L

MEDLINE

Endocavity Probe Cover

FA Ultrschall- sondenbezug endokavitir
Housse de sonde endocavitaire

Il Endocavity sonde cover

¥ Coprisonda endocavitaria

B Funda de ecégrafia endocavitaria
I Cobertura da sonda de endocavidade
B Navlek na endokavitalnu sondu

B Kryti endokavitarni sondy

B Endoskopiskt probeskydd

I Endoskooppisen anturin suoja

A Endoskopisk probeafdakning

B Endoskopisk probebeskyttelse

Bl KaAvppa evéookomkou Kabetipa
1 Ostona do sondy

E1 Pokrov za endokavitetno sondo

[ Huse pentru sonde endocavitate
[ Npeana3Ho NnoKpuTHe 3a eHAOKaBUTapHA COHAA
1 Endoskoopilise sondi kate

m Endokavitalis szonda véddburok
m Endokavitalas zondes parvalks
Endokavitalinio zondo apdangalas
Navlaka za endokavitalnu sondu
Endokavite prob kapagi

B el ciigad JAN g ppail) pandll jlua glad

AR & A @+ %

Karex Industries Sdn. Bhd.
PTD 7906 & 7907, Taman Pontian Jaya,
0123 Batu 34, Jalan Johor, 82000 Pontian, Johor, Malaysia

m@ Advena Limited Tower Business Centre 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
E CMC Medical Devices GmbH
Rigistrasse 3, 6300 Zug, Switzerland

CH Importer : Medline International Switzerland SARL,

¢/0 MN & Associés SA, 1 Place de Longemalle,
1204 Genéve, Switzerland

Importer in UK: Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK

% Medline International B.V.,
Catharijnesingel 47, 3511 GC Utrecht, The Netherlands

NS-ICE28295P

K-IFU-05/1 (V1)
LAB252630 2025-06

4. Tarkista suoja reikien tai repeamien varalta

Det er beregnet il brug af sundhedspersonale, der er oplaert i brug af ultralyd. Der er ikke krav om specielle
evner eller brugerfaerdigheder for brug af det beskyttende transducerovertraek. Bru%ergrupper kan
omfatte, men er ikke begraenset til: Narkoselzeger, afde\\ngssydgef)\ejepersona\e akutleeger, endokrinologer,
interventionsradiologer og interventionsradiologteknikere, radiologer, sonografer, kirurger, kirurgiteknikere
og andre Klinikere.
Undga krydskontaminering af prober og nedszet dermed risikoen for krydskontaminering af
transducerprober ved endokavitet. (dvs. transvaginale og transrectale) ultralydsprocedurer.
Transducerovertraek er medicinsk udstyr, der bruges af sundhedspersonale. Det er beregnet til
barrierebeskyttelse under invasiv medicinsk undersggelse og diagnosticering vha. en transducerprobe.
Probeovertraek til anvendelse for at hindre krydskontermination under transvaginal eller transrektal
ultralydsundersggelse.
For brug skal du veere traenet i ultralydsscanning
BORTSKAF hver komponent til engamésbrug som infektigst affald.
GENBRUG IKKE transducerovertraek. Genbrug eller genbehandling kan skabe risiko for kontaminering af
udstyret og fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion.
BRUG UDELUKKENDE VANDBASERET SM@REMIDDEL. Undga petroleum- eller mineraloliebaserede
smoremidler, der kan skade overtraekkende.
Desinficering af transducerproben efter hver undersggelse kan reducere sandsynligheden for
krydskontaminering
Utilsi teht hdaende\se som har relation til produktet, skal rapporteres til producenten og relevante
myndigheder.
1 \{%iv orsigtigt foliepakken af pa det sted, hvor pakken kan &bnes. Serg for ikke at skade overtraekket.
2. Ndr du tager overtraekket ud af folien, undgd at pafere det skade med skarpe kanter, fingernegle mm.
3. Placer overtraekket over transduceren.
Traek overtreekket taet over transduceren for at fjerne rynker og luftbobler, og serg for ikke at punktere
overtraekket
4. Inspicer overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller revner.

Den er beregnet pa a brukes av helsepersonell som er oppleert i bruk av ultralyd. Det kreves ingen

spesielle ferdigheter eller evner for d bruke det beskyttende transdusertrekket. Brukergrupper kan

inkludere, men er ikke begrenset til: Anestesileger, avdelingssykepleiere, akuttmedisinere, endokrinologer,

intervensjonsradiologer og teknologer innen intervensjonsradiologi, radiologer, sonografer, kirurger,

operasjonsteknikere og andre leger.

Forhindrer krysskontaminering av sonder og reduserer dermed risikoen for krysskontaminering av

transdusersonden under endokavitet. (dvs. transvaginal og transrektal) ultralydprosedyre.

Probetrekket er en medisinsk enhet som skal brukes av helsemedarbeidere. Tiltenkt bruk er 3 skape

barrierebeskyttelse under invasiv medisinsk undersgkelse og diagnostisering ved bruk av probe.

Probebeskyttelse for & hindre kryss-kontaminering av proben under transvaginale eller transrektale

ultralydundersgkelser.

Brukeren md veere opplert i ultrasonoEraﬁ.

KASSER emgan%skomﬁonenter som infiserende avfall.

BRUK IKKE probetrekket om igjen. Gjenbruk eller ny behandling kan fare til risiko for kontaminering av

enheten og fordrsake pasientinfeksjon og krysskontaminering.

BRUK KUN VANNBASERT GLIDEMIDDEL, unnga glidemidler basert pa petroleum eller mineralolje, da disse

kan skade trekket.

Desinfisering av proben etter hver undersgkelse kan redusere sannsynligheten for krysskontaminering,

Enhver alvorlig hendelse som eventuelt inntreffer relatert til produktet, skal rapporteres til produsent og de

rette helsemyndigheter.

1. Riv forsiktig av foliepakken pa stedet der pakken kan dpnes. Pass pd d ikke pafere trekket skade.

2. Nar du trekker av folien, unngd skade pa trekket fordrsaket av skarpe kanter, fingernegler osv.

3. Plasser trekket pa proben. Dra trekket stramt over proben for d fierne folder og luftlommer, og vaer
forsiktig sd trekiet ikke revner.

4. Kontroller at det ikke er hull eller rifter i trekket

TMpoopileTat va xpnotpomoindei amd MEpoxo UYEIOVORIKHG TERIBaAPNG ekmatSeupévo otn xerion umeprixwv.

Agv anarrouvTal HovadIkéS SEEIOTNTEG 1} IKAVOTNTES XPHOTN YIX TN PO TIPOOTATEUTIKOU HOPQOTPOTTEA.

O1opadeg xpnoTwv pmopei va mephapBavouy, alda Sev meplopiCovtat og:

AvaioBnatohdyol, NoonAeutikd mpoowrikd Tprpatog, latpoi Emetlyotwy Meplotatikwy, Evéokpivoloyol,

Enepatikoi Aktivohdyot & TexvoAdyol EmepBatikrig Aktivohoyiag, AKTivoAdyol, Hxoypagot, Xepoupyoi,

Xerpoupyikoi Texvikoi Kat GANOL KAIKOT LaTpoi.

ANOTPEYTE TN SIACTAUPOUHEVN HOALVON TWV AIOBNTIPWV KAl KATA CUVETTEID MEWWOTE ToV Kivouvo

S100TAUPWONG TOU HOPPOTPOTTER KABETHPA KATA TN SIGPKELD TNG EVOOKOINGTNTAC. (SNA. SlaKkoNTIKI Kat

SlopBikr) Sladikacia umeprixwv.

To KAAuppa KABETHpa Eival JiaL LATPIKT) GUOKEUT TIOU XPNGIUOTIOLEITAL QTG TOV TTAPOXO UYEIOVOMIKAG

TEPIBAAPNG. AETOUPYEL WG PEAYHOC TTPOOTAGIAC KATA TN SIAPKEIX EMEPPBATIKAG LOTPIKNC EEETaONG Kat

Sldyvwong pe xprion Kabetnpa. Xprion KAAUUUATOG HOPQOTPOTTEX Yia TV TIPOANYN TNG SIA0TAUPOUHEVNG

HOAUVONG Tou KAaBETHPa HOPQOTPOTTED KATA TN SIAPKELD TNG EVEOKOINOTIKAG (SnAadr| evEOKNTTIKAG 1} SI0pOIKIQ)

Sladikaciag umeprixwv.

