izpostavljenosti (npr. telesne tekocine, gchE< in/ali za zadrzevanje zahtevane ravni
higiene za razlicne diagnosticne in kirtrske pripomocke, ki uporabljajo oddajnik
(sondo). To je naprava za enkratno uporabo. [Ni namenjena za cicenje.
Naprave so Emleg te%a indicirane za uporabo

- Naravnih telésnih odprtinah (na primer v vagini, rektumu, poziralniku)

Predvidena populacija bolnikov ~
Prekrivala sond niso ome{eﬂa na nobeno specificno definicijo skupin bolnikov in njihovo
ocenjeno stanje. Prekrivala sond lahko zdravstveni delavci uporabljajo po lastni presoji

Kontraindikacije
Za te medicinske pripomocke ni znanih kontraindikacij

Opozorilo
- Taizdelek vsebuje naravni gﬁmuast\ LATEKS, kar lahko povzroci alergijske reakcije.
N‘evamo)st zadusitve. Bolnika med postopkom ne obracajte (s trebuha na hrbet
ali nazaj
Pred udorabo vizualno preverite, ali je celovitost embalaze poskodovana (kot so
raztrganine, ureznine, odprta tesnila itd.)
Kakrsne koli incidente prijavite uradnemu uvozniku/proizvajalcu in uradnemu
organu
Previdnostni ukrepi
- Distalno konico pritrdite na sondo z gumijastimi trakovi ali vezicami, da preprecite
odtekanje gela stran s konice B
- S prekrivalom sonde morate previdno ravnati v bliZini ostrih predmetov,
Er\pomockov za kavterizacijo in drugih zdravstvenih pripomockov ali postopkov,
i bi lahko poskodovali celovitost prekrivala sonde.
Opis izdelka/pripomocka
Prekrivala sond’ so izdelana iz naravnih ali umetnih materialov in so_na voljo v
razlicnih velikostih in oblikah, da se lahko ustrezno prilegajo opremi razli¢nih oblik in
vrst uporabe. Zdravstveni delavci uporabljajo prekrivala sond v razlicnih klinicnih in
kirurskih okoljih. Naprave prekrivajo oddajnik/sondo in v nekaterih primerih tudi kable,
ki so prikljucéni na oddajnike/sonde. Ta prekrivala predstavljajo fizicno pregrado med
sondo in bolnikom

Kako je izdelek dobavljen
e uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana. Hranite na hladnem,
suhem in temnem mestu.
- Ta izdelek je lahko dobavljen z gelom za ultrazvok, gumijastimi trakovi in/ali
vezicami

Opozorilna izjava glede ponovne uPurabe
Za uporabo 'samo pri enem bolniku. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti,
pripraviti ali sterilizirati. Ponovna uporaba, priprava ali sterilizacija bi lahko ogrozila
strukturno celovitost grlpomocka in/ali povzrocila prenehanje delovanja, kar bi'lahko
pripeljalo do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, priprava ali
Stermza(\{a lahko pomeni tudi nevarnost kontaminacije pripomocka in/ali bolnikove
okuzbe ali navzkrizne okuzbe, vkljuéno, vendar brez omejitev, s prenosom ene ali
vec nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
pripelje do po3kodbe, bolezni ali smrti bolnika
Ravnanje in skladiScenje
- Hraniti stran od soncne svetlobe ight
Po uporabi izdelek in embalaZo odstranite
administrativnimi in/ali lokalnimi predpisi

skladno z  bolnisnicnimi,

Prekrivka endokavitalne sonde

Uputstvo za upotrebu

Predvidena upotreba / Indikacije za upotrebu
Sredstvo namenjeno da se koristi kao fizicka barijera radi zastite od dejstava okoline
(npr. telesne tecnosti, ge\ovw) i/ili radi odrzavanja neophodnog nivoa higjjene u raznim
dijagnostickim ili hirurskim postupcima pri kojima se koristi pretvarac (sondai Ovo
sredstvo je namenjeno za jednokratnu upotrebu. [Ne sme se ponovo obradivati
Ova sredstva su takode indikovana za upotrebu u'ili na:

- prirodnim otvorima na telu (npr. vagina, rektum, jednjak)

Predvidena populacija pacijenata

Prekrivke za sondu”nemaju ogranicenja ni zagednu definiciju _grupe pacijenata i
njihovog procenjenog stanja. Prekrivke za sondu mogu se Koristiti po nahodenju
zdravstvenog radnika.

Kontraindikacije
Ne postoje poznate kontraindikacije za ova sredstva

Upozorenja
- Ovaj proizvod sadrZi lateks od prirodne gume koji moZe izazvati alergijske reakcije.
- Opasnost od gusenja. Ne okrecite pacijenta (sa stomaka na ledima ili obrnuto)
tokom postupka o .
Pre upotrebe, vizuelno proverite ima_li osteenja na ambalaZi (kao 5to su
Eoderotme izrezi, otvorene zaptivke i sl.) ~
- Prijavite incidente legalnom proizvodacu/uvozniku i nadleznom organu

Mere predostroznosti

Pricvrstite distalni vrh nha sondu pomocu gumenih traka ili vezica kako biste

sprecili da gel otece sa vrha.

Budite paiﬁw prilikom rukovanja prekrivkom za sondu u neposrednoj blizini ostrih
autera i drugih medicinskih aparata ili postupaka koji mogu narusiti

redmeta,
integritet prekrivke za sondu.

Opis proizvoda/sredstva

Prekrivke za sondu saﬁm{ene su od prirodnih ili sintetickih materijala i dostupne su u
icima kako bi se omogucilo da ova sredstva pravilno nalezu

na opremu razlicitih oblika i razlicite namene,

Prekrivke za sondu koriste zdravstveni radnici u raznim klinickim i hirurskim

razlicitim velicinama i obl

ostavkama

redstva_pokrivaju pretvara¢/sondu i, u pojedinim slucajevima, kablove povezane sa
pretvaratima/sondama. Ove prekrivke obezbeduju fizicku barijeru izmedu pretvaraca

I pacijenta
Kako se isporucuje

Nemojte da Koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Odlozite na hladnom,

suvom i tamnom mestu

- Ovaj proizvod moZe da se dostavi uz gel za ultrazvuk, gumene trake i/ili vezice.

Nemojte ponovo koristiti, obradivati ili sterilizovati

Namenjeno je za koriscenje iskljucivo na jednom pacijentu. Nemojte da ih ponovo
onovo sterilisete. Ponovna obrada, koriscenje i
sterilizacija narusavaju strukturni integritet i/ili dovode do kvara sredstva, Sto moze da
dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta, Ponovna obrada, koris¢enje i sterilizacija (brob) kullanil
dovode do rizika od kontaminacije sredstva i/ili nastanka infekije ili unakrsne mfekcn%e‘ Pron) e amen
ukljucujudi, izmedu ostalog, prenos zarazne bolesti sa jednog na drugog pacijenta

Kontaminacija sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

koristite, ponovo obradujete i

Ruk%vanje iskladistenje
- Cuvati podalje od sunceve svetlosti
Nakon upotrebe

Bruksanvisning

Avsedd anvandning/Indikationer for anvandning.

Enenhetavsedd attanvandas som ett fysiskt skydd maot effekterna vid miljoexponering

(tex. kroppsvatskor, gel) och/eller foratt uppratthalla den nodvandiga hygiennivan

lagnostiska eller kirur;

anvands. Detta ar en enhet for engdngsbruk

Enheterna ar aven indicerade for anvandningen i e
Naturliga kroppsoppningar (t.ex. vagina, andtarm, matstrupe)

hos ett flertal olika

Avsedd patientpopulation

Sondskydd har ingen begransning for ndgon definition av&yat\emgruppem och deras
beraknade tillstand/skick”Sondskydd kan anvandas om var

nodvandigt
Kontraindikationer

Det forekommer inga kanda kontradiktioner for dessa enheter.

Varningar

reaktioner.

Kvavningsrisk. Vand inte patienten (fran mage till rygg eller tvartom) under

roceduren

isuell inspektion for trasig forpackning (s& som revor, skaror, dppen forslutning

etc.) innan anvandnin;

Rapportera incidenter till den juridiska tillverkaren/importoren och behorig

myndighet.
FﬁrsiSktighetsétgii rder

akra sondens distalspets med gummi- eller knytband for att férhindra att gel
n

lacker ut fran spetse
- Var forsiktig nar du

kan skada sondholjets integritet.
Beskrivning av produkt/enheten

Sondskydd ar sammansatta av naturliga eller syntetiska material och finns i en mangd
olika storlekar och former for att tilldta dessa enheter att korrekt passa utrustning
med olika former och anvandningsomraden

Sondskydd anvands av sjukvdrdspersonal i en mangd olika kliniska och kirurgiska

miljoer.

Enheterna omfattar en transduktor/sond och, i vissa fall, de kablar som ar anslutna
till transduktorer/sonder. Dessa skydd erbjuder ett fysisk skydd mellan transduktorn

och patienten
Leverans

proizvod i pakovanje odlozite u skladu sa pravilima bolnice,
administrativnim i/ili lokalnim propisima.

Skydd for endokavitetssond

hanterar  sondskyddet

kauteriseringsanardningar och andra medicinska apparater eller procedurer som

Produkten far inte anvandas om forpackningen ar ppnad eller skadad. Produkten
ska forvaras ﬁa en sval, torr och mork plats’

Denna produkt kan levereras med ultraljudsgel, gummiband och/eller band.
Varning: om ater i

Endast avsedd for anvandning pd en patient, Fr inte dteranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Om komponenten ateranvands, ombearbetas eller omsteriliseras
kan detta paverka dess strukturella integritet och/eller leda till att komponenten inte
fungerar Korrekt, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall
Om komponenten dteranvands, ombearbetas eller omsteriliseras kan det aven utgéra
en risk for kontaminering av komponenten och/eller infektion eller korsinfektion hos
patienten, inklusive, men inte begransat till, overforing av infektios(a) sjukdom(ar) fran
en patient till en annan. Kontaminering av komponenten kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall

Hantering och forvaring
- Hall borta fran solljus
Kassera produkten och dess forpackning efter anvandning i enlighet med de regler
som galler pa sjukhuset samt enligt de administrativa och/eller Tokala reglerna

Endokavite Probu Kilifi

Kullamim Talimatlar

Kullamim Amaci/Kullanim Endikasyonlari
Cevresel etkilere (or. vucut sivilari; Jeller% karsi koruma saglamak ve/veya transdiser
esitli tani veya cerrahi prosedirlerinde gereken hijyen seviyesini
orumak icin fiziksel bariyer olarak kullaniimak (zere tasarlanmis cihaz. Bu tek
kullanimhik bir cihazdir. EgYemden isleme tabj tutulmamalidir.
Cihazlar, sunlar icerisinde veya tzerinde kullanim icin endikedir:
- Vucuttaki dogal delikler {or. vajina, rektum, 6zofagus)

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu
Prob kapaklarinin hichir hasta grubu tanimi ve tahmini durumu/hali icin sinirlamasi
yoktur. Prob kapaklari saglik calisaninin kendi takdirine bagli olarak kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Bu cihazlar icin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar
v Bu Urn alerjik reaksiyonlara neden olabilecek d%ga\ kauguk LATEKS icerir.
- Bogulma Tehlikesi. Islem sirasinda hastayi (mideden sirtustune veya sirtistinden
mideye) cevirmeyin
Kullanim”oncesinde, paket bitunlugunt bozan bir_herhangi bir kusur (yirtiklar,
kesikler, paketin agzinin acik olmasi vb.) olup olmadigini gozuntzle kontrol'edin
Sorunlari yasal tretici/ithalatci ve yetkili mercilere rapor edin

Onlemler
. Je\éﬂ ‘ugtan silinmesini onlemek igin distal ucu kauguk bant veya bagcik ile proba

sabitleyin.
Prob apa%\m kesici aletlerin, koter cihazlarinin ve Prob Kapaginin batinltgtne
zarar verebilecek baska tibbi cihazlarin yakininda veya bu tur prosedurlerde
kullanirken dikkatli olun

Uriin/Cihaz Agiklamasi

Prob Kapaklari, dogal veya sentetik malzemelerden yapilir ve bu cihazlarin cesitli

sekil ve kullanim bicimlerine sahip ekipmanlarin tizerine dogru bir bicimde oturmasi

ska ingrepp dar en transduktor (sond)
Far eH‘ upparbetas for dteranvandning
er pd

personalen anser det vara
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Denna produkt innehdller naturligt gummi-LATEX, som kan orsaka allergiska icin %eyth boyut ve sekillerde Gretilir. Prob Kapaklari, saglik calisanlari tarafindan

cesitli Klinik ve cerrahi durumlarda kullanilir. Cihazlar, bir transduseri/probu ve bazi
durumlarda transduserlere/problara bagli kablolari kapatir. Bu kapaklar, transduser
ve hasta arasinda fiziksel bir bariyer olusturur. Bu Griin, alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek dogal lateks ierir.
Saglanma Bigimi
Amk‘ba\aj acilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Serin, kuru ve karanlik bir yerde
saklayin
Bu uryunun yaninda ultrason jeli, kaucuk bant ve/veya bagcik verilebilir.

