Obstetrik
WEGAA® CTG

1500-0515 WEGAA® CTG 32 mm
1500-0643 WEGAA® CTG 50 mm
9620 WEGAA® CTG 100 mm
9610-2 WEGAA® CTG 2-pack
30952090 WEGAA® CTG Button
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Avsedd anvandning: Produkten anvands for att halla en CTG-givare och benplatta i ratt position pd mammans kropp under forlossningsévervakning. SV
Enheten ska anvéndas av sjukvardspersonal och finns tillganglig som engéngs och ateranvéndbara versioner. =
1. Fast ena &nden av béltet pa givaren genom att fasta ett av halen i baltet dver knappen pa givarens ovansida.
2. Hall givaren pa plats, spann den andra dnden av béltet och fast baltet Gver knappen, och sakerstéll tillrdcklig spanning for att halla givaren i stadig kontakt med magen.
3. Undvik att dra &t for hart eftersom detta kommer att orsaka onddigt obehag for patienten.

Produkterna innehaller Spandex. Sluta anvanda om tecken pé allergi uppstar.
Engangsprodukten ska kasseras efter anvandning for att undvika korsinfektion. Engangsprodukten kan rengoras med varmt vatten vid langvarig anvandning, under behandling eller
férlossning, for att forhindra korskontaminering. Tillrécklig rengéring krévs for att undvika korsinfektion for dteranvandbara produkter.
Den medicinska produkten ska kasseras enligt respektive sjukhuspolicy.
Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet.
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A)Las bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta fran solljus F)Tillverkare G)Utgangsdatum H)inte om forpackningen &r skadad och las

bruksanvisningen l)Hall torr J)innehaller eller forekommer inte naturgummilatex K)Ateranvand ej L)Tvatt, normal process, max 60 Celsius M)E] steril N)Varning O)Uppfyller férordning
(EV) 2017/745 Parlamentet och rddet av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

Intended purpose: The product is used as a belt keeping a CTG-transducer and leg plate in the correct position on the mother’s body during delivery surveillance e n
The device is to be used by healthcare professionals and is available in single use as well as in reusable versions.

1. Attach one end of the belt to the transducer by engaging one of the holes in the belt over the button on the top of the transducer.

2. Keeping the transducer in position, tension the other end of the belt and engage the belt over the button, ensuring sufficient tension to keep the transducer in firm contact
with the abdomen.

3. Avoid over-tightening as this will cause unnecessary discomfort to the patient.

A\The products contain Spandex. Discontinue use if signs of allergy occur.

A single-use device shall be discarded after use to avoid cross infection. The single-use product can be cleaned with warm water during prolonged use, during treatment or
childbirth, to prevent cross-contamination. Sufficient cleaning is required to avoid cross infection for re-usable products.

The medical device should be disposed of as per respective hospital policy.

All serious incidents occurring in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Use-by date H)Do not use if package is damaged and
consult instructions for use l)Keep dry J)Does not contain or presence of natural rubber latex K)Do not re-use L)Washing, normal process, maximum 60 Celsius M)Non sterile
N)Caution O)Complies with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices.

Tiltenkt bruk: Produktet brukes som et belte som holder en CTG-transduser og benplate i riktig posisjon pa mors kropp under fadselsovervaking. no
Enheten skal brukes av helsepersonell og er tilgjengelig b&de for engangs og i gjenbrukbare versjoner. ——
1. Fest den ene enden av beltet til transduseren ved & feste ett av hullene i beltet over knappen pa toppen av transduseren.

2. Hold transduseren pa plass, stram den andre enden av beltet og fest beltet over knappen, og serg for tilstrekkelig spenning til & holde transduseren i fast kontakt med magen.

3. Unnga & stramme for mye da dette vil forarsake unedvendig ubehag for pasienten.

A\Produktene inneholder Spandex. Avslutt bruk hvis tegn pa allergi oppstar.

En enhet for engangsbruk ber kasseres etter bruk for & unnga kryssmitte. Produktet for engangsbruk kan rengjeres med varmt vann under langvarig bruk, under behandling eller
barnefedsel, for & forhindre kryssmitte. Tilstrekkelig rengjering kreves for & unngd kryssmitte for gjenbrukbare produkter.

Det medisinske utstyret skal kasseres i henhold til respektive sykehuspolicy.

lle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktet skal rapporteres til produsenten og pagjeldende myndigheten.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer C)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Best for-dato H)Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, og se
bruksanvisning I)Holdes tarr J)inneholder ikke naturgummilateks K)Skal ikke gjenbrukes L)Vasking, normal prosess, maks 60 Celsius M)lkke steril N)Forsiktig O)Samsvarer med
forordning (EU) 2017/745 av EU-parlamentet og Radet av 5. april 2017 for medisinsk utstyr.

Tilsigtet brug: Produktet bruges til at holde en CTG-transducer og benplade i den korrekte position pd moderens krop under fedslens overvagning d a
Enheden er beregnet til brug af sundhedspersonale og fas i bdde engangs- og genbrugsversioner. _

1. Fastger den ene ende af beeltet til transduceren ved at fastgere et af hullerne i baeltet over knappen gverst pa transduceren

2. Hold transduceren pé plads, spaend den anden ende af baeltet og seet baeltet ind over knappen, og serg for tilstraekkelig spaending til at holde transduceren i fast kontakt med maven.
3. Undga at stramme for meget, da dette vil fordrsage unedvendigt ubehag for patienten.

A\Produkterne indeholder Spandex. Afbryd brugen, hvis der forekommer tegn pa allergi.

En enhed til engangsbrug skal kasseres efter brug for at undga krydskontaminering. Produktet til engangsbrug kan rengeres med varm vand ved laengere tids brug, under behandling
eller fadsel for at undgé krydskontaminering. Tilstraekkelig rengering er pakraevet for at undgé krydskontaminering af genanvendelige produkter.

Det medicinske udstyr skal bortskaffes i henhold til den respektive hospitalspolitik

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med produktet, skal rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed.

A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares vaek fra sollys F)Fabrikant G)Sidste anvendelsesdato H)Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen l)Holdes ter J)indeholder ikke naturgummilatex K)Ma ikke genbruges L)Vask, normal proces, maks. 60 Celsius M)lkke steril N)Advarse
0O)Overholder Europaparlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 of the European af 5. april 2017 om medicinsk udstyr.

