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CE Mark European Conformity /

CE mapkvpoBKa 3a CbOTBETCTBIE C
Esponeiickure nauckeanus / Eviopské
oznaceni shody CE / CE-meerke

for europeeisk overensstemmelse /
CE-Zeichen — Europaische Konformitét
| ZA0 eupwTaiikig CUPLOPPWONG
CE /Marcado CE de conformidad
europea / CE-margis Euroopa vastavus
| CE-merkintd, eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus / Marque CE
Conformité européenne / Oznaka

CE za uskladenost s europskim
standardima / CE jelélés eurdpai
megfeleldség / CE-merking, evropsk
samraemismerking / Marchio CE di
conformita europea / Europos atitikties
CE Zenklas / CE (Eiropas atbilstibas)
Zime / CE-markering voor Europese
conformiteit/ CE-merking for europeisk
samsvar / Znak CE zgodnosci z
przepisami europejskimi / Marca CE
de Conformidade Europeia / Marcaj
CE pentru conformitate europeana

| 3HaK eBpOnelickoro CooTBETCTBUSA
CE / Europske oznacenie zhody CE /
Oznaka CE - skladnost z zahtevami
EU/ CE oznaka uskladenosti sa
Direktivama EU / CE-markning
Europeisk 6verensstdémmelse / CE
Isareti Avrupa Uygunlugu

Indicates the medical device is in conformance with the applicable European Union Directives. / Moka3sa,
Ye MeaVLIHCKOTO YCTPOICTBO € B CHbOTBETCTBIE C MPUNOKMMIATE ANPEKTUBI Ha EBponeiickus Cbioa. /
Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek je v souladu s platnymi smérnicemi Evropské unie. / Angiver, at det
medicinske udstyr stemmer overens med geeldende EU-direktiver. / Zeigt an, dass das Medizinprodukt

mit den geltenden Richtlinien der Europaischen Union konform ist. / YmrodeikvUer 611 1) 1aTpikr) uokeun
OupHopPUVETal L TIG IoxUouaeg Odnyieg Tng Eupwrraikig Evwang. / Indica que el dispositivo médico
cumple las directivas aplicables de la Union Europea. / Naitab, et meditsiiniseade vastab kehtivatele
Euroopa Liidu direktiividele. / Osoittaa, ettd ladkinnallinen laite on sovellettavien Euroopan unionin
direktiivien mukainen. / Indique que le dispositif médical est conforme aux directives applicables de I'Union
européenne. / Oznacava da je medicinski proizvod u skladu s primjenjivim direktivama Europske unije. /
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz megfelel a vonatkozd eurdpai unios iranyelveknek. / Tilgreinir ad
leekningataekid samraemist videigandi tilskipunum Evropusambandsins. / Indica che il dispositivo medico &
conforme alle direttive in vigore nellUnione Europea. / Nurodo, kad medicinos priemoné atitinka taikytinas
Europos Sajungos direktyvas. / Norada, ka mediciniska ierice atbilst piemérojamajam Eiropas Savienibas
direktivam. / Geeft aan dat het medische hulpmiddel in overeenstemming is met de toepasselijke richtlijnen
van de Europese Unie. / Indikerer at det medisinske utstyret er i samsvar med gjeldende EU-direktiver. /
Wskazuje, ze wyréb medyczny jest zgodny z obowiazujacymi dyrektywami Unii Europejskiej. / Indica que
o dispositivo médico esta em conformidade com as diretivas da Unido Europeia aplicaveis. / Indica faptul
ca dispozitivul medical este conform cu directivele aplicabile ale Uniunii Europene. / YkasbiaeT Ha To,

YTO MEAMLMHCKOE U3[enue COOTBETCTBYET NPUMEHNMBIM AnpekTuBam EBponeiickoro coto3a. / Oznacuje,
Ze zdravotnicka pomdcka je v stlade s platnymi smernicami Eurépskej Uinie. / Oznacuje, da je medicinski
pripomocek sladen z ustreznimi direktivami Evropske unije. / Oznacava da je medicinsko sredstvo u skladu
sa merodavnim Direktivama Evropske unije. / Indikerar att den medicinska utrustningen Gverensstammer
med tillimpliga EU-direktiv. / Tibbi cihazin gegerli Avrupa Birligi Direktiflerine uygun oldugunu belirtir.

Quantity / Konmyectso / Kolicina

/ Mnozstvi / Antal / Hoeveelheid /
Kogus / Méaara / Quatité / Menge

/ Moadmra / Mennyiség / Magn /
Quantita / Daudzums / Kiekis / Antall
/ llo$¢ / Quantidade / Cantitate /
Konmyectso / Mnozstvo / Koli¢ina /
Cantidad / Antal / Miktar

Indicates the number of units per package. / Moka3sa 6pos Ha eAuHULMTE B eaHa onakoska. / Oznacuje
pocet jednotek v baleni. / Angiver antallet af enheder pr. pakke. / Gibt die Anzahl der Einheiten pro Packung
an. / Ymodeikvuel Tov apiBué povadwy avé ouokeuaaia. / Indica la cantidad de unidades por paquete. /
Naitab tihikute arvu pakendis. / Osoittaa yksikkomaaran pakettia kohti. / Indique le nombre d'unités par co-
lis. / Oznacava broj jedinica po paketu. / Az egy csomagban talalhato egységek szamat jeldli. / Synir fiolda
eininga i hverri pakkningu. / Indica il numero di unita per confezione. / Nurodo vienety skaiciy pakuotéje.

I Norada vienibu skaitu viena iepakojuma. / Geeft het aantal eenheden per verpakking aan. / Angir antall
enheter per pakke. / Wskazuje liczbe jednostek w opakowaniu. / Indica o nimero de unidades por embala-
gem. / Indica numarul de unitéti per pachet. / YkasbiBaet konu4ectso eanHi B ynakoske. / Oznacuje pocet
jednotiek v baleni. / Oznacuje Stevilo enot na paket. / Oznacava broj jedinica u jednom pakovanju. / Anger
antalet enheter per paket. / Paket bagina adet sayisini gosterir.

Content / Cbabpxanie / Obsah /
Inhalt / Indhold / Sisu / Contenido /
Sisaltd / Contenu / Mepiexopevo / Tar-
talom / SadrZaj / Innihald / Contenuto
/ Saturs / Turinys / Inhoud / Innhold
[Zawartos¢ / Contetido / Continut /
Copepxumoe / Innehall / Vsebina /
Obsah / Sadrzaj / Igerik

Identifies the components or accessories included in a kit or procedure pack. / Onpeaens koMnoHeHTUTe
Wnu akcecoapuTe, BKIKOYEHN B KOMNMeKTa Uiu nakeTa 3a npoueaypy. / Oznacuje soucasti nebo
prisludenstvi obsazené v sadé nebo soupravé pro zakrok. / Identificerer de komponenter eller det tilbeher,
der er inkluderet i et givet seet eller en given procedurepakke. / Kennzeichnet die in einem Kit oder Set fiir
Verfahren enthaltenen Komponenten oder Zubehdrteile. / Mpoadiopider Ta e§aptApara f Tov BondnTikd
eomhiopd mou TrepIAapBavovtai/mepiAapBavetar o€ éva KiT A pia guokeuaaia eméupaong. / Identifica los
componentes o accesorios incluidos en un kit o paquete de procedimientos. / Naitab komplekti voi protsed-
uuripaketti kuuluvaid komponente voi tarvikuid. / Tunnistaa sarjaan tai toimenpidepakkaukseen sisaltyvat
komponentit tai lisdvarusteet. / Identifie les composants ou les accessoires inclus dans un kit ou un pack-
age de procédures. / Prepoznaje sastavne dijelove ili dodatnu opremu isporuc¢enu u kompletu ili pakiranju.
| Akészletben vagy az eljarasi csomagban talalhato alkatrészeket vagy tartozékokat jeldli. / Tilgreinir ihluti
eda fylgihluti sem fylgja i setti eda adgerdarpakka. / Identifica i componenti o gli accessori inclusi in un

kit o in un pacchetto procedurale. / Nurodo rinkinyje arba procedtiry pakete esancius komponentus arba
priedus. / Norada komplekta vai procediru pakotné ieklautas sastavdalas vai piederumus. / Identificeert
de onderdelen of accessoires die in een set of procedurepakket zitten. / Identifiserer komponentene eller
tilbehgret som er inkludert i et sett eller en prosedyrepakke. / Okresla komponenty lub akcesoria zawarte
w zestawie lub zestawie zabiegowym. / Identifica os componentes ou acessérios incluidos num kit ou num
pacote de procedimentos. / Arata componentele sau accesoriile incluse ntr-un kit sau trusa de proceduri. /
0B03Ha4aeT KOMMOHEHTHI UMK aKceccyapbl, KOTOpble BXOAAT B KOMNMEKT nn Habop Ans npoueayp. / Opre-
deli sestavne dele ali pripomocke, ki so vkljuceni v komplet ali set za postopke. / Identifikuje komponenty
alebo prislusenstvo, ktoré st sti¢astou stipravy alebo balika na zakrok. / Odreduje komponente ili dodatnu
opremu koje se nalaze u kompletu ili pakovanju za izvodenje procedura. / Identifierar komponenterna eller
tillbehoren som ingar i en sats eller ett ingreppspaket. / Bir kit veya prosediir paketinde bulunan bilesenleri
ya da aksesuarlari tanimlar.
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m Visually inspect for breaches of packaging integrity (such as tears,
cuts, open seals, etc.) prior to use.

Mpenv ynotpeBa ornepaiiTe BU3yanHo 3a HapyLuaBaHe Ha onakoekata (Hanp. -
CKbCBaHe, Cpsi3BaHe, pasneyarsaHe 1 ap.).

Pred pouzitim vizuélné zkontrolujte, zda neni poru$en obal (napf. trhliny,
fezy, poruené peceti atd.).

Foretag en visuel kontrol for brud pa emballagens integritet (sasom rifter,
snit, abne forseglinger osv.) fer brug.

Vor dem Gebrauch, die Verpackung visuell auf Unversehrtheit priifen (wie
Risse, Schnitte, offene Siegel usw.).

EmBewpeite omrikd yia TapaBIdoeig g akepaidTnTag TG oUCKeuaaiag
(oxioipara, Kowipara, avoixTeg aepayiaelg, K.AT.) TTpIv amé ) xpAon.

Inspeccione visualmente en busca de alteraciones de la integridad del emba-
laje (como rasgaduras, cortes, juntas abiertas, etc.) antes de su uso.

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi terviklikkust seoses kahjustu-
stega (nt rebendid, sisseldiked, lahti tulnud tihendid jne).

Tarkista pakkauksen eheys silmamaaraisesti (repeytymien, viiltojen, avointen

sinettien jne. varalta) ennen kayttoa.
Vérifier visuellement l'intégrité de 'emballage (apparition de déchirures,

coupures, ouvertures, etc.) avant toute utilisation.
Pogledajte postoje li oStecenja na pakiranju (je li poderano, prerezano,

rasporeno itd.) prije uporabe.

Hasznélat elGtt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolas sértetlenségét
(példaul szakadas, vagas, felbontott lezarasok stb. jelenlétét).
Skodadu sjonraent me tillt til brots & heilleika umbuda (svo sem rifur, skurdi,
opin innsigli 0.s.frv.) fyrir notkun.

Prima dell'utilizzo eseguire una verifica visiva per controllare I'integrita della
confezione (verificare che non ci siano strappi, tagli, sigilli rotti, ecc.).

KIT COPRISONDA CON ISOSILK SCOPO GENERALE™
BENDROSIOS PASKIRTIES ZONDO GAUBTO RINKINYS SU ,ISOSILK™* .
VISPARIGAS LIETOSANAS ZONDES ,ISOSILK™” APVALKA KOMPLEKTS ....couvveumreeemeeesseesseeeessssesssssessssneeens
HOESSET SONDE VOOR ALGEMENE DOELEINDEN MET ISOSILK™ .........ooiiiiiriirieicsc e
OVERTREKKSETT TIL SONDE FOR GENERELLE FORMAL, INNEHOLDER ISOSILK™ .........coovurmrirrererererenns
ZESTAW OSEONY NA SONDE OGOLNEGO PRZEZNACZENIA WYKONANEJ Z MATERIALU ISOSILK™
KIT DE PROTECGAO PARA SONDA DE USO GERAL COM ISOSILK™
SET DE HUSE PENTRU SONDA UNIVERSALA DIN ISOSILK™ .
KOMIMIEKT OBONOYEK AJ1A 30OHOA OBLENO HABHAYEHUA C ISOSILK™ ...
SUPRAVA UNIVERZALNEHO NAVLEKU NA SONDU S POUZITIM MATERIALU ISOSILK™ .......ooovvemeeerrreennees
KOMPLET VECNAMENSKEGA PREKRIVALA ZA SONDO Z ISOSILK™
KOMPLETA OPSTENAMENSKE NAVLAKE SONDE KOJA SADRZI ISOSILK™ ..
KIT TILL SKYDD FOR PROB SOM INNEHALLER ISOSILK FOR ALLMANT BRUK™.... .
ISOSILK™ OZELLIKLI GENEL AMAGLI STILE KAPAGI KITl ..ot

GENERAL PURPOSE PROBE COVER KIT FEATURING ISOSILK™ .......coiiiiiiinniccens e 2
MPOTEKTOPEH KOMIMMEKT 3A COHIA C OBLLO MPEAHASHAYEHME, BKITFOYBALLL ISOSILK™............cooceveeeenreeeeanas 3
SOUPRAVA UNIVERZALNIHO NAVLEKU NA SONDU S POUZITIM MATERIALU ISOSILK™..
ALMINDELIGT AFDAKNINGSSAT MED ISOSILK™ TIL SONDE.
KIT MIT ALLZWECK-SONDENABDECKUNG MIT ISOSILK™
KIT KAAYMMATOZ ANIXNEYTH FENIKHX XPHXZHX ME ISOSILK™
KIT DE FUNDAS DE ISOSILK™ PARA SONDA DE USO GENERAL
ULDOTSTARBELINE SONDI KATTE KOMPLEKT ISOSILK™-IGA....
YLEISKAYTTOINEN ANTURIN SUOJUSPAKKAUS + ISOSILK™
KIT COUVRE-SONDE MULTIUSAGE AVEC ISOSILK™ .
KOMPLET NAVLAKA ZA SONDU SIROKE NAMJENE, SADRZI ISOSILK™ MATERIJA..........cnmrremreermenenneesneees 12
UNIVERZALIS SZONDABORITO KESZLET ISOSILK™ ANYAGGAL..........oveeeierressnesssessessnsssssesssssssesssessssssnnees 13

Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite, ar nepazeista pakuoté (pvz., ar néra
iplySimu, jpjovimy, atviry sandarikliy ir kt.).

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai iepakojuma nav redzami bojajumi
(pieméram, pltsumi, griezumi, atvértas plombas utt.).

Voer een visuele inspectie uit op aantastingen van de integriteit van de verpakking
(zoals scheuren, afsnijdingen, open afdichtingen, enz.) voorafgaand aan gebruik.
Kontroller og se etter brudd pa emballasjen (slik som rifter, kutt, apne
forseglinger, etc.) for bruk.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie doszlo do naruszenia integral-
nosci opakowania (takiego jak rozdarcia, naciecia, otwarte zgrzewy itp.).
Inspecione visualmente a existéncia de violagdes a integridade da embala-
gem (tais como rasgaes, cortes, selos violados, etc.) antes da sua utilizagéo.
Tnainte de utiizare, inspectatj vizual pentru a vedea dac exista probleme privind in-
tegritatea ambalajului (cum ar fi rupturi, taieturi, sisteme de inchidere deschise efc.).

Iepen verornb30BaHVIeM HEOBXOLMMO BbINONHUTL BU3yalTbHbIi OCMOTP 1 YOEMTECS B
LIENOCTHOCTY YTIaKOBKY (HET PaspbIBOB, MOPE30B, MPU3HAKOB PacTIeaTbiBaHus U T. f.).
Pred pouZitim vizuélne overte mozné narudenia celistvosti balenia (trhliny,
rezy, poru$ena pecat ap.).

Pred uporabo vizualno preverite, ali je celovitost embalaze poskodovana (kot so
raztrganine, ureznine, odprta tesnila itd.).

Pre upotrebe, vizuelno proverite ima i o$tec¢enja na ambalaZi (kao $to su
poderotine, izrezi, otvorene zaptivke i sl.).

Visuell inspektion for trasig forpackning (sa som revor, skaror, oppen forslut-
ning etc.) innan anvandning.

Kullanim 6ncesinde, paket biitlinltigiinii bozan bir herhangi bir kusur (yirtiklar,
kesikler, paketin agzinin agik olmasi vb.) olup olmadigini géziiniizle kontrol edin.



GENERAL PURPOSE PROBE COVER KIT FEATURING ISOSILK™

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
tomaintain 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:
« Intact or compromised skin
« Natural body orifices (e.g., vagina, rectum, esophagus)
- Intra-operatively (e.g., on internal organs)

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
« Do not use if sterile barrier package is damaged. If damage is found, call your Ecolab-Microtek representative.
- 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, such as;

« General Purpose - For use in biopsy, trauma, emergency room procedures, patients in isolation, catheter and drainage sites

« Intraoperative - For use in biopsy, abdominal surgery, cardiac surgery, vascular surgery, and special procedures

« Endocavity - For use in transvaginal, transrectal and prostate imaging
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, illness 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, iliness 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.

Warranty Statement

The manufacturer warrants that this product will meet the manufacturer’s standard written specifications then in effect and will be fit for the uses
and purposes described in manufacturer’s literature. As the sole remedy for breach of this warranty, Manufacturer will, in its reasonable discretion,
either replace any product that did not meet this warranty or refund the purchase price paid for those products. Handling, storage, cleaning

and sterilization of this product as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters
beyond manufacturer’s control directly affect the product and the results obtained from its use. This warranty does not apply to (i) damage
resulting from misuse, neglect, accident or improper use of any product by any person or entity other than manufacturer or (i) any product
altered by any person or entity other than manufacturer. ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ARE DISCLAIMED. FURTHER, MANUFACTURER ASSUMES NO LIABILITY
WITH RESPECT TO PRODUCTS REUSED, REPROCESSED OR RESTERILIZED AND MAKES NO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, WITH RESPECT TO SUCH PRODUCTS.
MANUFACTURER ALSO DISCLAIMS LIABILITY FOR ALL CONSEQUENTIAL, INCIDENTAL, AND/OR SPECIAL DAMAGES CAUSED BY OR
RELATED TO THE PRODUCTS.

Symbols Glossary / Glossaire des symboles

Peynuk Ha cumonuTe / Glosar symboll / Erduterung der Symbole / Ordliste over symboler / Simbolite sénastik / Glosario de simbolos / Symbolisanasto /
Glossaire des symboles / TAwaadpr aupBoAwv / Simboli Rjeénik / Szimbélumok jegyzéke / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / Simboliy paaiskinimai
| Simbolu glosarijs / Verklaring van symbolen / Symbolordbok /Stowniczek symboli / Glossario de simbolos / Glosar de simboluri / O603+auyeHue cumBonos /
Objasnjenja simbola / Slovar simbolov / Slovnik symbolov / Symbolforklaring / Semboller Sézliigii

Standard Title / Titre standard
Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements /
Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser sur I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences générales
1SO 15223-1 FDA Recognition #5-117 / ISO 15223-1 Identification de la FDAN° 5-117

Symbol / Symbole Symbol Title / Titre du symbole Symbol Description / Description du symbole
#.1.1 Manufacturer / Fabricant Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. / Indique le fabricant du dispositif
médical, tel que défini dans les directives européennes 90/385/CEE, 93/42/
CEE et 98/79/CE.
#5.1.2 Authorized representative in the European Indicates the authorized representative in the European Community. /
Community / Représentant agréé au sein de | Indique le représentant agréé au sein de la Communauté européenne.
la Communauté européenne
#5.1.4 Use-by date / Date limite d'utilisation Indicates the date after which the medical device is not to be used. /
g YYYY-MM-DD Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé.
#5.1.5 Batch Code / Code de lot Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be
identified. / Indique le code de lot du fabricant pour permettre l'dentification
du lot.
#5.1.6 Catalogue number / Référence (catalogue) | Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device
can be identified. / Indique le numéro de catalogue du fabricant pour que le
dispositif médical puisse étre identifié.
#5.2.3 Sterilized using ethylene oxide / Stérilisation | Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. /

aloxyde d'éthyléne Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a I'aide d'oxyde d’éthylene.

ez

#5.2.6 Do not re-sterilize / Ne pas restériliser Indicates a medical device that is not to be re-sterilized. / Indique un
dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé.

#5.2.8 Do not use if package is damaged / Indicates a medical device that should not be used if the package has been

@ Ne pas utiliser si 'emballage est damaged or opened. / Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre
endommagé utilisé si 'emballage est endommagé ou ouvert.

