INSTRUCTIONS FOR USE

@ aspensurgical.
Sterile System Cover

Intended Use

This is a medical device used as protective covering for
imaging systems, cords, monitors, and keyboards to minimize
Cross contamination.

Protective covers help prevent transfer of microorganisms,
body fluids, and particulate matter to the patient and
healthcare provider during prox
transducers/imaging instruments and :.,v,xerm
Intended User/Patient Target Groups
ntended to be used
requiring medical procedures

Instructions for Use

Prepare system per operational manual
Place cover over system

Peel off lining from tape.

Tuck excess drape

Seal overlapping cover.

The device is intended for continuous use
60 minutes.
Do not use if package is damaged

1
2.
3.

for less than

=y

Warning
gle Use Devices Only: Reusing or repr
devices may

cessing single use
cause damage to the device which in turn may

cause unnecessary harm to the user andjor patient. Reuse or
reprocessing is not recommended.

Disposal

Dispose or r devices per facility protocol

and all applcab state, regional, and/or local laws and
regulations Rotice: After vse of upon determining product

n o longer be used due to wear or damage, safely discard
in accordance with established procedures for biohazardous
waste

NOTICE: Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to Aspen Surgical Products,
Inc., the governing body, and the Competent authority of the
member state in which the incident occurred

Notice: Fo appliczble IFU/additional information: Visit

Uso previsto

Se trata de un dispositivo médico que se utiliza como cubierta
protectora para sistemas de obtencion de imagenes, cables
monitores y teclados para minimizar la contaminacion cruzada
Las cubiertas protectoras ayudan a prevenir la transferenc
microorganism orporales y particulas al paciente y
al profesional sanitario durante os procedimientos que utilizan
transductores de ultrasonido/! Nerumenios y sistemas de
obtencién de iméagenes.

Usuarios previstos/grupo de pauentes objetivo
er bor profe

dos

Destinado pa utiizado a tarios en
pacientes que requieran procedimientos mec\ws
Instrucciones de uso

Prepare el sistema segun el manual de funcionamiento
Coloque la cubierta sobre el si
Quite el revestimiento
Meta el pafio que sobre
Selle la cublerta superpuesta
E| dispositivo esta

menos de
No lo utiice si el embalaje esta dafiado.

Advertencia

Productos de un solo st o Reutiizar o volver a procesar los
productos sanitarios d /0 uso puede provacar dafios en
el producto, o que podri r innecesariamente al usuario

Gewn s

uso continuo durante

S

$
02l paciente. Se recomienda no reutiizar i volver a procesar
el producto.

r los dispositivos quirdrgicos de tipo general
n el protocolo de sus instalaciones y siguiendo
y nomnalivas locale, regionales, estatales yio

B O BroAIGIa YA G 56 pued utiizar s deb\dc 2 de>qgst=
0 dafios, deséchelo de forma segura de acuerdo con los
Drocediionios 65tablecidos para maicriaies biopelgrosos

Aviso: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Products,
Inc., al érgano directivo y a la autoridad competente del
miembro en el que se produzea el incidente

Aviso: Para obtener informaci6n pertinente adicional o sobre
las instrucciones de uso, visite aspensurgical.com

tilisation prévue
II' s'agit ofun dispositif médical utilisé comme housse de
protection pour les systémes d'imagerie, les cordons, les
mom(edrs etles claviers afin de minimiser la contamination

ayam recours a des sondes echogrgpwuues’
systemes d'imagerie

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des
patients nécessitant des procédures médicales




Mode d’emploi

Préparez le systéme conformément au manuel dutilisation.

Placez la housse sur le systéme.

Décollez la doublure du ruban adnhésif.

Repliez I'excédent de matiére.

Scellez la housse couvrante,

Le dispositif est congu pour une utilisation continue pendant

moins de 60 minutes.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Avertissement

Dispositifs a usage unique : la réutilisation ou le

retraitement de dispositifs & usage unique peuvent

endommager le dispositif, qui & son tour pourrait

blesser 'utilisateur et/ou le patient. La réutilisation ou le

retraitement ne sont pas recommandés.

