HYSTEROMETER

Klasse | steril

Steril - Einmalgebrauch

| - BESCHREIBUNG

e e e e o [

Das Hysterometer besteht aus einem weil3en, biegsamen, mit schwarzer Tinte
beschrifteten distalen Teil aus Polyethylen, der an einem (je nach Modell)
farbigen, steifen Griff aus Polystyrol befestigt ist

2 - REFERENZEN UND MERKMALE

REFERENZ CH DURCHMESSER | GRIFFFARBE
(mm)
PS1251000 10 3,3 Blau
PS1251200 12 4 Grau
PS1251400 14 4,6 Grin

Verpackung: Schachtel mit 25 Einheiten in einzelnen sterilen Beuteln
Sterilisationsart: Sterilisation mit Ethylenoxid.

3 - KLINISCHE INDIKATION

Das Hysterometer ermoglicht die Beurteilung der Tiefe der Gebarmutterhohle
im Rahmen einer gynakologischen Routineuntersuchung.

*NICHT FUR ANDERE ZWECKE VERWENDEN*

Das Hysterometer wird STERIL und zum EINMALIGEN GEBRAUCH geliefert.

4 - FUNKTIONSPRINZIP

Nach der Desinfektion des Gebarmutterhalses wird der markierte distale Teil
des Hysterometers uber ein Spekulum in die Gebarmutterhohle eingefiihrt.

5 - KONTRAINDIKATIONEN

Das Hysterometer darf nicht verwendet werden bei (nicht erschopfende
Liste):

— Allergie gegen Polyethylen.

6 - MOGLICHE UNERWUNSCHTE
NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung des Hysterometers kann die folgenden moglichen
unerwinschten Nebenwirkungen hervorrufen (nicht erschopfende Liste):
e Allergie gegen ein Material

e Schmerzen in der Gebarmutter
e Leichte Blutungen
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7 - RISIKEN UND KOMPLIKATIONEN

Die Komplikationen sind hauptsachlich auf die gynakologische Praxis
zuriickzufiihren. Die Perforation ist die wichtigste Komplikation (die auch mit
der Anatomie der Patientin zusammenhangt), sie ist jedoch selten. Da es sich
bei der Hysterometrie um ein invasives Verfahren handelt, konnen nach einer
Perforation schwerwiegende Komplikationen auftreten, wie z. B. eine
Peritonitis, d. h. eine Infektion des Peritoneums. Wenn sie nicht rechtzeitig
behandelt wird, kann die Infektion zum Tod der Patientin fiihren.

Um dem Risiko einer Perforation vorzubeugen, sollten Anzeichen wie ein
Bruch des Zangengriffs am Gebarmutterhals, das AnstoBBen an ein Hindernis,
von der Patientin empfundene Schmerzen oder eine Synkopenneigung dazu
fihren, dass das Hysterometer entfernt und das Verfahren abgebrochen wird.

8 - EMPFEHLUNGEN

— Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch vollstandig durch.

— Dieses Medizinprodukt darf nur von geschultem und qualifiziertem
medizinischem Personal oder einer autorisierten Person verwendet
werden, die mit gynakologischen Untersuchungen vertraut und mit den
betreffenden Pathologien sowie deren moglichen Komplikationen vertraut
ist (unter der Verantwortung eines Arztes).

Das Gerat NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung geoffnet oder
beschadigt wurde oder wenn es durch den Transport oder falsche
Lagerungsbedingungen oder unsachgemaBe Handhabung Mangel aufweist, die
seine Verwendung beeintrachtigen konnten.

9 - LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Um Schaden zu vermeiden, sollten die Produkte in ihrer Originalverpackung an
einem kihlen und trockenen Ort gelagert werden.

10 - VORBEREITUNG DER MATERIALIEN -
VERWENDUNG

— Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung unversehrt und das
Haltbarkeitsdatum noch nicht abgelaufen ist, da dies die Sterilitat und
Qualitat des Produkts garantiert.

— Um die Hygiene- und Sicherheitsvorschriften einzuhalten, wird das
Tragen von Handschuhen empfohlen.

— Offnen Sie die Verpackung, indem Sie das Papier an der mit zwei
Pfeilen gekennzeichneten Stelle abziehen.

— Nehmen Sie das Medizinprodukt unter Beachtung der Asepsisregeln
heraus.

— Vergewissern Sie sich, dass das Gerat unversehrt ist.

— Fihren Sie ein Vaginalspekulum ein und machen Sie den
Gebarmutterhals sichtbar.

— Desinfizieren Sie den Gebarmutterhals sorgfaltig.

— Fihren Sie die Beurteilung der Gebarmuttertiefe durch, indem Sie das
Hysterometer sanft schieben.

— Entfernen Sie das Hysterometer vorsichtig und beachten Sie dabei die
Asepsisregeln.

*HYSTEROMETER MIT VORSICHT BEHANDELN*

1l - ENTSORGUNG DES PRODUKTS NACH
GEBRAUCH

Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung nach Gebrauch gemaB den in
Ihrer Einrichtung geltenden Verfahren fir die Behandlung von Abfallen mit
Infektionsrisiko.
Wir erinnern Sie daran, dass es sich bei diesen Produkten um Einwegprodukte
handelt, die nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden kénnen.
Im Falle einer Wiederverwendung oder Resterilisation kénnte ihre Leistung
beeintrdchtigt werden und ein erhebliches Kontaminationsrisiko bestehen.