Kayttotarkoitus: Tuotetta kaytetdaan vyon tapaan CTG-anturin ja levyn kiinnittdmiseen oikeaan asentoon &idin kehoon synnytysta tarkkailtaessa. Laite on tarkoitettu fl
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Siita on saatavana seka kertakéayttoiset etta uudelleen kaytettavat versiot.

1. Kiinnita vy6n toinen paa anturiin kytkemalla vyon sopiva reikd anturin paalla olevaan nappiin.

2. Anturin pitdmiseksi oikeassa asennossa Kirista vyon toinen paa ja kiinnita se nappiin varmistaen, etta se on tarpeeksi tiukalla niin etta anturi koskettaa lujasti vatsaan.

3. Ala kiristé liikaa, koska se voi tuntua potilaasta epamukavalta

A\Tuote siséltaa Spandex-elastaanikuitua. Lopeta kaytto, jos imenee allergisia oireita

Laite on kertakayttdinen. Kayton jalkeen se tulee hévittaa ristikontaminaation vélttamiseksi. Kertakayttdisen tuotteen voi ristikontaminaation valttamiseksi pesta lampimalla vedella,

kun sita kaytetaan pitkaan taikka hoidon tai synnytyksen aikana. Kun k on uudelleen kay tuote, risti-infektion vélttamiseksi tarvitaan perusteellinen puhdistus.
Laaketieteellinen laite tulee havittaa asianomaisen sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Kaikista tuotteen yhteydessa iimenneista vakavista tapahtumista tulee iimoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaistaholle.

A)Perehdy kayttoohjeisiin B)Luettelonumero C)Erakoodi D)Laakinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Viimeinen kayttopaiva H)Ala kayta, jos pakkaus on vaurioi-
tunut ja lue kayttéohjeet l)Suojeltava kosteudelta J)Ei sisalla luonnonkumilateksia K)Ei saa kayttaa uudelleen L)Pesu, normaali prosessi, maksimi 60 astetta M)Ei steriili N)Huomio
O)Tayttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston laakinnéllisia laitteita koskevan 5. huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.

Verwendungszweck: Das Produkt wird als Girtel verwendet, um einen CTG-Wandler und eine Beinplatte wahrend der Geburtsiiberwachung in der richtigen Position am d e
Korper der Mutter zu halten. Das Gerét ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt und ist sowohl als einmal- als auch als wiederverwendbare Version
erhaltlich.

1. Befestigen Sie ein Ende des Giirtels am Wandler, indem Sie eines der Locher im Gurtel Giber den Knopf oben am Wandler einrasten lassen.

2. Halten Sie den Wandler in Position, spannen Sie das andere Ende des Gurtes und legen Sie den Gurt Giber den Knopf. Achten Sie dabei auf ausreichende Spannung, um den
Wandler in festem Kontakt mit dem Bauch zu halten.

3. Vermeiden Sie ein zu festes Anziehen, da dies der Patientin unnétige Beschwerden bereitet.

/\Die Produkte enthalten Spandex. Beenden Sie die Verwendung, wenn Anzeichen einer Allergie auftreten.

Ein Einweggerat muss nach Gebrauch entsorgt werden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden. Das Einmalprodukt kann bei langerem Gebrauch, wéhrend einer Behandlung oder
einer Geburt mit warmem Wasser gereinigt werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Bei wiederverwendbaren Produkten ist eine ausreichende Reinigung erforderlich,
um Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Das Medizinprodukt sollte gemaB den jeweiligen Krankenhausrichtlinien entsorgt werden .

Alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

A) Gebrauchsanweisung B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Verfalldatum H) Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten I)Vor Nasse schiitzen J)Enthalt kein Naturkautschuklatex K)Nicht wiederverwenden L)Waschen, normaler Prozess, maximal
60 Grad Celsius M)Nicht steril N)Vorsicht O)Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte

Usage prévu: Le produit est utilisé comme ceinture maintenant un transducteur CTG et une plaque de jambe dans la bonne position sur le corps de la mére pendant la fr
surveillance de I'accouchement. L'appareil est destiné aux professionnels de santé et est disponible en version a usage unique ainsi qu’en version réutilisable. -
1. Fixez une extrémité de la ceinture au transducteur en engageant I'un des trous de la ceinture sur le bouton situé sur le dessus du transducteur.
2. En gardant le transducteur en position, tendez l'autre extrémité de la ceinture et engagez la ceinture sur le bouton, en assurant une tension suffisante pour maintenir le
transducteur en contact ferme avec 'abdomen

\Evitez de trop serrer car cela provoquerait une géne inutile pour la patiente.

Les produits contiennent du Spandex. Veuillez interrompre I'utilisation si des signes d’allergie apparaissent.

Un dispositif a usage unique doit étre jeté apres utilisation pour éviter toute infection croisée. Le produit a usage unique peut étre nettoyé a I'eau tiede lors d’une utilisation
prolongée, pendant un traitement ou un accouchement, pour éviter toute contamination croisée. Un nettoyage suffisant est nécessaire pour éviter les infections croisées
pour les produits réutilisables.
Le dispositif médical doit étre éliminé conformément a la politique de I'hépital concerné
Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

A)Consultez le mode d’emploi B)]Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de péremption H)Ne pas utiliser si 'emballage

est endommagé et consulter le mode d’emploi [)Garder au sec J)Ne contient pas de traces de latex naturel K)Ne pas réutiliser L) Lavage, processus normal, maximum 60 Celsius
M)Non stérile N)Attention O)Conforme au Reglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 sur les dispositifs médicaux.



Gebruiksdoel: Het product kan worden gebruikt als riem die een CTG-transducer en beenplaat tijdens de bevallingsbewaking in de juiste positie op het lichaam van de moeder n |
houdt. Het apparaat is bedoeld voor gebruik door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg en is verkrijgbaar voor zowel eenmalig gebruik als in herbruikbare uitvoeringen.

1. Bevestig het ene uiteinde van de riem aan de transducer door een van de gaten in de riem over de knop aan de bovenkant van de transducer te plaatsen.

2. Houd de transducer op zijn plaats, span het andere uiteinde van de riem aan en plaats de riem over de knop, waarbij u ervoor zorgt dat er voldoende spanning is om de
transducer stevig contact met de buik te laten houden.

