang vizsgalofej-boritdk steril illetve nem steril allapotban keriilnek egy b ljards soran dlhatok és eldobhatok.
FFELHASZNALASI JAVALLATOK
M Transzozofagealis - A sziviiregek, billentyiik és erek diagnosztikai képalkotasa és monitorozésa.
BETEGPOPULACIO
Atestiiregi vizsgalofej minden felndtt é £ hasznalni lehet, beleértve az alacsony vagy vékony alkatokat is.
FELHASZNALOK KORE
Avizsgalofej boritokat olyan orvosok hasznalhauak akik orvosi képzéshen reszesul(ek asteril te(hmka megfelelo madszereit illetden. Nincs sziikség egyediilallo készségekre vagy felhasznaloi képességekre a vizsgalofej boritd hasznalatahoz. A
felhasznaldi csoportok tobbek kozott a ko jak magukban: kardi e} valamint az ultrahang hasznalatéra kiképzett eqyéb egészségiigyi dolgozok.

MUKODES! JELLEMZOK

Aboritds virusgatként szolgdl, hogy megvédje a betegeket, a és az eszkozoket a 6l
TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK
Képes virusgatat biztositani, ha endocavity vagy is ultrahang helyezik.

MEGJEGYZES: A termékre vonatkoz6 Klinikai allitasok dsszefoglaldsaért Iatogasson el a www.CIVCO.com oldalra.
VIGYAZAT!
A szovetségi (Eqyesiilt Allamok) tdrvények szerint ez az eszkéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

A FIGYELMEZTETES
« Haszndlat eldtt a kezelonek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljérasok terén. A vizsgalofej hasznalati i jat nézze at a rendszer
« Atermék hasznaldinak kotelessége és feleldssége, hogy a betegek, munkatérsak és 6nmaguk védelme érdekében a foku fertdzé: 0 ji A t0zés elkeriilése érdekében kovesse az intézményben

alkalmazott fertdzéskontroll-irdnyelveket.

Avizsgalofej két hasznalat kozotti djrafeldolgozasat Iasd a rendszer hasznlati utasitasaban.

« Atermék csak egyszer hasznalatos.

« Ne haszndlja, ha a csomagolds megseriilt.

« Alejarati datumot kdvetden ne haszndlja.

Ha a termék hasznélat kozben ibasodik, vagy ien mar nem 6, akkor ne hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CIVCO-val.
« Atermékkel kapcsolatos siilyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallamaban illetékes hatsagok, illetve a megfeleld szabalyozé hatdsagoknak.

« Tekintse mega slenllzalasjelo\eset atermék clmke]en Ha a steril szimb6lum lathato a cimkén, akkor a boritct etilén-oxiddal sterilizaltak.

- Az ozt tilos ismét i, Ujra feldolgozni vagy i i. Az eszkoz ismételt dlasa, Ujboli dsa vagy U ilizéldsa az eszkoz ddésének kockdzatat é1 i, a paciens
fertézését vagy atfertézddését okozhatja.
« Mindig tegyen boritot a vizsgalofejre, hogy megvédje a pacienst ésa 0t a kereszt: Gdéstol és a

= Kizdrdlag vizben oldodé hatéanyagot, illetve gélt hasznaljon. A petréleum- vagy &svanyiolaj-alapti anyagok karosithatjak az eszkdz boritdjat.
« Ugyeljen arra, hogy a hasznilat eltt ne legyenek jelen Iégbuborékok. A borité és a vizsgalofej lencséje kizotti levegd rossz képmindséget okozhat.
« Nem dlhaté a kozponti keringésben vagy a kézponti i igy a durdban sem.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes qumi latex felhasznaldsaval késziilt.
AVIZSGALOFE) LEFEDESE
1. Tegyen megfeleld mennyise élta boritd belsejébe és/vagy a vizsgaldfej feliiletére. Ha nem hasznal gélt, gyenge lesz a képmindség.
2. Ovatosan helyezze be a vizsgalofejet a boritoba. Hiizza szorosan a boritdt a vizsgaldfej felszinére, figyeljen arra, hogy eltavolitson minden rancolddast és lé
varratok ne zavarjak a lencsét.
3. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boriton lyukak vagy szakadasok.
4. Tavolitsa el a szalagbéléseket és rogzitse az applikatort a vizsgalofejhez.
MEGJEGYZES: A mellékelt extra ragasztoszalag célja, hogy rogzitse a felesleges boritdanyagot az applikétorhoz.
5. Helyezzen harapasblokkot a paciens szdjaba, ha van ilyen. Olvassa el a harapdsblokk haszndlati iitmutatdjdt.
TAROLASI FELTETELEK
W Keriilje a termék szélsdséges homérsékletii vagy kozvetlen napsugdrzasii teriileteken to
M Hiivds, széraz helyen tarolando.
HULLADEKELHELYEZES

ésvigyazzon arra, nehogy kiszirja a boritot. A boritét tgy helyezze el, hogy a

taroldsdt.

A FIGYELMEZTETES
«—Azeqyszer al fertéz6 ékként kell &

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.

BAHASA INDONESIA CIV-FLEX™ PENUTUP TRANSDUSER

PENGGUNA YANG DITUJU

Penutup transduser harus dioperasikan oleh tenaga medis yang terlatih secara medis dalam melaksanakan metode teknik steril yang tepat. Tidak di

khusus atau

pengguna lain untuk Penutup Transduser.

Judul Simbol Deskripsi Simbol Simbol Judul Simbol Deskripsi Simbol

Jangan digunakan jika kemasan rusak Menunjukkan alat medis tidak boleh digunakan jika
(15015223-1,5.2.8) kemasan telah rusak atau dibuka.

Produsen

(15015223-1,5.1.1) Menunjukkan produsen alat medis.

Sistem penghalang steril tunggal
dengan kemasan pelindung di Menunjukkan perangkat medis yang tidak boleh
dalamnya digunakan jika kemasannya rusak atau dibuka.

(150 15223-1,5.2.13)

Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa

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

O ®

A
Tanggal produksi . - . = Jauhkan dari sinar matahari Menunjukkan alat medis yang membutuhkan
(15015223-1,5.1.3) Menunjukkan tanggalalat medis iproduksi. AN (150 15223-1,5.3.2) perlindungan dari sumber cahaya.

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

Jangan digunakan kembali
(1S015223-1,5.4.2)

Gunakan sebelum Tanggal Menunjukkan tanggal kapan alat medis tidak dapat
(1S015223-1,5.1.4) digunakan lagi.

Kode batch Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch
(15015223-1,5.1.5) atau lot dapat diidentifikasi.

petunjuk ji bahwa pengguna perlu membaca
(15015223-1,5.4.3) petunjuk penggunaan.

Tidak dibuat dengan bahan lateks

N Menunjukkan bahwa produk, wadah, atau kemasan
karet alami

tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.

Nomor katalog Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat
(15015223-1,5.1.6) medis dapat diidentifikasi.

(IS0 15223-1, 5.4.5 dan Lampiran B)

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

Kesesuaian untuk Eropa
(EU MDR 2017/745, Pasal 20)

Menunjukkan alat medis yang telah disterilkan

Disterilkan menggunakan etilen oksida
STERILEEO] dengan etilen oksida.

(15015223-1,5.2.3)

Alat Medis (Panduan MedTech untuk
Eropa: Penggunaan Simbol untuk
Menunjukkan Kepatuhan terhadap MDR)

Mengindikasikan perangkat medis yang tidak boleh

% Jangan mensterilkan ulang
@ (15015223-1,5.2.6) disterilkan ulang.

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

Kuantitas

(IEC 60878, 2794) Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.

WE - | E = e

Nonsteril Menunjukkan alat kesehatan yang belum mengalami
(15015223-1,5.2.7) proses sterilisasi.

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

M Transesofagus - Pencitraan dan pengamatan diagnostik ruang, katup, dan pembuluh darah jantung.
POPULASI PASIEN
Penutup transduser intrakavitas dimaksudkan untuk orang dewasa dengan semua habitus tubuh, termasuk yang kecil atau kurus.

Grup pengguna dapat mencakup, etapi tidak terbatas pada: kardiolog, staf Keperawatan Departemen, Operator Sonografi, dan tenaga medis lain yang terlatih dalam menggunakan ultrasonografi.
KARAKTERISTIK KINERJA
Penutup berfungsi sebagai penghalang virus untuk melindungi pasien, pengquna, dan peralatan dari kontaminasi silang.
MANFAAT KLINIS YANG. DIING/NKAN
untuk virus saat diterapkan pada endocavity atau transduser USG transesophageal.

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

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

A PERINGATAN

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

Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi yang paling tinggi kepada pasien, rekan kerja, dan diri mereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi silang, ikuti kebijakan

pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.

« Baca panduan pengguna sistem untuk memproses ulang tranduser pada saat setelah dan akan digunakan.

« Produk dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

«Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.

- Jika produk mengalami kerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat memenuhi fungsinya, hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.

« Laporkan jika terjadi insiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang kompeten di Negara Bagian Anda atau ke pihak berwenang.

Tinjau label produk untuk simbol steril. Jika ada simbol steril pada label, sterilkan menggunakan etilen oksida.

« Jangan kembali, kembali, atau kembali perangkat yang hanya untuk satu kali Penggt kembali,
perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.

« Selalu letakkan penutup di atas transduser untuk melindungi pasien dan pengguna dari kontaminasi silang.

Hanya gunakan zat atau gel yang larut dalam air. Bahan dasar minyak bumi atau mineral dapat membahayakan penutup.

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

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

kembal, atau sterilisasi kembali dapat menciptakan risiko kontaminasi

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.
MENUTUP TRANSDUSER
1. Masukkan jumlah gel yang tepat ke dalam penutup dan/atau permukaan transduser. Gambar yang buruk dapat terjadi jika tidak ada gel yang digunakan.
2. Hati-hati memasukkan transduser ke penutup. Tarik penutup dengan keras di atas transduser untuk i kerutan dan udara, berhati-hatilah agar tidak menusuk penutup. Posisikan penutup agar jahitan tidak
mengganggu lensa.
3. Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.
4. Lepasliner pita dan aplikator kunci ke transduser.
CATATAN: Dilengkapi pita perekat ekstra untuk mengamankan bahan penutup berlebih ke aplikator.
5. Letakkan balok gigitan di mulut pasien, jika memungkinkan. Lihat petunjuk penggunaan balok gigitan.
KONDISI PENYIMPANAN
M Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
M Simpan di tempat dingin dan kering.
MEMBUANG

A PERINGATAN
« Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi.

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

ITALIANO CIV-FLEX™ GUAINA DEL TRASDUTTORE

_ __ Titolodelsimbolo _ _ _
Produttore o . W . Non unhzz.avsj a (onfez\vone semostra Indica che il dispositivo medico non deve essere usato
Indica il fabbricante del dispositivo medico. segni di danneggiamento L .
(15015223-1,5.1.1) (15015223-1,5.2.8) se la confezione & stata danneggiata o aperta.

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

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

W . . Sistema a singola barriera
Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita ; . .
europea sterile con involucro protettivo
pea. allinterno (150 15223-1,5.2.13)

]
))T/’\ Tenere lontano dalla luce solare Indica un dispositivo medico che deve essere tenuto al
/.\\ (15015223-1,5.3.2) riparo dalle fonti di luce.

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

Non riutilizzare
(150 15223-1,5.4.2)

Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non

(15015223-1,5.1.4)

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

Codice lotto Indica il codice del lotto del fabbricante che permette
(15015223-1,5.1.5) diidentificare la partita o il lotto.

Consultare le istruzioni per I'uso
(150 15223-1,5.4.3)

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

Non fabbricato con lattice di gomma Indica che per la fabbricazione del prodotto, del suo
naturale contenitore o del suo imballo non & stato utilizzato
(150 15223-1,5.4.5 ¢ Allegato B) lattice di gomma naturale.

Numero di catalogo
(15015223-1,5.1.6)

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

G =H/®

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.

Conformita europea

_ Sterilizzato con ossido di etilene Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato con
STERILE [EO] (MDR UE 2017/745, Articolo 20)

(15015223-1,5.2.3) ossido di etilene.

m
Mm

Dispositivo medico (Guida MedTech

Non ristriizzare Indica un dlSpOSIlIV.O m.efilco che non deve essere Europe: utilizzo dei simboli per indicare la Indica che il prodotto & un dispositivo medico.
(150 15223-1,5.2.6) risterilizzato. PR
conformita con il MDR)
Non sterile Indica un dispositivo medico che non & stato Quantita Indicail numero di pezziallinterno della confezione.
(15015223-1,5.2.7) sottoposto a un processo di sterilizzazione. (IEC 60878, 2794) p .

USO PREVISTO

Copertura 0 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 riutilizzo del trasduttore
(guaine sterili e non sterili). La guaina inoltre offre un mezzo per mantenere il campo sterile (solo quaine 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
u

per immagini e monif jio delle cavita, delle valvole e dei vasi cardiaci.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

| copri-trasduttore per ecografia intracavitaria sono indicati per I'uso su pazienti adulti con qualsiasi habitus corporeo, anche con corporatura piccola o esile.

UTENTI PREVISTI

| copri-trasduttore devono essere utilizzati da clinici in possesso di formazione medica sull'uso dell . Per I'uso dei copri-trasduttore non & richiesta nessun‘altra competenza o abilita specifica da parte dell'utente. | gruppi di utenti possono
comprendere, ma senza limitazioni: cardiologi, personale infermieristico di reparto, sonografisti e altri clinici addestrati nell'uso degli ultrasuoni.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONAL!

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

VANTAGGI CLINICI PREVISTI

Capacita di fornire una barriera virale quando installato su un trasduttore a ultrasuoni endocavitario o transesofageo.

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

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

A AVVERTENZA

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

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

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

« Il prodotto & concepito esclusivamente per un singolo utilizzo.