Yeniden Kullamim Uyar1 Bildirimi
Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal butunlGgtni bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina ve dolaylsgl\a
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6lmesine neden olabilir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski
de olusturabilir ve/veya hastanin enfeksw}/on kaEmasma veya bulasici hastaliklarin
bir hastadan bir baskasina geé\s\ dahil ancak bununla “sinirli olmamak Uzere
capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Kullanma ve Saklama
- Direkt glines 1sigina maruz birakmayin
Kullandiktan sonra GrGnd ve ambalaji hastane, idare ve/veya yerel yonetim
politikasina uygun bicimde atin

nara  vassa foremal,

Symbols Glossary / Glossaire des Symboles

PeyHyik Ha cumBonuTe / Glosar szmboh‘] / Ordliste over symboler / Erlauterung der Symbole / Mwooapt supBélwy / Glosario de simbolos / Sumbolite sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Glosar simbola / Szimbélumok jegyzéke / Ordalisti yfir takn /
Glossario dei simboli / Simboliy paaiskinimai / Simbolu glosarijs / Peunuk Ha cumGonu / Verklaring van symbolen / Symbolordbok / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos / Glosar de simboluri / 0603Ha4eHue cumeonos / Fjalori i simboleve / Objasnjenja simbola / Slovar
simbolov / Slovnik symbolov / Symbolférklaring / Semboller Sozlugi
Standard Title / Titre standard Standard Title / Titre standard -
Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part Symbol for which there is no normative standard reference / Symbole pour lequel il n'existe pas de référence normative standard
1: General requirements / Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser sur I'etiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1: Exigences généralesISO 15223-1 FDA Recognition #5-117 / 1S0 15223-1
Identification de la FDAN° 5-117
Symbol / Symbole Symbol Description / Description du symbole Symbol / Symbole Symbol Description / Description du symbole
511 Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/ Indicates the medical device is in conformance with the applicable European Union Directives. / [oka3Ba, 4Ye MeAVLMHCKOTO YCTPOICTBO
EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. / Indique le fabricant du dispositif médical, tel que € B CbOTBETCTBYE C MPUNOXKMMUTE AMPEeKTVBY Ha EBponenckis cbios. / Oznaluje, Ze zdravoml(kgprostfedekje v souladu s platnymi
défini dans les directives européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE smérnicemi Evropske unie. / Angiver, at det medicinske udstyr stemmer overens med galdende EU-direktiver. / Zeigt an, dass das
Medizinprodukt mit den geltenden Richtlinien der Europaischen Union konform ist. / YmodeikvieL 0Tt n LTpLKr) GUCKEUT GUMHOPGUVETAL PE
TG Loxvouoeg O8nyieg tne Eupwnaikic Evwong. / Indica que el dispositivo médico cumple las directivas aplicables de la Union Europea. /
. Naitab, et meditsiiniseade vastab kehtivatele Euroopa Liidu direktiividele. / Osoittaa, etta laakinnallinen laite on sovellettavien Euroopan
#513 Indicates the date when the medical device was manufactured. / Indique la date a unionin direktiivien mukainen. / Indique que le dispositif médical est conforme aux directives applicables de 'Union européenne. /
laquelle le dispositif médical a été fabrigue Oznacava da je medicinski proizvod u skladu s primjenjivim direktivama Europske unije. / Azt jelz, h0§y az orvostechnikai eszkoz
megfelel a vonatkoz eurdpai unios iranyelveknek. 7 Tilgreinir ad \&knmﬁa[&k\a samraemist videigandi tilskipunum Evropusambandsins.
/ Indica che il dispositivo medico & conforme alle direttive in vigore nell'Unione Europea. / Nurodo, kad medicinos priemoneé atitinka
taikytinas Europos Sajungos direktyvas. / Norada, ka mediciniska ierice atbilst piemerojamajam Eiropas Savienibas direktivam. /
#51.4 Indicates the date after which the medical device is not to be used. / Indique la ToKasyBa Aeka MEAMLIMHCKMOT YPefl e BO COMMACHOCT CO BXKeUKMTE AUPEKTUBI Ha EBpOrckara yHuja. / Geeft aan dat het medische
date apres laquelle le dispositif medical ne doit plus étre utilisé hulpmiddel'in overeenstemmmgkls met de toepasselijke richtlijnen van de Europese Unie. / Indikerer at det medisinske utstyret er i
samsvar med %e\dende EU-direktiver. / Wskazuje, ze wyrob medyczny jest zgodny z obowquu{acym\ dyrektywami Unii Europejskiej
/ Indica que o dispositivo médico esta em conformidade com as diretivas da Uniao Europeia aplicaveis. / Indica faptul ca dispozitivul
B} medical este conform cu directivele aplicabile ale Uniunii Europene. / Yka3bsiBaeT Ha T0, 4T0 MEAMLIMHCKOE V3fenre CooTBeTCTBYeT
#51.5 Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified. / MIPUMEHIMBIM AUPEKTUBAM EBOMECKoro cow3a. / Oznacuje, ze zdravotnicka pomocka je v stlade s platnymi smernicami Europskej
Indique le code de lot du fabricant pour permettre l'identification du lot tnie. / Oznacuje, da je medicinski pripomocek siaden z ustreznimi direktivami Evropske unije. / Tregon se pajisja mjekesore éshte ne
Eerputme me direktivat e zbatueshme té Bashkimit Evropian. / Oznacava da je medicinsko sredstvo u skladu sa merodavnim Direktivama
vropske unije. / Indikerar att den medicinska utrustningen éverensstammer med tillampliga EU-direktiv. / Tibbi cihazin gecerli Avrupa
#516 Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can Birligi Direktiflerine uygun oldugunu belirtir
be identified. / Indique le numéro de catalogue du fabricant pour que le dispositif N - .
meédical puisse étre identifié. Indicates the number of units per patkage / Nokassa 6pos Ha eqMHMLMTE B enHa onakoska. / Oznacuje pocet jednotek v baleni. /
Arég\ver antallet af enheder pr. pakke. / Gibt die Anzahl der Einheiten pro Packung an. / YnodewvoeL tov aptBu6 povadwy avé cuokevaoia. /
Indica la cantidad de unidades por paquete. / Naitab tihikute arvu pakendis. / Osoittaa yksikkomaaran pakettia kohti. / Indique le nombre
d'unités par colis. / Oznacava broj jedinica popaketu / Az egg csomagban talalhato egységek szamat jelli. / Synir fjolda eininga i hverri
#527 Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process. / pakkningu. / Indica il numero di unita per confezione. / Nurodo vienety skaiciy pakuoteje. / Norada vienibu skaitu viena iepakojuma
Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis a un processus de stérilisation / To 03HauyBa HPOJOT Ha eAMHIMLIM MO NakyBakbe. / Geeft het aantal eenheden per verpakkm% aan. / Angir antall enheter per pakke. /
Wskazuje liczbe jednostek w opakowaniu: / Indica o nimero de unidades por embalagem. / Indica numarul de unitati per pachet. /
YKa3blBaeT KoNM4ecTso enHiiLL B ynakoske. / Oznacuje Eo(euednotlekv baleni. / Oznacuje Stevilo enot na paket. / Tregon numrin e
njésive pér paketé. / Oznacava broj jedinica u jednom pakovanju. / Anger antalet enheter per paket. / Paket bagina adet sayisini gosterir.
1532 \\"/ Indicates a medical device that needs protection from light sources / Indique un
//|§ dispositif médical qui doit étre protége des sources de lumiere. Indicates the authorized representative in Switzerland. / Ya3Ba ynbnHomoLeHns npeactasuTen 8 Weeruapus. / Oznacuje
“a> zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku. / Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz. / Gibt den bevollmachtigten Vertreter in
der Schweiz an. / YrodelkvieL Tov efouatodotnpevo avtupdowno otny EABetia. / Indica el representante autorizado de Suiza. / Naitab
volitatud esindajat Sveitsis. / limoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa. / Indique le représentant autorisé en Suisse. / Oznacava
#54.2 Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single ovlastenog predstavnika u Svicarskoj. / A svajci meghatalmazott képyiseldt jeloli. / Gefur il kynna vidurkenndan fulltrda f Sviss. / Indica
patient during a 5‘”%‘9}3’059(“”9 /Indique un dispositif médical a usage unique il rappresentante autorizzato in Svizzera. / Nurodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje. / Norada pilnvaroto parstavi Sveice. / o 03Haqysa
ou destine a etre utilisé pour un seul patient au cours d'une seule procedure 0BNaCTeHNoT npetcTasHuK Bo LLsajuapvja. / Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. / Angir den autoriserte
representanten i Sveits. / Okresla autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. / Indica o representante autorizado na Suica. / Indica
reprezentantul autorizat in E\ve}\a / YKa3bIBaeT ynonHoMo4eHHoro npegcraButens B LLsenuapui. / Oznacuje autorizovaného zastupcu
1#5.4.3 Indicates the need for the user to consult the instructions for use. / Indique la vo Svajciarsku. / Oznacuje poobl aéﬁenega zastopnika v Svici. / Tregon perfagésuesin e autorizuar né Zvicér. / Oznacava ovladtenog
nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi predstavnika u Svajcarskoj. / Indikerar den auktoriserade representanten i Schweiz. / Isvicre'deki yetkili temsilciyi belirtir
15.4.4 Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important Identifies the components or accessories included in a kit or procedure pack. / Onpeaens KOMIOHeHTUTe Nk aKCecoapuTe, BK/HeH! B
cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a KOMM/IeKTa 1AM NakeTa 3a ngouenyém / Oznatuje soucasti nebo prisludenstvi obsazené v sadé nebo soupravé pro zakrok. / Identificerer
variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité de komponenter eller det tilbehar, der er inkluderet i et %vet seet eller en given procedurepakke. / Kennzeichnet die in einem Kit
pour l'utilisateur de consulter le mode d'emploi pour des informations de sécurité oder Set fur Verfahren enthaltenen Komponenten oder Zubehorteile. / NpoaSlopiet ta e€aptripara A Tov BonOnTikd eomAGHS Ttou
importantes telles que des avertissements et des précautions qui ne peuvent, pour & A GVETQIL OF £Vt KLT 1 Lot it 3 / Identifica los componentes o accesorios incluidos en un kit
diverses raisons, étre indiquées sur le dispositif médical lui-méme. o0 paquete de procedimientos. / Naitab komplekti voi protseduuripaketti kuuluvaid komponente voi tarvikuid. / Tunnistaa sarjaan tai
toimenpidepakkaukseen sisaltyvat komponentit tai lisavarusteet. / Identifie les composants ou les accessoires inclus dans un kit ou un
package de procédures. / Prepoznaje sastavne dijelove ili dodatnu o})remu isporucenu u kompletu ili pakiranju. / A készletben vag;ﬁaz
l#5.4.5 Indicates the presence of natural rubber or dry natural rubber latex as a material ewarasw csomagban talalhato alkatreszeket vagy tartozékokat jeldli. / Tilgreinir ihluti eda fylgihluti sem fylgja i setti eda adgerdarpakka
of construction within the medical device or the packaging of a medical device. /dentifica i componenti o gli accessori inclusiin un kit o in un pacchetto procedurale. / Nurodo rinkinyje arba procedary pakete
/ Indique la présence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel esancius komponentus arba priedus. / Norada komplekta vai procediru pakotné ieklautas sastavdalas vai piederumus. / Identificeert de
sec comme matériau de fabrication dans le dispositif médical ou Il'emballage d'un onderdelen of accessoires die in een set of procedurepakket zitten. / Identifiserer komponentene eller tilbehgret som er inkludert i et sett
dispositif médical eller en prosedyrepakke. / Okresla komponenty lub akcesoria zawarte w zestawie lub zestawie zabiegowym. / Identifica os componentes
ou acessorios incluidos num kit ou num pacote de procedimentos. / Arata componentele sau accesoriile incluse intr-un kit sau trusa de
proceduri. / 0603Ha4aeT KOMNOHeHTbI MK aKCeccyapbl, KOTOPbIe BXOAAT B KOMMNEKT unu Habop ans npouedyp. / Opredeli sestavne dele
ali Enpomoéke, ki so vkljuceni v komplet ali set za postopke. / Identifikuje komlponenty alebo prislusenstvo, ktoré st sicastou spravy
#5727 Indicates the item is a medical device. / Indique que l'article est un dispositif alebo balika na zakrok. / Odreduje komponente ili dodatnu opremu koje se nalaze u kompletu ili pakovanju za izvodenje procedura
médica / Identifierar komponenterna eller tillbehoren som ingar i en sats eller’ett ingreppspaket. / Bir kit veya prosedur paketinde bulunan
bilesenleri ya da aksesuarlari tanimlar.
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Endocavity Probe Cover
Instructions for Use

Endocavity Probe Cover

Instructions for Use

Intended Use / Indications for Use
A device intended to be used as a physical barrier for protection against the
effects of environmental exposure (e.g., body fluids, gels) and/or to maintain
the required hygienic level of various diagnostic or surgical procedures which
utilize a transducer (probe).
This is a single use device. [Not to be reprocessed.]
The devices are further indicated to be used in or on:

- Natural body orifices (e.g., vagina, rectum, esophagus)

Intended Patient Population

Probe covers have no limitation for any definition of the patient group and
their estimated state/condition. Probe covers can be used at the discretion of
the healthcare professional.

Contraindications
There are no known contraindications for these devices.

Warnings

- This product contains Natural Rubber Latex which may cause allergic
reactions.

- WARNING: CHOKING HAZARD. Don't turn patient (from stomach to
back or reverse) during procedure.

- Visually inspect for breaches of packaging integrity (such as tears, cuts,
open seals, etc.) prior to use.

- Report serious incidents to legal manufacturer/importer and
competent authority.

Precautions
- Secure distal tip to probe with rubber bands or ties to prevent gel from
migrating away from tip.
- Use care when handling the Probe Cover in close proximity to sharps,
cautery devices, and other medical devices or procedures that may
damage the integrity of the Probe Cover.

Product / Device Description

Probe Covers are composed of natural or synthetic materials and come in a
variety of sizes and shapes to allow these devices to properly fit equipment
with diverse shapes and uses.

Probe Covers are used in a variety of clinical and surgical settings by
healthcare professionals. The devices cover a transducer / probe and, in some
instances, the cables connected to the transducers / probes. These coverings
offer a physical barrier between the transducer and the patient.

How Supplied
- Do not use if package is opened or damaged, store in a cool, dry, dark
place.
- This product may be supplied with ultrasound gel, rubber bands and/
or ties.