TPtV va T XPnOIHOTOINOETE, Ba IPETEL va EKTTAISEUTEITE 0TV UMTEPNXOYPAPIa.

NA AMOPPINTETE ta e§aptriparta piag Xpriong we poAuopatiké anoBAnta.

MHN EMANAXPHZIMOTOIEITE Ta KaAUppata KaBetripwy. H mavaypnotponoinon r n emaveneepyacia umopei

va SnHIoupyRoE! Kivouvo HOALUVONG TNS GUOKEUNG KAl Vo TIPOKAAECEL oAUV Tou acBevouc i SlacTaupoUpevn

HOAuvon.

NA XPHZIMOIOIEITE MONO AIMANTIKO ME BAZH TO NEPO, va amogeUyete ta imavTikd pe Bdon 1o metpéhato

1) OPUKTENO TTOU prmopei va BAdYel Ta KaAUppaTa.

H amoAvpavon Tou kabetripa petd and kdBe e€étaon Ba pumopouoe va peioel Ty mbavotnta

Slaotaupoupevng HOALVONC.

KdaBe coBapd mepIoTatiko Tou €xel CUMBEL O€ OXEDN WE TN GUOKEUT| Bal TTPETEL VOl QVaPEPETAL OTOV

KOTAOKEVAOTH KAl oTnv appddia apxn.

1. AQQIPEOTE TIPOOEKTIKA TN GUCKEUATI AAOUMIVIOU OTO GNUEID GOV UMOPE VAl QVOIXTE ) CUCKEVaGia.
Befaiwbeite 61t Sev Ba mpokAnBei {npid oto KaAuppa.

2. Katd v agaipeon Tou aAoupvoxaptou, ano@uyeTe Tn {nptd 0To KAAUHHA armd apnEES AKPES, VOXIO KNTT.

3. TomoB£TNOE TO KANUUA TIAVW A6 TOV KABETHPA. ATTAWOTE TO KAAUHHA GQIXTA TTAVWw Ao oTov KABETHpa yla
va apatpéoeTe Tig {APEG Kat TG PUOANISEC, ppovTiovTag va amo@UYETe Tn SidTpnon Tou.

4. EEETAOTE TO KANUPHA Y10 VO QMTOKAEIOETE TNV UMIAPEN OTIWV 1 OXICHWV.

Produkt jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w zakresie

stosowania ultradzwiekow.

Do korzystania z ostony przetwornika nie s3 wymagane specjalne umiejetnosci ani zdolnosci uzytkownika.

Grupy uzytkownikéw to miedzy innymi:

anestezjolodzy, personel pielﬁgniarsk\' oddziatu, lekarze medycyny ratunkowej, endokrynolodzy, radiolodzy

'\nterwenc%qni i technicy radiologii interwencyjnej, radiolodzy, lekarze wykonujacy badania USG, chirurdzy,

technicy chirurgiczni i inni lekarze.

Nalezy zapobiegac zanieczyszczeniu krzyzowemu sond, co zmniejsza ryzyko krzyzowania sie sond

przetwornika podczas badania USG (dopochwowego lub doodbytmcze§0)

Ostona przetwornika jest urzadzeniem medycznym uzywanym przez sfuzbe zdrowia. Przeznaczona

jest do ochrony barierowej podczas inwazyjnych badan medycznych i diagnostyki z uzyciem sondy

przetwornikowej. Zastosowanie ostony przetwornika zapobie%a zanieczyszczeniu krzyzowemu sondy

przetwornika podczas zabiegu USG (dopochwowego lub doodbytniczego).

Przed uzyciem nalezy ukonczy¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii.

Elementy jednorazowego uzytku nalezy UTYLIZOWAC jak odpady zakazne

NIE WOLNO ponownie uzywac oston przetwornika. Ponowne uzycie lub ponowna obrobka mogg stwarza¢

ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i spowodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe.

UZYWAC TYLKO LUBRYKANTU NA BAZIE WODY, nie stosowat lubrykantow na bazie ropy naftowej lub

oleju mineralnego, ktore moga uszkodzi¢ ostony.

Eezynfekqa sondy przetwornika po kazdym badaniu moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zakazenia

rzyz0Wego.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z produktem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz

odpowiedniemu organowi

1 Os{roZm‘e oderwac opakowanie foliowe w zaznaczonym miejscu. Nalezy uwazac, aby nie uszkodzic
ostony.

2. Podczas wy{mowania z folii nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ ostony przez ostre krawedzie, paznokcie itp.

3. Umiescic ostone na przetworniku. Naciggnac ostone na przetwornik, wygtadzajac ja i usuwajac
pecherzyki powietrza, jednoczesnie uvvaza{(qc, aby nie przebic ostony.

4. Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen

Itis intended to be used by healthcare provider trained in the use of ultrasound.

There are no unique skills or user abilities required for protective transducer cover use.

User %goups may include, but not limited to:

Anesthesiologists, Department Nursing staff, Emergency Medicine physicians, Endocrinologists,

Interventional Radiologists & Interventional Radiology Technologists, Radiologists, Sonographers, Surgeons,

Surgical Technicians, and other clinicians.

Prevent cross-contamination of probes and consequently reduce the risk of cross of transducer probe during

endocavity. (i.e transvaginal and transrectal) ultrasound procedure.

Transducer cover is a medical device used by healthcare provider. It is intended for barrier protection during

invasive medical examination and diagnosis using transducer probe. Transducer cover use to prevent cross-

contamination of Transducer probe during endocavity (i. transvaginal or transrectal) ultrasound procedure.

Before use, you should be trained in ultrasonography.

DISPOSE of single use components as infectious waste.

DO NOT REUSE transducer covers. Reuse or reprocessing may create a risk of contamination of the device

and cause patient infection or cross-infection.

USE ONLY WATER BASED LUBRICANT, avoid petroleum or mineral oil based lubricant that may harm the

covers,

Disinfect the transducer probe after each examination could reduce the probability of cross-contamination.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and

the competent authorit}/.

1. Cﬁrequy tear off the foil pack at the location where the package can be opened. Make sure not to damage
the cover.

2. During removal from foil, avoid damage to the cover by sharp edges, fingernails and etc

3. Place the cover over the transducer. Pull cover tightly over the transducer to remove wrinkles and air
bubbles, taking care to avoid puncturing the cover.

4. Inspect the cover to ensure no holes or tears

Zur Verwendung durch medizinisches Personal vorgesehen, das in der Verwendung von Ultraschall

geschultist. Fur die Verwendung der Schutzhlle fur den Schallkopf sind keine besonderen Fahigkeiten

oder Fertigkeiten des Benutzers erforderlich. Zu den Benutzergruppen konnen unter anderem gehoren:

Anasthesisten, Pflegepersonal, Notarzte, Endokrinologen, interventionelle Radiologen und interventionelle

Radiologietechniker, Radiologen, Ultraschalldiagnostiker, Chirurgen, Operationstechniker und anderes

klinisches Personal

Verhindern Sie eine Kreuzkontamination der Sonden und verringern Sie dadurch das Risiko einer

Kreuzkontamination der Schallkopfsonden wahrend der endokavitaren (d. h. transvaginalen und

transrektalen) Ultraschalluntersuchung

Der Ultraschallsonden-Bezug ist ein Medizinprodukt, das von Gesundheitsdienstleistern verwendet wird

und dient als Schutzbarriere bei invasiven, diagnostischen Ultraschall Untersuchungen im medizinischen

Bereich. Ultraschallsonden-Bezug zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen der Ultraschall-Sonde bei

endokavitaren (d. h. transvaginalen oder transrektalen) Ultraschalluntersuchungen.

Vor der Anwendung sollten Sie in der Ultraschalluntersuchung geschult werden.

Entsorgung der Einwegkomponenten als infektidser Abfall.

Schallkopfabdeckungen nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung kann

das Risiko einer Kontamination des Gerats bergen und eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion

verursachen

Verwenden Sie nur Gel auf Wasserbasis. Vermeiden Sie Ultraschallgel auf Erdol- oder Mineraldlbasis, durch

die die Sondenabdeckungen beschadigt werden konnen.

Die Desinfektion der Schallkopfsonde nach jeder Untersuchung kann die Wahrscheinlichkeit einer

Kreuzkontamination verringern

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der

zusté\ndigem Behdrde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet

werden.