Non utilizzare se l'integrita della confezione & violata.

Non utilizzare se la data di scadenza  stata superata.

« Seil prodotto presenta un malfunzionamento durante 'uso o non & in grado di svolgere I'uso previsto, interrompere I'uso del prodotto e rivolgersi a CIVCO.

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

Esaminare I'etichettatura del prodotto per verificare la presenza del simbolo sterile. La presenza del simbolo sterile sulletichetta indica che la guaina & stata sterilizzata con ossido di etilene.

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

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

Verificare che prima dell'uso non vi siano bolle d‘aria. Laria rimasta tra quaina e lente del trasduttore pud causare una bassa qualita dellimmagine.

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

NOTA: Il prodotto non & fabbricato con lattice di gomma naturale.
COPERTURA DEL TRASDUTTORE
1. Collocare una quantita appropriata di gel allinterno della guaina e/o sulla superficie del trasduttore. Se non si utilizza il gel, possono risultare immagini di scarsa qualita.
2. Inserire il trasduttore nel copri-trasduttore. Tirare il copri-trasdt sopra la faccia del trasduttore eliminando gri bolle d'aria e facendo attenzione a non perforare il copri-trasduttore. Posizionare il copri-
trasduttore in modo che le cuciture non interferiscano con la lente.
3. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.
4. Rimuovere le membrane adesive e fissare I'applicatore al trasduttore.
NOTA: La confezione contiene nastro adesivo in pits per fissare il materiale della copertura in eccesso all‘applicatore.
5. Collocare il bite block nella bocca del paziente, se del caso. Consultare le istruzioni per I'uso del bite block.
CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
W Evitare di conservare il prodotto in ambienti a temperatura estrema o alla luce diretta del sole.
M (Conservare in luogo fresco e asciutto.
SMALTIMENTO

A AVVERTENZA
« Smaltire i componenti monouso come rifiuti infettivi.

NOTA: Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1319-248-6757 0 1-800-445-6741 oppure visitare il sito www.CIVC0.com.
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LATVISKI CIV-FLEX™ PARVEIDOTAJA PARSEGS

Simbola nosaukums Simbola apraksts Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts

Nelietojiet, ja iepakojums ir hojats.
(150 15223-1,5.2.8)

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

Razotajs
(15015223-1,5.1.1)

Norada mediciniskas ierices razotaju.

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

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
(15015223-1,5.1.2)

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

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

Razosanas datums o< Sargat no saules gaismas Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas
(15015223-1,5.1.3) Norada medidniskaseicesraofanas datum. AN (15015223-1,53.2) avotiem.

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

Nelietot atkartoti
(150 15223-1,5.4.2)

lzmantoanas datums
(15015223-1,5.1.4)

Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs
nav izmantojama.

Partijas kods Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu
(15015223-1,5.1.5) noteikt partiju vai seriju.

Skatit lietosanas instrukcijas Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas
(1S015223-1,5.4.3) instrukciju

Nav razots no dabiska kaucuka lateksa. Norada, ka dabiska kaucuka latekss nav ticis
(150 15223-1,5.4.5.un B. izmantots ne pasa izstradajuma, ne ari ta ietveres vai
papildinajums) iepakojuma razosana.

Kataloga numurs
(150 15223-1,5.1.6)

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt
medicinisko ierici.

Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums
atbilst saistoso Eiropas veselibas, drosibas un vides
aizsardzibas tiesibu aktu pamatprasibam.

Eiropas atbilstiba

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot
STERILE [EO] (ES MDR 2017/745, 20. pants)

(15015223-1,5.2.3) etilénoksidu.

Mediciniska ierice (MedTech Europe

Nesterilizét atkartoti e R M .
vadlinijas: simbolu izmantosana, lai

Norada uz medicinisku ierici, kas nav atkartoti - P, P
Norada, ka 3is izstradajums ir mediciniska ierice.

HWE - EE e

(150 15223-1,5.2.6) sterilizéjama. noraditu atbilstibu MOR)
Nesterils Norada uz medicinisku ierici, kas netika paklauta Daudzums Lai noraditu gabalu skaitu iepakojumi
(15015223-1,5.2.7) stilizacijas procesam. (IEC60878, 2794) 9 paojuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Aizsargparsegs vai apvalks, kurs tiek novietots pari tadiem instrumentiem ka diagnostikas ultraskanas devéjiem, zondém un skenésanas galvinam. lzmantojot parsegu, var lietot devéju ultraskanas diagnostikas procediras ar skenésanu un adatas vadibu
uz kermena virsmas, ieks&jos dobumos un operacijas laika. Taja pasa laika tiek noversta mikroorganismu, kermena Skidrumu un dalinu pamese uz pacientu un veselibas apripes darbinieku, ja devéjs tiek lietots atkartoti (gan ar steriliem, gan nesteriliem
parsegiem). Parsegs nodroina ari iespéju uzturet sterilu lauku (tikai ar steriliem parsegiem). CIVCO Poly ultraskanas devéju parsegi tiek piegadati sterila un nesterila stavokli, paredzéti lietoanai vienam pacientam vai viena procedira, vienreizlietojami.
LIETOSANAS NORADIIUMI
B Transezofageals - Sirds kambara, varstulu un asinsvadu diagnostiska attélveidosana un uzraudziba.
PACIENTU POPULACIIA
Dobuma parveidotaja parsegi ir paredzeti lietosanai pieaugusajiem jebkadas miesas uzbiives gadijuma, tostarp mazas vai trauslas miesas uzbaves.
PAREDZETIE LIETOTAJI
Parveidotaju parsegi ir jalieto klinicistiem, kuri ir ieguvusi medicinisku izglitibu par ehokardiografijas izmekléjumu veikSanu. Lai varétu lietot parveidotaja parsequ, nekadas citas ipasas prasmes vai spéjas nav nepiecieSamas. Lietotaju grupas var bt
ieklauti (bet ne tikai): kardiologi, nodalas apriipes personals, sonografi un citi Klinicisti, kas ieguvusi izglitibu attieciba uz ultraskanas lietosanu.
DARBIBAS RAKSTUROJUMS
Parsegs kalpo ka virusu barjera pacientu, lietotaju un aprikojuma aizsardzibai pret krustenisko kontaminaciju.
PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI
Spéja nodrosinat virusu barjeru, ja to izvieto uz itates vai ala nas deveja.

PIEZIME: Siizstradajuma klinisko ipasibu kopsavilkumu skatiet vietné www.CIVCO.com.
UZMANIBU!
Federalais (ASV) likums ierobez

ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

A BRIDINAJUMS

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

Shizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par visaugstakas pakapes infekcijas kontroli attieciba uz pacientiem, darba biedriem un pasiem pret sevi. Lai izvairitos no krusteniskas kontaminacijas, ievéroj
infekeijas kontroles kartibu.

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

« lzstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

« Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termin3.

« Jaizstradajuma lieto3anas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nevar nodrosinat paredzéto lietojumu, pamauclet||etot|zs(radajumu un zvaniet CIVCO.

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

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

« Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmanto3ana, apstrade vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.
- Vienm@r novietojiet parsequ virs parveidotaja, lai aizsargatu pacientus un lietotajus pret krustenisko kontaminaciju.

« |zmantojiet tikai ideni Sistosus lidzeklus vai gelus. Uz naftas vai mineralellas bazes veidotas vielas var bojat parsequ.

Pirms lieto3anas parliecinieties, ka nav gaisa burbulu. Gaiss, kas palicis starp parsegu un parveidotaju, var pasliktinat attélu kvalitati.

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

jsu festade noteikto

PIEZIME: Izstradajums nav razots no dabiska kaucuka lateksa.
PARVEIDOTAJA PARSEGSANA
1. Uzlieciet atbilstosu daudzumu gela iek$éja parseqga un/vai uz parveidotaja virsmas. gelu, var i élveidosanas kvalitate.
2. Uzmanigi ievietojiet parveidotaju parsega. Ciesi parvelciet parsequ pari parveidotaja priekséjai virsmai, lai izlidzinatu krokas un likvidétu gaisa burbulus, gadajot, ka parsegs netiek pardurts. Novietojiet parsequ ta, lai viles netraucétu lécam.
3. Apskatiet parsequ, lai parlle(mams ka tam nav caurumu vai pllsumu
4. Nonemiet lensu ai; un nostipriniet aplikatoru uz p:
PIEZIME: Komplektacija ir iek|auta papildu limlente, lai nostiprinatu |IEk0 parsega materialu uz aplikatora.
5. Janepieciesams, ievietojiet koduma bloku pacienta mute. Skatiet koduma bloka lietosanas instrukciju.
UZGLABASANAS APSTAKLI
W Neglabdjiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiiras svarstibas, vai tie3os saules staros.
W Uzglabat vésa, sausa vieta.
IZNICINASANA

A BRIDINAJUMS
jieties no vienreiz lietojami iem ka no infekcioziem

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




LIETUVIY CIV-FLEX™ KEITIKLIO GAUBTAS

Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasymas
Gamintojas . . - Jeigu pakuoté yra pafelsta, tada Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti,
Nurodo medicinos prietaiso gamintoja. naudoti draudziama . A . .
(15015223-1,5.1.1) (15015223-1,5.2.8) jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
(15015223-1,5.1.2)

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima
naudoti, jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta.

Viengubo sterilaus barjero sistema su
E Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje. apsaugine pakuote viduje
(150 15223-1,5.2.13)
YD
Pagaminimo data . o . = Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia saugoti nuo
M (150 15223-1,5.13) Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data AN (15015223-1,5.3.2) Sviesos altin,

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas naudoti
viena karta arba naudotinas vienam pacientui,
kuriam taikoma viena procedira,

Pakartotinai naudoti neleidziama
(15015223-1,5.4.2)

Tinkama naudoti iki nurodytos datos Nurodo data, po kurios medicinos prietaisas nebeturi

(150152231, 5.1.4) biti naudojamas.

Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima Perzitrekite naudojimo instrukcijas Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo
(15015223-1,5.1.5) identifikuoti partija arba siunta. (1S015223-1,5.4.3) instrukcijomis.
. . . _ . Pagaminta nenaudojant nataralaus Nurodo, kad natiralus kauciuko lateksas nebuvo
Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad bty galima I . . .
(15015223-1,5.1.6) identifikuoti medicinos prietasy, kauciuko latekso naudojamas gaminant produkta, jo talpykl ar
e g (150 15223-1, 5.4.5 ir B priedas) pakuote.
(STERILE[EO s etlerodkids | Nurodo meicnos iy, s erzots et pesronerts | i ainamErpn it s
(15015223-1,5.2.3) naudojant etileno oksida. prietaisy reg 1 EUrOp! , S2Ug

(MDR) 2017/745 20 straipsnis) aplinkos apsaugos teisés akty reil

Medicininis prietaisas

(MedTech Europos rekomendacija:
atitiktj Medicinos prietaisy reglamento
(MDR) reikalavimams nurodanciy

% Nesterilizuoti pakartotinai
% (15015223-1,5.26)
simboliy naudojimas)
Nesterili Nurodo medicinos priemone, kuri nebuvo Kokybé
(15015223-1,5.2.7) sterilizuojama. (IEC 60878, 2794)

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 mikroorganizmuy, kiino skysciy ir daleliy patekimo j paciento ar sveikatos priezitros darbuotojo organizma, kai keitiklis naudojamas pakartotinai (uzvalkalai biina sterils ir nesterils).
Uzvalkalas taip pat padeda islaikyti sterilia sritj (tik sterilds uzvalkalai).,CIVCO Poly" ultragarsiniy keitikliy uzvalkalai tiekiami sterilds ir nesterilis; skirti naudoti vieng karta pacientui ar procedrai.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
W Transezofaginis - Sirdies kameros, voztuvy ir kraujagysliy diagnostinis vizualizavimas ir stebéjimas.
PACIENTY POPULIACIIA
Intrakavitacijos keitiklio gaubtai pritaikyti naudoti su bet kokio sudéjimo suaugusiyjy kinais, jskaitant smulkaus ar labai smulkaus sudéjimo.
SKIRTIEJ NAUDOTOJAI
Keitiklio gaubtus turéty naudoti gydytojas praktikas, kuris iSmokytas naudoti echokardiografijos metodus. Néra jokiy kity unikaliy jgidziy arba naudotojo gebéjimy, kurie bitini naudojant keitiklio gaubta. Naudotojy grupéms galima priskirti (¢ia
pateiktas sarasas néra galutinis): kardiologus, skyriaus slaugytojus, ultragarsinés echografijos specialistus ir kitus gydytojus praktikus, kurie iSmokyti naudoti ultragarso metodus.
NASUMO CHARAKTERISTIKOS
Gaubtas naudojamas kaip virusy barjeras siekiant apsaugoti pacientus, naudotojus ir jranga nuo kryzmisko uztersimo.

NUMATYTA KLINIKINE NAUDA
Galimybé sukurti antivirusinj barjera, kai jis
PASTABA: Sio gaminio klinikiniy pretenzijy santraukq rasite adresu www.CIVCO.com.

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

~
A ISPEJIMAS

« Pries naudojima jiis turite biiti iSmokyti ultrasonografijos. Jisy keitiklio naudojimo instrukcijas zr. sistemos naudotojo vadove.

+ Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybe yra suteikti aukiiausio laipsnio infekcijos kontrole pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami ivengti kryzminés tarsos, vadovaukités jisy jstaigoje nustatytais infekeijos kontroles
reikalavimais.

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

Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite, jei pakuoté nebéra vientisa.

« Naudoti draudZiama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.

« Jei naudojamas gaminys prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti produkta ir paskambinkite CIVCO.

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

Aptidrékite produkty ir sitikinkite, ar jis pazenklintas sterilumo simboliu. Jeigu etiketéje pateiktas sterilumo simbolis, vadinasi, gaubtas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksida.

