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[EN] Probe Covers

Instructions for Use
RX ONLY CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

Intact or compromised skin

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

+ Intra-operatively (e.g., on internal organs)

Contraindications
There are no known contraindications for these devices.

Warnings
This product contains Natural Rubber Latex which may cause allergic reactions.
Not intended for contact with the Central Nervous System
Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier package is damaged. If
damage is found, call your Ecolab-Microtek representative.

Precautions
Secure distal tip to probe with rubber bands or ties to prevent gel from migrating away from tip.

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 trained 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.

Method of Sterilization
Sterilized using Ethylene Oxide (EO)

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.
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[SE] Skydd fér Sond

Bruksanvisning

RX ONLY VARNING: Federala lagar (USA) begrénsar forséljning av denna enhet av eller pa foreskrift av en lakare.

Avsedd anvdndning/Indikationer for anvdandning.
En enhet avsedd att anvandas som ett fysiskt skydd mot effekterna vid miljoexponering (t.ex. kroppsvatskor, gel) och/eller
for att uppratthélla den nédvandiga hygiennivan hos ett flertal olika diagnostiska eller kirurgiska ingrepp dar en transduktor
(sond) anvénds.
Detta ar en enhet for engangsbruk. [Far ej upparbetas for ateranvandning.]
Enheterna &r dven indicerade for anvandningen i eller pa:
«+ Intakt eller skadad hud

Naturliga kroppsdéppningar (t.ex. vagina, andtarm, matstrupe)

Intraoperativt (t.ex. pa interna organ)
Kontraindikationer
Det féorekommer inga kénda kontradiktioner for dessa enheter.

Varningar
« Denna produkt innehéller naturligt gummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner.
Ej avsedd for kontakt med det centrala nervsystemet.
Det levererade innehéllet har STERILISERATS genom etylenoxidbehandling (EO). Anvénd ej om den sterila barridren
ar skadad. Kontakta en representant for Ecolab-Microtek om skada upptacks.
Forsiktighetsatgarder
Satt fast distal spets mot sonden med gummiband eller knytband for att forhindra att gel lacker fran spetsen.

Beskrivning av produkt/enhet
Sondskydd dr 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 anvéandningsomraden.
Sondskydd anvénds i en mangd olika kliniska och kirurgiska installningar av utbildad personal, till exempel;
+  Allmén anvandning - for biopsi, trauma, behandling pa akuten, patienter i isolering, kateter och draneringsplatser

Intraoperativ - for anvandning i biopsi, bukkirurgi, hjartkirurgi, kérlkirurgi, 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
« Anvénd inte om férpackningen &r 6ppnad eller skadad, forvara pa en sval, torr och mork plats.
+  Denna produkt kan levereras med ultraljudsgel, gummiband och/eller band.

Steriliseringsmetod

Steriliserad med etylenoxid (EO)

Varningsmeddelanden om ateranvandning

Endast for anvandning till en patient. Ateranvand, aterbehandla eller omsterilisera ej. Ateranvindning, &terbehandling eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan resultera i
att patienten skadas, insjuknar eller dor. Ateranvandning, aterbehandling eller omsterilisering kan ocksé skapa en risk for
kontaminering av enheten och/eller orsakar patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, overforing
av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller dor.

Hantering och forvaring
Hall borta fran solljus

+ Kassera produkten och dess férpackning 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 andamal 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 &terbetala inkopspriset for dessa produkter. Hantering, forvaring, 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 galler inte
for (i) skada till foljd av felaktig anvandning, forsummelse, olycka eller felaktig anvéandning av ndgon produkt av ndgon
person eller enhet annan an tillverkaren eller (ii) en produkt forandrats av ndgon person eller enhet annan an 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
SKADORTILL FOLJD AV ELLER | SAMBAND MED PRODUKTERNA.
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Protecéo para sonda
Instru¢des de utilizacao

RX ON LY ATENGAO: a Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a classe médica ou sob sua indicacao.
Utilizagao Prevista / Indicagées de Utilizagao:
Um dispositivo destinado a ser utilizado como barreira fisica para a protecéo contra os efeitos de exposicdo ambiental (por
exemplo, fluidos do corpo humano, géis) e/ou para manter o nivel de higiene exigido de varios procedimentos de diagndstico ou
cirtrgicos com a utilizacdo de um transdutor (sonda).
Este dispositivo é de uso Unico. [Nao 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)

Contraindicagdes
Nao existem contraindicagdes conhecidas para estes dispositivos.
Adverténcias
+  Este produto contém Latex de Borracha Natural passivel de causar reagoes alérgicas.
+Nao se destina ao contacto com o Sistema Nervoso Central.
«  Conteudos fornecidos ESTERILIZADOS através do processo de éxido de etileno (OE). Nao utilizar se a barreira estéril da
embalagem estiver danificada. Caso sejam detetados danos, contacte o seu representante Ecolab-Microtek.
Precaugées
Fixe a extremidade distal a sonda com eldsticos ou laos para impedir que o gel se afaste da extremidade.
Descrigao do Produto / Dispositivo
As Protecoes de Sonda sdo compostas por materiais naturais ou sintéticos e séo fornecidas em varios tamanhos e formatos, de
forma a permitir que se adaptem adequadamente a equipamentos com diversos formatos e utilizagdes.
As Prote¢des de Sonda séo usadas em varios procedimentos clinicos e cirdrgicos por profissionais qualificados, tais como:
+  Geral - Para biopsias, traumatismos, procedimentos do servico de urgéncia, doentes em isolamento, locais de cateteres
edrenagem
Intraoperatéria — Para biopsias, cirurgia abdominal, cirurgia cardiaca, cirurgia vascular e procedimentos especiais
Endocavitaria — Para uso em imagiologia transvaginal, transretal e da prostata
Estas protecoes envolvem os transdutores/sondas e, em alguns casos, os cabos ligados aos transdutores/sondas. Estas prote¢des
fornecem uma barreira fisica entre o transdutor e o doente.
Apresentacao
« Nao 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.