#5.4.2 Do not re-use / Ne pas réutiliser Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a
single patient during a single procedure. / Indique un dispositif médical a
usage unique ou destiné a étre utilisé pour un seul patient au cours d'une
seule procédure.

#5.4.3 Consult Instructions for use / Consulter le Indicates the need for the user to consult the instructions for use. / Indique

mode d’emploi la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d’emploi.

#5.4.4 Caution / Attention Indicates the need for the user to consult the instructions for use for
important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.
/ Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour
des informations de sécurité importantes telles que des avertissements et
des précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre indiquées sur
le dispositif médical lui-méme.

#54.5 Does not contain or presence of natural Indicates there is not a presence of dry natural rubber or natural rubber
rubber latex / Ne contient pas de latex de latex as a material of construction within the medical device or the
caoutchouc naturel ou n’en présente pas packaging of a medical device. / Indique qu'il n'y a pas de traces de
de traces caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec comme matériau

de construction dans le dispositif médical ou dans I'emballage d’un
dispositif médical.

#5.7.7 Medical Device / Dispositif médical Indicates the item is a medical device. / Indique que I'article est un

dispositif médical.




- MPOTEKTOPEH KOMIMJIEKT 3A COHAA C OBLLO NPEAHA3HAYEHUE, BKJTIOYBALL, ISOSILK™

WHcTpyKuun 3a ynotpeba
Mp / 3aHKA 3a ynotpeba
yCTpOVICTBO, npegHa3Ha4yeHo 3a 1U3non3BaHe KaTto d)mzwquKa 6apmepa 3a 3awunTa cpewty e¢eKTVITE oT B'bB,ElePICTBVIeTO Ha 3306VIKa!'IﬂLL|aTa Ccpepa
(HaI'IPA TenecH Te4HOCTH, renose) n/vinn 3a noaAabpxaHe Ha HeO6XOF|VIMOTO XUTV€HHO HMBO Ha PasfIMyHN ANarHoCTUYHU NN XUpYpruyeckmn
npoueaypu, KOUTo N3Mon3BaT TpaHcAlocep (CoHAa).
ToBa 13genue e npefHa3HaueHo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. [[la He ce 06paboTBa NOBTOPHO.]
VMa fonbAHUTENHN YKa3aHUsA fanu YCTPOICTBaTa Aa ce N3Mo3BaT BbpXy UK BbB:
+ HeyBpegeHa nnu yBpeaeHa koxa
« EcTecTBeHM TenecHn oTBOPU (Hanprmep BarmHa, PeKTyM, XpaHonpoBsop)
+ WHTpaonepatvBHO (Hanpumep BbpXy BLTPELUHN OpraHm)
Llenesa rpyna nauneHTn
3a U3nonN3BaHeTo Ha MOKPUBANoTOo 3a COHAA HAMa OrpaHN4YeHne No OTHOLIEeHMe Ha onpejeneHa rpynata nayMeHTn 1 oueHkKaTa 3a TAXHOTO
cbcToRAHMe/3ab6onsABaHe. MOKPMBANOTO 3a COH/lA MOXE fia Ce U3MO0N3Ba NO NpeLeHKa Ha MeAULIMHCKIA CreLyuanucT.

MpoTuBonoKasaHua
He ca nsBecthun NpPOTNBONOKa3aHWA 3a Te3n n3genuva.
He ca nsBectHu npor 3aTesmu

+ He u3nonssaiiTe, ako cTepunHaTa 3alyMTHa ONakoBKa e noBpeAeHa. AKo OTKpueTe nospefa, obazeTe ce Ha BalNA NPeACTaBUTEN Ha
Ecolab-Microtek.
. C'b06LLLaBaI7ITE 3a MHUMAOEHTU Ha 3aKOHHMA I'IpOVISBO,ElVITeJ'I/BHOCVITeﬂ W Ha KOMMNETEHTHUTE OpPraHun.

MpeanasHn mepkn
« MpuKpeneTe AMCTaNHNA Kpail KbM COHAATa Ype3 ryMeHu NacTULW W NeHTy, 3a Aa NpeaoTBpaTMTe NPEMUHABAHETO Ha refl OT Bbpxa.
+ PaboTeTe BHUMATESNHO C MOKPMBANOTO 3a COHAA, KOraTo e B HernocpeacTeeHa 611M30CT 40 OCTPY MHCTPYMEHTU, YCTPOIICTBA 3a obrapsHe 1
APYrn MeanunHCKn yCTpOPICTBa nnu npoueaypu, Komto 6uvixa mornun Aa yBpeaAT LenocTTa Ha NOKpPMBanNoTo 3a CoOHAa.

OnucaHne Ha npoayKTa/usgennero
MokpviBanata 3a COHAM Ca CbCTaBEHV OT eCTECTBEHU UM CUHTETUYHN MaTepUanii 1 ce NpejsiaraT B pasnnuyHy pasmepu 1 ¢opmu, 3a Aa MOXe Te3n
n3[ienna NPaBuIHO Aa Ce NOCTAaBAT Ha/fa NOKPUAT 060PYABaHE C PasnnyHN GopmMu 1 ynoTpebu.
I'IOKpMBanaTa 3a CoHAa ce U3Non3eat B PasnnyHn KIMHNYHU N XVPYPTNYHW YCNIOBUA OT 3A4paBHU cneunanncti; Kato Hanpumep:

« 060 npunoxeHue - 3a ynotpeba npu 6roncus, TpaBma, NpoLeAypw B CNELHO OTAeNeHNe, N30IMPaHM NaLMeHTH, MecTa 3a KaTeTbp U1

« [peHax

» NnTpaonepatusHo - 3a ynotpeba npu 61oncus, KopemHa Xvpypris, CbpaeuHa XMpypria, CbAosa Xvpypria 1 cneuyanHn npoleaypu

« EHfoKaBuTeTHO — 3a ynotpeba npu obpasHa AarHOCTNKa — TPaHCBarvHanHa, Tpa HCpeKTaHa 1 Ha npocTataTa
YcTpoicTeaTa NoKpMBaT TPaHCAOCePa/coHAaTa 1 B HAKOM Crlyyam — KabenuTe, CBbpP3aHu ¢ TpaHCcAcepuTe/coHanTe. Tesn noKprBana ocurypasat
dusnyecka bapriepa mexay TpaHcalocepa v nauyeHTa.

Kak ce gocraBsa
+ He u3nonssaiite NoKprBanoTo, ako onakoBKaTa CbC CTepuHa bapriepa e noBpeaeHa.
- To3n NPOAYKT MOXe fa ce npejnara C ynTpa3ByKoB reji, ryMeHu nactmym n/nnn BPBb3KN.

MpepynpexaeHne 3a NoBTOpHa ynoTtpe6a

3a ynotpeba camo npu eavH nauveHT. [la He ce U3non3ea, 06paboTea UM CTepumsnpa NoBTopHo. MoBTopHaTa ynotpeba, o6paboTka unm
CTepunM3npaHe MOXe fia HapyLn CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3eNneTo 1/unv fa osefe A0 NOBPEeAa Ha N3[eNneTo, KOETO OT CBOA CTpaHa

MOXe fla AoBefie 10 HapaHsiBaHe, 3a601ABaHe UM CMbPT Ha NayueHTa. MoBTopHaTta ynotpe6a, 06paboTka Unu CTeprUnr3aLms MOXe Cbllo Aa
Cb3/aJe PUCK OT KOHTAMVHALMA Ha U34ENNETO W/UNK Aa NPUUNHA MHGEKLMSA NN KPbCTOCAHA MHGEKLMA Ha NaLMEHTa, BKITIOUNTENHO, HO He
camo npepasaHe Ha UHGEKLMO3HO(1) 3a6onABaHe(Ms) OT eAnH NaUMeHT Ha Apyr. KOHTaMUHALMA Ha N3[eN1eTo MOoXe Aa AoBefe [0 HapaHsBaHe,
3a6onABaHe UM CMBPT Ha NaLyeHTa.

Pa6oTta n cbxpaHeHue

« He usnaraiite Ha cbHYeBa CBETIMHA

+ Cnepn ynotpeba nsxsbpneTe NpoayKTa 1 OnakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C GONHUYHUTE, aAMUHUCTPATABHUTE /NN MECTHUTE PErynaTopHu

pasnopeabw.

FapaHUMOHHU ycnosua
MNpoussoanTenaT rapaHTMpa, Ye TO31 NPOAYKT OTrOBapA Ha CTaHAapPTHUTE MUCMeH cnelnduKaLmmn Ha NPOU3BOANTENS, KOWUTO Ca B CUNa,
" e rofieH 3a ynotpebata 1 LenuTe, onncaHu B INTepaTtypata Ha NpouseoanTens. Kato eiuHCTBEHa KOMMNEHCaLUMA NPU HapyLIeHne Ha Ta3n
rapaHuus, NPON3BOAUTENAT NO CBOE YCMOTPEHME UAN e NMOMEHN BCAKO M3/eNne, KOeTO He OTroBaps Ha Tas3un rapaHuUmaA, Uan Lie Bb3CTaHOBM
CymaTa, nnaTeHa 3a Te3n NpoayKTu. PaboTaTa, CbXxpaHEHUETO, NOYNCTBAHETO U CTEPUNM3MPAHETO Ha TO3W MPOAYKT, KakTo 1 Apyrn dakTopu,
CBbP3aHW C NaLMeHTa, IUarHoCTMKaTa, IeYEHNETO, XMPYPruyHuUTe NpoLeaypu v APYrvi BbNPOCK N3BbH KOHTPOSa Ha NPOU3BOANTeNs, OKa3eaT
AVPEKTHO BAVAHME BbPXY NPOAYKTa U pe3ynTaTuTe, NofyyeHun oT HeroBaTa yrnoTpeba. Tasu rapaHuma He ce oTHacA 3a: (i) noBpeau, NPUUYMHEHN
OT HenpasuHa ynotpeba, HebPeXHOCT, 310MONyKa UK HenpaBoMepHa ynoTpeba Ha KOWTO 1 Aa e NPOJYKT OT L NNV OpraHn3aLmna, pasfnyHn
oT npowvzBoauTens, unu (i) Bcekn npoayKT, MognduULMpaH oT NvLEe UK OpraHu3auus, pasnuunu ot npomssoantens. OTXBbPJIAT CE BCUYKU
APYIU TAPAHUUN, U3PUMHU U NOAPA3BUPALLN CE, BKTIOYUTENHO BCAKA TAPAHUMA 3A NPOAABAEMOCT WU NPUTOQHOCT
3A ONPEAENEHA LEN. HAPEQ C TOBA, NPOU3BOAUTENAT HE MOEMA HUKAKBA OTTOBOPHOCT MO OTHOLUEHUE HA MPOAYKTH,
KOUTO CA 13MON3BAHU, OGPABOTBAHU MU CTEPUJIU3UPAHU NOBTOPHO, U HE MOEMA HUKAKBWU FAPAHLIUW, U3PUYHU U
NOAPA3BUPALLA CE, BKIIOYUTENHO, HO HE CAMO, 3A MPOAABAEMOCT MU NPUrOAHOCT 3A KOHKPETHA LIEN, MO OTHOLUEHUE
HA TAKUBA NMPOAYKTU. NPOU3BOAUTENAT OTXBbP/IA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3A MOCJIEABALUN, CIYHANHU U/WNVN KOHKPETHU
LWETWU, NPUYUHEHU OT WU CBBP3AHU C MPOAYKTUTE.



SOUPRAVA UNIVERZALNIHO NAVLEKU NA SONDU S POUZITIM MATERIALU ISOSILK™

Navod k pouziti
Urceny ucel pouziti / Indikace pro pouziti
Prostiedek je ur¢en k pouziti jako fyzicka bariéra na ochranu proti tc¢inkiim ptsobeni okolniho prostiedi (napf. télnich tekutin, gelt) a/nebo pro
udrzeni pozadované hygienické trovné riznych diagnostickych nebo chirurgickych postupt, které vyuzivaji snimac (sondu). Jde o jednorazovy
prostfedek. [Nesmi se opakované zpracovavat pro dalsi pouziti.]
Tyto prostiedky jsou dale urceny pro pouziti v nasledujicich oblastech:

- Neporusena nebo narusena kiize

- Pfirozené téIni otvory (napf.: vagina, rektum, jicen)

- Intraoperacné (napf. u vnitfnich orgénti)
Zamyslena cilova skupina pacient
Navleky na sondu nemaji Zzadné omezeni v souvislosti s jakoukoli definici skupiny pacientt a jejich odhadovanym stavem. Navleky na sondu Ize
pouzivat podle uvazeni odborného zdravotnického pracovnika.

Kontraindikace
U téchto prostfedkd nejsou zadné znamé kontraindikace.

Varovani
« Sterilizovano zafenim. Pokud je porusen obal se sterilni bariérou, vyrobek nepouzivejte. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem
spole¢nosti Ecolab-Microtek.
- Nahlaste incidenty zékonnému vyrobci/dovozci a pfislusnému orgénu.

Preventivni bezpecnostni opatieni
« Upevnéte distalni spic¢ku k sondé gumickami nebo paskami, aby se zabranilo migraci gelu od $picky.
- Pfi manipulaci s ndvlekem na sondu v tésné blizkosti ostrych predmétd, kauteriza¢nich prostfedka a jinych zdravotnickych prostiedkd nebo
pii postupech, které mohou poskodit integritu navleku sondy, budte mimofadné opatrni.

Popis vyrobku/prostiedku
Navleky na sondy se skladaji z pfirodnich nebo syntetickych materialt a dodavaji se v riiznych velikostech a tvarech, aby tyto prostiedky dobie
padly na zafizeni rGznych tvarG a Gceltl pouZiti.
Navleky na sondy pouzivaji odborni zdravotnicti pracovnici v riiznych klinickych a chirurgickych situacich., napfiklad:
« Vieobecné pouziti - Pro pouziti pfi biopsii, traumatu, zakrocich na pohotovosti, u pacientt v izolaci, na mistech zavedeni katétra a drenazi
« Intraoperacni - Pro pouziti pfi biopsii, bfisni chirurgii, kardiochirurgii, cévni chirurgii a speciélnich vykonech
« Endokavitalni - Pro pouziti pfi transvaginalnim a transrektalnim zobrazeni a zobrazeni prostaty
Tyto prostredky pokryvaji snimac/sondu a v nékterych pfipadech i kabely pfipojené ke snimactm/sondam. Tato pokryti poskytuji fyzickou bariéru
mezi snimacem a pacientem.
Zpusob dodani
- Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
- Tento vyrobek Ize dodat s gelem pro ultrazvukova vysetteni, gumickami a/nebo paskami.

Varovani ohledné opakovaného pouziti

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované poutziti,
opakované zpracovani ¢i resterilizace muize narusit strukturalni integritu prostredku a/nebo zpUsobit selhani prostfedku, coz mtize vést k
poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i resterilizace maze také vyvolat riziko kontaminace
prostiedku a/nebo zpUsobit infekci pacienta nebo kiizovou infekci, zahrnujici mimo jiné i pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku muze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Manipulace a skladovani

« Chrante pied slune¢nim svétlem

- Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s internimi pfedpisy nemocnice a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo vladnimi predpisy.
Prohlaseni o zaruce
Vyrobce zarucuje, ze tento vyrobek bude splnovat vyrobcovy standardni pisemné specifikace platné v té dobé a bude vhodny pro pouziti a
ucely popsané ve vyrobcové literature. Jako jediny opravny prostfedek pfi poruseni této zaruky vyrobce podle svého nalezitého uvazeni bud’
vyméni jakykoli vyrobek, ktery nesplnil tuto zaruku, nebo vrati kupni cenu zaplacenou za takové vyrobky. Manipulace s timto vyrobkem, jeho
skladovani, ¢isténi a sterilizace, stejné jako dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, 1é¢bou, chirurgickymi postupy a jinymi zaleZzitostmi,
které nejsou pod kontrolou vyrobce, mohou mit pfimy vliv na vyrobek a na vysledky jeho pouzivani. Tato zéruka se nevztahuje na (i) poskozeni
v disledku nespravného pouziti, nedbalosti, nehody nebo nevhodného pouziti jakéhokoli vyrobku jakoukoli osobou nebo subjektem jinymi,
nez je vyrobce, nebo (i) na jakykoli vyrobek zménény jakoukoli osobou nebo subjektem, jinymi nez je vyrobce. VESKERE JINE ZARUKY,
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, JSOU
VYLOUCENY DALE, VYROBCE NEPRIJIMA ZADNE ZAVAZKY V SOUVISLOSTI S OPAKOVANE POUZITYMI, OPAKOVANE ZPRACOVANYMI
NEBO RESTERILIZOVANYMI VYROBKY A NEPOSKYTUJE V SOUVISLOSTI S TAKOVYMI VYROBKY ZADNE ZARUKY, VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE, VCETNE NAPRIKLAD ZARUKY PRODEJNOSTI €I VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU. VYROBCE TAKE ODMITA
ODPOVEDNOST ZA VESKERE NASLEDNE, NAHODNE A/NEBO ZVLASTNi $SKODY ZPUSOBENE TAKOVYMI VYROBKY NEBO SOUVISEJICi S
TAKOVYMI VYROBKY.



ISOSILK ™ OZELLIKLi GENEL AMACLI STIiLE KAPAGI KiTi

Kullanim Talimatlan

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari
Cevresel etkilere (6r. viicut sivilari, jeller) karsi koruma saglamak ve/veya transdiiser (prob) kullanilan cesitli tani veya cerrahi
prosediirlerinde gereken hijyen seviyesini korumak igin fiziksel bariyer olarak kullanilmak tizere tasarlanmis cihaz. Bu tek kullanimlik bir
cihazdir. [Yeniden isleme tabi tutulmamalidir.]
Cihazlar, sunlar igerisinde veya tizerinde kullanim icin endikedir:

- Saglam veya hasarli deri

« Vicuttaki dogal delikler (6r. vajina, rektum, 6zofagus)

- Intraoperatif (ér. i¢ organlarda)

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu

Prob kapaklarinin hicbir hasta grubu tanimi ve tahmini durumu/hali icin sinirlamasi yoktur. Prob kapaklari saglik calisaninin kendi
takdirine bagl olarak kullanilabilir.

Kontrendikasyonlan

Bu cihazlar icin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar
« Steril bariyer ambalaji hasarlysa kullanmayin. Hasar fark ederseniz Ecolab-Microtek temsilcinizi arayin.
- Sorunlari yasal Uretici/ithalatci ve yetkili mercilere rapor edin.
Onlemler
« Jelin ugtan silinmesini 6nlemek icin distal ucu kaucuk bant veya bagcik ile proba sabitleyin.
« Prob Kapagini; kesici aletlerin, koter cihazlarinin ve Prob Kapaginin butiinltgiine zarar verebilecek baska tibbi cihazlarin yakininda
veya bu tiir prosediirlerde kullanirken dikkatli olun.

Uriin/Cihaz Agiklamasi
Prob Kapaklari, dogal veya sentetik malzemelerden yapilir ve bu cihazlarin cesitli sekil ve kullanim bigimlerine sahip ekipmanlarin
tzerine dogru bir bicimde oturmasi icin cesitli boyut ve sekillerde uretilir.
Prob Kapaklari, saglik ¢alisanlari tarafindan ge§it|i klinik ve cerrahi durumlarda kullanilir, bu durumlardan bazilari sunlardir:
« Genel Amacg - Biyopsi, travma, acil servis prosediirleri, izolasyondaki hastalar, kateter ve tahliye bélgelerinde kullanim igindir
« intraoperatif - Biyopsi, abdominal cerrahi, kalp cerrahisi, damar cerrahisi ve ézel prosediirler
« Endokavite - Transvajinal, transrektal ve prostat goriintiileme
Cihazlar, bir transdUseri/probu ve bazi durumlarda transdiiserlere/problara bagli kablolari kapatir. Bu kapaklar, transdiiser ve hasta
arasinda fiziksel bir bariyer olusturur.
Saglanma Bigimi
« Steril bariyer ambalaji hasar gérmusse bezi kullanmayin.
« Bu Girliniin yaninda ultrason jeli, kauguk bant ve/veya bagcik verilebilir.

