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English

Connector Cover

Symbol

Title of Symbol

Description of Symbol D

ed

Manufacturer
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indicates the medical device manufacturer.

Authorized Representative in
the European Community (ISO
15223-1,5.1.2)

Indicates the Authorized Representative in the European
Community.

Date of manufacture
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indicates the date when the medical device was manufactured.

L

Use-by date . . . L
2 (IS0 15223-1,5.1.4) Indicates the date after which the medical device is not to be used.
OT Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot

(ISO 15223-1, 5.1.5)

can be identified.

REF

Catalog number
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the
medical device can be identified.

Sterilized using ethylene oxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene
oxide.

Do not use if package is
damaged
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indicates a medical device that should not be used if the package
has been damaged or opened.

Keep away from sunlight
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indicates a medical device that needs protection from light
sources.

Do not reuse
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use
on a single patient during a single procedure.

Consult instructions for use
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Not made with natural rubber
latex
(IS0 15223-1, 5.4.5 and
Annex B)

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

Ce

European Conformity
(EU MDR 2017/745, Article
20)

Indicates manufacturer declaration that the product complies with
the essential requirements of the relevant European health, safety
and environment protection legislation.

Medical Device
(MedTech Europe Guidance:
Use of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)

Indicates the product is a medical device.

Quantity

To indicate the number of pieces in the package.

(IEC 60878, 2794)




Connector Cover English

INTENDED USE

The cover allows use of the transducer in scanning and needle guided procedures for body surface, endocavity and
intra-operative diagnostic ultrasound, while helping to prevent transfer of microorganisms, body fluids and
particulate material to the patient and health care worker during reuse of the transducer.

INDICATIONS FOR USE

Connector Cover provides an expanded sterile field for the handle of intra-cardiac echocardiography catheters.

PATIENT POPULATION

Connector Cover is not intended to be patient-contacting and does not carry any patient population considerations.

INTENDED USERS

Connector Cover should be used by clinicians medically trained in the proper methods of sterile technique. There are
no other unique skills or user abilities required for use. User groups may include, but are not limited to: Department
Nursing staff, Physicians, Sonographers and other clinicians trained in the use of ultrasound.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Cover protects integrity of equipment and reduces risk of cross-contamination.
NOTE: For a summary of clinical benefits for this product, visit www.CIVCO.com.

CAUTION

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

WARNING

m  Before use, you should be trained in ultrasonography. For instructions on the use of your catheter, see your
system's user guide.

m Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control
to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies
established by your facility.

®  See your system's user guide for reprocessing cable between uses.

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

ethylene oxide.

Product is intended for single-use only.

Do not use if integrity of packaging is violated.

Do not use if expiration date has passed.

Do not reuse, reprocess or resterilize single-use device. Reuse, reprocessing or resterilization may create a

risk of contamination of the device, cause patient infection or cross-infection.

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

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

NOTE: Product is not made with natural rubber latex.

USING CONNECTOR COVER

1. Insert catheter into cover making sure to use proper sterile technique. (See illustrations on page 2-4.)
2. Inspect cover to ensure there are no holes or tears.

STORAGE CONDITIONS

= Avoid storing product in areas of temperature extremes or in direct sunlight.
®  Store in a cool, dry place.

DISPOSAL
WARNING

®  Dispose of single-use components as infectious waste.

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



Hrvatski

Navlaka Konektora

‘ Simbol Naslov simbola Opis simbola h
Proizvodac ) . N . .
M (1SO 15223-1, 5.1.1) Ukazuje na proizvodac¢a medicinskog uredaja.
Ovlasteni predstavnik u Europskoj Ukazuje na ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici (1ISO 15223-1,5.1.2) zajednici.
Datum proizvodnje Ukazuje na datum kada je medicinski uredaj
(ISO 15223-1, 5.1.3) proizveden.
2 Upotrijebiti do Ukazuje na datum nakon kojeg se medicinski uredaj
(ISO 15223-1,5.1.4) ne smije upotrebljavati.
LOT Sifra serije Ukazuje na Sifru serije proizvodaca da bi se serija ili
(ISO 15223-1, 5.1.5) skup mogli identificirati.
RE F Katalo$ki broj Ukazuje na katalo$ki broj proizvodaca, tako da se
(ISO 15223-1, 5.1.6) medicinski proizvod moze identificirati.
Sterilizirano etilen-oksidom Ukazuje na medicinski uredaj koji je steriliziran etilen-
(ISO 15223-1,5.2.3) oksidom.
Ne upotrebljavvajttle akoje pakiranje Ukazuje na medicinski uredaj koji se ne smije
osteceno upotrebljavati ako je paket ostecen ili otvoren
(ISO 15223-1, 5.2.8) potrebl ) .
Drzite podalje od sun¢evog svjetla Ukazuje na medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
(ISO 15223-1,5.3.2) od izvora svjetlosti.
. . . Ukazuje na medicinski uredaj koji je namijenjen
Nemojte ponovno upotrebljavati . . - A .
jednokratnoj uporabi ili uporabi na jednom pacijentu
(ISO 15223-1,5.4.2) M )
tijekom jednog postupka.
Proucite upute za uporabu Ukazuje na potrebu da korisnik prou¢i upute za
(ISO 15223-1,5.4.3) uporabu.
Nije izradeno od prirodnog gumenog Ukazuje na to da se u proizvodnji ovog proizvoda,
lateksa spremnika ili ambalaze nije koristio prirodni gumeni
(ISO 15223-1, 5.4.5 i Dodatak B) lateks.
Ukazuje na izjavu proizvodaca da proizvod
c € Europska sukladnost udovoljava osnovnim zahtjevima relevantnog
(EU MDR 2017/745, Clanak 20.) europsko zakonodavstvo za zdravlje, sigurnost i
zastitu okolisa.
Medicinski uredaj
‘(Smjerm(-:.e MedTech Elurope: uporaba Ukazuje na to da je proizvod medicinski uredaj.
simbola kojima se ukazuje na uskladenost
s pravilima o medicinskim proizvodima)
Koli¢ina - -
9 B (IEC 60878, 2794) Za ukazivanje na broj dijelova u paketu.




Navlaka Konektora Hrvatski

NAMJENA

Navlaka omogucuje uporabu sonde tijekom skeniranja i u postupcima vodilice igle za tjelesnu povrsinu, biopsije i
intraoperativnog dijagnostickog ultrazvuka, dok pomaze u sprjecavanju prijenosa mikroorganizama, tjelesnih
tekucina i posebnih materijala pacijentu i zdravstvenom radniku tijekom ponovne uporabe sonde.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Navlaka konektora omogucuje proSireno sterilno polje za drzanje katetera za intrakardijalnu ehokardiografiju.

POPULACIJA PACIJENATA
Navlaka konektora nije namijenjena doticaju s pacijentima i ne uzima u obzir razmatranje populacije pacijenata.

PREDVIPDENI KORISNICI

Navlake konektora mogu upotrebljavati lijecnici koji su medicinski osposobljeni za ispravne metode sterilnih
tehnika. Nisu potrebne druge jedinstvene vjestine ili korisni¢ke sposobnosti za uporabu. Grupe korisnika mogu
izmedu ostalog ukljugivati: odjel za medicinske sestre, lije¢nike, sonograficare, kirurge i druge klini¢are
osposobljene za uporabu ultrazvuka.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Navlaka stiti cjelovitost opreme i smanjuje rizik od unakrsne kontaminacije.
NAPOMENA: Sazetak klini¢kih prednosti ovog proizvoda potrazite na www.CIVCO.com.

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

UPOZORENJE
= Prije uporabe morate biti obuceni za obavljanje ultrazvuka. Upute o koristenju vaseg katetera potraZite u
sustavu korisnickog prirucnika.
= Korisnici ovog proizvoda obavezni i odgovorni su pruZiti najvisu razinu kontrole infekcije za pacijente,
suradnike i njih same. Slijedite pravila kontrole infekcije vase ustanove kako bi se sprijecio prijenos
infekcija.
Pogledajte korisnicki prirucnik sustava za prenamjenu kabela izmedu uporaba.
Potrazite simbol sterilizacije na oznakama proizvoda. Ako se na oznaci nalazi simbol sterilizacije,
navlaka je sterilizirana etilen-oksidom.
Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi.
Nemojte upotrebljavati ako je povrijeden integritet ambalaZze.
Nemojte upotrebljavati ako je prosSao datum isteka roka uporabe.
Jednokratni uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija moZe dovesti do rizika od kontaminacije uredaja, uzrokovati infekciju kod pacijenta ili prijenos
infekcije.
= Ako tijekom uporabe dode do neispravnog rada proizvoda ili se vise ne moZe postici namjeravana
uporaba, prestanite upotrebljavati proizvod i nazovite tvrtku CIVCO.
= Prijavite ozbiljne incidente u vezi s proizvodom tvrtki CIVCO i nadleZnom tijelu u vasoj drZavi clanici ili
odgovarajucim regulatornim tijelima.

NAPOMENA: Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

KORISTENJE NAVLAKE KONEKTORA
1. Umetnite kateter u navlaku upotrebljavaju¢i odgovarajucu sterilnu tehniku. (Pogledajte ilustracije na stranici
24.)
2. Pregledajte navlaku kako biste osigurali da nema rupa ili poderotina.

UVJETI SKLADISTENJA
= |zbjegavajte pohranjivanje proizvoda u podrucjima ekstremnih temperatura ili na izravnoj sunc¢evoj
svjetlosti.
= Cuvati na hladnom, suhom mjestu.



Hrvatski Navlaka Konektora

ODLAGANJE
UPOZORENJE

= Odlozite komponente jednokratne uporabe kao zarazni otpad.

NAPOMENA: Ako imate pitanja ili zelite naruciti dodatne proizvode tvrtke CIVCO, nazovite +1 319-248-6757 ili
1-800-445-6741 ili posjetite www.CIVCO.com.



Kryt konektoru

Cestina
4 = . N\
Symbol Nézev symbolu Popis symbolu
Vyrobce R s .
M (1SO 15223-1,5.1.1) Oznacduje vyrobce zdravotnického prostfedku.
Autorizovany zastupce pro Evropské Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské
spole€enstvi (ISO 15223-1, 5.1.2) spolecenstvi.
Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
(1SO 15223-1, 5.1.3) vyroben.
2 Datum spotieby Oznaduje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
(1SO 15223-1,5.1.4) prostfedek pouzivan.
LOT Kod Sarze Oznacduje vyrobcem stanoveny kéd, ktery slouzi
(1SO 15223-1, 5.1.5) k identifikaci vyrobni $arze.
RE F Katalogové ¢islo Oznacuje vyrobcem stanovené katalogové &islo, které
(1SO 15223-1, 5.1.6) slouzi k identifikaci zdravotnického prostfedku.
Sterilizovano ethylenoxidem Oznacuje, ze zdravotnicky prostredek byl sterilizovan
(1SO 15223-1,5.2.3) ethylenoxidem.
Nepouziveijte, pokud je obal poskozeny| Oznacuje, Ze dany zdravotnicky prostiedek nesmi byt
(1SO 15223-1, 5.2.8) pouzivan, pokud je jeho obal poskozeny nebo otevieny.
Chrarite pfed slune¢nim svétlem Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je tfeba chranit
(1SO 15223-1,5.3.2) pred zdroji svétla.
[ M Takto oznaceny zdravotnicky prostfedek je uréen pouze
NepouZivejte opakované . Sir S .
na jedno pouziti nebo na pouziti u jednoho pacienta
(1SO 15223-1,5.4.2) P )
v ramci jednoho zakroku.
Prostuduijte si ndvod k pouziti Oznaduije kroky, u kterych je nutné, aby si uzivatel
(1SO 15223-1,5.4.3) prostudoval navod k pouZiti.
Vyrobgno be’z pou2|E| latexu Oznacuje, Ze pfi vyrobé vyrobku ani jeho obalu nebyl
z prirodniho kaucuku ouzit latex z pfirodniho kau€uku
(ISO 15223-1,5.4.5 a Pfiloha B) P P '
Oznaceni CE lOznatl:UJevprohIaserl! vyrvoblce, Ze prodekt splr’wuye:
— L zékladni pozadavky pfislusnych evropskych pravnich
(Nafizeni EU 0 zdravotnickych Fedpist v oblasti zdravi, bezpec€nosti a ochran
prostredcich 2017/745, &l. 20) predp astl zdravl, bezped y
Zivotniho prostfedi.
Zdravotnicky prostfedek
(Evrogs k © znaceinl asoclace M’e dTech: Oznacuje, Ze dany vyrobek je zdravotnickym
Pouziti symbolll pro potvrzeni shody 9
I L prostfedkem.
s nafizenim o zdravotnickych
prostredcich)
MnozZstvi - N . .
9 B (IEC 60878, 2794) Oznacuje pocet kus v baleni.




Cestina Kryt konektoru

ZAMYSLENE POUZITI

Kryt umozniuje pouziti snimace pfi snimani a postupech s navadénim jehly béhem povrchového, endokavitalniho
i intraoperacniho diagnostického ultrazvukového vysetieni, pficemz pomaha zabranit pfenosu mikroorganism,
télesnych tekutin a ¢asticového materialu na pacienta a zdravotnického pracovnika pfi op&tovném pouziti
snimace.

INDIKACE PRO POUZITI

Kryt konektoru poskytuje rozsifené sterilni prostredi pro Uchyt intrakardialnich echokardiografickych katétrG.
POPULACE PACIENTU

Kryt konektoru neni uréen k tomu, aby byl v kontaktu s pacientem, a nevztahuji se k nému zadna kritéria skupin
pacientu.

URCENI UZIVATELE

Kryty konektoru smi pouzivat Skoleny zdravotnicky personal, ktery ovlada fadné metody sterilizace. Pouzivani
nevyzaduje zadné jiné dovednosti ani znalosti. Do skupiny uzivateld patfi mimojiné: diplomované vSeobecné
sestry, Iékafi, odbornici na sonografii a dal$i zdravotnici, ktefi byli vy$koleni v pouzivani ultrazvuku.

VYKONOVE PARAMETRY
Kryt chrani integritu zafizeni a snizuje riziko kfizové kontaminace.

POZNAMKA: Shrnuti zdravotnického piinosu tohoto vyrobku naleznete na adrese www.CIVCO.com.

UPOZORNENI

Federalini zékony (USA) prodej tohoto zafizeni omezuji pouze na objednavku Iékare.

VAROVANI
= Pfed pouZitim musite byt vyskoleni v ultrasonografii. Pokyny tykajici se pouZivani katetru naleznete v
uZivatelské prirucce k systému.
= UZivatel vyrobku je povinen zajistit maximalni ochranu proti infekci pro pacienty, kolegy i sebe sama.
DodrZujte peclivé preventivni protiinfekcni postupy vaseho zdravotnického zarizeni.
= Informace o prestavéni kabelu mezi pouZivanim naleznete v uZivatelské prirucce systému.
Ovérte, zda je vyrobek oznacen symbolem sterilizace. Pokud je na Stitku umistény symbol sterilizace,
Jje kryt sterilizovany ethylenoxidem.
Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.
Nepouzivejte, pokud dojde k poskozeni obalu.
Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouZitelnosti.
Toto jednorézové zarizeni opakované nepouZivejte, neprepracovavejte ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mohou vytvaret riziko kontaminace
zafizeni, a zpUsobit infekci nebo pienos infekce na pacienta.
m  Pokud dojde k selhani vyrobku béhem jeho uZivani nebo pokud vyrobek neni mozZné nadale vyuZivat
k zamyslenému pouZiti, prestarite jej pouZivat a kontaktujte spolecnost CIVCO.
m \/4zZné nehody vzniklé v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku oznamte spolecnosti CIVCO
a prislusnému organu vasi zemé nebo piislusnym regulacnim organam.

POZNAMKA: Vyrobek neni vyroben z latexu z pfirodniho kauéuku.

POUZITI KRYTU KONEKTORU
1. Vlozte katétr do krytu a ujistéte se, Ze pouzivate spravnou sterilni techniku. (Viz ilustrace na strance 2-4.)
2. Kryt prohlédnéte, zda v ném nejsou zadné diry nebo praskliny.

PODMINKY SKLADOVANI
= Vyrobek neskladujte v mistech s extrémnimi teplotami nebo na pfimém sluneénim svétle.
= Uchovejte v chladu a suchu.

LIKVIDACE ODPADU

VAROVANI
= Jednorazové komponenty zlikvidujte jako infekcni odpad.



Kryt konektoru Ceétina

POZNAMKA: S pfipadnymi dotazy nebo objednavkami dal$ich vyrobku spoleénosti CIVCO se na nas obratte na
tel. €. +1 319 248 6757 nebo 1 800 445 6741 nebo na adrese www.CIVCO.com.



Dansk

Stikovertraek

a Symbol

Titel p& symbol

Producent

Beskrivelse af symbol

~

(1SO 15223-1, 5.1.1)

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Feellesskab (ISO
15223-1,5.1.2)

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab.

Fremstillingsdato
(ISO 15223-1,5.1.3)

Angiver dato for fremstillingen af det medicinske udstyr.

ol[s

Sidste anvendelsesdato
(ISO 15223-1,5.1.4)

Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke mé&
bruges.

Batch-kode
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Angiver producentens batchkode, s& batch eller parti kan
identificeres.

REF

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske
udstyr kan identificeres.

Steriliseret med ethylenoxid
(ISO 15223-1,5.2.3)

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

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

Angiver, at medicinsk udstyr ikke ber bruges, hvis pakningen er
blevet beskadiget eller &bnet.

Holdes borte fra direkte sol
(ISO 15223-1,5.3.2)

Angiver en medicinsk enhed, der kraever beskyttelse mod
lyskilder.

M& ikke genbruges
(15O 15223-1, 5.4.2)

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til engangsbrug
eller til brug pé& en enkelt patient under en enkelt procedure.

Se instruktioner vedrerende
anvendelse

(IS0 15223-1,5.4.3)

Angiver, at brugeren skal rédfere sig med brugsanvisningen.

Ikke fremstillet of naturligt
gummilatex

(IS0 15223-1, 5.4.5 og bilag B)

Angiver, at naturgummilatex ikke blev brugt til fremstilling of
produktet, dets beholder eller emballage.

ce

Europaeisk overensstemmelse

(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Angiver producenterkleering om, at produktet opfylder de
vaesentlige krav i den pdgeeldende europeeiske lovgivning om
sundhed, sikkerhed og miligbeskyttelse.

Medicinsk udstyr
(Vejledning til MedTech Europe:
Brug af symboler for at indikere
overholdelse of MDR)

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

Maengde

(IEC 60878, 2794)

Til at angive antallet af enheder i pakken.




Stikovertreek Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Overtraekket muligger anvendelse af transduceren til scanning og nélestyrede procedurer p& overfladen af kroppen,
ved endoskopi og intraoperativ diagnostisk ultralyd mens det samtidigt hjselper med at forhindre overfersel af
mikroorganismer, kropsvaesker og partikler til patienten og sundhedshjzelperen under gentagen brug af
transduceren.

BRUGSVEILEDNING

Stikovertraekket giver et udvidet sterilt omréde til h&ndtaget af intrakardial ekkokardiografikateter.

PATIENTGRUPPE

Stikovertraekket er ikke beregnet til patientkontakt og har ingen tilknyttede patientgruppeovervejelser.

TILSIGTEDE BRUGERE

Stikovertraekket skal bruges af klinikere, der er medicinsk uddannet i de rette metoder til steril teknik. Der kraeves
ingen andre unikke feerdigheder eller brugerevner til brug. Brugergrupper kan omfatte, men er ikke begraenset til:
Sygeplejepersonale, leeger, sonografer og andre klinikere, der er traenet i brug of ultralyd.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSE

Overtreekket beskytter udstyrets integritet og reducerer risikoen for krydskontaminering.

BEMARK: Beszg www.CIVCO.com for at f& et resume over kliniske fordele ved dette produkt.
FORSIGTIG

I henhold til amerikansk lovgivning mé& denne anordning kun saelges af laeger eller pé& laegers ordinering.

ADVARSEL
= For anvendelse skal du have deltaget i undervisning i ultrasonografi. Vejledning i brugen of kateteret findes
i systemets brugervejledning.
= Brugere aof dette produkt har pligt til og ansvar for at yde den hajest mulige grad af infektionskontrol over
for patienter, medarbejdere og sig selv. For at undgé krydskontamination skal hospitalets retningslinier for
infektionskontrol falges naje.
®  lzs vejledningen til systemet for at f§ naermere oplysninger om efterbehandling af kablet mellem
anvendelserne.
®  Gennemgé produktmaerkning for sterilt symbol. Hvis der vises et sterilt symbol pé& etiketten, steriliseres
overtraekket ved hjzelp af ethylenoxid.
Produktet er kun beregnet til engangsbrug.
Mé ikke anvendes, hvis emballagen har veeret brudt.
Ber ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.
Undlad at genbruge, genklargere eller gensterilisere engangsudstyr. Genbrug, genklargering eller
gensterilisering kan skabe risiko for at udstyret forurenes, hvilket kan forérsage patientinfektion eller
krydsinfektion.
®  Hyis produktet ikke fungerer under brug, eller ikke laengere er i stand til at opné den tilsigtede brug, skal du
stoppe med at bruge produktet og kontakte CIVCO.
®  Rapporter alvorlige heendelser i forbindelse med produktet til CIVCO og den kompetente myndighed i din
medlemsstat eller til relevante myndigheder.