Método de Esterilizacao
Esterilizado por Oxido de Etileno (EO)
Adverténcia sobre Reutilizacao
Apenas para uso Unico. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizacao pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do mesmo que, por sua vez, pode resultar em lesoes,
doenca ou morte para o doente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem também criar um risco de
contaminagao do dispositivo e/ou causar a infecao do doente ou a infegao cruzada, incluindo, mas néo se limitando a transmissao
de doenga(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode provocar lesdes, doenca ou morte do
doente.
Manuseamento e Armazenamento

+  Manter ao abrigo da luz solar

+  Apos a utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo
local.

Declaracdo de Garantia

O fabricante garante que o produto cumpre as especificagdes padrao do fabricante, por escrito e em vigor, e que este se encontra
adequado para as utilizagoes e fins descritos na literatura do fabricante. Como Unico recurso disponivel perante uma violagao

a presente garantia, o Fabricante ira, por sua prépria vontade, substituir qualquer produto que nao tenha cumprido com as
especificagbes ou reembolsar o valor de aquisicdo pago pelo mesmo. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagao
deste produto, bem como outros factores relacionados com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirdrgicos e
outras questoes alheias ao controlo do fabricante afetam diretamente o produto e os resultados obtidos a partir da sua utilizacao.
A presente garantia ndo é aplicavel a (i) danos resultantes de uma ma utilizagéo, negligéncia, acidente ou utilizagéo 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 nao 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 COMERCIABILIZACAO OU DE ADEQUAGAO 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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Navlek sondy
Navod k pouziti

RX ONLY VYSTRAHA: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na zakladé objednavky Iékare.

Urceny tcel pouziti / Indikace pro pouziti
Prostfedek je ur¢en k pouziti jako fyzické bariéra na ochranu proti icinkiim ptsobeni okolniho prostredi (napf. télnich tekutin,
gelu) a/nebo pro udrzeni pozadované hygienické trovné riiznych diagnostickych nebo chirurgickych postupd, které vyuzivaji
snimac¢ (sondu).
Jde o jednorazovy prosttedek. [Nesmi se opakované zpracovavat pro dal3i pouziti.]
Tyto prostiedky jsou dale ur¢eny pro pouziti v nasledujicich oblastech:
« Neporuiena nebo narusend kize
«  Pfirozené télni otvory (napf.: vagina, rektum, jicen)
«+ Intraopera¢né (napt. u vnitinich organ()
Kontraindikace
U téchto prostiedkil nejsou zadné znamé kontraindikace.
Varovéni
« Tento vyrobek obsahuije latex z pfirodniho kaucuku, ktery mize zptsobovat alergické reakce.
«Neni ur¢eno pro kontakt s centralni nervovou soustavou.
+ Obsah je dodavan STERILNL. Sterilizovano etylenoxidem (EO). Sterilizovéno zafenim. Pokud je porusen obal se sterilni
bariérou, vyrobek nepouzivejte. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti Ecolab-Microtek.
Preventivni bezpecnostni opatieni
Upevnéte distélni $picku k sondé gumickami nebo paskami, aby se zabranilo migraci gelu od 3picky.

Popis vyrobku/prostiedku

Navleky na sondy se skladaji z pfirodnich nebo syntetickych materialti a dodavaji se v riiznych velikostech a tvarech, aby tyto

prostiedky dobfe padly na zafizeni riiznych tvard a iéeld pouziti.

Navleky na sondy pouzivaji vyskoleni odborni pracovnici v riiznych klinickych a chirurgickych situacich, napfiklad:
Vseobecné pouziti - Pro pouZiti pfi biopsii, traumatu, zakrocich na pohotovosti, u pacientd v izolaci, na mistech
zavedeni katétr(i a drenazi
Intraoperacni - Pro pouziti pfi biopsii, bfisni chirurgii, kardiochirurgii, cévni chirurgii a specialnich vykonech
Endokavitalni - Pro pouziti pfi transvaginalnim a transrektalnim zobrazeni a zobrazeni prostaty

Tyto prostiedky pokryvaji snima¢/sondu a v nékterych ptipadech i kabely pfipojené ke snimactim/sondam. Tato pokryti

poskytuji fyzickou bariéru mezi snimacem a pacientem.

Zpisob dodani
«  Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
« Tento vyrobek Ize dodat s gelem pro ultrazvukova vysetieni, gumickami a/nebo paskami.

Zpiisob sterilizace
Sterilizovano etylenoxidem (EO)

Varovani ohledné opakovaného pouziti

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i resterilizace mlze narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo zpUsobit
selhani prostiedku, coz maze vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované poutziti, opakované zpracovani

Ci resterilizace muze také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci,
zahrnujici mimo jiné i pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku muze mit za
nésledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Manipulace a skladovani
«  Chrante pfed slune¢nim svétlem
+  Po poutziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s internimi pfedpisy nemocnice a v souladu s mistnimi spravnimi a/
nebo vlddnimi predpisy.