Dieses Produkt enthalt Naturkautschuklatex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Das Produkt ist durch Strahlen sterilisiert und ist steril verpackt.

VERWENDEN SIE DIE Wandlerabdeckungen NICHT, wenn die Einzelverpackung offensichtlich beschadigt ist

oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde. Verwerfen Sie diese Abdeckung und verwenden

Sie eine neue aus einer unbeschadigten Verpackung

1. Reil3en Sie die Folienverpackung vorsichtig an der Stelle auf, an der die Verpackung gedffnet werden kann.
Achten Sie darauf, dass Sie die Verpackung nicht beschadigen.

2. Vermeiden Sie beim Aufziehen der Folie eine Beschadigung der Sondenabdeckung durch scharfe Kanten,
Fingernagel usw.

3. Platzieren Sie die Abdeckung Uber dem Schallkopf. Ziehen Sie die Abdeckung fest dartiber, um Falten und
Luftblasen zu entfernen, und achten Sie darauf, dass die Abdeckung nicht durchstochen wird

4. Uberpriifen Sie die Abdeckung auf Locher und Risse.

La housse de sonde endocavitaire est destinée a étre utilisée par les professionnels de santé formés a

I'utilisation des sondes a ultrasons. Il n'y a pas de compétences ou de capacités d'utilisation uniques requises

pour l'utilisation des housses. Les groupes d'utilisateurs peuvent inclure, mais sans s'y limiter: Anesthésistes,

personnel infirmier du département, médecins urgentistes, endocrinologues, radiologues interventionnels et

technologues en radiologie interventionnelle, radiologues, échographes, chirurgiens, techniciens en chirurgie

et autres cliniciens.

La housse de sonde est utilisée pour empécher les contaminations croisées pendant la procédure

déchographie endocavitaire ( transvaginale ou transrectale).

La housse de transducteur est un dispositif médical utilisé par les professionnels de santé. Elle est destinée a

servir de barriére de protection lors d'un examen médical invasif et d'un diagnostic utilisant un tansducteur

d'échographe. La housse de sonde est utilisée pour empécher la contamination croisée de la sonde du

transducteur pendant la procédure déchographie endocavitaire (Cest-a-dire transvaginale ou transrectale).

Avant de I utiliser, vous devez étre formé aTéchographie.

Eliminer les composants a usage unique comme des déchets infectieux.

NE PAS REUTILISER les housses des transducteurs. La réutilisation ou le retraitement peut créer un risque

de contamination du dispositif et provoguer une infection du patient ou une infection croisée.

N'UTILISEZ QUE DU LUBRIFIANT A BASE D'EAU, évitez les lubrifiants a base de pétrole ou d'huile minérale

qui pourraient endommager les housses.

La désinfection de la sonde du transducteur aprés chaque examen peut réduire la probabilité de

contamination croisée.

Siun incident grave se produit impliquant le dispositif, celui-ci doit étre rapporté a Medline et aux autorités

compétentes de 'Etat, dans lequel le dispositif est utilisé et/ou le patient est hospitalisé.

Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel, qui peut provoquer des réactions allergiques, voire un

choc anaphylactique

Le dispositif a été stérilisé par irradiation et il est emballé dans un seul systéme de barriere stérile.

NE PAS UTILISER les housses si l'emballage individuel est manifestement endommagé ou ouvert

involontairement avant utilisation

1. guvmr soigneusement l'emballage en aluminium a l'endroit indiqué. Veillez a ne pas endommager la

ousse.

2. Lors du retrait de la feuille, évitez dendommager la housse par des bords tranchants, des ongles, etc.

3. Placez la housse sur le transducteur. Tirez fermement la housse sur le transducteur pour éliminer les plis
et les bulles d'air, en prenant soin de ne pas percer la housse.

4. Inspectez la housse pour vous assurer qu'il n'y a pas de trous ou de déchirures.

Het is bedoeld voor gebruik door zorgverleners die §etraind zijnin het gebruik van ultrageluid.

Er zijn geen unieke vaardigheden of gebruikersvaardigheden vereist voor het gebruik van een beschermende
transducerafdekking.

Gebruikersgroepen zijn onder andere

Anesthesio ogem afdeliﬂgsverp\eegkund\§em, artsen spoedeisende geneeskunde, endocrinologen,
interventieradiologen en interventieradiologietechnologen, radiologen, sonografen, chirurgen, chirurgisch
technici en andere clinici.

Voorkomt kruisbesmetting van sondes en vermindert daardoor het risico op kruisbesmetting

van de transducersonde tijdens endocaviteit (of in andere woorden transvaginale en transrectale)
echografieprocedures.

De afdekking van de transducer is een medisch hulpmiddel dat wordt gebruikt door een zorgverlener.

Namenjen je uporabi s strani zdravstvenih delavcev, usposobljenih za uporabo ultrazvoka

Za uporabo zascitnega pokrova pretvornika niso potrebne posebne spretnosti ali sposobnosti uporabnikov.

Skupine uporabnikov lahko vléljuéujejo‘ vendar niso omejene na:

anesteziologe, oddelek za medicinsko negovalno osebje, zdravnike urgentne medicine, endokrinologe,

\ntervenculs e radiologe in tehnologe intervencijske radiologije, radiologe, sonografe, kirurge, kirurke tehnike

in druge Klinicne zdravnike

Preprecite navzkrizno kontaminacijo sond in posledicno zmanjsajte tveganje za navzkrizno kontaminacijo

sond pretvornika med endokavitetnim (tj. transvaginalnim in transrektalnim) ultrazvocnim postopkom

Pokrov pretvornika je medicinski pripomocek, ki ga uporablja zdravstveni delavec. Namenjen je pregradni

zadciti med invazivnim medicinskim pregledom in diagnostiko s pomocjo sonde pretvornika. Uporaba

pokrova pretvornika za preprecevanje navzkrizne kontaminacije sonde pretvornika med endokavitetnim (tj

transvaginalnim ali transrektalnim) ultrazvocnim postopkom!

Pred uporabo morate biti usposobljeni za ultrazvok.

ODSTRANITE komponente za enkratno uporabo kot kuzne odpadke.

NE UPORABLIAJTE PONOVNO pokrovov pretvornikov. Ponovna uporaba ali predelava lahko povzroti

tveganije kontaminacije pripomocka in povzroci okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo.

UPORABLIJAJTE SAMO LUBRIKANTE NA VODNI OSNOVI, izogibajte se lubrikantom na osnovi nafte ali

mineralnega olja, ki lahko poékoduje{(o pokrove.

RazkuZite sondo pretvornika po vsakem pregledu, da se zmanj3a verjetnost navzkrizne kontaminacije.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu

1. Pazljivo odtrgajte folijo na mestu, kjeg‘e mogoce odpreti embalaZo. Pazite, da ne poskodujete pokrova.

2. Med odstranjevanjem iz folije pazite, da pokrova ne poskodujete z ostrimi robovi, nohtiipd.

3. Namestite pokrov na pretvornik. Pokrov tesno povlecite ¢ez pretvornik, da odstranite gube in zratne
mehurcke, pri cemer pazite, da pokrova ne preluknjate

5. Preglejte pokrov in se prepricajte, da ni lukenj ali raztrganin.

Este destinat utilizarii de catre un furnizor de asistenta medicala instruit in utilizarea ultrasunetelor.

Nu sunt necesare abilitati sau aptitudini unice ale utilizatorului pentru utilizarea carcaselor de protectie

pentru transductoare.

Grupurile de utilizatori pot include, dar nu se limiteaza la:

Anestezisti, personalul de asistenta medicala al departamentului, medici de medicina de urgenta,

endocrinologi, radiologi interventionisti si tehnologi de radiologie interventionala, radiologi, ecografisti,

chirurgi, tehnicieni de chirurgie si alti medici.

Impiedica contaminarea incrucisata a sondelor si, in consecinta, reduce riscul de incrucisare a sondei

transductoare in timpul procedurii endocavitare (de ex, transvaginala si transrectala) cu ultrasunete.