« Pakartotinai ite, p inai ite ir pakartotinai ilizuokite vi inio jtaiso. Pakartotinai naudojant, inai apdorojant ar inai sterilizuoj;

infekijos rizika.

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

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

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

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

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima

pakartotinaisteilizuot Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.

B>

.
ant ar trag

qalima jtaiso uztersimo, paciento infekcijos ar kryzminés

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant natralaus kauciuko latekso.
KEITIKLIO UZDENGIMAS
1. |dékite tinkama gelio kiekj j gaubto vidy ir (arba) uzdékite ant keitiklio priekio. Nenaudojant gelio galimas prastas vaizdavimo rezultatas.
2. Msargiai jstatykite keitiklj j gaubta. Tvirtai uztraukite gaubta ant keitiklio priekio, kad pasalintuméte rauksles ir oro burbuliukus, atsargiai, kad neperdurtuméte gaubto. Nustatykite gaubto padétj, kad silés netrukdyty leSiui.
3. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.
4. Nuimkite juostos pamusalus ir pritvirtinkite aplikatoriy prie keitiklio.
PASTABA: Yra pridéta papildomos lipnios juostos perteklinei gaubto medziagai pritvirtinti prie aplikatoriaus.
5. Jei reikia, jdékite sukandimo blokel; j paciento burna. Zr. sukandimo blokelio naudojimo instrukcijq.
LAIKYMO SALYGOS
M Nesandeéliuokite produkto tose vietose, kuriose ekstremali temperatiira arba kurias tiesiogiai ap$viecia saulés spinduliai.
W Laikyti vésioje, sausoje vietoje.
ISMETIMAS

P
A ISPEJIMAS

« Vienkartinius komponentus Salinkite kaip infekcines atliekas.

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

NORSK CIV-FLEX™ TRANSDUSERKAPPE

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

Produsent
(15015223-1,5.1.1)

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

Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis

Angir produsenten av det medisinske utstyret. forpakningen er skadet eller et

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

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke bor brukes
dersom pakken har blitt skadet eller &pnet.

Autorisert representant i EU

(15015223-1,5.1.2) Angir den autoriserte representanten i EU.

L®

A
o<
\

Produksjonsdato
(15015223-1,5.1.3)

Beskyttes mot sollys Indikerer en medisinsk enhet som ma beskyttes

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato. (15015223-1,5.3.2) mot lysilder

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

Best for dato
(15015223-1,5.1.4)

Kun for engangsbruk

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

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

Se bruksanvisningen

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

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

Ikke laget med naturgummilateks
(150 15223-1, 5.4.5 og vedlegg B)

Katalognummer Angir produsentens katalognummer slik at det
(15015223-1,5.1.6) medisinske utstyret kan identifiseres.

Angir produsentens erklzring om at produktet

WE X EE e

_ Sterilisert med etylenoksid Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med Europeisk samsvar oppfyller de grunnleggende kravene i den
STERILEJEO] (1S015223-1,5.2.3) etylenoksid. (EU MDR 2017/745, artikkel 20) relevante europeiske helse-, sikkerhets- og
" " . p " Medisinsk enhet
% I teilerpa e Indierer medisinsk nts.(yv som ke mi telfseres (MedTech Europe Guidance: Bruk av Angir at produktet er medisinsk utstyr.
(15015223-1,5.2.6) pd nytt. P
symboler for & vise samsvar med MDR)
Ikke-steril Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har Mengde Angir antallet deler  fornakningen

(15015223-1,5.2.7) gjennomgatt en steriliseringsprosess. (IEC 60878, 2794) 9 pakningen.
TILTENKT BRUK
Beskyttelsestrekk eller hylse som er plassert over den di isk / proben Trekket gjor det mulig & bruke transduseren til skanning og nalstyrte diagnostiske ultralydundersokelser pa kroppsoverflater, i

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

INDIKASJONER FOR BRUK
M Transosofageal - Diagnostisk avbildning og overvaking av hjertekammer, -klaffer og -kar.
PASIENTPOPULASJON
Intrakavitare transduserkapper er ment for bruk hos voksne med alle kroppsstarrelser og habitus, inkludert liten eller slank kroppsbygning.
TILTENKTE BRUKER
Transduserkapper skal brukes av klinikere som er medisinsk trent i bruken av ekkokardiografi. Det kreves ingen andre unike ferdigheter eller for bruk av kan omfatte, men er ikke begrenset til:
kardiologer, sykepleiere, sonografer og andre linikere med oppleering i bruk av ultralyd.
VYTELSESEGENSKAPER

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

TILTENKTE KLINISKE FORDELER
Evne til & gi en viral barriere nér den brukes pd en itet eller

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

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

A ADVARSEL

« Duber ha opplaering i ultralydundersokelser for du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for & finne anvisninger for hvordan transduseren brukes.
Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksj For&unnga kr i
Se brukerhandboken for systemet for hvordan transduseren skal behandles mellom hver gangs bruk.

« Produktet er kun beregnet for engangsbruk.

« Brukes ikke hvis pakningen synes  vere dpnet.

Ma ikke brukes etter at utlopsdatoen er passert.

Hvis produktet ikke fungerer under bruk eller ikke lenger er i stand til & brukes som tiltenkt, ma du slutte & bruke produktet og ringe CIVCO.

« Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den digheten i din eller relevante

« Gjennomga produktmerking for sterilt symbol. Hvis det er et sterilt symbol pa etiketten, blir overtrekket sterilisert ved med etylenoksyd.

. inger skal ikke gjenbruk eller ili Gjenbruk, ing eller ilisering kan medfare risiko for inering av i og fore til pasienti jon eller kr
Dekk alltid transduseren med en kappe for & beskytte pasienten og brukeren mot krysskontaminering.

« Benytt utelukkende vannlaselige midler eller geler. Materialer som er basert pa petroleum eller mineralolje kan vaere til skade for kappen.

« Forsikre deg om at det ikke finnes luftbobler for bruk. His det er luft mellom trekket og transduserlinsen, kan det fare til darlig bildekvalitet.

skal etablerte tiltak for infeksj painstitusjonen folges.

¢ Ikke tiltenkt for bruk med det sentrale sirkulasjonssystemet eller det sentrale nervesystemet inkludert dura.

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
SLIK BRUKES TRANSDUSERKAPPEN
Pafor en passende mengde gel inne i kappen og/eller pé transducerhodet. Hvis det ikke brukes gel kan dette fore til darlig avbildning.
For transduseren forsiktig inn i kappen. Trekk kappen stramt over transduserhodet for & fierne folder og luftbobler, og sorg samtidig for at det ikke gér hull pa kappen. Plasser kappen slik at sommene ikke forstyrrer linsen.
Undersok kappen for & vaere sikker pa at det ikke er hull eller rifter.
Fjern teipfori og fest applil il
MERK: Ekstra klebetape er inkludert for & feste overfladig materiale til applikatoren.
5. Plasser biteblokk i pasientens munn, hvis nadvendig. Se biteblokkens instruksjoner for bruk.
OPPBEVARINGSBETINGELSER
M Unngd & lagre produktet i omrader med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
W Oppbevares tort og kjolig.
AVHENDING

A ADVARSEL

« Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.

Ealad el

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

POLSKI CIV-FLEX™ OSLONA PRZETWORNIKA

Symbol Tytut symbolu Opis symbolu Symbol Tytut symbolu 0Opis symbolu
Producent . Nie uzywac, jesli opakowanie jest Wskazuje, ze nie nalezy uzywac wyrobu medycznego,
N (15015223-1,5.1.1) Wskazuje producenta wyrobu medycznego. @ uszkodzone (150 15223-1,5.2.8) jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

i felwe Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we System pojedyncze bariry steyinej 2 Okresla wyrdb medyczny, ktorego nie nalezy uzywac,
EC|REP Wepdinode Europeske] : Wps dlnocie E?uop ejskie) opakowaniem ochronnym wetwnatrz jesliof a}l,(owame Zostayﬁ) uszkgdzone lub :twayvte '
(15015223-1,5.1.2) 4 pessiel (15015223-1,52.13) Jelop :

Wskazuje wyrb medyczny, ktéry wymaga ochrony

$wiatfa stonecznego przed swiattem.

(15015223-1,5.3.2)

Wskazuje date produkgji wyrobu medycznego.

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

Nie uzywac¢ ponownie
(150 15223-1,5.4.2)

Data przydatnosci do uzycia
(150 15223-1,5.1.4)

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

Data produkgji e Przechowywac poza zasiggiem

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

Wskazuje koniecznosc zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukeja obstugi.

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

Numer katalogowy
(15015223-1,5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do
identyfikacji wyrobu medycznego.

Wskazuje deklaracje producenta, w ktdrej ten

2godnosc z przepisami europejskimi o$wiadcza, ze produkt spetnia niezbedne wymagania
(EUMDR 2017/745, art. 20) obowiazujacych europejskich przepiséw dotyczacych

zdrowia, bezpieczeristwa i ochrony Srodowiska.

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

Wskazuje, ze wyrob medyczny wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu.

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

Nie sterylizowa¢ ponownie
(15015223-1,5.2.6)

Informuje o tym, e wyrobu medycznego nie wolno

terylizowaé panowe, Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Wyréb medyczny (Wytyczne MedTech
Europe: wykorzystanie symboli do

wskazania zgodnosci z MDR)

>®

Niesterylne Okresla procedure medyczng nieobjeta procesem llos¢ . .
(15015223-1,5.2.7) sterylizagi (IEC 60878, 2794) Aoy wskazaclicabe szuk v opakovaniu
PRZEZNACZENIE
Ostona ochronna lub ostonka umieszczona nad i d sondy / gtowicy skanujacej. Ostona pozwala na uzycie podczas iai ia przez igte zabiegow na powierzchni ciata,

w jamach wewnetrznych i srodoperacyjnych ultrasonografii diagnostycznej, jednoczesnie pomagajac w plynow ustrojowych i czastek statych na pacjenta i pracownika opieki zdrowotnej podczas ponownego
uzycia ika (i fony sterylne jak i ni Ine). Ostona zapewnia réwniez $rodki do utrzymania sterylnego pola (tylko ostony sterylne). Wykonane z poli ostony przetwonikéw ultrasonograficznych CIVCO sa sterylne i niesterylne; do
stosowania w ramach jednego pacjenta / procedury, jednorazowe.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

P ka obrazowa i ie komor serca, zastawek i naczyni.
POPULACIA PACIENTOW
Ostony przetwornikéw wewnatrzkomorowych s3 przeznaczone do stosowania u pacjentow dorostych bez wzgledu na posture, réwniez u oséb niskich lub drobnych.
DOCELOW! UZYTKOWNICY
Ostony przetwornika powinny by¢ uzywane przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie ia sie sprzetem do ech i i. Do k ia z ostony nie s3 wymagane zadne inne unikalne umiejetnosci uzytkownika.
Grupy uz ikow to miedzy innymi: kardi personel pi iarski, technicy radiologiczni i radiolodzy oraz inni lekarze potrafiacy obstugiwac sprzet do USG.
CHARAKTERYSTYKA PRACY

Ostona stuzy jako bariera chroniaca pacjentdw, uzytkownikéw i sprzet przed zakazeniem krzyzowym wirusami.
PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE

Zapewnienie bariery antywirusowej przy umieszczeniu na endokawitalnej lub przezprzetykowej glowicy diagnostycznej USG.
UWAGA: Zestawienie zastrzezeri klinicznych do tego produktu mozna znalez¢ na stronie www.CIVCO.com.

PRZESTROGA

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

A OSTRZEZENIE

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

« Uzytkownicy tego produktu sq zobowiazani i odpowiadaja za stosowanie naj g0 poziomu zwalczania zakazenia pacjentow, wspétpracownikow i samych siebie. W celu unikniecia zakazenia krzyzowego, stosowac sie do zasad
postepowania obowiazujacych w danej placowce.

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi systemu, aby ponownie p ¢do uzycia ik miedzy jego

« Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

« Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone.

Nie uzywac, jesli uptynefa data waznosci.

Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie mozna dzieki niemu osiagnac zamierzonego efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.

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

« Przejrze¢ oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnosci. Jesli na etykiecie znajduje sie symbol sterylnosci, oznacza to, ze ostona zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu.

Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie przyrzadu jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja moga stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu, infekgji u pacjenta i zakazenia
krzyzowego.

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

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

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

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

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.
PRZYKRYWANIE PRZETWORNIKA

1. Nanies¢ iedni ilos¢ zelu na Scianki ostony i/lub powi ie czotowq ika. Jakos¢ ia moze ulec jiu w przypadku ni ia zelu.
2. Ostroznie whozy¢ przetwornik do ostony. Mocno naciagnac ostone na przednia czes¢ przetwornika, aby rozciagnac zagiecia i zIi ¢ pecherzyki powietrza, nie ostony. Umiescic ostone w ten sposob, aby szwy nie blokowaty
soczewki.

3. Sprawdzic, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.
4. Usunac tasmy i przymocowac aplikator do przetwornika.
UWAGA: W zestawie znajduje si¢ dodatkowa tasma samoprzylepna, aby przymocowac nadmiar materiatu ostony na aplikator.

5. Umiescic bloczek nagryzowy w ustach pacjenta, jesli to konieczne. Informacje o uzytkowaniu — patrz instrukcja bloczku nagryzowego.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

W Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.
SPOSOB UTYLIZACI

A OSTRZEZENIE

« Elementy jednorazowe nalezy utylizowac jako odpady zakazne.