Prohlaseni o zaruce

Vyrobce zaruéuje, ze tento vyrobek bude spliiovat vyrobcovy standardni pisemné specifikace platné v té dobé a bude vhodny
pro pouziti a Gcely popsané ve vyrobcové literature. Jako jediny opravny prostfedek pfi poruseni této zéruky vyrobce podle
svého nélezitého 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,
diagndzou, lécbou, chirurgickymi postupy a jinymi zélezitostmi, které nejsou pod kontrolou vyrobce, mohou mit pfimy vliv na
vyrobek a na vysledky jeho pouzivani. Tato zéruka se nevztahuje na (i) poskozeni v dlisledku nespravného pouziti, nedbalosti,
nehody nebo nevhodného pouziti jakéhokoli vyrobku jakoukoli osobou nebo subjektem jinymi, nez je vyrobce, nebo (ii)

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 NEPRUIMA 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.
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Sondenabdeckung
Gebrauchsanweisung

RX ONLY VORSICHT: GemaR US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden.

BestimmungsgemafBe Verwendung/Benutzerhinweise
Eine Vorrichtung, die als physische Barriere zum Schutz vor duBeren Einwirkungen (z. B. Kérperflissigkeiten, 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 vorgesehen:

Intakte oder geschadigte Haut

« Nattrliche Kérper6ffnungen (z. B. Vagina, Rektum, Speiseréhre)
Intraoperativ (z. B. an internen Organen)

Gegenanzeigen
Fiir diese Vorrichtung sind keinen Gegenanzeigen bekannt.

Warnhinweise
Dieses Produkt enthélt Naturkautschuklatex, was zu allergischen Reaktionen fiihren kann.
+  Nicht fir den Kontakt mit dem zentralen Nervensystem bestimmt
+ Inhalt wurde durch Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Wird eine
Beschadigung gefunden, setzen Sie Ihren Ecolab-Microtek Vertreter davon in Kenntnis.

Sicherheitshinweise
Sichern Sie die distale Spitze mit (Gummi-)Bandern an der Sonde, um zu verhindern, dass das Gel aus der Spitze entweicht.

Produktbeschreibung
Sondenabdeckungen bestehen aus nattirlichen oder synthetischen Materialien und stehen in einer Vielzahl von Gréen und
Formen zur Verfiigung, damit sie furr die unterschiedlichen Ausriistungen genau passend sind. Sondenabdeckungen kommen in
verschiedenen klinischen und chirurgischen Bereichen durch geschulte Fachkréfte zum Einsatz:
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
Endocavitar- Bei der transvaginalen, transrektalen oder Prostata-Bildgebung
Mit diesen Produkten werden Wandler/Sonden und in einigen Fallen auch Kabel abgedeckt, die an die Wandler/Sonden
angeschlossen sind. Diese Abdeckungen dienen als physische Barriere zwischen Wandler und Patient.

Lieferzustandi
+ Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. An einem kiihlen, trockenen und dunklem Ort
aufbewahren.

Dieses Produkt wird moglicherweise mit Ultrasound-Gel, Gummibéndern und/oder Bandern geliefert.

Sterilisationsmethoden
Mit Ethylenoxid sterilisiert (EO)

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Das
Wiederverwenden, Aufbereiten oder Resterilisieren kann die strukturelle Integritat des Geréts beeintrachtigen und/oder ein
Gerateversagen nach sich ziehen, was zu Verletzung, Erkrankung oder Tod von Patienten fiihren kann. Das Wiederverwenden,
Aufbereiten oder Resterilisieren kann zudem ein Kontaminationsrisiko fiir das Gerét 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 Gerats 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.

Gewahrleistungshinweise

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt den schriftlichen giiltigen 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 fur
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 Qualitét eines Produktes und die damit ermittelten Ergebnisse. Die Gewahrleistung
schliet (i) Schaden aus, die aufgrund einer fehlerhaften Verwendung, mangelhaften Wartung, von Unféllen oder einer
unsachgemaBen 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.
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Zwijana ostona na sonde
Instrukcja uzytkowania

RX ONLY PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Przeznaczenie/wskazania do stosowania
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
ktdérych wykorzystuje sie przetwornik (sonde). Urzadzenie jednorazowego uzytku. [Nieprzeznaczone do przygotowywania do
ponownego uzycial. Urzadzenia sg ponadto wskazane do stosowania w nastepujacych warunkach:
« nienaruszona lub uszkodzona skoéra;
naturalne jamy ciata (np. pochwa, odbytnica, przetyk);
zastosowania $rédoperacyjne (np. w obrebie narzadéw wewnetrznych).

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania urzadzen.

Ostrzezenia
Produkt zawiera naturalny lateks mogacy wywotywac reakcje alergiczne.
+  Produkt nie jest przeznaczony do kontaktu z osrodkowym uktadem nerwowym.
+  Zawartos¢ JALOWA — wysterylizowano tlenkiem etylenu. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Ecolab-Microtek.

Srodki ostroznosci
Zamocuj koncéwke dystalng do sondy za pomoca gumek lub opasek, aby zapobiec wyciekaniu zelu z koricowki.

Opis produktu/urzadzenia
Ostony na sonde sa wykonane z materiatéw naturalnych lub syntetycznych i sa dostepne w szerokiej gamie rozmiaréw i ksztattow
pozwalajacych na odpowiedni dobdr oston do urzadzen o réznych ksztattach i zastosowaniach.
Ostony na sondy s stosowane przez wyszkolonych profesjonalistow w wielu procedurach klinicznych i chirurgicznych, na
przyktad:
+  zastosowania ogélne — 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 niektdrych przypadkach réwniez kable podtaczone do przetwornika/sondy. Ostony
stanowig fizyczng bariere miedzy powierzchnig przetwornika a ciatem pacjenta.