*EINMALIGER GEBRAUCH - NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT
RESTERILISIEREN*

12 - BEDEUTUNG DER AUF DEN ETIKETTEN
VERWENDETEN SYMBOLE

g Verfallsdatum
LOT
REF

Lot-Nummer

Produkt-Referenz

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Nicht wiederverwenden

=Elol]

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Y
/A

a
87

Hitze vermeiden

Feuchtigkeit vermeiden

Herstellungsdatum

Hersteller

Latexfrei

sl SENS -

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

Hersteller:

PRINCE/MEDICAL

- DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANKREICH
Tel. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr
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HISTEROMETRO

Clase | estéril

Estéril - Un solo uso

| - DESCRIPCION
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El histerébmetro se compone de una parte distal flexible blanca, marcada con
tinta negra, en polietileno fijada sobre un mango rigido coloreado (segun los

modelos) en poliestireno

2 - REFERENCIAS Y CARACTERISTICAS

REFERENCIA CH DIAMETRO | COLOR DEL
(mm) MANGO
PS1251000 10 3,3 Azul
PS1251200 12 4 Gris
PS1251400 14 4,6 Verde

Presentacion: caja de 25 unidades en sobre individual estéril
Modo de esterilizacion: esterilizacion con 6xido de etileno.

3 - INDICACION CLINICA

El histerometro permite evaluar la profundidad de la cavidad uterina en el
contexto de un examen ginecolégico rutinario.

*NO UTILIZAR PARA NINGUN OTRO FIN*

El histerémetro se entrega ESTERIL y para USO UNICO.

4 - PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Tras la desinfeccion del cuello uterino, la parte distal marcada del
histerometro se introduce en la cavidad uterina a través de un espéculo.

5 - CONTRAINDICACIONES

El histerometro no debe utilizarse en caso de (lista no exhaustiva) :

— Alergia al polietileno.

6 - POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
INDESEABLES

El uso del histeréometro puede inducir los siguientes posibles efectos
secundarios indeseables (lista no exhaustiva):
e Alergia a un material

e Dolor en el utero
e Sangrado leve
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7 - RIESGOS Y COMPLICACIONES

Las complicaciones se deben principalmente a la practica ginecoldgica. La
perforacién es la principal complicacion (también relacionada con la anatomia
del paciente), pero sigue siendo poco frecuente. Dado que la histerometria es
un procedimiento invasivo, pueden producirse complicaciones graves tras una
perforaciéon, como la peritonitis, que es una infeccion del peritoneo. Si no se
trata a tiempo, la infeccion puede provocar la muerte del paciente.

Para prevenir el riesgo de perforacion, indicaciones como la rotura del agarre
de las pinzas sobre el cuello uterino, el apoyo contra un obstaculo, el dolor
que siente la paciente o la tendencia sincopal, deben conducir a la retirada del
histerémetro y a la interrupcién del procedimiento.

8 - RECOMENDACIONES

— Lea integramente las instrucciones de uso antes de utilizarlo.

— Este producto sanitario sélo debe ser utilizado por personal médico
formado y cualificado o persona autorizada, familiarizada con las
exploraciones ginecologicas y conocedora de las patologias en cuestion asi
como de sus posibles complicaciones (bajo la responsabilidad de un
facultativo).

NO UTILICE el aparato si su embalaje ha sido abierto o danado o si

presenta algun defecto causado por el transporte o por unas condiciones de
almacenamiento incorrectas o una manipulacion incorrecta, que puedan afectar
negativamente a su uso.

9 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Para evitar cualquier dano, los productos deben guardarse en su envase
original, en un lugar frio y seco.

10 - PREPARACION DE MATERIALES - UTILIZACION

Le recordamos que estos productos son dispositivos estrictamente desechables
que no pueden reutilizarse ni reesterilizarse.
En caso de reutilizacion o reesterilizacion, sus prestaciones podrian verse
afectadas con un importante riesgo de contaminacion.

*UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR*

12 - SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS
EN LAS ETIQUETAS

g Fecha de expiracién

LOT Numero de lote

Referencia del producto

Esterilizacion por 6xido de etileno

No utilizar si el envase esta dafado

No reutilizar

Leer las instrucciones de uso

Evitar el calor

Fecha de fabricacion

— Asegurese de que el envase esté intacto y de que la fecha de caducidad

no ha expirado, ya que estos aspectos garantizan la esterilidad y la
calidad del producto.

— Para respetar las normas de higiene y seguridad, se recomienda llevar
guantes.

— Abra el sobre despegando el papel en el punto indicado con dos
flechas.

— Retire el producto sanitario respetando las normas de asepsia.
— Asegurese de que el dispositivo esta intacto.

— Inserte un espéculo vaginal y visualice el cuello uterino.

— Desinfectar cuidadosamente el cuello uterino.

— Realice la evaluacién de la profundidad uterina empujando suavemente
el histerometro.

— Retire suavemente el histerometro, respetando las normas de asepsia.

*MANIPULE EL HISTEROMETRO CON PRECAUCION*

11 - ELIMINACION DEL PRODUCTO DESPUES DE
SU USO

Tras su uso, elimine el producto y su envase de acuerdo con los

procedimientos vigentes en su establecimiento para el tratamiento de residuos

con riesgo infeccioso.

Fabricante

Libre de latex

®
®
(I3
‘T Evitar la humedad
wal
il
&7

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto
sanitario debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Fabricante:

PRINCE/MEDICAL

FWICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCIA
Tel. : + 33 (0)3 44 26 54 76 - prince-medical@omerin.com - www.prince-medical.fr
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Y2TEPOMETPO

ATTootelpwpévo TIpoidv Katnyopiag |

Arfooteipwuevo — Muac xprnonc

| — NEPIFPADH

e e e oo

To votepOuEeTpO aTToTEAEITAL ATTO £va AEUKO €UKAUTTTO OKPALO TUAKA oTTO
TToAualBuAévio, To oTTolo pEpel onuadla armo pavpo HeAAVL, Kal eival
OTEPEWUEVO OE HLO XPWHATLOTH (vAAOYQ e TO HOVTEAO) AKapTTtn Aafn arro
TTOAUGTUPEVLO

2 — KOAIKOI ANADOPAZ KAI XAPAKTHPIZTIKA

KQAIKOZ CH AIAMETPOZ XPQMA NABHZ
ANAQOPAZ (mm)
PS1251000 10 3,3 MTTAe
PS1251200 12 4 FkpL
PS1251400 14 4,6 Mpactvo

Tuokevuaoia: koutl 25 tepoyiwv og pepovwpéva aTTOOTELPWUEVO OAKOUAAKLOL
TpoTTog arooteipwong: ammooteipwon pe atbulevoteidlo.