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

PORTUGUES - BZ CIV-FLEX™ TAMPA DO TRANSDUTOR

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

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

Indica que o dispositivo médico nao deve ser usado se

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

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

Sistema tinico de barreira estéril com
embalagem protetora interna.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Indica um dispositivo médico que nao deve ser

Indica o representante autorizado na Comunidade N " .
P utilizado se a embalagem estiver danificada ou

O®

(150 15223-1,5.12) Furopea. (150 15223-1,5.213) aberta.
|
};TI’\ Mantenha longe da luz solar Indica um dispositivo médico que precisa de protecio
/\\ (15015223-1,5.3.2) contra fontes de luz.

Indica um dispositivo médico destinado a uso tnico,
ouaser usado em um dnico paciente durante um
tinico procedimento.

Nao reutilizar
(150 15223-1,5.4.2)

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

Data de fabricagéo Indica a data em que o dispositivo médico foi
(150 15223-1,5.1.3) fabricado.

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

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

Consulte as instrugoes de uso
(150 15223-1,5.4.3)

Nao fabricado com latex Indica que ndo foi usado latex de borracha natural
de borracha natural na fabricagdo do produto, do recipiente ou da
(150152231, 5.4.5 ¢ Anexo B) embalagem.

Numero de catélogo
(150 15223-1,5.1.6)

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

Indica a declaragao do fabricante de que o produto

Conformidade Europeia L L R .
cumpre os requisitos essenciais da legislagao europeia

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com

STERILE|EQ] Esterilizado com dxido de etileno

HE aE = e

(15015223-1,5.2.3) 6xido de etileno. (MDR da UE 2017/745, artigo 20) . - :
de satide, sequranca e protecio ambiental relevantes.
- - . ISR . Dispositivo médico (Diretrizes da
Nao reesterilizar Indica um dispositivo médico que nao deve ser . . . I
BN o MedTech Europe: o uso de simbolos Indica que o produto é um dispositivo médico.
(15015223-1,5.2.6) reesterilizado. ) N
paraindicar conformidade com a MDR)
Nao estéril Indica um dispositivo médico que n@o foi submetido a Quantidade Para indicar o ndmero de pecas no pacote.

(15015223-1,5.2.7) um processo de esterilizago. (IEC 60878, 2794) pegas no pacote.
USO PREVISTO
Cobertura ou bainha protetora colocada sobre o transdutor de ul diagndsti dali com cabega de varredura. A cobertura permite o uso do transdutor em procedimentos guiados por agulha e de varredura para superficie
corporal, idades e ul diagndstica ia, enquanto ajuda a evitar a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e material particulado ao paciente e ao profissional de satide durante a reutilizagéo do transdutor
(coberturas estéreis e ndo estéreis). A cobertura também oferece um meio para a manutengao do campo estéril (somente coberturas estéreis). As coberturas de poli para de da (IVCO sao fornecidas nas versoes estéril
€ nao estéril; para um so paciente/procedimento, descartaveis.
INDICAGOES DE USO

u dqico - dstico por imagens e a0 de cdmaras, valvulas e vasos cardiacos.

POPULAGAO DE PACIENTES
As coberturas do transdutor intracavidade sao destinadas ao uso em adultos com todos os tipos de corpo, incluindo estrutura pequena ou leve.
USUARIOS PRETENDIDOS
As coberturas do transdutor devem ser usadas por médicos i no uso de Nao hd outras inicas ou do usudrio necessérias para o uso da cobertura do transdutor. Grupos de usudrios podem incluir, entre outros:

do

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
A capa protetora serve como uma barreira viral para proteger pacientes, usuérios e equipamentos contra a contaminagao cruzada.

BENEFICI0S CLINICOS PRETENDIDOS
Capacidade de fornecer uma barreira viral quando utilizado em um transdutor de ultrassom de endocavidade ou transesofégico.

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

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

b
A ALERTA

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

« 0s usudrios deste produto tém a obrigagdo e a responsabilidade de proporcionar o mais alto grau de controle de infecgoes aos pacientes, colegas de trabalho e a si préprios. Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas de controle de
infecgdes determinadas pela sua instituico.

« Consulte o manual do usudrio do sistema para i oes sobre 0 d entre 0s usos.

Produto destinado somente para uso tnico.

« Nao use se aintegridade da embalagem foi violada.

« Nao use se a data de validade estiver vencida.

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

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

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

« Nao reutilize, nao reprocesse e nao reesterilize aparelhos de utilizagao tnica. Reutilizar, reprocessar ou pode gerar risco de 30 do aparelho e causar infecgdo no paciente ou infecgao cruzada.

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

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

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

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

D d I e outros médicos capacitados para o uso de ultrassom.

NOTA: Produto ndo fabricado com latex de borracha natural.
COBERTURA DO TRANSDUTOR
1. Coloque uma quantidade apropriada de gel dentro da cobertura e/ou da face do transdutor. Se nao for usado nenhum gel, as imagens geradas podem ser de baixa qualidade.
2. Insira cuidadosamente o transdutor dentro da tampa. Coloque a tampa de forma apertada sobre o transdutor para retirar os vincos e as bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar perfurar a tampa. Posicione a tampa de forma que as emendas nao
interfiram com as lentes.
3. Inspecione a tampa para garantir que nao haja buracos ou rasgos.
4. Remova os revestimentos de fita e prenda o aplicador no transdutor.
NOTA: Fita adesiva extra estd incluida para garantir o excesso de material de cobertura ao aplicador.
5. Cologue 0 bloco de mordida na boca do paciente, se aplicavel. Consulte as instruges do bloco de mordida para usd-lo.
CONDICOES DE ARMAZENAGEM
M Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou sob a luz direta do sol.
M Conserve num local seco e fresco.
DESCARTE

A ALERTA

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

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

Detentor da Notificagao:

Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda.

(NPJ: 29.992. 682/0001-48

Av. Augusto Severo, 156 - Lojas A/B

Gloria - Rio de Janeiro/R) 20021-040

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

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

Notificacao Anvisa n°: 10337859002 - Suporte para guia - Contelido: 1 suporte de fixagao, 5 Guias de agulha e 5 escovas de limpeza (a depender do modelo).

PORTUGUES - PT CIV-FLEX™ COBERTURA DO TRANSDUTOR

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

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

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

Indica que o dispositivo médico ndo deverd ser usado

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

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protecao no interior

Indica um dispositivo médico que néo deve ser
utilizado se a embalagem tiver sido danificada

Representante autorizado na

. Indica o representante autorizado na Comunidade
Comunidade Europeia

O®

(15015223,5.12) Furopea. (150 15223-1,5.213) ouabert.
|
Data de fabricagao Indica a data em que o dispositivo médico foi );7”\ Mantenha longe da luz solar Indica um dispositivo médico que precisa de protecio
(15015223-1,5.1.3) fabricado. /\\ (15015223-1,5.3.2) contra fontes de luz.

Indica um dispositivo médico destinado para uma
utilizagao tinica ou para ser utilizado num tinico
paciente durante um procedimento tnico.

Nao reutilize
(1S015223-1,5.4.2)

Prazo de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao
(1S015223-1,5.1.4) deve ser usado.

Consulte as instrugdes de utilizacio
(150 15223-1,5.4.3)

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

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

Nao fabricado com latex de borracha Indica que o létex de borracha natural nao foi
natural utilizado na fabricagao do produto, seu recipiente
(150 15223-1, 5.4.5 e anexo B) ou embalagem.

Nimero de catélogo
(150 15223-1,5.1.6)

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

« Indica a declaragdo do fabricante de que o produto

(Regulamento (UE) 201 7/;45 relativo " 05 equisto essendas da egislacio
205 dispositivos médicos, Artigo 20,9 europeia relevante sobre protecgao da satide,
P , Aigo 20 eguridade e do meio ambiente.

Indica que um dispositivo médico foi esterilizado
usando dxido de etileno.

_ Esterilizado com oxido de etileno
STERILEEO] (15015223-1,5.2.3)

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

Indica um dispositivo médico que nao deve ser

% Nao reesterilizar
% (15015223-1,5.2.6) reesterilizado.

Indica que o produto é um dispositivo médico.

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

Indica um dispositivo médico que ndo foi submetido a

P Para indicar o nimero de pegas no embalagem.
um processo de esterilizagéo.

Nao estéril
(15015223-1,5.2.7)

R [ S AR et

UTILIZAGAO PREVISTA
Capa ou bainha de protecéo colocada sobre instrumentos de transdutor / sonda / cabega de ecografia de diagndstico. A capa permite a utilizagao do transdutor nas operagdes de imagiologia e orientadas por agulha para a ecografia de diagndstico
na superficie do corpo, endocavitria e intraoperatoria, ajudando a prevenir a transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de cuidados de satide durante a reutilizagao do transdutor (capas

esterilizadas e ndo esterilizadas). A capa também serve como meio de 0 de um campo esterilizado (apenas capas As capas do transdutor de ecografia CIVCO em poli sao fornecidas esterili e
utilizagao tinica em doente / procedimento, descartvel.
INDICAGOES DE USO
M Transesofdgico - Diagndstico por imagem e monitoramento da cimara cardiaca, vélvulas e vasos.
POPULAGAO DE PACIENTES

As capas dos transdutores intracavitérios sao para ser utilizadas com adultos de todos os habitos de corpo, incluindo compleigdes pequenas ou ligeiras.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

As capas dos transdutores devem ser usadas por dlinicos com formagao médica no emprego d. i Nao hé outras tinicas ou de utilizador necessérias para a utilizagao da capa do transdutor. Os grupos de utilizadores poderao
incluir, mas ndo se limitam a: Cardiol Pessoal do e outros dlinicos formados na utilizagéo do ultrassom.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS

Capacidade de proporcionar uma barreira viral quando implantado num transdutor de ultra-sons endocavitario ou transesofagico.

de Ult

NOTA: Para obter um resumo das alegagdes dlinicas relativas a este produto, visite www.CIVC0.com.

ATENGAO
Alei federal (dos EUA) limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagao de um médico.

4 2\
A AVISO
« Antes de utilizar deve ter formagao em ecografia. Para indicacdes sobre a utilizaao do seu transdutor, consulte o quia de utilizador do sistema.
« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de controlo de infecgéo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar contaminagdes cruzadas, seguir as politicas de controlo de infecgoes
estabelecidas pela instituigdo em que se encontra,
« Consulte o quia de utilizador do sistema para reprocessamento do transdutor entre utilizages.
« 0 produto destina-se apenas a utilizaao tnica.
« Nao utilizar se a integridade da embalagem foi violada.
« Nao utilizar se o prazo de validade expirou.
« Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizaao ou ja no for capaz de atingir a utilizagao prevista, pare de utilizar o produto e chame a CIVCO.
« Reporte incidentes graves relacionados com o produto a CIVC0 e a autoridade no seu Estado-Membro ou a: i i
« Reveja a rotulagem do produto para obter um simbolo estéril. Se o simbolo estéril surgir no rotulo, a capa esté esterilizada com éxido de etileno.
« Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A reutilizaga ou 0 podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo, podendo provocar infecgéo ou
infeccdo cruzada nos doentes.
« Coloque sempre uma capa sobre o transdutor para proteger os doentes e o utilizador contra contaminagdo cruzada.
« Utilizar apenas agentes ou gel hidrossoltveis. Materiais a base de petrdleo ou 6leo mineral podem danificar a cobertura.
« Assequre-se de que nao ha presenqa de bolhas de ar antes da utilizacao. A existéncia de ar entre a capa e a lente do transdutor pode causar uma qualidade da imagem reduzida.
« Nao é para utilizar com o sistema circulatrio central ou com o sistema nervoso central, incluindo a duramater.
J

NOTA: 0 produto nao é fabricado com latex de borracha natural.
ABRANGER 0 TRANSDUTOR
1. Colocar uma quantidade adequada de gel no interior da cobertura e/ou na face do transdutor. Se nao for usado gel, pode dar origem a uma fraca qualidade de imagem.
2. Insira cuidadosamente o transdutor na capa. Coloque a capa de forma apertada sobre o transdutor para remover os vincos e as bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar perfurar a capa. Coloque a capa em uma posigao que as costuras nao interfiram
com as lentes.
3. Inspeccionar a cobertura para assegurar que nao h furos ou rasgaes.
4. Retire os revestimentos da fita adesiva e fixe o aplicador no transdutor.
NOTA: Fita adesiva adicional se incluem para segurar o excesso de material da capa no aplicador.
5. Colocar o bloco de mordida na boca do doente, se aplicavel. Consultar as instrugdes de utilizagdo do bloco de mordida.
CONDIGOES DE ARMAZENAGEM
W Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
B Conserve num local seco e fresco.
ELIMINAGAO

A AVISO

« Aeliminagao de componentes de uma tnica utilizagao deve ser efectuada como lixo contaminado.

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

ROMANA CIV-FLEX™ CARCASA TRADUCTOR

Simbol Titlul simboluluil Descrierea simbolului Simbol Titlul simboluluil Descrierea simbolului
Producétor Indicé producitorul dispozitivului medical. Anu se utiliza dacd ambalajul este Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
(15015223-1,5.1.1) P P : deteriorat (IS0 15223-1,5.2.8) daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
autorizat " Indicd reprezentantul autorizat in Comunitatea sistem d.e bariea sten!a e Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
EC|REP Europeand Europeand ambalaj de protecien ntrior daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
(15015223-1,5.1.2) peand. (150 15223-1,5.2.13) ) :

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
impotriva surselor de lumind.

Ase feri de lumina solara

Indica data fabricarii dispozitivului medical. (15015223-1,53.2)

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

Anuse reutiliza
(1S015223-1,5.4.2)

Ase utiliza pna la data de Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai
(1S015223-1,5.1.4) poate fi utilizat.

Data fabricatiei
(15015223-1,5.1.3)

Indicé necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

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

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

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

Numr de catalog
(15015223-1,5.1.6)

Indica numarul de catalog al producétorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

Indica declaratia producatorului conform careia
produsul respecta cerintele esentiale ale legislatiei
europene privind siquranta si protectia sanatatii si

mediului.

