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Sterile Einweg-Schutzhiillen

Mode d’emploi

Protections stériles a usage unique

WHcTpyKumnu 3a ynotpeba

CTepuiHu 3alNTHN 06BMBKM 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

Navod k pouziti

Jednorazové sterilni ochranné kryty

Brugsanvisning

Sterile beskyttelseskapper til engangsbrug
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Kayttoohje
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Sterilne zastitne navlake za jednokratnu upotrebu

Hasznalati utasitas
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Naudojimo instrukcijos
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Lietosanas instrukcija
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Niet-steriele beschermhoezen voor eenmalig gebruik

Bruksanvisning

Sterile beskyttelsesdeksler til engangsbruk

Instrukcja uzycia

Jatowe jednorazowe ostony ochronne

Instrugées de utilizagao

Capas protetoras descartaveis esterilizadas

Instructiuni de utilizare

Huse de protectie de unica folosinta sterile

NHCTpyKuMn no npuMeHeHUio

CTepunibHble OHOPa30Bble 3alUTHbIE YeXJbl

Navod na na pouzitie

Sterilné ochranné kryty na jedno pouzitie

Navodila za uporabo

Sterilni zascitni pokrovi za enkratno uporabo

Uputstvo za upotrebu

Sterilni zastitni pokrivadi za jednokratnu upotrebu

Bruksanvisning

Sterila skyddshéljen for engangsbruk
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Steril Tek Kullanimlik Koruyucu Kiliflar
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EN / English Prepare probe per system’s operational manual. After procedure, to remove the probe cover,
1 . s . .
9 follow the steps shown for mounting on probe, in reverse order.
INTENDED PURPOSE/INTENDED USE | These protective covers are medical devices used over imaging probes or instruments to provide a
sterile field and minimize cross contamination during diagnostic imaging or surgical procedures, operating on the body surface, intra-cavity
and intra-operative procedures. Protective covers help to prevent transfer of microorganisms, body fluids, and particulate matter to the patient
and healthcare provider during procedures using ultrasound transducers/imaging instruments and systems.
INTENDED USER | These devices are used by healthcare professionals trained and qualified on using these types of devices.
OTHER DEVICES INTENDED TO BE USED | Protective covers are used with ultrasound probes or imaging instruments and ultrasound
transmission gel (water base).
BEFORE PERFORMING PROCEDURE | Verify proper fit on the probe/instrument/system. Cover is to be placed tightly over transducer face to
eliminate wrinkles and air bubbles, taking care to avoid piercing cover.
WARNING
This product is single-use only. Do not reuse. Do not re-sterilize. Reuse or reprocessing of the single use devices may create a risk of cross contamination, patient
infection, and/or malfunction of the device.
Contents sterile if package is intact. If sterile packaging is damaged or unintentionally opened discard and use an intact package.
Do not use if found damaged or does not fit properly. Discard and use an intact package.
Malfunction: In the case of any signs of a malfunction or changes in performance which may affect safety (e.g., holes or cuts in cover), stop procedure, discard
defective cover, use applicable contamination control methods to prevent patient infection, and replace cover with a new one.

Storage conditions: Keep away from direct sunlight or extreme temperatures/heat sources. Store in a cool, dry place.
Disposal: After use, dispose of single-use components as infectious waste.

Notice: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user is established.

Bereiten Sie die Sonde entsprechend der Betriebsanleitung des Systems vor. Fiihren Sie nach

DE /Deutsch dem Eingriff zum Entfernen der Sondenabdeckung die fiir die Montage an der Sonde gezeigten
Schritte in umgekehrter Reihenfolge aus.

VERWENDUNGSZWECK/ BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG | Es handelt sich bei diesen Schutzabdeckungen um medizinische Gerite,
die iiber bildgebenden Sonden oder Instrumenten verwendet werden, um ein steriles Feld zu schaffen und Kreuzkontaminationen wihrend
diagnostischer Bildgebung oder chirurgischer Verfahren, Operationen an der Kérperoberfliche, intrakavitére und intraoperative Verfahren zu
minimieren. Schutzabdeckungen tragen dazu bei, die Ubertragung von Mikroorganismen, Kérperfliissigkeiten und Partikeln auf den Patienten
und das medizinische Personal wihrend Verfahren mit Ultraschallwandlern/ Bildgebungsinstrumenten und -systemen zu verhindern.
VORGESEHENE ANWENDER| Diese Geriite werden von medizinischem Fachpersonal verwendet, das in der Verwendung dieses Geritetyps
geschult und qualifiziert ist.