Sposodb dostarczania
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
+  Produkt moze by¢ dostarczany z zelem do ultrasonografii, gumkami i (lub) tasiemkami do zawigzywania.

Metoda sterylizacji
Sterylizowano tlenkiem etylenu (EO)

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¢ strukturalng
integralnos¢ urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢ przyczyna 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 (chorob zakaznych) z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub zgonu pacjenta.

Obstuga i przechowywanie
+  Chroni¢ 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 obowigzujacych 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 warunkéw niniejszej gwarancji Producent zobowiazuije sie, wedtug wtasnego
uznania, do wymiany produktéw niespetniajacych gwarancji lub zwrotu ceny zakupu takich produktéw. Sposdb 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 dzigki jego zastosowaniu. Gwarancja nie obejmuije (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 GWARANCJE, 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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Sondehoes

Gebruiksaanwijzing

RX ONLY LeToP: Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of in
opdracht van een arts.

Bedoeld gebruik/Gebruiksaanwijzing
Een instrument bedoeld voor gebruik als fysieke barriere 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)
Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties voor deze instrumenten.

Waarschuwingen
« Dit product bevat latex van natuurlijk rubber, dat allergische reacties kan veroorzaken.
« Niet bedoeld voor contact met het centrale zenuwstelsel
« Inhoud STERIEL geleverd met behulp van een ethyleenoxide (EO)-proces. Niet gebruiken als de steriele verpakking
is beschadigd. Als u schade aantreft, neemt u telefonisch contact op met uw vertegenwoordiger van Ecolab-
Microtek.

Voorzorgsmaatregelen
Zet het distale uiteinde met elastiek vast in de hoes zodat er geen gel van het uiteinde af gaat.

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 opgeleide professionals, 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 barriere tussen de transducer en de patiént.

Levering

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

«  Bij dit product is mogelijk ultrasone gel, rubberbanden en/of linten geleverd.
Sterilisatiemethode
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EO)
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, BIJZONDERE EN/OF GEVOLGSCHADE
VOORTVLOEIEND UIT OF IN VERBAND MET DE PRODUCTEN.
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Sondeafdaekning
Brugervejledning

RX ONLY FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning begreenser salg af denne anordning til leeger eller efter laeges ordre.

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)

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for disse anordninger.

Advarsler
«  Dette produkt indeholder naturligt gummilatex, som kan forarsage allergiske reaktioner.
«  Ikke beregnet til kontakt med centralnervesystemet.
« Indhold leveres STERILT vha. en proces med ethylenoxid (EO). Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Hvis der findes skader, skal du ringe til repraesentanten fra Ecolab-Microtek.

Forholdsregler
Fastger den distale tip til sonden med gummiband eller band for at forhindre gelen i at rykke sig veek fra tippen.

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.
Sondeafdaekninger bruges i forskellige kliniske og kirurgiske miljeer af uddannede fagfolk, som fx:
Alment formal - Til brug til biopsi, traume, skadestueprocedurer, patienter i isolation, kateter- og dreenomrader
Intraoperativ - Til brug til biopsi, abdominale operationer, hjerteoperationer, vaskulaere operationer og seerlige
procedurer
« Endokavitet - Til brug til transvaginal, transrektal og prostatabilleddannelse
Anordningerne daekker en transducer/sonde og, i nogle tilfeelde, kablerne, der er koblet til transducerne/sonderne. Disse
afdaekninger tilbyder en fysisk barriere mellem transduceren og patienten.

Levering
+ Ma ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Opbevares pa et keligt, tert og merkt sted.
+  Dette produkt kan leveres med en ultralydsgel, elastikker og/eller band.

Steriliseringsmetode
Steriliseret med ethylenoxid (EO)

Advarselserkleering mht. genanvendelse

Kun til brug pé én patient. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse, genforarbejdning

eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til, at anordningen svigter, hvilket
til gengeeld kan medfere patientskade, -sygdom eller ded. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan ogsa
skabe en risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke
begraenset til, overforslen 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 sken, 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 gaelder ikke for (i) skader, der skyldes misbrug, forsemmelse, ulykke eller forkert brug af et produkt forarsaget
af en anden person eller enhed end producenten, eller (ii) ethvert produkt, der er blevet @ndret 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 BEGRANSET TIL SALGBARHEDEN ELLER
EGNETHEDEN TIL ET BESTEMT FORMAL, HVAD ANGAR SADANNE PRODUKTER. PRODUCENTEN FRASIGER SIG OGSA
ANSVARET FOR ALLE F@LGETAB, INDIREKTE TAB OG/ELLER SARLIGE TAB, DER SKYLDES ELLER ER FORBUNDET MED
PRODUKTERNE.
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[ES] Funda protectora para sonda
Instrucciones de uso

RX ONLY PRECAUCION: Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo por un
médico o bajo prescripcion facultativa.

Uso previsto/indicaciones de uso
Dispositivo que esta disefiado 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 quirrgicos 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 eséfago)

Procedimientos intraoperatorios (por ejemplo: en érganos internos)

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas para estos dispositivos.

Advertencias
«  Este producto contiene latex de goma natural que puede provocar reacciones alérgicas.
«  No esté disefiado para entrar en contacto con el sistema nervioso central.
+ El contenido se ha proporcionado ESTERIL mediante un proceso de 6xido de etileno (EO). No lo utilice si la barrera
estéril esta danada. Si encuentra algln dafio, péngase en contacto con el representante de Ecolab-Microtek.