3 — KAINIKH ENAEI=H

To UOTEPOUETPO ETTITPETTEL TNV afloOAOYNnon Tou BABoUC TNG KOWNOTNTACS TNG
UNTPOG OTO TTAQLOLO ULOG YUVALKOAOYIKAG €EETOIONG pOUTIVAC.

*MHN TO XPHZIMOIOIEITE 1A OMOIONAHINOTE AAAO ZKOIMNO*

To votepopuetpo apadidetat ANOITEIPOMENO kat sivat MIAZ XPHIHZ.

4 — APXH AEITOYPTIAZ

Metd tnv atmoAUpavon Tou TpaxnAou TNG LATPAC, TO aKpaio TUAUA Tou
UOTEPOUETPOU TToU HEPEL oNUASLA ELOAYETOL OTNV KOWAOTNTA TNG UATPOG
LEOW EVOC UNTPOCKOTTLOU.

5 — ANTENAEIZEIZ

To votepopeTpo Sev TIPETTIEL VAL XpnOLUOTIOLELTAL OE TTEPITTTWON (EVOELKTIKA
Alota):

— AM\epyla oto TToAuvalBuAévio.

6 — NIOGANEX ANENIOYMHTEX NAPENEPTEIEZ

H xprion to uoTeEPOUETPOU UTTOPEL va TIPOKAAECEL TIC 0KOAOUBEG TTIOAVEC
aVEMOUUNTEG TTapevepyeLeq (evOeKTIK AloTay):
e AMepyla og UAKO

e [l6vog otn untpa
EAadpa alpoppayia
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7 — KINAYNOI KAI ENINAOKEZ

O emuTAokéG odeilovtal Kuplwg oTn yuvalkoAoylkn TTpaKTikn. H didtpnon
arfote)el tn coPapotepn €MUTAOKA (OXETITETAL KAl PlE TNV AVATOMIA TNG
aoBevoug), wotooo eival oTmavia. AeSopEVou OTL N UCTEPOUETPNON Elval pLa
eMepPatikn Stadikaoia, UIMopel va TTapoucLacToUV coPBapPEC ETTUTAOKEG
Uotepa Ao Sldtpnon OTTwg Tepttovitida, n omola eivat pLo Aolpwén tou
Tepttovaiou. Eav dev avtyuetwtTiotel éykaipa, n Aolpwén Umopel va
TIPOKAA£DEL AKOUN Kal Tov Bavato tng aobevoug.

MNa tnv armoduyn tou Kvduvou dLATpnaong, eAv uTTApxouv evoeielg OTTwG
Bpavon otn AaBn tnc AaBidag otov TpaxnAo TNG UNTPAC, EVIOTTIOUOC KATIOLOU
eutmodiou, TTOVoC Tou acBevouc 1 Tacon yla AtToBupia, Ba TTpETTeL va
adalpeltal To UCTEPOUETPO Kal VO oTOHATA N Stadikaolia.

8 — ZYITAZEIZ

— AwaPaote MARpwWG TG 0dNyLeG Xpriong TIpLV arTo Tn xpnon.

— AuTO TO LATPLKO TTPOLOV TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLEITAL ATTOKAELOTIKA OTTO
EKTTALOEUEVO KOl EEELOIKEUUEVO LATPLKO TIPOCWITIKO 1 e€ouatlodotnuévo
ATOWO, TToU £lval €OLKELWMEVO E TIC YUVALKOAOYLKEG EEETAOELG KOl
yvwplilel tig ev Aoyw TTaBoAoyieg kabBwg Kat T TMOAVES ETTUTAOKEG TOUG
(uTTO TV €LBUVVN €VOG LaTPOU).

MH XPHZIMORNOIEITE to Tpoidv av n cuckeuaoia Tou glval avolypévn r £xet
uttootel pBopd 1 TTapouoLdlel oTToLodATTOTE EAATTWO TTou odelAeTal Ot
petadopd N otig akatdAAnAeg cuvOnKeg armobrnkeuong i oTo LN owoTo
XELPLOUO, SLOTL EVOEXETAL VA ETTNPENOTEL APVNTLKA N XPrion Tou.

9 — 3YNOHKEZ ANOOHKEYXHZ

Ma tnv armoduyn ommolacdnrote BAABNC, Ta TTpoiova TIPETTEL Vol
armoBnkebovTal oTtnv apxLKn Toug cuokeuacia, o Enpod Kal Spooepd HEPOG.

10 — N1POETOIMAZIA YAIKON - XPHZH

— BeBawwbeite 6tL n cuokeuacia eival abLkTn Kal OtL dev €xel TTapEABEeL
N nuepopnvia Angng S1otL £tol StaodalileTal n oTelPOTNTA KAl N
TToldTNTA TOU TTPOlOVTOG.

— Juviotatal va popaTe YAVTLA, TTPOKELUEVOU VO TNPOUVTAL Ol KOVOVEC
UYLEWVAC Kol a.odalelag.

— Avol&te To cakoUuAdKL adalpwvTog To XapTL aTTo To onueio TTou
utTodelkvueTaL aTtd ta SUo BEAN.

— Adalp£oTe TNV LATPLKI CUOKEUN TNPWVTOCG TOUG KOVOVeG aoniag.

—  BeBoawwBeite OTL TO TTPOIOV Elval aképalo.

— Ewodyete €va unTtpooKOTTLO Kal EAEYETE TOV TPAXNAO TNG UNTPAC.

—  ATTOAUPAVETE TIPOCEKTIKA TOV TPAXNAO TNG MATPAS.

— Ae€ayete afloloynon tou Baboug Tng HRTPag wbwvtag aTTald to
UOTEPOUETPO.