Yeniden Kullanim Uyari Bildirimi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim,
yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butiinligiini bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina ve dolayisiyla hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6lmesine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon cihazda
kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya hastanin enfeksiyon kapmasina veya bulasici hastaliklarin bir hastadan bir baskasina
gecisi dahil ancak bununla sinirli olmamak lzere ¢apraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Kullanma ve Saklama

« Direkt glines 1s1gina maruz birakmayin

« Kullandiktan sonra riinii ve ambalaji hastane, idare ve/veya yerel ydnetim politikasina uygun bicimde atin.
Garanti Bildirimi
Uretici bu triinin, ilgili tarihte gegerli olan dreticinin standart yazili spesifikasyonlarini karsilayacagini ve ireticinin belgelerinde
agiklanan kullanim bigimlerine ve amaglarina uygun olacagini garanti eder. Uretici, kendi makul takdirine bagh olmak tizere, bu
garantinin ihlal edilmesinin tek ¢6ziim yolu olarak, bu garanti kosullarini karsilamayan triinleri degistirebilir veya bu triinler icin
6denmis alim bedelini iade edebilir. Hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger faktorlerin ve treticinin kontroliinde
olmayan diger hususlarin yani sira bu Griintin kullanilmasi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu; rlini ve Griintin kullanimindan
elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. Bu garanti, (i) herhangi bir tirlinlin, Gretici disinda herhangi bir kisi veya kurulus tarafindan
hatali kullanimindan, ihmalinden, kazaya dahil edilmesinden veya uygun oImayan kullanimdan kaynaklanan hasarlar veya (ii) Uretici
disindaki kisiler veya kuruluslar tarafindan lizerinde degisiklik yapilmis Grinler icin gecerli degildir. TICARETE ELVERI$LILIKVEYA
BELIRLI BiR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi DAHIL OLMAK UZERE, DIGER HI(BIR ACIKVEYA ZIMNi GARANTI KABUL EDILMEZ
AYRICA URETICi, URUNUN YENIDEN KULLANILMASI, YENIDEN iSLENMESi VEYA YENIDEN STERILIZE EDILMESIYLE iLGILi HICBIR
SORUMLULUK KABUL ETMEZ VE BU GiBi URUNLERLE iLGILi TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE ACIK YA DA ZIMNI HICBIR GARANTI VERMEZ. URETICi, URUNLERIN YOL ACTIGI VEYA
URUNLERLE iLGILi OLARAK ORTAYA CIKAN HiCBIiR DOLAYLI, RASTLANTISAL VE/VEYA OZEL HASARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.
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ALMINDELIGT AFDAKNINGSSAT MED ISOSILK™ TIL SONDE

Brugervejledning
Tilsigtet brug/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 procedurer, der omfatter brug af en transducer (sonde). Kun
til engangsbrug [Ma ikke genforarbejdes].
Anordningerne er yderligere indiceret til anvendelse i eller pa:

- Intakt eller kompromitteret hud

- Naturlige kropsabninger (fx vagina, rektum, oesophagus)

« Intraoperativt (fx pa indre organer)
Tilsigtet patientpopulation
Probehzetter har ingen begraensninger for nogen bestemte patientgrupper og deres estimerede tilstand/sygdom. Probehzetter kan bruges efter
sundhedspersonalets skan.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for disse anordninger.

Advarsler
« Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der findes skader, skal du ringe til repraesentanten fra Ecolab-Microtek.
« Rapportér haendelser til den juridisk ansvarlige producent/importer og den ansvarlige myndighed.

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

Produkt-/Enhedsbeskrivelse
Sondeafdaekninger bestar af naturlige eller syntetiske materialer, og de fas i forskellige storrelser og former, sa disse enheder passer til udstyr med
forskellige former og til forskellige anvendelser.
Probehaetter bruges af sundhedspersonale i en raekke forskellige kliniske og kirurgiske scenarier, eksempler:

« Alment formal - Til brug til biopsi, traume, skadestueprocedurer, patienter i isolation, kateter- og dreenomrader

« Intraoperativ - Til brug til biopsi, abdominale operationer, hjerteoperationer, vaskulzere operationer og saerlige procedurer

« Endokavitet - Til brug til transvaginal, transrektal og prostatabilleddannelse
Anordningerne daekker en transducer/sonde og, i nogle tilfaelde, 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 keligt, tort og merkt sted.
« Dette produkt kan leveres med en ultralydsgel, elastikker og/eller band.

Advarselserklaering mht. genanvendelse
Kun til brug pa én patient. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fgre til, at anordningen svigter, hvilket til gengaeld kan medfare patientskade,
-sygdom eller dod. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af anordningen og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke begraenset til, overferslen af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan fore til patientskade, -sygdom eller ded.
Handtering og opbevaring

« Holdes veek fra sollys

- Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i henhold til hospitalets politik, samt administrativ og/eller lokal regeringspolitik.

Garantierklaering

Producenten garanterer, at dette produkt opfylder producentens pa tidspunktet gaeldende almindelige skriftlige specifikationer, og er egnet til
den brug og de formal, der er beskrevet i producentens materiale. Som det eneste retsmiddel for brud pa denne garanti vil producenten, ud fra
sit rimelige skan, enten erstatte ethvert produkt, der ikke opfyldte denne garanti, eller refundere den kebspris, der blev betalt for disse produkter.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette produkt foruden andre faktorer ifm. patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske
procedurer og andre ting, der ligger uden for producentens kontrol, har en direkte indvirkning pa produktet og resultaterne opnaet fra brug af
produktet. Denne garanti gzelder ikke for (i) skader, der skyldes misbrug, forssammelse, ulykke eller forkert brug af et produkt forarsaget af en
anden person eller enhed end producenten, eller (i) ethvert produkt, der er blevet sendret af en anden person eller enhed end producenten.
ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE, HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL

ET BESTEMT FORMAL, FRASIGES. ENDVIDERE PATAGER PRODUCENTEN SIG INTET ANSVAR FOR PRODUKTER, DER GENANVENDES,
GENBEARBEJDES ELLER RESTERILISERES, OG FREMSATTER INGEN GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE, HERUNDER, MEN IKKE
BEGR/ENSET TIL SALGBARHEDEN ELLER EGNETHEDEN TIL ET BESTEMT FORMAL, HVAD ANGAR SADANNE PRODUKTER. PRODUCENTEN
FRASIGER SIG OGSA ANSVARET FOR ALLE FGLGETAB, INDIREKTE TAB OG/ELLER S/ARLIGE TAB, DER SKYLDES ELLER ER FORBUNDET MED
PRODUKTERNE.



KIT MIT ALLZWECK-SONDENABDECKUNG MIT ISOSILK™

Gebrauchsanweisung

Besti éBe Ver g/Benutzerhinweise
Eine Vorrlchtung, die als physische Barriere zum Schutz vor &uBeren Einwirkungen (z. B. Kérperfliissigkeiten, Gels) und/oder zur Wahrung der
erforderlichen Hygienestufen bei verschiedenen diagnostischen oder chirurgischen Verfahren dient, bei denen ein Wandler (Sonde) verwendet
wird. Dies ist eine Vorrichtung zur einmaligen Verwendung. [Darf nicht aufbereitet werden.]
Die Vorrichtungen sind des Weiteren fiir folgende Verwendungen vorge sehen:

« Intakte oder geschadigte Haut

« Naturliche Korperoffnungen (z. B. Vagina, Rektum, Speiseréhre)

- Intraoperativ (z. B. an internen Organen)
population
Fiir 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
« Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Wird eine Beschadigung gefunden, setzen Sie Ihren Ecolab-Microtek Vertreter
davon in Kenntnis.
« Melden Sie jegliche Vorfélle dem rechtméaBigen Hersteller/Importeur und der zustdandigen 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.
« Vorsichtig sein, wenn die Sondenabdeckung in unmittelbarer Nahe von scharfen Gegenstanden, Kautern und anderen Medizinprodukten
oder bei medizinischen Verfahren gehandhabt wird, die die Integritat der Sondenabdeckung beeintrachtigen kénnen.

Produktbeschreibung
Sondenabdeckungen bestehen aus nattirlichen oder synthetischen Materialien und stehen in einer Vielzahl von Gréen und Formen zur
Verfligung, damit sie fir die unterschiedlichen Ausristungen genau passend sind. Sondenabdeckungen kommen in verschiedenen klinischen
und chirurgischen.
Sondenabdeckungen werden von medizinischem Fachpersonal in einer Vielzahl von klinischen und chirurgischen Bereichen verwendet, zum
Beispiel:

« Allgemeine Verwendung- Bei der Biopsie, auf Unfallstationen, in der Notaufnahme, auf Isolationsstationen sowie beim Legen von

Kathetern und Drainagen.

« Intraoperativ - Bei der Biopsie, bei Eingriffen im Abdominalbereich, am Herzen, an Gefden und bei speziellen Eingriffen

« Endocavitdr- Bei der transvaginalen, transrektalen oder Prostata-Bildgebung
Mit diesen Produkten werden Wandler/Sonden und in einigen Féllen 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 Verpackung geéffnet oder beschadigt ist. An einem kuhlen, trockenen und dunklem Ort aufbewahren.
« Dieses Produkt wird méglicherweise mit Ultrasound-Gel, Gummibandern und/oder Béndern geliefert.

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Das Wiederverwenden, Aufbereiten
oder Resterilisieren kann die strukturelle Integritét des Geréts beeintrachtigen und/oder ein Geréateversagen nach sich ziehen, was zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod von Patienten fiihren kann. Das Wiederverwenden, Aufbereiten oder Resterilisieren kann zudem ein Kontaminationsrisiko fiir
das Gerit bedeuten und/oder zu einer Patienteninfektion oder -kreuzinfektion fiihren, einschlieBlich der Ubertragung von einer oder mehreren
Infektionserkrankungen von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren.

Handhabung und Lagerung

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

- Das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den Krankenhaus- und/oder lokalen

Verwaltungsvorschriften entsorgen

Gewdhrleistungshinweise
Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt den schriftlichen gultigen Standardspezifikationen entspricht und den in der Dokumentation des
Herstellers genannten Verwendungszweck erfiillt. Im Gewahrleistungsfall besteht nach Ermessen des Herstellers lediglich Anspruch auf Ersatz
des Produkts, das nicht der Gewahrleistung entspricht, oder auf Erstattung des fiir dieses Produkt bezahlten Kaufpreises. Die Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie andere patientenbezogene Faktoren, die Diagnose, Behandlung und chirurgische
Eingriffe sowie weitere Faktoren, die der Hersteller nicht zu vertreten hat, beeinflussen direkt die Qualitat eines Produktes und die damit
ermittelten Ergebnisse. Die Gewahrleistung schliet (i) Schaden aus, die aufgrund einer fehlerhaften Verwendung, mangelhaften Wartung,
von Unféllen oder einer unsachgeméafBen Verwendung des Produkts durch eine andere Person oder Einheit als den Hersteller oder (ii) durch
eine Anderung am Produkt durch eine andere Person oder Einheit als den Hersteller auftreten. ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB
AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH DER ZUSICHERUNG DER ALLGEMEINEN GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, WERDEN HIERMIT ABGELEHNT. WEITERHIN UBERNIMMT DER HERSTELLER KEINE
HAFTUNG FUR PRODUKTE, DIE WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT STERILISIERT WURDEN. ER LEHNT AUSSERDEM
ANDERE GEWAHRLEISTUNGEN, OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE
ALLGEMEINEN GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, AB. DER HERSTELLER TRAGT AUCH KEINE
HAFTUNG FUR JEGLICHE FOLGESCHADEN, BEILAUFIG ENTSTANDENE UND/ODER BESONDERE SCHADEN VERURSACHT DURCH ODER IM
ZUSAMMENHANG MIT DEM PRODUKT.

Ve h Pati
Vorg Pat

KIT TILL SKYDD FOR PROB SOM INNEHALLER ISOSILK™ FOR ALLMANT BRUK

Bruksanvisning

Avsedd anvandning/Indikationer for anvdndning.
En enhet avsedd att anvdndas som ett fysiskt skydd mot effekterna vid miljoexponering (t.ex. kroppsvétskor, gel) och/eller for att
uppratthalla den nodvéandiga hygiennivan hos ett flertal olika diagnostiska eller kirurgiska ingrepp dar en transduktor (sond) anvands.
Detta &r en enhet for engédngsbruk. [Far ej upparbetas for dteranvandning.]
Enheterna ar dven indicerade for anvandningen i eller pa:

- Intakt eller skadad hud

« Naturliga kroppsdppningar (t.ex. vagina, &ndtarm, matstrupe)

« Intraoperativt (t.ex. pa interna organ)

Avsedd patientpopulation
Sondskydd har ingen begransning fér ndgon definition av patientgruppen och deras berdknade tillstand/skick. Sondskydd kan
anvandas om vardpersonalen anser det vara nédvandigt.

Kontraindikationer
Det forekommer inga kdnda kontradiktioner for dessa enheter.

Varningar
+ Anvand ej om den sterila barridren &r skadad. Kontakta en representant for Ecolab-Microtek om skada upptacks.
« Rapportera incidenter till den juridiska tillverkaren/importdéren och beh&rig myndighet.

Forsiktighetsatgarder
« Sakra sondens distalspets med gummi- eller knytband for att forhindra att gel lacker ut fran spetsen.
« Var forsiktig nar du hanterar sondskyddet nara vassa foremal, kauteriseringsanordningar och andra medicinska apparater eller
procedurer som kan skada sondhdéljets integritet.

Beskrivning av produkt/enhet
Sondskydd ar sammansatta av naturliga eller syntetiska material och finns i en méangd olika storlekar och former for att tillata dessa
enheter att korrekt passa utrustning med olika former och anvandningsomraden.
Sondskydd anvands av sjukvérdspersonal i en mangd olika kliniska och kirurgiska miljoer, till exempel:

« Allmén anvéndning - for biopsi, trauma, behandling pa akuten, patienter i isolering, kateter och draneringsplatser

« Intraoperativ - for anvandning i biopsi, bukkirurgi, hjartkirurgi, karlkirurgi, och sérskilda ingrepp

« Kroppskaviteter - for transvaginal, transrektal och prostata avbildning
Enheterna omfattar en transduktor/sond och, i vissa fall, de kablar som &r anslutna till transduktorer/sonder. Dessa skydd erbjuder ett
fysisk skydd mellan transduktorn och patienten.

Leveransmetod
« Hall borta fran solljus
+ Denna produkt kan levereras med ultraljudsgel, gummiband och/eller band.

Varningsmeddelanden om ateranvandning

Endast avsedd for anvandning pa en patient. Far inte ateranvdndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Om komponenten dteranvands,
ombearbetas eller omsteriliseras kan detta péverka 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 ateranvands, ombearbetas eller omsteriliseras

kan det @ven utgora en risk for kontaminering av komponenten och/eller infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men
inte begransat till, 6verforing av infektids(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av komponenten kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall..

Hantering och férvaring

« Hall borta fran solljus

« Kassera produkten och dess forpackning efter anvandning i enlighet med de regler som géller pa sjukhuset samt enligt de

administrativa och/eller lokala reglerna.

Garantideklaration
Tillverkaren garanterar att produkten kommer att uppfylla tillverkarens standardskrivna specifikationer som da galler och kommer att
passa for de anvandningar och @ndamal som beskrivs i tillverkarens litteratur. Som den enda gottgorelse for brott mot denna garanti,
kommer tillverkaren, enligt sitt eget gottfinnande, antingen ersatta en produkt som inte uppfyller denna garanti, eller aterbetala
inkdpspriset for dessa produkter. Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av produkten, samt andra faktorer som ror patienten,
diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra fragor som ligger utanfor tillverkarens kontroll direkt paverkar produkten och
de resultat som erhallits fran anvandning. Garantin géller inte for (i) skada till foljd av felaktig anvandning, forsummelse, olycka eller
felaktig anvandning av négon produkt av nagon person eller enhet annan an tillverkaren eller (i) en produkt forandrats av nagon
person eller enhet annan &n tillverkaren. ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKT ELLER INDIREKT, INKLUSIVE GARANTIER OM
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, GODKANNS INTE. VIDARE, ATAR SIG TILLVERKAREN INGET ANSVAR
RORANDE ATERANVANDNING, ATERBEHANDLING ELLER OMSTERILISERING AV PRODUKTER, OCH GER INGA GARANTIER,
UTTRYCKLIGT ELLER INDIREKT, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE,
MED AVSEENDE TILL SADANA PRODUKTER. TILLVERKAREN FRANSAGER SIG AVEN ANSVAR FOR ALLA FOLJDSKADOR, OCH/
ELLER SARSKILDA SKADOR TILL FOLJD AV ELLER | SAMBAND MED PRODUKTERNA.
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KOMPLETA OPSTENAMENSKE NAVLAKE SONDE KOJA SADRZI ISOSILK™

Uputstvo za upotrebu

Predvidena upotreba / Indikacije za upotrebu
Sredstvo namenjeno da se koristi kao fizicka barijera radi zastite od dejstava okoline (npr. telesne te¢nosti, gelovi) i/ili radi odrzavanja neophodnog
nivoa higijene u raznim dijagnostickim ili hirurskim postupcima pri kojima se koristi pretvarac (sonda). Ovo sredstvo je namenjeno za jednokratnu
upotrebu. [Ne sme se ponovo obradivati.]
Ova sredstva su takode indikovana za upotrebu u ili na:

« neostecenoj ili kompromitovanoj kozi

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

- intraoperativno (npr. na unutra$njim organima)

Predvidena populacija pacijenata
Prekrivke za sondu nemaju ograni¢enja ni za jednu 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
« Prilozeni sadrzaj je STERILIZOVAN pomocu etilen-oksida (EO). Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje ostec¢eno. Ako se pronad ostecenje,
pozovite predstavnika kompanije Ecolab-Microtek.
« Prijavite incidente legalnom proizvodacu/uvozniku i nadleznom organu.

Mere predostroznosti
« Pricvrstite distalni vrh na sondu pomoc¢u gumenih traka ili vezica kako biste sprecili da gel otece sa vrha.
- Budite pazljivi prilikom rukovanja prekrivkom za sondu u neposrednoj blizini ostrih predmeta, kautera i drugih medicinskih aparata ili
postupaka koji mogu narusiti integritet prekrivke za sondu.

Opis proizvoda/sredstva
Prekrivke za sondu sacinjene su od prirodnih ili sintetickih materijala i dostupne su u razli¢itim veli¢inama i oblicima kako bi se omogucilo da ova
sredstva pravilno nalezu na opremu razli¢itih oblika i razli¢ite namene.
Prekrivke za sondu koriste zdravstveni radnici u raznim klinickim i hirurskim postavkama, kao sto su:
« opsta namena - za upotrebu u biopsiji, traumatologiji, zahvatima u urgentnom centru, pacijentima u izolaciji, kateterima i drenazi
« intraoperativno - za upotrebu u biopsiji, abdominalnoj hirurgiji, kardiohirurgiji, vaskularnoj hirurgiji i specijalnim postupcima
« unutrasnje Supljine - za upotrebu u transvaginalnom i transrektalnom skeniranju, kao i skeniranju prostate
Sredstva pokrivaju pretvara¢/sondu i, u pojedinim slucajevima, kablove povezane sa pretvaracima/sondama. Ove prekrivke obezbeduju fizicku
barijeru izmedu pretvaraca i pacijenta.
Kako se isporucuje
« Prekrivku nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje ostec¢eno.
- Ovaj proizvod moze da se dostavi uz gel za ultrazvuk, gumene trake i/ili vezice.

Nemojte ponovo koristiti, obradivati ili sterilizovati

Namenjeno je za koris¢enje iskljucivo na jednom pacijentu. Nemojte da ih ponovo koristite, ponovo obradujete i ponovo steriliete. Ponovna
obrada, koris¢enje i sterilizacija narusavaju strukturni integritet i/ili dovode do kvara sredstva, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta. Ponovna obrada, koris¢enje i sterilizacija dovode do rizika od kontaminacije sredstva i/ili nastanka infekcije ili unakrsne infekcije,
uklju¢ujuci, izmedu ostalog, prenos zarazne bolesti sa jednog na drugog pacijenta. Kontaminacija sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Rukovanje i skladistenje
- Cuvati podalje od sunceve svetlosti
- Nakon upotrebe, proizvod i pakovanje odloZite u skladu sa pravilima bolnice, administrativnim i/ili lokalnim propisima.