BEMARK: Produktet er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.

BRUG AF STIKOVERTRAK

1. Indfer kateteret i overtraekket, og serg for at anvende korrekt steril teknik. (Se figurer pé side 2-4.)
2. Efterse overtraekket for at sikre, at der ikke er huller eller rifter.

OPBEVARINGSBETINGELSER

= Undgé at opbevare produktet p& steder med ekstreme temperaturer eller direkte sollys.
= Opbevares et tort og keligt sted.

BORTSKAFFELSE

ADVARSEL
= Komponenter til engangsbrug bortskaffes som smittefarligt affald.
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Dansk Stikovertraek

BEMARK: For spargsmal eller for at bestille flere CIVCO-produkter, ring venligst +1 319-248-6757 eller 1-
800-445-6741 eller beseg www.CIVCO.com.



Connector Cover

Nederlands

a Symbool

Titel van het symbool

Beschrijving van het symbool

~

e

Fabrikant
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan.

Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap (ISO
15223-1,5.1.2)

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan.

Productiedatum
(ISO 15223-1,5.1.3)

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
vervaardigd.

Vervaldatum
(1ISO 15223-1, 5.1.4)

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet
meer mag worden gebruikt.

v
oT

L

Batchcode
(IS0 15223-1, 5.1.5)

Geeft de batchcode van de fabrikant aan om de batch of
partij te identificeren.

REF

Catalogusnummer
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
(IS0 15223-1, 5.2.8)

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag worden
gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.

Buiten bereik van zonlicht houden
(ISO 15223-1,5.3.2)

Geeft een medisch apparaat aan dat bescherming tegen
lichtbronnen nodig heeft.

Niet hergebruiken
(IS0 15223-1,5.4.2)

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

Niet gemaakt met natuurlijk
rubberlatex
(ISO 15223-1, 5.4.5 en bijlage B)

Geeft aan dat natuurlijk rubberlatex niet is gebruikt bij de
productie van het product, de houder of de verpakking.

Cce

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

Geeft de verklaring van de fabrikant aan dat het product
voldoet aan de essentiéle eisen van de wetgeving ter
bescherming van gezondheid, veiligheid en milieu.

Medisch hulpmiddel
(MedTech Europe Guidance:
Gebruik van symbolen om de

naleving van de MDR aan te geven)

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

Hoeveelheid

(IEC 60878, 2794)

Om het aantal stuks in de verpakking aan te duiden.




Nederlands Connector Cover

BEOOGD GEBRUIK

Met de hoes kan de transducer worden gebruikt bij het scannen en bij naaldgeleide procedures voor
lichaamsoppervlak, endocaviteit en intraoperatief diagnostisch ultrasoon. De hoes helpt de overdracht van micro-
organismen, lichaamsvloeistoffen en deeltjesmateriaal naar de patiént en de geneeskundige tijdens het hergebruik
van de transducer voorkomen.

GEBRUIKSAANWIZING

De Connector Cover biedt een vitgebreider steriel gebied voor de hantering van intracardiale echocardiografie-
katheters.

PATIENTENPOPULATIE
De Connector Cover is niet bedoeld om contact met de patiént te maken en houdt geen rekening met de
patiéntenpopulatie.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De Connector Cover moet worden gebruikt door artsen die medisch zijn opgeleid in de juiste steriele methoden. Er
zijn geen andere unieke vaardigheden of gebruikersvaardigheden vereist voor het gebruik. Gebruikers zijn onder
andere, maar zijn niet beperkt tot: Verpleegkundig personeel, artsen, sonografen en andere clinici die zijn opgeleid
in het gebruik van echografie.

PRESTATIEKENMERKEN

De hoes beschermt de integriteit van de apparatuur en vermindert het risico op kruisbesmetting.

OPMERKING: Ga naar www.CIVCO.com voor een samenvatting van de klinische voordelen voor dit product.

LET OP

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

WAARSCHUWING
= V6ér gebruik dient u opgeleid te zijn in de echografie. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw katheter
voor instructies hierover.
®  De gebruikers van dit product hebben een verplichting en een verantwoordelijkheid om de hoogste graad
van infectiecontrole voor patiénten, medewerkers en zichzelf te bieden. Om kruiscontaminatie te
voorkomen, dient u de infectiecontrolepolicies, zoals deze zijn opgezet door uw instituut, op te volgen.
= Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw systeem voor opnieuw klaarmaken van de kabel na gebruik.
Controleer productetikettering op steriel symbool. Als het steriele symbool op het etiket verschijnt, wordt
de hoes gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Product is vitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet gebruiken wanneer de integriteit van de verpakking is aangetast.
Niet gebruiken wanneer de uviterste houdbaarheidsdatum is verstreken.
Instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren van het instrument vergroot de kans op verontreiniging, wat
besmetting of kruisbesmetting tot gevolg kan hebben.
®  Als het product tijdens het gebruik defect raakt of het beoogde gebruik niet meer kan bereiken, stop dan
met het gebruik van het product en neem bel met CIVCO.
= Meld ernstige incidenten met betrekking tot het product aan CIVCO en de bevoegde autoriteit in uw
lidstaat of bevoegde regelgevende autoriteiten.

OPMERKING: Product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

GEBRUIK VAN DE CONNECTOR COVER
1. Steek de katheter in de beschermhoes met toepassing van de juiste steriele techniek. (Zie illustraties op
pagina 2-4.)
2. Controleer de hoes om zeker te zijn dat er geen gaten of scheuren zijn.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

= Vermijd opslag van het product in gebieden met extreme temperaturen of in direct zonlicht.
= Bewaar op een koele, droge plaats.



Connector Cover Nederlands

WEGWERPEN
WAARSCHUWING

= Verwijder componenten voor eenmalig gebruik als infectie-afval.

OPMERKING: Voor vragen of om extra CIVCO-producten te bestellen, belt u +1 319-248-6757 of 1-800-445-
6741 of bezoekt u www.CIVCO.com.



Eesti

Uhenduse kate

Sombol

Somboli pealkiri

~

Sumboli kirjeldus

e

Tootja
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Naitab meditsiiniseadme tootjat.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
(IS0 15223-1,5.1.2)

Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

Tootmiskuupdev
(ISO 15223-1,5.1.3)

Néitab meditsiiniseadme valmistamise kuupéeva.

Aegumiskuupdev
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Naitab kuupéeva, pérast mida on meditsiiniseadme
kasutamine keelatud.

2
ot

L

Partii kood
(ISO 15223-1,5.1.5)

Naitab tootja partii koodi partii identifitseerimiseks.

REF

Kataloogi number
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Naditab tootja katalooginumbrit meditsiinilise seadme
identifitseerimiseks.

Steriliseeritud etGleenoksiidiga
(IS0 15223-1, 5.2.3)

Naéitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud
etileenoksiidi abil.

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud
(ISO 15223-1,5.2.8)

Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud véi avatud.

Hoidke péikesevalguse eest
(ISO 15223-1,5.3.2)

Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate
eest.

Arge kasutage uuesti
(ISO 15223-1,5.4.2)

Néitab, et meditsiiniseade on ette néhtud kasutamiseks
Uhel patsiendil véi Ghel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Tutvuge kasutusjuhendiga
(ISO 15223-1,5.4.3)

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.

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

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

ce

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

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

Meditsiiniline seade
(MedTech Europe'i juhend: simbolite
kasutamine MDR-ile vastavuse
néitamiseks)

Nditab, et toode on meditsiiniseade.

Kogus
(IEC 60878, 2794)

Néitab pakendis olevate komponentide arvu.




Uhenduse kate Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Kate véimaldab muundurit kasutada skannimise ja néela juhtimise protseduuride ajal operatsiooniaegseks ning
keha pinna ja sisedénsuste diagnostiliseks ultraheliks ning aitab muunduri korduskasutamisel véltida
mikroorganismide, kehavedelike jo peenosakeste Glekandumist patsiendile ja tervishoiutéétajale.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

Uhenduse kate pakub laiemat steriilset pinda sidamesisese ehhokardiograafiakateetri kdepidemele.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Uhenduse kate ei tohiks patsiendiga kokku puutuda ja patsientide arv ei ole selle puhul oluline.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Uhenduse katteid tohivad kasutada steriilse tehnika digete meetodite véljadppe saanud arstid. Katete kasutamiseks
pole vaja muid unikaalseid oskusi ega véimeid. Kasutajate hulk véib hélmata j@rgmisi isikuid, kuid ei piirdu
nendega: osakonna meditsiinipersonal, arstid, sonograafid ja ultraheliseadmete kasutamise koolituse saanud muud
arstid.

JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD

Kate kaitseb seadmete terviklikkust ja véhendab ristsaastumise ohtu.
MARKUS: Selle toote kliiniliste eeliste kokkuvétte leiate veebisaidilt www.CIVCO.com.

HOIATUS

Féderaalseaduste (Ameerika Uhendriigid) kohaselt on selle seadme miiik lubatud vaid arsti poolt véi arsti
juhendamisel.

HOIATUS
= Enne kasutamist peate olema I&binud ultrahelisonograafia koolituse. Kateetri kasutamise juhised leiate
susteemi kastutusjuhendist.
®  Toote kasutajad on kohustatud tagama patsiendile, kolleegidele ja iseendale parima véimaliku nakkusohu
véltimise ja vastutavad selle eest. Ristsaastumise véltimiseks jérgige enda asutuses kehtestatud
nakkuskontrolli eeskirju.
Kaabli kasutuskordade vahelise desinfitseerimise juhised leiate sisteemi kasutusjuhendist.
Vaadake ile steriilse simboli toote mérgistus. Kui sildil on steriilne simbol, steriliseeritakse kate
etileenoksiidi abil.
Toode on ette néhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage, kui pakend ei ole terve.
Arge kasutage, kui kélblikkusaeg on méédas.
Uhekordselt kasutatavat seadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéédelda ega steriliseerida. Korduy
kasutamine, taastéétlemine véi steriliseerimine véib tekitada seadme saastumise riski, péhjustada patsiendi
nakkust voi ristnakkust.
m  Kui toote kasutamisel ilmnevad térked véi kui te ei saa seda enam ettenéhtud otstarbel kasutada, I6petage
toote kasutamine ja péérduge CIVCO poole.
m  Teatage tésistest tootega seotud juhtumitest CIVCO-le ja oma liikmesriigi pédevale asutusele véi
asjakohastele reguleerivatele asutustele.

MARKUS: Toote valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit.

UHENDUSE KATTE KASUTAMINE
1. Sisestage kateeter kattesse ja veenduge, et kasutate selleks biget steriilset tehnikat. (Vaadake illustratsioone
lehekiiliel 2-4.)
2. Kontrollige katet ja veenduge, et sellel puuduvad avad véi rebendid.

HOIUTINGIMUSED

®  Vgltige toote hoidmist dérmuslikel temperatuuridel véi otseses péikesevalguses.
= Hoida johedas ja kuivas.
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Eesti Uhenduse kate

KORVALDAMINE
HOIATUS

m  Kérvaldage Ghekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jaétmetena.

MARKUS: Kisimuste korral véi téiendavate CIVCO toodete tellimiseks helistage telefonil +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai kilastage www.CIVCO.com.
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Liittimen suojus

Suomi

Symboli

Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus

e

Valmistaja
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Osoittaa laékinnéllisen laitteen valmistajan.

Valtuutettu edustaja Europan
yhteisén alueella (ISO 15223-
1,5.1.2)

Osoittaa valtuutetun edustajan Europan yhteisén alueella.

Valmistuspéivé
(ISO 15223-1,5.1.3)

Osoittaa pdivémdadrdn, jolloin laékinnéllinen laite on valmistettu.

Viimeinen kéytépdiva
(ISO 15223-1,5.1.4)

Osoittaa pdivéimadrdn, jonka jélkeen laakinndllisté laitetta ei saa

kéyttas.

v
[oT

Erdkoodi
(1ISO 15223-1, 5.1.5)

Osoittaa valmistajan erékoodin, jonka perusteella tuote-eré
voidaan tunnistaa.

REF

Luettelonumero
(ISO 15223-1,5.1.6)

Osoittaa valmistajan tuoteluettelonumeron, jonka perusteella
lagkinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

Steriloitu eteenioksidilla
(ISO 15223-1,5.2.3)

Osoittaa, ettd ladkinnéllinen laite on steriloitu eteenioksidilla.

Alé kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut
(ISO 15223-1,5.2.8)

Osoittaa, ettd laskinnallistd laitetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu.

Pidé& poissa auringonvalosta
(1SO 15223-1, 5.3.2)

Osoittaa, ettd ladkinnéllinen laite tarvitsee suojausta valonléhteilté.

Ei saa kéytdd vudelleen
(IS0 15223-1, 5.4.2)

Osoittaa, ettd laakinnallinen laite on kertakéyttéinen tai tarkoitettu
kéytettavéksi vain yhdellé potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

Tutustu kéyttdohieisiin
(1ISO 15223-1, 5.4.3)

Osoittaa, ettd kéyttdjan on tutustuttava kéyttdohieisiin.

Ei siséllé luonnonkumilateksia
(ISO 15223-1, 5.4.5 ja Liite B)

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

ce

Euroopan
vaatimustenmukaisuus
(EU MDR 2017/745, Artikla
20)

Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, ettd tuote téytt&d asianmukaisen
eurooppalaisen terveyteen, turvallisuuteen ja ympéristénsuojeluun
liittyvéin lainsé&dénnén olennaiset vaatimukset.

Ladkinnallinen laite
(MedTech Europe Guidance:
Use of Symbols to Indicate
Compliance with the MDR)

Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllinen laite.

Maadra

(IEC 60878, 2794)

Pakkauksen siséltémén kappaleméérén osoittamiseksi.
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Suomi Liittimen suojus

KAYTTOTARKOITUS

Suojus auttaa estémédn mikro-organismien, kehon nesteiden ja hiukkasmaisen materiaalin siirtymisen potilaaseen
tai hoitoalan tydntekij@én, kun samaa anturia kéytetéén kuvantamiseen ja neuloilla ohjattuihin toimenpiteisiin
kehon ulkoisten ja sisdisten kirurgisten toimenpiteiden ultradénidiagnostiikan yhteydessé.

KAYTTOAIHEET

Yhdistdjén suojus tarjoaa steriilié lisétilaa sydédmen sisdisen ultradénikatetrin kahvalle.

POTILASVAESTO

Yhdistdjén suojusta ei ole tarkoitettu kosketuksiin potilaiden kanssa, eiké siiné ole otettu huomioon mitdén
potilaspopulaatioon liittyvié seikkoja.

KOHDERYHMA

Yhdistéjén suojuksia kéyttévillé ladkareillé tulee olla koulutus asianmukaisiin sterilointimenetelmiin. Kéyttédn ei
vaadita muita taitoja tai kykyjd. Kéyttéjaryhmén muodostavat mm. hoitohenkildkunta, laékéarit,
ultragénitutkimuksen asiantuntijat seké muut kliinikot, joilla on koulutus ultraéénitutkimuksiin.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Suojus parantaa laitteiden eheytté ja vithent&a ristikontaminaation riskié.

HUOMAUTUS: Voit tutustua yhteenvetoon tuotteen kliinisisté hyddyisté osoitteessa www.CIVCO.com.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tédmén laitteen myynnin laékérille tai l&&akérin médréyksestéa.

VAROITUS
= Sinun tulee olla koulutettu ultradd@nitutkimuksiin ennen kéytén aloittamista. Katetrin kéyttdohjeet 16ytyvét
jérjestelmén kéyttdoppaasta.
m  Tamdn tuotteen kdyttdjd on velvoitettu varmistamaan potilaille, tyntekijéille ja itselleen mahdollisimman
hyvé infektiosuoja. Ristikontaminaation ehkéisemiseksi, noudata laitoksesi infektiontorjuntakdytdntéjd.
m  Katso jdrjestelmén kdyttéoppaasta tietoja kaapelin kéyttdjen vélisestd uudelleenkdasittelystd.
Tarkista, onko tuotemerkinnéissé steriilié symbolia. Jos tuotemerkinnéissé on steriili symboli, suojus on
steriloitu kéyttémallg eteenioksidia.
Tuote on tarkoitettu vain kertakdyttéén.
Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ei saa kéyttad, jos viimeinen kéyttdpdivé on umpeutunut.
Alé kéyté, késittele tai steriloi uudelleen kertakéytaistd laitetta. Uudelleen kéyttaminen, -kéisittely tai -
sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminoitumisen, potilaan infektion tai risti-infektion riskin.
m  Jos tuotteessa ilmenee kéytén aikana toimintahdiriéité tai sité ei enéd voi kdyttéd tarkoituksenmukaisella
tavalla, lopeta tuotteen kdytté ja soita CIVCO:lle.
®  [Imoita tuotteen kdyttéén liittyvét vakavat vaaratilanteet CIVCO:lle seké oman valtiosi valtuutetulle
viranomaiselle taikka asianmukaisille sééntelyviranomaisille.

HUOMAUTUS: Tuote ei sisdllé luonnonkumilateksia.

YHDISTAJAN SUOJUKSEN KAYTTO

1. Aseta katetri suojukseen asianmukaista steriilid menetelmdaé kéyttéen. (Ks.kuvat sivulla 2-4.)
2. Tarkista suojus varmistaaksesi, etté siind ei ole reikid tai repeytymid.

SAILYTYSOLOSUHTEET

® V§lta tuotteen sdilytysté Gérimmaéisissé lampétiloissa tai suorassa auringonvalossa.
m Sgilytd viiledssd, kuivassa paikassa.

HAVITTAMINEN
VAROITUS

®  Havitd kertakédyttéiset osat tartuntajétteend.

HUOMAUTUS: Jos sinulla on kysyttévéa tai haluat tilata muita CIVCO-tuotteita, soita +1 319-248-6757 tai 1-
800-445-6741 tai kéy osoitteessa www.CIVCO.com.
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Gaine de connecteur

Francais

Symbole

Titre du symbole

Description du symbole h

el

Fabricant
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indique le fabricant du dispositif médical.

Représentant autorisé au sein
de la Communauté
européenne (ISO 15223-1,
5.1.2)

Indique le mandataire de la Communauté européenne.

Date de fabrication
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Date de péremption
(ISO 15223-1, 5.1.4)

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

ol

Code de lot
(ISO 15223-1,5.1.5)

Indique le code de lot du fabricant afin que ce dernier puisse étre
identifié.

REF

Numéro de catalogue
(ISO 15223-1,5.1.6)

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

Stérilisé par de I'oxyde
d’éthyléne
(IS0 15223-1,5.2.3)

Indique un dispositif médical ayant été stérilisé & |'aide d’oxyde
d’éthyléne.

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indique qu’un dispositif médical ne doit pas &tre utilisé si
I’'emballage a été endommagé ou ouvert.

Tenir & I'écart de la lumiére du
soleil
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indique un dispositif médical nécessitant une protection contre des
sources de lumiére.

Ne pas réutiliser
(IS0 15223-1, 5.4.2)

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

Consulter le mode d’emploi
(ISO 15223-1,5.4.3)

Indique si I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

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

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

ce

Conformité européenne
(UEMDR 2017/745, article 20)

Indique la déclaration du fabricant selon laquelle le produit est
conforme aux exigences essentielles de la législation européenne
relative & la santé, la sécurité et & la protection de I’environnement

pertinente.

Dispositif médical
(Directive de MedTech Europe :
utilisation des symboles afin
d’indiquer la conformité avec le
MDR)

Indique que le produit est un dispositif médical.

Quantité
(IEC 60878, 2794)

Pour indiquer le nombre de piéces dans I'emballage.
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Francais Gaine de connecteur

UTILISATION PREVUE

La protection permet |'utilisation du transducteur dans les interventions de balayage et guidées par aiguille pour la
surface corporelle, I'endocavité et I'échographie de diagnostic préopératoire, tout en aidant & empécher le
transfert de micro-organismes, de fluides corporels et de matériaux particulaires au patient et au professionnel de
santé lors de la réutilisation du transducteur.

INDICATIONS

La protection du connecteur fournit un champ stérile élargi pour la manipulation de cathéters d’échographie
infracardiaques.