Mise au rebut

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général

conformément au protocole de établissement et & toutes

lois et réglementations fédérales, étatiques, régionales etjou
cales. Remarque | Aprés utiisation, ou aprés avoir déterming

qu'un produit ne peut plus étre utilisé parce qu' u est usé

ou endommagé, il doit &tre mis au rebut en tou urité

conformément aux procédures en vigueur pour fes déahets

présentant un risque biologique.

NI,

o

Remarque : Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre
rapporté & Aspen Surgical Products, Inc., a Instance dirigeante
et a lautorité compétente de état membre dans lequel
Vincident a eu lieu

Remarque - Pour connaitre les instructions d'tilisation
d'application/pour d'autres informations : Consulter le site
aspensurgical com

Uso previsto

Si tratta di un dispositivo medico utilizzato come copertura

protettiva per sistemi di imaging, cavi, monitor e tastiere per

ridurre al minimo il rischio di contaminazione crociata.

Le coperture protettive aiutano a prevenire il trasferimento

di microrganismi, flLidi corporei e particolato al paziente e

alloperatore sanitario durante le procedure che prevedono

I'utilizzo di trasduttor ecografici/strumenti e sistemi di imaging

Utente previsto/Gruppi target di pazienti

Destinato all'uso da parte di operatori sanitari su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso

Preparare il sistema secondo quanto indicato nel manuale

operativo.

1. Posizionare la copertura sul sistema,

2. Staccare il rivestimento dal nastro.

3. Piegare la pellicola in eccesso.

4. Sigillare la copertura sovrapposta

5. Il dispositivo & destinato all'uso continuo per un tempo
inferiore a 60 minuti

6. Non utiizzare se la confezione & danneggiata

Avvertenza

Dispositivo esclusivamente monouso: Il riutilizzo o il

ritrattamento di dispositivi monouso puo causare danni

al dispositivo che a sua volta puo causare danni inutil

all'utente e/o al paziente. Non & consigliato il riutilizzo o

il ritrattamento

Smaltimento

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita

al protocollo della struttura e a tutte le leggi e normative

federali, nazionall, regionali e/o locali applicabili. Avviso: Dopo

U0 0 dopo aver determinato che il prodotto non puo pit

essere utiizzato a causa di usura o danni, smaltire in modo

sicuro in conformita con le procedure stabilite per i rifiuti a

rischio biologico.

Avviso: Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione
al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical Products,
nc., allorgano di governo e allautorita competente dello stato
membro in cui si & verificato Iincidente.

Awviso: Per le istruzioni d'utilizzofulteriori informazioni
applicabil: visitare il sito web aspensurgical.com
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Zamyslené pouZziti
Jednd se o zdravotnicky prostredek pouzivany jako ochranny
kryt pro zobrazovaci systémy, kabely, monitory a klévesnice,
aby se minimalizovala kfizova kontaminace.

Ochranné kryty pomahaji zabranit prenosu mikroorganism,
télnich tekutin a Gastic do téla pacienta a poskytovatele

Ge bihem postupl, které pouzivaji ultrazvukove
snimace / zobrazovaci pfistroje a systemy.

Zamyslené skupiny cilovych uZivateld/pacientl
Uréeno pro pouziti zdravotnickymi pracovniky u pacientd, keff
vyZaduji lékarské zakroky.

Navod k obsluze

Pfipravte systém podle navodu k pouZiti

1. PoloZte piebal na systém

Odlepte kryti lepici pasky.

Precnivajici zéhyby zalozte

Zalepte presahujici prebal.

Prostfedek je urccn k nepretrzitému pouzivani po dobu
kratsi nez 60 minut

6. Nepouzivejte, Je li obal pogkozen.

Varovani

Pouze prostiedky k jednorazovému pouZiti: Opakované pouziti
nebo zpracovant prostredkil k jednorazovemu pouZiti mize
zpusvon poskozeni prostiedku, které mize nasledné zplsobit
ou Ujmu uziv 1ebo pacientovi. Opakované pouziti
b Zpracovéni se nedoporudule.

Likvidace

Chirurgické ndstroje obecné likvidujte nebo recykluite v Jou\aou
s protokolem zdravotnického zafizeni a viemi prislugnym
statnimi a/nebo mistnimi zakony a narizenimi uuozorrem Po
pouZiti nebo po zjigténi, Ze produkt jiz nelze pouZivat z divodu
opotiebeni nebo poskozeni, bezpedné zlikvidujte v souladu se
stanovenymi postupy pro biologicky odpad.