Invelisul pentru transductor este un dispozitiv medical folosit de furnizorul de servicii medicale. Are rol

de protectie in timpul examinarii medicale invazive si a diagnosticarii folosind sonda transductor. Capacul

transductorului se utilizeaza pentru a preveni contaminarea incrucisata a sondei transductorului in timpul

procedurii de ecografie endocavitara (de exemplu, transvaginala sau transrectala)

Inainte de utilizare, trebuie sa fiti instruit in domeniul ultrasonografiei.

ELIMINATI componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.

NU REUTILIZATI invelisurile transductoarelor. Reutilizarea sau reprelucrarea poate crea un risc de

contaminare a dispozitivului si poate cauza contaminarea incrucisata pacientului sau contaminarea

incrucisata.

UTILIZATI NUMAI LUBRIFIANT PE BAZA DE APA, evitati lubrifiantii pe baza de petrol sau ulei mineral care

pot afecta invelisurile.

Dezinfectarea sondei transductor dupa fiecare examinare ar putea reduce probabilitatea de contaminare

incrucisata.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii

competente

1. Desprindeti cu grija pachetul de folie in locul in care poate fi deschis. Asigurati-va ca nu deteriorati invelisul.

2. Cand scoateti dispozitivul din ambalaj, evitati deteriorarea acestuia cu margini ascutite, unghiile etc.

3. Puneti invelisul pe transductor. Trageti invelisul strans peste transductor pentru a elimina cutele si bulele
de aer, avand grija sa nu gauriti invelisul

4. Verificati invelisul pentru a va asigura ca nu este gaurit sau rupt.

MpeaHa3HaueHo e 3a ynotpeGa OT 0CTaBUMK Ha 3APaBHY rpKi, 06yueH 3a paboTa € ynTpasByk

OT notpebuTens He ce M3UCKBAT CNeLMUYHI YMEHWS U CNoCcOBHOCTY 33 ynoTpeba Ha 3alLmUTHOTO

MoKpMTYE 33 TPaHCaCep,

TpynuTe NoTpeGrTeNM MOraT A1a BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHW4aBaT Ao

AHECTe310/1031, MEVLIMHCKY CECTPY OT OTAENEHNETO, Nlekapy OT CrelliHa MeauLMHa, eHAOKPYHOMO3V,

VIHTEPBEHLMOHHII PEHTFEHO/03Y1 U UHTEPBEHLIMOHHI PEHTIEHOB NaGOPaHTL, PEHTIEHOM03W, CNeLManicT

1o exorpacyis, XMPyp3u, XVPYPreckin aCiiCTeHTV U APYTU KIVHALACTL.

MpenoTBpaTABAHETO Ha KPLCTOCAHOTO 3aMbPCABAHE Ha COHAMTE BNOCIEACTBIE HaMaNsBa prcka OT

KPbCTOCaHa MHDEKLIWA Ha TPaHCAOCePHaTa COHAA NPy

€H/10KaB1TapHa (Hanp. TPaHCBarvHasHa U TpaHcpeKTanHa) exorpadcka npoLiesypa.

MpeanasHoTo NokpUTMe 3a TPAHCAIOCEP € MeAULIMHCKO M3Leni e, 13Mn0N3BaHO OT JOCTaBYMK Ha 3APaBHI

rpwiw. To e npeaHasHavueHo Aa Gbae Gaprepa 3a 3allmTa npu

VIHBA3WBHU MEAVLINHCK 3CNeBaHISA W AMarHOCTULIMPaHe C 113M0/3BaHe Ha TPaHCAIOCepHa COHAa.

113non3BaHe Ha NpeAnasHoTo NOKPUTIE Ha TPAHCAIOCEPa 3a NPeAOTBPATABAHE Ha KPbCTOCAHO

3aMbpCsBaHe

Ha TpaHCaloCepHaTa CoHAa Npy eHoKaByTapHa (Hanp. TPaHCBarkHaHa vy TpaHcpeKTanHa) exorpadcka

npotiesypa

Mpeau ynoTpeba cnensa Aa GbaeTe 06yueHM 3a M3BbPLUBAHE Ha exorpaduns.

VI3XBbPIAINTE koMNoHeHTVTe 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a KaTo MH(EeKTUPaH OTMadbk

HE M3MON3BANUTE MOBTOPHO npeanasHuTe nokpuTyis 3a TpaHcarocep. MoBTopHaTa ynotpeba unw

npepa6oTka MoXe J1a Cb3fa/ie PUCK OT 3aMbpCsBaHe Ha M3AeNV1eTo W 3 NPUUMHU MHeKUMs Npu

nauyeHTa WM KPbCTOCaHa UHAEKLNS.

V3MON3BAUTE CAMO TYBPUKAHT HA BOAHA OCHOBA, n3bsrsaiite ny6pukaHTV Ha NeTpoHa 0CHoBa

VNIV OT MUHEPaNHI Maca, KOUTO MOoraT [1a yBpeasiT NpeanasHiTe NoKpUTHS.

[le3nHbeKUvpaHeTo Ha NPeAnasHoOTo NOKPUTME 3a TPAHCAKOCep Cefl Bcekw npernes 61 Morno Aa Hamanvt

BEPOATHOCTTA OT KPLCTOCAHO 3aMbPCsBaAHE.

Bceki cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HVKHA/ BbB BPb3ka C U3eNneTo, crefisa Aa Gb/e AoKMaaBaH Ha

NPOVI3BOAMTENS UKOMMETEHTHIS OpraH

1. BH1MaTenHo paskbcalite oNMoTO Ha OnakoBKaTa Ha MSCTOTO, yka3aHo 3a OTBapsiHe Ha OMakoBKaTa.
YBepere ce, Ye He CTe NOBPEAV/N MPeanasHoTo NoKpuTHe.

2. Mo Bpeme Ha OTCTpaHABaHeTo oT (hONVOTO M3BArBaNTe yBPeXaHe Ha NPELNasHOTO NOKPUTYE OT OCTPK
pbboBe, HOKTW 1 p.

3. MNocTaseTe NpesnasHoOTO NOKPUTYE BbpXy TPaHCAKOCePa. M13abpnaliTe NpeanasHoTo NoKpuThe NLTHO
BbpXy TPaHCAKOCEPa, 33 f1a NPeMaxHeTe BCYYKM MbHKW 11 Bb3[lyLIHM GanoH4eTa, kaTo ce CTapaeTte fa He
npo6ueTe Npeanas+HoTo NoKpUTHe.

4. MposepeTe NPeanasHOTO NOKPUTUE, 3a Aa Ce YBEpUTe, Ye HAMa AyNKu i Pa3KbCBaHUS.

See on méeldud kasutamiseks tervishoiuteenuse osutaja poolt, kes on koolitatud ultraheli kasutamise vallas.

Kaitsva sondikatte kasutamine ei ndua kasutaja erilisi oskusi

Kasutajarihmad on muuhu\gasjar%(m\sed

Anestesioloogid, osakonna ded, erakorralise meditsiini arstid, endokrinoloogid, interventsiooni radioloogid

jainterventsiooni radioloogia tehnikud, radioloogid, sonigraafi kasutajad, kirurgid, kirurgiatehnikud ja muud

meditsiinitootajad.

Valtige sondide ristsaastumist ja vahendage seelabi anduri sondi saastumisohtu endoskoopiliste d6nsuste

(st transvaginaalse ja transrektaalse) ultraheliprotseduuri kaigus.

Anduri kate on meditsiiniseade, mida kasutab tervishoiuteenuse pakkuja. See on méeldud kasutamiseks

kaitsebarjaariga invasiivse meditsiinilise labivaatuse kaigus anduri sondi abil. Anduri katteid kasutatakse

anduri ristsaastumise valtimiseks endoskoopiliste Gonsuste (st transvaginaalse ja transrektaalse)

ultraheliprotseduuri kaigus.

Enne kasutamist peaksite olema labinud ultrasonograafia koolituse.

UTILISEERIGE Uhekordselt kasutatavad komponendid nakkusohtlike jagtmetena.

ARGE KORDUVKASUTAGE anduri katteid. Korduvkasutamine voi taastootlemine voib pohjustada seadme

saastumise ohtu ja patsiendi infektsiooni voi ristinfektsiooni

KASUTAGE AINULT VEEPOHIST MAARDEAINET, valtige nafta voi mineraal6li pohiseid maardeaineid, mis

voivad katteid kahjustada

Anduri sondi desinfitseerimine iga labivaatuse jarel voib vahendada ristsaastumise téendolisust.

Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja kompetentsele asutusele.