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

Sterilizat cu oxid de etilena Indica un dispozitiv medical sterilizat cu oxid
(15015223-1,5.2.3) deetilend.

m || @k

STERILE[EQ]

Dispozitiv medical (Ghid MedTech

% Anuse resteriliza Indica un dispozitiv medical care nu trebuie Europe: Utilizarea simbolurilor pentru Indicé faptul cé produsul este un dispozitiv medical,
% (150 15223-1,5.2.6) resterilizat. aindica respectarea Regulamentului piul cap P .
privind dispozitivele medicale)
Nesteril Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui Cantitate Indicd numarul de buciti din pachet
(15015223-1,5.2.7) proces de sterilizare. (IEC 60878, 2794) tidin pachet.

DESTINATIA DE UTILIZARE

(apac sau teac 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 §i in proceduri de diagnosticare intra-operatorii, ajutand in acelasi timp la prevenirea transferului de micro-organisme, fluide corporale si particule de materiale catre pacient sau personalul medical in timpul utilizarii repetate a traductorului
(atét pentru capacele sterile, cat si nesterile). De asemenea, capacul ofera un mijloc de mentinere a unui cémp 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 procedurd, fiind de unicé folosinta.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

| ian - Imagistica de di icare si a camerei inimii, a valvelor si a vaselor.
POPULATIA DE PACIENTI
Carcasele traductorului intracavitar sunt destinate utilizarii in cazul tuturor constitutiilor fizice, inclusiv cu cadru mic sau usor.
PUBLIC TINTA

Carcasele traductorului trebuie folosite de catre medici dlinicieni instruiti pentru utilizarea procedurilor de ecocardiografie. Nu sunt necesare alte abilitati unice sau abilitati ale utilizatorului pentru utilizarea carcasei traductorului. Grupurile de utilizatori
potinclude, fara a se limita la: cardiologi, personalul de asistenta medicala din departament, ecografisti si alti medici clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Carcasa serveste ca bariera impotriva virusurilor, pentru a proteja pacientii, utilizatorii si echipamentele impotriva contaminarii incrucisate.

BENEFICILE CLINICE PROPUSE

Capacitatea de a asigura o bariera virala atunci cand este implementat la un transductor de ultrasunete endocavitar sau transesofagian.

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

ATENTIE

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

A AVERTIZARE

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

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

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

« Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.

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

Anuse 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 competenta din statul dvs. membru sau itatilor de
« Examinati etichetarea produsului pentru simbolul privind caracterul steril. Daca pe eticheta apare simbolul privind caracterul steril, carcasa este sterilizata cu oxid de etilend.
« Nureutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reuti sau ilizarea pot crea un risc d inare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii incrucisate.

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

L 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
Punei o cantitate corespunzdtoare de gel in interiorul capacului si/sau pe suprafaa traductorului. Daca nu este suficient gel, imaginea poate fi neclara.
Introduceti cu atentie traductorul in carcasa. Strangeti ferm carcasa pe suprafata traductorului eliminand bulele de aer sau cutele si avand grija sa evitati inteparea capacului. Pozitionati capacul astfel incét cusaturile sa nu afecteze lentila.
3. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.
4. Tnlturati captuselile benzilor si fixati dispozitivul de aplicare pe traductor.
OBSERVATIE: Banda adeziva suplimentara este inclusa pentru a asigura material de acoperire in exces la dispozitivul de aplicare.
5. Introduceti blocul de muscatur in gura pacientului, daca este cazul. Consultati instructiunile de utilizare a blocului de muscaturd.
CONDITII DE DEPOZITARE
M Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solara directa.
M Ase depozita intr-un loc racoros, uscat.
ELIMINAREA

~=

A AVERTIZARE
« Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.

ESPANOL CIV-FLEX™ CUBIERTA DEL TRANSDUCTOR

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

No utilice el aparato si el envase
presenta signos de deterioro.
(1S015223-1,5.2.8)

Fabricante
(15015223-1,5.1.1)

Indica que un dispositivo médico no se debe utilizar si

Indica el fabricante del itivo médico. : i .
dica e fabricante del dispoitvo medic el envase estd deteriorado o abierto.

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

[EC]REP|
(1S015223-1,5.1.2)

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

Indica el representante autorizado en la Comunidad
Europea.

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

@

e P . U . -
" - U =0 roteger contra la luz solar Indica un dispositivo médico que necesita proteccion
Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico. //\I\ (15015223-1,53.2) contralas fuentes de luz.

Indica que el dispositivo médico estd disefiado para

No reutilizar . .
un solo uso o para un solo paciente durante un dnico

(1S015223-1,5.4.2)

Fecha de caducidad
(15015223-1,5.1.4)

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

Fecha de fabricacion
(15015223-1,5.1.3)

A UYARI

Kullanimdan nce ultrasonografi konusunda egitim almig olmaniz gerekir. Transduserinizin kullanimiyla ilgili talimatlar igin sist
« Buiiriinii kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamak yiikii
Her kullanimdan sonra transduseri yeniden isleme koymak igin sisteminizin kullanici kilavuzuna bakin.

+ Uriin tek kullanimliktir.

« Paketin biitiinliigii bozulduysa kullanmayin.

« Son kullanma tarihi gecmis olanlar kullanmayin.

Uriin, kullanim sirasinda anizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini sonlandirin ve CIVCO ile letigime gein.

« Uriinle lgili 5nemli olaylan CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici makamlara bildirin.

« Steril sembolii igin diriin etiketini inceleyin. Steril sembolii etiket izerinde mevcutsa kilif etilen oksit ile sterilize edilmistir.

« Tek kullanimlik cihaz: tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona yol agabilir.
Hastalan ve kullanicllan capraz i korumak igin i i daima bir kilif yerlestirin.

« Sadece suda ¢6ziiniir maddeler veya jeller kullanin. Petrol veya madeni yag tabanl materyaller kilifa zarar verebilir.

« Kullanmadan dnce hibir hava kabaraiginin bulunmadigindan emin olun. Kilif ve transdiser lensi arasinda kalan hava, diisiik gariintii kalitesine neden olabilir.

-
. inizin kullanma kilavuzuna bakin.
ir. Capraz i onlemek igin

belirledigi enfeksiyon kontrolii iglemlerine uyun.

Consulte las instrucciones de uso
(1S015223-1,5.4.3)

Codigo de lote Indica el cddigo de lote del fabricante para que el lote
(1S015223-1,5.1.5) pueda ser identificado.

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

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

Numero de catalogo
(150 15223-1,5.1.6)

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

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

=)

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

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

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

_ Esterilizado con dxido de etileno
STERILE [EO] (15015223-1,5.2.3)

~
m

o " - Dispositivo médico (Orientacion de
No reesterilizar Indica que el producto sanitario no debe . erncl mn
oWz " MedTech Europe: uso de simbolos para Indica que el producto s un dispositivo médico.
(15015223-1,5.2.6) reesterilizarse. o s
indicar el cumplimiento del MDR)
No estéril Indica un producto sanitario que no se ha sometido a Cantidad Para indicar el ndimero de partes en el paguete.
(15015223-1,5.2.7) un proceso de esterlizacien. (1EC 60878, 2794) P Paquete.

USO PREVISTO

Cubierta protectora o funda que se coloca en el transductor de diagndstico por ultrasonido / la sonda / la cabeza del escaner. La cubierta permite utilizar el transductor en procedimientos de exploracion y de aguja guiada para el diagndstico por
ultrasonido en la superficie del cuerpo, itario ei io al tiempo que evita la ision de mic I 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
M Transesofdgico - Diagndstico por imdgenes y monitoreo de la cavidad cardiaca, valvulas y vasos.
POBLACION DE PACIENTES
Las cubiertas del transductor intracavitario estan disefiadas para su uso en adultos en todo el organismo, incluso en complexiones menudas.
USUARIOS OBJETIVO
Las cubiertas del transductor deben ser utilizadas por clinicos con formacién médica en el uso de ecocardiografia. 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: cardiéligos, personal de enfermeria del dep y otros médicos itados en el uso del ul i

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

La cubierta sirve de barrera viral para proteger a los pacientes, usuarios y equipos de la contaminacién cruzada.

VENTAJAS PREVISTAS

Capacidad de proporcionar una barrera antivirica cuando se coloca sobre un transductor de endocavidad o transesofagico para ecografias.
NOTA: Para conocer un resumen de las reivindicaciones clinicas de este producto, visite el sitio web www.CIVC0.com.

PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por receta médica.

A ADVERTENCIA

« Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de su transductor, consulte la guia de usuario del sistema.

« Los usuarios de este producto tienen la obligacin y la responsabilidad de proveer el mds alto nivel de control de infeccion a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de
infeccion establecidas por su institucion.

« Consulte la guia de usuario del sistema para reprocesar el transductor entre usos.

El producto estd 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.

« Siel producto no funciona adecuadamente durante el uso o ya no logra consequir el resultado previsto, deje de utilizarlo y pangase en contacto con CIVCO.

Notifique los incidentes graves relacionados con el producto a CIVCO y a la autoridad competente de su Estado miembro o a las autoridades reguladoras correspondientes.

Revise la etiqueta del producto y compruebe que aparece el simbolo de estéril. Si aparece un simbolo estéril en la etiqueta, la cubierta se ha esterilizado con dxido de etileno.

« No reutilice, reprocese, i reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas.

« Coloque siempre una funda sobre el transductor para proteger a los pacientes y a los usuarios de la contaminacion cruzada.

Use exclusivamente agentes o geles solubles en agua. Los materiales con petréleo o aceite mineral podrian daiar la cubierta.

Asegtirese 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.

« Nola use con el sistema circulatorio central ni el sistema nervioso central, incluida la duramadre.

-
NOTA: El producto no estd hecho con latex natural.
CUBRIR EL TRANSDUCTOR
1. Aplique la cantidad adecuada de gel dentro de la cubierta y/o en la cara del transductor. Si no se usa gel se puede producir una mala digitalizacion de imagenes.
2. Inserte cuidadosamente el transductor en la cubierta. Tire de la cubierta firmemente sobre la cara del transductor para eliminar las arrugas y burbujas de aire, procurando no perforar la cubierta. Ubique la cubierta para que no interfiera con el
lente.
3. Revise la funda para asequrarse de que no tiene agujeros o roturas.
4. Retire los revestimientos de la cinta y fije el aplicador al transductor.
NOTA: La cinta adhesiva adicional se incluye para asequrar el exceso de material de la cubierta al aplicador.
5. Sifuera necesario, coloque el bloque de mordida en la boca del paciente. Consulte las instrucciones de uso del blogue de mordida para saber cémo usarlo.
CONDICIONES DE ALMACENAJE
M Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa.
M Guardar en un lugar fresco y seco.
DESECHADO

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

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

SVENSKA CIV-FLEX™ TRANSDUKTORSKYDD

Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning Symbol Symbolens titel Symbolbeskrivning

Tilverkare Indikerar tllverkaren av den medicintekniska Firej anvam?as om forpackningen \nd|k.erar atten [nEdI(I"FEanSk produkt inte ska

(15015223-1,5.1.1) produkten, ar skadad anvindas om farpackningen har skadats eller
e . (150 15223-1,5.2.8) Gppnats.
. Inom Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska Enkeltsterif b.amarsy.mm m.m Indikerar en medicinsk enhet som inte ska anvandas
EC|REP Europeiska gemenskapen emenskanen skyddande forpackning inuti om fomackningen har skadats elle Goanats
(15015223-1,5.1.2) gemensiapen. (150 15223-1,5.2.13) packing ponats
|
Tillverkningsdatum Indikerar det datum d& den medicintekniska };T/’\ Exponera inte for solljus Indikerar en medicinsk utrustning som maste skyddas
(15015223-1,5.1.3) produkten tillverkades. /.\\ (15015223-1,5.3.2) mot ljuskéllor.
Anvand fore-datum Indikerar det datum efter vilket den medicintekniska Farinte teranvandas If:(::(:’a;nezar::::‘c;:::knj:; r;:?::;;:::r: avs;::
(150 15223-1,5.1.4) produkten inte ska anvindas. (150 15223-1,5.4.2) gangsanvandning 9P
enda patient under en enda procedur.

Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod sd att batch eller Se bruksanvisningen Indikerar behovet av att anvandaren ska lasa

(150 15223-1,5.1.5) parti kan identifieras. (150 15223-1,5.4.3) bruksanvisningen.
Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer sd att den Inte tillverkat av naturligt latexgummi Indikear attnaturligt atexgummi nte har anvants

vid tillverkningen av produkten, dess behallare eller

(15015223-1,5.1.6) dess forpackning.

medicintekniska produkten kan identifieras. (150 15223-1,5.4.5 och bilaga B)

Indikerar tillverkarens deklaration att produkten

Steriliserad med etenoxid Indikerar att en medicinteknisk produkt har Europeisk dverensstimmelse

M E |~

STERILE [EO] (15015223-1,5.2.3) steriliserats med hjalp av etenoxid. (EU MDR 2017/745, artikel 20) qu.fy fer d.e visentliga kray ent mevame.um.pe'Sk
halso-, sakerhets- och miljoskyddslagstiftning.
Medicinsk enhet
Omsterilisera inte Indikerar en medicinsk enhet som inte ska (MedTech Europe Guidance: " . S
(150 15223-1,5.2.6) omsteriliseras. Anvindning av symboler for att Indikerar att produken r en medicinteknisk produkt.
indikera dverensstimmelse med MDR)
Icke steril Indikerar en medicinsk enhet som inte har genomgatt Méngd Fér att ange antalet delar | forpackningen
(1S015223-1,5.2.7) ensteriliseringsprocess. (IEC 60878, 2794) 2 P gen.
AVSEDD ANVANDNING
Skyddsoverdrag eller hylsa placeras over diagnostisk ji /sond/ Skyddet medger anvéndning av transduktorn vid skanning och nalstyrda procedurer for kroppsyta, halrum och intraoperativt diagnostiskt
ultraljud och bidrar samtidigt till att forebygga overforing av mikroorganismer, kroppsvatskor och partiklar till patient och sjukva vid andning av (bade sterila och osterili overdrag). Skyddet ger dessutom mjlighet
att bibehalla ett sterilt omrade (endast sterila dverdrag). CIVCO Poly-skydd for j i sterila och osteriliserade; for per patient / procedur, kasserbara.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
| - Di isk avbildning och 6
PATIENTPOPULATION
Intrakavitéra transduktordverdrag &r avsedda att anvindas pa vuxna med alla kroppshabitus, inklusive liten eller latt kroppsstorlek.
AVSEDDA ANVANDARE
(] ska anvandas av sjukvardspersonal som ar medicinskt utbildad i anvindningen av ekokardiografi. Det finns ingen annan unik kunskap eller anva ardighet som kravs for anvindningen av

ing av hjartkammare, klaffar och karl.