Reuse Warning Statement

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

Handling and Storage
Keep away from sunlight
- After use, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

Beskyttelseshylster til endokavitetsprobe

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse/Indikationer for brug
Anordningen er beregnet til brug som en fysisk barriere til beskyttelse mod
effekterne af miljgpavirkning (fx kropsvaesker, geler) og/eller opretholde
det pakraevede hygiejneniveau for forskellige diagnostiske eller kirurgiske

rocedurer, der omfatter brug af en transducer (sonde). Kun til engangsbrug
Ma ikke genforarbejdes].
Anordningerne er yderligere indiceret til anvendelse i eller pa

Naturlige kropsabninger (fx vagina, rektum, oesophagus)

Tilsigtet patientpopulation
Probehztter har ingen begraensninger for nogen bestemte patientgrupper
og deres estimerede tilstand/sygdom. Probeheetter kan bruges efter
sundhedspersonalets skgn

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for disse anordninger.

Advarsler
Dette produkt indeholder naturligt gummi-LATEX, som kan fordrsage al-
lergiske reaktioner.
Kveelningsfare. Vend ikke patienten (fra mave til ryg eller omvendt) under
proceduren
Foretag en visuel kontrol for brud pa emballagens integritet (sdsom rifter,
snit, abne forseglinger osv.) fr brug
Rapportér handelser til den juridisk ansvarlige producent/importer og
den ansvarlige myndighed

Forholdsregler
- Fastgor den distale tip til sonden med elastikker eller band for at forhindre
gelen i at rykke sig vaek fra tippen.
Veer forsigtig, nar du handterer probehatten i umiddelbar neerhed af
skarpe genstande, kauterisationsanordninger og andet medicinsk udstyr
eller procedurer, der kan beskadige probehatten

Produkt-/Enhedsbeskrivelse

Sondeafdaekninger bestar af naturlige eller syntetiske materialer, og de
fés i forskellige starrelser og former, s disse enheder passer til udstyr med
forskellige former og til forskellige anvendelser. Probehztter bruges af
sundhedspersonale i en raekke forskellige kliniske og kirurgiske scenarie.
Anordningerne daekker en transducer/sonde og, i nogle tilfeelde, kablerne,
der er koblet til transducerne/sonderne. Disse afdaekninger tilbyder en fysisk
barriere mellem transduceren og patienten

Levering
Ma ikke bruges, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Opbevares pa
et koligt, tort og morkt sted
Dette produkt kan leveres med en ultralydsgel, elastikker og/eller band

Advarselserklzering mht. genanvendelse
Kun til brug pd én patient. Md ikke genanvendes, genforarbejdes eller
resteriliseres. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle” integritet og/eller fore til at
anordningen svigter, hvilket til gengzeld kan medfere patientskade, -sygdom
eller dod. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan ogsa
skabe en risiko for kontaminering "af anordningen og/eller fordrsage
patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke begraenset til,
overforslen af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering
af anordningen kan fere til patientskade, -sygdom eller dod
Handtering og opbevaring

Holdes vaek fra sollys

Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i henhold til hospitalets

politik, samt administrativ og/eller lokal regeringspolitik.

I'Ipennasmen 3a eHl0OKaBMTapHa COHAa

WHCTpyKumu 3a ynoTpe6a

MpenHasHayeHne/nokasaxuns 3a ynotpe6a

YCTPOMCTBO, NpefHa3HaYeHo 3a u3nonssaHe Kato husmyecka 6Gapviepa
33 3almTa cpelly edekTiTe OT Bb3AENCTBMETO Ha 3a0bvkanauiata cpefa
(Ha!‘lp TenecHn Te4HoCTn, I'eﬂOBE) w/vnu 3a noaavpXkaHe Ha H@O6XOQMMOTO
XUTMEHHO HMBO Ha pasnn4Hu ANarHOCTUYHW NN XMPYprudeckn npouedypu,
KOWTO M3M0N3Bat TpaHcacep ([DHﬁla)

ToBa m3menve e npedHasHadyeHo 3a edHokpaTHa ynotpeGa. [[a He ce
00paboTBa NoBTOPHO ] )

VIMa AOMbAHUTENHV YKa3aHWs ani yCTPOCTBaTa f1a Ce M3MN0N13BaT BbPXY UK

BbB
- EcTecTBeHy TenecHn 0TBopY (HanpymMep BaruHa, pekTyM, XpaHonposoa)

Lienesa rpyna nauneHTn

3a ¥3non3BaHeTo Ha MOKPKBANOTO 3a COHAa HAMa OrpaHyeHre no oTHoLeHne
Ha_onpefeneHa rpynata MauneHTr W oueHKaTa 3a TAXHOTO CbCTOAHME/
3abonsaBaHe. HOKDVIBBHDTO 3a COHAa MOXXe f[a Ce M3Mn0n3Ba no rnpeueHka Ha
MeaNUMHCKMA Cneuyanmcr.

MpoTuBonokasaxus
He ca 13BeCTHM NPOTVBONOKa3aHVA 3a Te3 13aenus
I'Ipen]ynpe)meuun. -

- To3n npoaykT cbabpka JIATEKC OT ecTecTBeH Kaydyk, KOMTO MOXe Aa
NPUYUHY aNepriyHit peakumy -
OnacHocT OT 3adaesHe. [lo Bpeme Ha npolegyparta He oGpblianTe
nauvienTa (0T kopem no rpb0 1Ak 06paTHo)

[Mpeaw ynotpeGa ornefanTe BU3yanHo 3a HapyllaBaHe Ha OMakKoBKaTa
EHan CKbCBaHe, Cpsi3BaHe, pasnedaTsaHe 1 1

H00LLABANTE 33 VIHUMAEHTU Ha 3aKOHHUS NPOVU3BOANTEN/BHOCUTEN U HA
KOMMETEHTHITE OpraHu.

MpeanasHu mepku
- [lpvKpeneTe AMCTanHUA Kpai KbM COHAATa Ypes ryMeHu Nactvum unm
NIEHTW, 33 1a NPeoTBPATUTE NPEMVHABAHETO Ha e/ 0T BbpXa
PaboTeTe BHMMaTeNHO C MOKPVBANOTO 3a COHAA, Korato e B
HenocpeacTseHa 6nmsoct A0 OCTpY  WHCTPYMEHTW, YCTpOMCTBA 3a
oﬁrapﬂHe v Apyrn MeguUNHCKM YCTPOMCTBA MW Npoueaypu, KoUTo ouxa
MOV @ YBPEJAT LeN0oCTTa Ha NOKPMBaioTo 3a coHaa

OnucaHue Ha NpoayKTa/u3genneTo

MokpwBanata 3a COHAM Ca CbCTABEHU OT ECTECTBEHU WM CUHTETWYHM
MaTepuany 1 ce npeanarar B PasfnyHu pasmepu 1 hopMu, 3a 4a MOXKe Te3u
1301€71s NPABWUHO A3 Ce NOCTaBAT Ha/Aa NOKPUAT 0BOPYABaHEe C Pa3NNYHM
hopMn 1 ynotpebu. lokpreanata 3a COHAA Ce W3MON3BAT B PA3MYHM
KIVHUYHU 1 XUPYPTUYHUM YCIOBMSE OT 3[paBHU CneumanicTv. YcTponcraara
NOKPVBAT TPAHCAKCEPA/COHAATA U B HAKOW C/lyqam - kaBennTe, CBbp3aHm C
TpaHcalocepuTe/coHauTe. Te3n nokpuBana ocurypseat husmndecka dbapuepa
Me> [y TpaHCAoCcepa 1 naumeHTa

Kak ce gpoctassa
- [la He ce 13n0n13Ba, ako OMaKOBKaTa e OTBOpeHa UV nospeaeHa. la ce
CbXPaHsABa Ha X/1afIHO, CYXO W TbBMHO MACTO
To31 NPOAYKT MOXKe fla Ce npe/nara ¢ yATpasByKoB refl, ryMeHu Nactuum
1/ Bpb3KKM

MNpenynpexnaexue 3a noBTopHa ynotpe6a

3a ynotpeba camo Npu eauH nauueHT. [la He ce w3non3ea, 06pa6oTsa
UnW' CTepunn3vpa MoBTOpHO. [loBTopHata ymotpe6a, 06padoTka 1w
CTepUAM3MpaHe MoXe 13 HapyLUM CTPYKTYPHATa LUANOCT Ha U3AeNUeTo 1/unn
[a fosefe 40 NoBpesa Ha W3AenveTo, KOETo OT CBOS CTPaHa MOXE Aa [oBeae
110 HapaHsBaHe, 3a60/1ABaHe UM CMBPT Ha NaumeHTa. [10BTOpHaTa ynotpeoa,
06paboTKa NN CTePUNM3ALMS MOXKE CbLLO 1 Cb3Aa/le PUCK OT KOHTAMWHALMA
Ha V3aenveto Wunu fa NpuYMHM UHPeKUMs UNK KpbCtocaHa WH eKUns
Ha_MauMeHTa, BKIIOYMTENHO, HO He Camo MpedaBaHe Ha WHeKLMo3Ho(u)
3abonsBaHe(Vs) OT eauH MaUMEeHT Ha Apyr. KOHTaMWHauWs Ha u3fenveTo
MOXe a A0Befe A0 HapaHsiBaHe, 3a60N5BaHe UM CMbPT Ha NaLmMeHTa

Pa6oTa 1 cbxpaHeHue
He n3narariTe Ha CbHYeBa CBET/IMHA
Cnep ynotpe6a M3xBbprieTe MpoAyKTa M OMakoBKaTa B CbOTBETCTBUE
C OO/HUYHMTE, AAMUHVCTPATMBHUTE W/ MECTHWTE perynaTopHu
pa3nopeabu

Endokavitét-Sondenabdeckung

Gebrauchsanweisung

Verwendun%szwe:k/Anwendungsbereich

Eine Vorrichtung, die als physische Barriere zum Schutz vor auBeren

Einwirkungen (z. B. Korperflussigkeiten, Gels) und/oder zur Wahrung der

erforderlichen Hyﬁ\enestufen bei verschiedenen diagnostischen oder

chirurgischen Verfahren dient, bei denen ein Wandler (Sonde) verwendet wird

D\esdwst ]eme Vorrichtung zur einmaligen Verwendung. [Darf nicht aufbereitet

werden

Die Vorrichtungen sind des Weiteren fur folgende Verwendungen vorge sehen:
Naturliche Korperoffnungen (z. B. Vagina, Rektum, Speiserohre)

Vorgesehene Pati population

Fur~ Sondenabdeckungen bestehen keine Beschrankungen hinsichtlich

der Definition der Patientenpopulation und des erwarteten Zustands der

Patienten. Sondenabdeckungen kénnen nach Ermessen der medizinischen

Fachkraft verwendet werden

Gegenanzeigen
Fir diese Vorrichtung sind keinen Gegenanzeigen bekannt

Warnhinweise

- Dieses Produkt enthalt natarlichen Kautschuk, LATEX, was zu allergischen
Reaktionen flihren kann
Erstickungsgefahr. Den Patienten wahrend des Eingriffs nicht umdrehen
(vom Bauch auf den Riicken oder umgekehrt)
Vor dem Gebrauch, die Verpackung visuell auf Unversehrtheit prufen (wie
Risse, Schnitte, offene SIG%E\ USW.
Melden Sie jegliche Vorfalle dem rechtmaRigen Hersteller/Importeur und
der zustandigen Behorde

Sicherheitshinweise
- Sichern Sie die distale Spitze mit Gummi- oder anderen Bandern an der
Sonde, um zu verhindern, dass das Gel aus der Spitze entweicht
\/orsmht\gGsem, wenn die Sondenabdeckung in unmittelbarer Nahe von
scharfen Gegenstanden, Kautern und anderen Medizinprodukten oder bei
medizinischen Verfahren gehandhabt wird, die die Integritat der Sonden-
abdeckung beeintrachtigen konnen.

Produktbeschreibun;

Sondenabdeckungen bestehen aus naturlichen oder synthetischen Materialien
und stehen in einer Vielzahl von GroRen und Formen zur \/erfugung
damit sie fur die unterschiedlichen Ausrustungen genau passend sin

Sondenabdeckungen kommen in verschiedenen klinischen und chirurgischen

Sondenabdeckungen werden von medizinischem Fachpersonal in einer
Vielzahl von klinischen und chirurgischen Bereichen verwendet.