1. Rebige ettevaatlikult ara kilepakend kohas, kus pakendit voib avada. Veenduge, et pakendit ei
kahjustataks.

2. Kile eemaldamise ajal valtige katte kahjustamist teravate servade, sormekitntega jms.

3. Asetage kate anduri peale. Tommake tihedalt anduri peale, et eemaldada kortsud ja 6humullid, olles
ettevaatlik, et katet mitte labi torgata.

5. Kontrollige, et kattel ei oleks auke ega rebendeid.

Het is bedoeld als barrierebescherming tijdens invasief medisch onderzoek en diagnose met behulp van

een transducer probe. Gebruik van het transducerdeksel om kruisbesmetting van de transducer probe te

voorkomen tijdens endocavity (dw.z. transvaginale of transrectale) echografie procedure.

Voor gebruik moet u worden opgeleid in ultrasonografie.

Gooi onderdelen voor eenmalig gebruik weg als besmettelijk afval.

Gebruik transducerafdekkingen NIET opnieuw. Hergebruik kan een risico van besmetting van het

hulpmiddel en infectie van de patiént of kruisbesmetting tot gevolg hebben.

GEBRUIK ALLEEN LUBRICANT OP WATER BASIS, vermijd smeermiddelen op basis van petroleum of

minerale olie die de afdekkingen kunnen beschadigen.

Desinfecteer de transducer probe na elk onderzoek om de kans op kruisbesmetting te verkleinen.

Als er een ernsti§ incident heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel, dient dit te worden gemeld

aan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Dri]t plr(oduct bevat natuurrubberlatex, wat allergische reacties kan veroorzaken, inclusief anafylactische

shoc

Het hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp van bestraling en verpakt in een enkel steriel barrieresysteem.

GEBRUIK de transducerafdekkingen NIET als de afzonderlijke verpakking duidelijk beschadigd of per

ongeluk geopend is voorafgaand aan het gebruik.

Gooi deze covers weg en gebruik een nieuwe uit een onbeschadigde verpakking.

1. Scheur de folieverpakking voorzichtig af op de plaats waar de verpakking kan worden geopend. Zorg
ervoor dat u het deksel niet beschadigt.

2 é/erml{dkbu het verwijderen van de folie beschadiging van de hoes door scherpe randen, vingernagels en

ergelijie.

3 Plaagtsjde hoes over de transducer. Trek het deksel strak over de transducer om kreukels en luchtbellen te
verwijderen en zorg ervoor dat het deksel niet wordt doorboord.

4. Controleer de bekleding op gaten of scheuren.

E destinato all'uso da parte di operatori sanitari addestrati alluso degli ultrasuoni.

Non sono richieste competenze o abilita particolari per l'uso della copertura protettiva del trasduttore,

| gruppi di utilizzatori possono includere, ma non solo

Anestesisti, personale infermieristico di reparto, medici di medicina d'urgenza, endocrinologi, radiologi e

tecnici di radiologia interventistica, radiologi, ecografisti, chirurghi, tecnici chirurgici e altri medici

Uso della copertura del trasduttore previene la contaminazione crociata durante la procedura ecografica

endocavitaria (transvaginale o transrettale).

La copertura del trasduttore ¢ un dispositivo medico utilizzato dall'operatore sanitario. £ inteso per la

protezione della barriera durante I'esame medico invasivo e la diagnosi utilizzando la sonda del trasduttore

Uso della copertura del trasduttore previene la contaminazione crociata durante la procedura ecografica

endocavitaria (transvaginale o transrettale).

Prima dell'uso, dovresti essere addestrato all'ecografia.

SMALTIRE i componenti monouso come rifiuti infetti.

NON RIUTILIZZARE le coperture del trasduttore. |l riutilizzo o il ricondizionamento puo creare un rischio di

contaminazione del dispositivo e causare infezioni o infezioni crociate del paziente.

UTILIZZARE SOLO LUBRIFICANTI ABASE DI ACQUA, evitare lubrificanti a base di petrolio o olio minerale

che potrebbero danneggiare i coperchi

Disinfettare la sonda del trasduttore dopo ogni esame potrebbe ridurre la probabilita di contaminazione

incrociata,

Qualsiasi evento avverso si dovesse verificare relativo al dispositivo, deve essere segnalato al produttore e

all'autorita competente.

Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare reazioni allergiche.

Il dispositivo monouso confezionato singolarmente ¢ stato sterilizzato mediante irradiazione.

NON UTILIZZARE i coperchi dei trasduttori se la singola confezione & evidentemente danneggiata o se &

stata aperta involontariamente prima dell'uso.

0 aperta involontariamente prima dell'uso.

Gettare le coperture e utilizzarne una nuova da una confezione non danneggiata

1. Aprire con cautela la confezione nel punto in cui la confezione pud essere aperta. Assicurati di non
danneggiare la copertura.

2. Durante la rimozione dalla pellicola, evitare di danneggiare la copertura con bordi taglienti, unghie, ecc

3. Posizionare il coperchio sul trasduttore. Tirare saldamente la copertura sul trasduttore per rimuovere
pieghe e bolle d'aria, facendo attenzione a evitare di forare la copertura

4. Ispezionare il coperchio per assicurarsi che non i siano buchi o strappi.

Esta disenado para ser utilizado por proveedores de atencion médica capacitados en el uso de ultrasonidos.

No se requieren habilidades Unicas o habilidades de usuario para el uso de la cubierta protectora del

transductor.

Los grupos de usuarios pueden incluir, entre otros

Anestesiologos, personal del Departamento de Enfermeria, médicos de Medicina de Emergencia,

Endocrindlogos, Radiologos Intervencionistas y Tecnologos de Radiologia Intervencionista, Radiologos,

Ecografistas, Cirujanos, Tecnicos Quirlrgicos y otros especialistas médicos.

El uso de la funda previene la contaminacion cruzada de la sonda del transductor durante el procedimiento

de ecografia endocavitaria (es decir, transvaginal o transrectal).

La funda de transductor es un producto sanitario que utilizan los proveedores de atencion médica. Esta

destinado a la proteccion de barrera durante un examen médico invasivo y/o un diagnostico utilizando una

sonda de transductor. Uso de la funda del transductor para evitar la contaminacion cruzada de la sonda del

transductor durante el procedimiento de ecografia endocavitaria (es decir, transvaginal o transrectal).

Antes de su uso, debe estar formado en ecografia

ELIMINAR los componentes de un solo uso como desechos infecciosos.

NO REUTILICE las fundas de los transductores. La reutilizacion o el reprocesamiento pueden crear un riesgo

de contaminacion del dispositivo y provocar una infeccion en el paciente o una infeccién cruzada

USE UNICAMENTE LUBRICANTE A BASE DE AGUA, evite el lubricante a base de petroleo o aceite mineral

que pueda danar las fundas.

Desinfectar la sonda del transductor después de cada examen podria reducir la probabilidad de

contaminacion cruzada.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante

Ea la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuarioy / o el paciente

ste producto contiene latex de caucho natural y puede provocar reacciones alérgicas.

El disg;ositlvo se esterilizo mediante radiacion y Se envasa en un sistema de barrera estéril nico.

NO UTILICE las fundas del transductor si el envase individual esta obviamente dafiado o abierto

involuntariamente antes de su uso.

Deseche esa funda y use una nueva de un envase que no esté danado.

1. Rasgue con cuidado el envase de aluminio en un lugar donde se pueda abrir el envase. Aseglrese de no
danar la funda.

2. Durante la extraccion de la lamina de aluminio, evite danar la funda con bordes afilados, unas, etc

3. Coloque la funda sobre el transductor. Tire de ella firmemente sobre el transductor para eliminar las
arrugas y las burbujas de aire, teniendo cuidado de no perforarla

4. Inspeccione la cubierta para asegurarse de que no haya agujeros ni rasgaduras.

Destina-se a ser usado por profissionais de satide treinados no uso de ultrassom. Nao ha habilidades
especificas ou habilidades de usudrio necessarias para o uso da capa protetora do transdutor. Os grupos de
usuarios podem incluir, entre outros: Anestesiologistas, equipe de enfermagem do departamento, médicos
de medicina de emergéncia, endocrinologistas, radiologistas intervencionistas e tecnélogos em radiologia
intervencionista, radiologistas, ultrassonografistas, cirurgioes, técnicos cirlirgicos e outros médicos.
Utilizacao de cobertura do transdutor para evitar a contaminacao cruzada da sonda Transducer durante o
procedimento de ultra-sons endocavitario (ou seja, transvaginal ou transrectal).