ANDERE ZUR VERWENDUNG VORGESEHENE GERATE| Schutzhiillen werden mit Ultraschallsonden oder bildgebenden Instrumenten und
Ultraschall-Ubertragungsgel (Wasserbasis) verwendet.

VOR DER DURCHFUHRUNG DER PROZEDUR| Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Sonde/ des Instruments/ des Systems. Die
Abdeckung muss fest iiber die Wandleroberfliche platziert werden, um Falten und Luftblasen zu beseitigen, wobei darauf zu achten ist,
dass die Abdeckung nicht durchstochen wird.

WARNUNG

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut steri

ren. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung von
hifunktion des Produkts bergen.

Inhalt steril, wenn die Verpackung intakt ist. Wenn die Sterilverpackung beschédigt oder unbeabsichtigt gedffnet ist, entsorgen und verwenden Sie eine intakte Verpackung.
Nicht verwenden bei Beschidigung oder nicht korrekter Passform Entsorgen und eine intakte Verpackung verwenden
Storung/ Ausfall/ Fehlfunktion: Falls Anzeichen einer Fehlfunktion vorliegen oder bei Verinderungen der Leistung, die die Sicherheit beeintrichtigen konnen (z. B. Locher
oder Schnitte in der Abdeckung), den Vorgang abbrechen, die defekte Abdeckung entsorgen, geei Methoden zur K inationskontrolle anwenden, um eine Infektion
des Patienten zu verhindern, und die Abdeckung durch eine neue ersetzen.

Aufbewahrung: Vor direkter Sonneneinstrahlung oder extremen Temperaturen/ Wirmequellen schiitzen, An einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Entsorgung: Entsorgen Sie die Einwegkomponenten nach Gebrauch als infektidsen Abfall.

Anmerkung: Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Geriit aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender anséssig ist, gemeldet werden.

Einwegprodukten kann das Risiko einer Kreuzkontamination, einer Infektion des Patienten und/oder einer
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Préparez la sonde conformément au manuel des opérations. A I’issue de la procédure, pour

FR/Francais

retirer la gaine de protection, suivez dans ’ordre inverse les étapes indiquées pour sa pose.

OBJECTIF VISE / USAGE PREVU | Ces gaines de protection sont des dispositifs médicaux utilisés sur des sondes ou des instruments
d’imagerie pour fournir un champ stérile et minimiser la contamination croisée lors de procédures chirurgicales ou d’imagerie diagnostique,
d’opérations sur le corps humain, ou de procédures intra-cavitaires ou intra-opératoires. Les gaines de protection visent a empécher le
transfert de micro-organismes, de fluides corporels et de particules sur le patient et le fournisseur de soins de santé lors de procédures
impliquant des transducteurs a ultrasons ou des instruments ou systémes d’imagerie.

UTILISATEUR VISE | Ces dispositifs sont utilisés par des professionnels de santé, formés et qualifiés pour ’'emploi de ce type de dispositif.
AUTRES DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES | Les gaines de protection conviennent aux instruments d’imagerie et aux sondes &
ultrasons, avec le gel de transmission (base aqueuse).

AVANT D’EFFECTUER LA PROCEDURE | Vérifiez le bon ajustement sur la sonde/I’instrument/le systéme. Posez la gaine de protection de
sorte qu’elle épouse parfaitement le transducteur, sans pli ni bulle d’air (attention de ne pas percer la gaine).

AVERTISSEMENT

« Ce produit est a usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. La réutilisation ou le retraitement des dispositifs a usage unique peut créer un risque de
contamination croisée, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif.

Contenu stérile si 'emballage est intact. Si I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert par accident, jetez-le et utilisez-en un autre qui soit intact.

Ne pas utiliser la gaine si elle est endommagée ou si elle ne s’adapte pas correctement. Mettez-les au rebut et utilisez un emballage intact.

Dysfonctionnement : En cas de signes de dysfonctionnement ou d’altération des performances risquant de compromettre la sécurité (ex. trous ou coupures dans la
gaine), arrétez la procédure, jetez la gaine défectueuse, suivez les méthodes de contréle de contamination applicables pour prévenir toute infection du patient, et
remplacez la gaine défectueuse par une neuve.