3. Vermijd te strak aandraaien, omdat dit onnodig ongemak voor de patiént kan veroorzaken.

\De producten bevatten spandex. Stop het gebruik als er tekenen van allergie optreden

Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik moet na gebruik worden weggegooid om kruisbesmetting te voorkomen. Het product voor eenmalig gebruik kan bij langdurig
gebruik, tijdens de behandeling of de bevalling met warm water worden gereinigd om kruisbesmetting te voorkomen. Er is voldoende reiniging nodig om kruisbesmetting
bij herbruikbare producten te voorkomen

Het medische apparaat moet conform het betreffende ziekenhuisbeleid worden weggegooid.

Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B) Catalogusnummer C)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)Fabrikant G)Ten minste houdbaar tot H)Niet gebruiken indien
verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing I)Droog houden J)Bevat of vertoont geen natuurlijke rubberlatex K)Do niet hergebruiken L) Wassen, normaal proces,
maximaal 60 Celsius M)Niet steriel N)Voorzichtig O)Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 April 2017 inzake medische hulpmiddelen.

Przewidziane zastosowanie: Produkt jest uzywany jako pas podtrzymujacy przetwornik KTG i ptytke nozng w prawidtowej pozycji na ciele matki w okresie nadzoru pl
okotoporodowego. Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny i jest dostepny w dwdch wersjach: do uzytku jednorazowego lub wielokrotnego.

1. Jeden koniec pasa przymocowac do przetwornika w taki sposob, aby jeden z otworéw w pasie znalazt si¢ nad guzikiem na gorze przetwornika

2. Utrzymujac przetwornik na miejscu, napia¢ drugi koniec pasa i zapiac, wktadajac guzik w otwér. Dopilnowad, aby napigcie zapewniato doktadne przyleganie przetwornika do
brzucha matki

3. Unika¢ nadmiernego zaciskania pasa, poniewaz moze to spowodowac niepotrzebny dyskomfort pacjentki.

A\ Produkty zawieraja Spandex. Przerwac stosowanie w przypadku wystapienia objawow alergii

Wyrdb jednorazowego uzytku nalezy wyrzucic po uzyciu, aby uniknac zakazenia krzyzowego. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, produkt jednorazowego uzytku mozna czysci¢
cieptag woda podczas dtugotrwatego uzytkowania, podczas zabiegu lub porodu. W przypadku produktéw wielokrotnego uzytku wymagane jest wystarczajgce czyszczenie pozwalajg-
ce uniknac zakazen krzyzowych.

Wyréb medyczny wymaga utylizacji zgodnej z odpowiednimi zasadami panujgcymi w szpitalu.

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wkasciwym organom.

A)Patrz instrukcja B)]Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed Swiattem stonecznym F)Producent G)Termin waznosci H)Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg obstugi )Chronic przed wilgocig J)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego K)Nie uzywac ponownie L)Pranie, proces normalny,
maksymalnie 60 stopni Celsjusza M)Wyrdb niesterylny N)Przestroga O)Wyrob jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r.

Ettendhtud otstarve: Toodet kasutatakse rihmana, mis hoiab stinnituse jélgimise ajal CTG-andurit ja jalaplaati ema kehal diges asendis. Seade on mdeldud kasutamiseks et
tervishoiutootajatele ja on saadaval nii Uhekordselt kasutatavana kui ka korduvkasutatavate variantidena.

1. Kinnitage rihma ks ots anduri kiilge, torgates anduri peal oleva n66bi labi ihe rihmas olevatest aukudest.

2. Andurit 8iges kohas paigal hoides pingutage rihma teist otsa ja kinnitage rihma ava lle n66bi pannes, luues piisava pinge, et hoida andur kindlalt vastu kdhtu.

3. Valtige tilemaarast pingutamist, kuna see pdhjustab patsiendile tarbetut ebamugavust.

/NTooted sisaldavad spandexit. Allergianahtude iimnemisel I&petage kasutamine.

Uhekordselt kasutatav seade tuleb parast kasutamist dra visata, et véltida ristinfektsiooni. Unekordselt kasutatavat toodet v&ib pikaajalisel kasutamisel, ravi voi stinnituse ajal
ristsaastumise valtimiseks puhastada sooja veega. Korduvkasutatavate toodete ristnakkuse véltimiseks on vajalik piisav puhastamine.

Meditsiiniseade tuleb kdrvaldada vastavalt haigla eeskirjadele,

Ké&ikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja padevale asutusele.

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida paikesevalguse eest F)Tootja G)Aegumiskuupéev H)Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga l)Hoida kuvas J)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilateksit K)Mitte taaskasutada L)Pesemine, tavaline protsess,
maksimaalselt 60 Celsiuse jargi M)Mittesteriilne N)Hoiatus O)Vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017 maarusele (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta.

Paredzétais lietojums: Izstradajums tiek izmantots ka josta, kas dzemdibu uzraudzibas laika uztur KTG devéju un kaju plaksni pareiza stavokli uz mates kermena. lerici var IV
izmantot veselibas apripes specialisti, un ta ir pieejama gan vienreizéjas, gan atkartoti lietojamas versijas. - -7
1. Piestipriniet vienu jostas galu pie devéja, vienu no jostas caurumiem nostiprinot virs pogas devéja augspusé.

2. Noturot devéju vieta, nospnegojlet otru jostas galu un nofiksgjiet jostu pari pogai, nodrosinot pietiekamu spriegojumu, lai devéjs ciesi saskartos ar véderu.

3. Izvairieties no parmerigi cieas pievilksanas, jo tas pacientei radfs nevajadzigu diskomfortu.

Alzslradajuml satur Spandex. Partrauciet lietosanu, ja paradas alergijas pazimes.

Vienreizlietojamo ierici péc lieto3anas jaizmet, lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas. Vienreizlietojamo izstradajumu var firit ar siltu tdeni ilgstosas lietosanas laika,

arstésanas proceduras vai dzemdibu laika, lai novérstu savstarpéju piesarnojumu. Lai izvairitos no infekcijas parnesanas ar atkartoti lietojamiem izstradajumiem, ir javeic

pietiekama tiri$ana.

Mediciniska ierice jautilizé saskana ar attiecigajiem slimnicas noteikumiem.

Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar So produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei

A)lzlasiet lietosanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)RaZotajs G)Derigs lidz H)Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats, un izlasiet lieto3anas instrukciju )Glabat sausa vieta J)Nesatur dabisku lateksa gumiju K)Nelietot atkartoti L)Skalbimas, normalus procesas, ne daugiau kaip 60 Celsijaus
M)Nesterils N)Bridinajumi O)Atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 dél mediciniy prietaisy

Paskirtis: Dirzas prilaiko KTG daviklj ir leg plate* tinkamoje padétyje ant motinos kiino stebint gimdyma. Prietaisas skirtas naudoti sveikatos priezitros specialistams, jis gali |t
bati vienkartinis arba daugkartinio naudojimo.

1. Viena dirzo galg pritvirtinkite prie daviklio, vieng dirzo skyluciy pritvirtindami prie mygtuko daviklio virsuje

2. Laikydami daviklj reikiamoje padétyje, jtempkite kitg dirzo gala ir pritvirtinkite pakankamai jtempta dirza ant mygtuko taip, kad daviklis tvirtai liestysi su pilvu.

3. Nejtempkite per stipriai, nes tai pacienté jaus nereikalinga diskomfortg.

A\Gaminyje yra spandekso. Jei atsiranda alergijos pozymiy, nebenaudokite.

Kad buty iSvengta kryzminés infekcijos, vienkartiné priemoné po naudojimo turi bati pasalinta. Jei naudojama ilgiau per gimdyma arba gydyma, vienkarting priemone galima

plauti siltu vandeniu, kad bty iSvengta kryzminés tarsos. Siekiant iSvengti kryzminés tarsos, pakartotinai naudojamas priemones reikia tinkamai valyti

The medical device should be disposed of as per respective hospital policy.

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)Gamintojas G)Tinkamumo naudoti
terminas H)Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis I)Laikykite sausoje vietoje J)Sudétyje néra nattralaus kauciuko latekso K)Negalima naudoti
pakartotinai L)Nesterilus M)Démesio N)Démesio O)Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 dél mediciniy prietaisy.

Destinazione d'uso: Il prodotto viene utilizzato come cintura per mantenere il trasduttore CTG e la piastra per le gambe nella posizione corretta sul corpo della madre durante it
il monitoraggio del parto. Il dispositivo deve essere utilizzato dagli operatori sanitari ed & disponibile sia in versione monouso che riutilizzabile.

1. Fissare un’estremita della cintura al trasduttore inserendo uno dei fori della cintura sul pulsante in cima al trasduttore.

2. Mantenendo il trasduttore in posizione, tendere I'altra estremita della cintura e agganciarla al pulsante, assicurando una tensione sufficiente a mantenere il trasduttore in
contatto con I'addome.

3. Evitare di stringere eccessivamente per non creare inutili disagi alla paziente.

YN prodotti contengono Spandex. Interrompere I'uso se si manifestano segni di allergia.

Un dispositivo monouso deve essere eliminato dopo I'uso per evitare infezioni incrociate. Il prodotto monouso pud essere pulito con acqua calda in caso di uso prolungato,
durante il trattamento o il parto, per evitare la contaminazione incrociata. E necessaria una pulizia sufficiente per evitare infezioni incrociate per i prodotti riutilizzabili

Il dispositivo medico deve essere smaltito secondo la politica dell’'ospedale.

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente.

A)Consultare le istruzioni B)]Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E)Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di scadenza H)Non utilizzare se la confe-
zione e danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. )lMantenere asciutto J)Non contiene né & presente lattice di gomma naturale K)Non riutilizzare L)Lavaggio, processo normale,
massimo 60 gradi Celsius M)Non sterile N)Attenzione O)Conforme con la Normativa (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 sui dispositivi medici.

MpoPAemSpEVOG OKOTIOG: TO TTPOIOV XPNOILOTIOLEITAL WG IAVTAG TTOL KPATAEL TO PABIOTOKOYPAPO KAL LTIOOTAPIYHA 0TO OWOTO CNUEIO YA TO OWWA TNG MNTEPAG KATA T el
5L0pKElCl me smmpnonc oL rom:rou H ouokeun ﬂpoopx(sral ya snovyz)\uonzc UVEI(]Q Kal mcmezrm 3 Exéoosxc piag xpnonc aMa Kat TIONATTAWY XPNOEWV.

1. SUVBEOTE TO éva AKPO TOU (LAVTA OTO PASIOTOKOYPAPO TOTMOBETWVTAG Hid Aro TIG OTEG TOL (HAVTA TTAVW Ao TO KOUTT §TO ENAVW HEPOG TOL PABIOTOKOYPAPOUL.

2. Kpatvtag To pasloToKoypAPo OTEPEO OTN BE0N TOU, TEVIWATE TO AMO AKPO TOL (AVTA KAl TOMOBETAOTE TOV IMAVTA TTAVW ard To Kouur, EEacearigovtag emapkn
avtioTaon, £T01 WOTE 0 PaBIOTOKOYPAPOG Va EGATTTETAL GTABEPA HE TNV KOIAAKT XWPA.

3 Anogouyars TO £VTOVO OGIEIHO, KaBWE aLTO Ba npoKa?\zcEl TEPLTTR Ta)\amwplu otov aoeivn

ATa npotovm nepxzxouv Spandex. AIOKOLIJI£ ™m xpron eav Eu(pﬂVLOTOUv onuasia aMapyxac

QG 0LOKELN WIAG XPNONG B TTPETTEL Va AMOPEITTTETAL HETA T XPROM YA TNV Aro®UYT) SLA0TAUPOLHEVWY AoWEEWV. To TIPOIGV Wiag xpronG Hropet va kaBapiCetat we Geotd
VEPO KATA TNV IIAPATETAEV XPiON, KATA TN SIAPKELA TNG BEPATTIEIAG 1 TOL TOKETOL, YIa Va ao@ELYETAl N S1a0TALPOLUEVN HONLVON. ATIAITEITAL ETIAPKNG KABAPIOHOG Yia
TNV anopuyr S1acTaVPOLIEVNG HOAUVONG YIT TA EMAVAXPNCILOTIOIOLHEVA TTPOIOVTAL

H 1atpIkn GLOKELN B TIPETTEL VA AMOPPITTTETAL CORPWVA HE TNV OPICOEIGA TTOALTIKF] TOL VOGOKOHEIOL.