A cobertura do transdutor é um dispositivo médico utilizado pelo prestador de cuidados de satde.
Destina-se a proteccao de barreiras durante exames médicos invasivos e diagnosticos com o uso de
sonda transdutora. Utilizacao de cobertura do transdutor para evitar a contaminacao cruzada da sonda
Transducer durante o procedimento de ultra-sons endocavitario (ou seja, transvaginal ou transrectal).
Antes de usar, deve ser treinado em ultra-sonografia

DISPOSICAQ de componentes de uso tinico como residuos infecciosos.

NAO REUTILIZAR capas de transdutores. A reutihzacréo ou reprocessamento pode criar um risco de
contaminacdo do dispositivo e causar infeccao ou infeccao cruzada do paciente,

UTILIZAR SOMENTE LUBRICANTE BASEADO EM AGUA, evitar lubrificantes a base de petroleo ou 6leo
mineral que possam danificar as coberturas

Desmgectar a sonda do transdutor apés cada exame pode reduzir a probabilidade de contaminagao
cruzada.

Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, o incidente deve ser comunicado a
Medline e a autoridade competente do Estado-membro no qual residem o utilizador e/ou o doente

Esteﬁ roduto contém latex de borracha natural que podem provocar reacdes alérgicas, incluindo reagdes
anafilaticas

0O dispositivo foi esterilizado por irradiacao e esta embalado num Gnico sistema de barreira estéril.

NAO USE as tampas do transdutor se a embalagem individual estiver obviamente danificada ou aberta
involuntariamente antes do uso. Descarte as tampas e use uma nova de uma embalagem nao danificada.

1. Rasgue cuidadosamente a embalagem metalica no local onde a embalagem pode ser aberta. Certifique-

Az ﬁj\gr‘ahang berendezés hasznalatara vonatkozdan képzett egészségligyi szolgaltato altali alkalmazasra

szolgal.

@,tragnsrzducer veédbburok hasznalatahoz nem sziikséges semmilyen kulonleges keszség vagy felhasznaldi

épessé,

A e\haszgna'b\' csoportok tobbek kozott:

Aneszteziologusok, osztalyos apolo szemeélyzet, surgdssegi orvosok, endokrinologusok, intervencios

radiologusok es intervencios radiologiai tec%no\égusok‘ radiologusok, szonografusok, sebészek,

sebésztechnikusok és mas Klinikai dolgozok

Megel6zi a szondak keresztszennyezodését, és ebbél adodoan csokkenti a transzducer szonda

keresztfertéz6désének kockazatat a testen beluli (azaz transzvaginalis és transzrektalis) ultrahang eljarasok

soran.

Atranszducer védéburok orvostechnikai eszkoz, amit egészsegligyi szolgaltatok hasznalnak. A

szennyezédéssel szembeni vedelemre szolgal transzducer szondaval végzett invaziv orvosi vizsgalat és

dia%nosztika soran. A transzducer védgburok az ultrahang szonda keresztfert6zédésének megelézésére

szolgal az endokavitalis (azaz transzvaginalis vagy transzrektalis) ultrahangos eljaras soran.

Hasznalat el6tt ultrahangos képzésen kell részt venni. i i

Az egyszer hasznalatos termékeket fert6z6 hulladekként kell ARTALMATLANITANI.

NE HASZNALJA UJRA a transzducer védéburkot. Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrafeldolgozas az eszkoz

szennyezédésének kockazataval, és a beteg meifertézésének vagy keresztfertézésnek a kockazataval jar.

CSAKVIZES BAZISU SIKOSITOT HASZNALJON, kerulje az olyan kdolaj vagy asvanyolaj alapu sikosito

hasznalatat, amely karosithatja a véddburkot.

Atranszducer szonda minden egyes vizsgalat utani fertGtlenitése csokkentheti a keresztfertézés

valoszintiségét.

Az eszkozzel kapcsolatos dsszes stlyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatosagnak.

1. Ovatosan szakitsa ki a foliat, ahol a csomagolést fel lehet bontani. Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a
vedéburkot.

2. Afoliabol vald eltavolitas soran tgyeljen arra, hogy ne sértse meg a véddburkot éles peremekkel,
korommel, stb.

3. Helyezze a véd6burkot a transzducerre. Hizza szorosan a védéburkot a transzducerre, hogy eltavolitsa a
rancokat és a légbuborékokat, Uigyelve arra, hogy ne szlirja ki a véddburkot.

4. Ellendrizze a véddburkot, hogy nincsenek-e rajta lyukak vagy szakadasok.

To paredzéts izmantot veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjam, kas apmacits veikt ultraskanas

izmeklgjumus.

Nav nepiecieSamas ipasas prasmes vai lietotaja iemanas, lai izmantotu ierices parvalku

Lietotaju grupas var bat, bet ne tikai:

Anesteziologl, nodalas medicinas masas, neatliekamas medicinas arsti, endokrinologi, invazivie radiologi un

invazivas radiologijas tehnologi, radiologi, sonografi, kirurgi, kirurgijas tehniki un citi arsti.

Novers zondes krustenisko kontaminaciju un lidz ar to samazina izmeklésanas zondes krusteniskas

kontaminacijas risku endokavitalas izmeklesanas laika. (t. i, transvaginala un transrektala) ultraskanas

izmeklé3anas procedara.

Transducer cover is a medical device used by healthcare provider. It is intended for barrier protection during

invasive medical examination and diagnosis using transducer probe. Transducer cover use to prevent cross-

contamination of Transducer probe during endocavity (ie. transvaginal or transrectal) ultrasound procedure.

Before use, you should be trained in ultrasonography.

DISPOSE ofys'\ng\e use components as infectious waste.

DO NOT REUSE transducer covers. Reuse or reprocessing may create a risk of contamination of the device

and cause patient infection or cross-infection

USE ONLY WATER BASED LUBRICANT, avoid petroleum or mineral oil based lubricant that may harm the

covers.

Disinfect the transducer probe after each examination could reduce the probability of cross-contamination.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and

the competent authority.

1. Uzmanigi nonemiet folijas iepakojumu vieta, kur iepakojumu var atvert. Parliecinieties, ka nesabojajat
vacinu.

2. During removal from foil, avoid damage to the cover by sharp edges, fingernails and etc

3. Place the cover over the transducer. Pull cover tightly over the transducer to remove wrinkles and air
bubbles, taking care to avoid puncturing the cover.

4. Inspect the cover to ensure no holes or tears.

Jj gali naudoti sveikatos priezitros paslaugy teikéjas, iSmokytas naudoti ultragarsa.

Norint naudoti apsauginj keitiklio apdangala, nereikia jokiy unikaliy jgldZiy ar naudotojo gebejimy

Naudotojy grupes gali apimti (taciau ne tik):

anesteziologai, skyriaus slaugos darbuotojai, greitosios medicinos pagalbos gydytojai, endokrinologai,

intervenciniai radiologai ir intervencinés radiologijos technologai, radiologai, echoskopuotojai, chirurgai,

chirurgijos technikai ir kiti gydytgjai

Apsaugokite nuo kryZminio zondy uztersimo ir sumazinkite keitiklio zondo kryZminio uztersimo rizikg per

vidines kano ertmés (t. y. transvaginaline ir transrektaling) ultragarsine procedura

Keitiklio apdangalas yra medicinos priemoné, kurig naudoja sveikatos priezitiros paslaugy teikejas. Jis

skirtas barjero apsaugai per invazine medicinine apzitrg ir diagnostikg naudojant keitiklio zonda. Keitiklio

apdangalas naudojamas siekiant isvengti kryzminio keitiklio zondo uztersimo per vidinés kino ertmes (t.y.

transvaginaline arba transrektaline) ultragarsine procedara

Pries naudojima turite bti iSmokyti atlikti ultrasonografija.

ISMESKITE vienkartinius komponentus kaip infekuotas atliekas.

PAKARTOTINAI NENAUDOKITE keitikliy apdangaly. Pakartotinis naudojimas arba apdorojimas gali sukelti

priemonés uztersimo pavosjq ir sukelti paciento infekcijg arba kryZming infekcijg

NAUDOKITE TIK VANDENS PAGRINDO LUBRIKANTA, venkite naftos arba mineralinés alyvos pagrindo

lubrikanty, kurie gali pazeisti apdangala.