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

PYCCKUI CIV-FLEX™ NOKPBITUE AATYUKA

Cumeon Ha3gahue cumsona Onvucanve cumsona Cumson Hazganue cumsona Onucanve cumsona

YKa3bIBaeT Ha T0, 4T0 MeAULIMHCKOE U3penue
B Cnyyae
N BCKPBITUA YNaKOBKH.

He ucnonb3oBath, ecnm ynakoka

§foks miTEne YKa3blBaeT NPOM3BOAUTENT MEANLMHCKOTO U3AENNS.
(15015223-1,5.1.1) P A AN Aenus.

(15015223-1,5.2.8)

YKa3blBaeT Ha 10, 4TO MeAMLIHCKOE M3aenve
He CIefiyeT UCnonb30BaTb, e ynakoBka Gbina
MNOBPEX/EHA WM OTKPbITA.

OuumanbHbiil npeacTasutent B
EBponeiickom coobuiecrse
(15015223-1,5.1.2)

Enukan crepunbhas 6apbepHan
CUCTeMa C 3aUUTHO/ YNaKOBKO/
BHyTpH (150 15223-1,5.2.13)

YKa3biBaeT yoHOMOYEHHOr NPeACTaBUTeNA B
EBponeiickom coobujectse.

0®

Qo XpaHuTb BHE NPAMOro nonaziakua
YKasblaer Aary, Koraa 6bino u3rotoBneHo CONHEUHbIX nyueﬁ YKa3blBaer, 4T0 MeANUMHCKOE U3genne HYX[aeTcA B
MeAULMHCKoe u3genne. 3aLLKTe OT BO3AICTBUA UCTOHHUKOB C(BETa.
A a (15015223-1,5.3.2) . :
TI0BTOPHOE HCNONb30BaHHE yKﬂ3blBa€'y 4TO MeAULMHCKOE U3jenne ABNAETCA
CPOK roaHoCTH YKa3blBaer CPOK, N0 MCTEYEHUN KOTOPOTO P 0HOPa30BbIM UMW NPeAHa3HAYeHo ANA

3anpeLueHo
(1S015223-1,5.4.2)

[lata u3rotonexua
(15015223-1,5.1.3)

(15015223-1,5.1.4) 3aNpeLAeTcA UCNoNb30BaTb M3Aenue. UCNONb30BaHMA Y OAHOTO NALMEHTA B TeYeHue

OAAHOI MPOLEAYPbI.

YKa3biBaeT Ha HeoBXOANMOCTb 03HAKOMMTBCA C
MHCTPYKUMedt N0 SKnnyaTami.

Ko naptim YKa3blBaeT KOA NapTV NPOU3BOAUTENs ANA
(15015223-1,5.1.5) WAEHTUMKALIMN NAPTUY UK NOTA.,

03HaKoMbTeCb C HHCTPYKLel N0
akennyarauun (150 15223-1,5.4.3)

W3rotosneno 6e3 ucnonb3osaxma
HaTypanbHoro natekca
(150 15223-1, 5.4.5 u Npunoxenue B)

YKa3biBaer, 4T U3AenUe, ero KOHTeiiHep
YNaKoBKa U3roTOBNEHbI 663 UCNONb30BaHMA
HaTypabHOrO Kay4yKOBOro naTeKca.

Howmep no karanory
(150 15223-1,5.1.6)

Yka3bIBaeT HoMep No KaTanory npou3BoAuTena Ana
WAGHTUOMKALMM MeAMLMHCKOTO U3AenuA.

Yka3bIBaeT 3aABNeHIe NPOU3BOAUTENS 0 TOM, 4TO

EBponeiickoe cootBeTcTBHe W3/1enKe CO0TBETCTBYET 0CHOBHbIM TPeGoBaHIUAM

Yka3bIBaeT, 4To MeAULMHCKOE U3aenie Gbino

ECEE

STERILETEOQ] (WW'E:;;J?;;;;T;A "; ZOSWOM . (Pernamenr EC ana eBponeiickoro TBa B
e w3penvit MDR 2017/745, paspen 20) 06nacTy oxpaHbi 330poBbA, TeXHUKM Ge30nacHoCTH U
3aluThl it cpepbl.
MeauuiHckoe u3aenue

(PykoBopicTBo accouuayn MedTech
Europe: ucnonb30Baxue CMBONos
YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME
Tpe6oBaHuAm pernameTa MDR)

YKa3bIBaer, uTo u3penue UMeeT MeULMHCKoe
Ha3HaueHue.

He ctepunu3osat nosTopHo
(15015223-1,5.2.6)

YKa3bIBaeT Ha T0, 4T0 MEAULIMHCKOE U3Aeue He
MOANEXWT NOBTOPHOIA CTepUAU3aLMU.

P ® | ¢
M &

HecepunbHo YKa3blBaeT Ha T0, 4T0 MEANLUHCKOE U3enHe He Konuuecrso T ————
(15015223-1,5.2.7) N0ABEPranoch CTepunn3aLmm. (IEC 60878, 2794) y Y .
TPUMEHEHNE
3auTHOE NOKPBITE WM YeXON HAZeBACTCA Ha AATUIK YNLTPA3BYKOBOI AUATHOCTIKH / 30/ / UHCTPYMEHTbI CKaHMPOBAHMA. YeXon No3gonAer u JAaTumK npH ¢ " nIpoueayp Ha NoBePXHOCTH
Tena, BHyTPUNONOCTHBIX NPOLEAYP U UHTPAONePALMOHHOi! YNbTPa3BYKOBO/ AUATHOCTKH, NOMOTaR KUX KUKOCTEI U TBePAbIX Ha nauuenTa i npi
MCNONb30BaHMI ATUMKA (CTEPUAIbHbIE W HECTEPbHbIE Yexnibl). TTOKPBITHE Take AAeT BO3MOXKHOCT N0AAEPXAHUA CTEPWBHOTO MONIA (TONKO CTEPIMbHBIE YeXbi). NOKPHITHA parunkos CIVCO GbiBaior
S W Hec ; npe) ana
TTOKA3AHNA K IPUMEHERNIO
W YpecnutiuieBoaHoe - [1arHOCTIECKaA BU3YanH3aLIta U MOHUTOPUHT KaMep CepALia, KNanaHoB i CoCy0B.
KATETOPUA TALIWEHTOB
Yexnbl 414 BHY THBIX JT4UKOB Npel na ¥ B3POC/IbIX NaLEHTOB C NI0GbI TeNOCN0MKeHMEM U M06Oit KOHCTUTYLWe, B TOM YiCE MaNleHbKOrO POCTa U XyAI0LIABONO TeNOCTOXEHHA.
HA3HAYEHNE
Yexna AnA AaT4MKa JOMKHBI UCNONb30BATHCA MEANLIUMHCKIMM CeLHANCTaMU, obyyetme no [Ipyriax 0coBbix HaBbIKOB WM BO3MOXKHOCTEIA ANA IICNONIb30BAHUA YeXNa ANA flaTuiKa He Tpeyerca.
Nonb3oBatenamn MoryT 6biTb B TOM YCne eAyloLuHe KATeropuy CeLANUCTOB: KapAWONOrH, CPRAHII MeAMUMHCKYIA NepcoHan oTaeneHns, Tol U fipyrue cneymanucrbl, 06yuenme no

YNbTPa3ByKOBOTO UCCNEAOBAHHS.
PABOYUE XAPAKTEPUCTUN

TokpbITile CAYKUT 6apbepoM ANA 3aLLMTBI NALMEHTOB, "
TIPEAMONATAEMAA KIMHNYECKAR 110/1b3A

CrocoBHoCTb 06ecneutBaTh BUPYCHbIA Gapbep NpH pasmeLLieHM Ha SHA0NOAOCTHOM WM YPECTULLIEBOAHOM YIbTPa3BYKOBOM ATuMKe.
MPUMEYAHME: O 4 TBAMY UCl
BHUMAHUE!

OepepanbHbim 3aKoHogaTenbcraom (CLUIA) npoaara 3T0ro yCTpoiicTsa paspetuieHa TofIbKO BPaYam Wit o WX NpeANMCaHMI0.

0T nepeKpectHoro BUpycamu.

IaHHOTO U3/1eNKA B KAMHUYECKOiA NpakTuKe Ha caiire www.CIVCO.com.
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A NPEAYNPEXAEHUE
+ [InA MCnoNb30BaHMA AAHHOIO YCTPOFiCTBA npoiiTi 06yuetue YKa3aHua no [aT4UKa NPUBOAATCA B PYKOBOACTBE M0Nib30BaTens npuGopa.
« Monb30BaTeny AaHHOTO U3AienitA 06A3aHbI 06ecnewTs HauBbiCuylo CTeneHb W KOHTPOMA Kak B NALMEHTOB 1 KONMEr, Tak U B OTHOLUEHHM Ce6A. YT06bI u3BexaTb NepeKpecTHoro MHdMUMPOBaHUA, CoBNIoRaiiTe
CaHUTapHbie HOPMb, NPUHATBIE B BLLIEM MeAyUPeXAeHUH.
+ TopAaok 06pa6orki AaTuiKa B NPOMEXKYTKaX MeX Y HCOIb30BaHIEM OMUCaH B PYKOBOACTBE N0/Ib30BATENA.
« U3pene npepy ana
« He ncnonb3yiite, ecau ynakosKa nospexaena.
+ He ncnonb3yiiTe ux B Cnyuae UCTeueHHA CPoKa rOAHOCTH.
« Tpu BO3HUKHOBEH MUY HEUCNPABHOCTU BO BPEMA W npu ™ 1< W3AenUA U (BAXMTECH ¢ Komnakmeit CIVCO.
« 060 BCex cepbe3HblX MPOUCLIECTBHAX, CBA3AHHbIX C H3AenMem, HeobXxoaumo coobiuatb B komnakmio CIVCO 1 koMneTeHTHbIi opraH Baleii CTpaHbl-y4acTHLbI EC i B COOTBETCTBYIOLME PeryaupyloLLue OpraHbl.
« YGequTech B HanUyAU CUMBONA CTEPUAU3ALINN Ha STUKETKe U3AenUA. ECMM Ha STUKETKE NPUCYTCTBYET CAMBOR CTEPUNM3ALUM, 5T TOBOPHT O TOM, 4TO U3Aene Gbino CTEpUII30BAHO ITUNEHOKCUAOM.
+ 0gHOpa3oBble yCTOViCTBA Heb3A Ul N0BTOPHO, o6Bpaborke un oBTOpHOI ¢ Mpu [1¢ 06pa6oTke 1M NOBTOPHO/ CTEPUAN3ALINM MOXET BOSHUKHYTb ONaCHOCT 3arpA3HeHUA
YCTPOWCTBA, MHOULMPOBAHUA NALMEHTA W NEPEKPECTHOTO UHOULIMPOBAHNA.
+ Bcerga HagesaiiTe yexon Ha AaT4iIK AN1A NPEAOTBPALLEHHA NepeKpeCTHOro NaUUeHTos M
« cnonb3yiiTe TonbKo pacTBOPUMBIe B Bole BeLecTsa  renit. BeliiecTsa Ha 0CHOBE HeQTeNPOAYKTOB M MUHEPaNbHbIX Macen MOryT NoBPeAUTS Yexon.
+ Mepes; HcnoAb30BaHMeM y6eauTech B OTCYTCTBUM Ny3bIPbKOB BO3AyXa. Monananie Bo3ayxa B IPOCTPAHCTBO MeX iy YEXNIOM W IMH30/ AATYIIKa MOXKET yXyALATb KA4ecTBO U300paxeHns.
« Henp AnA paboTbl ¢ i cucTemoit win i HEPBHOI CUCTEMOIA, BKAI0YAA TBEPZYI0 MO3TOBYI0 060NI0YKY.
. J

NPUMEYAHMUE: 1135enue u3roToneHo 6e3 Hcnonb3oBaHA HaTypanbHoro natekca.
NOKPHITUE AATYUKA
HaHecuTe Heo6xofMMoe KONMYECTBO rens Ha BHYTPEHHIOK CTOPOHY Yexnia u/unk paBouyio NOBEPXHOCTb AaTuiKa. i OTCYTCTBIM rens KauecTso H306paxeHita MOXeT 6biTb nNoxiM.
2. OCTOpOXHO BCTaBbTe aTuMK B YeXon. [110THO 06TAHKTE MOBEPXHOCTb AATYIKA YeXAIOM, 4TOGbI YAANKTB CKMAZKH U Ny3bIpbKi BO3AYXa, CNEAA 33 TeM, 4TOBbI LieAOCTHOCTb YeXAa He HapyLLniac, PasMecTiTe 4exon Tak, 4Tobbl LWBbI He Kacanucy
NMH3bI,
3. Y6enurech B OTCYTCTBUN AbIP U HAAPIBOB Yexna.
4. Yganute 3auluTHylo NIeHKY 1 3akpenuTe annANKaTop Ha aTuuke.
MPUMEYAHMUE: Yro6bl npukpenuTb U3NMIWHKIA MaTepuan Yexna k npeaocTaBnAeTca Kneikan newta.
5. Tput HeOGX0AUMOCTH MOMECTUTE MPUKYCHOTE 610K B POT NalieHTa. (M. UHCMPYKI{UI0 N0 UCNOTIb308AHUI0 NPURYCHO20 6ROKa.
YCNI0BUA XPAHEHUA
M VI36eraiite XpaHeHuA U3LenA NpH OKC PaTypax W o NPAMbIMK nyyamu.
B XpaHuTe B NPOXNAAHOM CYXOM MecTe.
YTUAU3ALMA

A NPEAYNPEXAEHUE
. i KaK uHG) TXOAbI.
. J

MPUMEYAHME: 3aparb nTepecylouue BONPOCbl WK 3aKasatb Apyrue u3nenua komnanin C(IVCO MoxHo no Tenedoram +1319-248-6757 u 1-800-445-6741 unu Ha caiire www.CIVCO.com.
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SLOVENSKY CIV-FLEX™ KRYT PREVODNIKA

Nazov symbolu 0Opis symbolu Symbol Nazov symbolu Opis symbolu

Vyrobca
(15015223-1,5.1.1)

Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny
(15015223-1,5.2.8)

Oznacuje, ze zdravotnicke zariadenie by nemalo byt

cuje vyrob tnickeho zariadenia. Lo . . M
Oznaduje vjrobcu zdravotnickeho zariadena pouzivané, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny.