Precauciones
Fije la punta distal a la sonda con bandas elasticas o sujeciones para evitar que el gel se desplace de la punta.

Descripcion del producto/dispositivo
Las fundas para sondas estan fabricadas con materiales naturales o sintéticos, y se suministran en diversos tamafnos 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 formados en diferentes situaciones clinicas y quirtrgicas, 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.

Método de esterilizacion
Esterilizado con éxido de etileno (EO)

Declaracion de advertencia sobre la reutilizaciéon

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 contaminacion del dispositivo o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, que pueden
incluir, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

Declaracion de garantia

El fabricante garantiza que este producto satisfara las especificaciones estandar escritas del fabricante efectivas en ese
momento y se ajustard a los usos y fines descritos en la documentacion del fabricante. Como Unica reparacion por el
incumplimiento de esta garantia, el fabricante, a su discrecion razonable, sustituira cualquier producto que no cumpla

esta garantia o reembolsara el precio de compra pagado por la adquisicion 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 dainos 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 (i) 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.
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Coprisonda
Istruzioni per I'uso

RX ON LY ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

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 & un dispositivo monouso. [Non riutilizzare.]
Questi dispositivi sono inoltre indicati per l'utilizzo:

su cute intatta 0 compromessa

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

« intraoperatorio (ad es., su organi interni)

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni per questi dispositivi.

Avvertenze
+ Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che potrebbe causare reazioni allergiche.
« Non é previsto per il contatto con il sistema nervoso centrale
Contenuti forniti STERILI utilizzando un processo di sterilizzazione con ossido di etilene (EO). Non utilizzare se la
barriera sterile risulta danneggiata. Se si riscontrano danni, chiamare il proprio rappresentante Ecolab-Microtek.

Precauzioni
Fissare la punta distale alla sonda con elastici o lacci per evitare che il gel possa migrare allontanandosi dalla punta.

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 vengono utilizzate da professionisti specializzati in unampia gamma di applicazioni chirurgiche,
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
| 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.

Metodo di sterilizzazione
Sterilizzato con ossido di etilene (EO)

Avvertenza sul riutilizzo

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

Gestione e conservazione
+ Mantenere lontano dalla luce del sole
+  Dopo 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 (i) 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 L'IDONEITA 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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Szondaborité

Hasznalati utasitas

RX ONLY FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz csak orvos éltal
vagy orvos utasitasara értékesithetd.

A termék rendeltetése/felhasznalasi javallatok
Az eszkoz fizikai védégatként szolgal a kornyezeti hatasokkal (pl. testnedvek, zselék) szemben és/vagy biztositja a megfelelé
szintU higiéniat szamos, transzducert (szondat) alkalmazé diagnosztikai vagy sebészeti eljaras kozben.
Egyszer hasznalatos eszkoz. [Ne dolgozza fel tjra.]
Az eszkoz tovabba hasznalhato:
ép vagy sériilt borfeltleten;
természetes testnyilasokban (pl. vagina, végbél, nyel6csé);
intraoperativan (pl. belsé szerveken).

Ellenjavallatok
Az eszkozokre vonatkozo ellenjavallatok nem ismertek.

Figyelmeztetések
«  Atermék természetes gumilatexet tartalmaz, amely allergias reakcidkat valthat ki.
Nem kertilhet érintkezésbe a kozponti idegrendszerrel.
A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA széllitjuk. Ne hasznalja fel, ha a steril
védéesomagolas sériilt. Ha sértilést taldl, hivja az Ecolab-Microtek képviselGjét.
Ovintézkedések
Annak megakadalyozasédhoz, hogy a szonda végérdl a gél elmozduljon, régzitse a disztélis véget a szondahoz gumiszalaggal
vagy zsinorral.

A termék/az eszkoz leirasa
A szondaboritasok természetes és szintetikus anyagokbdl késziilnek, és szamos méretben és alakban kaphatok, hogy
biztositsak a valtozatos alaku és rendeltetésl eszk6z6khoz valé megfelel6 illeszkedést.
A szondaboritasokat a képzett szakemberek szamos klinikai és sebészi bedllitdsban hasznaljak, példaul:
. Altalanos felhasznalas - biopszias, baleseti, slirg6sségi eljarasok soran, izolalt betegeknél, katéterezett és drenalt
teriileteken
Intraoperativ felhasznalas - biopszia, hasi m(itétek, szivm(itétek, érmitétek és specialis eljarasok soran
Endocavitalis felhasznalas - transvaginalis, transrectalis és prosztatat érinté képalkoto eljarasok soran
Az eszkozok beburkoljak a transzducert/szondat, valamint esetenként a transzducerhez/szondahoz csatlakozé kébeleket is.
Ezek a boritasok fizikai véd6gatat képeznek a transzducer és a beteg koézott.

Kiszerelés

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt; tarolja hlivos, széraz, s6tét helyen.

A termékhez tartozhat ultrahangzselé, gumiszalagok és/vagy kotozok.
A sterilizalas mddja
Etilén-oxiddal sterilizalva. (EO)
Ismételt felhasznalasra vonatkozo6 figyelmeztetés
Csak egyetlen betegen alkalmazhatd. Nem szabad Ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az Gjrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalas, az djrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizélas az eszkoz fert6z6 anyaggal val6 beszennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg
fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kézott, de nem kizarélagosan, a fert6zé betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Kezelés és tarolas
« Napfénytdl tavol tartando.
+ Hasznalat utdn a termék és a csomagolas hulladékként valo kezelése a kdrhazi, kozigazgatasi és/vagy a helyi
kormanyzati iranyelvek szerint torténjen.

