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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujgcych produktow

Opis Numer Podstawowy UDI-DI Zasad
artykutu Klasa a
Sonda guzikowa 1,0 mm x 100 mm SIBP1010 426052621SIBP013G Ila 7
Sonda guzikowa 1,0 mm x 150 mm SIBP1012 426052621SIBP013G lla 7
Sonda guzikowa 1,5 mm x 150 mm SIBP1013 426052621SIBP013G Ila 7

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci

W przypadku uczulenia na tlenek etylenu lub stal nierdzewnga, przed uzyciem produktu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Produktu nie nalezy stosowac na osrodkowy uktad krazenia i osSrodkowy uktad nerwowy.

Sondy mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w srodowisku medycznym przez
przeszkolony personel posiadajacy kwalifikacje medyczne.

Niewtasciwe przechowywanie lub obchodzenie sie z produktem niezgodnie z jego przeznaczeniem
moze spowodowac uraz pacjenta.

Przechowywac w temperaturze pokojowej, w miejscu chronionym przed wilgocig, cieptem i
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac
sterylnosci produktu.
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Sondy nalezy zawsze przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i innych oséb
nieupowaznionych.

Nalezy zawsze przestrzega¢ podanych czaséw uzytkowania. Przeterminowane produkty nalezy
zutylizowad.

Nadmierne sity mechaniczne wywierane przez uzytkownika mogg spowodowacd uszkodzenie




produktu, co moze skutkowac obrazeniami pacjenta.

Ruchome czesci i ich niezamierzony ruch mogg spowodowacd obrazenia uzytkownika. Sond nie
wolno zginac¢ recznie ani mechanicznie. Moze to doprowadzi¢ do odpryskéow metalu i obrazen
pacjenta.

Ponowne uzywanie sond moze prowadzi¢ do skazenia biologicznego i zwiekszenia ilosci bakterii.
To samo dotyczy sytuacji, gdy przyrzady sg uzywane pomimo uszkodzenia opakowania.
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S to sondy; w przypadku niewtasciwego obchodzenia sie z nimi lub dotkniecia zaostrzonych
koncoéw, uzytkownik moze sie skaleczy¢ lub w inny sposdéb zranié.

Niewtasciwa utylizacja przyrzaddéw prowadzi do zanieczyszczenia Srodowiska. Wiecej informacji
mozna znalezé w czesci poswieconej prawidtowej utylizacji.

Przeznaczenie produktu

Sondy to wazine przyrzady o wielu zaletach, majgce wiele zastosowan w stuzbie zdrowia i
medycynie.
Stosuje sie je w celu wyczucia, palpacji, pomiaru i/lub rozszerzenia nieréwnosci, nieprawidtowosci i
urazow w przewodach tkankowych, aby uzyskac¢ pojecie o gtebokosci, wielkosci i rozlegtosci chorej
czesci ciata.

Wskazanie: Stosowaé podczas rutynowych zabiegéw chirurgicznych w szpitalach lub gabinetach
lekarskich.

Przeciwwskazanie: Przeciwwskazaniem do stosowania jest ogélna niewydolnos¢ nerek, wyzej
wymienione nietolerancje oraz wptyw na osrodkowy uktad krazenia i uktad nerwowy.

Grupa docelowa pacjentéw: Wszystkie grupy pacjentdw moga by¢ leczone przy uzyciu sterylnych
sond

Przeznaczenie: sondy przeznaczone sg wytacznie do uzytku przez przeszkolony personel
posiadajacy kwalifikacje medyczne.

Parametry dziatania

| Sondy posiadajg sterylng bariere.

Prawidtowa aplikacja

Sondy mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w Srodowisku medycznym przez
przeszkolony personel posiadajgcy kwalifikacje medyczne. Sondy stosuje sie tylko przez krotki czas,
np. przez okres kilku godzin.

Sterylnosé

Jesli opakowanie sterylne ulegnie uszkodzeniu, sondy nie wolno juz uzywac. Opakowanie sterylne
mozna otwierac wytgcznie bezposrednio przed uzyciem. W przypadku przypadkowego otwarcia
lub uszkodzenia sterylnego opakowania nalezy zastosowac inny produkt z nienaruszonym
sterylnym opakowaniem.




Produkt sterylizowany jest przy uzyciu tlenku etylenu.
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Ponowne wykorzystanie produktu

Sondy przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja jest zabroniona, poniewaz
nie istnieje zadna zatwierdzona procedura dla tego procesu.

Utylizacja

Przy utylizacji potencjalnie skazonych produktéw nalezy przestrzegac przepiséw dotyczacych
zapobiegania zakazeniom i postepowania z zagrozeniami mikrobiologicznymi. Dotyczy to w
szczegblnosci sond, ktére miaty kontakt z tkankg lub ptynami ustrojowymi.

Przy utylizacji nalezy stosowa¢ sie do przepiséw i regulacji obowigzujgcych w danym kraju. Nasze
przyrzady podlegajg utylizacji w ramach Scholz Recycling System ( SReS©).

Data wydania instrukcji uzytkowania 20.05.2025
Wersja: 3.0

Notyfikacja: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktéorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.