UPOZORNENT Jakykoli zavazny inciden, ke kterérmu dosio
v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahiasen spolecnosti
Aspen Surgical Products, Inc. a fidicimu organu a prisiusnému
orgénu Clenskéno staty, ve kterém k incidentu doso.

Gawn




Upozoméni: Pfislusné navody k ’muzm/ dodatecné informace:
navativte adresu aspensurgical.com

Tilsigtet anvendelse

Dette er medicinsk udstyr, der bruges som beskytiende
afdzekning ti bileddannelsessystemer, kabler, skaerme og
tastaturer for at minimere krydskontaminering.
Beskyltelsesovertraek hjzelper med at forhindre overforsel af
mikroorganismer, kropsvaesker og partikler til patienten og
sundhedspersonalet under procedurer med ultralydstransducere/
billeddannelsesinstrumenter og -systemer.

Tilsigtede bruger-/patientmalgrupper

Beregnet til brug af sundhedspersonale pé patienter, der
kraever medicinske procedurer.

Brugsanvisning

Klarger systemet i henhold til betjeningsvejledningen

Anbring overtraekket over systemet.

Traek strimlen af tapen

Pak overskydende overtraek sammen.

Forsegl overlappende overtraek.

Enheden er beregnet til kontinuerlig brug i mindre end

60 minutter.

M3 lkke anvendes, hvis emballagen er beskadi
Advarsel

heder kun til engangsbrug: Genbrug eller resterl sering

af enheder til engangsbrug kan medfare beskadigelse af
enheden, hilket igen kan medfore unadig skade pé brugeren
og/eller patienten. Genbrug eller resterilisering anbefales ikke.
Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til
institutionens protokol og alle geeldende federale, statsige,
regionale og/eller lokale love og bestemmelser. Bemaerk:

er brug, eller nér det vurderes, at produktet ikke lengere
kan bruges pa grund af siid eller beskadigelse, skal det
bortskaffes pé sikker vis | henhold til de geeldende procedurer
for miljefarligt affald

NI,
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Bemeerk: Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i
forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products, Inc., det styrende organ og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor heendelsen opstod.

Bemaerk: For gaeldende IFUfyderligere information: Besaeg
I

aspensurgical.com

Verwendungszweck

Dies ist ein Medizinprodukt, das als Schutzabdeckung fur

Bildgebungssysteme, Kabel, Monitore und Tastaturen dient, um

Kreuzkontaminationen zu minimieren.

Schutzabdeckungen verhinder die Ubertragung von

Mikroorganismen, Korperflissigkeiten und Partikeln auf den

Patienten und das medizinische Fachpersonal bei Eingriffen mit

Uttraschallkopfen/Bildgebungsinstrumenten und -systemen

Vorgesehene Benutzer/Patienten-Zielgruppen

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei

Patienten bestimmt, die sich medizinischen Eingriffen

unterziehen missen

Gebrauchsanweisung

System gemaB Bedienungsanleitung vorbereiten

Abedeckung Uber das System legen

Folie vom Klebeband abziehen

Uberstehendes Laken einstecken.

Uberschiissige Abdeckung abdichten

Das Produkt ist fir den Dauerbetrieb von weniger als

60 Minuten vorgesehen

6. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Warnung

\lur Gerate zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung oder
Aufbereitung von Geraten zum Einmalgebrauch kann zu einer

Beschadigung des Gerats fiihren, was wiederum unnétige Risiken

fur den Benutzer undfoder Patienten zur Folge haben kann.

Wiederverwendung oder Aufbereitung wird nicht empfohlen

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate

gemaB Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler

aawp

und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften
Hinweis: Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass
das Produkt aufgrund von VerschieiB oder Beschadigungen
nicht langer verwendet werden kann, in Ubereinstimmung

mit den geltenden Verfahren fur biologische Gefahrstoffe
sicher entsorgen.

Hinweis: Alle schweren Zwischenfalle im Zusammenhang mit
dem Gerat massen an Aspen Surgical Products, Inc., dem
Gremium und der zustandigen Benorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

Hinweis: Geltende Gebrauchsanleitungen/zusatzliche
Informationen finden Sie unter: aspensurgical.com
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Kayttotarkoitus

Tata laakinnallista laitetta kaytetaan kuvausjarjestelmien,
johtojen, monitorien ja nappaimistojen suojuksena
ristikontaminaation vahentamiseksi.