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

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

(Oznacuje pomadcku, ktord sa nemd pouzivat, ak bol
obal poskodeny alebo otvoreny.

Oznacuje autorizovaného zéstupcu v eurpskom
spolocenstve.

L®

Ny
Datum vyroby PR . . . =0 Chréite pred sinecnym Ziarenim (Oznacuje zdravotnicke zariadenie, ktoré potrebuje
(150152231,5.1.3) Oanaduje ditum vjroby zdravotnickeho zariadenia. AN (15015223-1,53.2) ochranu pred svetelnjmi zdrojmi.

Oznacuje zdravotnicke zariadenie urcené na jedno

Datum spotreby 0znacuje détum, po ktorom by zdravotnicke poutite alebo na pouZiie prejedného pacienta poZas

(15015223-1,5.1.4) zariadenie nemalo byt pouzivané.

NepouZivajte opakovane
(1S015223-1,5.4.2)

jednej procedury.
(islo 3arze Oznacuje kod Sarze vyrobcu na identifikéciu Sarze Precitajte si navod na pouzitie Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital
(15015223-1,5.1.5) alebo davky. (150 15223-1,5.4.3) navod napoufitie.
Kataldgové cislo Oznacuje kataldgovy kod vyrobcu na identifikaciu Bez latexu z prirodného kaucuku Oznacuje, Ze pri vjrobe vjrobku, jeho obalu alebo

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

Oznacuje vyhlasenie vyrobcu, 7e produkt spliia
zakladné poziadavky prislusnjch eurdpskych
pravnych predpisov v oblasti zdravia, bezpecnosti a
Zivotného prostredia

0Oznacuje, ze zdravotnicke zariadenie bolo
sterilizované pomocou etylénoxidu.

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

il é pomocou etylé
STERILE [EO (15015223-1,5.2.3)

Idravotnicke zariadenie

M E ~ =6

% Nesterilizovat opakovane Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktord sa nesmie (Nariadenie spolocnosti MedTech Oznatuie, 7e produkt je zdravotnicke zariadene.
% (15015223-1,5.2.6) opakovane sterilizovat. Europe: Pouzivanie symbolov na e, 22! 4 .
oznacenie zhody s MDR)
Nesterilné 0Oznacuje pomdcku, ktord nepresla procesom Mnozstvo Uvidza potet kusov v baleni,
(15015223-1,5.2.7) sterilizacie. (IEC 60878, 2794) P |
ZAMYSLANE POUZITIE
Ochranny kryt alebo puzdro na di icki sonograficki icu. Kryt umoziiuje pouZitie sondy na snimanie a na zavadzanie ihly na povrchu tela, v telesnej dutine ako aj intraoperacnii diagnostickii ultrasonografiu a zaroved brani

prenosu mikroorganizmov, telesnych tekutin a astic na pacienta a na zdravotnickych pracovnikov pri opakovanom pouZiti sondy (sterilné a nesterilné kryty). Kryt tiez pomaha zabezpecit sterilitu operacného pola (len sterilné kryty). Syntetické kryty na
polysonografické sondy CIVCO si dodavané sterilné a nesterilné, na pouZitie pre jedného pacienta/zakrok, jednorazové.
INDIKACIE NA POUZIVANIE
| alny - Diagnostické iea
POPULACIA PACIENTOV
Obaly intrakavitarnych prevodnikov s uréené na poufitie u dospelych s akymkolvek telesnym vzhladom, vratane malej alebo drobnej stavby tela.
ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Obaly prevodnikov by mali pouzivat lekari, ktori st lekarsky vyskoleni v pouzivani echokardiografie. Na pouZitie obalu prevodnika nie st potrebné ziadne dalie jedinecné zrucnosti ani schopnosti pouzivatela. Skupiny pouzivatelov mozu zahfiat, bez
obmedzenia: kardioldgov, o3etrovatelsky personal oddelenia, sonografistov a dalsich lekarov vy3kolenych v pouzivani ultrazvuku.
VIKONNOSTNE VLASTNOSTI
Kryt slzi ako virusova bariéra na ochranu pacientov, pouzivatelov a vybavenia pred krizovou kontamindciou.
ZAMYSLANE KLINICKE PRINOSY
Schopnost zaistit protivirusovd bariéru pri nasadeni na italny alebo d y snimac.

rdcovej komory, chlopni a ciev.

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

POZOR
Federalne zakony (Spojené Staty americké) obmedzujui predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na zaklade objednavky lekéra.

.
POZNAMKA: Vyjrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauéuku.
ZAKRYTIE PREVODNIKA
1. Dovnitra obalu alebo na prednd cast snimaca umiestnite dostatocné mnozstvo gélu. V pripade, ze sa gél nepouzije, mozu byt vysledky snimania nedostatocné.
2. Opatrne vlozte prevodnik do obalu. Cez prednii cast prevodnika natiahnite ochranny obal natesno tak, aby sa na flom nenachédzali ziadne zahyby ani vzduchové bubliny. Dbajte na to, aby ste obal nenatrhli. Umiestnite obal tak, aby lemy
nezasahovali do objektivu.
3. Skontrolujte obal, i sa na fiom nenachddzaju ziadne otvory alebo trhliny.
4. Odstrarite folie z pasky a upevnite aplikator na prevodnik.
POZNAMKA: Na zaistenie nadbytoéného obalového materidlu k apliktoru je dodévand dalsia lepiaca paska.
5. Podla potreby vlozte pacientovi do tst zhryzovy blok. Pozrite si ndvod na pouzivanie zdhryzového bloku.
PODMIENKY SKLADOVANIA
M Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom sinecnom svetle.
M Uchovdvajte na chladnom, suchom mieste.
LIKVIDACIA

A VAROVANIE
« Jednorazové komponenty likvidujte ako infekény odpad.

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

« Pred poutitim by ste mali mat kvalifikaciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie snimaca néjdete v pouzivatelskej prirucke k systému.

« Pouzivatelia tohto produktu st povinni a zodpovedaj za zabezpecenie najvyssieho stupiia ochrany pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zasady protiinfekénych opatreni platnych vo vasom zariadeni, aby ste
zabrdnili vzajomnej kontamindcii.

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

« Vyrobok je urceny iba na jednorazové poufitie.

« NepouZivajte, ak je porusend integrita obalu.

« Nepouzivajte, ak uplynul datum exspirdcie.

« Ak produkt pocas pouzivania nefunguje spravne alebo ak uz nie je schopny dosiahnut zamyslané pouZitie, prestaiite produkt pouzivat'a zavolajte spolocnosti CIVCO.

« Zavazné incidenty tykajiice sa produktu nahlaste spolo¢nosti CIVCO a prislusnému orgénu vo vasom clenskom State alebo prislusnym requlacnym organom.

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

« Jednorazové zariadenie opatovne nepouzivajte, opatovne nespraciivajte ani znova ilizujte. Opatovné poutitie, e a sterilizécia mozu { riziko ie zariadenia, co mdze u pacienta sposobit infekciu alebo
krizovd infekciu.

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

« Pouzivajte iba inidld a gély rozpustné vo vode. Materidly na béze petroleja alebo mineralneho oleja mozu obal poskodit.

« Zaistite, aby pred pouzitim neboli pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Vzduch medzi krytom a prevodnikom maze spasobit zhorsenie kvality obrazu.

« Nie je urcené na pouZitie s centralnym obehovym systémom alebo centrdlnym nervovym systémom, vratane dury. )

kan inkludera, men ar inte begra till: kardiologer, sonografer och annan sjukvérdspersonal utbildad i anvéndningen av ultraljud.
PRESTANDAEGENSKAPER

Overdraget fungerar som en viral barriar for att skydda patienter, anvindare och utrustning mot korskontaminering.

AVSEDDA KLINISKA FORDELAR

Formaga tillhandahdlla en viral barridr nér den anvands pa en itet eller

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

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

~
A VARNING
« Utbildning i krévs fore anvandning. For isning for se ditt systems
« Anvandare av den har produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hdgsta graden av infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjalva. Folj facilitetens bestammelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.
« Seditt systems anva for hur man & mellan
« Produkten ar endast avsedd for engangsbruk.
« Anvind inte enheten om forpackningen ar skadad.
« Anvand inte om utgangsdatumet har passerat.
« Om produkten inte fungerar vid anvandning eller inte langre kan uppna sin avsedda anvandning, sluta anvanda produkten och ring CIVCO.
« Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behdriga idin eller lampliga til
« Granska produktmarkningen for att se om det finns en steril Om en sterilsymbol visas pa markningen indikerar detta att dverdraget ar steriliserat med etenoxid.
. bl farinte & i eller il A andnit eller ilisering kan medfara risk for att produkten kontamineras, vilket kan leda till att patienter infekteras eller korsinfekteras.
« Placera alltid ett skydd ver transduktorn for att skydda patienter och anvéndare frén korskontaminering.
« Anvind enbart vattenlsliga medel eller gel. Petroleum- eller mineraloljebaserade material kan skada skyddet.
« Kontrollera att det inte forek nagra luftbubblor fore anvandning. Luft mellan dverdraget och transduktorn kan orsaka dalig bildkvalitet.
« Ejavsedd for anvandning i det centrala ci i eller centrala Y. inklusive dura,
- J
0BS: Produkten & inte tillverkad i naturligt latexqummi.
SKYDDA TRANSDUKTORN
1. Placera en limplig mangd gel inuti omslaget och/eller pa transduktorns framsida. Om ingen gel anvands kan det resultera i dalig bildbehandling.
2. Forforsiktigt in transduktorn i Gverdraget. Dra dverdraget ttt dver transduktorns framsida for att avlagsna veck och luftbubblor. Var forsiktig sa att Gverdraget inte punkteras. Positionera dverdraget sé att sommarna inte stor linsen.

3. Undersok skyddet for att kontrollera att det inte finns ndgra hal eller revor.
4. Avldgsna tejpremsor och sakra applikatorn pa transduktorn.
OBS: Extra tejp ingar for att sikra Gverskottsmaterial pa applikator.

5. Placerabitblocket i patientens mun, om tillampligt. Se bitblockets anvindaranvisningara.
FORVARINGSVILLKOR

M Undvik forvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.

M Forvara pé en sval, torr plats.
BORTSKAFFANDE

e
A VARNING

U Avyttra engangskomponenter som infektiost avfall.

OBS: For fragor eller for att bestalla ytterligare CIVCO-produkter ring +1319-248-6757 eller 1-800-445- 6741 eller besok www.CIVCO.com.
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TURKGE CIV-FLEX™ TRANSDUSER KILIFI

Simge Sembol Baghgr Sembol Tanimi Simge Sembol Baghgi Sembol Tanimi

Paket hasarliysa veya agilmigsa tibbi cihazin
kullanilmamasi gerektigini belirtir.

Paket hasarliysa kullanmayin

Tibbi cihaz iireticisini belirtir. (15015223-1,5.2.8)

Uretici
(15015223-1,5.1.1)

Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi
(150 15223-1,5.2.13)

Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci
(15015223-1,5.1.2)

Ambalajin hasar gormiis veya agilmis olmasi halinde

Avrupa Komitesinde YetkliTemsild gosteri: kullanilmamasi gereken bir tibbi cihaz: belirtir.

L®

A
S

Giines isigindan koruyun Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi

Tibbi cihazin iiretildigi tarihi gosterir. (15015223-1,5.3.2) cihazi belirtir.

Tek seferlik veya tek bir prosedilr sirasinda tek bir
hastada kullanilmas gereken tibbi cihazi gdsterir.

Son kullanma tarihi
(150 15223-1,5.1.4)

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir. (15015223-1,5.4)

Uretim tarihi
(15015223-1,5.1.3)

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi
gerektigini gosterir.

Kullanim talimatlarina bakin
(1S015223-1,5.4.3)

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

Uriiniin, iirin konteynerinin veya paketinin dogal
lateksten iiretilmedigini belirtir.

Katalog numarasi
(150 15223-1,5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin iireticinin katalog
numarasini gosterir.

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

e

Uriinian ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleriile uyumlu oldugunu
yansitan retici beyanini gasterir.