POPULATION DE PATIENTS
La protection du connecteur n’est pas destinée & entrer en contact avec le patient et ne dispose d’aucun facteur
démographique de patient.

UTILISATEURS CIBLES

La protection de connecteur doit étre utilisée par des cliniciens médicaux formés aux méthodes appropriées de
technique stérile. Aucune autre compétence ou capacité de I'utilisateur unique n’est requise pour I'utilisation. Les
groupes d’utilisateurs peuvent inclure, sans s’y limiter : le personnel infirmier du département, les médecins, les
échographistes et d’autres cliniciens formés & I'utilisation d’échographies.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

La protection préserve I'intégrité des équipements et réduit le risque de contamination croisée.

REMARQUE: Pour obtenir un résumé des avantages cliniques de ce produit, rendez-vous sur le site
www.CIVCO.com.

ATTENTION

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

AVERTISSEMENT
®  Vous devez étre formé en échographie avant toute utilisation. Pour des instructions sur I'utilisation de votre
cathéter, consultez votre mode d’emploi.
®  les utilisateurs de ce produit ont 'obligation et la responsabilité de fournir le plus haut niveau de contréle
des infections aux patients, au personnel et & eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre
les principes de contréle des infections.
Consultez le mode d’emploi du systéme pour le retraitement des cables entre les utilisations.
Analysez I'étiquette du produit afin d’identifier le symbole lié & la stérilisation. Si le symbole de stérilisation
apparaft sur I'étiquette, I’enveloppe est stérilisée par de I'oxyde d’éthyléne.
Le produit est destiné & un usage unique.
Ne pas utiliser si lemballage a été altéré.
Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser I'appareil & usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent entrainer la contamination de I’appareil, provoquer une infection chez le patient ou
conduire & une infection croisée.
®  Sile produit fonctionne mal au cours de I'utilisation ou n’est plus capable d’accomplir son utilisation
voulue, arrétez d’utiliser le produit et appelez CIVCO.
®  Signalez les incidents graves liés au produit auprés de CIVCO et auprés de I’autorité compétente de votre
Etat membre, ou aupres des autorités de réglementation adéquates.

REMARQUE: Le produit n’est pas en latex naturel.

UTILISATION DE LA PROTECTION DU CONNECTEUR

1. Insérez le cathéter dans la protection en vous assurant d’utiliser une technique stérile appropriée. (Voir les
illustrations page 2-4.)
2. Inspecter I'enveloppe pour s’assurer qu’elle ne comporte aucune perforation ou déchirure.
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Gaine de connecteur Francais

CONDITIONS A RESPECTER POUR L'ENTREPOSAGE

= Eviter d’entreposer le produit dans des zones & températures extrémes ou de I'exposer & la lumiére directe du
soleil.
= Conserver dans un lieu frais et sec.

MISE AU REBUT
AVERTISSEMENT

®  Mettre au rebut les composants & usage unique comme déchets infectieux.

REMARQUE: Si vous avez des questions ou si vous désirez commander des produits CIVCO supplémentaires,
appelez le +1 319-248-6757 ou le 1-800-445-6741, ou rendez-vous sur le site www.CIVCO.com.
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Anschlussabdeckung

Deutsch
Symbol Titel des Symbols Symbolbeschreibung h
Hersteller . ..
d (IS0 15223-1,5.1.1) Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.
Auf?‘r|5|erter Vertrg?er in der Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Europdischen
Europdischen Gemeinschaft (ISO Gemeinschaft
15223-1,5.1.2) emeinschaft an.
Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
(ISO 15223-1,5.1.3) hergestellt wurde.
2 Haltbarkeitsdatum Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
(ISO 15223-1,5.1.4) mehr verwendet werden soll.
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die
(ISO 15223-1,5.1.5) Charge oder das Los identifiziert werden kann.
RE F Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das
(ISO 15223-1, 5.1.6) Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Gibt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Sterilisation durch Ethylenoxid
(ISO 15223-1,5.2.3)

Gibt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

sollte, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet

(1SO 15223-1, 5.3.2)

beschédigt ist.
(IS0 15223-1, 5.2.8) wurde.
Vor Sonnenlicht schitzen Gibt ein Medizinprodukt an, das vor Lichtquellen
geschitzt werden muss.

Gibt ein Medizinprodukt an, das zur einmaligen

(1SO 15223-1, 5.4.2)

Nicht wiederverwenden . .
Verwendung oder zur Verwendung an einem einzelnen

Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Zeigt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung

konsultieren muss.

Siehe Bedienungsanleitung

(ISO 152231, 5.4.3)
Gibt an, dass bei der Herstellung des Produkts, seines
Behéilters oder seiner Verpackung kein

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

Naturkautschuklatex verwendet wurde.
Gibt eine Erklérung des Herstellers an, dass das Produkt

den wesentlichen Anforderungen der einschlégigen
europdischen Gesetzgebung zu Gesundheit, Sicherheit

Verwendung von Symbolen zur
Kennzeichnung der Einhaltung der

c € Europdische Konformitét
(EU-MDR 2017/745, Artikel 20)
und Umweltschutz entspricht.
Medizinprodukt
(Anleitung von MedTech Europe:
Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Medizinprodukteverordnung (MDR))
Zur Angabe der Stickanzahl in der Verpackung.

J

B (IEC 60878, 2794)

Menge
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Anschlussabdeckung Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Abdeckung erméglicht die Verwendung des Wandlers bei Scan- und nadelgefihrten Verfahren fur
Kérperoberflachen-, Endokavitéts- sowie fir den intra-operativen diagnostischen Ultraschall und trégt gleichzeitig
dazu bei, die Ubertragung von Mikroorganismen, Kérperflissigkeiten und partikulérem Material auf den Patienten
und das Gesundheitspersonal wihrend der Wiederverwendung des Schallkopfes zu verhindern.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Die Anschlussabdeckung bietet ein erweitertes steriles Feld fur die Handhabung von intrakardialen
Echokardiographie-Kathetern.

PATIENTENPOPULATION
Die Anschlussabdeckung ist nicht fir den Patientenkontakt gedacht und ist unbeachtet jeglicher Aspekte zur
Patientenpopulation.

BEABSICHTIGTE NUTZER

Die Anschlussabdeckung sollte von Arzten verwendet werden, die in den richtigen Methoden der sterilen Technik
geschult sind. Es sind keine weiteren einzigartigen Féhigkeiten oder Benutzerféhigkeiten fir die Nutzung erforderlich.
Zu den Benutzergruppen kénnen unter anderem folgende Gruppen gehdren: Pflegepersonal der Abteilung,
Mediziner, Sonographen und andere in der Anwendung von Ultraschall geschulte Arzte.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Abdeckung schitzt die Integritét der Geréte und reduziert das Risiko einer Kreuzkontamination.

HINWEIS: Eine Zusammenfassung der klinischen Vorteile dieses Produkts finden Sie unter www.CIVCO.com.

ACHTUNG
Nach US-amerikanischem Recht darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

WARNHINWEIS
m  Vor der Verwendung sollten Sie in der Ultraschalltechnik geschult sein. Anweisungen zur Verwendung lhres
Katheters finden Sie im Benutzerhandbuch lhres Systems.
®  Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad des Infektionsschutzes zu gewdhrleisten. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die in lhrer
Organisation vorgeschriebene Infektionsschutzverfahren strengstens einhalten.
®  Folgen Sie den Anweisungen im Benutzerhandbuch lhres Systems, um Kabel zwischen den Anwendungen
erneut aufzubereiten.
®  Die Produktkennzeichnung auf das Sterilsymbol Gberprifen. Wenn das Sterilsymbol auf dem Etikett
aufgedruckt ist, ist die Abdeckung durch Ethylenoxid sterilisiert.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
Nicht nach Uberschreiten des Verfallsdatums verwenden.
Einweggerdte nicht wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann ein Kontaminationsrisiko fir das Gerdt darstellen und Infektionen
bzw. Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.
®  Wenn das Produkt wihrend der Verwendung nicht mehr funktioniert oder seine Zweckbestimmung nicht
mebhr erfillen kann, stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und rufen Sie CIVCO an.
®  Teilen Sie CIVCO und der zustdndigen Behérde in Ihrem Mitgliedstaat oder den zustdndigen
Aufsichtsbehérden schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt mit.

HINWEIS: Das Produkt wurde nicht mit Naturlatex hergestellt.

VERWENDUNG DER ANSCHLUSSABDECKUNG
1. Den Katheter in die Abdeckung einfihren und dabei auf die richtige sterile Technik achten. (Siehe
abbildungen auf seite 2-4.)
2. Die Abdeckung auf Lécher oder Risse hin untersuchen.
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Deutsch Anschlussabdeckung

LAGERBEDINGUNGEN
®  Produkt nicht in Bereichen mit extremen Temperaturen oder direkter Sonneneinstrahlung lagern.
= Aneinem kihlen, trockenen Ort aufbewahren.

ENTSORGUNG
WARNHINWEIS

= Die Einwegteile missen als infektiéser Abfall entsorgt werden.

HINWEIS: Bei Fragen oder um zusétzliche CIVCO-Produkte zu bestellen, bitte +1 319-248-6757 oder 1-800-
445-6741 anrufen oder www.CIVCO.com besuchen.
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KaAuppa guvdEapuou

EAAnvika

é ZUpRoAo TitAog auuBOAou Mepiypaen gupBéAou h
KaraokeuaoTrc Y1rodeikvUel TOV KATOOKEUADTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTO!
M (IS0 15223-1, 5.1.1) n potexvohoy P <
Egouaiodotnuévog
QVTITIPOCWTTOG OTNV YTTOB€IKVUEI TOV E50UTIODOTNHEVO QVTITTPOCWTTO OTNV EupwTdikn
Eupwrraikn Koivotnta (ISO Koivornra.
15223-1,5.1.2)
Huepounvia Trapaywyng YTTODEIKVUEI TNV NPEPOUNVIA KATATKEURG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
(ISO 15223-1, 5.1.3) TIPOIOVTOG.
2 XpAon éwg YTroBeIkvUEl TNV NUEPOUNVIT LETA TNV OTToIa BEV TTPETTE VAl
(ISO 15223-1,5.1.4) XPNOIPOTTOINBET TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
LOT Kwdikog rapTidag YTodeIkvUel TOV KwOIKO TTAPTIOAG TOU KATAOKEUADTH Yia ThV
(ISO 15223-1, 5.1.5) TQUTOTTOINGN TNG TTAPTI®AG I} TNG OPASAG TTPOIOVTWV.
RE F Ap1Budg katahoyou YTTodeIkvUEl TOV apIBPO KATAAGYOU TOU KATAGKEUATTH YIa TNV
(ISO 15223-1, 5.1.6) TAUTOTTOINGT TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
AmooTeipwinke “,5 ogeidio YTodeIKvUEl éva IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI OTTOOTEIPWOET pE
TOU aIBUAEViou QIBUAEVOEEiBIO
(1ISO 15223-1, 5.2.3) ’
Mnv To XpnaipoTroigite av n
guokeuaaia gival YTrodeIkvUEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SeV TTPETTEI VA
KOTETTPAUMEVN XPNOIPOTTOIEITAI AV N UOKEUATia £XEl UTTOaTET BAARN 1 €XEI AVOIXTE.
(ISO 15223-1,5.2.8)
PuAGETE TO paKpIG aTTO TO i . .
PAIGKS GG YToSeIkVUEl EVal IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPETTEI VO
(IS0 152231, 5.3.2) TTPOCTATEVETAI OTTO TINYEG PWTOG.
Na pnv YTTOdEIKVUEI OTI £V 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIdETal VIO Hiat
£TTAVAXPNTIUOTTOINOE] XPAON 1 yIa Xpnan o€ évav Jovo aaBevr Kard Tn SIapKeIa piag Povo
(1SO 15223-1,5.4.2) Siadikaaiag.
ZUHBOUA?:)T;;:;IQ odnyieg YTodelkvUEl 0TI 0 XpAOTNG TTPETTEI VO CUMBOUAEUBE TIG 0dnyieg
(IS0 15223-1, 5.4.3) xenons.
Aev Trupgomuu(gwq amo YTTOBeIKVUEI 0TI SEV XPNTIUOTTOINBNKE PUTIKO AATES ATTG KAOUTGOUK
(PUOIKO EAAOTIKG AdTES 10 TNV KATAGKEUT) TOU TTPOIOVTOG, Tou SoXEIOU 1} TG TUTKEUATia
(180 15223-1,545kar | Y@M frou TP T; Xelounme <
TapdpTnua B) ’
L X YTodeikvUel Tn SHAWON TOU KATATKEUATTH OTI TO TTPOIOV
Bupwrrdik gupopewon TUUHPOPPWVETAI E TIG OUTIOTTIKEG OTTAITATEIG TNG TXETIKA
c € (EE MDR 2017/745, ApBpo Huopg T sa 5S S
20) vopoBeaiag TNg Eupwrng yia TV uyeia, TNV ao@aAEia Kal TNV
TTpoaTaagia Tou TePIBAAAOVTOG.
latpikr) ouokeun
(Odnyieg MedTech Europe:
Xpnon oupBoAwv yia Tn Y1rodeikvUel 0TI TO TTPOIdV gival IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
SAAWaN CUPPOPPWANG PE
10 MDR)
MoagotnTa . . . .
L B (IEC 60878, 2794) Ma va dnAwBEei 0 apIBPoOg TwV TEYaxiwv aTn CUTKEUATia.
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EAANVIKG KaAuppa ouvdéapou

MPOBAETIOMENH XPHXH

To KAAUpUa ETTITPETTEI TN XPAON TOU HOPPOTPOTTED Yia SIAdIKATIEG AViXVEUTNG Kal JE 08NYO BEAOVA OTNV ETTIQAVEIT
TOU OWHOTOG, O€ EVOOKOIAOTNTEG KAl DIAXEIPOUPYIKA BIayVWATIKA UTTEPNXOYPAPrUATA, BONBWVTAG TNV aTTOQUYN

TNG HETAPOPAG HIKPOOPYAVITHWY, CWHATIKWY UYPWYV KOl CWHATISIWY 0 a0BEVEIG KAl I0TPIKO TTPOCWTTIKO KATA TNV
ETTAVOANTITIKF XPriON TOU HOPPOTPOTIEQ.

ENAEIZEIS XPHZHE

To KAAUPPO GUVOETHOU TTAPEXE! £VA EKTETAMEVO OTTOOTEIPWHEVO TTESIO VIO TOV XEIPITUO TWV KABETAPWY
£vOOKAPSIAKAG NXOKAPDIOYPaPiag.

NM\HOYEMOX AZOENON

To KdAuppa Tou ouvdéapou dev TTPOOPICETAI yIa VO EPXETAI € ETTAPH HE TOV aaBevr) Kal JeV EYEiPE
TTPOBANMATIONOUG YIa KavEvay TTANBUTHO a0BEVWY.

MPOOPIZOMENOI XPHETES

To KaAuppa Tou ouvdETHOU Ba TTPETTEI VO XPNTIPOTTOIEITAI aTTd KAIVIKOUG I0TPOUG TTOU £XOUV EKTTAISEUTEI OTIG
KOTAAANAEG HEBOBOUG TEXVIKAG ATTOTTEIPWANG. AgV UTTAPXOUV AAAEG HOVADIKEG DECIOTNTEG ) IKAVOTNTEG TTOU VO
aTTAITOUVTAI IO TN XPAON. O1 OUAdES XPNOTWY PTTOPEI Va TIEPIAAUBAVOUV EVIEIKTIKG TOUG £€RG: NoonAeuTIKO
TTPOCWTTIKO TURHATOG, 1ATPOI, UTTEPNXOYPAPITTEG Kal AANO KAIVIKO TTPOTWTTIKO TTOU EXEI EKTTAIDEUTE] OTN XPran
UTTEPAXWV.

XAPAKTHPIZTIKA AlTTOAOXHE
To KGAUpUa TTPOaTATEUEI TNV AKEPAIOTNTA TOU £E0TTAITHOU KOl JEIWVEI TOV KivOUVO SIa0TAUPOUHEVNG ETTIMOAUVONG.

ZHMEIQZH: TMNa pia mepiAnyn Twv KAIVIKWY OQEAWV YIO QUTO TO TTPOIOV, ETTIOKEPOEITE TN SieUBUvVON
www.CIVCO.com.

MPOZOXH
21ig H.IM.A., n opoarrovdiakrj vopoBeaia TTepIopilel TNV TTWANGI TNG CUOKEUNS QUTIE HOVO aTTO 1aTPO i KATOTTIV
EVTOAriG 1aTpoU.

MPOEIAOINOIHZH

= [lpiv armmo 1 xprian, a TTPETTEI va EXETE EKTTAIOEUTEI aTNV UTTEPNXOYPagia. [a 0dnyieg TXETIKA LIE T
Xpran Tou KaBeTrpa, avatpeETe aTis odnyies XPHang Tou auaThLaToS aag.

m 01 XpraTeS TOU TTPOIOVTOG QUTOU £XOUV UTTOXPEWDT) KAl EUBUVI VA TTAPEXOUV TOV UWNAOTEPO EPIKTO
Babuo eAgyxou oAUvaswy yia Toug agBeveis, Toug auvadéApoug Toug Kai Toug idloug. MNa va
QATTOQYEUYETE TN SIATTAUPOUNEV UIOAUVATN, AKOAOUBEITE Tig TTOAITIKEG TTOU AKOAOUBEI YEVIKG O XWPOG
Epyaoiag oag.

m  Avarpééte aTov 0dnyo Xpriang Tou ouaTALATOS 0ag Yia 00NYIES OXETIKA UE TNV ETTAVETTESEPYaaia ToU
KaAwdiou peTadu Twv Xprioewv.

m  AgiTe TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG yia To aupfBoAo ammoarteipwang. Edv atnv eTikETa eugavi¢etal To aupBoAro

aTrooTEIPWONG, TO KAAUULIA EXEI ATTOTTEIPWOEI LIE alBUAEVOEEIDIO.

To mpoidv TrpoopileTai ovo yia pia xprion.

Na un xpnoiuoroinBei av n akepaIdTNTA TNG CUTKEUATIAS EXEI TTAPAPBIACTEI.

Mnv Ta xpnaiuoTroleite, av Exel TTapEABEI N nuepounvia Ariéng.

Mnyv eTavaxpnoiLIOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYAJETTE Ij ETTAVATTOOTEIPWVETE T TUTKEUI piag xprions. H

ETTAVaXPNOTILOTTOINGN, ETTAVETTESEPYATIA 1) ETTAVATTOTTEIPWAN UTTOPEI Va TIPOKAAETEI KivOuvo IOAUVOnNg

TNG OUTKEUrG, HOAUVON Tou aoBsvous rj SlaaTaupouUlEV LOAuvan.

®  Fdv 10 mpoidv mapouaidael SUTAEIToUpYia KaTd 1n xprian rj Oev givai TAEov oe Béan va emITUXEl TNV
TTPOBAETTOLEVN XPrioN TOU, SIAKOWTE TN XN Tou TTPOoIoVToS Kail KaAéare Tnv CIVCO.

m  AvagépeTte gofapd TePIOTATIKA OXETIKA e To TTpoiov atnv CIVCO kai atnv apuodia apxri Tou KoATous
HEAouUg oag 1 aTi§ apuOdIES PUBLIOTIKEG QPXES.

ZHMEIQZH: To mpoidv dev TapaokeuaZeTal atrd QUAOIKO EAATTIKO AATEE,.

XPHZH KAAYMMATOZ ZYNAEZMOQY
1. TotmoBeTAOTE TOV KABETAPA PHETT OTO KAAUPHA QPOVTICOVTAG VA XPNOIMOTIOINTETE TNV KATAAANAN TEXVIKR
atroaTeipwong. (BAETe eikdveg aTn geAida 2-4.)
2. EmBewpnoTe To KAAUPUA yia va BeRaiwbeite OTI dev ep@avidel OTTEG i KITiYaTa.
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KaAuppa guvdEapou EAANVIKG

ZYNOHKEZ OYAA=HZ
= ATTOQUYETE TNV aTToBRKEUTN TOU TTPOIOVTOG O TTEPIOXEG HE UWNAR Beplokpaaia fi € AUETO NAIOKO PWG.
= QuAdooetal og dpoaepo, {nPod HEPOG.

AIAGEZH

NPOEIAOMOIHZH
m  AiaBéare Ta aToixeia piag xprong wg poAuauarika amofAnTa.

ZHMEIQZH: TNaepwtioeig r apayyehia emmAéov mpoiovTwy CIVCO, kaAéaTe +1 319-248-6757 i 1-800-445-
6741 emokepOeite TN dieubuvan www.CIVCO.com.
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Csatlakozo borito

Magyar

Szimbdélum

A szimb6lum megnevezése

e s Y
A szimbélum leirasa

ed

Gyarté
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli.