Jotallasi nyilatkozat

A gyarto szavatolja, hogy a termék ténylegesen megfelel a gyartd szabvanyos irott specifikacidinak, és alkalmas a gyartd
leirasaiban szerepl6 felhasznalasra és célokra. Jelen jotallas megsértésének egyetlen jogorvoslataként a gyarto sajat belatasa
szerint kicseréli az olyan terméket, amely nem felel meg a jelen jotéllasban foglaltaknak, vagy visszatériti az érintett termékek
vételarat. A termék kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel, diagndzissal, kezeléssel, mutéti eljarassal
és a gyarto hataskorén kivil esé egyéb korilményekkel kapcsolatos tényezék is kozvetlenll befolyasoljak 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 megfelelé hasznalattal okozott a gyartotol kiillonb6zé személy
vagy entitas, illetve (ii) az olyan termékekre, amelyet a gyartétol kiilonb6zé személy vagy entitas megvaltoztatott.
ELUTASITASRA KERUL MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT JOTALLAS, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY

EGY ADOTT CELRA VALO MEGFELELES IS. 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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Sondin suojus
Kéyttoohjeet

RX ONLY varoITUS: Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii taman laitteen myynnin vain laakarille tai ladkarin
madrayksesta.

Kéyttotarkoitus/kayttoaiheet
Laite on tarkoitettu suojaamaan fyysiselta altistumiselta esimerkiksi ruumiin nesteille ja geeleille ja/tai takaamaan tarvittava
hygieenisyyden taso sellaisissa diagnostisissa tai kirurgisissa toimenpiteissa, joissa kaytetaan sondia.
Laite on kertakdyttoinen. (Ei saa jalleenkasitelld.)
Laitteiden kayttokohde on ilmoitettu erikseen:
« ehja tai rikkoutunut iho
+ ruumiinaukot (kuten ematin, perdaukko ja ruokatorvi)
«  sisdinen kaytto (esimerkiksi sisdelimissd).

Kadyton vasta-aiheet
Tuotteiden kaytdlle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset
« Tuote sisaltaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia oireita.
+  Eitarkoitettu kosketuksiin keskushermoston kanssa.
«  Sisalto toimitetaan STERIILINA, menetelména etyleenioksidi (EO). Ala kyté, jos steriili sulku on vaurioitunut. Jos
sulku on vaurioitunut, ota yhteyttd Ecolab-Microtek-edustajaan.

Varotoimet
Kiinnitd distaalikarki anturiin kuminauhoilla tai naruillg, jotta geeli ei siirry pois karjesta.

Tuotteen kuvaus

Anturisuojukset on valmistettu luonnollisista tai synteettisistd materiaaleista, ja niita on eri kokoja ja muotoja. Ndin

muodoltaan ja kdyttotarkoitukseltaan erilaisiin laitteisiin voidaan 16ytaé sopivat tuotteet.

Koulutetut ammattilaiset kdyttavat anturisuojuksia erilaisissa kliinisissa ja kirurgisissa ympaéristoissa, joita ovat mm.
yleinen kéytto — biopsia-, trauma- ja ensiaputoimenpiteet, potilaiden eristdminen, 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 myds antureihin liitettyjen kaapeleiden suojana. Nama

suojukset muodostavat anturin ja potilaan valille fyysisen esteen.

Toimitustapa
« Ali kéyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Sailytetaan viiledssa, kuivassa ja valolta suojattuna.
+ Tuote voidaan toimittaa kasiteltyna ultraaanigeelilld, kuminauhallisena ja/tai sitein.

Sterilointimenetelma
Steriloitu etyleenioksidilla (EO)

Uudelleenkédyttoa koskeva varoitus

Yhden potilaan kdyttoon. Ei saa steriloida, késitella eikd kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa vikaantumiseen, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto, -késittely tai -sterilointi voi myos luoda laitteen kontaminoitumisvaaran ja/tai
aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion mukaan lukien rajoittumatta tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman.

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

Takuulauseke

Valmistaja takaa, ettd tuote tdyttaa valmistajan valmistusajankohtana voimassa olevat kirjalliset vakionormit ja sopii
valmistajan ohjeissa kuvattuihin kayttotarkoituksiin. Ainoana korvauksena téman takuun rikkomisesta valmistaja
kohtuullisen harkintansa perusteella joko vaihtaa tuotteen, joka ei tdyta tata takuuta, tai palauttaa tuotteista maksetun
ostohinnan. Tuotteen kasittely, 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 kdytosta saatuihin tuloksiin. Tima takuu ei koske (i) vahinkoja, jotka aiheutuvat minkadan tuotteen
vaarinkdytostd, laiminlyonnistd, onnettomuudesta tai virheellisesta kaytosta valmistajasta poikkeavan henkilon tai tahon
toimesta tai (i) valmistajasta poikkeavan henkiln 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 LIITTYVAT VAHINGOT.
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Couvre-sonde
Mode d’emploi

RX ONLY ATTENTION : selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un professionnel de
santé ou sur ordonnance.

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'nygiéne 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, cesophage, par exemple)

« Enintra-opératoire (sur les organes internes, par exemple)

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

Avertissements
«  Ce produit contient du latex en caoutchouc naturel qui risque de causer des réactions allergiques.
« Nest pas destiné a étre en contact avec le systéme nerveux central.
Contenu sous emballage STERILE traité par oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage & barriére stérile est
endommagé. En cas de détérioration apparente, contacter le représentant Ecolab-Microtek.