—  AdalpéoTe TIPOCEKTLKA TO UOTEPOUETPO, TNPWVTAG TOUG KOVOVEG
aonyiag.

*O XEIPISMOZ TOY YSTEPOMETPOY [PEIEI NA TINETAI ME [TPOZOXH*

|1 — ANOPPIWH TOY NPOIONTOX META TH XPHZH

Meta tn xprion, amoppiyte To TTPOIOV KAl TN CUCKEUAOLO TOU oUUdwva PE
TIC LOXUOUOEC SLABLKAOLEG TNG EYKATAOTACKC O0C OXETIKA e TN Slaxeiplon
Twv aTToPARTWYV TTou gvéxouv Kivbuvo poAuvong.

Zac vrrevduuilouue OTL auta Ta ITPOoIOVTa lval auoTtnpa ULAC XPHONG Kol
eV MPETIEL VoL EMTAVaYPNOLUOITOLOUVTAL 1) VO EMTAVAITOOTELPWVOVTOL,
2& MeplITtwaon eMavoypnoloIToincng 1 ek VEou alTooTelpwang, eEVOEXETAL
Vo EMTNPEACTOUV OL EMOOCELG UE TNUAVTIKO Kivduvo uoAuvonc.

*MIAZ XPHZHE - MHN EMANAXPHZIMOIIOIEITE - MHN
EMNANAMOZTEIPQONETE*

12 — ENEEHIMHEIH TON 2YMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI

2TIZ ETIKETEZ

2 Huepopnvia Afgng

LOT

ApOuog maptidag

REF

Kwdkog avadopadg Tpoiovtog

Armooteipwon pe abBulevoleidilo

Mnv To XpNOLUOTIOLEITE €AV N CUOKEUAOLO EXEL
uTtootel pBopa

Mnv Tto €TTavayxpnoLUOTIOLELTE

Hee!

AwaBaote TG 0dnyieg xpriong

\,
/A

)
7

Attoduyete tn {€oTn

ATTodpUYETE TNV LypaOoia

Huepopnvia kataokeung

Kataokevaotng

Xwplig Aate

Sl SENE 3

OrtoloénTote coPapod atuXnUa OTO OTTolo EUTTAEKETAL N €V AOYW LOTPLKNA
OUOKEUN TIPETTEL VAL aVOPEPETAL OTOV KOTOOKEUAOTH KOl OTNV apuodia
opXN TOU KpAToucg HEAOUC oTo oTTolo BplokeTal o xpHotng n/kat o
aoBevnc.

Kataokevaotng:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCE
Tél. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr
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ISTEROMETRO

Sterilita Classe |

Sterile — Monouso

| - DESCRIZIONE

e e e e o [

L'isterometro € composto da una parte distale flessibile bianca, contrassegnata
con l'inchiostro nero, in polietilene fissato su un manico rigido colorato (in
base ai modelli) in polistirene

2 — RIFERIMENTI E CARATTERISTICHE

RIFERIMENTO CH DIAMETRO | COLORE
(mm) MANICO
PS1251000 10 33 Blu
PS1251200 12 4 Grigio
PS 1251400 14 46 Verde

Confezione: scatola da 25 unita in sacchetti singoli sterili
Modalita di sterilizzazione: sterilizzazione con ossido di etilene.

3 - INDICAZIONE CLINICA

L'isterometro permette di effettuare la valutazione della profondita della cavita
uterina, durante gli esami ginecologici di routine.

*NON UTILIZZARE PER NESSUN ALTRO SCOPO*

L'isterometro viene consegnato STERILE ed € MONOUSO.

4 — PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Dopo la disinfezione della cervice, la parte distale contrassegnata
dell'isterometro viene inserita nella cavita uterina, tramite lo specolo.

5 - CONTROINDICAZIONI

L'isterometro non deve essere utilizzato in caso di (elenco non esaustivo):

— Allergia al polietilene.

6 — POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
INDESIDERATI

L'uso dell'isterometro puo causare i seguenti possibili effetti collaterali
indesiderati (elenco non esaustivo):
e Allergia al materiale

e Dolore all'utero
e leggero sanguinamento
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7 - RISCHI E COMPLICANZE

Le complicanze sono principalmente dovute alla pratica ginecologica. La
perforazione € la complicanza piu grave (correlata anche alla costituzione
anatomica della paziente), ma resta comunque rara. Poiché l'isterometria € una
procedura invasiva, possono verificarsi gravi complicanze dopo la perforazione,
ad es. la peritonite, che € un'infezione del peritoneo. Se non trattata in tempo,
l'infezione puo portare al decesso della paziente.

Per prevenire il rischio di perforazione, alcune indicazioni, come la rottura
della presa del forcipe sulla cervice, I'abutment contro un ostacolo, il dolore
sperimentato dalla paziente o la tendenza sincopale dovrebbero portare alla
rimozione dell'isterometro e all'interruzione della procedura.

8 - RACCOMANDAZIONI

— Leggere per intero le istruzioni per 'uso prima di procedere con ['utilizzo.

— Questo dispositivo medico deve essere utilizzato solo dal personale
idoneamente addestrato e qualificato o da una persona autorizzata, che
abbia familiarita con le esplorazioni ginecologiche e che conosca le
patologie in questione cosi come le relative complicanze (sotto la
responsabilita del professionista sanitario).

NON USARE il dispositivo se la sua confezione ¢ stata aperta o danneggiata
o se mostra eventuali difetti causati dal trasporto o da condizioni di
conservazione incorrette o da una manipolazione inappropriata, in quanto
potrebbero comprometterne I'uso.

9 — CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Per prevenire eventuali danni, i prodotti devono essere conservati nella
confezione originaria, in un luogo fresco e asciutto.

10 - PREPARAZIONE DEI MATERIALI - USO

— Assicurarsi che la confezione sia intatta e che la durata del prodotto a

scaffale non sia scaduta, in quanto questi aspetti garantiscono la sterilita

e la qualita del prodotto.