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai K6zosségben (ISO 15223-
1,5.1.2)

Az Europai K6z6sségben meghatalmazott képvisel6t jeloli.

Gyartas datuma
(1SO 15223-1,5.1.3)

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

Felhasznalasi datum
(1SO 15223-1,5.1.4)

Azt az id6pontot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszkozt
nem szabad hasznalni.

v
LOT

Koteg kod
(1SO 15223-1, 5.1.5)

A gyarto kéteg kodjat jelzi, hogy azonosithatd legyen a koteg
vagy a tétel.

REF

Katalégus szam
(1SO 15223-1, 5.1.6)

A gyartoi katalégusszamot jelzi, hogy azonosithato legyen
az orvostechnikai eszkoz.

Etilén-oxid felhasznalasaval
sterilizalva
(ISO 15223-1, 5.2.3)

Azt jelzi, hogy az orvosi eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt
(ISO 15223-1,5.2.8)

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

Napfénytdl védendd
(ISO 15223-1,5.3.2)

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet fényforrasoktol
védeni kell.

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

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkz egyszeri
felhasznalasra vagy egyetlen betegnél térténd
felhasznalasra szolgal egyetlen eljaras soran.

Olvassa el a hasznalati utmutatét
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati
Utmutatét.

Nem természetes gumi latex
felhasznalasaval késziilt
(1SO 15223-1, 5.4.5 és B. melléklet)

Azt jelzi, hogy a termék, annak tartéja vagy csomagolasanak
gyartasa soran természetes gumi latexet nem hasznaltak.

C€

Eurépai megfeleléség
(EU MDR 2017/745, 20. cikk)

A gyart6 azon nyilatkozatat jelzi, mely szerint a termék
megfelel a vonatkozo eurdpai egészségligyi, biztonsagi és
kornyezetvédelmi jogszabalyok alapvetd kdvetelményeinek.

Orvosi eszkdz
(MedTech Europe Utmutato:
Szimbolumok hasznalata az MDR
kovetelményeinek betartasanak
jelzésére)

Azt jelzi, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

Mennyiség

A csomagban 1évé darabszamot mutatja.

(IEC 60878, 2794)
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Magyar Csatlakozé borito

RENDELTETES

A borité lehet6vé teszi a vizsgalofej alkalmazasat szkennelési és tlivezetési eljarasokban testfellileti,
endokavitalis és intraoperativ diagnosztikai ultrahangvizsgalatok soran, mikézben segit megel6ézni a
mikroorganizmusok, testfolyadékok és szemcsés anyagok atvitelét a betegekre és egészségligyi dolgozdkra a
vizsgalofej Ujrafelhasznalasakor.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
A csatlakoz6 borité kib&vitett steril teriiletet biztosit az intrakardialis echokardiografias katéterek kezeléséhez.

BETEGPOPULACIO
A csatlakozo6 boritd a rendeltetése okan nem érintkezik a beteggel, és nem vonatkoznak ra a betegpopulaciéval
kapcsolatos szempontok.

FELHASZNALOK KORE

A csatlakozo boritét olyan orvosoknak kell hasznalniuk, akik orvosi képzésben részesiiltek a steril technika
megfelelé modszereit illetéen. Nincs sziikség egyediilalld készségekre vagy felhasznaloi képességekre a
hasznalathoz. A felhasznaléi csoportok tobbek kozott a kévetkezdket foglalhatjak magukban: Apolészemélyzet,
orvosok, szonografusok és az ultrahang hasznalatara kiképzett mas egészségiigyi dolgozok.

MUKODESI JELLEMZOK
A boritd védi a késziilék épségét, és csdkkenti a keresztfertézés kockazatat.

MEGJEGYZES: A termék klinikai elényeinek 6sszefoglalasa a www.CIVCO.com webhelyen olvashato.
VIGYAZAT!

A szévetségi (Egyesiilt Allamok) térvények szerint ez az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

FIGYELMEZTETES
m  Hasznalat el6tt a kezelbnek jartassagot kell szereznie az ultrahangos eljarasok terén. A katéter
hasznalati Utmutatdjat nézze at a rendszer felhasznaldi utmutatdjaban.
= A termék hasznaldinak kotelessége és felel6ssége, hogy a betegek, munkatarsak és dnmaguk
védelme érdekében a legmagasabb foku ferté6zéskontrollrél gondoskodjanak. A keresztbefertézés
elkertilése érdekében kévesse az intézményben alkalmazott fertézéskontroll-irényelveket.
m A kabel két hasznalat kozotti Ujrafeldolgozasat lIasd a rendszer hasznalati utasitasaban.
Tekintse meg a sterilizalas jelolését a termék cimkéjén. Ha a steril szimbdlum Iathaté a cimkén, akkor a
boritdt etilén-oxiddal sterilizaltak.
A termék csak egyszer hasznalatos.
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt.
A lejarati datumot kévetéen ne hasznalja.
Az egyszerhasznalatos eszkdzt tilos ismét felhasznalni, ujra feldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkéz
ismételt felhasznalasa, Ujboli feldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszk6z szennyez6désének
kockazatat eredményezheti, a paciens fertézését vagy atfert6z6dését okozhatja.
®  Ha a termék hasznalat k6zben meghibasodik, vagy rendeltetésszerlien mar nem hasznalhatoé, akkor ne
hasznalja tovabb a terméket, és lépjen kapcsolatba a CI\V/CO-val.
= A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelentse CIVCO felé, valamint az On tagallaméaban
illetékes hatésagok, illetve a megfelel6 szabalyozd hatésagoknak.

MEGJEGYZES: A termék nem természetes gumi latex felhasznalasaval késziilt.

A CSATLAKOZO BORITO HASZNALATA
1. Helyezze a katétert a boritoba, ligyelve a megfeleld, steril technika alkalmazasara. (Ldsd az illusztracickat
a kévetkezé oldalon: 2-4.)
2. Megtekintéssel ellendrizze, nincsenek-e a boriton lyukak vagy szakadasok.

TAROLASI FELTETELEK
= Keriilje a termék széls6séges hémérsékletli vagy kdzvetlen napsugarzasu teriileteken torténé tarolasat.
= Hiivos, szaraz helyen tarolandé.
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Csatlakozé boritd Magyar

HULLADEKELHELYEZES

FIGYELMEZTETES
m Az egyszer haszndlatos alkatrészeket fertéz6 hulladékként kell kezelni.

MEGJEGYZES: Tovabbikérdéseivel kapcsolatban, vagy ha tovabbi CIVCO terméket szeretne rendelni, kérjik,
hivja a +1 319-248-6757 vagy az 1-800-445-6741 telefonszamot, vagy latogasson el a
www.CIVCO.com webhelyre.
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Bahasa Indonesia

Penutup Konektor

Simbol

Judul Simbol

Deskripsi Simbol A

e

Produsen
(ISO 15223-1,5.1.1)

Menunjukkan produsen alat medis.

Perwakilan Resmi di Masyarakat
Eropa (ISO 15223-1,5.1.2)

Menunjukkan Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa.

Tanggal produksi
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Menunjukkan tanggal alat medis diproduksi.

Gunakan sebelum Tanggal
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Menunjukkan tanggal kapan alat medis tidak dapat
digunakan lagi.

ol(p]

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau lot

L Kode batch
(1ISO 15223-1,5.1.5) dapat diidentifikasi.
Nomor katalog Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga alat medis

(IS0 15223-1, 5.1.6)

dapat diidentifikasi.

Disterilkan menggunakan etilen
oksida
(ISO 15223-1,5.2.3)

Menunjukkan alat medis yang telah disterilkan dengan
etilen oksida.

Jangan digunakan jika kemasan
rusak
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Menunjukkan alat medis tidak boleh digunakan jika
kemasan telah rusak atau dibuka.

Jauhkan dari sinar matahari
(ISO 15223-1,5.3.2)

Menunjukkan alat medis yang membutuhkan perlindungan
dari sumber cahaya.

Jangan digunakan kembali
(1SO 15223-1,5.4.2)

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

Konsultasikan petunjuk
penggunaan
(1SO 15223-1,5.4.3)

Menunjukkan bahwa pengguna perlu membaca petunjuk
penggunaan.

Tidak dibuat dengan bahan lateks
karet alami

(ISO 15223-1, 5.4.5 dan Lampiran
B)

Menunjukkan bahwa produk, wadah, atau kemasan tidak
dibuat dengan bahan lateks karet alami.

Ce

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

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

Alat Medis

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

Menunjukkan bahwa produk adalah alat medis.

Kuantitas

Untuk menunjukkan jumlah barang dalam paket.

(IEC 60878, 2794)
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Penutup Konektor Bahasa Indonesia

TUJUAN PENGGUNAAN

Penutup memungkinkan penggunaan transduser dalam prosedur pemindaian dan dipandu jarum untuk
permukaan tubuh, endokavitas, dan ultrasonografi diagnostik intraoperatif, serta membantu mencegah
berpindahnya mikroorganisme, cairan tubuh, dan materi partikulat kepada pasien dan petugas kesehatan selama
penggunaan kembali transduser.

INDIKAS!| PENGGUNAAN

Penutup Konektor memberikan bidang tambahan untuk gagang kateter ekokardiografi intrakardiak.
POPULASI PASIEN

Penutup Konektor tidak dimaksudkan untuk menyentuh pasien dan tidak mempunyai pertimbangan populasi
pasien mana pun.

PENGGUNA YANG DITUJU

Penutup Konektor harus dioperasikan oleh tenaga medis yang terlatih secara medis dalam melaksanakan metode
teknik steril yang tepat. Tidak dibutuhkan keterampilan khusus atau kemampuan pengguna lain untuk
penggunaan. Grup pengguna dapat mencakup, tetapi tidak terbatas pada: Staf Keperawatan Departemen, Dokter,
Operator Sonografi, dan tenaga medis lain yang terlatih dalam menggunakan ultrasonografi.

KARAKTERISTIK KINERJA
Penutup melindungi integritas peralatan dan mengurangi risiko kontaminasi silang.

CATATAN: Untuk ringkasan manfaat klinis untuk produk ini, kunjungi www.CIVCO.com.

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

PERINGATAN
m  Sebelum dapat menggunakannya, Anda harus mendapatkan latihan mengenai ultrasonografi. Untuk
petunjuk penggunaan kateter, lihat panduan pengguna sistem Anda.
= Pengguna produk ini memiliki kewajiban dan tanggung jawab memberikan tingkat pengendalian infeksi
yang paling tinggi kepada pasien, rekan kerja, dan diri mereka sendiri. Demi menghindari kontaminasi
silang, ikuti kebijakan pengendalian infeksi yang ditetapkan oleh fasilitas Anda.
®  Baca panduan pengguna sistem untuk cara memproses ulang kabel sebelum dan setelah penggunaan.
Tinjau label produk untuk simbol steril. Jika ada simbol steril pada label, sterilkan menggunakan etilen
oksida.
Produk dimaksudkan hanya untuk sekali pakai.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Jangan gunakan jika telah lewat tanggal kedaluwarsa.
Jangan menggunakan kembali, memproses kembali, atau mensterilkan kembali perangkat yang hanya
untuk satu kali penggunaan. Penggunaan kembali, pemrosesan kembali, atau sterilisasi kembali dapat
menciptakan risiko kontaminasi perangkat menyebabkan infeksi atau infeksi silang pada pasien.
= Jika produk mengalami kerusakan selama penggunaan atau tidak lagi dapat memenuhi fungsinya,
hentikan penggunaan produk lalu hubungi CIVCO.
m | aporkan jika terjadi insiden yang serius terkait dengan produk ke CIVCO, dan otoritas yang kompeten di
Negara Bagian Anda atau ke pihak berwenang.

CATATAN: Produk tidak dibuat dengan bahan lateks karet alami.

MENGGUNAKAN PENUTUP KONEKTOR

1. Masukkan kateter ke dalam penutup untuk memastikan penggunaan teknik sterilisasi yang tepat. (Lihat
gambar pada halaman 2-4.)
2. Periksa penutup untuk memastikan tidak ada lubang atau robekan.

KONDISI PENYIMPANAN
= Hindari menyimpan produk di area suhu ekstrem atau terkena sinar matahari langsung.
= Simpan di tempat dingin dan kering.
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Bahasa Indonesia Penutup Konektor

MEMBUANG

PERINGATAN
= Buang komponen sekali pakai sebagai limbah infeksi.

CATATAN: Untuk pertanyaan atau pemesanan produk CIVCO tambahan, silakan hubungi +1 319-248-6757
atau 1-800-445-6741 atau kunjungi www.CIVCO.com.
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Guaina per connettore

ltaliano

a Simbolo

Titolo del simbolo

~

Descrizione del simbolo

e

Produttore
(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Rappresentante autorizzato
nella Comunité Europea
(IS0 15223-1, 5.1.2)

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.

Data di produzione
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.

Data di scadenza
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere
usato.

>
oT

L

Codice lotto
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica il codice del lotto del fabbricante che permette di identificare la
partita o il lotto.

REF

Numero di catalogo
(IS0 15223-1, 5.1.6)

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

Sterilizzato con ossido di
etilene

(1SO 15223-1, 5.2.3)

Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato con ossido di
etilene.

Non utilizzare la confezione
se mostra segni di
danneggiamento

(1ISO 15223-1, 5.2.8)

Indica che il dispositivo medico non deve essere usato se la
confezione & stata danneggiata o aperta.

Tenere lontano dalla luce
solare

(1SO 15223-1, 5.3.2)

Indica un dispositivo medico che deve essere tenuto al riparo dalle
fonti di luce.

Non riutilizzare
(1SO 15223-1, 5.4.2)

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

Consultare le istruzioni per
l'uso
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

Non fabbricato con lattice di

gomma naturale |

(ISO 15223-1,5.4.5¢
Allegato B)

ndica che per la fabbricazione del prodotto, del suo contenitore o del
suo imballo non & stato utilizzato lattice di gomma naturale.

ce

Conformita europea
(MDR UE 2017/745, Articolo
20)

Indica la dichiarazione del fabbricante secondo cui il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della legislazione europea vigente in
materia di tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente.

Dispositivo medico
(Guida MedTech Europe:
utilizzo dei simboli per
indicare la conformita con il

MDR)

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

Quantita

(IEC 60878, 2794)

Indica il numero di pezzi all’interno della confezione.

J
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ltaliano Guaina per connettore

USO PREVISTO

La copertura permette di utilizzare il trasduttore nelle procedure di scansione e ago-guidate per le ecografie
diagnostiche sulla superficie cutanea, endocavitarie e intraoperatorie, e al tempo stesso contribuisce ad evitare il
trasferimento di microrganismi, fluidi corporei e particolato al paziente e all’operatore sanitario durante il riutilizzo
del trasduttore.

INDICAZIONI D'USO

Il copri-connettore offre un campo sterile esteso per la manipolazione dei cateteri per ecocardiografia
intracardiaca.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Il copriconnettore non & destinato ad entrare in contatto con il paziente e non & corredato da nessuna
considerazione relativa alla popolazione di pazienti.

UTENTI PREVISTI

Il copri-connettore deve essere usato da clinici in possesso di formazione medica sui metodi corretti di utilizzo della
tecnica sterile. Per I'uso non & richiesta nessun’altra competenza o abilita specifica da parte dell’utente. | gruppi di
utenti possono comprendere, ma senza limitazioni: personale infermieristico di reparto, medici, sonografisti e altri
clinici addestrati nell’'uso degli ultrasuoni.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

La copertura protegge I'integrita dell’apparecchiatura e riduce il rischio di contaminazione crociata.

NOTA: Per un riepilogo dei benefici clinici associati a questo prodotto, visitare il sito www.CIVCO.com.

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

AVVERTENZA

= Prima dell’'uso, I'operatore deve essere formato nell’ambito dell’ultrasonografia. Per istruzioni sull’'uso del

catetere, consultare la guida all’uso del sistema.

m  Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I’obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo
possibile al controllo delle infezioni per proteggere se stessi, i pazienti e i collaboratori. Per evitare
possibili contaminazioni crociate, seguire le linee guida per il controllo delle infezioni stabilite dalla
propria struttura.

Per il ricondizionamento del cavo tra un utilizzo e I'altro, consultare la guida all’'uso del proprio sistema.

Esaminare l'etichettatura del prodotto per verificare la presenza del simbolo sterile. La presenza del

simbolo sterile sull’etichetta indica che la guaina & stata sterilizzata con ossido di etilene.

Il prodotto & concepito esclusivamente per un singolo utilizzo.

Non utilizzare se l'integrita della confezione & violata.

Non utilizzare se la data di scadenza & stata superata.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo monouso. Il rivtilizzo, la rigenerazione o la

risterilizzazione potrebbero comportare un rischio di contaminazione del dispositivo, provocare infezioni o

infezioni incrociate al paziente.

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

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

NOTA: |l prodotto non & fabbricato con lattice di gomma naturale.

UTILIZZO DEL COPRI-CONNETTORE

1. Inserire il catetere nella copertura adottando una tecnica sterile corretta. (Vedere illustrazioni a pagina 2-4.)
2. Controllare per accertarsi che la guaina sia priva di fori o lacerazioni.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE

= Evitare di conservare il prodotto in ambienti a temperatura estrema o alla luce diretta del sole.
m  Conservare in luogo fresco e asciutto.
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Guaina per connettore ltaliano

SMALTIMENTO
AVVERTENZA

= Smaltire i componenti usa e getta come rifiuti infettivi.

NOTA: Per eventuali domande o per ordinare ulteriori prodotti CIVCO, chiamare il numero +1 319-248-6757 o
1-800-445-6741 oppure visitare il sito www.CIVCO.com.
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Savienotaja parsegs

Latviski

4 Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts D
Razotajs - o 5 s
d (1SO 15223-1, 5.1.1) Norada mediciniskas ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis Eiropas _ . [T -
Kopiena (SO 15223-1,5.1.2) Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.
RaZosanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu
(ISO 15223-1, 5.1.3) :
2 Izmanto$anas datums Norada datumu, péc kura mediciniska ierice vairs nav
(ISO 15223-1,5.1.4) izmantojama.
LOT Partijas kods Norada razotaja preces partijas kodu, lai varétu noteikt partiju
vai sériju.

(ISO 15223-1, 5.1.5)

-

Kataloga numurs
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu noteikt
medicinisko ierici.

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot
etilénoksidu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
(ISO 15223-1, 5.2.8)

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

Sargat no saules gaismas
(1SO 15223-1,5.3.2)

Norada medicinisko ierici, kura ir jasarga no gaismas avotiem.

Nelietot atkartoti
(ISO 15223-1,5.4.2)

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreiz€jai
lietoSanai vai lietoSanai vienam pacientam atseviskas
proceddiras laika.

Skatit lietoSanas instrukcijas
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lieto$anas instrukciju.

Nav razots no dabiska kaucuka
lateksa.
(ISO 15223-1,5.4.5. un B.
papildinajums)

Norada, ka dabiska kaucuka latekss nav ticis izmantots ne
pasa izstradajuma, ne ari ta ietveres vai iepakojuma
razos$ana.

ce

Eiropas atbilstiba
(ES MDR 2017/745, 20. pants)

Norada razotaja deklaraciju, ka izstradajums atbilst saisto$o
Eiropas veselibas, dro$ibas un vides aizsardzibas tiesibu aktu
pamatprasibam.

Mediciniska ierice
(MedTech Europe vadlinijas:
simbolu izmanto$ana, lai noraditu
atbilstibu MDR)

Norada, ka $is izstradajums ir mediciniska ierice.

Daudzums

Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma.

(IEC 60878, 2794)
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Latviski Savienotaja parsegs

PAREDZETA IZMANTOSANA

Parsegs lauj lietot parveidotaju skenésanas un adatas virziSanas procediras uz kermena virsmas,
endokavitalajas procediras un diagnostikai ar ultraskanu operacijas laik3, vienlaikus palidzot novéerst
mikroorganismu, kermena $kidrumu un dalinu materialu parnesi uz pacientu un veselibas apripes darbinieku
parveidotaja atkartotas lietoSanas laika.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Savienotaja parsegs nodrosina izvérstu sterilu lauku intrakardialas ehokardiografijas katetru apstradei.
PACIENTU POPULACIJA

Savienotaja parsegs nav paredzéts pacienta savienosanai, ka ar tam nav nekadu pacientu populacijas
apsvérumu.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Savienotaja parsegs ir jalieto kiinicistiem, kuri ir ieguvusi medicinisku izgfitibu attieciba uz atbilstoSu sterilu darba
panémienu metodém. LietoSanai nekadas citas ipasas prasmes vai spéjas nav nepiecie$amas. Lietotaju grupas
var bat ieklauti (bet ne tikai): nodalas apriipes personals, arsti, sonografi un citi klinicisti, kas ir ieguvusi izglitibu
attieciba uz ultraskanas lieto$anu.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS
Parsegs aizsarga aprikojuma veselumu un samazina krusteniskas kontaminacijas risku.