Précautions
Embout distal sécurisé permettant de procéder a un examen avec des élastiques ou des liens afin de s'assurer que le gel reste
dans I'embout.

Description du produit/dispositif
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 professnonnels qualifiés dans le cadre d’applications cliniques et chirurgicales variées :
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 I'emballage est ouvert ou endommagé. Stocker a I'abri de la chaleur, de I'humidité et de
la lumiere.
«  Ce produit peut étre fourni avec du gel a ultrasons, des bandes élastiques et/ou des liens.

Méthode de stérilisation

Stérilisation a 'oxyde d'éthylene (EO)

Avertissement de non-réutilisation

Produit a usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser. Réutiliser, reconditionner ou restériliser risque de
compromettre I'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 |'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 contréle 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) a 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 LUTILISATION DES PRODUITS.
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KéAuppa avixveutn
08nyie¢ Xpriong

RX ON LY npPosOXH:H Oupoomovdiakr) NopoBeoia twv H.M.A. emTtpémnel Tnv MHOANON TG CUCKEUNG MOVO amd ylaTtpo 1
KATOTIV EVTONRG yIaTPOU.

Mpoopi{opevn xprion / Evdeieig xpiong
SUOKeUr TPOOPIJOEVN Yla XPHiON WG YUOIKO PPAYHA YIa TV TTPOOTAGIN KATA TWV EMMTWOEWV TNG €KBEONC 0TO TIEPIBANAOV (TT.X.
OWHOTIKA UYPA, YENEC) i/Kal yla TN S1aTriPnon TOU AmATOUMEVOU EMIMESOU LYIEIVAC SIAPOPWY SIAYVWOTIKWY 1 XEIPOUPYIKWY
S1a8IKACIWV TTOU XPNOIKOTTOIOVV pop@oTpoTéa (aviXVeuTr). H cuokeur autr mpoopiletal yia pia povo xprion. [Na unv veiotatat
véa ene€epyaoia.]
Ol OUOKEVEG QUTEC eVOEiKVLVTAL IEPAITEPW YLa XPHON OF 1 HE:

ABIKTO 1} TpaUpATIOPEVO Séppa

DUOIKEG CWHATIKEG OTTEC (T1.X., KOMTOG, TIPWKTAC, 0100QAYOC)

+  EvdoeyxelpnTika (M.x., O€ EOWTEPIKA Opyava)

Avtevdeieig
Agv UTIAPKOUV YVWOTEG AVTEVSEIELG YIA TIC CUOKEVEG QUTEG.

Mpozidomotnoeig
+  To mpoidv autd mepléxel AATES QMO PUOIKO KAOUTOOUK TTOU UMOPEL VA IPOKANETEL AMEPYIKEG QVTISPACELG.
«  Aevmipoopiletal yia emagn pe 1o Kevipikd Neupikd Zootnua
Ta neplexopeva mapéxovtal AMOZTEIPQOMENA pe o&eiSio Tou alBuleviou (EO). Mn xpnotpomoleite £av xel aMolwbei o
PPayHo¢ amooTteipwong. Eav evromioete pBopd, EMKoVwVAOTE e Tov avTimpdowno tng Ecolab-Microtek.
Mpogulageig
A£0TE TO TEPIPEPIKO AKPO OTOV QVIXVEUTH| LE ENAOTIKEG TAIVIEC 1) SETIKA WOTE VA AMOTPATTEL N LETATOMION YEANG A6 TO AKPO.
Mepiypacr mpoiovTog / GUGKEVNG
Ta KAAOHOTA AVIXVEUTH armoTeAOUVTAL ammd QUOIKA 1} CLUVOETIKA UAIKA Kat StatiBevTal oe S1a@opeTIKd peyEDN kal oXripata mou
EMTPEMOUV OTIC CUOKEVEC QUTEG va TIPOoapUO{ovTal 0woTd o€ E0MAICHOUG SIAPOPETIKWY OXNUATWY Kal XPHOEWV.
Ta KAAOPHATA QVIXVEUTH XENOILOTOIOUVTAL OE SIAQOPETIKEG KMVIKEG KOl XEIPOUPYIKEC TIEPIOTACELG MO EKMTAISEVHEVOUG
enavve)\uarlec, oW,
Tevikn xprion - la xprion oe Broyiec, Tpavpata, eneiyoucec Sladikaoiec, aoBeveiq oe amopdvwon, KABETAPEC Kal Béoelg
amooTPAyYIong
+  DgyxaipnTika - a xprion o€ Blogieg, KOIAAK XEIPOUPYIKT, KAPSIAK XEIPOUPYIKH, AYYELAKT] XEIPOUPYIKH, Kl EISIKES
Sladkaoieq
+  KotA6tnteg - MNa xprion o€ evOOKONTTIKN amelkovion, S10pBIKH QIEIKOVION KAl AMEIKOVION TTPOOTATN
Ot GUOKEVEC KAAUTITOLV évav HOP@OTPOTEQ / QVIXVEUTH KAl O€ OPICUEVES TIEQITTWOELG Ta KAAWSIa TTou cuvd£ovTal 0Toug
HOPQOTPOTIE(G / aVIXVEUTEC. AUTA Tal KAADHHOTA TTAPEXOUV VAV PUGIKO GPAYHO QVAPESA OTO HOPPOTPOTED KAl OTOV AGBEVH.
Tpomog AtaBeong
Mn XPNnOIHOTIOIEITE £GV N CUCKEVATTA £XEL AVOIXTEL 1 £XEL UTOOTE( {NUIA, PUAACOETE OE SPOTEPD, ENPO Kal OKOTEIVO XWPO.
+  To mpoidv auTd PMopEi va TapEXETal Pe YENN UTTEPNXOYPAPHATOC, EAACTIKEC TAIVIES 1i/Kal CUVSETHOUC.
Mé6060¢ anmoateipwong
AnooTEIpWEVO e 0&€idlo Tou alBuleviou (EO)