— Per rispettare le regole di igiene e sicurezza, si raccomanda di
indossare i guanti.

— Aprire il sacchetto, rimuovendo la carta dal punto indicato con le due
frecce.

— Rimuovere il dispositivo medico, rispettando le regole di asepsi.
— Assicurarsi che il dispositivo sia intatto.

— Inserire uno specolo vaginale e visualizzare la cervice.

— Disinfettare accuratamente la cervice.

— Effettuare la valutazione della profondita uterina, premendo
delicatamente l'isterometro.

— Rimuovere delicatamente l'isterometro, rispettando la regola di asepsi.

*MANIPOLARE L'ISTEROMETRO CON CAUTELA*

11 —SMALTIMENTO DEL PRODOTTO DOPO L'USO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la sua confezione in conformita alle
procedure in vigore presso la propria istituzione riguardo al trattamento dei
rifiuti a rischio biologico.

Si ricorda che questi prodotti sono dispositivi strettamente finalizzati al monouso;

di conseguenza, non possono essere riutilizzati o risterilizzati.
In caso di riutilizzo o risterilizzazione, le loro prestazioni potrebbero risultare
compromesse e implicare un importante rischio di contaminazione.

*MONOUSO - NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE*

12 - LEGENDA DEI SIMBOLI USATI SULLE
ETICHETTE

g Data di scadenza

Numero di lotto

Riferimento del prodotto

Sterilizzazione a ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

Non riutilizzare

Leggere le istruzioni per l'uso

Evitare I'esposizione al calore

Evitare l'esposizione all'umidita

Data di produzione

Produttore

Senza lattice

Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al dispositivo medico
deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente.

Produttore:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCIA
Tel. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr

C€
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HISTEROMETRAS

| klasé Sterilus

Sterilus — vienkartinio naudojimo

| - APRASYMAS

Histerometras yra pagamintas is baltos lankscios polietileninés distalinés dalies,

pazymétos juodu rasalu, pritvirtintos (atsizvelgiant j modelj) prie kieto
polistireno kotelio

2 - NUORODOS IR SAVYBES

NUORODA CH SKERSMUO KOTELIO
(mm) SPALVA
PS1251000 10 3,3 Mélyna
PS1251200 12 4 Pilka
PS1251400 14 4,6 Zalia

Pakuoté: dézuté su 25 vienetais atskiruose steriliuose maiseliuose
Sterilizavimo buldas: sterilizavimas etileno oksidu.

3 — KLINIKINE INDIKACIJA

Histerometru galima jvertinti gimdos ertmés gylj atliekant jprasta ginekologine
apziura.

*NENAUDOKITE PAGAL JOKIA KITA PASKIRT/*

Histerometras pristatomas STERILUS ir VIENKARTINIO NAUDOJIMO.

4 - NAUDOJIMO PRINCIPAS

Dezinfekavus gimdos kaklelj, pazyméta distaliné histerometro dalis jkiSama j
gimdos ertme su skétikliu.

5 - KONTRAINDIKACIJOS

Histerometro negalima naudoti Siuo atveju (sarasas néra baigtinis):

— Alergija polietilenui.

6 — GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI
POVEIKIAI

Histerometro naudojimas gali sukelti Siuos galimus nepageidaujamus Salutinius
poveikius (sarasas néra baigtinis):

e Alergija medziagai

e Skausmas gimdoje
Nedidelis kraujavimas

Perz.014 —2021-04-29

7 - RIZIKA IR KOMPLIKACIJOS

Komplikacijos daugiausiai kyla dél ginekologinés praktikos. Pagrindiné
komplikacija yra pradirimas (taip pat susijusi su pacientés anatomija), bet ji
pasitaiko retai. Kadangi histerometrija yra invaziné procedura, po pradirimo
gali kilti rimty komplikacijy, tokiy kaip peritonitas, kuris reiskia pilvaplévés
infekcija. Jei nebus iSgydyta laiku, infekcija gali sukelti paciento mirtj.

Siekiant iSvengti pradirimo rizikos, pavyzdziui, sulizus znypliy galams gimdoje,
atsirémus j kliutj, pacientei pajutus skausma arba polinkj j sinkope,
histerometras turéty bati iStrauktas ir procedira turi biti sustabdyta.

8 — REKOMENDACIJOS

— Pries naudodami perskaitykite visas naudojimo instrukcijas.

—  Si medicinos priemoné turi biti naudojama tik iSmokyto ir kvalifikuoto
medicinos personalo arba jgalioto asmens, susipazinusio su ginekologiniais
tyrimais ir iSmanancio susijusias patologijas, o taip pat galimas
komplikacijas (prisiimant atsakomybe praktikuojanciam gydytojui).

NENAUDOKITE priemonés, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista arba jei
matosi defekty, padaryty dél gabenimo arba netinkamy laikymo salygy,
neteisingo kilnojimo, nes tai gali turéti neigiamos jtakos jos naudojimui.

9 — LAIKYMO SALYGOS

Kad isvengtuméte bet kokio pazeidimo, produktai turéty bdati laikomi
originalioje pakuotéje, saltoje ir sausoje vietoje.

10 - MEDZIAGY PARUOSIMAS - NAUDOJIMAS

— sitikinkite, kad pakuoté nepazeista ir naudojimo laikas nesibaige, nes
Sie aspektai garantuoja produkto sterilumg ir kokybe.

— Kad buty laikomasi higienos ir saugos taisykliy, rekomenduojama
muvéti pirstines.

— Atidarykite maiSelj nulupdami popieriy dviem rodyklémis nurodytoje
vietoje.

— ISimkite medicinos priemong laikydamiesi aseptikos taisykliy.

— Jsitikinkite, kad priemoné yra nepazeista.

— ]statykite gimdos kaklelio plétiklj ir apziurékite gimda.

— Atsargiai dezinfekuokite gimdos kaklelj.