PIEZIME: S$iizstradajuma kiinisko priekarocibu kopsavilkumu skatiet timekla vietné www.CIVCO.com.

UZMANIBU!

Federalais (ASV) likums ierobeZo $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasdtijuma.

BRIDINAJUMS

m  Pirms lietoSanas jums jabit apmacitam ultrasonografijas metoZu lietosana. Noradijumus par katetra

lietosanu skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.

= Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba par visaugstakas pakapes infekcijas kontroli

attieciba uz pacientiem, darba biedriem un pasiem pret sevi. Lai izvairitos no krusteniskas
kontaminacijas, ievérojiet jisu iestadé noteikto infekcijas kontroles kartibu.

m  Informaciju par kabela apstradi starp lietosanas reizém skatiet sistémas lietotaja rokasgramata.
Parbaudiet, vai uz izstradajuma etiketes ir steriluma simbols. Ja uz izstradajuma etiketes ir steriluma
simbols, tas nozimé, ka parsegs ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet, ja ir izjaukts iepakojuma veselums.

Nelietojiet, ja ir beidzies deriguma termins.

Vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota izmantosana, apstrade

vai sterilizacija var radit ierices piesarnojuma risku, pacienta infekciju vai infekcijas parnesanas risku.

®  Jaizstradajuma lietoSanas laika rodas ta darbibas traucéjumi vai tas vairs nevar nodrosinat paredzéto
lietojumu, partrauciet lietot izstradajumu un zvaniet CIVCO.

m  Zinojiet par nopietniem ar izstradajumu saistitiem negadijumiem CIVCO un jasu dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai attiecigajam regulativajam iestadém.

PIEZIME: Izstradajums nav razots no dabiska kauduka lateksa.

SAVIENOTAJA PARSEGA LIETOSANA
1. levietojiet katetru parsega, obligati izmantojot atbilstoSu sterilu metodi. (Skatiet ilustracijas 2-4. lappusé.)
2. Apskatiet parsegu, lai parliecinatos, ka tam nav caurumu vai plisumu.

UZGLABASANAS APSTAKLI
= Neglab3jiet izstradajumu vietas, kuras ir krasas temperatiras svarstibas, vai tieSos saules staros.
= Uzglabat vésa, sausa vieta.

IZNTCINASANA

BRIDINAJUMS
= Atbrivojieties no vienreiz lietojamam komponentém ka no infekciozajiem atkritumiem.
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Savienotaja parsegs Latviski

PIEZIME: Lai uzdotu jautajumus vai pasiititu citus CIVCO izstradajumus, zvaniet pa talruni +1 319-248-6757 vai
1-800-445-6741 vai apmekléjiet timekla vietni www.CIVCO.com.

52



Lietuviy

Jungties gaubtas

(" simbolis

Simbolio pavadinimas

Simbolio apraSymas )

el

Gamintojas
(ISO 15223-1,5.1.1)

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje (ISO
15223-1,5.1.2)

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje.

Pagaminimo data
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.

Tinkama naudoti iki nurodytos datos
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Nurodo datg, po kurios medicinos prietaisas
nebeturi bati naudojamas.

-
ot

Partijos kodas
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Nurodo gamintojo partijos koda, kad buty galima
identifikuoti partijg arba siunta.

Katalogo numeris
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty
galima identifikuoti medicinos prietaisa.

Sterilizavimas etileno oksidu
(ISO 15223-1,5.2.3)

Nurodo medicinos prietaisa, kuris buvo
sterilizuotas naudojant etileno oksida.

Jeigu pakuoté yra pazeista, tada naudoti
draudziama
(ISO 15223-1,5.2.8)

Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti,
jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta.

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
(ISO 15223-1,5.3.2)

Nurodo medicinos prietaisg, kurj reikia saugoti nuo
Sviesos Saltiniy.

Pakartotinai naudoti neleidziama
(ISO 15223-1,5.4.2)

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas naudoti
vieng kartg arba naudotinas vienam pacientui,
kuriam taikoma viena procedara.

Perzitrékite naudojimo instrukcijas
(ISO 15223-1,5.4.3)

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcijomis.

Pagaminta nenaudojant natiralaus kauciuko
latekso
(ISO 15223-1, 5.4.5ir B priedas)

Nurodo, kad natiiralus kauciuko lateksas nebuvo
naudojamas gaminant produkta, jo talpyklg ar
pakuote.

Ce

Europiné atitiktis
(ES Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
2017/745 20 straipsnis)

Nurodo gamintojo deklaracijg, kad gaminys
atitinka esminius atitinkamy Europos sveikatos,
saugos ir aplinkos apsaugos teisés akty
reikalavimus.

Medicininis prietaisas
(MedTech Europos rekomendacija: atitiktj
Medicinos prietaisy reglamento (MDR)
reikalavimams nurodangiy simboliy
naudojimas)

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

Kokybe
(IEC 60878, 2794)

Nurodyti vienety skaiciy pakuotéje.
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Jungties gaubtas Lietuviy

PASKIRTIS

Gaubtas suteikia galimybe naudoti keitiklj per skenavimo ir adatos nukreipimo procediras atliekant kiino
pavirSiaus, vidiniy ertmiy ir intraoperacine ultragarsine diagnostika, padedant uzkirsti kelig mikroorganizmy, kiino
skysciy ir daleliy perdavimui pacientui ir sveikatos priezitros darbuotojui pakartotinai naudojant keitiklj.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Jungties gaubtas suteikia iSpléstg sterily lauka intrakardiniy echokardiografijos kateteriy rankenoms.

PACIENTY POPULIACIJA
Jungties gaubtas néra skirtas kontaktui su pacientais, todél neturi apribojimy pacienty populiacijai.

SKIRTIEJI NAUDOTOJAI

Jungties gaubta turéty naudoti gydytojas praktikas, kuris iSmokytas taikyti tinkamus sterilumag uztikrinancius
metodus. Néra jokiy kity unikaliy jgtidZiy arba naudotojo gebéjimuy, kurie batini jj naudojant. Naudotojy grupéms
galima priskirti (Cia pateiktas sgrasas néra galutinis): skyriaus slaugytojus, gydytojus, ultragarsinés echografijos
specialistus ir kitus gydytojus, kurie iSmokyti naudoti ultragarso metodus.

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Gaubtas apsaugo jrangos vientisuma ir sumazina kryzminio uzter§imo rizika.
PASTABA: Norédami gauti Sio produkto klinikinés naudos santrauka, apsilankykite www.CIVCO.com.

PERSPEJIMAS
Federalinis (JAV) jstatymas leidZia parduoti §j jtaisg tik gydytojui arba jo uZsakymu.

|SPEJIMAS
= Pries naudojima jas turite bati ismokyti ultrasonografijos. JUsy kateterio naudojimo instrukcijas Zr.
sistemos naudotojo vadove.
= Sio produkto naudotojy pareiga ir atsakomybé yra suteikti auksciausio laipsnio infekcijos kontrole
pacientams, bendradarbiams ir sau. Norédami iSvengti kryZminés tarsos, vadovaukites jasy jstaigoje
nustatytais infekcijos kontrolés reikalavimais.
= |nformacijg apie pakartotinj kabelio apdorojima tarp naudojimy Zr. savo sistemos naudotojo vadove.
ApZidrékite produkta ir jsitikinkite, ar jis paZenklintas sterilumo simboliu. Jeigu etiketéje pateiktas
sterilumo simbolis, vadinasi, gaubtas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksidg.
Sis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite, jei pakuote nebéra vientisa.
Naudoti draudziama, jeigu pasibaiges tinkamumo naudoti laikotarpis.
Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite vienkartinio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant galima jtaiso uZtersimo,
paciento infekcijos ar kryZminés infekcijos rizika.
= Jei naudojamas gaminys prastai veikia arba nebegalima jo naudoti pagal paskirtj, nustokite naudoti
produktg ir paskambinkite CIVCO.
®  Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus CIVCO ir savo valstybés narés kompetentingai
institucijai ar atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

PASTABA: Produktas pagamintas nenaudojant nattralaus kauciuko latekso.

JUNGTIES GAUBTO NAUDOJIMAS
1. |statykite kateterj j gaubta, batinai naudodami tinkama sterily metoda. (Zr. paveikslus 2-4 puslapyje.)
2. Patikrinkite gaubta, kad jsitikintuméte, ar néra kiaurymiy ar jplésimy.

LAIKYMO SALYGOS
= Nesandeéliuokite produkto tose vietose, kuriose ekstremali temperatira arba kurias tiesiogiai apSviecia
saulés spinduliai.
= | aikyti vésioje, sausoje vietoje.
ISMETIMAS

|SPEJIMAS
= Vienkartinius komponentus salinkite kaip infekcines atliekas.
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Lietuviy Jungties gaubtas

PASTABA: Jeigu jums kilty klausimy arba jeigu norétuméte uzsisakyti papildomy CIVCO produkty, praSome
skambinti +1 319-248-6757 arba 1-800-445-6741 ar apsilankyti svetainéje www.CIVCO.com.
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Konnektorkappe

Norsk

( Symbol Navn pé& symbol

Beskrivelse av symbol

Produsent
d (1SO 15223-1, 5.1.1)

Angir produsenten av det medisinske utstyret.

Autorisert representant i EU
(ISO 15223-1, 5.1.2)

Angir den autoriserte representanten i EU.

Produksjonsdato
(ISO 15223-1,5.1.3)

Angir det medisinske utstyrets produksjonsdato.

Angir siste dato for da medisinsk utstyr kan brukes.

L Batchkode
(ISO 15223-1,5.1.5)

z Best fer dato
(ISO 15223-1,5.1.4)
OoT

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet kan
identifiseres.

REF Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Angir produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret
kan identifiseres.

Sterilisert med etylenoksid
(IS0 15223-1, 5.2.3)

Angir en medisinsk enhet som er sterilisert med etylenoksid.

Mé ikke brukes hvis
forpakningen er skadet
(ISO 15223-1,5.2.8)

Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis forpakningen er
skadet eller &pnet.

Beskyttes mot sollys
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerer en medisinsk enhet som mé beskyttes mot lyskilder.

Kun for engangsbruk
(IS0 15223-1,5.4.2)

Angir at en medisinsk enhet er beregnet for engangsbruk eller til
bruk pé& én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.

Se bruksanvisningen
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Indikerer at brukeren ber se bruksanvisningen.

Ikke laget med
naturgummilateks
(ISO 15223-1, 5.4.5 og

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

vedlegg B)
Europeisk samsvar Angir produsentens erkleering om at produktet oppfyller de
c € (EU MDR 2017/745, artikkel grunnleggende kravene i den relevante europeiske helse-,
20) sikkerhets- og miligvernlovgivningen.

Medisinsk enhet
(MedTech Europe Guidance:
Bruk av symboler for & vise
samsvar med MDR)

Angir at produktet er medisinsk utstyr.

B Mengde
(IEC 60878, 2794)

Angir antallet deler i forpakningen.
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Norsk Konnektorkappe

TILTENKT BRUK

Kappen gjer det mulig & bruke transduseren til skanning og nélstyrte diagnostiske ultralydundersekelser p&
kroppsoverflater, i kroppshulrom og intraoperativt, samtidig som overfering av mikroorganismer, kroppsvaesker og
partikler til pasient og helsepersonell forhindres ved gjenbruk av transduseren.

INDIKASJONER FOR BRUK

Kontaktdekselet gir et utvidet sterilt omré&de for h&ndtaket til intrakardiale ekkokardiografi-katetre.

PASIENTPOPULASJON

Kontaktdekselet skal ikke komme i kontakt med pasienten og har ingen pasientpopulasjonshensyn.

TILTENKTE BRUKER

Ledningsomslaget skal brukes av klinikere som er medisinsk oppleert i egnet metode for steril teknikk. Det kreves
ingen andre unike ferdigheter eller brukeregenskaper for bruk. Brukergrupper kan omfatte, men er ikke begrenset
til: Sykepleiere, leger, sonografer og andre klinikere med oppleering i bruk av ultralyd.

YTELSESEGENSKAPER

Trekket beskytter utstyret og reduserer risikoen for krysskontaminering.

MERK:  For en oversikt over kliniske fordeler ved dette produktet, kan du g& inn p& www.CIVCO.com.

FORSIKTIG

| folge amerikansk lov er salg av dette utstyret begrenset til salg av lege eller etter rekvisisjon fra lege.

ADVARSEL

®  Du mé f§ opplaering i medisinsk ultralyd fer du tar enheten i bruk. Se bruksanvisningen for systemet for &
finne instruksjoner for hvordan katetret brukes.

m  Brukere av dette produktet er forpliktet til og har et ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv
best mulig infeksjonsbeskyttelse. For & unngé krysskontaminering skal etablerte tiltak for infeksjonskontroll
pé institusjonen felges.

®  Se brukerh&ndboken for systemet for hvordan kabelen skal behandles mellom hver bruk.

Gjennomgé produktmerking for sterilt symbol. Hvis det er et sterilt symbol pd etiketten, blir overtrekket

sterilisert ved med etylenoksyd.

Produktet er kun beregnet for engangsbruk.

Brukes ikke hvis pakningen synes & vaere &pnet.

MG ikke brukes etter at utlepsdatoen er passert.

Engangsanordninger skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller

resterilisering kan medfere risiko for kontaminering av anordningen og fere til pasientinfeksjon eller

kryssinfeksjon.

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

= Meld fra om alvorlige hendelser knyttet til produktet til CIVCO og den kompetente myndigheten i din
medlemsstat eller relevante myndigheter.

MERK: Produktet er ikke laget med naturgummilateks.

BRUK AY KONTAKTDEKSEL
1. Sett katetret inn i kappen og veer naye med & benytte riktig steril teknikk. (Se illustrasjoner pé side 2-4.)
2. Undersek kappen for & veere sikker pd at det ikke er hull eller rifter.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
= Unngé & lagre produktet i omré&der med ekstreme temperaturer eller i direkte sollys.
= Oppbevares tort og kislig.

AVHENDING
ADVARSEL

®  Deponer engangsbruk-komponenter som smittefarlig avfall.
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Konnektorkappe Norsk

MERK: For spersmaél eller for & bestille andre CIVCO-produkter, ring +1 319 248 6757 eller 1 800 445 6741,
eller g& inn p& www.CIVCO.com.

58



Polski

Ostona ztgcza

4 Symbol

Tytul symbolu

Opis symbolu h

e

Producent
(ISO 15223-1,5.1.1)

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Upowazniony
przedstawiciel we
WspdlInocie Europejskiej
(1SO 15223-1,5.1.2)

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej.

Data produkcji
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Data przydatnos$ci do uzycia

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny przestaje by¢ zdatny do

™
oT

(1SO 15223-1,5.1.4) uzytku.
L Kod partii Wskazuje kod partii producenta stuzacy do identyfikacji partii lub
(ISO 15223-1, 5.1.5) serii.

REF

Numer katalogowy
(ISO 15223-1, 5.1.6)

Wskazuje numer katalogu producenta stuzacy do identyfikacji
wyrobu medycznego.

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu
(1SO 15223-1,5.2.3)

Wskazuje, ze wyréb medyczny wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu.

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Wskazuje, ze nie nalezy uzywac¢ wyrobu medycznego, jesli
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Przechowywacé poza
zasiegiem $wiatta
stonecznego
(ISO 15223-1,5.3.2)

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed $wiattem.

Nie uzywa¢ ponownie
(1ISO 15223-1,5.4.2)

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu.

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania
(1ISO 15223-1,5.4.3)

Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika
z instrukcjg obstugi.

Produkt nie jest z lateksu
kauczuku naturalnego
(ISO 15223-1,5.4.5i

zatgcznik B)

Wskazuje, ze lateks kauczuku naturalnego nie zostat uzyty do
wytworzenia produktu, jego pojemnika ani opakowania.

ce

Zgodnos¢ z przepisami
europejskimi
(EU MDR 2017/745, art. 20)

Wskazuje deklaracje producenta, w ktorej ten o$wiadcza, ze
produkt spetnia niezbedne wymagania obowigzujgcych
europejskich przepiséw dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony $rodowiska.

Wyréb medyczny
(Wytyczne MedTech
Europe: wykorzystanie
symboli do wskazania
zgodnosci z MDR)

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

llosé

(IEC 60878, 2794)

Aby wskazac liczbe sztuk w opakowaniu.
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Ostona ztacza Polski

PRZEZNACZENIE

Ostona pozwala na uzycie przetwornika podczas skanowania i zabiegéw igtowych z uzyciem USG na powierzchni
ciata, w jamach ciata oraz $rédoperacyjnie, jednoczes$nie pomagajac w zapobieganiu przenoszenia
drobnoustrojéw, ptynéw ustrojowych i czastek statych na pacjenta i pracownika opieki zdrowotnej podczas
ponownego uzycia przetwornika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ostona zlgcza zapewnia wigksze jatowe pole do postugiwania sie cewnikami do echokardiografii srédsercowej.
POPULACJA PACJENTOW

Z zatozenia ostona ztgcza nie ma kontaktu z ciatem pacjenta, stad podczas jej produkcji nie uwzgledniono
wymagan zwigzanych z kontaktem z pacjentem.

DOCELOW!I UZYTKOWNICY

Ostona zlgcza powinna by¢ stosowana przez lekarzy przeszkolonych medycznie w zakresie prawidtowych metod
techniki sterylnej. Uzytkownik nie musi posiada¢ zadnych innych unikalnych umiejetnosci. Uzytkownicy to miedzy
innymi osoby nalezgce do nastgpujacych grup: personel pielegniarski, lekarze, technicy radiologiczni i radiolodzy
oraz inni lekarze potrafigcy obstugiwac sprzet do USG.

CHARAKTERYSTYKA PRACY
Ostona chroni sprzet i zmniejsza ryzyko zakazenia krzyzowego.

UWAGA: Podsumowanie korzysci klinicznych dla tego produktu mozna znalezé na stronie www.CIVCO.com.

PRZESTROGA

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

OSTRZEZENIE
m  Przed uzyciem nalezy odbyc¢ szkolenie z zakresu ultrasonografii. Instrukcje dotyczgce korzystania z
cewnika znajdujg sie w podreczniku uzytkownika systemu.
= Uzytkownicy tego produktu sg zobowigzani i odpowiadajg za stosowanie najwyzszego poziomu
zwalczania zakazenia pacjentdw, wspdfpracownikéw i samych siebie. W celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego, stosowac sie do zasad postepowania obowigzujgcych w danej placéwce.
m  Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi systemu, aby przystosowac przewdd do ponownego uzycia.
Przejrze¢ oznakowanie produktu pod katem symbolu sterylnosci. Jesli na etykiecie znajduje sie symbol
sterylnosci, oznacza to, Ze ostona zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone.
Nie uzywac, jesli uptyneta data waznosci.
Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie przyrzgdu jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie, sterylizacja albo regeneracja mogq stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu,
infekcji u pacjenta i zakazenia krzyzowego.
= Jesli produkt dziata wadliwie podczas uzytkowania lub nie mozna dzieki niemu 0siggng¢ zamierzonego
efektu, zaprzestac uzywania i skontaktowac sie z CIVCO.
m  Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtosi¢ do CIVCO i wiasciwemu organowi w swoim
parnistwie cztonkowskim lub odpowiednim organom regulacyjnym.

UWAGA: Produkt nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego.

KORZYSTANIE Z OSLONY ZLACZA

1. Wiozy¢ cewnik w ostone, upewniajac sie, ze zastosowano wtasciwg sterylng technike. (Zobacz ilustracje na
stronie 2-4.)
2. Sprawdzi¢, czy ostona nie ma dziur ani uszkodzen.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

= Unikaé przechowywania produktu w miejscach narazonych na ekstremalne temperatury lub w
bezposrednio nastonecznionych.
= Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.
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Polski Ostona ztgcza

SPOSOB UTYLIZACJI

OSTRZEZENIE
= Flementy jednorazowe nalezy utylizowac jako odpady zakazne.

UWAGA: W przypadku pytan lub zamoéwienia dodatkowych produktow CIVCO, nalezy zadzwoni¢ pod numer
+1319-248-6757 lub 1-800-445-6741 lub odwiedzi¢ strone www.CIVCO.com.
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Tampa do conector

Portugués - BZ

Simbolo

Titulo do simbolo

Descrigdo do simbolo

~

=

Fabricante
(IS0 15223-1, 5.1.1)

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia (ISO
15223-1,5.1.2)

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

Data de fabricagdo
(ISO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Data limite para uso
(ISO 15223-1, 5.1.4)

Indica a data apés a qual o dispositivo médico néo deve ser
usado.

v
oT

L

Numero do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote ou série
seja identificado.