Garancija

Proizvodac garantuje da ce ovaj proizvod ispunjavati navedene standardne specifikacije proizvodaca koje su u tom trenutku na snazi i da

¢e odgovarati svrsi i nameni opisanim u priru¢niku proizvodaca. Kao jedini pravni lek za krsenje ove garancije, Proizvodac e, prema svom
nahodeniju, ili zameniti bilo koji proizvod koji ne ispunjava uslove ove garancije ili izvrsiti povracaj iznosa plac¢enog za te proizvode. Rukovanje,
skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog proizvoda kao i drugi faktori koji su u vezi sa pacijentom, dijagnozom, le¢enjem, hirurskim postupcima

i drugim faktorima koji su van kontrole proizvodaca direktno uti¢u na proizvod i rezultate njegove upotrebe. Ova garancija ne vazi u slu¢aju

(i) ostecenja usled pogresne upotrebe, zanemarivanja, nesre¢nog slucaja ili nepravilne upotrebe bilo kog proizvoda, od strane bilo kog lica

koje nije proizvodat ili (i) izmene bilo kog proizvoda od strane bilo kog lica koje nije proizvoda¢. SVE DRUGE GARANCLJE, IZRICITE ILI
PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI BILO KAKVU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PODOBNOSTI ZA ODREDENU SVRHU, SE ODBIJAJU. TAKODE,
PROIZVODAC NE PREUZIMA NIKAKVU ODGOVORNOST U SMISLU PONOVNE UPOTREBE, OBRADE ILI STERILIZACIJE PROIZVODA | NE
DAJE NIKAKVU GARANCLJU, IZRICITU ILI PODRAZUMEVANU, UKLJUCUJUCI, ALI NE | OGRANICENO NA, UTRZIVOST ILI PODOBNOST ZA
ODREPENU SVRHU, U POGLEDU TAKVIH PROIZVODA. PROIZVOPAC TAKODE ODBIJA ODGOVORNOST ZA SVAKU POSLEDICNU, SLUCAJNU
1/ILI SPECIJALNU STETU NASTALU ZBOG ILI U VEZI SA PROIZVODIMA.
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0dnyieg Xpriong
Npoopi{opevn xprion / Evéeigeig xpriong
SUOKEUN TIPOOPIJOHEVN YO XPON WG PUOIKO PEAYHA YIA TV TIPOOTACIA KATA TWV EMITTWOEWV TNG £KBEONG 0TO TEPIBANNOV (T1.X. CWHATIKA LYPA,
YEAEC) ri/Kat yla Tn SlaTriPnon Tou analtoUHEVOU EMITESOU LYIEIVAG S10POPWVY SIayVWOTIKWY A XEIPOUPYIKWY S1a8IKACIWV TTOU XPNGOIKOTOIoUV
Hop@poTpoméa (avixveuTn). H cuokeun auth mpoopiletat yia pia povo xprion. [Na pnv vpiotatat véa eme€epyaaia.]
Ol OUOKEVEG QUTEG EVOEIKVUVTAL TIEPAITEPW YIO XPHION OF 1 ME:
« ABIKTO 1) TpaupaTiopévo Séppa
+ QUOIKEG CWHATIKEG OTTEG (TTLX., KONTTOC, TIPWKTOC, 01GOPAYOC)
+ EvSogyxelpnTIKd (.X., O€ EOWTEPIKA Opyava)
MpoBAenopevog mMAnBuoudc acOeviv
Ta KaAOppaTa aviXVeUTr) Sev £X0UV TTEPIOPICHO YIa OTIOIOVSHTIOTE OPICHS TNG OPASAG A0BEVWV Kal TNG EKTIHWHEVNG KATAOTAONG/TEON GG TOUG.
Ta kaAUPHATA QVIXVEUTH HITOPOUV va xpnotpomoinBouv Katd Tnv Kpion Tou emayyeApatia uyeiag.
Avtevdei§eg
Aev unIdpxouV YVWOTEG AVTEVSEIEELS YIa TIG CUOKEVEG QUTEG.

Mpogidomomosig

« Ta mepiexopeva mapéxovtat AMOZTEIPOMENA pe o€eibio tou aiBuleviou (EO). Mn xpnotpomoleite €av €xel aMowOEi 0 Ppaypog

anooteipwong. Eav evtomioete Bopd, EMKOIVWVNAOTE e TOoV avTimpoowo g Ecolab-Microtek.

+ AVa@Q£PETE TA TIEPIOTATIKA GTOV VOUIHO KATAOKEVAOTH/EICaywy£a Kat oTnv appodia apxh.
MpoguAageig

+ A€0TE TO IEPIPEPIKO AKPO OTOV AVIXVEUTH HE ENACTIKEG TAIVIEG 1) SETIKA WOTE VA QMOTPATTEL N LETATOTION YEANG OTTO TO AKPO.

« Mpoooxn KATA TOV XEIPIOUO TOU KAAUHATOG QVIXVEUTH) KOVTA O aiXUNPA QVTIKEIUEVA, CUOKEUEG KAUTNPLAOHOU Kal GANEG LOTPIKEG OUOKEUEG

1 S1adikaoieg mou pmopei va BAAYOoUV TNV OKEPAIOTNTA TOU KAAUUUATOG QVIXVEUTH.

Meptypacn MpoidvTog / GUCKEUNG
Ta KOAUPHOTA QVIXVEUTH ATOTEAOUVTAL OTTO PUOIKA 1) CUVOETIKA LAIKA Kot StatiBevTal o€ S1a@opeTIKA LEYEDN KAt OXMATA TTOU EMTPETOLV OTIG
OUOKEUECG QUTEG VA TIPOoappolovTal owoTd o€ eE0MMNOHOUG SIAQOPETIKWV OXNUATWY KAl XPHOEWV.
Ta KaAOPPATA QVIXVEUTH) XPNOIHOTIOIO0VTAL OE TIOIKIAA KAIVIKA Kalt XEIPOUPYIKA TTEPIBAANOVTA amd emayyeAUATIES LYEIAG, OTIWG,;

« Fevikn Xxprion - lNa xprion o€ Bloyieg, Tpavpata, emsiyovoeg Siadikacies, aoBeveic o€ amopdvwor, KABETHPEG kat BECEIC amooTpAyylong

« AigyxelpnTikd - la xprion o Bloyieg, KOIMAKI XEIPOUPYIKT), KAPSIAK XEIPOUPYIKT), AYYEIAKT) XEIPOUPYIKH, Kal EISIKEG Stadikaaieg

» Kothotnteg - MNa Xprion o€ eVEOKOATTIKY aTEIKOVION, S10pBIKN ATTEIKOVION Kal amEIKOVION TPOoTATN
O1 GUOKEVEG KANUTITOUV €VaV HOP@POTPOTTEA / AVIXVEUTH KOl OE OPICHEVEG TIEPITTTWOELG TA KAAWSIA TTOU GUVSEOVTAL GTOUG HOPPOTPOTIEIC /
QAVIXVEUTEG. AUTA TA KAAUUHATO TTAPEXKOUV VAV PUOIKO QPAYHO AVAUECA OTO HOPPOTPOTIEN KAl OTOV ACOEVH.
Tpomog AiaBeong

+ Mn XpnOIHOTIOIEITE EQV N CUOKEVAGIA £XEL AVOIXTEI I €XEL UTTOOTEL {NUIA, PUAACOETE O€ §POOEPO, ENPO KAl OKOTEIVO XWPO.

+ To TTPOIGV QUTO UMOPE VA TIAPEXETAL HE YENN UTIEPNXOYPAPHHOTOC, ENAOTIKEC TAIVIES /KAl GUVOEGOUC.
AiMwon mposiSonoinong enavaypnaiomoinaNg
lNa xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavaxpnoIHOTOLE(TE, emaveneéepyAleoTe 1 EMAVATTOOTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n
enmavene€epyaoia 1) n emavamooTeipwon gival Suvatod va eMnPEAcoLY TN SOUIKH AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl va TTPOKAAETOULV aoToxia
TNG OUOKEUNG N OTT0ia, PE TN O€1pd TN, givat Suvatd va MPOKAAESEL TPAVHATIONO, acBévela 1 Bdvato Tou aoBeviy. H emavaypnotponoinon, n
enavene€epyacia 1 n EMAVANoOoTEipwon UMopEi miong va SNUIOUPYRGCEL KivEuvo HOAUVONG TNG CUCKEVAG /KAl va TIPoKAAETEL Aoipwén Tou
aoBevoug ry empoAuvon, cupnepAapBavopévng HETagl ANV Kat Tng HeTadoong ANotpwdwv voowv armo tov éva aoBevr) otov dAov. H poAuvon
NG CUOKEUNG UITOPEi va TTPOKAAéTEL Tpaupatiopd, acbévela ry Bavato Tou acBevoug..

Xeipiopog kKat amodrkevon

» Ouldooete pakpld amo To NNOKS ewe

+ Metd ™ Xprion, amoppiyTe To TPOIGV Kal TN CUCKEVAGIA CUUPWVA LIE TN VOOOKOUELAKH, T SIOIKNTIKA /KAl TNV TOTTIKK KUBEPVNTIKA

TONITIKN

AnAwon eyyvnong
O KOTAOKEVAOTHG YYUATAL TTWE TO TTPOIOV AUTO MANPOI TIG YPATTTEG TIPOTUTIEG TTPOSIAYPAPES TOU KATACKEVAOTH TTOU LOXUOUV TN OTIyHH auTh
KAl TTWG €ival KATAANAO yia TIG XPHOELG KAl TOUG OKOTIOUG TTOU TTEPLYPAQOVTAL OTNV TEKUNPIWOT TOU KATAOKELAOTH. QG HOVASIKO HETPO
AMOKATACTACNG Yla TNV TTapaRiacn g mapovoag eyyunong, 0 KATAOKEUAOTAG, KATA TN SIOKPITIKY TOU EUXEPELQ, Ba avTIKATAOTHOE KABE IPoidV
TToU SV AVTATTOKPIVETAL OTNV TTAPOVOA £YyUnon 1| Ba EMOTPEPEL TO AVTITIHO ayopdg Tou KataBARBnke yia 1o mpoidv auto. O XepIopog, n @UAAgN,
0 KaBapIopOG KAl N ATOOTEIPWOT TOU TIPOIOVTOC AUTOV, KABWG Kal dANOL TapAyovTeG Tou cuvSéovTal He Tov acBevn), Tn Siayvwon, T Bepaneia,
TIG XEIPOUPYIKES Sladikaoieg Kat AAa {nTrpata mépav Tou ENéYXOU TOU KOTAOKEVAOTH, EMNPEAlouV GUETA TO TPOIOV Kal T AmOTEAETUATA
amnd n xprion Tou. H eyyonon autr Sev 1oxVel yia (i) 9Bopd w amoTéNeoa KATAXPNOoNG, AUENELQG, OTUXAHOTOG 1) KAKNE XPriong omoloudnmote
TIPOIOVTOG Ao oMoIOSHTOTE ATOHO 1) OVTOTNTA ANV TOU KATAOKEUAOTH 1 Yid (i) ommoloSimote mpoidv tpomomnolinke amod onoloSHMoTe dtouo 1
ovtdTnta mAnv Tou KataokevaoTr). AMIOMOIOYNTAI OAEX Ol AOINEX EMTYHZEIX, PHTEZ 'H YIIONOOYMENEZ, XYMMNEPINAMBANOMENHZ
OMNOIAZAHNOTE EFTYHZHX EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMNO. NEPAITEPQ, O
KATAZKEYAXTHE AEN ANAANAMBANEI KAMIA EYOYNH FIA MPOIONTA NOY ENANAXPHEZIMOMOIOYNTAI, YOIZTANTAI ENANENEZEPTAZIA
‘H ENANAMOZTEIPQNONTAI KAI AEN MPOBAINEI XE KAMIA EFTYHZH, PHTH 'H YTONOOYMENH, XYMIMEPIAAMBANOMENHE, METAZY
AAAQN, OMOIAZAHNOTE EFTYHEZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZX A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO, ZE XXEZH META
MPOIONTA AYTA. O KATAZKEYAZTHE AMONMOIEITAI ENIZHE OMOIAAHMOTE EYOYNH A ENAKOAOYOEE, TYXAIEX 'H/KAI EIAIKEE ZHMIEZ
MOY MPOKAANOYNTAI AMO 'H ZXETIZONTAI ME TA NPOIONTA.




KIT DE FUNDAS DE ISOSILK™ PARA SONDA DE USO GENERAL

Instrucciones de uso

Uso previsto/indicaciones de uso
Dispositivo que esté disefado para utilizarse como barrera fisica ante la exposicion a los efectos del medio ambiente (por ejemplo: fluidos

corporales y geles) o para mantener el nivel higiénico necesario en diversos procedimientos quirurgicos o de diagnéstico con transductor (sonda).

Dispositivo de un solo uso. [No se debe volver a procesar].
Ademas, los dispositivos estan disefiados para utilizarse en:
- Pieles sanas o deterioradas
« Orificios corporales naturales (por ejemplo: la vagina, el recto o el es6fago)
« Procedimientos intraoperatorios (por ejemplo: en érganos internos)
Poblacion de pacientes prevista
Las fundas para sondas no tienen limitacién para ninguna definicion del grupo de pacientes y su estado/condicion estimados. Las fundas para
sondas se pueden utilizar a discrecion del profesional sanitario.

Contraindicaciones

No existen precauciones conocidas para estos dispositivos.

Advertencias
« No lo utilice si la barrera estéril esta danada. Si encuentra alguiin dafno, pédngase en contacto con el representante de Ecolab-Microtek.
« 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 gel 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 médicos que puedan dafar 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 tamafos 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, como:
« Uso general: Para su uso en biopsias, traumatismos, intervenciones en la sala de urgencias, pacientes en aislamiento y sitios para catéteres
y drenaje
« Uso intraoperatorio: Para su uso en biopsias, intervenciones abdominales, intervenciones cardiacas, intervenciones vasculares e
intervenciones especiales
« Uso endocavitario: Para su uso en la obtencion de imagenes transvaginales, transrectales y prostaticas
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 dafiado. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
- Este producto puede suministrarse con un gel para ultrasonidos, bandas de goma o 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
la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden provocar riesgos de contaminacién 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.

M ion y almac

« 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 legislacién local

Declaracion de garantia

El fabricante garantiza que este producto satisfara las especificaciones estandar escritas del fabricante efectivas en ese momento y se ajustara a
los usos y fines descritos en la documentacién del fabricante. Como Unica reparacion por el incumplimiento de esta garantia, el fabricante, a su
discrecién razonable, sustituird cualquier producto que no cumpla esta garantia o reembolsara el precio de compra pagado por la adquisicién de
dichos productos. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este producto, asi como otros factores relacionados con
el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones quirurgicas y otros temas fuera del control del fabricante afectan directamente al
producto y a los resultados obtenidos de su uso. Esta garantia no se aplica a (i) los dafios derivados de un uso incorrecto, negligente, accidental

o inadecuado de cualquier producto por parte de cualquier persona o entidad que no sea el fabricante ni (ii) a ningtin producto alterado por
cualquier persona o entidad que no sea el fabricante. QUEDAN EXCLUIDAS TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN CONCRETO. ASIMISMO, EL FABRICANTE NO ASUMIRA
NINGUNA RESPONSABILIDAD CON RESPECTO A PRODUCTOS REUTILIZADOS, REPROCESADOS O REESTERILIZADOS, NI CONCEDE
NINGUNA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN
CONCRETO, CON RESPECTO A SUS PRODUCTOS. EL FABRICANTE TAMBIEN NIEGA CUALQUIER RESPONSABILIDAD POR CUALQUIER DANO
CONSECUENTE, INCIDENTAL O ESPECIAL PROVOCADO O RELACIONADO CON LOS PRODUCTOS.

KOMPLET VECNAMENSKEGA PREKRIVALA ZA SONDO Z ISOSILK™

Navodila za uporabo
Predvidena uporaba/indikacije za uporabo
Naprava je namenjena za uporabo kot fizicna pregrada za zascito pred ucinki okoljske izpostavljenosti (npr. telesne tekocine, geli) in/ali za
zadrzevanje zahtevane ravni higiene za razli¢cne diagnosticne in kirurske pripomocke, ki uporabljajo oddajnik (sondo). To je naprava za enkratno
uporabo. [Ni namenjena za ¢is¢enje.]
Naprave so poleg tega indicirane za uporabo pri:
- Nedotaknjeni ali poskodovani kozi
« Naravnih telesnih odprtinah (na primer v vagini, rektumu, poziralniku)
« Operativnih postopkih (na primer na notranjih organih)
Predvidena populacija bolnikov
Prekrivala sond niso omejena na nobeno specifi¢no 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
« Vsebina je dobavljena STERILNA (sterilizirana z etilenoksidom (EO)). Ne uporabite, ¢e je ovojnina, ki predstavlja sterilno pregrado,
poskodovana. Ce opazite poskodbe na izdelku, poklicite zastopnika Ecolab-Microtek.
« 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.

- S prekrivalom sonde morate previdno ravnati v blizini ostrih predmetov, pripomockov za kavterizacijo in drugih zdravstvenih pripomockov

ali postopkov, ki bi lahko poskodovali celovitost prekrivala sonde.

Opis izdelka/pripomocka
Prekrivala sond so izdelana iz naravnih ali umetnih materialov in so na voljo v razli¢nih velikostih in oblikah, da se lahko ustrezno prilegajo opremi
razli¢nih oblik in vrst uporabe.
Zdravstveni delavci uporabljajo prekrivala sond v razli¢nih klini¢nih in kirurskih okoljih., na primer:

« Splosnonamensko - Za uporabo pri biopsijah ter v travmatoloskih in urgentnih klini¢nih oddelkih, za bolnike v izolaciji ter na mestih

namestitve katetrov in drenaze

« Medoperativno - Za uporabo pri biopsijah ter abdominalnih in sr¢no-Zilnih kirurskih postopkih ter posebnih postopkih

« Znotraj organov - Za uporabo pri slikanju notranjosti vagine, rektuma in prostate
Naprave prekrivajo oddajnik/sondo in v nekaterih primerih tudi kable, ki so priklju¢eni na oddajnike/sonde. Ta prekrivala predstavljajo fizicno
pregrado med sondo in bolnikom.
Kako je izdelek dobavljen

- Ne uporabite pregrinjala, ¢e je ovojnina, ki predstavlja sterilno pregrado, poskodovana.

« Ta izdelek je lahko dobavljen z gelom za ultrazvok, gumijastimi trakovi in/ali vezicami.
Opozorilna izjava glede ponovne uporabe
Za uporabo samo pri enem bolniku. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti, pripraviti ali sterilizirati. Ponovna uporaba, priprava ali sterilizacija
bi lahko ogrozila strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocila prenehanje delovanja, kar bi lahko pripeljalo do poskodbe, bolezni ali smrti
bolnika. Ponovna uporaba, priprava ali sterilizacija lahko pomeni tudi nevarnost kontaminacije pripomocka in/ali bolnikove okuzbe ali navzkrizne
okuzbe, vklju¢no, vendar brez omejitev, s prenosom ene ali vec¢ nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
pripelje do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ravnanje in skladis¢enje

- Hraniti stran od son¢ne svetlobe ight

+ Po uporabi izdelek in embalazo odstranite skladno z bolnisni¢nimi, administrativnimi in/ali lokalnimi predpisi.

Garancijska izjava

Proizvajalec jam¢i, da izdelek ustreza tedaj veljavnim standardnim pisnim specifikacijam proizvajalca ter je primeren za vrste uporabe in namene,
opisane v dokumentaciji proizvajalca. V okviru edinega popravnega ukrepa za krsitev te garancije bo proizvajalec po lastni razumni presoji
zamenjal vsak izdelek, ki ne ustreza tem garancijskim pogojem, ali vrnil kupnino, placano za tak$ne izdelke. Ravnanje z izdelkom, njegovo
shranjevanje, ¢iscenje in sterilizacija ter drugi dejavniki, ki se nanasajo na bolnika, diagnostiko, zdravljenje in kirurske posege ter druge zadeve,

ki jih proizvajalec ne more nadzorovati, neposredno vplivajo na izdelek in rezultate njegove uporabe. Garancija ne velja za (i) poskodbe, ki so
posledica zlorabe, malomarnosti, nesrece ali nepravilne uporabe katerega koli izdelka s strani katere koli osebe ali subjekta, ki ni proizvajalec, ali
za (ii) kateri koli izdelek, ki ga spremeni katera koli oseba ali subjekt, ki ni proizvajalec. ZAVRACAMO VSA DRUGA IZRECNA ALI IMPLICIRANA
JAMSTVA, VKLJUCNO S KAKRSNIM KOLI JAMSTVOM GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN.

POLEG TEGA PROIZVAJALEC NE PREVZEMA NOBENE ODGOVORNOSTIV ZVEZI S PONOVNO UPORABO, PREDELAVO ALI PONOVNO
STERILIZACIJO IZDELKOV IN NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI IMPLICIRANIH JAMSTEV V ZVEZI S TEMI IZDELKI, KAR MED DRUGIM
VKLJUCUJE PRIMERNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. PROIZVAJALEC PRAV TAKO ZAVRACA ODGOVORNOST ZA
VSE POSLEDICNE, NAKLJUCNE IN/ALI POSEBNE SKODE, KI JIH POVZROCIJO ALI SO POVEZANE S TEMI IZDELKI.
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SUPRAVA UNIVERZALNEHO NAVLEKU NA SONDU S POUZITiM MATERIALU ISOSILK™

Navod na pouzitie
Ucel poutzitia/indikacie na pouzitie
Pomécka urc¢end na pouzitie ako jednorazova bariéra na ochranu pred tcinkami prostredia (napr. telesnych tekutin alebo gélov) a/alebo na
zachovanie pozadovanej hygienickej irovne pri réznych diagnostickych a chirurgickych postupoch, pri ktorych sa pouziva snimac (sonda).
Tato pomocka je urcena iba na jedno pouzitie. [Nie je ur¢end na opakované spracovanie.]
Tieto pomocky st okrem iného urcené na pouzitie na:

« neporusenej alebo porusenej pokozke,

- prirodzené telesné otvory (napr. vagina, konecnik, pazerak),

- intraoperacne (napr. vo vnutornych organoch).
Uréena cielova skupina pacientov
Navleky na sondu nemaju ziadne obmedzenie v savislosti s akoukolvek definiciou skupiny pacientov a ich odhadovanym stavom. Navleky na
sondu moézu byt pouzité podla uvézenia zdravotnickeho pracovnika.

Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikécie tychto pomdécok.

Varovania
- Nepouzivajte, ak je obal so sterilnou bariérou poskodeny. Ak zistite poskodenie, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Ecolab-Microtek.
« Udalosti hlaste zakonnému vyrobcovi/dovozcovi a prislusnému organu.

Bezpecnostné opatrenia
« Distélny hrot pripevnite na sondu pomocou gumovych popruhov alebo pasok, aby sa gél neprestival mimo hrotu.
« Pri manipuldcii s ndvlekom na sondu v tesnej blizkosti ostrych predmetov, kauterov a inych zdravotnickych pomécok alebo pri postupoch,
ktoré mézu poskodit celistvost navleku sondy, postupujte mimoriadne opatrne.
Opis produktu/pomécky
Navleky na sondu st vyrobené z prirodnych alebo syntetickych materialov a dodavaju sa v roznych velkostiach a tvaroch, aby tieto pomocky
dobre sadli na pomécky réznych tvarov a tcelov pouzitia.
Navleky na sondy pouzivaju odborni zdravotnicki profesiondli v réznych klinickych a chirurgickych situaciach, ako napriklad:
« VSeobecné podmienky - na pouzivanie pri biopsii, traumatolégii, postupoch na urgentnych prijmoch, izolovanych pacientoch, na
katétrovych a drenaznych miestach,
« Intraoperacné - na pouzivanie pri biopsii, brusnej chirurgii, srdcovej chirurgii, cievnej chirurgii a Specialnych postupoch,
« Endokavitalne - na pouzivanie pri transvaginalnom a transrektdlnom snimkovani a snimkovani prostaty.
Pomocka zakryva prevodnik/sondu a v niektorych pripadoch kable pripojené k prevodnikom/sondam. Tieto kryty poskytuju fyzickd bariéru medzi
prevodnikom a pacientom.

Sposob dodania

« Rusko nepouzivajte, ak je obal so sterilnou bariérou poskodeny.

- Tento produkt sa méze dodavat s ultrazvukovym gélom, gumovymi popruhmi a/alebo paskami.
Varovanie tykajlce sa opakovaného pouzitia
Pouzitie iba pre jedného pacienta. Pomocku opakovane nepouzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte. Opatovné poutzitie, spracovanie alebo
sterilizacia mozu ohrozit Strukturalnu celistvost pomocky alebo viest k jej zlyhaniu, ¢co méze sposobit zranenie, ochorenie alebo usmrtenie
pacienta. Opatovné pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu vytvorit aj riziko kontaminacie pomocky alebo mézu u pacienta sposobit
infekciu ¢i prenos infekcie (okrem iného infekénych choréb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky moéze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.
Manipulacia a .

« Chrante pred slne¢nym Ziarenim

- Po pouziti zlikvidujte produkt a obal v stlade s internymi predpismi nemocnice a v stlade s miestnymi spravnymi a/alebo vidadnymi

nariadeniami.

Vyhlasenie o zaruke
Vyrobca poskytuje zaruku na to, Ze tento produkt bude spliiat $tandardné pisomné $pecifikacie vyrobcu, ktoré boli v danom momente v
platnosti, a Ze bude vhodny na poutzitie a ticel pouzitia uvadzany v dokumentacii od vyrobcu. Jedingm napravnym krokom vyrobcu v pripade
porusenia ustanoveni tejto zaruky bude podla jeho vlastného uvézenia vymenit akykolvek produkt, ktory nespliia ustanovenia poskytnutej
zaruky, alebo vrétit cenu zaplatent za tieto produkty. Manipuldcia, skladovanie, ¢istenie a sterilizacia tohto produktu, ako aj dalsie faktory
tykajuce sa pacienta, diagndzy, liecby, chirurgickych postupov a dalsich oblasti mimo kontroly vyrobcu, priamo ovplyvnuju produkt a vysledky
ziskané jeho pouzivanim. Tato zaruka sa nevztahuje na (i) Skody vyplyvajice z nevhodného pouzitia, nedbalosti, nehody alebo nespravneho
pouzitia akéhokolvek produktu akoukolvek osobou alebo entitou inou nez vyrobca a (ii) produkty zmenené inou osobou alebo entitou nez je
vyrobca. VYROBCA SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK, VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY NA
OBCHODOVATELNOST ALEBO VHODNOST NA KONKRETNY UCEL. VYROBCA OKREM TOHO NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA
OPAKOVANE POUZITE, OPAKOVANE SPRACOVANE A OPAKOVANE STERILIZOVANE PRODUKTY A VZHLADOM NA TAKETO PRODUKTY
NEPOSKYTUJE ZIADNE ZARUKY (VYSLOVNE ANI IMPLICITNE) NA (NIELEN) OBCHODOVATELNOST A VHODNOST TAKYCHTO PRODUKTOV
NA KONKRETNY UCEL. VYROBCA SA TAKTIEZ ZRIEKA ZODPOVEDNOSTI ZA AKEKOLVEK NASLEDNE, NAHODNE ALEBO SPECIFICKE SKODY
SPOSOBENE TAKYMITO PRODUKTMI ALEBO SUVISIACE S NIMI.

Klad.
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Kasutusjuhised
Kavandatud kasutus / ndidustused
See seade on moeldud kasutamiseks fiitsilise barjaarina sondi kaitsmiseks keskkonnamojude (nt kehavedelike ja geelide) eest ja/voi
higieenilisuse tagamiseks anduri/sondi kasutamist hélmavates diagnostilistes voi kirurgilistes protseduurides.
See vahend on tihekordselt kasutatav. [Ei tohi korduskasutada.]
Lisaks on seadmete puhul nadidustatud nende kasutusala jargmiselt.
- Terve voi vigastatud nahk
« Loomulikud kehaavad (nt vagiina, parasool, sédgitoru)
« Operatsiooniaegselt (nt siseelunditel)
Patsiendi sihtpopulatsioon
Sondikatetel ei ole piiranguid patsiendigrupi ja patsientide hinnangulise oleku/seisundi maératlemiseks. Sondikatteid véib kasutada
tervishoiutootaja dranagemisel.

Vastundidustused
Nendel vahenditel ei ole teadaolevalt korvaltoimeid.

Ettevaatusabinéud
« Arge kasutage, kui seadme steriilne pakend on kahjustatud. Kui markate kahjustust, votke ihendust Ecolab-Microteki esindajaga.
- Teatage t6sistest juhtumitest seaduslikule tootjale/importijale ja padevale asutusele.

Ettevaatusabinoud
« Kinnitage distaalne ots kummipaelte véi kinnitustega sondi kiilge, et valtida geeli otsalt araliikumist.
- Olge sondikatte kasitsemisel ettevaatlik teravate esemete, kauteriseerimisseadmete suhtes ja teiste meditsiiniseadmete voi protseduuride
laheduses, mis voivad sondikatte terviklikkust kahjustada.

Toote/seadme kirjeldus
Sondikatted on valmistatud loomulikest voi stinteetilistest materjalidest ja neid on erineva suuruse ning kujuga, mis vdimaldab nende seadmete
sobivust eri kuju ja kasutusalaga seadmetega.
Sondikatteid kasutavad tervishoiutéotajad mitmesugustes kliinilistes ja kirurgilistes olukordades, naiteks jargmistes.

« Uldotstarbeline - kasutamiseks biopsiate, traumade, erakorraliste toimingute, isolatsioonis patsientide, kateetrite ja drenaazi puhul

« Operatsiooniaegne - kasutamiseks biopsiate, abdominaalkirurgia, sidamekirurgia, veresoontekirurgia ja eriprotseduuride puhul

« Sisedonsused - transvaginaalsete, transrektaalsete ja prostata kujutiste tegemisel
Seadmed katavad andurit/sondi ja ménel juhul anduri/sondiga (ihendatud kaableid. Need katted loovad fiilsilise barjaéri anduri ja patsiendi
vahele.

Kuidas tarnitud

- Arge kasutage katet, kui pakendi steriilne barjaar on kahjustunud.

- Tootega voidakse tarnida ultraheligeeli, kummist paelu ja/véi kinnitusi.
Korduskasutamise hoiatus
Méeldud kasutamiseks vaid tGhel patsiendil. Mitte korduvalt kasutada, to6delda ega steriliseerida. Korduskasutus, -to6tlus voi -sterilisatsioon véib
rikkuda seadme struktuurilist terviklikkust ja/véi viia seadme rikkeni, mis véib omakorda péhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist véi surma.
Korduskasutus, -to6tlus voi -sterilisatsioon voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist vai ristnakatumist,
sealhulgas nakkushaiguste kandumist Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Kaitlemine ja ladustamine

+ Hoida eemal péikesevalguse eest

« Pérast kasutamist korvaldage toode haigla eeskirjade, kohalike haldusnormide ja omavalitsuse reeglite kohaselt.
Garantiitingimused
Tootja garanteerib, et see toode tootja kehtivate standardsete kirjelduste kohane ja on sobilik kasutamiseks tootja kirjeldatud eesmérkidel. Ainsa
oiguskaitsevahendina selle garantii rikkumise korral tootja kas asendab oma méistliku &randgemise jargi mis tahes toote, mis ei vasta sellele
garantiile, voi tagastab selle ostuhinna. Selle toote kditlemine, ladustamine, puhastamine ja steriliseerimine, ning muud tegurid, mis on seotud
patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude kisimustega, mis on valjaspool tootja kontrolli, méjutavad otseselt toodet ja selle
kasutamise tagajargi. See garantii ei kehti i) kahju puhul, mis on tekkinud mis tahes toote vdarkasutusest, hooletussejatmisest, Gnnetusest voi
vaarkasutusest mis tahes fuusilise voi juriidilise isiku poolt peale tootja, ega ii) mis tahes toote puhul, mida on muutnud mis tahes fiitsiline voi
juriidiline isik peale tootja. KOIK MUUD OTSESED JA KAUDSED GARANTIID, SEALHULGAS TEATUD OTSTARBEKS SOBIVUSE VOI MUUDAVUSE
GARANTII, ON VALISTATUD. LISAKS EI VASTUTA TOOTJA MINGIL MOEL KORDUSKASUTATUD, -TOODELDUD EGA -STERILISEERITUD
TOODETE EEST EGA ANNA SELLISTELE TOODETELE MINGIT OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT TEATUD
OTSTARBEKS SOBIVUSE VOI MUUDAVUSE GARANTIID. SAMUTI El VASTUTA TOOTJA TOODETE POHJUSTATUD EGA NENDEGA SEOTUD
KAUDSE, ETTENAGEMATU EGA ERIKAHJU EEST.
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Kayttoohjeet
Kéayttotarkoitus/kayttoaiheet
Laite on tarkoitettu suojaamaan fyysiselta altistumiselta esimerkiksi ruumiin nesteille ja geeleille ja/tai takaamaan tarvittava hygieenisyyden taso
sellaisissa diagnostisissa tai kirurgisissa toimenpiteissa, joissa kdytetadn sondia.
Laite on kertakayttoinen. (Ei saa jélleenkasitelld.)
Laitteiden kdyttokohde on ilmoitettu erikseen:
« ehja tai rikkoutunut iho
« ruumiinaukot (kuten emétin, perdaukko ja ruokatorvi)
« sisdinen kaytto (esimerkiksi sisdelimissa).
St itelman inen potilaspopulaatio
Anturin kansilla ei ole rajoituksia potilasryhmén ja potilaiden arvioidun tilan osalta. Anturin suojuksia voidaan kéyttaa terveydenhuollon
ammattilaisen harkinnan mukaan.

Kéyton vasta-aiheet
Tuotteiden kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset
« Jos sulku on vaurioitunut, ota yhteytta Ecolab-Microtek-edustajaan. Jos sulku on vaurioitunut, ota yhteyttd Ecolab-Microtek-edustajaan.
- llmoita hairiotapahtumista lailliselle valmistajalle/maahantuojalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.
Varotoimet
« Kiinnita distaalikarki anturiin kuminauhoilla tai naruilla, jotta geeli ei siirry pois karjesta.
« Ole varovainen, kun kasittelet anturin suojusta teravien esineiden, kauterointilaitteiden tai muiden laakinnallisten laitteiden tai
toimenpiteiden lahellg, silld ne voivat vahingoittaa anturin suojan eheytta.
Tuotteen kuvaus
Anturisuojukset on valmistettu luonnollisista tai synteettisista materiaaleista, ja niita on eri kokoja ja muotoja. Ndin muodoltaan ja
kayttotarkoitukseltaan erilaisiin laitteisiin voidaan l6ytaa sopivat tuotteet.
Anturin suojuksia kaytetaan erilaisissa kliinisissa ja kirurgisissa tilanteissa terveydenhuollon ammattilaisten toimesta, joita ovat mm.
« yleinen kaytto - biopsia-, trauma- ja ensiaputoimenpiteet, potilaiden eristaminen, katetri- ja kuivauskohteet
« intraoperatiivinen kaytto - biopsia, vatsan alueen leikkaukset, sydankirurgia, verisuonikirurgia ja erikoistoimenpiteet
« endokaviteetit - transvaginaalinen, transrektaalinen ja eturauhasen kuvantaminen.
Tuotteita kdytetaan erilaisten antureiden ja joissakin tapauksissa myos antureihin liitettyjen kaapeleiden suojana. Nama suojukset muodostavat
anturin ja potilaan vdlille fyysisen esteen..
Toimitustapa
- Ala kdyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Séilytetdan viiledss, kuivassa ja valolta suojattuna.
« Tuote voidaan toimittaa kdsiteltyna ultradanigeelilld, kuminauhallisena ja/tai sitein.

Uudelleenkayttoa k varoitus
Yhden potilaan kdyttoon. Ei saa steriloida, késitelld eika kayttad uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa vikaantumiseen, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi voi my6s 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

- Kéyton jalkeen havitd tuote ja sen pakkaus sairaalan omien, hallinnollisten ja/tai paikallisten maardysten mukaisesti.
Takuulauseke
Valmistaja takaa, ettd tuote tayttad valmistajan valmistusajankohtana voimassa olevat kirjalliset vakionormit ja sopii valmistajan ohjeissa
kuvattuihin kayttotarkoituksiin. Ainoana korvauksena taman takuun rikkomisesta valmistaja kohtuullisen harkintansa perusteella joko vaihtaa
tuotteen, joka ei taytd tatd takuuta, tai palauttaa tuotteista maksetun ostohinnan. Tuotteen késittely, varastointi, puhdistus ja sterilointi sekd muut
tekijat, jotka liittyvat potilaan diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin seikkoihin, jotka eivat ole suoraan valmistajan hallinnassa,
vaikuttavat tuotteeseen ja sen kdytostd saatuihin tuloksiin. Tama takuu ei koske (i) vahinkoja, jotka aiheutuvat minkaan tuotteen vaarinkaytosta,
laiminly6nnistd, onnettomuudesta tai virheellisesta kdytosté valmistajasta poikkeavan henkil6n tai tahon toimesta tai (i) valmistajasta
poikkeavan henkilon tai muun tahon toimesta tapahtuneita tuotteeseen tehtyja muutoksia. KAIKKI MUUT TAKUUT, ILMAISTUT TAI HILJAISET,
MUKAAN LUKIEN TAKUUT LAADUSTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, KIISTETAAN. LISAKSI VALMISTAJA EI VASTAA
TUOTTEIDEN OSALTA NIIDEN UUDELLEENKAYTOSTA, -KASITTELYSTA TAI -STERILOINNISTA EIKA ANNA MITAAN KYSEISIA TUOTTEITA
KOSKEVIA NIMENOMAISIA TAI HILJAISIA MM. LAATUA TAI SOVELTUVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVIA TAKUITA. VALMISTAJA
KIISTAA NIIN IKAAN KAIKKI VALILLISET, SATUNNAISET JA/TAI ERITYISET TUOTTEISTA JOHTUVAT TAI NIIHIN LITTYVAT VAHINGOT.
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- KOMIVJIEKT OBOJIOYEK 414 30HAA OBLLErO HA3BHAYEHUA CISOSILK™

NHCTpYKUMM NO NCNosb30BaHNIO
Ha n Knp
YCTp0I7ICTBO npegHasHavyeHo ANnA NCNoib30BaHUA B KayecTse (bVIBVNeCKOI’O 6apbepa ANA 3aWnTbl OT BOS,quICTBVIFl ¢aKTOpOB Opr>KaIOLL[el7I cpenbl
(HaI'IpVIMEp, 610oN0rNYeCcKnX )KVI,E[KOCTeI;I, renelh) n (I/IJ'IVI) Ana nogaepxaHna HeO6X0[Z|I/IMOrO YPOBHA rMrneHbl Npu pasinyHblX ANarHOCTUYECKUX Unn
XUPYPrveckrx npoueaypax, rae ncronb3yerca AaTuvk (3oHa).
370 n3pgenue npefHasHauyeHo A1 Of4HOPA30BOro NCMONb30BaHKA. (He NoaneXxuT NoBTOpHON 06padoTke.)
Vlsnenvm npefHa3HayvyeHbl 4N1A UCMOIb30BaHNA B YCIOBUAX W Ha YaCTAX TeNa, yKa3aHHbIX HUXe.
. Hel‘lOBpe)K[:leHHaﬂ 1N NOBpeXAeHHaA KoXxa.
« EcTecTBeHHble TenecHble oTBepcTUA (Haan/IMEp, Bnaranuule, npAMana K1LWKa, I'IVILLleBO,El)4
+ VIHTpaonepayyoHHo (Hanpumep, Ha BHYTPEHHKX OpraHax).

LieneBas KaTeropua nayneHToB
Yexnbl ANA 30HAOB He MetoT Ol'paHI/IHEHI/IDI N MOTYT NCNONIb30BaTbCA ANA no6oi rpynnbl NAUMEHTOB C no6bIM npegnonaraembiM COCTOAHUEM.
Yexnbl ANA 30HAO0B MOTYT NCMOJIb30BaTbCA MO YCMOTPEHNIO cnelnanncTa 3apaBooXpaHeHuna.

I'IporvlsonoKasava
MpoTrBOMOKa3aHWA ANA 3TUX N3AENNIA He BbIABAEHDI.
Mpeaynpexpexna
« He I/ICI'IOI'IbSyI;ITe nigenve, ecnn NoBpexaeHa ynakoeka, 06€CFIELII/IBBICILLla$| €ero CTepunbHOCTb. B cny4vae 06Hapy)KeHVIﬂ nospexaeHna
obpaTuTech K NnpefcTaBuTento kKomnaHui Ecolab n Microtek.
+ Coobuwartb 06 MHLMAEHTaX CeAyeT PUANYECKOMY NPOU3BOAUTENIO UAW UMMOPTEPY 1 COOTBETCTBYIOLLMM OpraHam BNacTu.

OnucaHne usgenna

+ 3aKpenwuTe AMCTaNbHbIN KOHEL| Ha 30HAE C MOMOLLbIO PE3VHOK UMY 3aBA30K BO M36eXaHVe CMELLEHMA refs € KoHLa.

« CobniofjaiiTe OCTOPOXKHOCTb NPV O6PaLLEHUN C YEXTIOM ANA 30HAA PAAOM C OCTPLIMM NMPeaMeTamm, Mprubopamu ANA NPUXUTaHWUA U APYruMnA

MeAULIMHCKNMI YCTPOICTBaMW NGO yyacTKamu NpoBeAeHUs NpoLieayp, KOTopble MOTYT NOBPEANTL LIENIOCTHOCTL Yexna ANA 30HAA.

OnucaHne usgenna
Yexnibl ANA 30HAOB U3roTaBANBAIOTCA U3 HATYPasbHbIX UM CUHTETUYECKX MAaTEPMAIOB 1 BbiMYCKAKOTCA B Pa3fiNuHbIX pasmepax n Gopmax, 4to
No3BONAET HafileBaTb UX Ha 060PyAOBaHME PasNNYHON GOPMbI N Ha3HAUEHUs.
Yexnibl ANA 30HAOB UCMONB3YOTCA CNELMANNCTaMMI 34PaBOOXPAHEHNA B PasIUUHBIX KITMHUYECKUX Y XUPYPrUYECKNX CUTYaLMAX, ONMUCAHHBIX fanee.