— Atlikite gimdos gylio vertinima Svelniai stumdami histerometra.

—  Svelniai iStraukite histerometra laikydamiesi aseptikos taisykliy.

*ATSARGIAI ELKITES SU HISTEROMETRU*

|| - PRODUKTO SALINIMAS PO NAUDOJIMO

Po naudojimo salinkite produkts ir jo pakuote pagal jusy jstaigoje taikomas
infekcijos rizika kelianciy atlieky tvarkymo procediras.

Primename, kad Sie produktai yra grieZtai tik vienkartinés priemonés, kuriy
negalima naudoti ir sterilizuoti pakartotinai.
Jei naudojate arba sterilizuojate pakartotinai, jy eksploatacinéms savybéms gali
bati pakenkta sukeliant didZiule uzterSimo rizikq.

*VIENKARTINIS NAUDOJIMAS - NENAUDOTI PAKAROTINAI -

NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI*

12 - ETIKETESE NAUDOTUY SIMBOLIY REIKSME

Galiojimo data

Partijos numeris

Produkto nuoroda

Sterilizavimas etileno oksidu

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nenaudoti pakartotinai

Perskaityti naudojimo instrukcijas

Vengti karscio

Vengti drégmeés

Pagaminimo data

Gamintojas

Be latekso

Apie bet kokj rimta dél medicinos priemonés kylantj incidenta reikia
pranesti gamintojui arba Salies narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacienté

jsikire, kompetentingai institucijai.

Gamintojas:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - PRANCUZIJA

Tel. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr
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HYSTEROMETER

Klasse | steriel

Steriel - Voor eenmalig gebruik

| - BESCHRIJVING

SRR
De hysterometer bestaat uit een wit flexibel distaal gedeelte van polyethyleen,

gemarkeerd met zwarte inkt, bevestigd op een gekleurde starre handgreep in
polystyreen (afhankelijk van de modellen)

2 — REFERENTIES EN KENMERKEN

REFERENTIE CH DIAMETER KLEUR
(mm) HANDGREEP
PS1251000 10 3,3 Blauw
PS1251200 12 4 Grijs
PS1251400 14 4.6 Groen

Verpakking: doos met 25 stuks in individueel gesteriliseerd zakje
Sterilisatiemethode: sterilisatie met ethyleenoxide.

3 — KLINISCHE INDICATIES

Door middel van de hysterometer wordt de diepte van de baarmoederholte
gemeten, in het kader van een routinematig gynaecologisch onderzoek.

*GEBRUIK NIET YVOOR ANDERE DOELEINDEN*

De hysterometer is STERIEL en voor EENMALIG GEBRUIK.

4 — WERKINGSPRINCIPE

Na de desinfectie van de baarmoederhals wordt het gemarkeerde distale
gedeelte van de hysterometer via een speculum in de baarmoederholte
ingebracht.

5 - CONTRAINDICATIES

De hysterometer moet niet gebruikt worden in geval van (niet uitputtende
lijst):

— Allergie voor polyethyleen.

6 - MOGELIJKE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Het gebruik van de hysterometer kan leiden tot de volgende mogelijke
ongewenste bijwerkingen (niet uitputtende lijst):

e Allergie voor een van de materialen

e Pijn van de baarmoeder
Licht bloeden

Herz.014 — 29/04/2021

7 = RISICO’S EN COMPLICATIES

Complicaties zijn voornamelijk te wijten aan gynaecologische praktijken.
Perforatie is de voornaamste complicatie (ook gerelateerd aan de anatomie
van de patiént), maar blijft zeldzaam. Aangezien hysterometrie een invasieve
procedure is, kunnen ernstige complicaties optreden na een perforatie zoals
peritonitis, een infectie van het peritoneum. Als de infectie niet op tijd wordt
behandeld, kan dit leiden tot de dood van de patiént.

Om het risico op perforatie te voorkomen, moeten indicaties zoals een breuk
in de greep van de tang op de baarmoederhals, stoten tegen een obstakel, pijn
die de patiént voelt of syncopale neiging, moeten leiden tot de verwijdering
van de hysterometer en het stoppen van de procedure.

8 — AANBEVELINGEN

— Lees de gebruiksaanwijzing geheel door voorafgaand aan het gebruik.

— Dit medisch hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door opgeleid en
gekwalificeerd medisch personeel of bevoegde personen, bekend met
gynaecologische onderzoeken en bekend met de betreffende pathologieén
en hun mogelijke complicaties (onder verantwoordelijkheid van een arts).

HET HULPMIDDEL NIET GEBRUIKEN als de verpakking is geopend of
beschadigd of als het een defect vertoont veroorzaakt door transport of
onjuiste opslagomstandigheden of onjuiste hantering, dat het gebruik nadelig
kan beinvloeden.

9 - OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Om schade te voorkomen, moeten producten in de originele verpakking, op
een koele en droge plaats worden bewaard.

10 - VOORBEREIDING VAN MATERIALEN -
GEBRUIK

— Controleer of de verpakking intact is en de houdbaarheid niet is
verlopen, aangezien deze aspecten de steriliteit en de kwaliteit van het
product garanderen.

— Om de regels van hygiéne en veiligheid te respecteren, wordt het
dragen van handschoenen aanbevolen.

— Open het zakje door het papier los te trekken op het punt dat met
twee pijlen is aangegeven.

— Verwijder het medische hulpmiddel met naleving van aseptische regels.
— Controleer of het hulpmiddel intact is.

— Plaats een vaginaal speculum en identificeer de baarmoederhals.

— Desinfecteer de baarmoederhals zorgvuldig.

— Verricht de beoordeling van de baarmoederdiepte door de
hysterometer zachtjes te duwen.

— Verwijder de hysterometer voorzichtig, met naleving van aseptische
regels.