('Tondiuons de stockage : Tenir a I’écart de la lumiére directe du soleil ou des températures/sources de chaleur extrémes. Conserver dans un endroit frais et sec.
Elimination : Aprés usage, jetez les composants a usage unique comme des déchets infectieux.

Remarque : Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I’Etat dans
lequel Putilisateur est établi.

ﬂOﬂFOTBeTe CoHJaTa cnopex pPbKOBOJACTBOTO 32 ynorpe6a HA cucTeMara. 3a Ja CBaJIuTe 00BHBKATA HA
BG/Bbnrapcku

COHJIATA CJIeJ MpoLeaypaTa, cjeBaiiTe CTBIIKATE 32 IOCTABSIHE BbPXY COHJATAa, HO B 00paTeH peJl.

MPEAHA3HAYEHME / MPEABUAEHA YNOTPEBA | Tesu 3amutiyi 00BUBKH Ca MEANLMHCKH U3/E/IHs, U3II0I3BAHU BHPXY COHJM HIH
MHCTPYMEHTH 3a 00pa3Ha AMarHoCTHKA, 3a /1a OCUI'YPAT CAHUTAPHO [0JIE U J1a CBEJIAT JI0 MUHUMYM KPbCTOCAHOTO 3aMbPCSABAHE [0 BpEMe
Ha 00pa3HO-AMATHOCTHYHH IPOLELYPH WIIH XUPYPrUUHH HHTEPBEHIIUH, IEHHOCTH 110 MOBBPXHOCTTA HA TAJIOTO U IIPU HHTPAKABUTAPHHI
n/uiau uHTpaonepaTuBuu npoueaypu. llpeanasuure 00BMBKY criOMaraT Jia ce IpejoTBPaTH NPEHOCA Ha MUKPOOPTaHU3MH, TEJIECHH
TEUHOCTH M YACTHIH HA BEIIECTBA KbM NALMEHTa U MEANIMHCKOTO JIMIIE [0 BPEME Ha HPOLELYPUTE, IPH KOUTO CE U3IO0NI3BAT YITPA3BY KOBU
npeobpasyBarey / HHCTPYMEHTHU U CUCTEMH 32 00pa3Ha IMAarHOCTHKA.

LIEJIEBU MOTPEBUTEJ | Te3u nsnenus ca npeaHa3sHAueHH 3@ yIOTpe6a OT MEAULMHCKH CIICLUHAINCTH, 00y IeHN U KBAAU(GULIHPAHH 32
M3II0JI3BAHETO HA TAKBB THII H3/ICIIHSL.

APYINPEABUAEHW 3A U3MOJI3BAHE U3AENNA | [Ipy ynTpasByKOBUTE COHM WM 00Pa3HH HHCTPYMEHTH CE M3MI0I3BaT 3allUTHH
OOBHMBKH M YNITPa3BYKOB TPAHCMHUCHOHEH reJl (Ha BOJHA OCHOBA).

MNPEAW U3BBPLUBAHE HA MPOLIEAYPATA | Y6enerte ce B TpaBHIHOTO MOCTAaBsHE HA COHaTa / HHCTPYMeHTa / cucTemara. O6BHBKaTa
TpsAOBa J1a Ce TIOCTaBH IITBTHO BHPXY MOBBPXHOCTTA Ha MpeobpasyBaresis, 3a 1a ce NpeJIoTBpaTH HabpbuKBaHe H 00pa3yBaHe Ha B3y IIHI
MeXypH, KaTo ce BHUMaBa 0OBHBKATa Jla He ce pobue.

BHUMAHUE

To3H MPORYKT € caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce H3mon3sa moBTopHo. /la He ce cTepuausmpa noBTopHo. [loBTopHarta ynorpeda nin 06paboTka Ha H3ASTHITA
3a e/IHOKpaTHa ynoTpeﬁa MOKe J1a 10BEe/Ie€ 10 PHUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbpCsABAHE, qu)eKTnpaHe Ha namnueHTa u /an HEHU3MPAaBHOCT HA U3EITHETO.

ChabpiKaHHEeTO € CTEPUITHO PH HeHapyLIeHa OMakoBKa. B ciyuaii, e cTepuiHaTa olakoBKa € MOBPEACHA HITH HEMPEIHAMEPEHO OTBOPEHA, H3XBbpIETE
CBABPKAHUETO U U3IOJI3BAHTE HEMOKBTHATA OMAKOBKa.