Suojukset auttavat estamaan mikro-organismien,
ruumiinnesteiden ja hiukkasten siirtymisen potilaisiin ja
terveydennhuollon henkilokuntaan, kun toimenpiteessa
kaytetadn ultradanianturia tai kuvausinstrumenttia tai
-jarjestelmas

Tarkoitetut kéyttéjé-/potilaskohderyhmét
Tarkoitettu terveydenhuolion ammattilaisten kayttoon
Iadketieteellisia toimenpiteita tarvitsevilla potilailla



Kéyttéohje

Valmistele jarjestelma kayttooppaan ohjeiden mukaisesti

1. Aseta suojus jarjestelman paalle

2. Irrota teipin taustapaperi

3. Veda ylimaarainen suojusmateriaali kasaan.

4. Kiinnita paallekkainen suojus tilviisti

5. Laite on tarkoitettu alle 60 minuuttia kestavaan jatkuvaan kayttoon.
6. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Varoitus

Vain kertakaytioiset laitteet: Kertakaytioisten laitteiden
uudelleenkaytto ja -kasittely voivat vaurioittaa laitetta, mika
puoles voi aiheuttaa tarpeettomia vaurioita Kayttajalle ja/tai
potilaalle. Uudelleenkayttoa tai -asittelya el suositella
Hévittdminen

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen
kaytantojen seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten
lakien ja asetusten mukaisesti. Huomautus: Kayton jalkeen

tai niin mésritettaessa tuotetta ei voi ena kaytias kulumien

tai vaurioiden takia, Havita tuote turvalisesti biovaaralliselle
jatteelle maaritettyjen toimenpiteiden mukaisesti

juomautus: Kaikki laitteeseen littyvat vakavat tapahtumat on
imoitettava Aspen Surgical Products, Inc:lle, viranomaisille ja
tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle

Huomautus: Soveltuva kayttoohje/lisatiedot: katso osoitteesta
aspensurgical.com

Namjena

Ovo je medicinski proizvod koji se upotrebljava kao zadtitni
pokrov za sustave za snimanje, kabele, monitore i tipkovnice
kako bi se umanjila krizna kontaminacija

paciens célcsoportok

éqiigyi szakemberek dltali, orvosi beavatkozasokat
igényl6 pacienseken vald alkalmazasra

Hasznalati itmutato

Keszitse el a rendszert az zemeltetési Utmutatonak
megfelelden

1. Huzza rd a huzatot a rendszerre.

2. Huzza le a szalagrdl a védéréteget
3. Tirje be a felesleges huzatot
4
5

Zérja le a huzatot

Az eszkoz legfeljebb 60 percig tart folyamatos

hasznélatra alkalmas.
6. Ha sériilt a csomagolés, ne hasznalja fel az eszkozt
Vigyazat!
Csak egyszer hasznélatos eszkozok: Az egyszer haszndlatos
eszkozok Ujrafelhasznalésa vagy Ujrafeldolgozasa karosithatja
az eszkozt, ami szikségtelen Kart okozhat a felhasznalénak
és/vagy a betegnek. Az Ujrafelnasznals vagy (jrafeldolgozas
nem ajanlott
Artalmatlanitas
Az dltaldnos sebészeti eszkozok rtalmatlanitasat
illetve Ujrahasznositasat az intézmenyi protokolloknak
&s minden vonatkozo szovetségi, allami, regiondlis és/
vagy helyi jogszabalynak s szabalyozasnak megfelelden
végezze. Megjegyz€s: Haszndlat utan, vagy amennyiben
megallapitottak, hogy a termék mér nem hasznalhaté kopas
vagy sérilés miatt, a bioldgiailag veszélyes hulladékokra
vonatkozo el6irasoknak megfeleléen, biztonsagosan
artalmatlanitsa

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sulyos balesetet jelenteni kell a Aspen Surgical Products, Inc.-
az irdnyitd testiletnek és annak a tagallamnak az lletékes

Zastitni pokrovi sprie¢avaju prilenos mikroorganizama, tielesnin
tekucina i Cestica na pacijenta i pruzatelja zdravstvene skrbi
tijekom postupaka pri kojima se upotrebljavaju ultrazvuéne
sonde / instrumenti i sustavi za snimanje.