*HANTEER DE HYSTEROMETER VOORZICHTIG*

11 - VERWIJDERING VAN HET PRODUCT NA
GEBRUIK

Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens de in uw instantie
geldende procedures voor de behandeling van afval met infectierisico.
We herinneren u eraan dat deze producten strikt voor eenmalig gebruik zijn en
niet opnieuw gebruikt of gesteriliseerd mogen worden.
In geval van hergebruik of hersterilisatie zouden de prestaties ervan worden
beinvioed met een aanzienlijk risico op besmetting.

*EENMALIG GEBRUIK - NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW
STERILISEREN*

12 - BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN OP DE LABELS

g Vervaldatum

Partijnummer

Productreferentie

Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Lees de gebruiksaanwijzing

N\ Vermijd hitte

Vermijd vocht

Productiedatum

Fabrikant

Latexvrij

Eventuele ernstige incidenten met betrekking tot het medische
hulpmiddelen moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zijn gevestigd.

Fabrikant:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCE
Tél. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr

C€
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HISTEROMETR

| klasa sterylnosci

Sterylny — Do jednorazowego uzytku

S e e e n oo

Histerometr sktada sie z biatej elastycznej czesci dystalnej z polietylenu,
znaczonej czarng farba, zamocowanej na kolorowym (w zaleznosci od modeli)
sztywnym uchwycie z polistyrenu

2 - IDENTYFIKACJA | CHARAKTERYSTYKA

NR CH SREDNICA KOLOR
IDENTYFIKACY]NY (mm) UCHWYTU
PS1251000 10 3,3 Niebieski
PS1251200 12 4 Szary
PS1251400 14 4,6 Zielony

Opakowanie: pudetko zawierajace 25 pojedynczych sterylnych saszetek
Metoda sterylizacji: sterylizacja za pomocg tlenku etylenu.

3 — WSKAZANIA KLINICZNE

Histerometr pozwala na okreslenie gtebokosci jamy macicy podczas
rutynowego badania ginekologicznego.

*NIE UZYWAC W ZADNYM INNYM CELU*

Histerometr jest dostarczany w stanie STERYLNYM i jest przeznaczony do
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

4 - ZASADA DZIALANIA

Po zdezynfekowaniu szyjki macicy znaczong czes¢ dystalng histerometru
wprowadzi¢ do jamy macicy przez wziernik.

5 - PRZECIWWSKAZANIA

Histerometru nie nalezy uzywac w przypadku (lista nie jest wyczerpujaca):
— Uczulenie na polietylen.

6 - MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Uzywanie histerometru moze spowodowac nastepujace dziatania niepozadane
(lista nie jest wyczerpujaca):
e Uczulenie na jeden z materiatéw
e Bol w macicy
Lekkie krwawienie
Akt.014 —29/04/2021

7 - CZYNNIKI RYZYKA | KOMPLIKAC]JE

Wystapienie komplikacji Scisle wiaze sie ze sposobem wykonania badania
ginekologicznego. Najpowazniejsza komplikacje stanowi perforacja (ktora jest

powiazana takze z anatomig pacjenta), lecz wystepuje ona stosunkowo rzadko.

Poniewaz Histerometria jest procedura inwazyjna, w przypadku perforacji
moga wystapi¢ powazne powikfania, jak zapalenie i zakazenie otrzewnej. Jezeli
nie bedzie ono leczone w odpowiednim czasie, moze spowodowac smier¢
pacjenta.

Aby uniknaé ryzyka perforacji, w przypadku pekniecia kleszczy podczas
obchodzenia sie z szyjka macicy, napotkania na przeszkody, odczucia bolu lub
zastabnigcia pacjenta, nalezy usuna¢ histerometr i zatrzymac procedure.

8 —ZALECENIA

— Przed uzyciem przeczytac caty instrukcje obstugi.

— Przedmiotowy wyrob medyczny moze by¢ uzywany wylfacznie przez
wykwalifikowany i wyszkolony personel lub przez osobe upowazniona,
zaznajomiong ze sposobem wykonywania badan ginekologicznych i z
badanymi patologiami oraz z ich mozliwymi komplikacjami
(odpowiedzialnos¢ ponosi lekarz prowadzacy).

NIE UZYWAC wyrobu, jezeli opakowanie zostato otwarte lub ulegto
uszkodzeniu, lub jezeli nosi ono $lady szkéd spowodowanych podczas
transportu lub niepoprawnego przemieszczenia lub powstatych w wyniku
przechowywania w nieprawidtowych warunkach, gdyz mdgt on utracic¢
zdatnos¢ do uzycia.

9 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Aby unikna¢ uszkodzenia, produkt nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu, w miejscu chtodnym i suchym.

10 - PRZYGOTOWANIE MATERIALOW -
UZYWANIE
— Upewnic sig, ze opakowanie nie zostato naruszone i ze nie uptynat

termin waznosci, gdyz s3 to warunki konieczne dla zapewnienia
sterylnosci i jakosci produktu.

— Zaleca sie stosowanie rekawiczek, aby zapewnic¢ zgodnos¢ z normami
higieny i bezpieczenstwa.

— Otworzy¢ saszetke, odklejajac papier w miejscu oznaczonym dwiema
strzatkami.

—  Wyjac wyrob medyczny z opakowania przestrzegajac zasad aseptyki.

— Upewnic sig, ze wyréb jest w stanie nienaruszonym.

— Wprowadzi¢ wziernik pochwowy i zlokalizowa¢ szyjke macicy.

— Ostroznie zdezynfekowac szyjke macicy.

— Delikatnie pchna¢ histerometr, aby oceni¢ gtebokos¢ macicy.

— Ostroznie usunaé histerometr, przestrzegajac zasad aseptyki.

*Z HISTEROMETREM OBCHODZIC SIE OSTROZNIE*

11 - UTYLIZACJA PO UZYCIU

Po uzyciu, wyrob i odpowiednie opakowanie utylizowa¢ zgodnie z przepisami
wewnatrzzaktadowymi obowiazujacymi w zakresie postepowania z odpadami
niosacymi ryzyko zakazenia.