* He iiTe B clyyail, ye ce yCTaHOBH MOBpEJIa MIIM HE MOJKE J1a C€ NOCTaBH MpaBHiIHO. MI3XBhpreTe M H3M0I3BaliTe HENOKBTHATA ONAKOBKA.

HeusnpasrocTu: B cinyuaii, ue ce 3abeexaT NpH3HALM HA HEH3NPABHOCT HJIM NPOMEHH B paboTaTa, KOMTO MOTaT Ja 3acernaT 6e30macHoCTTa (Hanp. 1ynKH

HIIM IPOpe3n B 00BMBKATA), CIPETE NPOLE/LypaTa, H3XBbpieTe JedeKTHaTa 00BHBKA, H3MON3BAITE MPUIOKHMHTE METOHM 32 KOHTPOJI Ha 3aMbPCABAHETO, 32 1a
NpeloTBpaTuTe HHQ]CKTMPHHE Ha MalyMenTa i 3aMeHeTe 0OBHBKATa C HOBA.

VYenosus Ha ChXpaHeHue: [la C€ a3y OT JMPEKTHO HU3J1araHe Ha CIIbHYEBA CBETIIMHA U OT EKCTPEMHH TEMIIEPATypH / H3TOYHHIM HA TOMJIMHA. Zla Cce ChbXpaHsaBa HA
CTYJIGHO H CYXO MACTO.

Msxpbpasue: Cien ynorpeba H3XBbpieTe KOMIOHEHTHTE 3a €IHOKPATHA YNIOTPeda KaTo HH(EKIHO3EH OTHaLbK.

3abenexka: Bcekn cepHo3eH HHIM/ICHT, Bb3HHKHAJ BbB BPb3Ka ¢ H3/1eJIHETO, TPSIOBA /1a ce JOKJI/1BA HA IPOM3BOJNTEIs, KAKTO H HA
KOMIETEHTHHTE OPraHM HA CTPAHATA YJIEHKA, B KOSITO € YCTAHOBEH MOTPEOHTEIAT.

Pripravte sondu podle priruc¢ky uZivatele systému. Po zisahu sundejte kryt sondy podle kroku

CS/Cestina . - o il
zobrazenych pro upevnéni na sondu, ale v opa¢ném poradi.

UCEL/POUZITI, KE KTEREMU JE VYROBEK URCEN | Tyto ochranné kryty jsou zdravotnické prostfedky pouzivané ptes zobrazovaci sondy
nebo nastroje k zajisténi sterilniho pole a minimalizaci kiizové kontaminace béhem diagnostickych zobrazovacich nebo chirurgickych
postupti, operaci na povrchu téla a v télnich dutinach a béhem operacnich procedur. Ochranné kryty poméhaji zabranit pfenosu
mikroorganismi, télnich tekutin a pevnych ¢astic na pacienta a poskytovatele zdravotni péce béhem procedur pouzivajicich ultrazvukové
ménice / zobrazovaci nastroje a systémy.

ZAMYSLENY UZIVATEL | Tyto prostiedky pouZivaji zdravotni pracovnici vyskoleni a kvalifikovani k pouzivani téchto typt prostfedki.
DALSI PROSTREDKY URCENE K POUZITI | Ochranné kryty se pouzivaji s ultrazvukovymi sondami nebo zobrazovacimi nastroji a gelem na
ultrazvuku (na zakladé vody).

PRED PROVEDENIM POSTUPU | Ovéite spravné usazeni na sondé/piistroji/systému. Kryt nasuiite tésné pies predni &ast pievodniku, aby se
zamezilo vraskam a vzduchovym bublinam a aby nedoslo k propichnuti krytu.

VAROVANI

Tento produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakovang. Opakované nesterilizujte. Opakované pouZiti nebo obnova jednorazovych prostredki
mohou vést k riziku k¥iZzové kontaminace, infekci pacienta anebo poruse prostiedku.

Pokud je obal neporusen, obsah je sterilni. V pfipadé& poskozeni ¢ neimyslného otevieni sterilniho baleni zlikvidujte a pak pouZijte neposkozené baleni.
Nepouzivejte v piipadg, Ze je poskozen ¢&i §patné usazen. Zlikvidujte a pouzZijte neposkozeny balicek.

Porucha: V pripadé jakychkoli znamek poruchy nebo zmén vykonu, které mohou ovlivnit bezpe¢nost (napf. diry nebo fezy v krytu) zastavte postup, vadny kryt zlikvidujte,
pouzijte piisluiné metody kontroly kontaminace, abyste zabranili infekei pacienta, a vyméite kryt za novy.