AnAwon npogidomoinong emavaypnoiponoinong

la xprion ot évav uovo acBevr). Mnv emavaypnotlomoleite, emavene€epyaleoTe 1} EMAVAMOOTEIPWVETE. H emavaypnaotpomnoinan, n
€MAVEMECEPYAOIA 1) N EMAVATOCTEIPWON €ival SUVATO Va EMNPEACOLY TN SOMIK AKEPAIGTNTA TNG GUCKEUNG /KAl Va TPOKAAEGOUV
aoTox{a TNG CUCKEUNG N OTTOiQ, HE TN OEIPA TN, Eivat Suvatd va MPoKaAESEl TPAUHATIoHO, aoBévela fi Bavato Tou acBevr). H
£MavaypnoIHoToiNoN, N EMAVENEEEPYATia ) ) EMAVATIOOTEIPWON UMOPEL EMONG va SnUIoupYROEL Kivouvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG
r/Kkat va mpokaAéoel Aofuwén Tou acBevoug fi empdAuvon, cupmephapBavopévng HETagh GAAwY Kat TG HETASoong AotHwdwy
VOoWV amoé Tov éva acBevr) otov dANov. H HoAuvon TG CUCKEUNG UMOPE( va TTPOKAAEDEL TPAVHATIONS, acBévela 1y Bavato Tou
acBevoug.

Xe1p1opog kat amoOnikevon

+ OUNAOOETE PaKPIA ATTO TO NMAKO PWG

+ Metd n Xprion, anopp{Te To MPOIOV Kal TN OUCKEVATIA GUHPWVA HIE T VOCOKOHEIOKT, TN SIOIKNTIKA /KAl TV TOTIKY

KUBEPVNTIKA TIONTIKF

AfAwon eyyonong
O KATAOKEUAOTAG EYYUATAL TIWG TO TIPOIOV AUTO TTANPOI TIG YPATTTEG IPATUTTEG TIPOSIAYPAPEC TOU KATAOKEUAOTH TTOU I0XVUOLV TN
OTIYHr QUTH Kal TG gival KATGAANAO yia TIG XPHOELG KAl TOUG OKOTTOUG TIOU TIEPLYPAPOVTAL 0TV TEKUNPIWON TOU KATAOKEUAOTH.
Q¢ HOVASIKO PETPO AMOKATACTACNG Yia TNV TapaBiacn TnE mapoloag yyOnang, 0 KATAOKEUAOTHE, KATA T SIAKPITIKF TOU
euxépela, Ba avTIKATaoTrOEL KAOE TIPOIOV TTOU SEV AVTATTOKPIVETAL OTNV TAPOUOA £yyUnon 1y 6a EMOTPEPEL TO QVTITIHO Ayopdg Tou
KataBARBnKe yla to mpoidv autd. O XEIPIoPOE, N UAAEN, 0 KaBaplopdg Kal n amooTEipwon TOU TTPOIGVTOG auToy, KaBwg Kat dANot
TIapAyovTeg Tou cuvdovTal pe Tov acBevry, T Siayvwon, T Bepanceia, Ti¢ Xelpoupyikég Sladikacieg kat AMa {ntripata mépav Tou
€NEYXOU TOU KATAOKEVAOTH, EMNPEAlOUV GPETA TO TTPOIOV KAl T amoTEAETHATA amd Tn Xpron Tou. H eyyunon autr Sev loxveL yia
(i) pBopd w¢ amoTéNeoUa KATAXENONG, AUENELAG, ATUXAHATOG 1) KAKAG XPIONG OTTOIOUSHTIOTE MPOIGVTOG amd omoloSHMoTe dTopo
1] OVTOTNTA ANV TOU KATAOKEVAOTH 1 Yia (i) omolodrmote mpoidv TpomomoliBnke amd omoloSHmoTe ATopo 1 ovIoTNTa ANV
Tou kataokeuaoTr. AMOMOIOYNTAI OAEZ Ol AOIMNES EMTYHZEIE, PHTES 'H YIIONOOYMENEE, £YMMEPINAMBANOMENHS
OMOIALAHMOTE EMMYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. MEPAITEPQ,
O KATAZKEYAZTHE AEN ANAAAMBANEI KAMIA EYOYNH T1A MIPOIONTA MOY EMANAXPHZIMOTIOIOYNTAI, YOIZTANTAI
EMANENE=EPTAZIA 'H EMANATMOXTEIPQONONTAI KAl AEN MPOBAINEI £E KAMIA EFTYHZH, PHTH'H YITIONOOYMENH,
SYMMNEPINAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, OMOIAZAHMOTE EMTYHIHE EMMOPEYZIMOTHTAS 'H KATAAAHAOTHTAZ A
ENAN ZYTKEKPIMENO XKOMO, SE SXESH ME TA MTPOIONTA AYTA. O KATAZKEYASTHZ AMOMOIEITAI ENIZHE OMOIAAHMOTE
EYOYNH T'lA EMAKOAOYOES, TYXAIEZ H/KAI EIAIKEZ ZHMIEZ MOY MPOKAAOYNTAI AMO 'H XETIZONTAI ME TA TPOIONTA.
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