‘OAa ta coBapd MepIoTATIKA TIOL AQUBAVOLY XWPA OE OXEOT HE TO MPOIOV Ba TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATACKELATTH KAl TNV appodla apxr.

A)AvatpeETe oTig 08nyieg B)ApIBLOG katahdyou C)KwbIKOG mapTidag D)latpotexvoloyiko mpoidv E)Na mpootatevetal amd tnv £kBeon oTo NAako ewe F)Kataokeuaotrg
G)Hupepounvia AEng H)Na pnv xpnotporoleitat av n cuokevacia sivat kateotpappévn I)Na slatnpeital og Enpod HEPOG J)Aev TEPIEXEL EV HEPEL 1 TIAPWG AATEE, Ard PUOIKO
kaouTtooLk K)Na pnv emavaypnotporoteitat L) MAVolpo, kavovikn siadikacia, peyloto 60 Keholov M) Mn arooteipwpevo N)poooxr O) MAnpol tig mpodlaypageg tng Oényiag (E.E.)
2017/745 tou Eupwdikol KowoBouAiou kat ZupBouAiou tTng SncAMpAiou 2017 yid TiG laTPIKEG CUOKEVEG.



Finalidade: O produto € utilizado como um cinto que mantém o transdutor CTG e a placa para as pernas na posicdo correta no corpo da mée durante a vigilancia do parto. pt
O dispositivo € destinado a profissionais de salide e esta disponivel nas versdes de utilizagdo Unica e reutilizavel.

1. Prenda uma extremidade do cinto ao transdutor, encaixando um dos orificios do cinto sobre o botdo na parte superior do transdutor.

2. Mantendo o transdutor na posi¢éo, tensione a outra extremidade do cinto e prenda o cinto sobre o botdo, garantindo tens&o suficiente para manter o transdutor em
contacto firme com o abdémen.

3. Evite apertar demasiado, pois isto causara desconforto desnecessario a paciente.

M\Os produtos contém elastano. Interrompa a utilizagdo se surgirem sinais de alergia.

Um dispositivo de utilizacdo Unica deve ser eliminado ap6s a sua utilizacédo para evitar infecdes cruzadas. O produto de utilizacéo Unica pode ser limpo com dgua morna
durante uma utilizagdo prolongada, durante o tratamento ou o parto, para evitar a contaminacdo cruzada. E necessaria uma limpeza suficiente para evitar a infecdo cruzada
dos produtos reutilizéveis.

O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a respetiva politica hospitalar.

Todos os incidentes graves ocorridos em relagéo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.
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A) Consulte as instrugdes B)ntimero de catdlogo C)Codigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de validade H)N&o utilize se o pacote

estiver danificado e consulte as instrugdes de utilizagdo l)Mantenha seco J)N&o contém borracha natural de latex K)N&o reutilize L)Lavagem, processo normal, méximo 60 Celsius
M)N&o estéril N)Cuidado O)Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos médicos.

Finalidad prevista: El producto se utiliza a modo de cinturén que mantiene un transductor CTG y una placa para las piernas en la posicién correcta sobre el cuerpo de la es
madre durante la supervision del parto. El dispositivo debe ser utilizado por profesionales de la salud y estd disponible en versién desechable y reutilizable. -
1. Fije un extremo del cinturén al transductor haciendo encajar uno de los orificios del cinturén sobre el botén situado en la parte superior del transductor.
2. Con el transductor en posicion, tense el otro extremo del cinturén y encaje el cinturén sobre el botén, asegurdndose que existe la tension suficiente para mantener el
transductor en contacto firme con el abdomen
3. Evite que quede demasiado apretado, ya que podria causar molestias innecesarias al paciente.

Los productos contienen Spandex. Suspende su uso si aparecen signos de alergia.
Un dispositivo de un solo uso deberd desecharse después de su uso para evitar infecciones cruzadas. El producto de un solo uso puede limpiarse con agua caliente en caso de uso
prolongado, durante el tratamiento o el parto, para evitar la contaminacion cruzada. Se requiere una limpieza suficiente para evitar infecciones cruzadas en los productos reutilizables.
El dispositivo médico debe desecharse siguiendo los procedimientos correspondientes del hospital.
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones B)Numero de catdlogo C)Cddigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz solar F)Fabricante G)Fecha de caducidad H)No utilizar si el
paquete estd daflado y consultar las instrucciones de uso l)Mantenerse seco J)No contiene ni presenta latex de caucho natural K)No volver a utilizar L)Lavado, proceso normal, méximo
60 centigrados. M)No lo esterilice N)Precaucién O)Cumple el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

Urceny ucel: Viyrobek se pouzivd jako pas, ktery udrzuje snima¢ CTG a fetalni doppler ve sprévné poloze na téle matky béhem sledovani porodu. Zafizenf je ur¢eno pro CS
zdravotnické pracovniky a je k dispozici v jednorazové verzi i verzi pro opakované pouziti.

1. Pfipevnéte jeden konec pasu ke snimaci tak, ze jeden z otvor(l v pdsu zasunete nad tla¢itko na horni strané snimace.

2. Udrzujte snimac ve spravné poloze, napnéte druhy konec pasu a upevnéte pas pres tlacitko, pficemz zajistéte dostatecné napéti, aby byl snimac v pevném kontaktu s brichem

3. Zabrante pfilisnému utazeni pasu. To mize zpUsobit diskomfort pacientovi.

A\ Vyrobky obsahuji Spandex. V pfipadé alergie pfestarite vyrobek pouzivat.

Vyrobek na jedno pouZiti po pouziti zlikvidujte, aby se zabranilo pfenosu infekce. Vyrobek na jedno pouziti Ize pfi delsim pouzivani, béhem IéEby nebo porodu umyt teplou vodou,
aby se zabranilo kifzové kontaminaci. U vyrobkl pro opakované pouziti je nutné dostatecné vycisténi, aby se zabranilo prenosu infekce.

Toto zdravotnické zafizenf je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vsechny zévazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hidseny vyrobci a pfislusnému dfadu.

A)Prostuduijte si ndvod k pouziti B)Katalogové ¢islo C)Kod Sarze D)Zdravotnicky prostfedek E)Chranite pfed slune¢nim zafenim F)Vyrobce G)Datum spotfeby H)Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen a prostudujte si navod k pouziti )Uchovavejte v suchu J)Neobsahuje piirodni kaucukovy latex nebo nenf pfitomen K)Nepouzivejte opakované L) Prani, normalni proces,
maximalné 60 Celsia M)Nesterilizujte N)Pozor O)Je ve shodé se smérnici (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a komise ze dne 15. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich.