Skladovaci podminky: UdrZujte mimo p¥imé slune¢ni svétlo nebo extrémni teploty / zdroje tepla. Ukladejte na chladném a suchém misté.

Likvidace: Po pouZiti soucasti na jedno pouziti zlikvidujte jako infekéni odpad.

Upozornéni: Jakékoli vazné udalosti, ke kterym doslo ve spojeni s prostifedkem, musi byt nahla$eny vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, kde ma uZivatel sidlo.




DA/ Dansk Klarger sonden i henhold til systemets betjeningshindbog. Efter proceduren skal sondekappen

fjernes ved at felge de viste trin til montering p4 sonde i omvendt reekkefolge.

TILTANKT FORMAL/TILTANKT BRUG | Disse beskyttelseskapper er medicinsk udstyr, der anvendes over billeddannelsessonder eller
instrumenter, for at levere et sterilt felt og minimere krydskontaminering under diagnostiske billeddannelses- eller kirurgiske procedurer,
operationer pa kropsoverfladen samt intrakavitare og/eller intraoperative procedurer. Beskyttelseskapper hjelper med at forhindre overfersel
af mikroorganismer, kropsvasker og partikler til patienten og sundhedsudbyderen under procedurer, der anvender ultralydstransducere/
billeddannelsesinstrumenter og -systemer.

TILTANKT BRUGER | Dette udstyr anvendes af medicinske fagpersoner, der er uddannet i og kvalificeret til at anvende disse typer udstyr.
ANDET UDSTYR, DER PATANKES ANVENDT | Beskyttelseskapper anvendes med ultralydssonder eller billeddannelsesinstrumenter og
ultralydsgel (vandbaseret).

INDEN PROCEDUREN FORETAGES | Bekraft korrekt pasform pd sonden/instrumentet/systemet. Kappen skal placeres ttsiddende omkring
transducerens front for at fjerne folder og luftbobler, mens perforering af kappen omhyggeligt undgas.

ADVARSEL
« Dette produkt er udelukkende til brug. Ma ikke des. Ma ikke resteriliseres. Genanvendelse eller genforarbejdning af engangsudstyr kan skabe en
risiko for krydskontaminering, patientinfektion og/eller udstyrssvigt.

Indholdet er sterilt, hvis emballagen er intakt. Hvis den sterile emballage er beskadiget eller dbnet uforvarende, skal den bortskaffes, og en intakt @ske anvendes.

Ma ikke bruges, hvis den er beskadiget, eller hvis den ikke har den korrekte pasform. Bortskaf og brug en intakt emballage.

Funktionsfejl: Hvis der er tegn péa funktionsfejl eller @ndringer i ydeevne, som kan péavirke sikkerheden (f.eks. huller eller flaenger i kappen), skal proceduren stoppes,
den fejlbehwzftede kappe bortskaffes, relevante metoder til kontamineringskontrol anvendes for at forhindre patientinfektion og kappen udskiftes med en ny.
Opbevaringsforhold: Holdes vaek fra direkte sollys eller ekstreme temperaturer/varmekilder. Opbevares pa et keligt og tort sted.

Bortskaffelse: Efter brug bortskaffes engangskomponenter som smittefarligt affald.

Bemark: Alle alvorlige hzendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til prod ten og den kompetente
myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren befinder sig.

IpogTopdote TN piiAn GOPPOVA pe TO EYYELPidLO AErTovpYiag TOV cveTipaTos. MeTd T

EL / ENAnvika O0dIKAGia, Y10 VO AQUIPEGETE TO KAAVPPA PANG 0KOLOVON6TE TO PRATA TS EIKOVAGS YIX TNV
Tomo0ETNION 6TN PNAN, pE avTicTpoPn GEPE.