Przypominamy, ze wyrdb jest przeznaczony wylqcznie do jednorazowego uzytku

i nie moze by¢ ponownie zastosowany lub sterylizowany.
W przypadku ponownego wykorzystania lub ponownej sterylizacji wyrdb traci
swojq skutecznos¢ i moze spowodowac powazne ryzyko zakazenia.

*DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU - NIE UZYWAC PONOWNIE -
NIE DO PONOWNE] STERYLIZACJI*

12 - ZNACZENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH

g Data waznosci

LOT Numer partii

Nr identyfikacyjny produktu

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jezeli opakowanie ulegto uszkodzeniu

Nie uzywac ponownie

Przeczytac instrukcje uzywania

N\ Unikac¢ ogrzania

Unikac¢ kontaktu z wilgocia

Data produkgji

Nie zawiera lateksu

*
wal
d Producent
&

Wszystkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem muszga by¢ zgfaszane
producentowi oraz wtasciwemu urzedowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.

Producent:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCE
Tél. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr
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HISTEROMETRO

Classe | estéril

Estéril — Uso unico

|- DESCRICAO

e e e oo

O histerometro é composto por uma parte distal branca flexivel, marcada com
tinta preta, em polietileno, fixada em uma pega rigida colorida (de acordo com
o modelo) em poliestireno

2 - REFERENCIAS E CARACTERISTICAS

REFERENCIA CH DIAMETRO COR DA
(mm) PEGA
PS1251000 10 3,3 Azul
PS1251200 12 4 Cinzento
PS1251400 | 4 4.6 Verde

Embalagem: caixa de 25 unidades em envelopes estéreis individuais
Modo de esterilizagao: esterilizagio com éxido de etileno.

3 - INDICACAO CLINICA

O histerometro permite avaliar a profundidade da cavidade uterina no
contexto de um exame ginecologico de rotina.

*NAO USE PARA NENHUMA OUTRA FINALIDADE*

O histerémetro é entregue ESTERIL e para USO UNICO.

4 - PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Apos a desinfecgao do colo do Utero, a parte distal marcada do histerometro
¢ inserida na cavidade uterina por meio de um espéculo.

5 - CONTRAINDICACOES

O histerometro nao deve ser usado em caso de (lista nao exaustiva):

— Alergia ao polietileno.

6 — POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O uso do histerometro pode induzir os possiveis efeitos colaterais indesejaveis
a seguir (lista nao exaustiva):
e Alergia a um material

e Dor uterina

e Sangramento leve

Rev. 014 —29/04/2021

7 - RISCOS E COMPLICACOES

As complicagoes se devem principalmente a pratica ginecologica. A principal
complicagao ¢ a perfuragao (relacionada também a anatomia do paciente), mas
ela é rara. Uma vez que a histerometria € um procedimento invasivo, podem
ocorrer complicagoes graves apos uma perfuragao, como uma peritonite, ou
seja, a infecgao do peritonio. Se nao tratada a tempo, a infecgao pode levar a
morte do paciente.

Para evitar o risco de perfuragao, indicagoes como a quebra da pega do
forceps no colo do Utero, o encontro com um obstaculo, a sensagao de dor
do paciente ou uma tendéncia sincopal devem levar a remogao do
histerémetro e a interrupgao do procedimento.

8 - RECOMENDACOES

— Leia integralmente as instrugoes de uso antes de usar.

— Este dispositivo médico s6 pode ser usado por profissionais de satde
treinados e qualificados ou por pessoas autorizadas e familiarizadas com
exploragoes ginecologicas e com as patologias em questao, bem como
com suas possiveis complicagoes (sob a responsabilidade de um médico).

NAO USE o dispositivo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada ou se
apresentar defeitos causados pelo transporte ou por condi¢oes de
armazenamento ou manuseio incorretas, que podem afetar negativamente seu
uso.

9 - CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Para evitar eventuais danos, os produtos devem ser armazenados na sua
embalagem original, em um local fresco e seco.

10 - PREPARACAO DOS MATERIAIS - USO

— Assegure-se de que a embalagem estd intacta e que o tempo de
prateleira nao expirou, pois esses aspectos garantem a esterilidade e a
qualidade do produto.

— Para respeitar as regras de higiene e seguranga, recomenda-se usar
luvas.

— Abra o envelope descolando o papel no ponto indicado com duas
setas.

— Remova o dispositivo médico respeitando as regras de assepsia.
— Assegure-se de que o dispositivo esta intacto.

— Insira um espéculo vaginal e visualize o colo do Utero.

— Desinfete cuidadosamente o colo do Utero.

— Faga a avaliagao da profundidade uterina empurrando suavemente o
histerémetro.

— Remova gentilmente o histerometro, respeitando as regras de assepsia.

*MANUSEIE O HISTEROMETRO COM CUIDADO*

|| - DESCARTE DO PRODUTO APOS O USO

Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com os
procedimentos em vigor no seu estabelecimento para o tratamento do lixo
com risco de infeccao.
Lembramos que estes produtos sdo dispositivos rigorosamente descartdveis que
ndo podem ser reutilizados ou reesterilizados.
Em caso de reutilizacdo ou reesterilizagdo, seu desempenho pode ser afetado,
com um risco significativo de contaminagdo.

*USO UNICO - NAO REUTILIZE - NAO REESTERILIZE*

12 - SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS USADOS NOS
ROTULOS

g Data de validade

LOT

Numero de lote

REF

Referéncia do produto

Esterilizagao com éxido de etileno

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Nao reutilize

Hoe

Leia as instrugoes de uso

\,
/A

a
07

Teme o calor

Teme a humidade

Data de fabrico

Fabricante

Sem latex

Sl HENS -

Qualquer incidente grave ocorrido com relagao ao dispositivo médico deve
ser notificado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou paciente estao estabelecidos.

Fabricante:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCA
Tel. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr

C€

0459

Ano da marcagao CE: 1999


http://www.prince-medical.fr/