REF

NuUmero de catdlogo
(ISO 15223-1, 5.1.6)

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

Esterilizado com éxido de etileno
(ISO 15223-1,5.2.3)

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com 6xido de
etileno.

Néo use se a embalagem estiver
danificada
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico ndo deve ser usado se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

Mantenha longe da luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica um dispositivo médico que precisa de protecéo contra
fontes de luz.

Néo reutilizar

(1SO 15223-1, 5.4.2)

Indica um dispositivo médico destinado a uso Unico, ou a ser
usado em um Unico paciente durante um Unico procedimento.

Consulte as instrucdes de uso
(ISO 15223-1,5.4.3)

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

Néo fabricado com latex de
borracha natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 e Anexo B)

Indica que néo foi usado latex de borracha natural na
fabricac@o do produto, do recipiente ou da embalagem.

ce

Conformidade Europeia
(MDR da UE 2017/745, artigo 20)

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto cumpre os
requisitos essenciais da legislacdo europeia de satde,
seguranga e protecdo ambiental relevantes.

Dispositivo médico
(Diretrizes da MedTech Europe: o
uso de simbolos para indicar
conformidade com a MDR)

Indica que o produto é um dispositivo médico.

Quantidade

(IEC 60878, 2794)

Para indicar o nUmero de pecas no pacote.
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USO PREVISTO

A tampa permite o uso do transdutor em procedimentos de varredura e guiados por agulha para a superficie
corporal, endocavidade e ultrassom diagnéstico intraoperatério e, ao mesmo tempo, ajuda a impedir a
transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e material particulado para o paciente e o profissional de
saude durante a reutilizacéo do transdutor.

INDICACOES DE USO

A tampa do conector fornece um campo estéril ampliado para a alca de cateteres de ecocardiografia
intracardiaca.

POPULACAO DE PACIENTES
A cobertura do conector néo se destina ao contato com o paciente e ndo contém consideragdes sobre a populagdo
de pacientes.

USUARIOS PRETENDIDOS

As tampas do conector devem ser usadas por médicos capacitados para usar métodos adequados de técnica
estéril. Nao hé outras habilidades Unicas ou do usudrio necessdrias para o uso. Grupos de usuérios podem incluir,
entre outros: os funciondrios do departamento de enfermagem, médicos, ultrassonografistas e outros médicos
capacitados para o uso de ultrassom.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

A cobertura protege a integridade do equipamento e reduz o risco de contaminagdo cruzada.

NOTA: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, acesse www.CIVCO.com.

CUIDADO

Nos EUA, a legislagéo federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por solicitagéo de um médico.

ALERTA
®  Antes de usar, vocé deve ser treinado em ultrassonografia. Para obter instrugées sobre o uso do seu
cateter, consulte o guia do usudrio do sistema.
= Os usudrios deste produto tém a obrigac@o e a responsabilidade de proporcionar o mais alto grau de
controle de infeccées aos pacientes, colegas de trabalho e a si préprios. Para evitar contaminagdo
cruzada, siga as politicas de controle de infeccées determinadas pela sua instituigéo.
®  Consulte o seu guia do usudrio do sistema para saber sobre o reprocessamento do cabo entre usos.
Verifique se o rétulo do produto apresenta um simbolo estéril. Se o rétulo apresentar o simbolo estéril, a
capa protetora foi esterilizada com 6xido de etileno.
Produto destinado somente para uso dnico.
Néo use se a integridade da embalagem foi violada.
Néo use se a data de validade estiver vencida.
Nao reutilize, ndo reprocesse e néo reesterilize aparelhos de utilizacéo Unica. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar pode gerar risco de contaminagéo do aparelho e causar infecgéo no paciente ou infecgéo
cruzada.
®  Se o produto apresentar defeitos durante o uso ou néo for capaz de atingir o uso pretendido, interrompa
seu uso e entre em contato com a CIVCO.
m  Relate os incidentes graves relacionados ao produto & CIVCO e as autoridades competentes do seu
Estado-Membro ou autoridades reguladoras apropriadas.

NOTA: Produto néo fabricado com latex de borracha natural.

USO DA TAMPA DO CONECTOR
1. Insira o cateter na tampa, certificando-se de usar a técnica estéril apropriada. (Veja ilustragées na pdgina
2:4.)

2. Inspecione a tampa para garantir que ndo haja buracos ou rasgos.

CONDICOES DE ARMAZENAGEM

= Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas exiremas ou sob a luz direta do sol.
= Conserve num local seco e fresco.
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DESCARTE
ALERTA

®  Apés o descarte, os componentes de uso Unico devem ser tratados como lixo hospitalar.

NOTA: Para perguntas ou solicitagdo de produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou acesse www.CIVCO.com.
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Simbolo Titulo do simbolo

~

Descrigéo do simbolo

Fabricante
(1SO 15223-1, 5.1.1)

el

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia (ISO 15223-1,
5.1.2)

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Data de fabrico
(1SO 15223-1,5.1.3)

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Prazo de validade
(IS0 15223-1,5.1.4)

Indica a data apés a qual o dispositivo médico néo deve
ser usado.

OT Cédigo do lote
(ISO 15223-1, 5.1.5)

L

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote
possa ser identificado.

NUmero de catdlogo
(ISO 15223-1, 5.1.6)

REF

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

Esterilizado com éxido de etileno
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Indica que um dispositivo médico foi esterilizado
usando éxido de efileno.

Néo utilize se a embalagem estiver
danificada
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indica que o dispositivo médico ndo deverd ser usado
se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Mantenha longe da luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo
contra fontes de luz.

Naéo reutilize
(ISO 15223-1,5.4.2)

Indica um dispositivo médico destinado para uma
utilizagdo Unica ou para ser utilizado num Unico
paciente durante um procedimento Gnico.

Consulte as instrucdes de utilizagdo
(ISO 15223-1, 5.4.3)

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

Néo fabricado com latex de borracha
natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 e anexo B)

Indica que o latex de borracha natural néo foi utilizado
na fabricagéo do produto, seu recipiente ou
embalagem.

Conformidade europeia
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos, Artigo 20.°)

C€

Indica a declaragéo do fabricante de que o produto
cumpre com os requisitos essenciais da legislagéo
europeia relevante sobre protecgéo da sadde,
seguridade e do meio ambiente.

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

Indica que o produto é um dispositivo médico.

Quantidade
(IEC 60878, 2794)

Para indicar o nimero de pecas no embalagem.
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UTILIZACAO PREVISTA

A capa permite a utilizagdo do transdutor nos procedimentos de escanamento e nas operacdes orientadas por
agulha para o diagnéstico de ultrassom na superficie do corpo, endocavitéria e intraoperatéria, ajudando a
prevenir a transferéncia de microrganismos, fluidos do corpo e material particulado para o doente e o prestador de
cuidados de saude durante a reutilizagdo do transdutor.

INDICACOES DE USO
A capa do conector proporciona um campo esterilizado expandido para o manejo dos cateteres da ecocardiografia
intracardiaca.

POPULACAO DE PACIENTES
A capa do conector néo é para ser utilizada em contato com o paciente e ndo implica nenhuma consideragédo de
populacdo de pacientes.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

As capa do conector deve ser usada por clinicos com formagdo médica nos métodos adequados da técnica estéril.
Né&o hd outras competéncias Unicas ou habilidades do utilizador necessdrias para a utilizacdo da capa do conector.
Os grupos de utilizadores poderdo incluir, mas néo se limitam a: Pessoal do Departamento de Enfermagem,
Médicos, Ultra-sonografistas e outros clinicos formados na utilizagéo do ultrassom.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A capa protege a integridade do equipamento e reduz o risco de contaminagdo cruzada.

NOTA: Para obter um resumo dos beneficios clinicos deste produto, visite www.CIVCO.com.

ATENGCAO

A lei federal (dos EUA) limita este dispositivo & venda por ou com a autorizagdo de um médico.

AVISO
®  Antes da utilizagéo, o utilizador deve ter formagéo em ultrassonografia. Para instrugées sobre a utilizagéo
do seu cateter, consulte a guia de utilizador do seu sistema.
®  Os utilizadores deste produto tém a obrigacéo e responsabilidade de fornecer o mais alto nivel de controlo
de infecgdo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar contaminagées cruzadas, seguir as politicas
de controlo de infecgées estabelecidas pela instituigdo em que se encontra.
= Consulte o manual do utilizador do seu sistema para realizar o reprocessamento dos cabos entre
utilizagées.
®  Reveja a rotulagem do produto para obter um simbolo estéril. Se o simbolo estéril surgir no rétulo, a capa
estd esterilizada com 6xido de etileno.
O produto destina-se apenas a utilizagéo nica.
Néo utilizar se a integridade da embalagem foi violada.
Néo utilizar se o prazo de validade expirou.
Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados apenas uma vez. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagédo podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo,
podendo provocar infecgdo ou infecgéo cruzada nos doentes.
®  Se o produto funcionar de forma incorreta durante a utilizagéo ou j& néo for capaz de atingir a utilizagao
prevista, pare de utilizar o produto e chame a CIVCO.
m  Reporte incidentes graves relacionados com o produto & CIVCO e & autoridade competente no seu Estado-
Membro ou &s autoridades reguladoras apropriadas.

NOTA: O produto néo é fabricado com létex de borracha natural.

UTILIZANDO A CAPA DO CONECTOR
1. Insira o cateter na capa e certifique-se de que utiliza uma técnica de esterilizagéo adequada. (Consulte as
ilustragées na pdgina 2-4.)
2. Inspeccionar a cobertura para assegurar que ndo hé furos ou rasgées.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

= Evite armazenar o produto em dreas com temperaturas extremas ou luz solar direta.
®  Conserve num local seco e fresco.
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ELIMINAGAO
AVISO

= Aceliminagdo de componentes de uma Unica utilizagdo deve ser efectuada como lixo contaminado.

NOTA: Para perguntas ou para solicitar produtos adicionais da CIVCO, ligue para +1 319-248-6757 ou 1-
800-445-6741 ou visite www.CIVCO.com.
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Simbol

Titlul simbolului

: i . B
Descrierea simbolului

e

Producétor
(1ISO 15223-1,5.1.1)

Indica producatorul dispozitivului medical.

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana (ISO 15223-1, 5.1.2)

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana.

Data fabricatiei
(1ISO 15223-1,5.1.3)

Indica data fabricarii dispozitivului medical.

A se utiliza pana la data de
(1ISO 15223-1,5.1.4)

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai poate
fii utilizat.

ol(p]

Codul seriei
(18O 15223-1, 5.1.5)

Indica numarul de lot al producatorului pentru
identificarea lotului sau a seriei.

Numar de catalog
(1ISO 15223-1, 5.1.6)

Indica numarul de catalog al producatorului pentru
identificarea dispozitivului medical.

Sterilizat cu oxid de etilena
(1SO 15223-1,5.2.3)

Indica un dispozitiv medical sterilizat cu oxid de etilena.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat
(1ISO 15223-1,5.2.8)

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

A se feri de lumina solara
(1SO 15223-1,5.3.2)

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

A nu se reutiliza
(1SO 15223-1,5.4.2)

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

Consultati instructiunile de utilizare
(ISO 15223-1,5.4.3)

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare.

Nu este realizat cu latex din cauciuc
natural
(ISO 15223-1, 5.4.5 si anexa B)

Indica faptul ca nu a fost utilizat latex din cauciuc
natural la fabricarea produsului, a recipientului sau a
ambalajului acestuia.

Ce

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

Indica declaratia producatorului conform careia
produsul respecté cerintele esentiale ale legislatiei
europene privind siguranta si protectia sanatatii si

mediului.

Dispozitiv medical
(Ghid MedTech Europe: Utilizarea
simbolurilor pentru a indica respectarea
Regulamentului privind dispozitivele
medicale)

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.

Cantitate

(IEC 60878, 2794)

Indica numarul de bucati din pachet.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Carcasa permite utilizarea traductorului in proceduri de scanare si cu ghidare de ac pentru scanare cu ultrasunete
de diagnoza la suprafata corpului, in endocavitate si intraoperatorie, ajutand in acelasi timp la prevenirea
transferului de microorganisme, fluide corporale si particule catre pacient si utilizator in timpul reutilizarii
traductorului.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
Carcasa conectorului asigura un camp steril extins pentru manipularea cateterelor pentru ecocardiografie
intracardiaca.

POPULATIA DE PACIENTI
Carcasa conectorului nu este conceputa pentru intrarea in contact cu pacientul si nu ia in considerare populatia
de pacienti.

PUBLIC TINTA

Carcasa conectorului trebuie utilizatd de catre medici clinicieni instruiti din punct de vedere medical in ceea ce
priveste metodele adecvate de tehnica sterila. Nu sunt necesare alte abilititi unice sau abilitati ale utilizatorului in
vederea utilizarii. Grupurile de utilizatori pot include, fara a se limita la: Personalul de asistentad medicala din
departament, medici, ecografisti si alti medici clinicieni instruiti in utilizarea ecografiei.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Carcasa protejeaza integritatea echipamentului si reduce riscul de contaminare incrucisata.
OBSERVATIE: Pentru un rezumat al beneficiilor clinice pentru acest produs, accesati www.CIVCO.com.

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

AVERTIZARE

= Jnainte de utilizare, se recomanda s& aveti pregétire in ecografie. Pentru instructiuni privind utilizarea
cateterului, consultati ghidul utilizatorului de sistem.

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

m  Consultati ghidul utilizatorului aferent sistemului dvs. pentru reprocesarea cablului intre utilizari.
Examinati etichetarea produsului pentru simbolul privind caracterul steril. Daca pe eticheta apare
simbolul privind caracterul steril, carcasa este sterilizata cu oxid de etilena.

Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza in cazul in care integritatea ambalajului este compromisa.

A nu se utiliza in cazul in care data de expirare a fost depasita.

Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau

resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului, cauzand pacientului infectii sau infectii

incrucisate.

m  Daca produsul functioneaza defectuos in timpul utilizarii sau nu mai poate asigura utilizarea prevazuta,
opriti utilizarea produsului si contactati CIVCO.

= Raportati incidentele grave legate de produs cétre CIVCO si autoritatea competenta din statul dvs.
membru sau autoritatilor de reglementare corespunzatoare.

OBSERVATIE: Produsul nu este realizat cu latex din cauciuc natural.

UTILIZAREA CARCASEI CONECTORULUI
1. Introduceti cateterul in carcasa asigurandu-va ca utilizati tehnica de sterilizare corespunzatoare.
(Consultati ilustratiile de la pagina 2-4.)
2. Verificati capacul pentru a va asigura ca nu prezinta gauri sau rupturi.

CONDITII DE DEPOZITARE

= Evitati depozitarea produsului in zone cu temperaturi extreme sau cu expunere la lumina solara directa.
= Ase depozita intr-un loc racoros, uscat.
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ELIMINAREA

AVERTIZARE
= Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.

OBSERVATIE: Pentru intrebari sau pentru a comanda produse suplimentare CIVCO, sunati la +1 319-248-
6757 sau 1-800-445-6741 sau accesati www.CIVCO.com.
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Pycckui

Yexon coeanHNTENbHOM HacaaKku

CwvmBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue cumBona )

e

MpownssoauTens
(ISO 15223-1,5.1.1)

Yka3blBaeT Npov3BOAUTENSI MEANLIMHCKOrO U3AEnust.

OdbuumansHbIv npeacTaBuTENs B
EBponetickom coobLyectse (ISO
15223-1,5.1.2)

YkasblBaeT yNofHOMOYEHHOro NpecTaBnTens B
EBponetickom coobLiecTse.

[ata nsrotoBneHus
(ISO 15223-1, 5.1.3)

YkasblBaeT Aaty, korga 6bIII0 U3rOTOBIIEHO MeauluHcKoe
nsgenve.

Cpok rogHocTn
(ISO 15223-1,5.1.4)

YkasblBaeT CpoK, N0 UCTEYEHNN KOTOPOro 3anpeLyaeTcs
ncnonb3oBaTb n3genue.

Koa naptumn
(ISO 15223-1, 5.1.5)

YkasblBaeT ko NapTun Npon3BoanTens Ans
naeHTUdMKaLUU NapTum Unu noTa.

Homep no KaTtanory
(ISO 15223-1,5.1.6)

YkasbiBaet HOMeEp no KaTanory npoussogutena ansa
naeHTuduKaLum MeauUmMHCKOro n3aenums.

CTepunm3osaHo 3TUNEHOKCUAOM
(1ISO 15223-1,5.2.3)

YkasblBaeT, 4To MeanLyHcKoe naaenue bbino
CTEPUNMU30BaHO C NPUMEHEHNEM ITUNEHOKCMAA.

He ncnonb3osath, €cnu ynakoska
nospexaeHa
(ISO 15223-1,5.2.8)

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MEAULIMHCKOE M3aeniie 3anpeLyeHo
1CMonb3oBaTh B Cly4ae NOBPEXAEHNS UM BCKPbITUS
YNaKoBKU.

XpaHuTb BHE NpAMOro nonagaqusi
COJTHEYHbIX Nyyeit
(1ISO 15223-1,5.3.2)

YKasbiBaeT, YTO MEAULIMHCKOE U3AENNe HYXXOaeTcsa B
3allmTe OT BO3AEWCTBUS MCTOYHUKOB CBETA.

rlOBTOpHOe ncnonb3oBaHne
3anpeLueHo
(IS0 15223-1,5.4.2)

YkasbIBaeT, YTO MeANLMHCKOE U3aenue SBnseTcs
0[HOPa30BbIM UMK NpeHa3HaYeHo A1 UCMONb30BaHUS Y
0[HOrOo NauyueHTa B TeYeHWe ofHOM npoLeaypsbl.

O3HAKOMbTECH C UHCTPYKLMEN MO
akcnnyaTtauum
(ISO 15223-1,5.4.3)

YkasblBaeT Ha Heo6X0ANMOCTb 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLMel No aKcnnyaTauum.

W3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHns
HaTyparbHOro nartekca
(ISO 15223-1,5.4.5un
Mpunoxexwe B)

YkasblBaeT, 4TO U3genme, ero KOHTeHep unn ynakoeka
13roToBMeHbl 6e3 NCnonb30BaHNA HaTypanbHOro
Kay4yKoBOro fnaTekca.

ceg

EBponeiickoe cooTBeTCTBIE
(PernamenT EC ana meguumHCKmx
nspenuin MDR 2017/745,
pasgen 20)

Yka3blBaeT 3asBneHne npouM3BoAUTENS O TOM, YTO U3aenue
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHUSIM NPUMEHUMOrO
©BPOMnenNcKoro 3akoHogaTenbCTBa B 06nacTv oxpaHbl
30pOBbSI, TEXHUKM 6E30MaCcHOCTM 1 3aLLMTbI OKpYXatoLLen
cpefbl.

MepauumHckoe usgenve
(PykoBopcTBO accoumaumm
MedTech Europe: ncnonbsosaxue
CMMBOJIOB yKa3blBaeT Ha
cooTBeTCcTBME TpeGOBaHUSM
pernamerTa MDR)

YkasblBaeT, YTo n3genve uveet MeOMLUVHCKOE HasHavYeHne.

Konunyectso
(IEC 60878, 2794)

Onsa yKasaHuna KonmyecTtea e4nHUL, B yNakoBKe.
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Uexon coeAnHUTENbHOW Hacaaku Pycckui

MNPUMEHEHVE

Yexon No3BosisieT MCMosib30BaTh AaTHMK NPY CKAHUPOBAHWUM U NPOBEAEHNI KOHTPONMPYEMbIX MyHKLMOHHBIX
npoLeayp Ha NOBEPXHOCTU Tena, BHYTPUMNOMOCTHBIX NpoLeayp v MHTpaonepaLyoHHOR YNbTpa3ByKoBO
[AMarHoCTUKu, NoMorast NpeaoTBPaTUTL NEPEHOC MUKPOOPraHWM3MOB, XXWUAKOCTEN Tena v TBEpA0ro Matepuana Ha
naumeHTa v MEAMLMHCKOrO CrieyuarnmcTa npy noBTOPpHOM UCTONb30BaHUM AATUYMKA.

MOKA3AHWA K NTPUMEHEHWIO
Yexon 451 COeAMHUTENbHOI HacaaKu NMO3BOSIAET CO34aTh PACLUIMPEHHOE CTEPUITBHOE MOSIE C 3aXBaTOM PYKOSITKU
KaTeTepa Ans BHYTPUCEPAEYHOI axokapanorpadum.

KATEIOPVIA NALUNEHTOB
Yexon Ansa coefnMHUTENbHOM Hacaku He NpeiHa3HauYeH s KOHTaKTa C TefloM NauveHTa 1 He npeaycmaTpuBaeT
Hanuuue MHGOPMaLMM OTHOCUTENBHO rPYNM NaLUEHTOB.