MPOBAEMOMENOX KOMNOZ/MPOBAEMOMENH XPHXH | Avtd ta tposTate0TIKG KOADUPATO EIVAL LUTPIKEG GLOKEVEG TOV
APNOILOTOLOVVTAL TAV® amd PNAEG amelkOVIong 1] epyaieia pe oKOTO TV Tapoyh EVOS HEGOL Yia TN SlaThpNoTn £VOG ATOGTEIPOUEVOL
7Ted10V KOl TNV EAAYIGTOTOINGT TNG EMUOAVVONG KOTH TN SIAPKELD SLy VOGS TIKAOV S1adIKOGIOV OTEIKOVIONG ) XEPOVPYIKAOV S10S1KACLOV,
EYYEPNOEOV GTNV EMLPAVELD TOV CAOATOG KOL EVOOKOLLOTIKAOV /Kot Stayelpovpykav drudikactdv. Ta mpootatevtikd kavppota fonbovv
GTNV ATOPLYN THG HETAPOPAG HIKPOOPYUVIGUMV, COUATIKAOV VYPOV Kol COUATIIMV 68 ac0eveig Kot 10TPIKO TPOCOTIKO KaTd Tn dtdpKeta
Stadikactdv pe ypon LOPPOTPOTEMV VIEPNYOV/OPYAVOV ATEIKOVIONG KAl GLCTNHATOV.

MPOOPIZOMENOZX XPHXITHX | Avtég ot 6uGKeVEG Do TPETEL VOL Y PNGILOTOLOVVTAL 0T EMOYYELUATIES TOV TOpPEN VYELNG, EKTAISEVIEVOVG
KOl TLOTOTOMHEVOVS Y10 YO GLOKEVMV TETOLOV THTOV.

AAAEZ ZYIKEY'EZ MPOOPIZOMENEX MNA XPHEH | To tpootatevticd KOADHUOTE XpIGIHOTOL00VTaL He PHAEG VEPX®V 1 Opyava
AmEIKOVIGNG Kot YEAN petddoong vepfixov (pe Baon to vepd).

MPIN ANO TH AIAAIKAZIA EKTEAEZHE | BeBawwbsite yio mn oot epappoyf mve ot pmin/epyoieio/cvotnua. Epapuoote to kdAoppa
GOUYTE GTNV TPOGOYT) TOL HOPPOTPOTER Yiat VoL EEUAENYETE TIG TTLYMGELS KOL TIG PLGAAIDEG AEPOC, TPOGEXOVTOG VL LUV TPUTHGETE TO KAAVUMLOL.
MNPOEIAONOIHZH

To mop6v TPoidv eivat povo yia pic ypion. Mnv enavaypnoiponoieite. Mny enavanoctelpdvete. Enavoypnoiponoinon 1 enaveneiepyasio avtdv 1@V GLGKEVOV HL0G
ApNoNG evdéxetat va dnovpynoet kivévvo empoivvens, Loruvens tov achevois 1i/kat Suchettovpyio TG GLEKEVHG.

To nepiexdpeva eivat oteipa epocov dev Exet SlokvBevTei N AKEPUOTNTA TG CVOKEVOGING. L€ MEPITTOOT TOL 1) VOKEVAGTN EYEl VTOGTEL {Npd 1) £xet avorytel Katd
Aabog, amoppiyte TNV KAt PNGIHOTOGTE (e GO1KTN cuokevacia.

Mn ypnoiponoteite eav éxet vrootel (nuid M dev eQuppolel cmoTh. ATOPPIYTE KoL XPNGILOTOMOTE [t GOIKTN GVoKEVOTTa.

Avchertovpyio: Ze mepintoon duchertovpyiog 1| alloydv 6Ty anddocn mov eVEEXETAL VO EXNPEGAGOVY TNV 0o@ALELD (). OTEG 1) OKIGIHATA 6TO KAAVUpD),
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ES / Espafiol Prepare la sonda de acuerdo con el manual de operacion del sistema. Después del procedimiento, para

retirar la cubierta de la sonda siga en orden inverso los pasos indicados para el montaje en la sonda.

OBJETIVO PREVISTO/USO PREVISTO | Estas cubiertas protectoras son dispositivos médicos que se usan sobre sondas o instrumentos de

diagnostico por imagenes para proporcionar un entorno estéril y minimizar la contaminacion cruzada durante procedimientos quirtrgicos o de

diagnostico por imagenes, operaciones en la superficie del cuerpo, procedimientos intracavitarios e intraoperatorios. Las cubiertas protectoras

ayudan a evitar la transferencia de microorganismos, fluidos corporales y materia particulada al paciente y al proveedor de atencion médica durante

procedimientos en los que se utilizan instrumentos y sistemas de transductores de ultrasonido/diagnostico por imagenes.

USUARIO PREVISTO | Estos dispositivos son utilizadas por profesionales de atencion médica con formacion y cualificacion en cuanto al uso

de este tipo de dispositivo.