Dezinfekuokite keitiklio zondg po kiekvienos apZidros, kad sumazety kryZminio uztersimo tikimybé.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, turéty blti pranesta gamintojui ir

kompetentingai institucw{ai

1. Atsargiai atpleskite folijos pakuote toje vietoje, kur galima jg atidaryti. NepaZeiskite apdangalo.

2. 15imdami is folijos, stenkites nepazeisti apdangalo astriais krastais, nagais ir pan

3. Uzdekite apdangalg ant keitiklio. Tvirtai uzmaukite apdangalg ant keitiklio pasalindami rauksles ir oro
burbuliukus bei stenkités jo nepradurti

4. ApZiarekite, ar ant apdangalo néra skyliy arba jplysimy.

Namijenjena da je ugotreb\java zdravstveni radnik obucen za koristenje ultrazvuka.

Nisu potrebno posebno znanje ili sposobnosti korisnika za koristenje zastitne navlake za sondu.

Korisnicke skupine mogu obuhvacati, ali popis nije konacan:

Anesteziolozi, medicinsko osoblje odjela, lije¢nici hitne medicine, endokrinolozi, interventni radiolozi i

tehnolozi intervencijske radiologije, radiolozi, sonografi, kirurzi, kirurski tehnicari i drugi klinicari.

Sprjecava kriznu kontaminaciju sonde i time umanjuje rizik kontaminacije sonde tijekom ultrazvuénog

pregleda (npr. vaginalnog ili rektalnog)

Navlaka za sondu je medicinski proizvod koji koriste zdravstveni radnici. Namijenjena je za barig(ernu

zastitu tijekom invazivnog medicinskog pregleda i dijagnostike pomocu sonde. Upotreba naviake za sondu

sprjecava kriznu kontaminaciju sonde tijekom ultrazvucnog postupka (npr. vaginalnog ili rektalnog)

Prije uporabe potrebno je proci obuku za ultrazvuk.

Predmeti za jednokratnu uporabu moraju se ZBRINUTI kao zarazni otpad.

NEMOJTE PONOVO KORISTITI navlake sonde. Ponovna uporaba ili ponovna obrada moZe stvoriti rizik od

kontaminacije uredaja i uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju pacijenta

KORISTITI SAMO LUBRIKANT NA BAZI VODE, izbjegavajte lubrikante na bazi nafte ili mineralnog ulja koji

mogu ostetiti naviake

Dezinficiranje sonde nakon svakog(j)regleda moZe umanjiti vjerojatnost krizne kontaminacije.

Svalk'\ ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom

tijelu.

1. Pazljivo odlijepite foliju na mjestu na kojem se pakiranje moze otvoriti. Pazite da ne ostetite navlaku.

2. Zavrijeme UK| anjanf'(a folije, izbjegavajte ostetiti navlaku ostrim rubovima, noktima i slicno.

3. Stavite navlaku preko sonde. Navucite navlaku preko sonde cvrsto kako biste uklonili nabore i mjehurice
zraka, pazeci da ne probijete navlaku

4. Pregledajte navlaku kako biste se uvjerili da nema rupica ili rascjepa.

Ultrason kullanimi i¢in egitim almis saglik personeli tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.

Koruyucu transdtser kilifi kullanimricin 6zel yetenekler veya kullanici becerisi gerekmez.

Kullanici gruplart sunlart icerebilir ancak bunlarla sinirli degildir

Anestezist, Departman Hemsirelik personeli, Acil Tip doktorlari, Endokrinologlar, Girisimsel Radyologlar ve
Girisimsel Radyoloji Teknolojiisi Uzmanlar, Radyologlar, Sonografi Uzmanlari, Cerrahlar, Cerrahi Teknikerler
ve baska klinisyenler.

se de ndo danificar a tamlpa,

2. Durante a remocao da folha, evite danos na cobertura por arestas afiadas, unhas e etc.

3. Coloque a tampa sobre o transdutor. Puxe a tampa firmemente sobre o transdutor para remover rugas e
bolhas de ar, tomando cuidado para nao perfurar a tampa

4. Inspecione a tampa para garantir que nao haja buracos ou rasgos.

Je urceny na pouzivanie poskytovatelom zdravotnej starostlivosti vyskolenym v pouzivani ultrazvuku
Na pouZivanie ochranného krytu snimaca sa nevyzadujd Ziadne osobitné zrucnosti alebo schopnosti
pouzivatela
Medzi skupiny pouzivatelov mozu okrem iného patrit:
anestéziologovia, osetrovatelsky personal oddelenia, lekari urgentnej mediciny, endokrinologovia,
intervencni radiologovia a technici intervenénej radiologie, radiologovia, sonografi, chirurgovia, chirurgicki
technici a inf lekari.
PouZitie potahu prevodnika na zabranenie kontaminacii prevodnikovej sondy pocas vnltorného (tj.
transva%né\neho alebo transrektalneho) ultrazvukového zakroku
Krytie ultrazvukového snimaca je zdravotnicka pomécka, ktorl pouziva poskytovatel zdravotnej
starostlivosti. Je urteny na bariérovd ochranu pri invazivnom lekarskom vySetreni a diagnostike pomocou
ultrazvukového snimaca. Pouzitie potahu prevodnika na zabranenie kontaminacii prevodnikovej sondy
ocas vnltorného (t. transvaginalneho alebo transrektalneho) ultrazvukového zakroku.
red pouzitim by ste mali byt vyskoleni v ultrasonografii.
Komponenty na jedno pouZitie ZLIKVIDUJTE ako infekény odpad.
Krytie na ultrazvukové snimace NEPOUZIVAJTE opakovane. Opatovné pouZitie alebo spracovanie moze
sposobit riziko kontaminacie pomacky a sposobit infekciu pacienta alebo krizov infekciu
POUZIVAJTE IBA LUBRIKANT NAVODNEJ BAZE, vyhybajte sa mazivu na baze ropy alebo mineralnych
olejov, ktoré mozu poskodit krytie.
Dezinfekcia ultrazvukovej sondy po kazdom vysetreni by mohla zniZit pravdepodobnost kriZzovej
kontamindcie.
Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomackou, by sa mala nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu.
Te%to vyrobok obsahuje prirodny kaucukovy latex, ktory méZe spasobit alergické reakcie.
Zariadenie sa sterilizuje ozarovanim a bali sa v jedinom sterilnom bariérovom systéme.
NEPOUZIVAJTE kryty snimacov, ak je jednotlive balenie zjavne poskodené
alebo netimyselne otvorené pred pouzitim.
Tento kryt vyhodte a pouZite novy z neposkodeného balenia.
1 Opat[?(eg‘citrhnite ‘0liovy obal na mieste, kde mdze byt balicek otvoreny. Dbajte na to, aby ste obal
neposkodil
2 Pr\'pvyt’ahovani produktu z obalu zabrafite poskodeniu krytu ostrymi hranami, nechtami a pod.
3. Nasadte kryt na snimac. Pevne potiahnite kr?/t cez snimac, aby ste odstranili zahyby a vzduchové bubliny,
pricom davajte pozor, aby ste kryt neprepichli.
4. Skontrolujte, ¢i nie st v kryte diery alebo trhliny.