HABHAYEHUWE

Yexon AN COeAMHUTENbHO HacaAku AOMKEH UCMONb30BATLCS MEAULIMHCKUMM CreLManicTaMu, MpoLeALLInMmn
obyyeHune no Haanexalm metogam obecneyeHns cTepunbHOCTH. [pyrix 0CobbiX HaBLIKOB UM BO3MOXHOCTER
ANS Ucronb3oBaHus He TpebyeTcs. MNMonb3oBaTensmMm MoryT 6biTb B TOM YMCTE CrieayioLLmMe KaTeropum
CreunanMcToB: CpeaHU MeaULIMHCKWIA NepcoHarn OTAENEHUs, Bpayn, COHOrpaducTbl 1 Apyrue MeguumHckue
crneyuanmcTbl, npoLleaLLve obyyeHwe Mo NPOBEAEHMIO YTbTPa3BYKOBOTO UCCIIEA0BAHMSI.

PABOYNE XAPAKTEPUCTVIKU

Yexon sawyuaeT LenocTHOCTb 060pyA0BaHUS U CHUXKAET PUCK NePEKPECTHOTO 3arpA3HEHMS.

NMPUMEYAHUE: OsHakombTechb C NpenmyLLecTBaMu MCNONb30BaHWS AAaHHOTO M3AENUS B KITMHUYECKO
npakTuke Ha cainte www.CIVCO.com.

BHMUMAHME!
®eneparnbHbIM 3aKkoHogaTenscTeom (CLLUA) npogaxa aToro ycTpoyicTBa pa3peLueHa TobKO Bpadyam Ui 1o nx
npeanucanHuio.

NMPEAYNPEXXOEHUE

»  [lepes vucronb30BaHNeM AaHHOro N3[enust HeobxXoauMo nPoviTH 0byYeHue o yrbTpacoHorpaghum.
Yka3saHusi o npuMeHeHuto kaTeTepa npuBeAeHb! B PyKOBOACTBE M0/1b30BaTENs CUCTEMbI.

»  [Jonb3oBarTenu aHHoro n3penusi 06s13aHbl 06ecneYnTb HanBbICLLYH CTENeHb MHEEKLNOHHOro
KOHTPOJIs1 KaK B OTHOLLIEHUM NaLMeHTOB 1 KOJIer, Tak U B OTHOLLEHUM cebs. UTobbl nzbexars
repekpecTHOro MHULMPoBaHus, cobrogarite CaHNTapHbIe HOPMbI, MPUHSATBIE B BaLeM
MeayYpexaeHnm.

»  [lopsinok 06paboTku kabersi B MPOMEXYTKax MEXAy UCMOb30BaHNSIMU OMUCaH B PYKOBOACTBE
rosbL30BaTersi CUCTEMbI.

m  Ybeautechb B HanM4uy CUMBOSIA CTEPUNN3ALNN HA STUKETKe usaenus. Ecnv Ha aTukeTke npucyTcTByeT
CUMBOJT CTEPUIN3ALIUM, STO FTOBOPUT O TOM, YTO U3aenmne bbisio CTEPUIN30BAHO STUIIEHOKCUZOM.
U3nenue npegHasHa4vyeHo 4115 0O4HOPa30BOro MPUMEHEHUSI.

He ucnonb3yiite, ecriv ynakoBka noBpexaeHa.

He vicrionb3yiiTe nx B criy4ae UCTEYEHNs1 Cpoka rogHOCTH.

OpnHopa3oBble yCTPOViCTBa Helb3s UCMOSb30BaTL MOBTOPHO, MOABEPraTe 06paboTKe 1 MoBTOPHOM

crepunuaavmn. [py MOBTOPHOM UCIOSIb30BaHUM, 06paboTKe W1 MOBTOPHOV CTEPUNN3aLNN MOXET

BO3HUKHYTb ONAaCHOCTb 3arpsi3HEHUs1 YCTPOVCTBA, UHGDULMPOBAHUS NaLUMUEHTa Ui NEepPeKPecTHOro

UHGULYMPOBAHUSI.

= [Ipy BO3HUKHOBEHUM HEUCIIPABHOCTU BO BPEMS UCIOSIb30BaHUS WU NPU HaPYLLIEHN
YHKYMOHATNBLHOCTY NPeKpaTuTe UCNOoNbL30BaHNe U3[ENNS U CBSXXNTECH ¢ KomnaHwer CIVCO.

m 060 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBSI3aHHbIX C U3AETMeM, HeobXoanMo coobLyaTb B KOMIaHUIO
CIVCO 1 koMneTeHTHbIV opraH Balueli CTpaHbl-y4acTHULbl EC nnn B cOOTBETCTBYIOLYME perynmpyroLme
opraHbi.

NMPUMEYAHUE: W3apenue nsrotoBneHo 6e3 UCNonb30BaHUsA HaTypanbHOro naTekca.
MCMNONb30BAHUE YEXIIA ANA COEANHUTENBHON HACALKU

1. Cobniogas Hagnexatme metoanku obecrneyeHnsi CTEPUNbHOCTU, MOMECTUTE KaTeTep B YEXON. (CM.
unncTpaymm Ha cTp. 2-4.)
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Pycckui Yexon coeanHUTENbHOW Hacaaku

2. Y6epuTech B OTCYTCTBUM AP W HAZAPLIBOB Yexna.

YCINOBUA XPAHEHNA
= I3GeraiiTe XpaHeH!s U3AEenusi NpU aKCTpeMarnbHbIX TEMMepaTypax Unm nog NpsiMbiM1 CONTHEYHbIMU
nyyamu.

= XpaHuTe B MPOXfiagHOM CyXOM MecTe.

YTUNU3ALUA

NPEQYNPEXAEHME
= YTunusnpyvite ofHOPa3oBble KOMMOHEHTb! Kak HGEKLMOHHbIE OTXOAbI.

NMPUMEYAHME: 3apaTb nHTEpecytoLLme BONPOCh! UK 3aka3aTb Apyrue usgenus komnanmm CIVCO moxHO
no TenecoHam +1 319-248-6757 n 1-800-445-6741 nnu Ha cainte www.CIVCO.com.

73



EESEE faj A 3L
[ ®= BEHE L )
& — ‘i
M (IS0 15223-1,5.1.1) RRETTSRRAER.
RN R AR R E (1SO T ——_— N
15223-1,5.1.2) RTRBNHEFH TR LR,
HE A — e
(ISO 15223-1,5.1.3) RRETTRMAHIE R,
EABLAH _ N
z (IS0 15223-1,5.1.4) FRBETRASILEAN A,
Eiids) — N v o
LOT (IS0 152231, 5.1.5) RTAIRBISR N HIEBEN A S.
EEYES S e o
REF (150 15223.1. 5.1.6) R ABIRBIET SR HIEEN A RS,
ERAR KB _ -
(S0 152251, 5.2.3) ERETEHERAFRAZERE.
EOERE , Y2ER, RTNRETHEWHN SRS HRIRRITI , WREE
(ISO 15223-1,5.2.8) =
3 5% PR S B 5 = =
(IS0 15223-1,5.3.2) RTRETRWMEEXLRRY
BOEEFEHR RTRETRBAE—RER , IEENFRPATF
(1ISO 15223-1,5.4.2) BAEE,
BEEREARA T,
(1S0 152231, 5.4.3) RRAFBESARARE D,
FHIEE P R AR, il 5L RTIERAEHERNTENHEIBRPREARA
(1ISO 15223-1 , 5.4.5 FH}F B) Ko
c € RN &M RTFEEFFHZTREFSHEXORNRE. ©2%
(EU MDR 2017/745 , % 20 %) M REMNERER,
57 R
(MedTech Europe ¥57 : EA% KRR mREST M.
SRS MDR)
e — sy
L = (IEC 60878, 2794) RRQET R, )

74



fE & 3C TS

TR 2
PEETELEAMNG S FRAPRLATER, BRANRPEFRSE , INtGASTEES
FERARKNERT , BILHEY. FRNFMNEBIBEIEP ARNS £

8

EESFENCENEFOHESENLERHETENETEXE.

EEAOFXH

EESFEHFEESEEEM  TEREMBEREEER,

BERF

EERFENYHESIEAXTERARNERS EZ2EHTINIRKEELEER. FRANTERAR
BEHMETENBRARED. AFATUESEEFRRT  BIIPEAR, INEEL. BFEMME
23T B 7 R A AR IR I BRER 4

MEBESFIE

PEARPRENTEY , DT SRORE.

AR BXETRIEREANELE |, HiHR www.CIVCO.com,

I\
B (EEH ) EZERGXEWMREREEHERITH.
B
» FRAZE, BEEEZEEEREE, WETHRSEREAEE , ESHREHHFE
.

» FERAIAT BN SR ERRR G BRIZFE R, BREE, RENFAZHR,
MR R , BT L\ Bl E A BRI B

» FSHRSEHTIER , THRATER KRR S H B E B,

L] gﬁ?ﬁﬁ&tﬁ%gﬁ%oM%ﬁgtwﬂ%gﬁ%,ﬁﬁﬁﬁ%ﬁzﬁﬁ#ﬁﬁﬁ%

PR R — R o

WREBRETTE , IR,

WERHEL , ETEA.

TEEEREA. BNINBEEE—IMRE, EEEA. BNI. BEESEREEREE

FRENEE , MG HEEBREZRBR,

» R RERASES H A MBS E BRI AR | BRI Z RIS
CIVCO,

= [@ CIVCO FIZEFTE R R E X I EHR £ E SRR &5/ m AR = EEHL.

7= @I A RRIR L B Ao

EREESITE
1 BSEBAYE  BRRABEUNEREER, (FSHE2-4AHER, )
2 REFE  BRIEAIRA.

EFSst
" RERFRIDRERKSRE AL EHGLE.
" ERERRTROES.

L&

T
[=]
 FRMEH LR ITREYIE,

W
il

75



EERE fEj kX

AEE: WARBERFITMEA CIVCO = , B +1319-248-6757 T 1-800-445-6741 = 177
www.CIVCO.com,

76



Slovensky

Kryt konektora

Symbol

Nézov symbolu

Opis symbolu D

e

Vyrobca
(18O 15223-1,5.1.1)

Oznaduje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia.

Autorizovany zastupca v
eurépskom spolocenstve (ISO
15223-1,5.1.2)

Oznaduje autorizovaného zastupcu v eurépskom
spologenstve.

L

Datum vyroby P . . . .
(IS0 152231, 5.1.3) Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
2 Datum spotreby Oznacuje datum, po ktorom by zdravotnicke zariadenie
(1SO 15223-1,5.1.4) nemalo byt pouzivané.
OT Cislo $arze Oznacuje kdd Sarze vyrobcu na identifikaciu Sarze alebo

(IS0 15223-1, 5.1.5)

davky.

REF

Katalégové Eislo
(ISO 15223-1,5.1.6)

Oznacduje katalégovy kéd vyrobcu na identifikaciu
zdravotnickeho zariadenia.

Sterilizované pomocou
etylénoxidu
(1ISO 15223-1,5.2.3)

Oznacuje, ze zdravotnicke zariadenie bolo sterilizované
pomocou etylénoxidu.

Nepouzivaijte, ak je obal
poskodeny
(1SO 15223-1,5.2.8)

Oznacduije, Ze zdravotnicke zariadenie by nemalo byt
pouzivané, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny.

Chrante pred slneénym Ziarenim
(1SO 15223-1,5.3.2)

Oznaduje zdravotnicke zariadenie, ktoré potrebuje ochranu
pred svetelnymi zdrojmi.

Nepouzivajte opakovane
(1SO 15223-1,5.4.2)

Oznaduje zdravotnicke zariadenie uréené na jedno pouzitie
alebo na pouzitie pre jedného pacienta pocas jednej

procedury.
Pregitajte si navod na pouzitie | Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel preéital navod na
(1SO 15223-1,5.4.3) pouZzitie.

Bez latexu z prirodného kaucuku
(ISO 15223-1, 5.4.5 a Priloha B)

Oznaduije, ze pri vyrobe vyrobku, jeho obalu alebo balenia
nebol pouzity latex z prirodného kaucuku.

ce

ES vyhlasenie o zhode
(EU MDR 2017/745, Clanok 20)

Oznaéuje vyhlasenie vyrobcu, Ze produkt spifia zakladné
poziadavky prislusnych eurépskych pravnych predpisov v
oblasti zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia.

Zdravotnicke zariadenie

(Nariadenie spolo¢nosti MedTech

Europe: Pouzivanie symbolov na
oznacenie zhody s MDR)

Oznacuje, ze produkt je zdravotnicke zariadenie.

Mnozstvo
(IEC 60878, 2794)

Uvadza pocet kusov v baleni.
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Kryt konektora Slovensky

ZAMYSLANE POUZITIE

Obal umoziiuje pouzitie prevodnika pri skenovani a procedudrach s vodiacou ihlou pre povrch tela, endokavitu a
intraoperacny diagnosticky ultrazvuk a zaroven pomaha predchadzat’ prenosu mikroorganizmov, telesnych tekutin
a Casticového materialu na pacienta a zdravotnickeho pracovnika po¢as opatovného pouzitia prevodnika.

INDIKACIE NA POUZIVANIE
Obal konektora poskytuje rozsirené sterilné pole pre rukovat' intrakardialnych echokardiografickych katétrov.

POPULACIA PACIENTOV
Obal konektora nie je uréeny na to, aby bol v kontakte s pacientom, a jeho vlastnosti nezohiadriuji populaciu
pacientov.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Obal konektora by mali pouzivat' lekari, ktori st lekarsky vySkoleni v oblasti spravnych metdd sterilnej techniky. Na
pouzitie nie st potrebné Ziadne dalie jedinedné zruénosti ani schopnosti pouzivateia. Skupiny pouzivatelov mézu
okrem iného zahffiat: OSetrovateisky personal oddelenia, lekarov, sonografistov, a dal$ich lekarov vyskolenych v
pouzivani ultrazvuku.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
Obal chrani integritu zariadenia a znizuje riziko krizovej kontaminacie.

POZNAMKA: Suhrn klinickych prinosov tohto produktu najdete na stranke www.CIVCO.com.
POZOR

Federalne zakony (Spojené Staty americké) obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdrom alebo na zaklade
objednavky lekéra.

VAROVANIE
®  Pred pouzitim by ste mali mat’ kvalifikdciu v odbore ultrazvukovej sonografie. Pokyny na pouZitie katétra
néjdete v pouZivatelskej prirucke k systému.
= Pouzjvatelia tohto produktu su povinni a zodpovedaju za zabezpecenie najvyssieho stupria ochrany
pacienta, spolupracovnikov a seba samych pred infekciou. DodrZiavajte zésady protiinfek¢nych opatreni
platnych vo vasom zariadeni, aby ste zabranili vzajomnej kontaminacii.
Pozrite si pouzivatelsku prirucku systému na opakované spracovanie kabla medzi pouZitiami.
Skontrolujte symbol sterilizacie na Stitku produktu. Ak je na Stitku symbol sterilizacie, kryt je sterilizovany
pomocou etylénoxidu.
Viyrobok je urceny iba na jednorazové pouZitie.
NepouZivajte, ak je porusena integrita obalu.
NepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie.
Jednorazové zariadenie opétovne nepouZivajte, opétovne nespracuvajte ani znova nesterilizujte.
Opétovné pouZitie, spracovanie a sterilizacia méZu predstavovat'riziko kontamindcie zariadenia, ¢o
moZe u pacienta spésobit’ infekciu alebo kriZovu infekciu.
= Ak produkt podas pouZivania nefunguje spravne alebo ak uZ nie je schopny dosiahnut' zamysiané
pouZitie, prestarite produkt pouZivat' a zavolajte spolocnosti CIVCO.
m  Z4vazné incidenty tykajuce sa produktu nahlaste spoloc¢nosti CIVCO a prisluSnému organu vo vasom
¢lenskom state alebo prislusnym regulacnym organom.

POZNAMKA: Vyrobok nie je vyrobeny z latexu z prirodného kauguku.

POUZITIE OBALU KONEKTORA
1. Vlozte katéter do obalu, pricom dbajte na to, aby ste pouZzili spravnu sterilnt techniku. (Pozrite si obrazky na
strane 2-4.)
2. Skontrolujte obal, ¢ sa na iom nenachadzaju Ziadne otvory alebo trhliny.

PODMIENKY SKLADOVANIA
= Vyhnite sa skladovaniu vyrobku v oblastiach s extrémnymi teplotami alebo na priamom slnecnom svetle.
= Uchovavajte na chladnom, suchom mieste.
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Slovensky Kryt konektora

LIKVIDACIA

VAROVANIE
= Jednorazové komponenty likvidujte ako infekény odpad.

POZNAMKA: Ak mate otazky alebo si chcete objednat’ dalsie vyrobky CIVCO, zavolajte na &islo +1 319-248-
6757 alebo 1-800-445-6741 alebo navstivte stranku www.CIVCO.com.
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Funda de conector

Espafiol
Simbolo Titulo del simbolo Descripcién del simbolo h
Fabricante . . . - 5
d (IS0 15223-1, 5.1.1) Indica el fabricante del dispositivo médico.
Representante autorizado en la

Comunidad Europea (ISO
15223-1,5.1.2)

Fecha de fabricacién

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

(SO 15223-1,5.1.3) Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.
2 Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el dispositivo
(ISO 15223-1, 5.1.4) médico.
LOT Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser
(1ISO 15223-1, 5.1.5) identificado.
RE F NuUmero de catalogo Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Esterilizado con éxido de

médico pueda ser identificado.

efileno Indica que un dispositivo médico se ha esterilizado con éxido de
(IS0 15223-1, 5.2.3) efileno.
No utilice el aparato si el

envase presenta signos de
deterioro.
(ISO 15223-1,5.2.8)

Proteger contra la luz solar
(ISO 15223-1,5.3.2)

No reutilizar
(ISO 15223-1,5.4.2)

Consulte las instrucciones de

Indica que un dispositivo médico no se debe utilizar si el envase
estd deteriorado o abierto.

Indica un dispositivo médico que necesita proteccién contra las
fuentes de luz.

Indica que el dispositivo médico estd disefiado para un solo uso o
para un solo paciente durante un Unico procedimiento.

Uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de
(1SO 15223-1, 5.4.3) uso-
No estd fabricado con latex
natural

Indica que no se utilizé latex natural en la fabricacién del

(ISO 15223-1, 5.4.5 y Anexo producto, su envase o su embalaije.
B)
Conformidad europea Indica la declaracién del fabricante de que el producto cumple con
c € (MDR de la UE 2017/745,

los requisitos esenciales de la legislacién pertinente europea sobre

articulo 20) proteccién de la salud, seguridad y medio ambiente.

Dispositivo médico
(Orientacién de MedTech
Europe: uso de simbolos para
indicar el cumplimiento del
MDR)

Indica que el producto es un dispositivo médico.

B Cantidad

(IEC 60878, 2794) Para indicar el nGmero de partes en el paquete.
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Espariol Funda de conector

USO PREVISTO

La cubierta permite usar el transductor en la ejecucién de procedimientos de escaneo y guiados por aguja sobre la
superficie del cuerpo, diagnéstico por ultrasonido endocavitario e intraoperatorio, previniendo la transferencia de
microorganismos, liquidos corporales y material particular al paciente y al personal sanitario durante la
reutilizacién del transductor.

INDICACIONES DE USO

La cubierta del conector proporciona un campo estéril expandido para la manipulacién de catéteres de
ecocardiografia intracardiaca.

POBLACION DE PACIENTES

La cubierta del conector no debe tener contacto con el paciente y no conlleva consideraciones de poblacién de
pacientes.

USUARIOS OBJETIVO

La cubierta del conector debe ser utilizada por clinicos con formacién médica en los métodos adecuados de
técnica estéril. No se requieren otras capacidades singulares ni habilidades de usuario para el uso. Entre los
grupos de usuarios se encuentran, entre otros: personal de enfermeria del departamento, médicos, ecografistas y
otros médicos capacitados en el uso del ultrasonido.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

La cubierta protege la integridad del equipo y reduce el riesgo de contaminacién cruzada.
NOTA: Para obtener un resumen de los beneficios clinicos de este producto, visite www.CIVCO.com.