I'IpeqHasHaueHwe: npOﬂyKTbT Ce M3MNoN3Ba KaTo KONaH, KOMTo noaabpxa CTG HD606DS3\/EBTGHQ W NOANOXKATa 3@ Kpaka B NpaBuiHata no3vunsa Bbpxy TA0TO Ha mankaTa bg
no Bpeme Ha HaGmoquMe Ha paxaaHeTo. ME,C(SI'MSTO € npeaHasHa4yeHo Aa ce U3non3sa OT MeauUMHCKK cneuranncTn n ce npeanara KakTo 3a eiHoKpaTHa ynoTpeﬁa.

Taka 1 BbB BEPCUM 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

1. 3aKpeneTe eAnHNs Kpaii Ha KONaHa KbM NpeobpasysaTess, KaTo 3aKauuTe eyH OT OTBOPUTE B KONaHa BbpXy GYTOHA B ropHaTa YacT Ha NpeoGpasysaTtens.

2. 3aapbxTe npeo6pasysatens Ha MACTO, ONbHeTe APYris Kpali Ha KONaHa U 3akadeTe KonaHa Bbpxy GYTOHa, KaTo OCUrypuTe A0CTaTbyHO ONbBaHe, 3a Aa NoAAbpXaTe
npeoGpasysatens B A06bP KOHTAKT C KOPeMa.

3. N36areaiite NpekomMepHo onbBaHe, Thbii KaTo TOBA Le NPUYUHW U3NnWeH ,CU/ICKOMQ)ODT Ha naumneHTa.

/\Mpopyktute cbabpxat Spandex. MNpekpatete ynotpe6ara, ako ce NosBaT NpU3HaLUu Ha aneprug.

V3penwveto 3a enHokpaTtHa ynoTpe6a Tpsbea Aa Gbae 13xsbpneHo cnea ynorpeba, 3a Aa ce usberHe KpbctocaHa nHdekums. MNpoayKTsT 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a Moxe

Aa GbAe NouncTeH C Ton/a BoAa Npy NPOAb/XATENHA YNIOTPe6a, N0 BPEME Ha NIeUeHe Ui Pax/aaHe, 3a Aa ce NPeAoTBpaTi KpbCTOCaHO 3aMbpcsBaHe. MpoaykTuTe 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a NpoalyKTUTe U31CKBAT 10CTAaTBYHO NOYUCTBAHE, 38 Aa Ce U3GErHe KPbCTOCaHa UHGEKLMNS:

MeanuMHCKOTO U3aeNn1e TPSIGBa Aa Ce U3XBBLP/M CbIMACHO NOMUTUKATA Ha CbOTBETHATa 60MHMLA

Becuukn CepPNO3HN MHUMOEHTW, Bb3HMKHAIM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, cnensa aAa 6b,ﬂ,aT AOKNaABaHW Ha NPoOn3BOAUTENA N HE KOMMETeHTHUS OpraH.

A)KoHcynTipaiiTe ce ¢ pbkOBOACTBOTO 3a ekcrnoaTaums B)Katanoxen Homep C)Koa Ha naptuaa D)MeanumHcko usnenve E)[a ce nasu of cibHYesa ceetHa F)Mponssoanten
G)Cpok Ha rogHocT H)/[la He ce 13non3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBpeaeHa W [1a Ce KOHCYNTUPA; KOHCYNTUPa C MHCTPyKumMuTe 3a ynotpeba I)[la ce Abpxu cyxo J)He cbabpxa
ecTecTBeH Kayuyk natekc K)[a He ce u3nonssa nosTopHo L)paHe, HopmaneH npouec, Makcumym 60 no Liensanit M) He e ctepuner N)BHumanne O) ChoteetcTBa Ha PernameHT
(EC) 2017/745 Ha EBponeiickns napnameHT u Ha CbeeTa oT 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MeANLMHCKUTE U3aenus

Cuspdir beartaithe: Uséidtear an tairge seo mar chrios a choinnionn trasduchtéir-CTG agus pléta coise san it cheart ar chorp na mathar le linn faire breithe. Té an gléas le g a
husaid ag gairmithe ctiram sldinte agus ta sé ar fail mar ghléas aonusdide agus mar leaganacha in-athisaidte freisin —_—
1. Ceangail taobh amhdin den chrios den trasduchtdir le ceann de na poill sa chrios a chur thar an gcnaipe até ar bharr an trasduchtéra.

2. Agus an trasduchtdir a choinnedil san &it chéanna, teann an taobh eile den chrios agus tarraing an crios thar an gcnaipe, agus ag airithit go bhfuil go leor teannais ann

chun an trasduchtdir a choinnedil i dteagmhail mhaith leis an abdéman

3. Seachain ré-theannadh a dhéanamh ar an gcrios mar cruthéfar michompord neamhriachtanach don othar.

/\Ta Spandex sna tdirgi. Scoir den Usdid i gcas comharthar ailléirge.

Gheofar réidh le gléas aon Usdide i ndiaidh a Usaide chun tras-ionfhabhtu a sheachaint. Is féidir an tdirge aon Usdide a ghlanadh le huisce te le linn dsdid fhaidréiseach, le

linn cair leighis nd le linn breith clainne, chun traséillid a chosc. Té a dhéthain glantachdin de dhith chun tras-ionfhabhtd a sheachaint i gcomhair tirgi in-athisdidte.

Ba cheart go bhfaighfi réidh leis an gléas leighis de réir pholasai an ospidéil.

Ba ceart do gach teagmhais thromchtiseacha a tharlidil maidir le tairge tuairiscithe go dti an monardir agus an Udaras innidil

A)Ceadaigh treoracha Usdide B)Uimhir chataldige C)Cdd baisce D)Feiste leighis E)Coinnigh ar shil 6 sholas na gréine F)Monardir G)Déta faoinar cheart a dsdid H)N& hisdid mé td
damaiste déanta don phacdiste agus ceadaigh na treoracha usdide l)Coinnigh tirim J)Nil laitéis rubair nadurtha ann K)Na hathusdid L)Niochan, gnathphrdiseas, uasmhéid 60 Celsius
M)Neamh-sterile N)Rabhadh O)Comhlionann sé Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis.