Mit diesen Produkten werden Wandler/Sonden und in einigen Fallen auch
Kabel abgedeckt, die an die Wandler/Sonden angeschlossen sind. Diese
Abdeckungen dienen als physische Barriere zwischen Wandler und Patient

Lieferzustandi
Nicht verwenden, wenn die Verpackuné geoffnet oder beschadigt ist. An
einem kiihlen, trockenen und dunklem Ort aufbewahren
Dieses Produkt wird moglicherweise mit Ultrasound-Gel, Gummibandern
und/oder Bandern geliefert

War zur Wiederver g
Nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder resterilisieren. Das Wiederverwenden, Aufbereiten oder
Resterilisieren kann die strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/
oder ein Gerdteversagen nach sich ziehen, was zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod von Patienten filhren kann. Das Wiederverwenden, Aufbereiten oder
Resterilisieren kann zudem ein Kontaminationsrisiko fur das Gerat bedeuten
und/oder zu einer Patienteninfektion oder -kreuzinfektion fihren, einschlieRlich
der Ubertragung von einer oder mehreren Infektionserkrankungen von
einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Gerats kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fuhren

Handhabung und Lagerung
- Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen
Das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstim-
mung mit den Krankenhaus- und/oder lokalen Verwaltungsvorschriften
entsorgen

MEDLINE

CROTER

Navlek endokavitalni sondy

Navod k pouziti

Urceny Gcel pouZiti / Indikace k pouZiti

Prostiedek je urcen k pouziti jako fyzicka bariéra na ochranu proti Gc¢inkiim

paisobeni okolniho prostredi (napr. télnich tekutin, geld) a/nebo pro udrzeni

pozadované hygienické Urovné rtznych diagnostickych nebo chirurgickych

postupd, které vyuzivaji snimac (sondu). Jde o jednorazovy prostredek. [Nesmi

se opakované zpracovavat pro dal3i pouziti]

Tyto prostredky jsou dale urceny pro pouZiti v nasledujicich oblastech
Prirozené télni otvory (napr.: vagina, rektum,ﬂ(enﬁ

Zamyslena cilova skupina pacientd

Navleky na sondu nemaji Zadné omezeni v souvislosti s jakoukoli definici

skupiny pacientd a jejich odhadovanym stavem. Navleky na sondu Ize pouzivat

podle uvazeni odborného zdravotnického pracovnika

Kontraindikace

U téchto prostredkd nejsou zadné znamé kontraindikace

Varovani

- Tento vyrobek obsahuje pFirodni gumu LATEX, kterd mize zpdsobit aler-

gickou reakci
Nebezpeci ududeni. Béhem zakroku neotacejte pacienta (z bficha na zada
nebo obraceng)
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda neni poruden obal (napf. trhliny,
fezy, porusené peceti atd.)
Nahlaste incidenty zakonnému vyrobci/dovozci a prislusnému organu

Preventivni bezpe¢nostni opatfeni
- Upevnéte distalni Spicku k sondé gumickami nebo péaskami, aby se

zabranilo migraci gelu od 3picky.
Pri manipulaci s navlekem na sondu v tésné blizkosti ostrych predmétd,
kauterizacnich prostredkd a jinych zdravotnickych prostfedkd nebo pri
postupech, které mohou poskodit integritu navleku sondy, budte mi-
moradné opatrni

Popis vyrobku/prostredku

Navleky na sondy se skladaji z prirodnich nebo syntetickych materiald a

dodavaji se v rtiznych velikostech a tvarech, aby tyto prostiedky dobre padly

na zarizeni rtznych tvard a G¢eld pouziti. Navleky na sondy pouzivaji odborni

zdravotnicti pracovnici v riiznych klinickych a chirurgickych situacich

Tyto prostfedky pokryvaji snimac/sondu a v nékterych pripadech i kabely

pripojené ke snimaciim/sondam. Tato pokryti poskytuji fyzickou bariéru mezi

snimacem a pacientem

Zpiisob dodani
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, skladujte na chlad-
ném, suchém a tmavem misté
Tento vyrobek Ize dodat s gelem pro ultrazvukova vysetreni, gumickami
a/nebo paskami

Varovani ohledné opakovaného pouZziti

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte opakovang,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, opakované
zpracovani €i resterilizace mdize narusit strukturalni integritu prostredku a/
nebo zplisobit selhani prostfedku, coz mlze vést k poranéni, onemocnéni i
smrti pacienta. Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i resterilizace mtize
také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpdsobit infekci pacienta
nebo krizovou infekci, zahrnujici mimo jiné i prenos infekénich onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku miize mit za nasledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta

Manipulace a skladovani
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s internimi predpisy
nemocnice a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo vladnimi predpisy.

KdAuvppa avixveutr kothotitwy

O8nyieg Xpriong
Npoopwduevn xprion / Evéeiges xpriong
ZUCKeEUN TPOOPLIOHEVN yia XPron wG GUGLKO dpAypa yia TNV POCTAGio KATd
TWV EMUTIWOEWV TNG €KBeONG 0To TEPBAAAOVY (TL.Y. CWHATIKE LYpPQ, VENES) fi/KaL
yla tn SLaTtipnon Tou anattoUHEVOU ETITESOU LYLEWAG SLabOpwy SLayVwoTKWY
N XEPOUPYIKWV SLablkaolwv ToU XPNOLOTooUV popdoTpomea (avixveutn).
H ouokeun autr mpoopiletat yia pia povo xprion. [No pnv udictatar vea
enefepyaotia.]
OL CUOKEUEG QUTEG EVSEIKVUVTAL TIEPOUTEPW YL XPF O OF 1 HE:

* DUGLKEG CWHOTIKEG OTEG (TT.X., KOATIOG, TPWKTOG, 0LG0dAYOC)
NpoBAend ¢ A 5 ;
Ta KaAUpHAT QVIXVEUTN SEV €XOUV TIEPLOPLOUO VLA OTIOLOVSHTIOTE OPLOHO TNG
opdSag aoBeVWV Kat TG EKTLHWHEVNG KATAoTAoNG/ndBnorg Toug. Ta KaAUppoTa
QVIXVEUTH LITopolV va XpnotponotnBouv Katd Ty Kpion tou enayyepatia uyeiag.
Avtevseigelg
Agv UTAPXOUV YVWOTEG QVTEVSELEELG VLA TLG CUOKEUEG QUTEG.

MpoglSornotioeig

* AUTO TO TIpoidV TiEpLEXEL AATES amd GuUOLKO KAOUTOOUK TOU UIOpEL va
TiPOKaAETEL AAAEPYIKEG AVTISPAOELG.

* Kivéuvog mviypoU. Mn yupilete tov acBevi (amd v mpnvi oty vrtta
B¢on | o avtiotpodo) Katd tn SLdpkela eNépPaong.

* EruBewpeite ontikd yia mapaBLdoELg TG akepatdtntag TG cUoKeuaotag
(oxwotparta, kopipata, avoltég odpayioels, KAL) Ttpwv amnd tn xpron.

* AVadEPETE TQL TIEPLOTATIKA OTOV VOULUO KOTOOKEUOOTH/ELCOyWYER KAl
otV apuosdia apyn.

NpoduAdgerg

* A£oTe 10 TEPLEPIKO GKPO OTOV QVLXVEUTH] HE EAAOTIKEG TaUVIEG 1) SETIKG
(WOTE VO ATOTPATTEL N HETATOTILON YEANG ATTd TO GKPO.

* [IPOGOXH KOTA TOV XELPLOMO TOU KAAULHOTOG QVIXVEUTH KOVTA OE QUXpnpd
QVTIKELPEVD, OUOKEUEG KQUTNPLAOMOU KAl GANEG LOTPLKEG CUOKEVEG N
Suadkaotieg mou propei va BAGYouV v akepatdTNTa ToU KAAOHUATOG
QVIXVEUTH.

Nepypadri npoidvtos / quareurig

Ta koAUppaTa avixveuTr amoteAoUvial amd GuOIKA 1§ CUVBETIKG UAKE Kat
SlatiBevrat oe SLaOPETIKA HEVEDN KAl OXALATO TIOU ETUTPEMOUV OTLG CUCKEUEG
QUTEG VO TIPOCAPUOTOVTAL OWOTA O EOTAMGHOUG SLAbOPETIKWY OXNUATWY KAl
XPioEwv. Ta KOAUMHOATA QVIXVEUTH XPNOLUOTIOLOOVTAL O TOW{AQ KAWIKA KoL
XELPOUPYLKE TieptBariovia and enayyehpatieg vyeiag. Ol GUOKEVEG KaAUTTTOUV
£vav HopdOTPOTER / QVIXVEUTH KL OE OPLOMEVEG TIEPUTIWOELG Ta KAAWSLAL TToU
ouvSEovtal 0Toug LopdOTPOTELS / aVIXVEUTEG. AUTA T KAAULHLOTOL TTAPEXOLY EVa
$uokd ppaypd avapesa oTo HoppoTpomEa Kat oTov acBevr.

Tpémog AdBeong

* Mn XPNOLUOTIOLETE EQV N CUCKELAGIA EXEL AVOLXTEL /) £XEL UTTOOTEL {NKLQ,
$uAdooete oe 5pooepd, ENPd KaL OKOTEWO XWPO.

* To mpoidv autd umopel va Tapéxetal pe yEAn umepnyxoypadripatog,
NOTIKEG TaWieg f/Kat cUVEEoHOUG.

ARA 5 .

lNa xprion oe évav pévo acBevr. Mnv enavaxpnoponoleite, enavenetepydleote
| EMOVATOCTEPWVETE. H emavaxpnolgomnoinon, n enavenefepyasia n n
Enavanooteipwon eival Suvatd va ennpedoouv TN SOMKA akepadTnTa TNG
OUOKeLAG A/KaL va T(POKAAECOUV QOTOYIAL TG CUCKEURG N omola, He T OEpd
™G, elvat Suvatod va TpokaAéoeL Tpaupatiopd, acbévela 1 Bavato tou acbevr.
H enavaypnotwpornoinon, n enaveneepyacia f n enavanooteipwon Wopel
eniong va dnuioupyroet kivduvo poAuvong g cUOKEUAG f/Kat va TPoKaAéoEL
Aotpwén tou aoBevolc A ermpoAuvvon, cupnephapBavopévng Hetafld GAAwWY KoL
™G Hetadoong Aotlwdwv voowv amnd tov éva acbevri otov dAov. H pduven thg
OUOKEVNG UIopeL va TipokaAETEL TpaupaTLopd, aobévela 1 Bavato tou acBevoug..
XelpLopog kot puAagn

* OUAGOOETE POKPLA OO TO NALAKO PWG

* Metd T Xprion, anoppite TO TPOLOV Kat T cuoKevaoio cupdwvVa pe Tt
VOOOKOUELQKT, T SLOKNTIKA A/KOL TNV TOTUKEA KUBEPVATIKY TIONTIKA




Funda protectora para sonda endocavitaria

Instrucciones de uso

Uso previsto/indicaciones de uso .
Dispositivo que esta disenado para utilizarse como barrera fisica ante la exposicién a los
efectos del medio ambiente (por ejemplo: fluidos corporales y geles) o para mantener
el nivel higiénico necesario en diversos procedimientos quirtrgicos o de diagnostico
con transductor (sonda). Dispositivo de un solo uso. [No se debe volver a procesar]
Ademas, los dispositivos estan disenados para utilizarse en:

Orificios corporales naturales (por ejemplo: la vagina, el recto o el estfago)

Poblacién de pacientes prevista

Las fundas para sondas no tienen limitacion para ninguna definicion del grupo de
pacientes y su estado/condicion estimados. Las fundas para sondas se pueden utilizar
a discrecién del profesional sanitario

Contraindicaciones
No existen precauciones conocidas para estos d\SpOSItIVOS

Advertencias B
. E‘sle producto contiene LATEX de goma natural que puede provocar reacciones
alérgicas.
Pe\éro de asfixia. No girar al paciente (de una posicién bocabajo a bocarriba, o al
reves) durante el procedimiento.
Inspeccione visualmente en busca de alteraciones de la integridad del embalaje
como rasgaduras, cortes, juntas abiertas, etcg antes de su Uso
- Debe comunicar los incidentes graves al fabricante/importador legal y a la
autoridad competente.

Precauciones ,
- Fije la punta distal a la sonda con bandas elasticas o sujeciones para evitar que el
el se desplace de la punta
- Tenga cuidado al manipular la funda para sonda cerca de objetos punzantes,
dispositivos de cauterizacion y otros dispositivos o procedimientos medicos que
puedan danar la integridad de’la funda para sonda

Descripcion del producto/dispositivo |

Las fundas para sondas estan fabricadas con materiales naturales o sintéticos, y se
suministran en diversos tamanos y formas para permitir que estos dispositivos se
ajusten de forma adecuada a equipos con formas y usos diferentes

Las fundas para sondas las utilizan profesionales sanitarios en diferentes situaciones
clinicas y quirdrgicas.

Estos dispositivos cubren un transductor/sonda y, en algunos casos, los cables
conectados a estos. Estas fundas ofrecen una barrera fisica entre el transductor y el
paciente.

Presentacion
No utilice el producto si el paquete esta abierto o dafado. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro,
Este producto puede suministrarse con un gel para ultrasonidos, bandas de goma
0 sujeciones

Declaracion de advertencia sobre la reutilizacion

Solo para su uso en un unico paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo o generar fallos que pueden, a su vez, provocar
lesiones en el paciente, enfermedades o Ta muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion también pueden provocar riesgos de contaminacion del dispositivo
o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, que pueden incluir,
entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente

Manipulacién y almacenamiento
- Mantenga el producto alejado de la luz solar.
Después de su uso, tire el producto y el embalaje siguiendo las normas del hospital,
las directivas administrativas o la legislacion local

Odnesisene sondikate

Kasutusjuhised
K kasutus / nai
See seade on moeldud kasutamiseks flusilise barjaarina sondi kaitsmiseks
keskkonnamajude (nt kehavedelike ja geehde? eest ja/vol higieenilisuse tagamiseks
anduri/sondi kasutamist holmavates diagnostilistes voi kirurgilistes protseduurides
See vahend on Uhekordselt kasutatav. [ET tohi korduskasutada.]
Lisaks on seadmete puhul naidustatud nende kasutusala jargmiselt.

- Loomulikud kehaavad (nt vagiina, parasool, suog\toruﬁ

Kavandatud patsientide arv
Sondikatetel ei ole piiranguid patswendlgrudpua patsientide hinnangulise oleku/seisundi
maaratlemiseks. Sondikatteid voib kasutada tervishoiutootaja dranagemisel

Vastunaidustused
Nendel vahenditel ei ole teadaolevalt korvaltoimeid

Hoiatused

- See toode sisaldab naturaalset kummi LATEX, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.
Lambumisoht. Arée poorake patsienti protseduuri ajal al(@hult seljale voi tagasi)
Enne kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi terviklikkust seoses kahjustustega
nt rebendid, sisselGiked, lahti tulnud tihendid jne,
eatagel tosistest juhtumitest seaduslikulé tootjale/importijale ja padevale
asutusele

Ettevaatusabinoud ~
Kinnitage distaalne ots kummipaelte voi kinnitustega sondi killge, et valtida geeli
otsalt araliikumist
Olgesondikattekasitsemisel ettevaatlikteravate esemete, kauteriseerimisseadmete
suhtes ja teiste meditsiiniseadmete voi protseduuride laheduses, mis voivad
sondikatte terviklikkust kahjustada

Toote/seadme kirjeldus

Sondikatted on valmistatud loomulikest véi stinteetilistest materjalidest ja neid on
erineva suuruse ning kujuga, mis voimaldab nende seadmete sobivust eri kuju ja
kasutusalaga seadmetega. Sondikatteid kasutavad tervishoiutootajad mitmesugustes
Kliinilistes ja kirurgilistes olukordades

Seadmed katavad andurit/sondi ja ménel juhul anduri/sondiga Uhendatud kaableid
Need katted loovad futsilise barjaari andurija patsiendi vahele

Kuidas tarnitud ~
- Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud, hoidke jahedas, kuivas ja
imedas kohas
- Tootega voidakse tarnida ultraheligeeli, kummist paelu ja/véi kinnitusi

Hoiatus taaskasutamise kohtas

Maeldud kasutamiseks vaid Ghel patsiendil. Mitte korduvalt kasutada, toodelda
ega steriliseerida. Korduskasutus, -to6tlus voi_-sterilisatsioon voib rikkuda seadme
struktuurilist terviklikkust ja/voi viia seadme rikkeni, mis voib omakorda pohjustada
patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Korduskasutus, -to6tlus voi -sterilisatsioon
voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi
ristnakatumist, sealhulgas nakkushaiguste kandumist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma

Kaitlemine ja ladustamine
Hoida éemal paikesevalguse eest
Parast kasutamist korvaldage toode haigla eeskirjade, kohalike haldusnormide ja
omavalitsuse reeglite kohaselt

Endokaviteettisondin suojus

Kayttoohjeet
Kayttotarkoitus/kayttoaiheet
Lafte on tarkoitettu’suojaamaan fyysiselta altistumiselta esimerkiksi ruumiin nesteille
La geeleille ja/tai takaamaan tarvittava hygieenisyyden taso sellaisissa diagnostisissa tai
irurgisissa toimenpiteissa, joissa kaytetaan sondia
Laite on kertakayttoinen. (Ei saa jalleenkasitella.)
Laitteiden kayttokohde on ilmoitettu erikseen
ruumiinaukot (kuten ematin, peraaukko ja ruokatorvi)

Anturin kansilla ei ole rajoituksia potilasryhman ja potilaiden arvioidun tilan osalta
Anturin suojuksia voidaan kayttaa terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.