PRECAUCION

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

ADVERTENCIA
m  Antes de usarlo, debe tener conocimientos de ultrasonografia. Para obtener instrucciones sobre el uso de
su catéter, consulte la guia de usuario del sistema.
®  Los usuarios de este producto tienen la obligacién y la responsabilidad de proveer el més alto nivel de
control de infeccién a los pacientes, los colegas y a ellos mismos. Para evitar la contaminacién cruzada,
siga las politicas de control de infeccién establecidas por su institucién.
®  Consulte la guia de usuario del sistema de ultrasonido para reprocesar el cable entre los usos.
Revise la etiqueta del producto y compruebe que aparece el simbolo de estéril. Si aparece un simbolo
estéril en la etiqueta, la cubierta se ha esterilizado con éxido de etileno.
El producto estd previsto para un solo uso.
No lo utilice si la integridad del envase ha sido violada.
No los utilice si ha vencido la fecha de caducidad.
No reutilice, reprocese, ni reesterilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién podrian contaminar el dispositivo, causar infecciones en el paciente o infecciones
cruzadas.
®  Siel producto no funciona adecuadamente durante el uso o ya no logra conseguir el resultado previsto,
deje de utilizarlo y péngase en contacto con CIVCO.
»  Notifique los incidentes graves relacionados con el producto a CIVCO y a la autoridad competente de su
Estado miembro o a las autoridades reguladoras correspondientes.

NOTA: El producto no estd hecho con latex natural.

USO DE LA CUBIERTA DEL CONECTOR

1. Introduzca el catéter en la cubierta asegurdndose de que utiliza las técnicas estériles adecuadas. (Véanse
las ilustraciones de la pégina 2-4.)
2. Revise la funda para asegurarse de que no tiene agujeros o roturas.

CONDICIONES DE ALMACENAJE

®  Evite almacenar el producto en zonas con temperaturas extremas o expuestas a la luz solar directa.
= Guardar en un lugar fresco y seco.
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Funda de conector Espariol

DESECHADO
ADVERTENCIA

= Deseche los componentes que se usan una sola vez como desechos infecciosos.

NOTA: Para plantear cualquier pregunta o realizar un pedido de productos adicionales de CIVCO, llame al +1
319-248-6757 o al 1-800-445-6741 o visite www.CIVCO.com.
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Svenska

Kopplingsskydd

Symbol

Symbolens titel

Tillverkare

Symbolbeskrivning

~

e

(1SO 15223-1, 5.1.1)

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Auktoriserad representant Inom

1,5.1.2)

Europeiska gemenskapen (ISO 15223-

Indikerar auktoriserad representant Inom Europeiska
gemenskapen.

Tillverkningsdatum
(ISO 15223-1, 5.1.3)

Indikerar det datum d& den medicintekniska produkten
tillverkades.

v
oT

Anvénd fére-datum
(15O 15223-1, 5.1.4)

Indikerar det datum efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvéndas.

L

Batchkod
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Indikerar tillverkarens batchkod sé att batch eller parti
kan identifieras.

REF

Katalognummer

(1SO 15223-1, 5.1.6)

Steriliserad med etenoxid

Indikerar tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

(ISO 15223-1,5.2.3)

Indikerar att en medicinteknisk produkt har steriliserats
med hjélp av etenoxid.

Fé&r ej anvéindas om férpackningen ér
skadad
(ISO 15223-1,5.2.8)

Indikerar att en medicinteknisk produkt inte ska anvéndas
om férpackningen har skadats eller 5ppnats.

Exponera inte fér solljus
(ISO 15223-1,5.3.2)

Indikerar en medicinsk utrustning som méste skyddas mot
ljuskallor.

F&r inte &teranvéndas
(IS0 15223-1, 5.4.2)

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd fér
engéngsanvdndning eller fér anvéndning pd en enda
patient under en enda procedur.

Se bruksanvisningen

(1SO 15223-1, 5.4.3)

Indikerar behovet av att anvéndaren ska lésa
bruksanvisningen.

Inte tillverkat av naturligt latexgummi

(IS0 15223-1, 5.4.5 och bilaga B)

Indikerar att naturligt latexgummi inte har anvénts vid
tillverkningen av produkten, dess behéllare eller dess
férpackning.

ce

Europeisk dverensstémmelse

(EU MDR 2017/745, artikel 20)

Indikerar tillverkarens deklaration att produkten uppfyller
de vésentliga kraven i relevant europeisk hélso-,
séikerhets- och miljskyddslagstiftning.

Medicinsk enhet
(MedTech Europe Guidance:
Anvéndning av symboler fér att
indikera éverensstdmmelse med MDR)

Indikerar att produkten &r en medicinteknisk produkt.

Méngd

(IEC 60878, 2794)

Fér att ange antalet delar i férpackningen.
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Kopplingsskydd Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Skyddet tilldter anvéindning av transduktorn vid skanning och ndlstyrda procedurer fér kroppsyta, endokavitet och
intraoperativa diagnostiska ultraljud, genom att hjélpa till att férhindra éverféring av mikroorganismer,
kroppsvétskor och partikelmaterial till patienten och vérdpersonal under férnyad anvéndning av transduktorn.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Kopplingsskyddet tillhandahéller eft utdkat sterilt félt fér handtaget till intrakardiella ekokardiografikatetrar.

PATIENTPOPULATION

Kopplingsskyddet ér inte avsett att vara i patientkontakt och tar inte ndgon hénsyn till patientpopulationen.

AVSEDDA ANVANDARE

Kopplingsskydd ska anvéndas av sjukv@rdspersonal som &r medicinskt utbildad i lémpliga metoder fér steril teknik.
Det finns ingen annan unik kunskap eller anvéndarférdighet som krévs f6r anvéindningen. Anvéndargrupper kan
inkludera, men é&r inte begréinsade till: Avdelningsskéterskor, lékare, sonografer och annan vérdpersonal som ér
utbildad i anvéndningen av ultraljud.

PRESTANDAEGENSKAPER

Skyddet skyddar utrustningens integritet och minskar risken fér korskontaminering.

OBS:  Fér en sammanfattning av de kliniska férdelarna med denna produkt besék www.CIVCO.com.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA fé&r utrustningen endast sdljas av eller p& ordination av lékare.

VARNING
m  Utbildning i ultrasonografi krévs innan anvéndning. Se ditt systems anvéndarmanual fér instruktioner om
anvdndningen av kateter.
®  Anvdndare av den hér produkten har skyldighet och ansvar att tillhandahélla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestdmmelser fér
infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.
Se ditt systems anvéndarmanual fér hur man é&terstéller kabeln mellan anvéndningarna.
Granska produktmérkningen fér att se om det finns en sterilsymbol. Om en sterilsymbol visas p&
mdrkningen indikerar detta att dverdraget ér steriliserat med etenoxid.
Produkten &r endast avsedd fér engéngsbruk.
Anvénd inte enheten om férpackningen ér skadad.
Anvénd inte om utgéngsdatumet har passerat.
Engé&ngsprodukter f&r inte &teranvéindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Aferanvc’indning,
ombearbetning eller omsterilisering kan medféra risk fér att produkten kontamineras, vilket kan leda till att
patienter infekteras eller korsinfekteras.
®  Om produkten inte fungerar vid anvéndning eller inte Iéingre kan uppné sin avsedda anvéndning, sluta
anvénda produkten och ring CIVCO.
®  Rapportera allvarliga incidenter relaterade till produkten till CIVCO och den behériga myndigheten i din
medlemsstat eller lémpliga tillsynsmyndigheter.

OBS:  Produkten ér inte tillverkad i naturligt latexgummi.

ANVANDA KOPPLINGSSKYDD

1. Fdrin katetern i skyddet med korrekt steril teknik. (Se illustrationer pd sidan 2-4.)
2. Underssk skyddet fér att kontrollera att det inte finns n&gra hél eller revor.

FORVARINGSVILLKOR

= Undvik férvaring av produkten vid extrema temperaturer eller i direkt solljus.
®  Fdrvara pd en sval, torr plats.

BORTSKAFFANDE

VARNING
®  Avyttra engdngskomponenter som infektiést avfall.
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Svenska Kopplingsskydd

OBS:  For frégor eller fér att bestdlla ytterligare CIVCO-produkter ring +1 319-248-6757 eller 1-800-445-
6741 eller besék www.CIVCO.com.
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Tlrkce

Konnektér Kapagi

a Simge

Sembol Baghgi

Sembol Tanimi )

Uretici
(1SO 15223-1,5.1.1)

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

Avrupa Komitesinde Yetkili
Temsilci (1ISO 15223-1, 5.1.2)

Avrupa Komitesinde Yetkili Temsilci gosterir.

Uretim tarihi
(ISO 15223-1,5.1.3)

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir.

Son kullanma tarihi
(1SO 15223-1,5.1.4)

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

ol(p:]

Parti kodu
(ISO 15223-1, 5.1.5)

Parti veya parga numarasinin belirlenebilmesi icin Uretici parti
kodunu gésterir.

Katalog numarasi
(1SO 15223-1, 5.1.6)

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Greticinin katalog
numarasini gosterir.

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
(ISO 15223-1,5.2.3)

Etilen oksit kullanilarak steril edilmis tibbi bir cihazi belirtir.

Paket hasarliysa kullanmayin
(ISO 15223-1, 5.2.8)

Paket hasarliysa veya agiimissa tibbi cihazin kullaniimamasi
gerektigini belirtir.

Glines 1sigindan koruyun
(18O 15223-1,5.3.2)

Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanmayin
(ISO 15223-1,5.4.2)

Tek seferlik veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada
kullaniimasi gereken tibbi cihazi gosterir.

Kullanim talimatlarina bakin
(ISO 15223-1, 5.4.3)

Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini
gOsterir.

Dogal kauguk lateksten
yapilmamistir
(1SO 15223-1,5.4.5 ve Ek B)

Uriiniin, iriin konteynerinin veya paketinin dogal lateksten
Uretilmedigini belirtir.

Cc€

Avrupa Uygunlugu
(AB MDR 2017/745, Madde 20)

Urindin ilgili Avrupa saglik, giivenlik ve gevre koruma
mevzuatinin temel gereklilikleri ile uyumlu oldugunu yansitan
Uretici beyanini gosterir.

Tibbi Cihaz
(MedTech Avrupa Kilavuzu: MDR
ile Uyumu Belirtmek igin Sembol
Kullanimi)

Uriinin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

Miktar
(IEC 60878, 2794)

Ambalajdaki pargalarin sayisini belirtmek igin.
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Konnektér Kapagi Turkce

KULLANIM AMACI

Kilif, viicut yiizeyi, endokavite ve intra-operatif tanisal ultrason igin tarama ve igne kilavuzlu prosediirlerde
transduser kullanilabilmesini saglar; 6te yandan transduserin yeniden kullanimi sirasinda mikroorganizmalarin,
vicut sivilarinin ve partikllli materyalin hastaya ve saglik ¢calisanina gegmesini 6nler.

ENDIKASYONLAR
Konnektor Kapagi, kalp ici ekokardiyografi kateterlerinin kullanimi igin genisletilmis steril alan saglar.

HASTA POPULASYONU
Konnektér Kapagi hasta ile temas igin tasarlanmamistir ve hasta poptlasyonuna yénelik yaklasimlar icermez.

HEDEF KULLANICILAR

Konnektor Kapagi uygun steril teknikler konusunda tibbi egitime sahip klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.
Kullanim igin gerekli olan baska 6zel beceriler veya kullanici yetenekleri gerekmemektedir. Kullanici guruplari
sunlari igerebilir ancak bunlarla sinirli degildir: Hemsirelik Bolumu personeli, Doktorlar, Sonografi uzmanlari ve
ultrason kullanimi egitimi almis diger klinisyenler.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Kilif ekipmanin butlinliglini korur ve gapraz kontaminasyon riskini dusurdr.

NOT: Bu Uriinin klinik faydalarinin bir 6zeti icin www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.

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

UYARI
= Kullanimdan énce ultrasonografi konusunda egitim almis olmaniz gereklidir. Kateterinizin kullanimiyla
ilgili talimatlar igin sisteminizin kullanma kilavuzuna bakin.
= Bu lrdnd kullananlar hastalar, is arkadaslari ve kendileri agisindan en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamak ydikimldltgindedir. Capraz kontaminasyonu dnlemek igin kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.
= Kullanimlar arasinda kabloyu tekrar islemek igin sistemin kullanim kilavuzuna bakin.
Steril sembolli igin trtin etiketini inceleyin. Steril sembolli etiket lizerinde mevcutsa kilif etilen oksit ile
sterilize edilmistir.
Uriin tek kullanimliktir.
Paketin biitiinl(igii bozulduysa kullanmayin.
Son kullanma tarihi gegmis olanlari kullanmayin.
Tek kullanimlik cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin kontaminasyonuna neden olarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona yol agabilir.
»  Uriin, kullanim sirasinda arizalanirsa veya artik kullanim amacini yerine getiremiyorsa kullanimini
sonlandirin ve CIVCO ile iletisime gegin.
»  Urlinle ilgili 5nemli olaylari CIVCO'ya ve Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara veya uygun diizenleyici
makamlara bildirin.

NOT:  Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

KONNEKTOR KAPAGI KULLANIMI
1. Uygun steril teknigi kullandiginizdan emin olarak kateteri kapagin igine sokun. (Sayfa 2-4'te yer alan
resimlere bakin.)
2. Delik veya yirtik olmadigindan emin olmak igin kilifi inceleyin.

SAKLAMA KOSULLARI

= Uriinleri asin sicakliklarda veya dogrudan giines 1s1g1 altindaki alanlarda saklamaktan kaginin.
= Serin, kuru bir yerde saklayin.
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Tarkge Konnektér Kapagi

ATMA

UYARI
m  Tek kullanimlik pargalari bulasici atik olarak imha ediniz.

NOT: Sorulariniz varsa veya ek CIVCO Urunleri siparis etmek istiyorsaniz lutfen +1 319-248-6757 veya 1-
800-445-6741 numaralarini arayin veya www.CIVCO.com adresini ziyaret edin.
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Nap Dau NGi

Tiéng Viét

(Bié'u tugng

Tén biéu tugng

Y nghia clia Bidu tudng h

e

Hang san xuét
(1SO 15223-1,5.1.1)

Chira nha san xuét thi€t bj y té.

Ngudi dai dién dugc ay
quyén tai Cong dong chau
Au (1SO 15223-1,5.1.2)

Biéu thi Ngusi Dai Dién Budc Uy Quyén tai Cong Dong
Chau Au.

Ngay san xuét
(18O 15223-1,5.1.3)

Chira ngay san xuét thiét bj y té.

z Han st dung Biéu thi ngay cuGi cing ma thiét bj y té co thé dudc su
(1SO 15223-1, 5.1.4) dung.
LOT Ma 16 Biéu thi m& 16 clia nI:\é san X},Ié"( déicé thé nhéan dién 16
(ISO 15223-1, 5.1.5) hoac loat san pham.
S& danh muc Biéu thi sé catalog cuia nha san xuét dé co thé nhan dién

(1ISO 15223-1,5.1.6)

thiét bi y t6.

Kh triing bang khi ethylene
oxide
(ISO 15223-1,5.2.3)

Biéu thi thiét bi y t& da dudc kht trung bang khi ethylene
oxide.

Khoéng dudc st dung néu
bao bi bi hu hai
(ISO 15223-1,5.2.8)

Biéu thi khong nén st dung thiét bi y t& néu goi hang da
bi md hoac c¢6 hu hai.

Tranh anh sang mat tri
(1SO 15223-1,5.3.2)

Cho bi€t mot thiét bi y t€ can dudc bao vé khoi cac ngudn
sang.

Khéng dudc tai st dung
(1SO 15223-1,5.4.2)

Bi€u thi mot thiét bi y té chi dudc sU dung mot lan duy
nhat hoac chi dung cho mét bénh nhan trong mét quy
trinh chiia tri.

Tham khao hudng dan su
dung
(ISO 15223-1,5.4.3)

Biéu thi thm quan trong cua viéc doc k¥ hudng dan su
dung dén ngudi dung.

Khoéng chua latex cao su tu
nhién

(1ISO 15223-1,5.4.5 va Phu
luc B)

Biéu thi rang latex cao su tu nhién khéng dudc st dung
trong viéc ché tao san pham, thuing chda hay bao bi cua
san pham.

3

Tuan thu chau Au
(EU MDR 2017/745, biéu
khoan 20)

Biéu thi tuyén bd cua nha san xuét rang san phdm tuan
tha cac yéu cau thiét yéu ctia phap luat bao vé sdc khoe,
an toan va moi trudng cua chau Au cé lién quan.

Thiétbiy t&
(Hudng dan cua MedTech
Europe: Dung biéu tugng dé
biéu thi st tuan thu MDR)

Bi€u thi san pham la mét thiét bi y té.

S6 lugng
(IEC 60878, 2794)

Dé chira s6 lugng san phdm trong mot goi.
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Tiéng Viét Nap Dau Néi

MUC PICH SUDUNG

V6 boc cho phép st dung cam bién trong céc quy trihh scan va cac quy trinh c6 dan hudng kim tiém déi véi bé mat
cd thé, khoang ndi, va siéu &m chadn doan trong phiu thuat, dong thdi gidp phong nguia truy@n vi sinh vat, dich cd
thé, va phan tu vat chat nhd cho bénh nhan va nhan vién cham sdc stic khoe trong khi tai st dung cam bién.

CHI DAN SU DUNG

Vo Boc Bau NGi cung cédp mot vang vo triing ma rdng dé xd ly cac 6ng théng siéu am tim trong tim.

SO LUONG BENH NHAN

Vo6 Boc Bau Né&i khéng cho muc dich tiép xuc véi bénh nhan va khéng mang bat ky danh gia nao vé sé bénh nhan.
MUC PICH SUDUNG

Vo6 Boc Bau N&i chi nén dudc st dung bdi bac silam sang da co huén luyén y khoa vé cac phudng phap ky nang
tiét truing dung cach. Viéc st dung khéng yéu cau ky ndng dac biét hay ngudi st dung phai c6 kha néng nao khac
ca. Nhom ngudi dung co thé bao goém, nhung khong gidi han véi: Nhan vién Phong Biéu Dudng, Bac si, Ky thuat
vién chan doan hinh anh va cac bac silam sang khac dudc dao tao vé viéc st dung siéu am.

DAC DIEM HOAT BONG

V6 boc bao vé tinh toan ven cua thiét bi va giam nguy cd 1y nhiém chéo.

CHU Y: Bé xem t8ng quan hiéu qua y t& cia san pham nay, hay truy cap www.CIVCO.com.

THAN TRONG
Theo luat Lién bang (Hoa Ky), thiét bi nay chi dugc ban bdi hoadc theo yéu cdu cua bac si.

CANH BAO
®  Trudc khi sd dung, ban phai dugc dao tao vé siéu 4m. D€ biét cach su dung 6ng théng, hdy xem hudng
dan su dung hé théng.

»  Ngudi st dung san phdm nay cé nghia vu va tréch nhiém kiém sogt nhiém khuén & mdc dé cao nhét
cho bénh nhén, déng nghiép va chinh béan than ho. Dé trénh Iay nhiém chéo, hay thuc hién theo céc
chinh séch kiém soat nhiém khuan dudc co sd cua ban thiét Iap.

®  Xem hudng dén su dung cua hé théng vé tai xu ly cép gitia céc Ian s dung.

Kiém tra biéu tugng vo tring trén nhan san phdm. Néu biéu tugng vé tring cd trén nhén, tic 1a vé boc

da dugc khd trang bang khi ethylene oxide.

San pham dugc thiét k& cho mgt Ian dung duy nhat.

Khéng dugc su dung néu bao bi bi hu hai.

Khéng dugc su dung néu da qua han st dung.

Khéng tai st dung, tai xd ly hodc tai khd trung thiét bi dung moét 1an. Viéc tai su dung, tai xd' ly hoac tai

khi triing c6 thé tao nguy cd nhiém ban thiét bj, gdy nhiém tring cho bénh nhan hodc nhiém khuén

chéo.

®  Néu san phdm bj hong trong qua trinh st dung hoac két qua st dung khéng dugc nhu ban dau, hdy
diing st dung san phdm va goi ngay cho CIVCO.

" Hay bdo cdo su cd nghiém trong co lién quan dén san phdm cho CIVCO va ngudi c6 thdm quyén trong
Quéc gia thanh vién cua quy vi hodc cac cd quan quan ly cé thdm quyén.

CHU Y: San pham khéng chuia latex cao su ty nhién.

SU DUNG NAP BAU NOI
1. Bua 6ng thdng vao nap, dam bao st dung ky thuét tiét tring thich hgp. (Xem minh hoa d trang 2-4.)
2. Kiém tra bao phu bao vé, dam bao khéng cé 16 hoac vét rach.

PIEU KIEN BAO QUAN
" Khéng bao quan san phdm & khu vuc c6 nhiét dé cuc doan hay dudi anh nang truc tiép.
®  Bao quan & noi khd rao, mat me.

BO

CANH BAO
" B6 cdc bé phan dung mét Ian nhu réc thai nhiém khuén.
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N&p Dau N&i Tiéng Viét

CHU Y: Né&u co thic mac hay mudn dat hang thém cac san pham CIVCO, xin vui long goi dén s6 +1 319-248-
6757 hoac 1-800-445-6741 hoac truy cap www.CIVCO.com.
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Notes
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