Namjena: Proizvod se koristi kao pojas koji drzi CTG-sondu i noznu plo¢u u ispravnom polozaju na tijelu majke tijekom nadzora poroda. Uredaj je namijenjen za koristenje od h r
strane zdravstvenih djelatnika i dostupan je za jednokratnu upotrebu, kao i u verziji za visekratnu upotrebu. _—
1. Pricvrstite jedan kraj remena na sondu tako da zahvatite jednu od rupa na remenu preko gumba na vrhu sonde.

2. Drzeci sondu na mjestu, zategnite drugi kraj remena i zakacite remen preko gumba, osiguravajuci dovoljnu zategnutost tako da sonda ostane u ¢vrstom kontaktu s trbuhom.

3. Izbjegavajte pretjerano zatezanje jer e to pacijentici prouzrociti nepotrebnu nelagodu.

A\Proizvodi sadrze Spandex. Prekinite uporabu ako se jave znakovi alergije.

Uredaj za jednokratnu uporabu mora se baciti nakon upotrebe kako bi se izbjegla unakrsna infekcija. Proizvod za jednokratnu upotrebu moze se Cistiti toplom vodom tijekom

dulje upotrebe, tijekom lijecenja ili poroda kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija. Potrebno je dostatno ¢iscenje kako bi se izbjegla unakrsna infekcija za proizvode koji

se mogu ponovno Koristiti

Medicinski uredaj treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim pravilima.

Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

A)Pogledajte upute za uporabu B)Kataloski broj C)Broj $arze D)Medicinsko sredstvo E)Drzati podalje od sunceva svjetla F)Proizvoda¢ G)Rok uporabe H)Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno i pogledajte upute za uporabu I)Drzati suhim J)Ne sadrzi niti ima prirodni kaucukov lateks K)Ne koristiti ponovno L)Pranje, normalan proces, maksimalno 60
Celzija M)nije sterilan N)Oprez O)U skladu je s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. medicinski uredaji.

Ghan intenzjonat: ll-prodott jintuza bhala ¢inturin li jzomm transducer CTG u pjanca tar-rigel fil-pozizzjoni korretta fugq il-gisem tal-omm matul is-sorveljanza tat-twelid. mt
L-apparat ghandu jintuza minn professjonisti tal-kura tas-sahha u huwa disponibbli f'uzu ta’ darba kif ukoll f'verzjonijiet li jistghu jergghu jintuzaw. -
1. Wahnal tarf wiehed tac¢-cinturin mat-transducer billi tqabbad wahda mit-toqob fi¢-¢inturin fuq il-buttuna tan-naha ta’ fuqg tat-transducer.
2. Zomm it-transducer f'postu, stira t-tarf I-iehor ta¢-cinturin u wahhal i¢-cinturin fuq il-buttuna, filwaqt li tizgura tensjoni suffi¢jenti biex izzomm it-transducer f’kuntatt sod maz-zaqq.
ivale taghfis Zejjed peress li dan jikkawza skumdita bla bzonn ghall-pazjenta.

Il-prodotti fihom Spandex. Waqqaf I-uzu jekk ikun hemm sinjali ta’ allergija.
Apparat li jintuza darba biss ghandu jintrema wara |-uzu biex tevita t-tixrid ta’ infezzjoni. ll-prodott li jintuza darba biss jista’ jitnaddaf b’ilma shun waqt I-uzu fit-tul, matul it-trattament
Jjew it-twelid, biex tevitata t-tixrid ta’ kontaminazzjoni. Tindif suffi¢jenti huwa mehtieg biex tevita t-tixrid ta’ infezzjoni ghal prodotti li jistghu jergghu jintuzaw.
L-apparat mediku ghandu jintrema skont il-politika rispettiva tal-isptar.
L-incidenti serji kollha li jsehhu b’'rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti.

A)lkkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu B)Numru tal-katalgu C)Kodici tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx F)Manifattur G)Data sa meta jista’ jintuza
H)Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu )Zomm xott J)Ma fihx latex tal-gomma naturali K)Tuzax mill-gdid L) Hasil, process normali, massimu 60
Celsius M) Mhux sterili N)Attenzjoni O) Jikkonforma mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017 dwar apparat mediku.



Destinatie de utilizare: Produsul este utilizat ca o curea pentru mentinerea transductorului CTG si a placii pentru picioare in pozitia corecta pe corpul mamei in timpul ro
supravegherii nasterii. Dispozitivul trebuie utilizat de profesionisti din domeniul medical si este disponibil in versiuni de unica folosinta, precum si reutilizabile. _
1. Atasati un capat al curelei la transductor prin cuplarea unuia dintre orificiile din curea peste butonul din partea de sus a transductorului.
2. Mentinand transductorul in pozitie, tensionati celalalt capét al curelei si cuplati cureaua peste buton, asigurand suficienta tensiune pentru a mentine transductorul
in contact ferm cu abdomenul
3. Evitati strdngerea excesiva deoarece acest lucru va cauza un disconfort inutil pacientei
Produsele contin spandex. Imrerupen utilizarea daca apar semne de alergie.
Un dispozitiv de unica folosinta trebuie aruncat dupa utilizare pentru a evita infectarea incrucisata. Produsul de unica folosinta poate fi curatat cu apa calda in timpul
utilizarii prelungite, in timpul tratamentului sau al nasterii, pentru a preveni contaminarea incrucisata. Este necesara o curatare suficientd pentru a evita infectarea
incrucisata in cazul produselor reutilizabile.
Dispozitivul medical trebuie eliminat in conformitate cu politica spitaliceasca aplicabila
Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente.

A)A se consulta instructiunile. B)Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui. F)Producator G)Data limitd de utilizare H)A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare. )A se pastra intr-un loc uscat. JJNu contine sau nu este prezent latex din cauciuc natural. K)A nu se reutiliza. L)Spalare, proces
normal, maxim 60 Celsius M)Nu este steril N)Atentie O)Conform Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitive medicale.

Zamyslany ucel: Vyrobok sa pouziva ako opasok, ktory udrziava CTG snimac a platiiu nohu v spravnej polohe na tele matky pocas sledovania porodu. Zariadenie maju s k
pouzivat zdravotnicki pracovnici a je k dispozicii vo verzidch na jedno pouZitie, ako aj na viac pouziti. =
1. Jeden koniec pdsu pripevnite k snimacu tak, ze jeden z otvorov v pase zacvaknete nad tlacidlo na hornej strane snimaca.