Kayton vasta-aiheet
Tuotteiden kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita

Varoitukset

- Tama tuote sisaltad LATEX luonnonkumia, joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

- Tukehtumisvaara. Alda kaanna potilasta (vatsaltaan selalleen tai painvastoin)
toimenpiteen aikana .

- Tarkista pakkauksen eheys silmamaaraisesti (repeytymien, viiltojen, avointen
sinettien Jne. varalta) ennen kayttoa
limoita hairiotapahtumista lailliselle valmistajalle/maahantuojalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle

Varotoimet
Kiinnita distaalikarki anturiin kuminauhoilla tai naruilla, jotta geeli ei siirry pois
arjesta

Ole’ varovainen, kun kasittelet ~anturin suojusta teravien —esineiden,
kauterointilaitteiden tai muiden laakinnallisten laitteiden tai toimenpiteiden lahella,
silla ne voivat vahingoittaa anturin suojan eheytta

Tuotteen kuvaus

Anturisuojukset on valmistettu luonnollisista tai synteettisista materiaaleista, ja niita
on eri kokoja ja muotoja. Nain muodoltaan ja kayttotarkoitukseltaan erilaisiin laitteisiin
voidaan 6ytaa sopivat tuotteet. Anturin suojuksia kaytetaan erilaisissa kliinisissa ja
kirurgisissa tilanteissa terveydenhuollon ammattilaisten toimesta. Tuotteita kdytetaan
erilaisten antureiden ja gonssakm tapauksissa my6s antureihin liitettyjen kaapeleiden
suojana. Nama suojukset muodostavat anturin ja potilaan valille fyysisen esteen.

Toimitustapa
- Ala kaYta,Jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Sailytetadn viiledssa, kuivassa
a valolta suojattuna.
uote voidaan toimittaa kasiteltyna ultraaanigeelilla, kuminauhallisena ja/tai sitein.

Uudelleenkéyttéa koskeva varoitus

Yhden potilaan kdyttoon. Ei saa steriloida, kasitelld eika kayttaa uudelleen
UudeHeenka%/tto‘ -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/fai johtaa vikaantumiseen, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto, rkaS\HGIY tai -sterilointi voi myos luoda
laitteen kontaminoitumisvaaran ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion
mukaan lukien rajoittumatta tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen

kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman.

Kasittely ja varastointi
- Suojattava auringonvalolta
Kayton jalkeen havita tuote ja sen pakkaus sairaalan omien, hallinnollisten ja/tai
aikallisten maaraysten mukaisesti.

Couvre-sonde endocavitaire

Mode d’emploi

Utilisation prévue/Indications d'utilisation
Dispositif concu pour assurer une protection physique contre les expositions
environnementales (gels, fluides corporels, etc) et/ou pour offrir I'hygiéne requise

ar g\\serses procédures chirurgicales/de diagnostic faisant appel a un transducteur
sonae,
Produit a usage unique. [Ne pas reconditionner.]
Ces dispositifs conviennent aux usages suivants

Dans les orifices naturels (vagin, rectum, oesophage, par exemple)

Population de patients visée )

Les couvre-sondes nont aucune limitation concernant la définition du groupe de
patients et leur état/condition présumé(e). Les couvre-sondes peuvent étre utilisés a la
discrétion du professionnel de la santé.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue pour ces dispositifs.

Avertissements

- Ce produit contient du latex en caoutchouc naturel qui rique de causer des
réactions allergiques.
Risque détouffement. Ne retournez pas le patient (du ventre au dos ou
inversement) Fendant la procédure

- Vérifier visuellement l'intégrité de l'emballage (apparition de déchirures, coupures,
ouvertures, etc.) avant toute utilisation. , ,
Signalez tout incident au fabricant ou a limportateur légal et aux autorités
compétentes.

Précautions
Embout distal sécurisé permettant de procéder a un examen avec des élastiques
ou des liens afin de s'assurer que le gel reste dans I'embout.
Manipuler avec précaution l'embout de la sonde a proximité d'objets tranchants,
de dispositifs de cautérisation et d'autres dispositifs médicaux”ou procédures
susceptibles d'endommager l'intégrité du couvercle de la sonde.

Description du produit/dispositif , ,

Les couvre-sondes sont composés de matériaux naturels ou synthétiques et sont
disponibles dans des tailles et formes variées pour sadapter parfaitement a des
équipements avec des formes et des usages divers. Les couvre-sondes sont utilisés
par des professionnels de santé dans le cadre d'applications chmgues et chirurgicales
variées. Ces dispositifs assurent la protection d'un transducteur/d'une sonde et, dans
certains cas, des cables connectés aux transducteurs/sondes. Ces produits offrent une
barriere physique entre le transducteur et le patient.

Fourniture ) .
Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endommagé. Stocker a I'abri
de la chaleur, de I'humidité et de la lumiere )
ge p‘rodu\t peut étre fourni avec du gel a ultrasons, des bandes élastiques et/ou
es liens

Avertisse de non-réutilisation ) X
Produit a usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser. Réutiliser,
reconditionner ou_ restériliser risque de compromettre l'intégrité structurelle du
produit et/ou d'altérer son bon fonctionnement, ce qui est dangereux pour le patient

risque de blessure, de transmission de maladie voire de déces. Une réutilisation, un
reconditionnement ou une restérilisation augmente également le risque de contaminer
le produit et/ou d'exposer le patient a des infections ou a des infections croisées, y
compris, et sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un
autre. La contamination du produit peut avoir des conséquences graves pour le patient
(blessure, maladie, déces)

ManiApuIation et stockage
- Aconserver a l'abride la Jumiere du soleil X
Apreés usage, toujours jeter le produit et son emballage conformément aux
procédures définies par I'établissement médical et aux dispositions administratives/
ementaires

Pokrov za sondu za endokavitarnu primjenu

Upute za uporabu

Predvidena uporaba / indikacije za uporabu
Proizvod je namijenjen za uporabu kao fizicka barijera za zastitu od ucinaka izloZenosti
okolisu (npr. tjelesne tekucine, gelovi) i/ili za odrzavanje potrebne razine higijene raznih
dijagnostickih ili kirurskih postupaka tijekom kojih se upotrebgava pretvarac (sonda)
Ovoje uredaj za jednokratnu uporabu. [Nije za ponovnu obradu.]
Ure awe nadalje indiciran za uporabu u ili na

- Tjelesnim otvorima (npr. vagina, rektum, jednjak)

Predvideni pacijenti
Navlake za sonde nisu ogranicene ni na koju skupinu pacijenata ni na njihovo stanje
Navlake za sonde upotrebljavaju se prema nahodenju zdravstvenog djelatnika

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacija za ove uredaje.

Upozorenja
- Ovalg proizvod sadrzi prirodnu gumu LATEKS koja moze uzrokovati alergijske

reakcije
Opasr{ost od g;iéema Tijekom postupka nemojte okretati pacijenta (s trbuha na

leda ili obrnuto,

Pogledajte postoje
itd Jarue uporabe.
Incidenite prijavite proizvodacu/uvozniku i nadleznom tijelu

Mijere opreza ~
Utvrstite distalni vrh na sondu gumenim trakama ili vrpcama kako biste sprijecili
da gel sklizne s vrha.

Oprezno upotrebljavajte navlake za sonde u blizini ostrih predmeta, uredaje
za kauterizaciju i drugih medicinskih proizvoda ili postupaka koji mogu ostetiti
integritet navlake za sonde

Opis proizvoda/uredaja
Prekrivaci za sonde nacinjene su od prirodnih ili sintetickih materijala, a dostupni su u
raznim velicinama i oblicima kako bi pravilno pristajali opremi razlicitih oblika i primjena
Navlake za sonde upotrebljavaju zdravstveni djelatnici za_razlicite klinicke i kirurske

rimjene, Prmzvod{zrekmva pretvara¢/sondu i U nekim slucajevima kabele spojene na
pretvarace/sonde. To prekrivanje pruza fizicku barijeru izmedu bolesnika i pretvaraca
Nacin isporuke . . )

- Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili o3te¢eno; pohranite na hladnom,

suhom i tamnom mjestu N N

- Ovaj se proizvod moZe isporuciti s gelom za ultrazvucnu primjenu, gumenim

trakama I/ili vrpcama.

Upozorenje o ponovnoj uporabi
Samo za uporabu na jednom bolesniku. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno
obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogu
ugroziti strukturalnu cjelovitost proizvoda i/ili’ prouzrokovati kvar proizvoda Sto,
zauzvrat, moZe imati za posljedicu ozljedivanje bol esmkaapojavu bolesti ili nastupanje
smrti. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija takoder” mogu stvoriti rizik od
kontaminacije proizvoda i/ili prouzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju bolesnika,
ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na, prijenos infekcijske/ih bolesti s jednog bolesnika
na drugog. Kontaminacija proizvoda moZze dovesti do nastanka ozljeda, pojave bolesti
ili nastupanja smrti bolesnika.
Rukovanje i skladitenje
- Drzite dalje od sunceve svjetlosti .
Nakon uporabe zbrinite proizvod i pakiranje u skladu s bolnickom i administrativnom
politikom i/ili politikom lokalne vlasti

li o3tecenja na pakiranju (je li poderano, prerezano, rasporeno

Endokavitalis szondaboritd

Hasznalati utasitas

Atermék ése/felhasznalasi javallatol ) )
Az eszkoz fizikai védogatként szolgal a kornyezetj hatasokkal (pl. testnedvek, zselekg
szemben és/vagy biztositja a megfeleld szint( higiéniat szamos, transzducert (szondat;
alkalmazo diagnosztikai vagy sebeszeti eljaras kozben
Egyszer hasznalatos eszkoz. [Ne dolgozza fel Gjra.]
AZ eszkoz tovabba hasznalhato o L

- természetes testnyilasokban (pl. vagina, végbél, nyelécsé)

Tervezett betegpopulacio

Nincs korlatozas arra vonatkozoan, hogy a szondahuzatokat milyen betegcsoportok
és allapotok esetén szabad hasznalni. A'szondahuzatokat az egészségligyi szakember
sajat belatasa szerint hasznalhatja

Ellenjavallatok |
Az eszkozokre vonatkozd ellenjavallatok nem ismertek.

Figyelmeztetések , |
A'It%(mﬁk természetes kaucsuk LATEX-et tartalmaz, mely allergias reakciokat
valthat ki
Fulladasveszély. Az eljaras kozben ne forditsa meg a beteget (haton fekvésbdl
hason fekvo helyzetbe vagy forditva) B o o
Hasznalat el6tf szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolas sértetlenségét
E{)e\dau\szakadas, vagas, felbontott lezarasok stb. jelenlétét).” | ,
elentse a sllyos eseményeket a torvényes gyartonak/importérnek és az illetékes
hatosagnak

Ovintézkedések L i X i
Annak megakadalyozasahoz, hogy a szonda vegérd| a §e\ elmozduljon, régzitse a
disztalis véget a szondahoz gumiszalaggal vagy zsindrral. .

Legyen korultekintd, ha a szondahuzatot éles eszkozok, kauterezéeszkozok vag
egyéb olyan orvostechnikai eszkozok vagy eljarasok kozelében kezeli, amelye
karosithatjak a szondahuzat épségét

Atermék/az eszkoz leirasa

A szondaboritasok természetes és szintetikus anyagokbb\ készilnek, és szamos
méretben és alakban kaphatok, hogy biztositsak a valtozatos

alakl és rendeltetés(i eszkozokhoz valo megfeleld illeszkedést. A szondahuzatok
egeszséglgyi szakemberek altali hasznalatra szolgalnak kulonbozé klinikai és sebészeti
celokra."Az’ eszkozok beburko\Hak a transzducert/szondat, valamint esetenkent a
transzducerhez/szondahoz csatlakozo kabeleket is. Ezek a boritasok fizikai védégatat
képeznek a transzducer és a beteg kozott.