Predvideni korisnik / Ciljne skupine pacijenata
Namijenjeno za zdravstvene djelatnike za primjenu na
paciientima koji zahtijevaju medicinske zahvate.

Upute za uporabu

Pripremite sustav u skladu s radnim prir
Postavite pokrov preko sustava.
Odljepite oblogu s trake

Zataknite vidak prekrivke

Preklopni pokrov za brtvijenje
Proizvod je namijenjen za neprestanu uporabu koja ne
premasuje 60 minuta.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
Upozorenje

Samo jednokratni proizvodi: ponovnom upotrebo ili obradom
Jednokratnin proizvoda moze doci do ostecenja proizvoda,

$to moze uzrokovati nepotrebnu Stetu korisniku ifili pacijentu
Ponovna upotreba il obrada ne preporucuje se.

Odlaganje

Odlozite il recikiirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima
ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/
iiffokalnim zakonima | propisima. Napomena: nakon upotrebe
odnosno ako utvrdite da se proizvod vise ne moze upotrebljavati
2bog istrosenosti i ostecenja, sigumo ga odiozite u otpad u
skladu s utvrdenim postupcima za bioloski opasan otpad

NAPOMENA: svaki ozbija
proizvodom mora se prijav
nc., regulatornom tijelu i nadleznom tijelu drzave ¢
se incident dogodio

kom.
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o

incident kojl se dogodiu vezi s
t Products,
lanice u kojoj
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Napomena: upute za uporabu / dodatne informacije o kabelu:

potrazite na web-mjestu aspensurgical.com

Rendeltetés
Az eszkoz a keresziszennyezGdes minimalizélasa érdekében a
képalkoto rendszerek, vezetékek, monitorok és billentyizetek
védéburkolataként sz0lgald orvostechnikai eszkoz.
A védéburkolatok segitenek megelézni a mikroorga
testnedvek ¢ szecskekbol a”  anyagok atvitelé
gugyi s srre az ultrahangos &talakitak/ké
Reszolekel &5 londszerok seqwtseqe\/e\ végzett eljarasok soran

nel
hatéségahoz, amelyben a baleset tortént,

Megjegyzés: A vonatkozo hasznalati Utmutato/tovabbi
informaciok: Keresse fel a aspensurgical.com webhelyet
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Beoogd gebruik

Dit is een medisch hulpmiddel dat wordt gebruikt als
beschermhoes voor beeldvormingssystemen, snoeren,
monitoren en toetsenborden om kruisbesmetting te
minimaliseren

Beschermhoezen voorkomen dat er tiidens procedures

met ultrasone omzetters of beeldvormingsinstrumenten en
-systemen micro-organismen, lichaamsvioeistoffen en deeltjes
worden overgedragen op de patiént en de zorgverlener
Beoogde gebruiker/patiéntendoelgroepen

Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patiénten waarbij
medische procedures vereist zijn

Gebruiksaanwijzing

Bereid het systeem voor volgens de gebruikershandleiding.

1. Plaats de afdekking over het systeem

2. Trek de folie van de tape

3. Stop overtolig materiaal weg

4. Dicht de overlappende afdekking af.

5. Het hulpmiddel is bedoeld voor continu gebruik gedurende
minder dan 60 minuten.

6. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Waarschuwing

Uitsluitend apparaten voor eenmalig gebruik: Het hergebruiken
of herverwerken van apparaten voor eenmalig gebruik kan
leiden tot schade aan het apparaat, wat op zijn beurt kan
leiden tot onnodige verwonding van de gebruiker en/of patiént
Hergebruik of herverwerking wordt afgeraden

Afvoeren

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen
volgens het protacol van de instelling en alle van toepassing
zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale wetten en
voorschriften. Opmerking: Na gebruik of nadat is vastgesteld
dat het product niet langer kan worden gebruikt wegens
sliftage of beschadiging, dient het veilig te worden afgevoerd
in overeenstemming met de vastgestelde procedures voor
biologisch gevaarlijk materiaal.