» O6uero HasHa4YeHuA. [1nA NCNONb30BaHVA NPU GUONCKN, TPaBMAX, OKa3aHWM SKCTPEHHON NOMOLYM, ANA U30NMPOBAHHBIX MaLNEHTOB,

KaTeTepoB 1 Ha yyacTKax ApeHaxa.

« IHTpaonepaumoHHbie. [115 UCMosb30BaHKA Npu 61oncum, abaoMUHaNbHOM XMPYPriu1, Kaparoxmpyprum, COCYANCTON XMPYprum 1 0cobbix

npouegypax.

* DHAONONOCTHBIE. [111A 1CMONb30BaHUA NPU TPAHCBArVHaNbHOW, TPAHCPeKTanbHo Tomorpadum 1 Tomorpadumn NpeAcTaTeNbHOMN XKenesbl.
M3penua 3akpblBaloT AaTUMK U 30H[, @ B HEKOTOPbIX Cy4YanX U NOACOeAVHEHHbIE K HeMy Kabenun. 3Tu uexnbl obecneunsaroT Gprsmnyeckmnii bapbep
MeXAY AAaTYNKOM U NALUEHTOM.
®Dopma nocraBku

+ He ncnonb3yiiTe 3almTHYIO NNEHKY NPY NOBPEXAEHUN YNAKOBKY, 06ecrneynBaioLLeil ee CTepuibHOCTb.

+ B koMnneKTe € 3TUM 13ennem MoryT NoCTaBAATLCA reb Ana Y3W, pesnHku u (Mnw) 3aBaAsku.
3anBneHue o 3anpeTe NOBTOPHOrO NCMOMNb30BaHNA
TonbKo A9 0[HOPA30BOro UCMOMb30BaHMs. He MCnonb3yiiTe MOBTOPHO 1 He NOABEpraiiTe MOBTOPHO 06paboTke unu ctepunmnsaumnn. B pesynsrate
MOBTOPHBIX MCMONb30BaHUA, 06PabOTKM MW CTEPUN3ALIN MOXET ObITb HapyLLEHa CTPYKTYpHas LeNoCTHOCTb 1 (1n) paboTa yCTPOICTBa, YTo, B
CBOIO OYepe/ib, MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a601eBaH1I0 NN CMepTU NaLmeHTa. MoBTOPHbIE NCNONb3oBaHWe, 06paboTKa UK CTepUAK3aLVA MOTYT
TaKxe co3faTb PUCK 3arPA3HEHNA YCTPONCTBA U (M) NPUBECTU K MHPULIMPOBAHWIO MW NEPEKPEeCTHOMY MHOMLIMPOBAHUIO MaLVeHTa, BKoYas,
MOMVMO MPOYETo, Nepeaayy NHGEKLUMOHHbIX 3a601eBaHN OT OAHOO NALMEHTA K APYromy. 3arpsAsHeHe yCTPOVNCTBA MOXET NPUBECTM K TPABME,
3aboneBaHuto
WM CMepTY naumeHTa.

Ob6palyeHune n XxpaHeHne
. XpaHVITE BAaNn OT CONTHEYHbIX nyueﬁl
« MNMocne ncnonb3oBaHus yTVIJ'II/IBVIpyI7ITe n3genve n ynakoBky B COOTBETCTBUM C MPUHATBIMY B MEANLINHCKOM yUpexKaeHnn npoueaypamu,
rocyfapcTBeHHbIMN N (VIJ'II/I) MeCTHbIMN HOPMAaTUBHbIMU TpE6OBaHI/IF|MVI.

O rapaHTuii ob6AsarenbcTBax

I'Ipomsaop,menb rapaHTUpyeT, YTO 3TO n3aenne CoOOTBETCTBYET ero CTaHAapPTHbIM NNCbMEHHbIM CI'IELI,VId)VlKaLWIﬂM, ,quICTByIOLI.WIM B COOTBeTCTByIOIJ.u/II?I
nepwnopj BpeMeHun, n NpUrogHo AnA NCNoNb30BaHMA NO Ha3Ha4YeHWIo, ONMNCaHHOMY B JIOKYMeHTaLun nponssoanTens. EF[VIHCTBEHHbIM cpeacTtsom
I'IpaBOBOIZ 3alnTbl B CllyyYae HapyLeHUsa 3Tux FapaHTVII7IHbIX 0653aTeNbCTB ABNAETCA 3aMeHa npoussogutenem Kakoro-nn6o nipenus, He
COOTBETCTBYOLLEro Taknum FapaHTW;IHbIM 06H3aTeJ1bCTBaM, nnn Bo3mMeLleHne ero CTOMMOCT NpKv NOKynKe (I'IO YCMOTPEHUI0 NPOU3BOANTENA U Ha
pasyMHbIX OCHOBaHMAX). Ha U3fenvie v pesynbTaTbl €ro NCNONb30BaHNA HEMOCPEACTBEHHO BAMAIOT Takne GakTopbl, Kak obpalleHve ¢ ngenvem,
ero XxpaHeHue, OUNCTKa 1 CTepunmnsanmna, GakTopbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, IUArHOCTUKOW, NIEYEHNEM U XUPYPrUYECKMMIN NpoLeaypamu, a

TaKXe npo4ve ¢aKTOpr, KOTOpbl€ He 3aBUCAT OT NPOU3BOANTENA. o FapaHTVII?IHbIe 06s3aTenbCcTBa He PacnpoCTPaHATCA Ha: (I) noBpexaeHua B
pe3synbrate He6pe>KHOCTI/I, HecYacCTHbIX C/ly4YaeB, HenpaBuUIbHOro Unn OLINBOYHOIO UCMONb30BAHNA KaKUX-NN60 VI3[J,eI1VII7I KakKUMu-nn6o nuamn
nnu opraHmnsaymAmMmn, OTIMYHbIMW OT NPOU3BOANTENSA; (ii) n3penua, SMeHeHHble Kakumu-nn6o nvyamm nnu opraHmnsaumAamMmu, oTIMYHbIMKU OT
npoussoguTtens. MPOU3BOAUTENb HE AAET HUKAKUX MPOUYUX ABHbIX UN NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, B TOM YUCIIE KAKUX-
JINBO TAPAHTU TOBAPHOIO COCTOAAHUA WU MPUrOAHOCTU ANA UCNOJIb3OBAHUA C ONPEAENEHHON LIENbIO. KPOME TOTO,
MPOU3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLEHUW U3AENINIA, KOTOPBIE BbI/IV UCNOJIb3OBAHbI, OBPABOTAHbBI NN
CTEPUIN30BAHbBI MOBTOPHO, U HE AAET B OTHOLUEHUU TAKUX USAENUA KAKUX-NTUBO ABHBIX /I MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUNA,
B TOM YUCJIE, CPEAV NPOYErO, TAPAHTUN TOBAPHOIO COCTOAHUA WU NPUrOAHOCTU A1 UCMOJIb30OBAHUA C ONPEAENEHHON
LIENIbIO. MPOU3BOAUTEJIb TAKXKE OTKA3bIBAETCA OT KAKOW-/IMBO OTBETCTBEHHOCTU 3A JIIOBOU CNTYHAWHbIN, KOCBEHHbIV U
(MNN) OCOBbIN YLLEPB, BbI3BAHHbIV U3AEANAMU U CBA3AHHBIV C HUMW.

-
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Instructiuni de utilizare
Destinatia utilizarii/Indicatii de utilizare
Acesta este un dispozitiv destinat utilizarii ca bariera fizicd pentru protectia impotriva efectelor expunerii din mediu (de ex., lichide biologice,
geluri) si/sau pentru mentinerea nivelului de igiend necesar pentru diverse proceduri diagnostice 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:
- Tegumentele intacte sau compromise
« Orificiile naturale ale corpului (de ex. vagin, rect, esofag)
« Intraoperator (de ex. pe organele interne)
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 pot fi folosite la discretia profesionistilor din domeniul sanatatii.
Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii pentru aceste dispozitive.
Avertismente
« A nu se utiliza daca ambalajul ce mentine continutul steril este deteriorat. Daca se constata deteriorarea acestuia, contactati reprezentantul
Ecolab-Microtek.
- Raportati incidentele catre producator/importator legal si autoritatea competenta.
Precautii
- 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.

] Tosi /el

Descrierea pr pozitivului
Husele pentru sonde sunt alcatuite din materiale naturale sau sintetice si 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 variate.
Prezervativele pentru sonde se folosesc intr-o varietate de contexte clinice si chirurgicale, de catre specialisti din domeniul sanatatii, cum ar fi:

« Uz general - Utilizare pentru biopsie, traumatisme, proceduri de urgentd, pacienti izolati, catetere si regiuni drenate

« Intraoperator - Utilizare pentru biopsie, chirurgie abdominala, chirurgie cardiaca, chirurgie vasculara si proceduri speciale

« Intracavitara - Utilizare pentru imagistica transvaginald, transrectala si a prostatei
Dispozitivul acopera transductorul/sonda si, in anumite cazuri, cablurile conectate la transductoare/sonde. Aceste huse reprezinta o bariera fizica
intre transductor si pacient.

Mod de livrare
« Nu utilizati invelitoarea daca ambalajul ce mentine continutul steril este deteriorat.
« Acest produs poate fi furnizat cu gel pentru ultrasunete, benzi si/sau legaturi de cauciuc.

Avertisment in ceea ce priveste reutilizarea

A fi utilizat numai la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea ar putea compromite
integritatea structurald 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 incrucisata, 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

« A se feri de razele soarelui

- Dupa utilizare, eliminati acest produs si ambalajul sau in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau a autoritatilor locale.
Declaratie privind garantia
Fabricantul garanteaza ca acest produs va satisface specificatiile standard scrise aflate in vigoare ale producatorului si va fi apt pentru utilizarile
si scopurile descrise in documentatia fabricantului. Ca unica compensatie pentru incalcarea acestei garantii, dupa cum considera de cuviinta,
fabricantul va putea fie sa inlocuiasca orice produs care nu indeplineste aceasta garantie, fie sa ramburseze pretul de achizitie platit pentru
aceste produse. Manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui produs, precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, tratament,
proceduri chirurgicale si alte aspecte in afara controlului direct al fabricantului, pot afecta in mod direct produsul si rezultatele obtinute in urma
utilizarii sale. Aceasta garantie nu se aplica in cazul (i) daunelor cauzate de utilizarea necorespunzatoare, neglijenta, accidentala sau improprie a
oricarui produs de catre orice persoand sau entitate, alta decat fabricantul sau (ii) oricarui produs modificat de catre orice persoana sau entitate,
alta decat fabricantul. ORICE ALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE
PENTRU UN ANUMIT SCOP, SUNT DECLINATE. MAI MULT, FABRICANTUL NU iSI ASUMA NICIO RESPONSABILITATE IN CEEA CE PRIVESTE
PRODUSELE REUTILIZARE, REPRELUCRATE SAU RESTERILIZATE $I NU OFERA NICIO GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV,
DAR FARA A SE LIMITA LA COMERCIALIZAREA SAU POTRIVIREA PENTRU UN ANUMIT SCOP, CU PRIVIRE LA ASTFEL DE PRODUSE. DE
ASEMENEA, PRODUCATORUL i$I DECLINA RASPUNDEREA PENTRU TOATE DAUNELE SECUNDARE, ACCIDENTALE SI/SAU SPECIALE
CAUZATE DE SAU LEGATE DE PRODUSE.
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- KIT COUVRE-SONDE MULTIUSAGE AVEC ISOSILK™

Mode d’emploi
Utilisation prévue/Indications d’utilisation
Dispositif congu pour assurer une protection physique contre les expositions environnementales (gels, fluides corporels, etc.) et/ou pour offrir
I'hygiene requise par diverses procédures chirurgicales/de diagnostic faisant appel a un transducteur (sonde).
Produit a usage unique. [Ne pas reconditionner.]
Ces dispositifs conviennent aux usages suivants :
- Sur peau intacte ou atteinte
- Dans les orifices naturels (vagin, rectum, oesophage, par exemple)
« Enintra-opératoire (sur les organes internes, 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
- En cas de détérioration apparente, contacter le représentant Ecolab-Microtek.
- Signalez tout incident au fabricant ou a I'importateur légal et aux autorités compétentes.

Description du produit/dispositif
« 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 I'embout de la sonde a proximité d'objets tranchants, de dispositifs de cautérisation et d’autres dispositifs
médicaux ou procédures susceptibles dendommager l'intégrité du couvercle de la sonde.

Product / Device Description
Les couvre-sondes sont composés de matériaux naturels ou synthétiques et sont disponibles dans des tailles et formes variées pour s'adapter
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 cliniques et chirurgicales variées, telles que :

« Applications générales : biopsie, traumatologie, urgentologie, patients en isolement, cathéters et sites de drainage

« Applications peropératoires : biopsie, chirurgie abdominale, chirurgie cardiaque, chirurgie vasculaire et procédures spéciales

« Applications endocavitaires : imagerie transvaginale, transrectale et de la prostate
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 barriére physique entre le transducteur et le patient.

Fourniture

« Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou endommagé. Stocker a I'abri de la chaleur, de I'humidité et de la lumiére.

« Ce produit peut étre fourni avec du gel a ultrasons, des bandes élastiques et/ou des liens
Avertissement de non-réutilisation
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 décés. 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).

Manipulation et stockage

- A conserver a l'abri de la lumiére du soleil.

- Aprés usage, toujours jeter le produit et son emballage conformément aux procédures définies par I'’établissement médical et aux

dispositions administratives/réglementaires.

Déclaration de garantie
Le fabricant garantit que ce produit est conforme aux spécifications standard écrites du fabricant et qu'il est adapté aux usages et aux conditions
d'utilisation décrits dans la documentation du fabricant. Comme seul dédommagement en cas de manquement a cette garantie, le fabricant
procédera, a sa discrétion raisonnable, soit au remplacement de tous les produits non conformes a la présente garantie, soit au remboursement
du prix payé pour I'achat de ces produits. Les conditions de manipulation, de stockage, de nettoyage et de stérilisation de ce produit, ainsi
que d'autres facteurs liés au patient, aux diagnostics, aux traitements, aux procédures chirurgicales et a d'autres éléments hors du controle du
fabricant affectent directement le produit et les résultats obtenus suite a son utilisation. Cette garantie ne s'applique pas (i) aux dommages
résultant d’une utilisation abusive, d'une négligence, d’'un accident ou d'une utilisation incorrecte de tout produit de la part de toute personne
ou entité autre que le fabricant, ou (ii) & tout produit modifié par toute personne ou entité autre que le fabricant. LE FABRICANT DECLINE TOUTE
AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. LE FABRICANT REJETTE EGALEMENT TOUTE RESPONSABILITE EN CAS DE REUTILISATION, DE RECONDITIONNEMENT OU DE
RESTERILISATION DE PRODUITS ET DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, INCLUANT DE FACON NON LIMITATIVE TOUTE
GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER AU SUJET DE TELS PRODUITS. LE FABRICANT REJETTE
EGALEMENT TOUTE RESPONSABILITE CONCERNANT TOUT DOMMAGE CONSECUTIF, INDIRECT ET/OU PARTICULIER DECOULANT DE OU
LIE A L'UTILISATION DES PRODUITS.
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KOMPLET NAVLAKA ZA SONDU SIROKE NAMJENE, SADRZI ISOSILK™ MATERIJA

Upute za uporabu

Predvidena uporaba / indikacije za uporabu
Proizvod je namijenjen za uporabu kao fizi¢ka barijera za zastitu od ucinaka izlozenosti okoli3u (npr. tjelesne tekucine, gelovi) i/ili za odrzavanje
potrebne razine higijene raznih dijagnostickih ili kirurskih postupaka tijekom kojih se upotrebljava pretvarac (sonda).
Ovo je uredaj za jednokratnu uporabu. [Nije za ponovnu obradu.]
Uredaj je nadalje indiciran za uporabu u ili na:
« Netaknutoj ili ostecenoj kozi
« Tjelesnim otvorima (npr. vagina, rektum, jednjak)
- Intraoperativno (npr. na unutarnjim organima)

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
- Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje sa sterilnom pregradom ostec¢eno. Ako primijetite ostecenje, obratite se predstavniku tvrtke
Ecolab-Microtek.
« Incidente prijavite proizvodacu/uvozniku i nadleznom tijelu.

Mjere opreza
« Ucvrstite 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 veli¢inama i oblicima kako bi pravilno pristajali
opremi razli¢itih oblika i primjena.
Navlake za sonde upotrebljavaju zdravstveni djelatnici za razlicite klinicke i kirurske primjene, kao sto su
« Opca namjena - za upotrebu u biopsiji, traumi, postupcima na hitnom prijemu, kod bolesnika u izolaciji, kod katetera i na drenaznim
mjestima.
« Intraoperativno - za upotrebu u biopsiji, operaciji abdomena, srca, vaskularnoj operaciji i drugim posebnim postupcima.
« Unutarnje Supljine - za transvaginalnu i transrektalnu upotrebu i snimanje prostate.
Proizvod prekriva pretvara¢/sondu i u nekim slu¢ajevima kabele spojene na pretvarace/sonde. To prekrivanje pruza fizicku barijeru izmedu
bolesnika i pretvaraca.
Nacin isporuke
« Prekriva¢ nemojte upotrebljavati ako je oStecena sterilna barijera pakiranja.
- Ovaj se proizvod moze isporuciti s gelom za ultrazvu¢nu 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 $to, zauzvrat, moze imati za posljedicu
ozljedivanje bolesnika, pojavu bolesti ili nastupanje smrti. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije
proizvoda i/ili prouzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju bolesnika, uklju¢ujudi, ali ne ogranic¢avajudi se na, prijenos infekcijske/ih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do nastanka ozljeda, pojave bolesti ili nastupanja smrti bolesnika.

Rukovanje i skladistenje
- Drzite dalje od sunceve svjetlosti
- + Nakon uporabe zbrinite proizvod i pakiranje u skladu s bolni¢kom i administrativnom politikom i/ili politikom lokalne vlasti.

Izjava o jamstvu

Proizvodac jam¢i da proizvod ispunjava proizvodaceve standardne pisane specifikacije koje su tada na snazi te da ¢e biti prikladan za uporabe i
namjene opisane u dokumentaciji proizvodaca. Kao jedini pravni lijek u slu¢aju krienja ovog jamstva, proizvodac e, po razumnom nahodenju,
zamijeniti svaki proizvod koji ne ispunjava ovo jamstvo ili vratiti iznos kupovne cijene koja je placena za taj proizvod. Rukovanje, skladistenje,
¢iscenje i sterilizacija ovog proizvoda te ostali cimbenici povezani s bolesnikom, dijagnozom, lije¢enjem, kirurskim zahvatima i ostalim pitanjima
izvan utjecaja proizvodaca izravno utjecu na proizvod i na rezultate proizasle njegovom uporabom. Ovo se jamstvo ne primjenjuje na (i) ostecenje
nastalo pogresnom primjenom, zanemarivanjem, slu¢ajnom ili nepravilnom uporabom bilo kojeg proizvoda koju je obavila bilo koja osoba ili
subjekt osim proizvodaca ili (i) na bilo koji proizvod na kojem su bilo koja osoba ili subjekt osim proizvodaca radili izmjene. SVA SE OSTALA
JAMSTVA, IZRICITA ILI IMPLICIRANA, UKLJUCUJUCI BILO KOJE JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU, NE
PRIZNAJU. NADALJE, PROIZVODAC NE PREUZIMA NIKAKVU ODGOVORNOST S OBZIROM NA PONOVNU UPORABU, PONOVNU OBRADU
ILI PONOVNU STERILIZACIJU PROIZVODA | NE DAJE NIKAKVO JAMSTVO ZA TAKVE PROIZVODE, IZRICITO NI PODRAZUMIJEVANO,
UKLJUCUJUCI, UZ OSTALO, UTRZIVOST ILI PRIKLADNOST ZA POSEBNU NAMJENU. PROIZVOPAC SE TAKODER ODRICE ODGOVORNOSTI
ZA SVE POSLJEDICNE, SLUCAJNE I/ILI POSEBNE STETE UZROKOVANE PROIZVODOM ILI U VEZI S NJIM.
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KIT DE PROTECCAO PARA SONDA DE USO GERAL COM ISOSILK™

Instrucoes de utilizacdo

Utilizagéo Prevista / Indicagoes de Utilizagao:
Um dispositivo destinado a ser utilizado como barreira fisica para a protecao contra os efeitos de exposicdo ambiental (por exemplo, fluidos do
corpo humano, géis) e/ou para manter o nivel de higiene exigido de vérios procedimentos de diagnéstico ou cirtrgicos com a utilizagdo de um
transdutor (sonda).
Este dispositivo é de uso unico. [Ndo pode ser reprocessado.]
Os dispositivos podem ser utilizados:

« Na pele intata ou lesada

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

« Intraoperativamente (por exemplo, em 6rgaos internos)

Populagao Prevista de Pacientes
As protecdes para sondas nao tém qualquer limitagdo para qualquer definicdo do grupo de pacientes e respetiva condi¢ao/estado estimado. As
protegdes para sondas podem ser utilizadas segundo o critério do profissional de satde.