Kiszerelés

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitva van vagy sérult; tarolja hiivos, szaraz, sotét

elyen
A tgrmékhez tartozhat ultrahangzselé, gumiszalagok és/vagy kotozék.

smételt felhasznalasra vonatkozo ﬁ%yelmeztetés i o

Csak egyetlen betegen alkalmazhato. Nem szabad uarafe/lhaszna\m Ujrafeldolgozni

vagy Ujrasterilizalnil"Az Ujrafelhasznalas, az Gjrafeldolgozas vagy az (jrasterilizalas

ronthafja az eszkoz szerkezeti integritasat es/va'gy az eszkoz elégtelenségehez

vezethet, ami a beteg sérulését, betegsegét vagy halalat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas,

az Ujrafeldolgozas "vagy az  Ujrasterilizalas’ az eszkoz fert6z6 anyaggalﬂ valo

beszennyezédesének kockazatat'is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézéset

vagy keresztfertdzését okozhatja, beleertve tobbek kozott, de nem kizarolagosan, a

fertdzo betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezodése a

beteg séruléséhez, megbetegedeséhez vagy halalahoz vezethet

Kezelés és tarolas ,

- Napfénytél tavol tartando. , o | 3 L

Hasznalat utan a termék és a csomagolas hulladekkent vald kezelése a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati iranyelvek szerint torténjen

Kannahlif fyrir holrim

Leidbeiningar um notkun

/tlud notkun/abendingar um notkun i
Bunadur atladur sem efnisleg hindrun gegn mengun (td. af véldum vokva fra likama
eda vegna h\auEs) og/eda Tl ad vidhalda tilskildum hreinlaetiskrofum vid ymsar
rannsoknir eda skurdadgerdir bar sem skynjari (kanni) er notadur.
betta er einnota bunadur. [Ekki setlad til endurvinnslu.]
Blnadurinn er &tladur til notkunar:
I nattGruleg likamsop (t.d. leggong, endaparm, vélinda)

Eyrirhu adur sjiklingahépur |

m hlifar fyrir skynjara gilda en%ar takmarkanir um nokkra skilgreiningu a
sluklmgahugnum eda daetludu astandi/asigkomulagi hans. Hlifar fyrir skynjara ma nota
eins og heilbrigdisstarfsmadurinn kys hverju sinni

Frabendingar
Engar frabendingar fyrir notkun pessa bunadar eru pekktar.

Varnadarord
- Pessi vara inniheldur
ofnamisvidbrogdum.
Heetta a kofnun. Ekki snda sjuklingnum (af maga a bak eda ofugt) medan a

adgeroinni stendur. i )

- Skodadu sjonraent med tilliti til brots & heilleika umbuda (svo sem rifur, skurdi, opin
innsigli 0.5 frv.) fyrir notkun

- Tilkynnio tilvik til 16gbaers framleidanda/innflytjanda og par til beers yfirvalds

Varudarradstafanir o )
Festid fjeerendann vid kannann med gimmiteygjum eda bondum til ad koma i veg
fyrir ad hlaupid feerist af endanum ) o

@ta skal varidar vid medhondlun hlifar fyrir skynjara i nand vid oddhvassa
hluti, oryﬁﬁlsbunae og onnur laekningataeki eda adferdir sem geta skadad heilleika
kénnunarhlifarinnar.

Lysing & voru/binadi L, ,

Hlifar"fyrir kanna eru gerdar Or nattGrulegum efnum eda gerviefnum og koma i

msum staerdum og geroum og henta pvi fyrir taeki til ymissa nota og af olikri l6gun

e\\brl%élsstarfsfplk notar hlifar fyrir sk%n{ara vio ymsar kliniskar adstedur og vid
skurdadgeroir. Bunadinum er atlad ad hylja skynjara/kanna og, i sumum tilvikum,
einnig snururnar sem tengjast skynjaranum/kannanum. Med pvier komid a efnislegri
hindrun milli skynjarans og sjaklingsins.

Afhendingarform
- Notid ekki voruna ef pakkningin er opin eda skemmd og geymid a koldum, purrum
og dimmum stad | |
bad getur verid ad hlaup fyrir émskodun, gimmiteygjur og/eda festingar fylgi
vorunni.

Vidvorun gegn endurnytingu | ,

Skal adeins nota fyrir einn sjdkling. Ekki endurnyta, endurvinna eda sotthreinsa
aftur. Endurnyting, endurvinnsla eda endursotthreinsun kann ad hafa ahrif a astand
bunadarins og/eda leida til bilunar & bunadinum, en bad getur valdid sjuklingnum
meidslum, leitttil veikinda eda dauda. Endurnyting, endurvinnsla eda endursotthreinsun
ﬁeyur/elnn\g aukid likur a pvi ad banadurinn mengist og/eda valdio sgkmgu eda vixlsmiti
jas ukl\n%num, par @ medal, en takmarkast po ekki vid, ad smitsjikdomar smitist a milli
S%Jk\dngab f taekid mengast getur pad valdid sjuklingnum meioslum, leitt til veikinda
eda dauda

Medferd o%%eymsla |
Geymio Tjarri solarljosi | . | |
Eftir notkun skal farga vorunni og umbadum f samraemi vid stefnu sjikrahussins,
yfirstjornar og/eda yfirvalda & staonum

nattdrulegt  LATEX gUimmi sem getur valdid

Copertura per sonda endocavitaria

Istruzioni per 'uso

Uso previsto / Indicazioni d’uso
Dispositivo progettato per essere utilizzato come barriera fisica di protezione dagli
effetti dell'esposizione ambientale (ad es. a fluidi corporei, gel) e/o per mantenere’il
livello d‘%\ene necessario in varie procedure diagnostiche o chirurgiche che prevedono
I'utilizzo di un trasduttore (sonda). Questo e un dispositivo monouso. [Non riutilizzare.]
Questi dispositivi sono inoltre indicati per I'utilizzo:

negli orifizi naturali del corpo (ad es., vagina, retto, esofago)

Popolazione di pazienti prevista

Le ‘coperture per sonde non hanno limitazioni di definizione del gruppo di pazienti e
del loro stato/della loro condizione stimati. Le coperture per sonde possono essere
utilizzate a discrezione dell'operatore sanitario.

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni per questi dispositivi

Avvertenze
Questo_prodotto contiene LATTICE di gomma naturale che potrebbe causare
reazioni aller%c e
Rischio di soffocamento. Durante la procedura non girare il paziente (da prono a
supino e viceversa) A
Prima dell'utilizzo eseguire una verifica visiva per controllare [integrita della
confezione Sver\ﬁ(are che non ci siano strappi, tagli, sigilli rotti, ecc).

- Segnalare gli incidenti al produttore legale/importatore e alle autorita preposte.

Precauzioni
Fissare la punta distale alla sonda con elastici o lacci in gomma per evitare che il gel
Bossa migrare allontanandosi dalla punta. .
- Prestare attenzione quando si maneggia la copertura per sonda in prossimita di
0§gettw taglienti, dispositivi di cauterizzazione e altri dispositivi medici o procedure
che potrebbero danneggiare l'integrita della stessa.

Descrizione del prodotto / dispositivo

Le coperture per le sonde sono composte da materiali_naturali o sintetici, e sono
disponibili in un'ampia gamma di dimensioni e forme affinché possano adattarsj ad
attrezzature di diverse forme e utilizzi. Le coperture per sonde sono utilizzate dagli
operatori sanitari in una varieta di contesti clinici e chirurgici

| dispositivi coprono un trasduttore / una sonda e, in alcuni casi, i cavi collegati ai
tra‘sduttor\ / alle sonde. Queste coperture offrono una barriera fisica fra il trasduttore
e il paziente

Fornitura
Non utilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata. Conservare in un luogo
fresco, asciutto e poco illuminato.
Questo prodotto potrebbe essere fornito con gel per ultrasuoni, elastici e/o lacci

Avvertenza sul riutilizzo

Da utilizzare su un solo paziente. Non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare. Il riutilizzo
la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale
del dispositivo e/o causare guasti allo stesso che, a loro volta, potrebbero causare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
potrebbero anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezione al paziente o infezione crociata, inclusa la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all'altro, pur non limitandosi esclusivamente a questa. La contaminazione
del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o morte del paziente.

Gestione e conservazione
Mantenere lontano dalla luce del sole .
- Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la sua confezione in conformita alle politiche
dell'ospedale, amministrative e/o del governo locale

Vidiniy ertmiy zondo apdangalas

Naudojimo instrukcijos

Paskirtis / naudojimo indikacijos .
Priemoné skirta naudoti kaip fizinis uztvaras, saugantis nuo aplinkos poveikiy (pvz.,
kano skysciy, gelio), ir (arba) siekiant uztikrinti reikalaujama jvairiy diagnostiniy arba
chirurginiy procedury, kuriose naudojamas daviklis (zondas), hlrg\enos ly,
Tai vienkartinio naudojimo priemoné. (Pakartotinai apdoroti nel eldi\ama%
Priemones turi bati naudojamos:

Naturaliose kuno angose (pvz., makstyje, tiesiojoje Zarnoje, stempléje)

Numatyta pacienty populiacija
Zondy apdangalams netaikomi jokie pacienty grupiy ir jy jvertintos bisenos / buklés
apibrezties apribojimai. Zondy apdangalus “galima naudoti sveikatos prieZilros
specialisto nuozidra

Kontraindikacijos
Neéra Zinomy Siy priemoniy naudojimo kontraindikacijy
lspe'gmai
iame gaminyje yra natralaus gumos latekso, dél kurio gali kilti alerginiy reakcijy
Pavojui uzspringti. Proceddros metu neapverskite paciento (nuo pilve ant nugaros
ir atvirkscial
Prie3 naudodami vizualiai patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté (pvz, ar néra
lySimy, jpjovimy, atviry sandarikliy ir kt.
- Praneskite” apie rimtus incidentus
kompetentingai institucijai

Atsargumo priemonés
- Guminémis juostomis arba virvutémis pritvirtinkite tolimgjj galg prie zondo, kad
elis islikty reikiamoje vietoje
Ckite atsargls su Zondo apdangalu dirbdami alia a3triy objekty, kaitinimo jtaisy
ir kity medicinos prietaisy ar per proceduras, del kuriy gali'bati pazeistas zondo
apdangalo vientisumas

Gaminio / prietaiso aprasas

teisetam gamintojui/importuotojui  ir

Zondo apdangalai ag]ammtl i5 natdraliy arba sintetiniy medziagy; jie bina jvairiy
dydziy ir formy, kad galety tinkamai apdengti jvairiy formy ir
naudojimo paskirciy jrangg. Zveikatos priezilros specialistai zondy dangas naudoja
vairiose klinikinese ir ch\rurrgmese aplinkose.

riemones apdengia davikl] / zondg ir,_ tam tikrais atveéa\s, prie davikliy / zondy
prijungtus laidus. Sie apdangalai sukuria fizinj barjerg tarp daviklio ir paciento.

Kaip tiekiamas
- Nenaudokite, jei pakuote atidaryta ar pazeista. Laikykite vesioje, sausoje, tamsioje
vietoje.
Prie éammlo gali buti pridetas ultragarso gelis, guminés juostos ir (arba) virvutes.
Epéjimas dél pakartotinio naudojimo
kirta naudoti tik vienam paciéntui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite
pakartotinai. Naudojant, apdorolbant arba sterilizuojant pakartotinai galima pazeisti
struktarinj jtaiso vientisuma ir (arba) jtaisas gali sugesti, del ko galima suzaloti pacientg,
jis gali susirgti arba_mirti. Be to, naud()éant‘ apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai
gall kilti pavojus uztersti jtaisg ir (arl a; pacientui gali kilti infekcija arba kryzmine
infekcija, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) infekcines (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno
paciento kitam. UZtersus jtaisg galima suzaloti pacientg, jis gali susirgti arba mirti

Tvarkymas ir laikymas
- Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos
Panaudotg priemone ir jpakavimg imeskite pagal ligoninés, administracinés ir
(arba) vietos valdzios politikg

i j zondes apvalk

)
Lieto3anas pamaciba
Paredzétais lietojums / indikacijas lietosanai } -
Siir ierice, ko paredzéts izmantot ka fizisku barjeru aizsardzibai pret vides (pieméram,
kermena Skidrumu, ge\uL iedarbibu un/vai vajadziga higiénas limena saglabasanai
dazadas diagnostikas vai kirurgiskas procediras, kur izmanto parveidotaju (zondi)
Siir vienreizlietojama ierice. [Nav paredzets atkartoti apstradat]
lerices ir turpmak indicetas lietosanai ) _ _ ; _
- dabiskas kermena atverés (piem., maksti, taisnaja zarna, baribas vada)
Paredzéta pacientu populacija .
Zondes }Jarse iem nav ierobezojumu nevienai pacientu grupas un to noverteta
stavokla/apstaklu definicijai. Zondes parsegus var izmantot pec veselibas apripes
specialista ieskatiem.
Kontrindikacijas__ )
Kontrindikacijas 3im iericem nav noteiktas,
Brid'gﬁjums! B )
- Sis produkts satur dabisku gumijas LATEKSU, kas var izraisit alergiskas reakcijas.
- A\zr\éa)nés risks. Proceduras laika negrieziet pacientu (no vedera uz muguru vai
otradi
Pirms_ lietodanas vizuali parbaudiet, vai iepakojuma nav redzami bojajumi
ieméram, plisumi, griezumi, atvertas plombas utt.) ) ~
- Parincidentiem ir jazino razotajam/importétajam un atbildigajai iestadei

Piesardzibas pasakumi
Nostipriniet distalo uzgali uz zondes, izmantojot gumijas aplikas vai saites, lai
noverstu gela nopltdi no uzgala R ~ _ N
Rikojieties ar zondes parsegu piesardzigi asu priekmetu, piededzinasanas iericu
un citu medicinisku iericu vai proceddru tuvuma, kas var bojat zondes parsega
integritati

Izstradajuma / ierices apraksts

Zondes parklaji sastav no dabigiem vai sintétiskiem materialiem un ir pieejami dazados

izméros un formas, lai batu derigi dazadu formu un lietojumu iekartam i

Veselibas aprapes specialisti zondes pérseﬁus izmanto dazados kliniskos un kirurgiskos

apstaklos. lerices parklaj parveidotaju / zondi un dazos gadijumos kabelus, kas

savienoti ar parveidotajiem / zondém. Sie parklaji nodrogina

parveidotaju un pacientu

Piegades veids

- Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats, glabajiet vésa, sausa un tumsa vieta,

Sis izstradajums var tikt piegadats kopa ar ultraskanas gelu, gumijas aplikam un/
vai saitem

Bridinajums par atkartotu lietosanu

Izmanto3anai tikai vienam pacientam. Nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var negativi ietekmet ierices strukturalo
integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var k|Ut par pacienta traumas,
slimibas vai_naves celoni. Atkartota lietoana, apstrade vai stemhzéuga wvar ari radit
ierices piesarnosanas un/vai pacienta inficésanas vai infekcijas izplatisanas risku,
ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibas vai slimibu parnesanu no viena pacienta uz
otru. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi

Lietosana un glabasana
- Sargat no saules gaismas
Pec lietodanas izstradajumu un iepakojumu utilizejiet saskana ar slimnicas,
administrativo un/vai vietgjas varas politiku

zisku barjeru starp

Endocavitaire sondehoes

Gebruiksaan

4

Beoogd gebruik/gebruiksindicaties .
Een instrument bedoeld voor gebruik als fysieke barriére die bescherming biedt tegen
de effecten van blootstelling aan de omgeving (bijv.
lichaamsvloeistoffen, gels) en/of ter behoud van het vereiste hygiéneniveau van diverse
diagnostische of chirurgische procedures waarbij een
transducer (sonde) wordt gebruikt.
Ditinstrument is bedoeld voor eenmalig gebruik. [Mag niet opnieuw worden verwerkt.]
Daarnaast zijn de instrumenten geindiceerd voor gebruik in of op!