Je urcen k pouZiti poskytovateli zdravotni péce vyskolenymiv pouzivani ultrazvuku. Pro pouZiti ochranného
krytu snimace nejsou vyzadovany zadné jedinecné dovednosti nebo uZivatelské schopnosti. Skupiny
uZivatell mohou mimo jiné zahrnovat: anesteziologové, o3etfovatelsky personal, Iékari urgentni mediciny,
endokrinologové, intervencni radiologové a technologové intervencni radiologie, radiologové, sonografove,
chirurgové, chirurgicki technici a dalsfklinicti lékari.
Kryt snimace se pouziva na ochranu snimaci sondy pred kFizovou kontaminaci béhem endokavitniho (f
transvaginalnino nebo transrektalniho) ultrazvukoveho zakroku.
Ochrana snimace je zdravotnicky prostiedek pouzivany zdravotnickym pracovnikem. Slouzi jako ochranna
bariéra pfi invazivnim ékarskem vySetreni a diagnostice pomoci snimaci sondy. Kryt snimace se pouziva
na ochranu snimaci sondy pried kfizovou kontaminaci béhem endokavitniho (t]. transvaginalniho nebo
transrektalniho) ultrazvukového zakroku
Pred pouzitim byste méli byt proskoleni v ultrasonografii.
Jednorazové soucasti likviduite jako infekéni odpad.
NEPOUZIVEJTE OPAKOVAN ochranl snimacd. Opakované pouziti nebo opétovné zpracovani mize
zplisobit riziko kontaminace prostiedku a zpUsobit infekci pacienta nebo kiizovou infekci.
POUZIVEJTE POUZE MAZIVA NAVODNI BAZI, vyhnéte se maziviim na bazi ropy nebo mineralnich olejd,
ktera mohou ochrany poskodit
Pravdépodobnost kfizové kontaminace by mohla byt snizena dezinfekci snimaci sondy po kazdém vysetreni.
Kazda zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti's prostedkem, musi byt nahlasena vyrobci a

Fislusnému organu.

ento vyrobek obsahuije pFirodni kaucukovy latex, ktery miiZe zplisobit alergické reakce.
Prostredek byl sterilizovan ozarenim a je zabalen v systému s jednoduchou sterilni bariérou.
NEPOUZIVEJTE kryty snimace, pokud je jednotlivé baleni zjevné poskozené nebo neimysing oteviené pred
pouzitim. Tento kryt zlikvidujte a Fouigte novy z neposkozeného obalu.
1 Ophatrné odtrhnéte foliovy obal v misté, kde mize byt obal otevien. Dbejte na to, abyste neposkodili

ochranu
2. Pfi odstrariovani z folie zabrarite poskozeni ochrany ostrymi hranami, nehty apod
3. Nasadte ochranu na snimac. Pevné pretahnéte ochranu pres snimac, abyste odstranili zahyby
a vzduchové bubliny a dbejte na to, abyste ochranu nepropichli

4. Zkontrolujte, zda neni ochrana dérava nebo natrzena

Produkten ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal utbildade i anvandning av ultraljud. Det kravs inga

specialkunskaper for att anvanda probeskydd Anvandargngpper kan inkludera, men ar inte begransat

till: Anestesilakare, avdelningssjukskoterskor, akutlakare, endokrinologer, interventionella radiologer &

radiologitekniker, radiologer, sonografer, kirurger, kirurgitekniker, annan sjukvardspersonal.

Forhindra korskontaminering av ultraljudssonder vid endoskopisk (dv.s. transvaginal och transrektal)

ultraljudsprocedur.

Probeskyddet ar en medicinteknisk enhet som anvands av sjukvardspersonal. Det ar avsett som

barriarskydd vid invasiva medicinska undersokningar och diagnos dar en ultraljudsprob anvands.

Probeskydd for att forhindra korskontaminering av proben under transvaginal eller transrektal

ultraljudsundersokning.

Anvandaren maste vara utbildad inom ultraljudsundersokning innan enheten anvands

KASSERA engdngskomponenter som medicinskt avfall

ATERANVAND INTE ﬁrobeskydd. Ateranvandning eller rengfmn$ och sterilisering kan medféra risk for

kontaminering av enheten och orsaka infektion hosganemen eller korskontammerm%

ANVAND ENDAST VATTENBASERAD ULTRALJUDSGEL , undvik gel baserad pa petroleum eller mineralolja,

vilka kan skada skydden.

Desinficera ultrajudsproben efter varje undersokm'ndg for att minska risken for korskontaminering.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den

beh6riga myndigheten.

1. Forsiktigt riv av foliepaketet vid den plats dar forpackningen kan dppnas. Se till att inte skada skyddet.

2. Setill att skyddet inte skadas av vassa kanter, naglar och liknande ndr du tar bort folien

3. Placera skyddet éver proben. Dra dt skyddet over proben for att aviagsna veck och luftbubblor. Var
forsiktig sa det inte gar hal i skyddet.

4. Inspektera skyddet for att sakerstalla att det inte finns nagra hal eller revor.

Kayttajan tulee olla terveydenhuollon ammattilainen, joka on koulutettu ultradanen kayttéon. Anturinsuojan

kaytto ei vaadi erityistaitoja tai erityisosaamista. Kdyttajaryhmia ovat muun muassa anestesialaakarit,

osaston hoitohenkilokunta, akuuttildakarit, endokrinologit, toimenpideradiologit ja naiden avustajat,

radiologit, kuvantamislaitteiden kayttajat, kirurgit ja naiden avustajat seka muut kliinikot.

Estaa anturien ristikontaminaation ja vahentaa nain ristitartunnan vaaraa endokaviteetin aikana. eli

transvaginaalisen ja transrektaalisen) ultraganitoimenpiteen aikana

Muuntimen suoja on terveydenhuollon ammattilaisen kdyttama ladkinnallinen laite. Se on tarkoitettu

suojaamaan muuntimen anturia invasiivisen laaketieteellisen tutkimuksen ja diagnoosin aikana. Anturin

suojus estda anturin ristikontaminaation transvaginaalisessa tai transrektaalisessa ultradanitoimenpiteessa

Kayttajan tulee olla koulutettu ultradanitutkimukseen ennen laitteen kayttoa.

HAVITA kertakayttoiset osat infektoivana jatteena.

ALA KAYTA UUDELLEEN muuntimen suojia. Uudelleenkaytt6 tai uudelleenprosessointi saattaa aiheuttaa

laitteen saastumisriskin ja aiheuttaa potilaan infektoitumisen tai ristisaastumisen.

KAYTA VAIN VESIPOHJAISTA LIUKUVOIDETTA, valta maaoljy- tai mineraalioljypohjaista liukuvoidetta, joka

saattaa vahingoittaa suojia

Muuntimen anturin desinfiointi jokaisen tutkimuksen jdlkeen voi vdhentaa ristisaastumisen

todennakoisyytta.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle

viranomaiselle.

1. Revi foliopakkaus varovasti irti kohdasta, jossa pakkaus voidaan avata. Varo vahingoittamasta suojaa.

2. Varo vaurioittamasta suojaa teraviin reunoihin, kynsiin, jne. poistaessasi sita kalvosta

3. Aseta suoja muuntimen paalle. Veda suoja tiukasti muuntimen paalle poistamalla rypyt ja ilmakuplat
varoen samalla puhkaisemasta suojaa.

Problarin capraz kontaminasyonunu onleyerek endokavite sirasinda transduser probun capraz riskini

azaltin. (rn. transvajinal ve transrektal) ultrason proseduri.

Transduser kapag saglik hizmeti saglayicisi tarafindan kullanilan tibbi bir cihazdir. Transdiser probu

kullanilarak yapilan invazif tibbi muayene ve tani sirasinda bariyer korumasi icin tasarlanmistir. Transdser

kapag, oyuk ici (yani transvajinal ya da transrektal) ultrason prosedtirinde Transduser probunun capraz

kontaminasyonunu 6nlemek icin kullanilir.

Kullanmadan 6nce ultrasonografi konusunda egitim almis olmalisiniz.

Tek kullanimlik bilesenleri enfeksiy6z atik olarak IMHA EDIN

Transduser kapaklarini YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim ya da yeniden isleme, cihazda

kontaminasyon riski dogurabilir ve hasta enfeksiyonuna ya da capraz enfeksiyonuna yol agabilir.

YALNIZCA SU BAZLI YAGLAYICILAR KULLANIN, petrol ya da mineral yag bazli yaglayicilar kapaklara zarar

verebilir.

Her muayeneden sonra transdUser probunun dezenfekte edilmesi capraz kontaminasyon riskini azaltabilir.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen her turli ciddi olay Ureticiye ve yetkili makama rapor edilmelidir.

1. Paketi agllabilir yerinden dikkatlice yirtarak acin. Kapaga zarar vermediginizden emin olun

2. Folyoyu ayirirken kapaga keskin kenarlar, tirnaklar vb. ile zarar vermekten kaginin.

3. Kapag! transdUserin Uzerine yerlestirin. Kivrimlari ve hava kabarciklarini gidermek icin kapagi sikica
transduserin tizerine cekin, bu islem sirasinda kapalt yirtmamaya dikkat edin.

4. Delik ya da yirtik olmadigindan emin olmak icin kapag! inceleyin.
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