Contraindicac¢oes
Nao existem contraindica¢des conhecidas para estes dispositivos.

Adverténcias
- Néo utilizar se a barreira estéril da embalagem estiver danificada. Caso sejam detetados danos, contacte o seu representante Ecolab-
Microtek.
« Comunique os incidentes graves ao fabricante/importador legal e as autoridades competentes.

Precaugbes
- Fixe a extremidade distal a sonda com fitas de borracha ou lagos para impedir que o gel se afaste da extremidade.
- Tenha atengao quando manusear a protecao para sonda na proximidade de equipamentos afiados e de cauterizacao, bem como outros
dispositivos ou procedimentos médicos que possam danificar a integridade da protegéao para sonda.

Descrigao do Produto / Dispositivo
As Protecdes de Sonda sdo compostas por materiais naturais ou sintéticos e sao fornecidas em varios tamanhos e formatos, de forma a permitir
que se adaptem adequadamente a equipamentos com diversos formatos e utilizagoes.
As protecoes de sonda séo utilizadas em diversos ambientes clinicos e cirdrgicos por profissionais de satde, tais como:

« Geral - Para biopsias, traumatismos, procedimentos do servico de urgéncia, doentes em isolamento, locais de cateteres e drenagem

« Intraoperatdria - Para biopsias, cirurgia abdominal, cirurgia cardiaca, cirurgia vascular e procedimentos especiais

« Endocavitaria - Para uso em imagiologia transvaginal, transretal e da prostata
Estas protegdes envolvem os transdutores/sondas e, em alguns casos, os cabos ligados aos transdutores/sondas. Estas protecoes fornecem uma
barreira fisica entre o transdutor e o doente.

Apresentagao
- Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Conserve num local fresco, seco e ao abrigo da luz
- Este produto podera ser fornecido com gel para ultrassonografia, elasticos e/ou fios.

Adverténcia sobre Reutilizacao

Apenas para uso Unico. 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 lesées, doenca ou morte para o doente.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar a infecao do
doente ou a infecao cruzada, incluindo, mas néo se limitando a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode provocar lesées, doenca ou morte do doente.

Mant e Ar t
-+ Manter ao abrigo da luz solar
« Apos a utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

Declaragao de Garantia

O fabricante garante que o produto cumpre as especificacdes padrao do fabricante, por escrito e em vigor, e que este se encontra adequado para
as utilizages e fins descritos na literatura do fabricante. Como Unico recurso disponivel perante uma violagao a presente garantia, o Fabricante
ird, por sua propria vontade, substituir qualquer produto que nao tenha cumprido com as especificagdes ou reembolsar o valor de aquisicao
pago pelo mesmo. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagao deste produto, bem como outros factores relacionados com o
doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outras questdes alheias ao controlo do fabricante afetam diretamente o produto

e os resultados obtidos a partir da sua utilizagdo. A presente garantia nao € aplicavel a (i) danos resultantes de uma ma utilizacao, negligéncia,
acidente ou utilizagdo incorreta de qualquer produto, por parte de qualquer pessoa ou entidade, que nao o fabricante ou (i) a qualquer
produto alterado por qualquer pessoa ou entidade, que nio o fabricante, TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO A GARANTIA DE COMERCIABILIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM, NAO SAO FORNECIDAS. DE IGUAL
MODO, O FABRICANTE NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVAMENTE A PRODUTOS REUTILIZADOS, REPROCESSADOS
OU REESTERILIZADOS E NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, A
DE COMERCIABILIZAQI—\O OU DE ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM, RELATIVAMENTE A ESSES PRODUTOS. O FABRICANTE NAO

SE RESPONSABILIZA IGUALMENTE POR QUAISQUER DANOS CONSEQUENCIAIS, ACIDENTAIS E/OU ESPECIAIS CAUSADOS POR OU
RELACIONADOS COM OS PRODUTOS.
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m ZESTAW OStONY NA SONDE OGOLNEGO PRZEZNACZENIA WYKONANEJ Z MATERIALU
ISOSILK™

Instrukcja uzytkowania
Przeznaczenie/wsk iado ria
Urzadzenie przeznaczone do stosowania jako bariera fizyczna chronigca przed skutkami ekspozycji Srodowiskowej (np. na ptyny ciata, zele) i
(lub) utrzymujaca wymagany poziom higieny podczas réznorodnych zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych, w ktérych wykorzystuje sie
przetwornik (sonde). Urzadzenie jednorazowego uzytku. [Nieprzeznaczone do przygotowywania do ponownego uzycial.
Urzadzenia sa ponadto wskazane do stosowania w nastepujacych warunkach:

- nienaruszona lub uszkodzona skéra;

- naturalne jamy ciata (np. pochwa, odbytnica, przetyk);

- zastosowania srédoperacyjne (np. w obrebie narzagdéw wewnetrznych).
Docelowa populacja pacjentéw
Ostony sond nie maja ograniczen w zakresie definicji grupy pacjentow i ich szacowanego stanu/schorzenia. Ostony sond moga by¢ uzywane
wedtug uznania pracownika stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania urzadzen.

Ostrzezenia
« Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Ecolab-Microtek.
« Zgtaszaj incydenty do legalnych producentéw/importeréw i wtasciwych organéw.
Srodki ostroznosci
« Zamocuj koricdwke 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 kauteryzacji i innych
wyrobéw medycznych lub procedur, ktére mogg uszkodzi¢ integralno$¢ ostony sondy.

Opis produktu/urzadzenia
Ostony na sonde sg wykonane z materiatéw naturalnych lub syntetycznych i sa dostepne w szerokiej gamie rozmiaréw i ksztattéw pozwalajacych
na odpowiedni doboér oston do urzadzen o réznych ksztattach i zastosowaniach.
Ostony sond sg uzywane w réznych sytuacjach klinicznych i chirurgicznych przez pracownikéw stuzby zdrowia., na przyktad:
« zastosowania ogdlne — w zabiegach biopsji, leczeniu urazéw, zabiegach w SOR, zabiegach wykonywanych u pacjentéw izolowanych, w
- miejscach cewnikowania i drenowania;
« zastosowania srédoperacyjne — w zabiegach biopsji, operacjach w obrebie jamy brzusznej, zabiegach kardiochirurgicznych, zabiegach
naczyniowych i zabiegach specjalnych;
« zastosowania w jamach ciata — do pozyskiwania obrazéw w badaniach przezpochwowych lub przezodbytniczych oraz obrazéw stercza.
Urzadzenia ostaniaja przetwornik/sonde, a w niektorych przypadkach réwniez kable podtaczone do przetwornika/sondy. Ostony stanowia
fizyczna bariere miedzy powierzchnig przetwornika a ciatem pacjenta.

Sposéb dostarczania
« Nie uzywag, 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

Do uzytku wytacznie 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 naruszy¢ strukturalna integralno$¢ urzadzenia i (lub)
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢ przyczyng obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i (lub) spowodowac zakazenie lub
zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Obstuga i przechowywanie
« Chronic przed $wiattem stonecznym.
« Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi, administracyjnymi i (lub) przepisami
ustanowionymi przez wtadze lokalne.

Oswiadczenie gwarancyjne

Producent gwarantuje, Ze niniejszy produkt spetnia specyfikacje pisemnych norm obowiazujacych w zaktadzie producenta w momencie produkgji
oraz ze produkt nadaje sie do celéw i zastosowan opisanych w dokumentacji przez producenta. W ramach jedynej rekompensaty w przypadku
naruszenia warunkow niniejszej gwarancji Producent zobowiazuje sig, wedtug wtasnego uznania, do wymiany produktéw niespetniajacych
gwarancji lub zwrotu ceny zakupu takich produktéw. Sposéb postugiwania sie urzadzeniem, jego przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, jak
réwniez inne czynniki zwigzane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi czynnikami poza kontrolg producenta,
moga wptywac na stan produktu i wyniki uzyskiwane dzieki jego zastosowaniu. Gwarancja nie obejmuje (i) uszkodzen wyniktych z zastosowania
niezgodnie z przeznaczeniem, niedbalstwa, wypadku lub nieprawidtowego uzycia jakiegokolwiek produktu przez jakakolwiek osobe lub

podmiot inny niz producent oraz (ii) produktéw, w ktérych zostaty dokonane jakiekolwiek zmiany przez jakakolwiek osobe lub podmiot inny niz
producent. WYLACZA SIE WSZELKIE INNE GWARANCIJE, ZAROWNO WYRAZNE JAK | DOROZUMIEWANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ORAZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. PONADTO, PRODUCENT NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA PRODUKTY PONOWNIE UZYTE, PRZYGOTOWANE DO PONOWNEGO UZYCIA LUB PODDANE PONOWNEJ STERYLIZACJI ORAZ WYLACZA
WSZELKIE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZNE JAK | DOROZUMIEWANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
ORAZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU W ODNIESIENIU DO TAKICH PRODUKTOW. PRODUCENT NIE PONOSI ROWNIEZ
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK WTORNE, PRZYPADKOWE | (LUB) SZCZEGOLNE SZKODY WYNIKAJACE Z UZYCIA LUB ZWIAZANE
Z UZYCIEM PRODUKTOW.
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Hasznalati utasitas

A termék rendeltetése/felhasznalasi javallatok
Az eszkoz fizikai védSgatként szolgal a kornyezeti hatasokkal (pl. testnedvek, zselék) szemben és/vagy biztositja a megfelel6 szintd higiéniat
szamos, transzducert (szondat) alkalmazé diagnosztikai vagy sebészeti eljaras kozben.
Egyszer hasznélatos eszkdz. [Ne dolgozza fel jra.]
Az eszkdz tovabba hasznalhaté:
- ép vagy sérult borfeltleten;
« természetes testnyiladsokban (pl. vagina, végbél, nyel6csé);
- intraoperativan (pl. belsé szerveken).

Tervezett betegpopulacio
Nincs korlatozas arra vonatkozdan, hogy a szondahuzatokat milyen betegcsoportok és allapotok esetén szabad hasznalni. A szondahuzatokat az
egészséguigyi szakember sajat belatasa szerint hasznélhatja.

Ellenjavallatok
Az eszkdzokre vonatkozé ellenjavallatok nem ismertek.

Figyelmeztetések
« Ne hasznalja fel, ha a steril véd6csomagolas sériilt. Ha sérilést talal, hivja az Ecolab-Microtek képvisel6jét.
« Jelentse a sulyos eseményeket a térvényes gyartonak/importérnek és az illetékes hatésagnak.
Ovintézkedések
« Annak megakadalyozasahoz, hogy a szonda végérél a gél elmozduljon, régzitse a disztalis véget a szondahoz gumiszalaggal vagy zsinérral.
- Legyen korultekintd, ha a szondahuzatot éles eszk6zok, kauterezéeszkozok vagy egyéb olyan orvostechnikai eszkozok vagy eljarasok
kozelében kezeli, amelyek karosithatjak a szondahuzat épségét.

A termék/az eszkoz leirasa
A szondaboritasok természetes és szintetikus anyagokbdl készlilnek, és szamos méretben és alakban kaphatok, hogy biztositsak a véltozatos
alaku és rendeltetés(i eszk6zokhoz vald megfeleld illeszkedést.
A szondahuzatok egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgalnak kiilonboz6 klinikai és sebészeti célokra, példaul:

« Altalanos felhasznalas - biopszias, baleseti, siirgdsségi eljarasok soran, izolalt betegeknél, katéterezett és drenalt teriileteken

« Intraoperativ felhasznalas - biopszia, hasi mitétek, szivm(itétek, érmitétek és specialis eljarasok soran

« Endocavitalis felhasznalas - transvaginalis, transrectalis és prosztatat érinté képalkot eljarasok soran
Az eszkdzok beburkoljék a transzducert/szondat, valamint esetenként a transzducerhez/szondéhoz csatlakozo kabeleket is. Ezek a boritasok
fizikai véd6égatat képeznek a transzducer és a beteg kozott.

Kiszerelés
« Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt; tarolja hiivs, széraz, sotét helyen.
« A termékhez tartozhat ultrahangzselé, gumiszalagok és/vagy kotozok.

Ismételt felhasznalasra vonatkozé figyelmeztetés

Csak egyetlen betegen alkalmazhatd. Nem szabad ujrafelhasznélni, Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az jrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az Gjrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az eszkoz fert6z6 anyaggal vald beszennyezédésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem kizérélagosan,
afert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkéz szennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

Kezelés és tarolas

« Napfénytdl tavol tartandé.

+ Hasznalat utan a termék és a csomagolas hulladékként valo kezelése a korhazi, kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati irdnyelvek szerint

torténjen.

Jotallasi nyilatkozat
A gyarto szavatolja, hogy a termék ténylegesen megfelel a gyarté szabvanyos irott specifikacidinak, és alkalmas a gyartd leirasaiban szereplé
felhasznalasra és célokra. Jelen jotallas megsértésének egyetlen jogorvoslataként a gyartd sajat belatasa szerint kicseréli az olyan terméket,
amely nem felel meg a jelen jotéllasban foglaltaknak, vagy visszatériti az érintett termékek vételarat. A termék kezelése, taroldsa, tisztitas és
sterilizdlasa, valamint a beteggel, diagndzissal, kezeléssel, muitéti eljarassal és a gyart6 hataskorén kiviil esé egyéb koriilményekkel kapcsolatos
tényezdk is kdzvetleniil befolyasoljék a terméket és az annak hasznalataval jaré eredményeket. A jétallas nem terjed ki (i) az olyan karosodasra,
amelyet hibas felhasznalassal, hanyagsaggal, véletlen baleset kdvetkeztében vagy nem megfeleld hasznalattal okozott a gyart6tol kilonb6zé
személy vagy entitds, illetve (ii) az olyan termékekre, amelyet a gyartétdl kiilénbdzé személy vagy entités megvéltoztatott. ELUTASITASRA KERUL
MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT JOTALLAS, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRA VALO MEGFELELES
1S. TOVABBA, A GYARTO NEM VALLAL FELELOSSEGET AZ UJRAFELHASZNALT, UJRAFELDOLGOZOTT, UJRASTERILIZALT TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN, ES NEM SZAVATOLJA, SEM KIFEJEZETTEN, SEM VELELMEZETTEN TOBBEK KOZOTT, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ
ELADHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRA VALO MEGFELELEST AZ ILYEN TERMEKEK ESETEBEN. A GYARTO ELUTASITJA A FELELOSSEGET
AZ OSSZES KOVETKEZMENYES, VELETLEN ES/VAGY SPECIALIS KARERT, AMELYET AZ ESZKOZ OKOZ, ILLETVE AMELY ANNAK
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS.
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Navod k pouziti
Atlud notkun/abendingar um notkun
Bunadur aetladur sem efnisleg hindrun gegn mengun (t.d. af voldum vokva fré likama eda vegna hlaups) og/eda til ad vidhalda tilskildum
hreinlaetiskréfum vid ymsar rannsoknir eda skurdadgerdir par sem skynjari (kanni) er notadur.
betta er einnota bunadur. [Ekki setlad til endurvinnslu.]
Bunadurinn er aetladur til notkunar:
« A heilbrigda eda skaddada hud
« [ nattaruleg likamsop (t.d. leggdéng, endaparm, vélinda)
- Vio adgerdir (t.d. & innri lifferum)
Fyrirhugadur sjuklingahépur
Um hlifar fyrir skynjara gilda engar takmarkanir um nokkra skilgreiningu 4 sjuklingahépnum eda deetludu astandi/asigkomulagi hans. Hlifar fyrir
skynjara ma nota eins og heilbrigdisstarfsmadurinn kys hverju sinni.

Frabendingar
Engar frabendingar fyrir notkun pessa binadar eru pekktar.

Varnadarord
« Notid ekki ef sottvarnarpakkning er skemmd. Ef skemmdir koma i ljés skal hafa samband vid fulltria Ecolab-Microtek.
« Tilkynnid tilvik til 16gbeers framleidanda/innflytjanda og par til baers yfirvalds.

Varudarradstafanir

« Festid fieerendann vid kannann med giummiteygjum eda bondum til ad koma i veg fyrir ad hlaupid feerist af endanum.

« Geeta skal varudar vid medhondlun hlifar fyrir skynjara i nand vid oddhvassa hluti, 6ryggisbinad og énnur leekningataeki eda adferdir sem

geta skadad heilleika konnunarhlifarinnar.

Lysing & voru/banadi
Hlifar fyrir kanna eru gerdar Ur nattirulegum efnum eda gerviefnum og koma i ymsum staerdum og gerdum og henta pvi fyrir taeki til ymissa nota
og af olikri logun.
Heilbrigdisstarfsfolk notar hlifar fyrir skynjara vid ymsar kliniskar adsteedur og vid skurdadgerdir, til deemis:

« Almenn notkun - Vi vefjasynatokur, & slysadeildum, & bradaméttoku, hja sjuklingum sem eru i einangrun, fyrir holleggi og & drensvaedum

« Vid adgerdir - Vid vefjasynatokur, vid kvidarholsadgerdir, hjartaadgerdir, eedaskurdadgerdir og sérhaefdar adgerdir

« [ likamshol - Vi3 myndatékur um leggéng, um endaparm og af blédruhalskirtli
Bunadinum er ztlad ad hylja skynjara/kanna og, i sumum tilvikum, einnig snururnar sem tengjast skynjaranum/kannanum. Med pvi er komid &
efnislegri hindrun milli skynjarans og sjuklingsins.
Afhendingarform

« Ekki nota hlifina ef séttvarnarpakkning er skemmd.

- bad getur verid ad hlaup fyrir Smskodun, gimmiteygjur og/eda festingar fylgi vérunni.
Vidvorun gegn endurnytingu
Skal adeins nota fyrir einn sjukling. Ekki endurnyta, endurvinna eda sétthreinsa aftur. Endurnyting, endurvinnsla eda endursétthreinsun kann
ad hafa &hrif & dstand bunadarins og/eda leida til bilunar & binadinum, en pad getur valdid sjuklingnum meidslum, leitt til veikinda eda dauda.
Endurnyting, endurvinnsla eda endursétthreinsun getur einnig aukid likur a pvi ad bunadurinn mengist og/eda valdid sykingu eda vixlsmiti hja
sjuklingnum, par & medal, en takmarkast p6 ekki vid, ad smitsjukdémar smitist & milli sjuklinga. Ef taekid mengast getur pad valdid sjuklingnum
meidslum, leitt til veikinda eda dauda.
Medferd og geymsla

« Geymid fjarri solarljosi

« Eftir notkun skal farga vérunni og umbudum i samraemi vid stefnu sjukrahussins, yfirstjérnar og/eda yfirvalda & stadnum.
Abyrgdaryfirlysing
Framleidandi abyrgist ad pessi vara uppfylli stadladar, skriflegar lysingar framleidanda sem pa eru i gildi og henti til peirra nota og i peim tilgangi
sem lyst er i lesefni framleidanda. Einu uUrlausnirnar sem framleidandi bydur upp 4, ef reynir & abyrgdina, er annadhvort ad skipta um voru sem
ekki uppfyllti abyrgdarskilmala eda endurgreida kaupverd vorunnar. Medferd, geymsla, hreinsun og daudhreinsun vérunnar sem og adrir paettir
sem tengjast sjuklingi, sjikdémsgreiningu, leeknismedferd og 6nnur mélefni sem framleidandi hefur ekki stjorn a hafa bein ahrif a véruna og
arangur af notkun hennar. Abyrgd pessi a ekki vid um (i) skemmdir vegna misnotkunar, vanhirdu, dhapps eda rangrar notkunar adila annars en
framleidanda & vérunni eda (i) neina véru sem breytt hefur verid af adila 6drum en framleidanda. LLUM 6DRUM ABYRGDUM, SEM ERU SKYRT
TEKNAR FRAM EPA GEFNAR i SKYN, b.M.T. ABYRGDIR VEGNA SOLUHAFNI EDA TILTEKINS NOTAGILDIS, ER HAFNAD. ENNFREMUR BATIR
FRAMLEIDANDI EKKI VORUR SEM ERU ENDURNYTTAR, ENDURUNNAR EDA ENDURDAUDHREINSADAR OG TEKUR ENGA ABYRGPD, SEM ER
SKYRT TEKIN FRAM EDA GEFIN i SKYN, b.M.T. EN TAKMARKAST EKKI VID SOLUHAFNI EDA TILTEKID NOTAGILDI MED TILLITI TIL SLIKRA
VARA. FRAMLEIDANDINN AFSALAR SER EINNIG ABYRGP A OLLUM AFLEIDDUM, TILFALLANDI OG/EPA TILTEKNUM SKEMMDUM SEM
ORSAKAST AF EDA TENGJAST VORUNUM.
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Bruksanvisning
Beregnet bruk / indikasjoner for bruk
En enhet som er beregnet pa a brukes som en fysisk barriere for beskyttelse mot virkningen av miljgmessig eksponering (f.eks. kroppsvaesker
eller geleer) og/eller for a opprettholde det nedvendige 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 pa:
« Intakt eller kompromittert hud
« Naturlige kroppsapninger (f.eks. vagina, endetarm, spisergr)
« Intraoperativt (for eksempel pa indre organer)
Tiltenkt pasientpopulasjon
Probedeksler har ingen begrensning for noen definisjon av pasientgruppen og deres estimerte tilstand/tilstand. Probedeksler kan brukes etter
helsepersonells skjgnn.
Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

Advarsler
« I nnholdet leveres STERILT med bruk av en etylenoksidert prosess (EO). Ikke bruk hvis den sterile barrierepakningen er skadet. Hvis skade
oppdages, ring din Ecolab-Microtek-representant.
« 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 kan skade integriteten til sondeovertrekket.