Opmerking: Een eventueel emstig incident dat heeft
plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient

te worden gemeld aan Aspen Surgical Products, Inc., de
betreffende overheidsinstantie en de Levoeqde autoriteit van
de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden

Opmerking: Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/
aanvullende informatie: aspensurgical.com

Tiltenkt bruk

Dette er et medisinsk utstyr som brukes som beskyttende trekk
for avbildningssystemer, ledninger, skiermer og tastaturer for &
minimere krysskon!
Beskyttelsestrekk bidrar til 3 forhingre overfaring av
mikroorganismer, kroppsvaesker og partikler til pasienten og
helsepersonell under prosedyrer. Dette oppnas gjennom bruken av
ultralyditransdusere / uitralydbaserte umenter og systemer.
Tiltenkt bruker-/pasientgruppe

Helsepersonell til bruk p4 pasienter som trenger medisinske
inngrep.

Bruksanvisning

Klargjer systemet i henhold til driftshandboken

1. Plasser trekket over systemet

Fjern plastlaget fra tapen

Brett inn overflodig ler uue

2
3
4,
5,

6. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Advarsel

Kun enheter til engangsbruk: Gjenbruk eller rengjering og
steriisering av enheter til engangsbruk kan fore til skade pa
enheten, noe som igjen kan forérsake unedvendige skade

p4 brukeren ogfeller pasienten. Gjenbruk eller rengjering og
sterlisering anbefales ikke

Kassering

Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold
til institusjonens protokoll og alle gjeldende nasjonale, regionale
sler lokale over og forskrifter. Merknad: Etter bruk eller nar det
bestemmes at produktet ikke lenger kan brukes pé grunn av
slitasje Gl <kade, kasaeres det forsvar ig i henhold ti etablerte
prosedyrer for biologisk farlig avfal

Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products, Inc., det styrende organet og den kompetente
myndigheten | medlemslandet hvor hendelsen fant sted.

Merknad: Du finer den akiyellebruksanvisningen eller
tilleggsinformasjon: ved & gé til aspensurgical.c

Przeznaczenie
To wyréb medyczny stosowany jako osfona ochronna dia
systemow obrazowania, przewoddw, monitorow i klawiatur w
celu zminimalizowania ryzyka zakazenia krzyzowego
Osfony ochronne pomagaja zapobiegac przenoszeniu
mikroorganizméw, plynow fizjologicznych i czastek stalych
do pacjenta lub czionkow personelu medycznego podczas
zablegow z uzyciem przetwornikow ultradzwigkowych Iub
przyrzadéw i systemow do obrazowania.
Uzytkownicy docelowi / docelowa grupa pacjentow
Produkt przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny u pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja obstugi
Przygotowac system zgodnie z instrukcja obsiugi
Przykry¢ system osfona
Oderwac warstwe ochronna z tagmy.
Podwing¢ nadmiar osfony.
Szczelnie zamknac podwinieta ostong.
Wyréb przeznaczony jest do stosowania ciaglego przez
maksymalnie 60 mint
Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Ostrzezenie
Urzgdzenia tylko do jednorazowego uzytku: Ponownie uzycie
lub pr;emoweue urzadzen jednorazowego uzytku moze

ac uszkodzenie Urzadzenia, ktdre w takim przypadku
2dzié szkode uzytkownikowi iflub pacjentowi
Ponowne uzycie lub przetwarzanie nie jest zalecane:

(LRSS,

)




Utylizacja

Wyroby chirurgiczne ogéinego przeznaczenia wyrzucic lub

oddac do recyklingu zgodnie z protokolem placéwki i wszystkimi

stosownymi lokalnymi  krajowymi przepisami. Uwaga: Po Uzyciu

ub stwierdzeniu, ze urzadzenia nie mozna juz uzytkowad

2 uwag na zuzycle Iub Uszkodzenie, nalezy bezpiecznie
2utylizowaé urzadzenie zgodnie z ustalonymi procedurami

dotyczacymi odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia, ktre nastapia w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zglosié do organu zarzadzajgcego
Aspen Surgical Prc oducts, Inc. oraz wiast ciwego organu w kraju
czionkowskim, w ktérym nastapito zdarzenie.

Uwaga: Stosowne informacje dodatkowe/instrukcje
uzytkowania sprzetu podajemy na stronie: aspensurgical.com

Utilizag&o prevista

& um dispositivo médico utilizado como cobertura de
protegao para sistemas de imagiologia, cabos, monitores e
teclados para minimizar a contaminagao cruzada.