Natuur\g_ke lichaamsopeningen (bijv. vagina, rectum, slokdarm)
Beoogde patiéntenpopulatie
Sondehoezen hebben’ geen beperking voor enige definitie van de patiéntengroep en
hun geschatte toestand/conditie. Sondehoezen kunnen naar goeddunken van de
zorgprofessional worden gebruikt
Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties voor deze instrumenten
Waarschuwingen

Dit product bevat latex van natuurlijk rubber, dat allergische reacties kan

veroorzaken

- Verstikkingsgevaar. Draai de patiént niet (van buik naar rug of omgekeerd) tijdens
de procedure.

- Voer een visuele inspectie uit op aantastingen van de integriteit van de verpakking
(zoals scheuren, afsnijdingen, open afdichtingen, enz.) voorafgaand aan gebruik
Meld incidenten bij dé juridische fabrikant/importeur en de bevoegde attoriteit

Voorzor%smaatreﬁelen
- Zet Pet distale uiteinde met elastiek vast in de hoes zodat er geen gel van het
uiteinde af gaat.
- Wees voorzichtig bij het hanteren van de sondehoes in de nabijheid van scherpe
voorwerpen, cauterisatiehulpmiddelen en andere medische “hulpmiddelen of
procedures die de integriteit van de sondehoes kunnen aantasten
Beschrijving van het product/instrument
Sondehoezen bestaan uit natuurlijke of synthetische materialen en zijn verkrijgbaar
in verschillende afmetingen en vormen zodat deze goed passen op apparatuur met
verschillende vormen en gebruiken. Sondehoezen worden in verschillende klinische
en chirurgische omgevingen gebruikt door gezondheidszorgprofessionals. De
instrumenten dekken een fransducer/sonde af en, in sommige gevallen, de kabels
aangesloten op de transducers/sondes. Deze hoezen bieden een fysieke barriere
tussen de transducer en de patiént
Levering

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd. Op een koele, droge en

donkere plaats bewaren.

Bij dit product is mogelijk ultrasone gel, rubberbanden en/of linten geleverd
Waarschuwing voor hergebruik
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, heérverwerking of opnieuw steriliseren kan een nadelig effect
hebben op de structurele integriteit van het apparaat en/of leiden tot een storing aan
het apparaat die, op zijn beurt, kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook resulteren in een
risico van verontreiniging van het apparaat en/of besmetting of kruisbesmetting van
de patiént, met inbegrip van maar niet beperkt tot het overbrengen van besmette\gke
ziekten van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Hantering en opsla

Uit de buurt van zonlicht houden

Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens het beleid van het

ziekenhuis en de nationale en/of lokale overheid

Endokavitet sondeovertrekk

Bruksanvisning

Beregnet bruk / indikasjoner for bruk
En enhet som er beregnet pd & brukes som en fysisk barriére for beskyttelse mot
virkningen av miljgmessig eksponering (feks. kroppsvaesker eller geleer) og/eller
for @ opprettholde det ngdvendige hygieniske nivaet i forskjellige diagnostiske eller
kirurgiske prosedyrer som anvender en transduser (sonde)
Dette er en enhet'til engangsbruk. [Ikke til gjenbruk
Enhet er videre angitt for bruk i eller

Naturlige kroppsdpninger (f.eks. vagina, endetarm, spiserer)

Tiltenkt Easientpopulasjon
Probedeksler har mgen be; rensnmé for noen definisjon av pasientgruppen og deres
estimerte tilstand/tilstand. Probedeksler kan brukes etter helsepersonells skjonn.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene

Advarsler
Dette produktet inneholder naturlig GUMMILATEKS som kan forérsake allergiske
reaksjoner.
Kvelningsfare. Ikke snu pasienten (fra mage til rygg eller omvendt) under
rosedﬁren
ontroller o
etc) fer bru
Rapporter hendelser til registrert produsent/importer og kompetent myndighet

Forholdsregler
- Fest distal spiss til sonde med gummiband eller stropper for & hindre gel fra &
migrere vekk fra spissen.
- Veer forsiktig nar du handterer sondeovertrekket i umiddelbar naerhet av skarpe
gjenstander, kauteriseringsutstyr og annet medisinsk utstyr eller prosedyrer som

E se etter brudd pa emballasjen (slik som rifter, kutt, dpne forseglinger,

kan skade integriteten til sondeovertrekket

Produkt-/enhetsbeskrivelse

Sondedeksler er sammensatt av naturlige eller syntetiske materialer o% kommer
i en rekke starrelser og former slik at disse enhetene skal kunne passe Til utstyr i
ulike former og for ulike bruksomrader. Sondeovertrekk brukes i en rekke kliniske og
kirurgiske situasjoner av helsepersonell

Enhefene dekker en transduser/sonde og i noen tilfeller kablene som er koblet til
transduserne/sondene. Disse dekslene gir en fysisk barriere mellom transduseren og
pasienten

Hvordan enheten leveres
- Ikke bruk hvis pakken er dpnet eller skadet. Den ma oppbevares pé et kjolig, tort
og morkt sted .
Dette produktet kan leveres med ultralydgel, gummibdnd og/eller stropper.

Advarsel om gjenbruk
Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres. Gjenbruk,
gjenbehandhn$ eller resterilisering kansvekke den strukturelle integriteten til
enheten og/eller fore til enhetssvikt som dermed kan fore til pasientskade, -sykdom
eller -dod. Gjenbruk, gjenbehandling eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for
kontaminering av enheten og/eller fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset il, overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient
til en annen. Kontaminering av enheten kan fare til pasientskade, -sykdom eller -dad
Handtering og ap?bevaring
- Hold unna sollys
Etter bruk skal produktet og pakningen kastes i henhold til sykehusets,
administrative og/eller lokale offentlige bestemmelser.

Ostona na sonde endoskopowg

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie/wskazania do stosowania
Urzadzenie przeznaczone do stosowania jako bariera fizyczna chronigca przed skutkami
ekspozycji srodowiskowej (np. na ptyny ciata, zele) i (lub) utrzymujgca wymagan
poziom higieny podczas r6znorodnych “zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych,
w ktorych wykorzystuje sie przetwarnik (sonde). Urzadzenie jednorazowego uzytku
Nieprzeznaczone do przy%otowywama do ponownego uzycia
rzgdzenia s ponadto wskazane do stosowania w nastepujgcych warunkach:
naturalne jamy ciata (np. pochwa, odbytnica, przetyk)
Docelowa populacja pacjentéw |
Ostony sond nie madg ograniczen w zakresie definicji gmapy pacjentowiich szacowaneéo
stdanu 'schorzenia. Ostony sond mogg by¢ uzywane wedtug uznania pracownika stuzby
zdrowia
Przeciwwskazania | ,
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania urzadzen
Ostrzezenia X |
- Produkt zawiera natura\n%LATE)(‘ ktory moze powodowac reakcje alergiczne
Ryzyko zadfawienia. Nie obracac pacjenta (z pozycji lezacej na brzuchu na plecy lub
odwrotnie) w trakcie zabiegu )
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie doszto do naruszenia
integralnosci opakowania (takiego jak rozdarcia, naclecia, otwarte zgrzewy itp.),
- Zgtaszaj incydenty do legalnych producentow/importerow i wtasciwych organow.
Srodki ostroznosci
Zamocuj koncowke dystalng do sondy za pomocg gumek lub opasek, aby zapobiec
wyciekaniu zelu z koncowki; .
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostong sondy w poblizu
ostrych narzedzi, urzadzen do kauterYzag\ i innych wdyrobow medycznych lub
. procedur, ktore mogg uszkodzic integralnosc ostony sondy.
Opis produktu/urzadzenia |
Ostony na sonde sy wykonane z materiatow naturalnych lub syntetycznych i sg
dostepne w szerokiej gamie rozmiarow i ksztattow pozwalajgcych na odpowiedni
dobor oston do urzadzen o roznych ksztattach i zastosowaniach. Ostony sond sg
uzywane w roznych sytuacjach “Klinicznych i chirurgicznych przez pracownikéw
stuzby zdrowia. Urzadzenia ostaniajg przetwornik/sondg, a w niektérych przypadkach
rowniez kable podtgczone do przetwornika/sondy. Ostony stanowig fizyczng bariere
miedzy powierzchnig przetwornika a ciatem pacjenta
Sposab dostarczania X
- Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Przechowywac w
chtodnym, suchym i ciemnym miejscu
Produkt moze "by¢ dostarczany z zelem do ultrasonografii, gumkami i (lub)
tasiemkami do zawigzywania.
Ostrzezenie przed ponownym uzyciem 3 )
Do uzytku wyfacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego Uzycia ani nie Sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyC strukturalng
integralnos¢ urzadzenia i (lub) doprowadzic do jego uszkodzenia, co 7 kolei moze byc
przyczyng obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowariie
do “ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko
zanjeczyszczenia urzadzenia i (lub) spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe
pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (chorob zakaznych) z jednego
pacjenta na innego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazén ciafa,
choroby lub zgonu pacjenta
Obstuga i przechowywanie
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym 3
Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z procedurami
‘SZE\t‘a\nymi‘ administracyjnymi i (lub) przepisami ustanowionymi przez wiadze
okalne

Protecao para sonda endocavitaria

Instrugoes de utilizagao

Utilizagdo Prevista / Indicagdes de Utilizagao: )
Um dispositivo destinado a ser utilizado como barreira fisica para a protecao contra 0s
efeitos de exposicao ambiental (por exemplo, fluidos do corpo humano, géis) e/ou para
manter o nivel de higiene exié\do de varios procedimentos de diagnostico ou cirirgicos
com a utilizacao de um transdutor (sonda)
Este dispositivo é de uso unico. [Nao pode ser reprocessado.]
Os dispositivos podem ser utilizados: .

Em orificios naturais do corpo humano (por exemplo, vagina, reto, eséfago)

Populacao Prevista de Pacientes ~ ~

As protecoes para sondas nao tém qualquer hm\taéao ara qualquer definicao do grupo

de pacientes e respetiva condicao/estado estimado. As protecoes para sondas podem

ser utilizadas segundo o critério do profissional de satide.

Contraindicagoes R

Nao existem contraindicagdes conhecidas para estes dispositivos.

Adverténcias | . |
Este produto contém borracha LATEX natural que pode causar reacgoes alérgicas.
Perigo de asfixia. Nao vire o paciente (do estomago para as costas ou o inverso)
durante o procedimento. N N
Inspecione visualmente a existéncia de violacoes a integridade da embalagem (tais
como rasgoes, cortes, selos violados, etc.) antes da sua utilizacao.
Comunique os incidentes graves ao fabricante/importador legal e as autoridades
competentes.

Precaugdes .

- Fixe a extremidade distal & sonda com fitas de borracha ou lacos para impedir que

o gel se afaste da extremidade. .
Tenha atencao quando manusear a protecao para sonda na proximidade de
equipamentos aflados e de cauterizacdo, bem como outros dispositivos ou
proaedlmentos médicos que possam danificar a integridade da protecao para
sonda.

Descrigao do Produto / Dispositivo i R
As Protecoes de, Sonda sao compostas por materiais naturais ou sintéticos e sao
fornecidas em varios tamanhos e formatos, de forma a permitir que se adaptem
adeguadameme a equipamentos com diversos formatos e utilizacoes. As protecoes de
sonda sao utilizadas em diversos ambientes clinicos e cirGrgicos por profissionais de
salde. Estas protecoes envolvem os transdutores/sondas e, eém alguns casos, os cabos
ligados aos transdutores/sondas. Estas prote¢oes fornecem uma barreira fisica entre
otransdutor e o doente.
Apresentacao
- Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Conserve num local
fresco, seco e ao abrigo da luz ,
%ste produto podera ser fornecido com gel para ultrassonografia, elasticos e/ou
0s.