2. Udrziavajte snima¢ v polohe, napnite druhy koniec pédsu a zacvaknite pés nad tlacidlom, ¢im zabezpecite dostatocné napnutie, aby bol snimac v pevnom kontakte s bruchom.

3. Neutahujte prilis, pretoze by to pacientke spdsobilo zbyto¢né nepohodlie.

Avyrobky obsahuju Spandex. Ak sa objavia priznaky alergie, prestarite vyrobok pouzivat.

Pomobcka na jedno pouzitie sa musi po pouziti zlikvidovat, aby sa zabranilo krizovej infekcii. Vyrobok na jedno pouzitie mozno pri dlhom pouzivani, pocas lie¢by alebo pérodu

umyt teplou vodou, aby sa zabranilo krizovej kontamindcii. V pripade vyrobkov na opakované pouzitie sa vyzaduje dostatoc¢né Cistenie, aby sa zabranilo krizovej infekcii.

Zdravotnicka pomécka by sa mala zlikvidovat v stlade so zasadami prislusnej nemocnice.

Akékolvek zévazné udalosti, ktoré sa udeju v stvislosti s vyrobkom, je potrebné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu.

A)Precitajte si ndvod na pouzitie B)Katalégové ¢islo C)Kéd Sarze D)Zdravotnicka pomécka E)Chrarite pred sineé¢nym ziarenim F)Vyrobca G)Datum spotreby H)Nepouzivajte vyrobok,
ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie pre dalsi postup l)Udrzujte v suchu J)Neobsahuje stopy prirodného latexu K)Nepouzivajte opakovane L)Pranie, normalny
proces, maximdlne 60 Celzia M)Nie je sterilny N)Upozornenie O)Vyhovuje nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnicke pristroje.

Namen uporabe: Izdelek se uporablja kot pas, ki drzi CTG-pretvornik in podlago za noge v pravilnem polozaju na materinem telesu med nadziranjem poroda. Pripomocek SI
je namenjen za uporabo strokovnim zdravstvenim delavcem in je na voljo v razli¢icah za enkratno, ali pa za veckratno uporabo. —=
1. Pri¢vrstite en konec pasu na pretvornik tako, da ustrezno luknjo na pasu zataknete preko gumba na zgornji strani pretvornika.

2. Drzite pretvornik v pravilnem poloZaju, napnite drugi konec pasu, ter zapnite pas preko gumba, pri ¢emer mora biti pas dovolj napet, da pretvornik drzi na mestu, v

tesnem stiku s trebuhom.

3. Izogibajte se prenapenjanja, ki bi povzrocilo neudobje pacientke.

\Ti izdelki vsebujejo Spandex. Ce se pojavijo znaki alergije, prenehajte z uporabo.

Da se izognete navzkrizni okuzbi, pripomocek za enkratno uporabo po uporabi zavrzite. Izdelek za enkratno uporabo lahko med dolgotrajno uporabo, med zdravljenjem

ali porodom odistite s toplo vodo, da preprecite navzkrizno kontaminacijo. Da bi se izognili navzkrizni okuzbi izdelkov za ponovno uporabo, je potrebno zadostno ¢iscenje.

Medicinski pripomocek odstranite v skladu z veljavno politiko bolnidnice.

O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Oglejte si navodila B)Kataloska stevilka C)Oznaka serije D)Medicinski pripomocek E)Ne hranite na son¢ni svetlobi F)Proizvajalec G)Rok uporabe H)Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana, glejte navodila za uporabo l)Hranite na suhem J)Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa K)Ni za ponovno uporabo L)Pranje, obic¢ajen postopek,
najvec¢ 60 Celzija M)Ni sterilno N)Pozor O)V skladu z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinske naprave.

Rendeltetésszerli felhaszndldsi cél: A terméket 6vként hasznaljak, amely a CTG-transzducert és a lablemezt a megfeleld helyzetben tartja az anya testén a szlilésfelligyelet h u
sordn. Az eszkozt egészségligyi szakember hasznalhatja, és egyszer hasznélatos, valamint Ujrafelhasznélhatd véltozatban is kaphato.
1. Csatlakoztassa az v egyik végét a jeldtalakitohoz tgy, hogy az 6v egyik lyukdba illeszti a jeldtalakitd tetején Iévé gombot.
2. Tartsa a transzducert a helyén, feszitse meg az 6v masik végét, és helyezze az dvet a gomb folé, biztositva a megfelel fesziltséget ahhoz, hogy a transzducer szildrdan
érintkezzen a hasureggel
3. Kertilje a tulhizast, mivel ez felesleges kényelmetlenséget okoz a paciensnek.

Atermékek Spandexet tartalmaznak. Ha allergids tiinetek jelentkeznek, hagyja abba a hasznélatét.
A keresztfertézés elkeriilése érdekében az egyszer hasznélatos eszkozt hasznalat utén el kell dobni. Az egyszer hasznalatos terméket meleg vizzel lehet tisztitani hosszan
tarté hasznélat sordn, kezelés vagy sztilés kdzben, hogy elkerljik a keresztszennyezédést. Megfeleld tisztitas sziikséges az Ujrafelhaszndlhatd termékek keresztfertézésé-
nek elkerlilése érdekében.
Az orvostechnikai eszkozt a megfeleld korhazi szabalyzatnak megfeleléen kell megsemmisiteni.
A termékkel kapcsolatos minden slilyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes hatdsagnak.

A)Olvassa el a hasznélati ttmutatot B)Kataldgusszam C)Gyartasi tétel széma D)Orvostechnikai eszkoz E)Napfénytdl védve térolandé F)Gyarto G)Lejarat idépontja H)Ne hasznélja fel,

ha a csomagolds sériilt és olvassa el a hasznalati Gtmutatét 1)Szdraz helyen tarolandé J)Nem tartalmaz és nincs jelen természetes gumi latex K)Ne haszndlja fel tjra L) Mosds, normal
eljards, maximum 60 Celsius M)Nem steril N)Vigydzat O)Megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs 2017. &prilis 5-i (EU) 2017/745 rendeletének. orvosi eszkzok.
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