As coberturas de protegao ajudam a evitar a transferéncia de
microrganismos, fluidos corporais e particulas para o paciente
&0 prestador de cuidados de satde durante os procedimentos
que utilizam transdutores/instrumentos e sistemas de
imagiologia de ultrassons

Grupos-alvo de utilizador/paciente previstos
Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde em
pacientes que necessitem de procedimentos médicos
Instrugdes de utilizagdo

Prepare o sistema de acordo com o manual operacional
Coloque a tampa sobre o sistema.

Retire a pelicula da fita

Prenda a cobertura em excesso

Vede a tampa sobreposta

O dispositivo destina-se a uma utilizagao continua durante
menos de 60 minutos

Néo utiizar se a embalagem estiver danificada

Aviso

Dispositivos apenas para utilizagdo nica: A reutilizagéo ou o
reprocessamento de dispositivos para utiizagao tnica pode
causar danos no dispositivo que, por sua vez, podem provocar
lesbes desnecessérias no utiizador efou paciente. Nao &
recomendado reutilizar ou reprocessar.

Eliminagao

mine ou recicle os dispositivos cirtrgicos gerais de

acordo com o protocolo do estabelecimento e com todas

as leis e s regulamentos federais, estaduais, regionais e/

ou locais aplicaveis. Aviso: Apés a utilizagao ou quando se
determinar que um produto ja nao pode ser utilizado devido
a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e
em conformidade com os procedimentos estabelecidos para
residuos com perigo biolégico.

LN

=Y

Aviso: Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada a Aspen Surgical
Products, Inc., ao organismo regulamentar e & autoridade
competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu

Aviso: para obter as informagoes adicionais/instrugoes de
utilizagao aplicaveis: Visite aspensurgical.com

Avsedd anvandning

Detta ar en medicinteknisk produkt som anvands som
skyddsholje for avbildningssystem, kablar, monitorer och
tangentbord fér att minimera korskontaminering
Skyddskapor hjalper tll att forhindra éverforing av
mikroorganismer, kroppsvatskor och partilar till patienten
och vérdgivaren under procedurer med ultraljudsgivare/
avbildningsinstrument och -system

Avsedda anvéndare/patientmélgrupper

Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa patienter for vika
medicinska procedurer maste genomforas.
Bruksanvisning

Forbered systemet enligt drifthandboken

1. Placera holjet over systemet

2. Dra av skyddet fran tejpen.

3. Stoppa undan overbliven duk.

4. Forsegla overlappande holje.

5. Produkten & avsedd for kontinuerlig anvandning i mindre
an 60 minuter.

6. Anvand inte produkten om forpackningen ér skadad

Varning

Enheter for endast engangsbruk: Ateranvandning eller

omsterilisering av enheter for engdngsbruk kan orsaka

skador pa enheten som | sin tur kan orsaka onodig skada

p& anvandaren och/eller patienten. Ateranvandning eller

omsterilisering rekommenderas inte.

Kassering

Kassera eller atervinn allmanna kirurgiska enheter enligt

sjukhusets rutiner och alla gallande lagar och forordningar.

Meddelande: Efter anvandning eller nar man faststaller att

produkten inte langre kan anvandas pa grund av slitage eller

skada ska den kasseras p ett sakert sat i enlighet med

faststallda procedurer for hantering av biologiskt riskmaterial

Meddelande: Ala allvarliga incidenter som intraffar | samband
enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products, Inc.,
det styrande organet och beharig myndighet | medlemsstaten i
vilken incidenten intraffade.

Meddelande: For tillamplig bruksanvisning/ytterligare
information: besék aspensurgical.com

Kullanim Amaci

Bu, gapraz kontaminasyonu en aza indirmek igin gortntuleme
sistemleri, kablolar, monitorler ve klavyeler igin koruyucu kilif
olarak kullanilan tiobi bir cinazdr.

Koruyucu kiiflar; ultrason transduserleri/gorintileme cinazlar
ve sistemleri kullanilarak gerceklestirilen prosedrler srasinda
mikroorganizmalarin, vicut sivilarinin ve partikillerin hastaya ve
saglik hizmeti saglayicisina aktarimasini onlemeye yardimel olur.
Amaglanan Kullanici/Hasta Hedef Gruplari

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosedrler gerektiren
hastalarda kullanimak tzere tasarlanmistr.