Avrupa Uygunlugu

_ Etilen oksit ile sterilize edilmistir Etilen oksit kullanilarak steril edilmis tibbi bir
STERILETEO] (AB MDR 2017/745, Madde 20)

(15015223-1,5.2.3) cihaz belirtir.

~
mn

Yeniden sterilize etmeyin Tibbi Cihaz (MedTech Avrupa Kilavuzu:
% ! Yeniden sterilize edilmeyen bir tibbi cihaz: belirtir. m MDRile Uyumu Belirtmek igin Sembol Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
(150 15223-1,5.2.6)
Kullanimi)
Steril degil Sterilizasyon iglemine tabi tutulmanms bir tibbi Miktar o " -
(150 15223-1,5.27) hazi belitr. (IEC 0878, 2794) Ambaljdakpargalarinsaysin beltmek .

KULLANIM AMACI
Tanisal ultrason transduser / prob / tarayict basligi gereclerinin izerine yerlestirilen koruyucu rtii veya kilif. Ortii; viicut yiizey, endokavite ve intraoperatif tanisal ultrason icin tarama ve igne kilavuzlu prosediirlerde transduser kullanilabilmesini saglar;
6te yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin, viicut sivilarinin ve partikiillii materyalin hastaya ve saglik calisanina gegmesini dnler (hem steril hem nonsteril ortiiler). 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 kullanili, kullandiktan sonra atilabilir.
ENDIKASYONLAR

M Transozefagial - Kalp odaciklan, kapaklari ve damarlarinin tanisal goriintiilenmesi ve izlenmesi.
HASTA POPULASYONU
Bosluk igi transdiiser kilifi kiigiik ve haff gerceve dahil olacak sekilde tiim viicut
HEDEF KULLANICILAR
Transdiiser kiliflan ekokardiyografi konusunda tibbi egitime sahip Klinisyenler tarafindan kullaniimalidir. Transdiiser Kilifi kullanimi igin gerekli olan baska 6zel beceriler veya kullanici yetenekleri gerekmemektedir. Kullanici gruplan sunlar igerebilir ancak
bunlarla sinirli degildir: kardiyologlar, Hemsirelik Bdliimii personeli, Sonografi uzmanlan ve ultrason kullanimi egitimi almig diger klinisyenler.
PERFORMANS GZELLIKLER!
Kilif, hastalan, ve eki apraz
AMAGLANAN KLINIK FAYDALAR
Bir endokavite veya transozofageal ultrason transdiiser iizerine yerlestirildiginde viral bariyeri saglama yetenegi.

iizere

korumak igin viral bir bariyer gorevi gormektedir.

NOT: Bu iiriinle ilgili linik agiklamalarin bir 6zeti igin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

DIKKAT
Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gare, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim izniyle satilabilir.

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

NOT: Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamigtir.
TRANSDUSERIN KILIFLANMASI
Kilifin igine ve/veya transduser yiiziine uygun miktarda jel siiriin. Jel kullamilmazsa goriintiileme kalitesi dilsiik olabilir.
Transdilseri dikkatle kilifina yerlegtirin. Kilifi delmemeye dikkat ederek, kingikliklari ve hava kabarciklanini gidermek icin kilifi transdiiserin yiiziiniin iizerine skica cekin. Kilfi, dikisleri lense degmeyecek sekilde konumlandirin.
3. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.
4. Serit astan gikarin ve aplikatorii transdusere sabitleyin.
NOT: Fazla kilif materyalini aplikatdre sabitlemek icin ekstra yapiskan bant bulunmaktadir.
5. Mevcutsa, hastanin agzina bir isirma blogu yerlestirin. /sirma blogu kullanim talimatlarina uyun.
SAKLAMA KOSULLARI
M Uriinleri agin sicakliklarda veya dogrudan giines 15131 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
M Serin, kuru bir yerde saklaymn.
ATMA

A UYARI

U Tek kullanimlik parcalari bulasic atik olarak imha ediniz.

M=

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

TIENG VIET CIV-FLEX™ NAP CAM BIEN

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

Khong dugc st dung néu bao bi bi hut Biéu thi khong nén sir dung thiét bi y té néu géi hang

Chiranha san xudt thiét bi y té. hai (150 15223-1,5.2.8) da bi mé hodc c6 h hai.

Hang san xudt
(15015223-1,5.1.1)

Nguti dai dién dugc dy quyén tai Cong
déng chau Au
(15015223-1,5.1.2)

Hé thong hang rao bdo vé triing don véi
bao bi bo vé bén trong
(150 15223-1,5.2.13)

Biéu thi Ngu@si Dai Dién Bugc Uy Quyén tai Cong
Déng Chau Au.

Chira rang mot thiét b y t€ khong nén dugc st dung
néu phat hién bao bi da bi mé ra hodc hu hai.

O@}

A
S

Tranh anh sing mat troi Cho biét mot thiét bi y € can dugc bao vé khoi céc

Chira ngay sén xuat thiét biy té. (15015223-1,53.2) nguén sang.

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

Han sit dung Biéu thi ngay cudi cing ma thiét bi y té c6 thé
(15015223-1,5.1.4) duocsit dung.

Khéng duoc tai st dung
(1S015223-1,5.4.2)

Ngay san xudt
(1S015223-1,5.1.3)

Biéu thi tdm quan trong cda viéc doc ky hudng dan st
dung dén nguai dung.

Malo Biéu thi ma 16 cia nha san xudt dé o thé nhan dién 16
(150 15223-1,5.1.5) hodc loat san phdm.

Tham khdo huéng dan s dung
(150152231, 5.4.3)

Biéu thi réing latex cao su ty nhién khong dugc sit
dung trong viéc ché tao san pham, thing chia hay
bao bi cta san pham.

6 danh muc Biéu thi s catalog cia nha san xudt dé co thé nhan
(15015223-1,5.1.6) dién thiét bi y té.

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

e . . Ll Biéu thi tuyén b ctia nha san xudt rang san pham tuan
Biéu thi thiét bi y té da dugc kh trung bang khi Tudn thi chéu Au thi cicyéu chu thiét yéu cla phap lust blo vésic khde,

STERILE[EO] Khtrtriing bang khi ethylene oxide

(15015223-1,5.2.3) ethylene oxide. (EU MDR 2017/745, Diéu khoan 20) an toan va méi trung cia chau Au ¢ ién quan.
PR, N PO AR T Thiét biy té (Hudng dan cia MedTech
% Khéng ti it tring Chirarang m thiét bi yfe Khong dugc phép tai it Europe: Dung biéu tugng dé biéu thi str Biéu thi san pham la mot thigt bi y té.
(15015223-1,5.2.6) triing. PR
tudn thi MDR)
Khang tiét tring Chi ra rang mot thiét bi y t€ chua duoc tréi qua qua 56 lugng . M A -
(15015223-1,5.2) tinh et trimg, (IEC 0878, 2794) Déchira§ldgng sin phim trong mot g6

WE @

MUCBICH SUDUNG
Nép hodc v bdo vé dat bén trén cam bién / que do / déu scan siéu am chdn dodn. Nap cho phép st dung cdm bién trong cdc quy trinh scan va céc quy trinh ¢6 dén hudng kim tiém déi véi bé mat co thé, khoang noi, va siéu am chdn dodn trong phau thuét,
déng thoi gidp phong ngira truyén vi sinh vat, dich co thé, va phan ti nhd cho bénh nhan va nhan vién cham soc stic khde trong khi ti st dung cam bién (ca ndp tiét triing va khang tiét trung). Nap ciing cung cap mdt phuong thiic dé béo dung trudng
v triing (chi ddi véi nap tiét tring). CIVCO Nép Cam Bién Siéu Am Poly dugc cung cép & diéu kién vé tring & khang v triing: bénh nhan / quy trinh ding mét lan.
CHIDAN SUDUNG
M QuaThycQuan - Chan doan hinh anh va theo ddi ngan tim, van va mach.
SOLUONG BENH NHAN
V6 boc ddu do Intracavity dugc thiét ké dé si dung cho ngudi trudng thanh véi tét ca cac kich ¢ va thé trang cla co thé, bao gdm khung nhd hodc nhe.
MUCHICH SUDUNG
V6 boc ddu dd chi nén dugc st dung béi béc silam sang da c6 hudn luyén y khoa vé st dung siéu am tim. Viéc st dung V6 Boc Dau Do khong yéu cdu kj nang déc biét hay kha nang nao khac. Nhom ngudi c6 thé st dung bao gom nhung khéng gidi han :
bac sitim mach, nhan vién Phong Biéu Duing, Kj thuét vién chdn doan hinh dnh va céc bac silam sang khéc dugc dao tao sit dung siéu dm.
DACDIEM HOAT DONG
Tiii boc ¢6 tac dung ngan chan vi rit d€ bdo vé bénh nhan, ngudi dung va thiét bi khai Iy nhiém chéo.
CACLOY fCH LAM SANG DU KIEN
(0 kha nang cung cap mot rao chdn virus khi st dung trén dau do siéu am endocavity hodc siéu am thuc quan.
CHU Y: Ban 6 thé truy cap tai www.CIVC0.com dé nhan ban tom tat cac tuyén b lam sang clia san pham nay.
THAN TRONG
Theo ludt Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi dugc ban béi hodc theo yéu céu cta bécsi.
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A CANHBAO
« Trudc khi st dung, ban phdi dugc dao tao vé siéu dm. D€ dugc hudng dén st dung ddu do, hay xem huéng dan danh cho nguti dung trong hé thong.
« Nguti sit dung san pham nay c6 nghia vu va trach nhiém kiém soat nhiém khuan & mic 6 cao nhat cho bénh nhan, dang nghiép va chinh ban than ho. BE tranh 13y nhiém chéo, hay thuc hién theo cac chinh sach kiém sodt nhiém khuén dugc
€050 clia ban thiét lap.
« Xem huéng dan st dung cta hé thong vé tdi xt Iy cdm bién gitta céc ldn it dung.
+ San pham dugc thiét ké cho mot Ian ding duy nhat.
« Khong dugc st dung néu bao bi bi hu hai.
« Khong duoc st dung néu da qud han sit dung.
« Néu san pham bi hdng trong qué trinh st dung hodc két qua st dung khong dugc nhu ban du, hay dimg sit dung sin pham va goi ngay cho CIVCO.
« Hay bdo cdo sy cd nghiém trong ¢ lién quan dén san pham cho CIVCO va ngu®i c6 tham quyén trong Quéc gia thanh vién clia quy vi hodc céc ca quan quan Iy cé tham quyén.
« Kiém tra biéu tuong vé trung trén nhan san pham. Néu biéu tugng vé triing c6 trén nhan, tic la vé boc da dugc khit trung bang khi ethylene oxide.
« Khong tai st dung, tdi xi Iy hodc tai khir trung thiét bi dung mot Ian. Viec tai si dung, tai xit Iy hodc tai khit triing cd thé tao nguy co nhiém ban thiét bi, gay nhiém triing cho bénh nhan hoc nhiém khudn chéo.
« Ludn I6ng bao chup béo vé vao dau do dé bdo vé bénh nhan va ngudi ding khong bi Iay nhiém chéo.
« Chi'sit dung cdc chat hoa tan dugc trong nudc hodc gel. Cac chdt c6 géc ddu mé hodc dau khodng cd thé lam hong bao chup béo vé.
« Dam bao khang c6 bong bong khi trudc khi sit dung. Khi con lai giia ndp va thau kinh cam bién co thé dén dén chét lugng hinh dnh kém.
U Khéng dudc thiét ké dé st dung véi hé théng hé thdng tudn hoan trung tam hodc hé thdng than kinh trung uong bao gdm mang cing. )
CHOY: San pham khong chifa latex cao su tu nhién.
BOCDAU DO

1. Chomdt lugng gel thich hgp vao bén trong bao phi bao vé va/hodc trén bé mét cia déu do. Viéc tao anh c6 thé sé kém néu khong sit dung gel.
2. Canthan dua cdm bién vao nap. Kéo bao chup bao vé khit vao bé mét déu do dé loai b nép nhan va bot khi, can than trénh lam thing bao pha. Dt nép sao cho cic méi néi khong can trd thau kinh.
3. Kiém trabao phii béo vé, dam bao khong c6 16 hodc vét réch.
4. Thaoldp I6t bang keo va ¢ dinh binh phun vao cdm bién.
CHU Y: Bing keo b sung dudc kém theo dé dam bao c6 du vat liéu phi cho binh phun.
5. Hay dat khai cdn vao miéng bénh nhan, néu c6. Tham khdo hutng ddn st dung khdi cdn.
DIEU KIEN BAO QUAN
M Khong bdo quan san pham & khu vurc cd nhiét
M Bo quan & noi kh réo, mat mé.
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0 cuc doan hay dudi anh néng truc tiép.

A CANH BAO

« B6 cdchd phan ding mot Ian nhu rdc thai nhiém khudn.

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

MPS GmbH Accumed Sagl CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
Borngasse 20 Viale Serfontana 10 102 First Street South, Kalona, IA USA 52247-9589
35619 Braunfels, Germany 6834 Morbio Inferiore 319.248.6757, 800.445.6741

Fax: 49 6442 32578 Switzerland Fax: 319.248.6660, 877.329.2482
DEUTSCHER SICHERHEITSVERTRETER
(Produktversagen, Krperverletzung oder Todesfall)

BRAZIL

Detentor da Notificagéo:

Ecomed Comércio de Produtos Médicos Ltda.
(NPJ: 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
Notificagao Anvisa n° 10337850147
Notificagao Anvisa n° 10337859002

COPYRIGHT © 2024 ALL RIGHTS RESERVED. CIVCO IS A REGISTERED TRADEMARK OF CIVCO MEDICAL SOLUTIONS. CIV-FLEX 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.
WWW.CIVCO.COM