Declaragao de adverténcia sobre reutilizacao

Apenas para uso (nico. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagao pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou originar a falha do mesmo que, por sua vez, pode resultar em lesoes,
doenca ou morte para o doente. A reutilizacao, 0 reprocessamento ou a reesterilizacao
podem também criar um risco de contaminacao do_dispositivo e/ou causar a infecao
do doente ou a infecao cruzada, incluindo, mas nao se limitando a transmissao de
doenga(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
provocar lesdes, doenca ou morte do doente.

eAr
Manter ao abrigo da luz solar .
Apbs a utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou do governo local

Husa pentru sonda intracavitara

Instructiuni de utilizare

Utilizare indicatd/Indicatii de utilizare
Acesta este un dispozitiv destinat utilizarii ca bariera fizicd pentru protectia impotriva
efectelor expunerii din mediu (de ex., lichide biolo, \ce,dgelur\?y/sau pentru men%merea
nivelului_de igiena necesar pentru diverse procegur\ lagnostice sau chirurgicale care
utilizeaza un transductor (sonda
Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. [A nu se resteriliza ]
Este indicata utilizarea acestor dispozitive in sau pe:
Orificiile naturale ale corpului (de ex. vagin, rect, esofag)
Populatia de pacienti vizata
Prezervativele pentru sonde nu au nicio limitare in ceea ce priveste orice definire a
grupului de pacienti si situatia/starea estimata a acestora. Prezervativele pentru sonde
Eot fifolosite la discretia profesionistilor din domeniul sanatatii
ontraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii pentru aceste dispozitive
Avertismente .
- Acest Frodus contine cauciuc natural (LATEX) care poate cauza reactji alergice
Pericol de sufocare. Nu intoarceti pacientul (de pe burta pe spate sau invers) in
timpul procedurii

- Tnainte de utilizare, inspectati vizual pentru a vedea daca exista probleme privind
integritatea ambalajului (cum ar fi rupturi, taieturi, sisteme de inchidere deschise

etc
P’ Raportati incidentele catre producator/importator legal si autoritatea competenta
recautii
- Asigurati varful distal al sondei cu benzi si/sau ligaturi elastice pentru a impiedica
migrarea gelului de la varf. ~
- Aveti grija cand manipulati prezervativul sondei in imediata apropiere a obiectelor
ascutite, a dispozitivelor de cauterizare si a altor dispozitive sau la proceduri
medicale care pot deteriora integritatea prezervativului pentru sonda
Descrierea produsului/dispozitivulu
Husele pentru sonde sunt alcatuite din materiale naturale sau sintetice %\ sunt
disponibile in_diverse marimi si forme, pentru a permite acestor dispozitive sa
se potriveasca in mod adecvat unor echipamente de diverse forme si cu utilizari
varlate. Prezervativele pentru sonde se folosesc intr-o varietate de contexte clinice
si chirurgicale, de catre specialisti din domeniul sanatatii. Dispozitivul acopera
transductorul/sonda gi, in anumite cazuri, cablurile conectate la transductoare/sonde.
Aceste huse reprezinta o bariera fizica intre transductor si pacient
Mod de livrare
- Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat, a se pastra intr-un loc
racoros, uscat si intunecat.
- Acest produs poate fi furnizat cu gel pentru ultrasunete, benzi si/sau legaturi de
uciuc
Avertisment in ceea ce priveste reutilizarea
A fi ytilizat numai la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza
Reutilizarea, reprocesarea sal resterilizarea ar putea compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau_ar duce la defectarea acestuia, ceea ce
ar putea cauza vatamarea pacientului, imbolnavirea sau decesul acestuia. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea ar putea reprezenta, de asemenea, un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau_ar putea determina infectarea pacientului sau
infectarea mcrum%até, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase
de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului
Manevrarea si depozitarea
- Ase feri de razele soarelui
Dupa utilizare, eliminati acest produs si ambalajul sau in conformitate cu politica
spitalului, administrativa si/sau a autoritatjlor locale.

060/104Ka AN IHAOMOOCTHOIO 30HAA

WHcTpyKumum no ucnonb3osanuio

b n K
VCTpOMCTBO MpefHasHayeHo [N WCMIONb30BaHMA B  KauecTse  (hy3vueckoro
Gapbepa N9 3allUTbl OT BO3AENCTBUA (haKTOPOB OKPY)aoLlen cpeabl (Hanpumep,
6M0N0MMYECKUX XMAKOCTEN, rener) u (Mnu) Ans NOAAepYKaHI1s HE0OXOAMMOrO YPOBHS
TUrMeHbl NPY PaNnyHbIX emamocwueckwx UNW XUPYPrudeckmx NpoLeaypax, rae
MCNo/b3yeTcs AaT4MK (30H,
370 u3genvie npefHasHaveHo 1S OfHOPAa30BOr0 MCMONb30BaHMsA. (He noanexwut
noBTOPHO 06paboTke.
W3nenus npeaHasHaueHbl ANS MCMONb30BaHWA B YCIOBUAX WM Ha 4acTaxX Tena,
YKa3aHHbIX HUXE.
- ECTecTBeHHble TenecHsle OTBEPCTWS (HampuMep, Bnaranulle, NPAMas KuLKa,
NNLLEBOL)
Llenesas KaTeropus nau1eHToB
Yexnbl ANs 30HOOB HE MMEIOT OrPaHWYeHIid 1 MOryT 1CNONb30BaTLCA Ans NGoM
rpynMbl NaLUMEHTOB C NIOOLIM NPeANoaraeMbiM COCTOAHUEM. Yexnlbl 4151 30HA0B MOTYT
1CNONL30BaTLCA N0 YCMOTPEHIO CELManiiCTa 3paBooXpaHeHms
p OKasaHus
MpoTrBono: s NS 3TX U3
Mpeaynpexpaenus ~ ~
- [Tp1 M3rOTOBNEHMM NPOAYKTa MCNOMb30BaH HaTypasbHbIA pe3vHosbin JIATEKC,
MOTYLLNA BbI3bIBATb anNepriyeckie peakunm
OnacHOCTH yaylweHus. He nepeBopaynBanTe nauveHTa (C XMBOTa Ha CIUHY Wn
Ha060pOT) BO BpeMs NpoLleflypol
Mepen 1CNoNb30BaHMEM HEOGXOANMO  BbINONHWTL  BU3yaNbHbIA  OCMOTD 1
yBeaNTLCA B LENOCTHOCTU YNaKoBKM (HET pa3pbiBoB, MOPE30B, NPU3HaKOB
acneyaTbiBaHWA U T. [
000WaTh 00 MHUMAGHTAX CrlefyeT HpUAMYECKOMY MPOU3BOAUTENO UM
MMMOPTEPY M COOTBETCTBYIOLLMM OpraHaMm BNacTu
Mepb! NpeiocTopoXKHOCTUR
- 3aKpenuTe AWCTa/bHbI KOHEU Ha 30HMe C NOMOWbI0 PE3UHOK MW 3aBA30K BO
130XaHe CMeLLIeHs refsi C KOHLIa
CobniofaiTe OCTOPOXKHOCTL MPY OBPALIEHUN C Yex/IOM ANs 30HAA PAAOM C
0CTPBIMY NpeaMeTaMid, IpUGoPaMu AN MPAXKMTaHIs U APYrAMIA MEQULUHCKIMM
YCTPOWCTBAMM NIMOO  y4aCTKaMU NPOBEAEHUS NPOLEAYP. KOTOpbE  MOryT
fI0BPeAMTb LeNOCTHOCTL Hexna iNA 30HAa
Onucanme U3fenms UK ycTpoicTea
Yexnbl ANS 30HA0B  M3rOTaBAMBAIOTCA W3 HAaTypasbHbIX WM CUHTETUYECKUX
MaTepuanos M BbIMyCKAKOTCA B PasfMyHblX pa3mepax 1 (opMax, 4To no3sonset
HafleBaTk X Ha 060PYA0BaHME Pa3NNIHON (DOPMbI 1 HA3HAYEHMS. HYex /bl AN 30HA0B
MCNONL3YITCA  CNeLManucTamMi 30paBoOXpaHerHUs B PasfUiHbIX KNUHWHECKUX U
XMPYPIUYECKIX CUTYaLMAX. VI30eNns 3aKpbIBAIOT AaTYMK WM 30HM, @ B HEKOTOPbIX
c1ydasnx 1 NoACOeANHEHHbIE K HeMy Kabenu. 3Tv Yexnbl obecnedmBatoT Musnyeckmin
6apbep MeXy AaTYMKOM U NaLVeHToM
®opma NocTaBKku
- He ucnonb3yiTe n3penvie, eCim ero ynakosKa NoBpesaeHa Unu oTKpbITa. XpaHuTe
u3aenue B CyxoM, TeMHOM, NIPOXN3AHOM MecTe.
B KOMNNeKTe C 3TUM M3aeniem MoryT nocTaBnsTbCs renb ans Y3W, pesnnkn u
(nnu) 3aBA3KK
03anpete 0 Ul -
Tonbko A5 OAHOPAa3’0BOr0 WCMOMb30BaHWSA. He MCNoNb3ywTe MOBTOPHO M He
nofBepranTe MOBTOPHOW 0BPAabOTKe MNM CTepunM3aunu. B peynstate MOBTOPHLIX
MCN0Nb30BaHMA, 00PABOTKM MM CTEPUNM3ALINU MOKET DbiTh HAPYLIEHA CTPYKTYpHAS
LeNoCTHOCTb U (1ni) paboTa yYCTPOMCTBA, YTO, B CBOKO O4epeilb, MOXeT NpPUBeCTH
K_TpaBMe, 3a60/1eBaHMI0 WM CMepTW naumenTa. [OBTOPHbIE MCMOMb30BaHMe,
06paboTka Unn CTePUNM3aLMa MOryT Takxke CO3aTb PUCK 3arpsi3HeHs YCTPOCTBa
v (M) NpUBECTM K MH(MUMPOBAHMIO WM MepeKpecTHOMY UHAULMPOBAHMIO
nauveHTa, BKNKOYAs, NOMVUMO MPOYero, nepefady WMHMEKUNOHHbIX 3aD0NeBaHUiA o1
0[HOTO MauMeHTa K ApyroMy. 3arpsisHeHve yCTPOMCTBA MOXET NPUBECTU K TPaBMe,
3360N1eBaHMI0 UM CMEPT NaLineHTa
O6palueHue U XxpaHeHne
- XpaHuTe BAANW OT COMHEYHbIX NIy4ert
locne MCNoNb30BaHWS YTUNM3NAPYITE M3AENMe 1 YNaKoBKy B COOTBETCTBUW C
NPUHATLIMU B MEAVLIMHCKOM YYDEXAEHUN NPoLieaypaMu, rocyaapcTBEHHbIMI 1
(MN11) MeCTHBIMU HOPMATUBHBIMI TPEOOBAHUAMY.

M1 He BbIAB/IEHbI.

Navlek na endokavitalnu sondu

Navod na pouZitie
Ucel pouzitia/indikacie na pouZitie | i o
Pomocka urcena na pouzitie ako jednorazova bariéra na ochranu pred_Gcinkami
ﬁrostred\a (napr. telesnych tekutin alebo gélov) a/alebo na zachovanie pozadovanej

ygienickej Urovne pri roznych diagnostickych a chirurgickych postupoch, pri ktorych
sa pouziva snimac (sonda) | i i
Tato pomocka je urcena iba na jedno pouZitie. [Nie je urcena na opakované spracovanie]
Tieto pomocky st okrem ineho urcené na pouzitiena:

prirodzene telesné otvory (napr. vagina, konecnik, pazerak),

Uréena cielova skupina pacientov i )
Navleky na sondu nemaji Ziadne obmedzenie v slvislosti s akoukolvek definiciou
skupiny pacientov a ich 0dhadovanym stavom. Navleky na sondu mozu byt pouzité
podla tvazenia zdravotnickeho pracovnika.

Kontraindikacie 3 |
Nie st zname Ziadne kontraindikacie tychto pomocok.

Varovania | ) | | 3

. Tenio vyrobok obsahuje prirodny kaucuk LATEX, ktory moze sposobit alergické
reakcie
Nebezpecenstvo udusenia. Pocas zakroku neotacajte pacienta (z brucha na chrbat
alebo opacne). ) . B
Pred pouZitim vizualne overte mozné narusenia celistvosti balenia (trhliny, rezy,
Boruiena ecat aj | . o |

- Udalosti hlaste zakonnému vyrobcovi/dovozcovi a prislusnému organu

Preventivne opatrenia | X
- Distalny hrot pripevnite na sondu pomocou gumovych popruhov alebo pasok, aby
sa gél nepresuval mimo hrotu X )
Primanipulacii s navlekom na sondu v tesnej blizkosti ostrych predmetov, kauterov
a W[h zdravotnickych pomocok alebo pri postupoch, ktoré mozu poskodit
celistvost navleku sondy, postupujte mimoriadne opatrne.
Opis produktu/pomacky | | , i , .
Navleky na sondu st vyrobené z prirodnych alebo syntetickych materialov a dodavaju
sa v roznych velkostiach a tvaroch, aby tieto pomocky dobre’sadli na pomocky roznych
tvarov a ucelov pouzitia. Navleky na sondy pouzivaji odborni zdravotnicki profesionali
v roznych Klinickych a chirurgickych situaciach | ) 3 |
Pomocka zakryva prevodnik/sondu a v niektorych pripadoch kable pripojené k
prevodnikom/sondam. Tieto kryty poskytujd fyzick( bariéru medzi prevodnikom a
pacientom

Spdsob dodania | | ,
- Produkt nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené. Uchovéavajte na
chladnom, suchoma tmavom mieste. o )
- Tento produkt sa méze dodavat s ultrazvukovym gélom, gumovymi popruhmi a/
alebo paskami

Varovanie tykajlce sa,opakovanéhoguuiitia ) .
Pouzitie iba pre jedného pacienta. Pomacku opakovane nepouzivajte, nespraclvajte
ani nesterilizujte. Opatovné pouzitie, spracovanie alebo_sterilizacia mézu ohrozit
Strukturalnu ceélistvost pomocky alebo viest k jej zlyhaniu, o moZe sposobit zranenie,
ochorenie alebo usmrtenie pacienta. Opatovné pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia
mozu vytvorit aj riziko kontaminacie pomocky alebo m6zu u pacienta sposobit infekciu
¢i prenos infekcie (okrem ineého infekénych ‘chorob) z jedného pacienta na druhého
Kontaminacia pomocky mdze viest k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta
Manipulcia a skladovanie )
- Chrante pred sinecnym Ziarenim ) |
Po pouziti zlikvidujté produkt a obal v stlade s internymi predpismi nemocnice a v
stlade s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi nariadeniami

Prekrivalo za endokavitetno sondo

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba/indikacije za uporabo . _
Naprava je namenjena za uporabo kot fizicna pregrada za zas¢ito pred ucinki okoljske
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