Produkt-/enhetsbeskrivelse
Sondedeksler er sammensatt av naturlige eller syntetiske materialer og kommer i en rekke storrelser 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, for eksempel;

« Generell bruk - For bruk i biopsi, traumer, akuttmottakprosedyrer, isolerte pasienter, kateter og dreneringssteder

« Intraoperativ - For bruk i biopsi, abdominal kirurgi, hjertekirurgi, vaskulzer kirurgi og spesielle prosedyrer

« Endokavitet - Til bruk i transvaginal, transrektal og prostataavbildning
Enhetene 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
« Dekselet ma ikke brukes hvis den sterile forseglingsemballasjen er skadet.
« Dette produktet kan leveres med ultralydgel, gummiband og/eller stropper.

Advarsel om gjenbruk
Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres. Gjenbruk, gjenbehandling eller resterilisering kan svekke
den strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til enhetssvikt som dermed kan fore til pasientskade, -sykdom eller -ded. Gjenbruk,
gjenbehandling eller resterilisering kan ogsé skape en risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til
pasientskade, -sykdom eller -ded.
Handtering og oppbevaring

+ Hold unna sollys

- Etter bruk skal produktet og pakningen kastes i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale offentlige bestemmelser.

Garantierkleering

Produsenten garanterer at dette produktet meter produsentens gjeldende standard skriftlige spesifikasjoner og egner seg til de bruksomradene
og formalene som er beskrevet i produsentens trykte materiale. Som eneste batemiddel for brudd pa denne garantien, skal produsenten,

etter rimelig skjgnn enten erstatte et produkt som ikke oppfyller denne garantien eller refundere kjspesummen betalt for disse produktene.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av dette produktet sa vel som andre faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske inngrep og andre forhold utenfor produsentens kontroll har direkte pavirkning pa produktet og resultatene oppnadd ved bruk. Denne
garantien gjelder ikke ved (i) skader som fglge av misbruk, forssammelse, uhell eller feilaktig bruk av et produkt av en person eller enhet annet
enn produsenten eller (ii) ethvert produkt endret av andre person(er) eller enhet(er) enn produsenten. ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE
ELLER INDIREKTE, INKLUDERT GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL FRASKRIVES. VIDERE TAR
PRODUSENT INGEN ANSVAR VEDR@RENDE GJENBRUK AV PRODUKTET, BEHANDLET PA NYTT ELLER RESTERILISERT, OG GIR INGEN
GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL
MED HENSYN TIL SLIKE PRODUKTER. PRODUSENTEN FRASKRIVER SEG OGSA ANSVAR FOR ALLE F@LGE, TILFELDIGE OG/ELLER SPESIELLE
SKADER FORARSAKET AV ELLER KNYTTET TIL PRODUKTENE.
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Gebruiksaanwijzing
Bedoeld gebruik/Gebruiksaanwijzing
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.
Dit instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik. [Mag niet opnieuw worden verwerkt.]
Daarnaast zijn de instrumenten geindiceerd voor gebruik in of op:
- Intacte of beschadigde huid
« Natuurlijke lichaamsopeningen (bijv. vagina, rectum, slokdarm)
« Intra-operatief (bijv. op interne organen)

B d latie

pat
P

Sond:hoezen hebben green 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
- Niet gebruiken als de steriele verpakking is beschadigd. Als u schade aantreft, neemt u telefonisch contact op met uw vertegenwoordiger
van Ecolab-Microtek.
« Meld incidenten bij de juridische fabrikant/importeur en de bevoegde autoriteit.

Voorzorgsmaatregelen
« Zet het 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, cauterisatiechulpmiddelen 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, zoals:

« «Algemene doeleinden - voor gebruik bij biopsie, trauma, procedures op de spoedafdeling, patiénten in isolatie, plaats voor katheter en

afvoer

« Intraoperatief - voor gebruik bij biopsie, buikoperaties, hartchirurgie, vasculaire chirurgie en speciale procedures

« Endocavitair - voor gebruik bij transvaginale, endorectale en prostaatbeeldvorming
De instrumenten dekken een transducer/sonde af en, in sommige gevallen, de kabels aangesloten op de transducers/sondes. Deze hoezen
bieden een fysieke barriére 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 in verband met opnieuw gebruiken
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking 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 besmettelijke ziekten van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.
Hantering en opslag

« 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.

Garantieverklaring

De fabrikant garandeert dat dit product voldoet aan de vastgelegde standaardspecificaties van de fabrikant die op dat moment van kracht waren,
en geschikt is voor het gebruik en de doeleinden beschreven in de documentatie van de fabrikant. Als de enige remedie tegen een schending
van deze garantie zal de fabrikant, naar eigen goeddunken, het product dat niet voldoet aan deze garantie vervangen of de aankoopprijs
terugbetalen die voor deze producten werd betaald. De hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit product en andere factoren in

verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten het bereik van de fabrikant liggen, hebben
rechtstreeks invloed op het product en de resultaten die door het gebruik ervan worden verkregen. Deze garantie is niet van toepassing op (i)
schade voortvloeiend uit misbruik, nalatigheid, ongeval of verkeerd gebruik van een product door een andere persoon of entiteit dan de fabrikant
of (ii) een product dat werd aangepast door een andere persoon of entiteit dan de fabrikant. ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK

OF IMPLICIET, WAARONDER GARANTIES MET BETREKKING TOT DE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL,
WORDEN AFGEWEZEN. BOVENDIEN AANVAARDT DE FABRIKANT GEEN AANSPRAKELIJKHEID VOOR PRODUCTEN DIE OPNIEUW ZIJN
GEBRUIKT, VERWERKT OF GESTERILISEERD EN BIEDT GEEN GARANTIES, UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET
BEPERKT TOT DE VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, TEN AANZIEN VAN DERGELIJKE PRODUCTEN. DE
FABRIKANT WIJST DE AANSPRAKELIJKHEID AF VOOR ALLE INCIDENTELE, BIJZZONDERE EN/OF GEVOLGSCHADE VOORTVLOEIEND UIT OF
IN VERBAND MET DE PRODUCTEN.
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KIT COPRISONDA CON ISOSILK™ SCOPO GENERALE

Istruzioni per I'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'igiene 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:

+ su cute intatta o compromessa

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

« intraoperatorio (ad es., su organi interni)
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
« Non utilizzare se la barriera sterile risulta danneggiata. Se si riscontrano danni, chiamare il proprio rappresentante Ecolab-Microtek.
- 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 possa migrare allontanandosi dalla punta.
- Prestare attenzione quando si maneggia la copertura per sonda in prossimita di oggetti 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 adattarsi ad attrezzature di diverse forme e utilizzi.
Le coperture per sonde sono utilizzate dagli operatori sanitari in una varieta di contesti clinici e chirurgici, quali:
« Scopi generici — Utilizzo per biopsia, traumi, operazioni di pronto soccorso, pazienti in isolamento, siti per cateteri e di drenaggio
« Uso intraoperatorio - Utilizzo per biopsia, chirurgia addominale, chirurgia cardiaca, chirurgia vascolare e operazioni speciali
« Procedure endocavitarie - Utilizzo in procedure di imaging transvaginale, transrettale e della prostata
I dispositivi coprono un trasduttore / una sonda e, in alcuni casi, i cavi collegati ai trasduttori / 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 l'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 pud portare a lesioni, malattie o morte del paziente.

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

Dichiarazione di garanzia

Il Produttore garantisce che il prodotto sara conforme alle sue specifiche standard scritte in vigore precedentemente riportate e sara consono
agli usi e scopi descritti nella rispettiva documentazione. Come unico rimedio alla violazione della presente garanzia, il Produttore potra, a
propria ragionevole discrezione, sostituire qualsiasi prodotto che non risulti conforme alla presente garanzia o rimborsare il prezzo di acquisto
pagato per i prodotti. La gestione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo prodotto, cosi come altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altri problemi fuori dal controllo del produttore, influenzano direttamente il prodotto e i
risultati ottenuti dal suo utilizzo. La presente garanzia non si applica a (i) danni risultanti da cattivo uso, negligenza, incidente o utilizzo improprio
di un prodotto da parte di qualsiasi persona fisica o giuridica diversa dal produttore, oppure a (ii) prodotti che siano stati alterati da qualsiasi
persona fisica o giuridica diversa dal produttore. TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA

DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO, VENGONO DISCONOSCIUTE. INOLTRE, IL PRODUTTORE NON SI ASSUME
ALCUNA RESPONSABILITA RELATIVAMENTE A PRODOTTI RIUTILIZZATI, RIGENERATI O RISTERILIZZATI, E, IN RELAZIONE Al SUCCITATI
PRODOTTI, NON OFFRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, FRA CUI LA COMMERCIABILITA O LIDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO.

IL PRODUTTORE INOLTRE DISCONOSCE QUALSIASI RESPONSABILITA RELATIVA A DANNI CONSEQUENZIALI, INCIDENTALI E/O SPECIALI
CAUSATI DAI PRODOTTI O AD ESSI COLLEGATI.
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BENDROSIOS PASKIRTIES ZONDO GAUBTO RINKINYS SU ,ISOSILK ™*“

Naudojimo instrukcijos
Paskirtis / naudojimo indikacijos
Priemoné skirta naudoti kaip fizinis uztvaras, saugantis nuo aplinkos poveikiy (pvz., kiino skysciy, gelio), ir (arba) siekiant uztikrinti reikalaujama
jvairiy diagnostiniy arba chirurginiy procedary, kuriose naudojamas daviklis (zondas), higienos lygj.
Tai vienkartinio naudojimo priemoné. (Pakartotinai apdoroti neleidziama.)
Priemonés turi bati naudojamos:

- Sveikoje odoje arba ant odos

- Nataraliose kiino angose (pvz., makstyje, tiesiojoje Zarnoje, stempléje)

« Operacijos metu viduje (pvz., ant vidaus organy)
Numatyta pacienty populiacija
Zondy apdangalams netaikomi jokie pacienty grupiy ir jy jvertintos bsenos / biklés apibrézties apribojimai. Zondy apdangalus galima naudoti
sveikatos priezilros specialisto nuozidra.
Kontraindikacijos
Néra zinomy Siy priemoniy naudojimo kontraindikacijy.
Ispéjimai

- Nenaudokite, jei pazeista sterilaus barjero pakuoté. Jei pastebéjote pazeidimy, kreipkités j,Ecolab-Microtek” atstova.

- Praneskite apie rimtus incidentus teisétam gamintojui/importuotojui ir kompetentingai institucijai.
Atsargumo priemonés

« Guminémis juostomis arba virvutémis pritvirtinkite tolimajj gala prie zondo, kad gelis islikty reikiamoje vietoje.

- Bukite atsargus su zondo apdangalu dirbdami 3alia astriy objekty, kaitinimo jtaisy ir kity medicinos prietaisy ar per proceduras, dél kuriy

gali bati pazeistas zondo apdangalo vientisumas.

Gaminio / prietaiso aprasas
Zondo apdangalai pagaminti i$ natdraliy arba sintetiniy medziagy; jie bana jvairiy dydziy ir formy, kad galéty tinkamai apdengti jvairiy formy ir
naudojimo paskirciy jranga.
Sveikatos priezitros specialistai zondy dangas naudoja jvairiose klinikinése ir chirurginése aplinkose, pavyzdziui;

« Bendrajai paskir¢iai - atliekant biopsija, traumy atveju, skubiosios pagalbos kabinete atliekamy procedtry metu, infekcinémis ligomis

sergantiems pacientams, kateterio jstatymo ir drenazo vietose

« Operacijos metu viduje - atliekant biopsija, pilvo, sirdies, kraujagysliy chirurgijoje ir specialiy procedary metu

« Vidinése ertmése - atliekant transvaginaling, transrektaline ir prostatos echoskopija
Priemonés apdengia daviklj / zonda ir, tam tikrais atvejais, prie davikliy / zondy prijungtus laidus. Sie apdangalai sukuria fizinj barjera tarp daviklio
ir paciento.
Kaip tiekiamas

- Nenaudokite apdangalo, jei pazeista jo sterili apsauginé pakuoté.

« Prie gaminio gali bati pridétas ultragarso gelis, guminés juostos ir (arba) virvutes.
Ispéjimas dél pakartotinio naudojimo
Skirta naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Naudojant, apdorojant arba sterilizuojant
pakartotinai galima pazeisti struktarinj jtaiso vientisuma ir (arba) jtaisas gali sugesti, dél ko galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti.
Be to, naudojant, apdorojant arba sterilizuojant pakartotinai gali kilti pavojus uztersti jtaisg ir (arba) pacientui gali kilti infekcija arba kryzminé
infekcija, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento kitam. Uztersus jtaisa galima suZaloti pacienta,
jis gali susirgti arba mirti.
Tvarkymas ir laikymas

« Laikyti atokiau nuo saulés sviesos

- Panaudota priemone ir jpakavima iSmeskite pagal ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdzios politika.
Garantijos suteikimas
Gamintojas garantuoja, kad sis gaminys atitinka galiojancias standartines rasytines gaminio specifikacijas ir tinka naudoti gamintojo
dokumentuose nurodyta paskirtimi. Jei pazeistos Sios garantijos nuostatos, gamintojas jsipareigoja savo pagrjsta nuozitra pakeisti garantijos
nuostaty neatitinkantj gaminj arba grazinti uz gaminj (-ius) sumokeéta suma. Sio gaminio naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kt., kuriy gamintojas negali kontroliuoti, tiesiogiai veikia gaminj
ir jo naudojimo rezultatus. Si garantija netaikoma (i) zalai, atsiradusiai bet kuriam asmeniui ar jstaigai, i§skyrus gamintoja, naudojant gaminj ne
pagal instrukcija, neatsargiai ar netinkamai, arba (ii) gaminiui, kurj bet kuris asmuo arba jstaiga, iSskyrus gamintoja, modifikavo. AMINTOJAS
NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES DEL VISY KITY ISREIKSTY AR NUMANOMUY GARANTIJY, [SKAITANT PARDAVIMO ARBA TIKIMO BET
KOKIAM KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJAS. BE TO, GAMINTOJAS NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES DEL PAKARTOTINAI NAUDOJAMY,
PAKARTOTINAI APDOROJAMY AR PAKARTOTINAI STERILIZUOJAMY GAMINIY IR NETEIKIA JOKIY ISREIKSTY AR NUMANOMY GARANTLJY,
ISKAITANT (BET NEAPSIRIBOJANT) TOKIY GAMINIY PARDAVIMO ARBA TIKIMO BET KOKIAM KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJAS.
GAMINTOJAS TAIP PAT NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES DEL BET KOKIOS PASEKMINES, PAPILDOMOS IR (ARBA) SPECIFINES ZALOS,
ATSIRADUSIOS DEL SIY GAMINIY ARBA SU JAIS SUSIJUSIOS.
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VISPARIGAS LIETOSANAS ZONDES ,,ISOSILK™” APVALKA KOMPLEKTS

LietoSanas pamaciba
Paredzétais lietojums / indikacijas lietosanai
Siir ierice, ko paredzéts izmantot ka fizisku barjeru aizsardzibai pret vides (pieméram, kermena $kidrumu, gelu) iedarbibu un/vai vajadziga
higiénas limena saglabasanai dazadas diagnostikas vai kirurgiskas proceduras, kur izmanto parveidotaju (zondi).
Stir vienreizlietojama ierice. [Nav paredzéts atkartoti apstradat.]
lerices ir turpmak indicétas lietosanai:
- uz veselas vai kompromitétas adas;
- dabiskas kermena atverés (piem., maksti, taisnaja zarna, baribas vada);
- intraoperativi (piem., uz ieks&jiem organiem).
Paredzéta pacientu populacija
Zondes parsegiem nav ierobezojumu nevienai pacientu grupas un to novértéta stavokla/apstaklu definicijai. Zondes parsegus var izmantot péc
veselibas aprapes specialista ieskatiem.
Kontrindikacijas
Kontrindikacijas $im iericém nav noteiktas.
Bridinajums!
« Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats. Ja konstatéts bojajums, vérsieties pie sava Ecolab-Microtek parstavja.
- Par incidentiem ir jazino razotajam/importétajam un atbildigajai iestadei.
Piesardzibas pasakumi
« Nostipriniet distalo uzgali uz zondes, izmantojot gumijas aplikas vai saites, lai novérstu gela nopladi no uzgala.
- Rikojieties ar zondes parsegu piesardzigi asu priekSmetu, piededzinasanas ieri¢u un citu medicinisku ieri¢u vai procedaru 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.
Veselibas apripes specialisti zondes parsegus izmanto dazados kliniskos un kirurgiskos apstak|os, pieméram:
« visparéja noluka - lietosanai biopsija, traumu gadijumos, neatliekamas palidzibas proceduras, izolétiem pacientiem, katetru un drenazas
vietas;
« intraoperativi - lietosanai biopsija, véderdobuma kirurgija, sirds kirurgija, asinsvadu kirurgija un specialas proceduras;
« endokavitali - lietosanai transvaginalai, transrektalai un prostatas attélveidosanai.g
lerices parklaj parveidotaju / zondi un dazos gadijumos kabelus, kas savienoti ar parveidotajiem / zondém. Sie parklaji nodrosina fizisku barjeru
starp parveidotaju un pacientu.
Piegades veids
- Nelietojiet parklaju, ja sterilais iepakojums ir bojats.
- Sis izstradajums var tikt piegadats kopa ar ultraskanas gelu, gumijas aplikam un/vai saitém.
Bridinajums par atkartotu lietosanu
Izmantosanai tikai vienam pacientam. Nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var negativi
ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var klat par pacienta traumas, slimibas vai naves céloni. Atkartota
lieto3ana, apstrade vai sterilizacija var 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

« Péc lietosanas izstradajumu un iepakojumu utilizéjiet saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas varas politiku.
Garantijas pazinojums
Razotajs garanté, ka Sis izstradajums atbildis razotaja tobrid spéka esosajam standarta rakstveida specifikacijam un bas derigs lietosanai un
meérkiem, kas ir izklastiti razotaja dokumentos. Ka vienigo kompensaciju $is garantijas parkapsanas gadijuma razotajs vai nu nomainis jebkuru
izstradajumu, kas neatbilda $is garantijas prasibam, vai ari atlidzinas iegadei iztéréto naudas summu, kas tika samaksata par sadu izstradajumu.
Darbs ar o izstradajumu, ta tirisana un sterilizacija, ka ari citi faktori, kas ir saistiti ar pacientu, diagnosticésanu, arstésanu, kirurgiskam procediram
un citdm darbibam, ko raZotajs nekontrolé, tiei ietekmé izstradajumu un ta lietosanas rezultatus. ST garantija neattiecas uz i) bojajumiem, ko
radijusi fiziska vai juridiska persona, iznemot razotaju, izstradajuma nepareizas lietosanas, nolaidibas, negadijuma vai neatbilstosas lietosanas
rezultatd; ii) izstradajumu, ko parveidojusi fiziska vai juridiska persona, iznemot razotaju. VISAS PAREJAS GARANTIJAS, GAN TIESAS, GAN
NETIESAS, ARI JEBKADA GARANTIJA PAR PARDODAMIBU VAI DERIGUMU KONKRETAM MERKIM, TIEK NORAIDITAS. TURKLAT RAZOTAJS
NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR IZSTRADAJUMIEM, KAS TIKUSI ATKARTOTI LIETOTI, STERILIZETI VAI APSTRADATI, UN NESNIEDZ NE
TIESAS, NE NETIESAS GARANTIJAS PAR SADU I1ZSTRADAJUMU PARDODAMIBU VAI DERIGUMU KONKRETAM MERKIM. RAZOTAJS
NEUZNEMAS ATBILDIBU ARI PAR VISIEM IZRIETOSIEM, NEJAUSIEM UN/VAI IPASIEM KAITEJUMIEM, KAS RADUSIES IZSTRADAJUMIEM VAI
1ZSTRADAJUMU LIETOSANAS DEL.
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