Kullanim Talimatlan

Sistemi isletim kilavuzuna gére hazirlayin

1. Kapad sistemin Uzerine yerlestirin
Bandn tzerindeki koruyucu filmi gikarin.

Fazla ortuy( toplayn

Sistemin tizerine yerlestiraiginiz kapag kapatin.

Cihaz, 60 dakikadan kisa stre boyunca surekli kullanim igin
tasarlanmistr.

6. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Uyarn

Cihaz Sadece Tek Kullanimiiktir: Tek kullanimiik cinazin yeniden
kulanimasi veya yeniden islenmesi, chazin hasar gormesine
dolayisiyla kullanicinin ve/veya h

arar gormesine yol acabilr.
isleme onerilmez

Atma

Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gegerli tim
federal, eyalet duzeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak atin veya geri donisturan. Dikkat:
Cihaz kullandiktan sonra ya da cihazin aginma veya hasar
nedeniyle kullanilamaz hale geldigini tespit ettiginizde biyolojik
olarak tenlikeli atiklara iliskin mevcut prosedurlere uygun olarak
cihazi guvenli bir sekilde atn

Dikkat: Cihazla baglantill olarak gerceklesen her tirld ciddi
olay Aspen Surgical Products, Inc.'ye, ilgili kuruma ve olayin
meydana geldigi tye tlkedeki Yetkili makamlara bildirimelidir

arwN

enicen kullanin veya yopiden

Dikkat: ligii Kullanim Talimatlari/ek bilgler igin: aspensurgical
com adresin ziyaret edin
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Caution: Federal (USA Only) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Precaucion: Las leyes federales (solo en EE. UU. restringen Ia venta de este producto exclusivamente a un médico
o por orden de un médico

Attention : conformément & la loi fédérale (Etats-Unis), ce produit ne peut étre utilisé que par un médecin ou sur
ordonnance de celui-ci

Attenzione: La legge federale (solo USA) permette la vendita di questo dispositivo solo da parte di medici o su
prescrizione medica

pgio b e el 9l bbbl V] gl 13D gy (aad &Sy 0¥l baxiall SL¥oll) sl weildl] oz, tauis
Upozoméni: Podle federainich zakond USA smi toto zafizeni prodavat pouze Iékar nebo je Ize prodévat pouze na
objednavku lékafe (pouze v USA).

Forsigtig: Amerikansk lov (kun i USA) begraenser denne anordning til salg af eller efter ordination af en laege.

Vorsicht: Laut Bundesgesetz (nur USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

Npocoxi: H opooTiovbiaxi vopo8eaia (HMA Lbvo) entpénet Ty nANGN QLTS TG GUGKEUNG JGVO aMod taTpod fy
KATOMY EVTOARG LaTPOD.

Huomio: Yhdysvaltain littovaltion lain nojalla laitetta voidaan myydé vain lailistetuille laakéreill.

Oprez: prema saveznom zakonu (samo SAD) proizvod smiju prodavati samo liiecnici ii se prodaje na njihov nalog.

Vigyazat: A szovetségi torvények (kizarolag az Amerikai Egyesiit Allamok) szerint ez az eszkiz csak orvos atal vagy
orvosi rendelvényre értékesithets.

W WAE (USADK) TR, CORBORER, EHELETORERC LI LOLHBEATVET,

Fol: AY(DIFE 3 Holl wat QA EE ofAte] X|Aloll wht o 71718 ToHSHE S RISHerch

Let op: volgens de federale (uitsluitend Amerikaanse) wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden aangekocht
door of in opdracht van een arts.

Forsiktig: | henhold ti (bare USA) Iges av lege eller etter forskrivning fra lege.
Przestroga: prawo federalne (tylko USA) ogranicza to urzadzenie do sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza.
Atengao: a legislagéo federal (apenas nos EUA) 6 permite a venda deste dispositivo por médicos ou sob receita destes
Forsiktighet: Enligt federal lag (endast USA) far denna enhet endast séjas av eller pé order av en lakare.

Dikkat: Federal (Yalnizca ABD) yasalar geredi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine satiabilr.
P BRI (RRRE) ZRBHLRERREEEHERHMEETH.
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