OTROS DISPOSITIVOS PREVISTOS | Las cubiertas protectoras se utilizan con sondas de ultrasonido o instrumentos de diagnostico por

imagenes y gel de transmision de ultrasonido (a base de agua).

ANTES DE REALIZAR EL PROCEDIMIENTO | Verifique que encaje correctamente en la sonda/el instrumento/el sistema. La cubierta debe

colocarse ceiiida a la superficie del transductor de manera de eliminar arrugas y burbujas de aire, y con cuidado para evitar perforar la cubierta.

ADVERTENCIA

Este producto es de uso tnico. No lo reutilice. No lo reesterilice. La reutilizacion o el reprocesamiento de los dispositivos desechables puede generar riesgo de

contaminacion cruzada, infeccion del paciente o fallos en el dispositivo.

Contenidos estériles si el paquete esta intacto. Si el paquete esterilizado esta dafiado o ha sido abierto de manera accidental descartelo y use un paquete intacto.

No los utilice si estan dafiados o no encajan correctamente. Descarte y use un paquete intacto.

Malfunci : En caso de cual indicio de malfuncionamiento o de cambios en el rendimiento que pudieran afectar la seguridad (como por ej. agujeros o

cortes en la cubierta), detenga el procedimiento, descarte la cubierta defectuosa, aplique métodos ad dos de control de on para evitar infecciones en el

paciente y remplace la cubierta por una nueva.

+ Condici de : M, el producto alejado de la luz directa del sol o de temperaturas extremas/fuentes de calor. Almacénelo en un lugar fresco y seco.
Eliminacion: Después de su uso, elimine los d les como desechos infecc!

Aviso: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe informarse al fabricante y a las autoridades

competentes del Estado Miembro en donde esta establecido el usuario.




. Sondi ettevalmistamisel lihtuda siisteemi kiisiraamatus toodud juhistest. Piirast protseduuri sondi
ET/ Eesti Keel

katte eemaldamiseks sooritage koik sondile paigaldamise toimingud vastupidises jirjekorras.

KASUTUSEESMARK / ETTENAHTUD KASUTUS | Kaitsekatted on meditsiiniseadmed, mida kasutatakse ultrahelisondide voi

instrumentide katmiseks, et tagada steriilne ala ja vihendada ristsaastumist piltdiagnostika protseduuride, keha pinnal tehtavate
operatsioonide ja ddnesiseste ning operatsiooniaegsete protseduuride ajal. Kaitsekatted aitavad viltida ultrahelisiisteemide ja -andurite ning
piltdiagnostikainstrumentidega tehtavate protseduuride ajal mikroorganismide, kehavedelike ja tahkete osakeste {ilekandumist patsiendile ja
tervishoiuteenuse osutajale.

MAARATUD KASUTAJA | Seadmeid tohivad kasutada nende seadmete kasutamise koolituse libinud ja nduetekohast kvalifikatsiooni omavad
tervishoiutootajad.

MUUD SEADMED, MILLEGA VOIB KASUTADA | Kaitsckatteid kasutatakse ultrahelisondidel vdi piltdiagnostika instrumentidel ja ultraheli
iilekandegeeliga (veepdhine).

ENNE PROTSEDUURI TEGEMIST | Kontrollige, et juhiks sobiks sondi/instrumendi/siisteemiga. Kate tuleb paigaldada tihedalt anduri pinnale,
eemaldada kortsud ja Shumullid, viltida tuleb katte labitorkamist.

HOIATUS .

« Toode on iihekordseks kasutamiscks. Mitte korduskasutada. Mitte resteriliseerida. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud seadmete korduskasutamine voi taastoGtlemine
voib kaasa tuua ristsaastumise, patsiendi nakatumise ja/voi seadme rikke ohu.

Sisu on steriilne, kui selle pakend on terve. Kui steriilne pakend on kahjustatud véi tahtmatult avatud, visake éira ja kasutage avamata pakendit.

Mitte kasutada, kui see on kahjustunud v&i ei sobi korralikult. Visake éra ja kasutage avamata pakendit.

Rikked. Juhul kui tiheldate mis tahes rikkeid voi muutusi toimimises, mis voivad mojutada ohutust (nt kattes olevad augud voi sisseldiked), katkestage protseduur,
visake kahjustatud kate dra, votke patsiendi nakatumise viltimiseks kol d rolli meetmed ja dage kate uuega.

Hoiutingimused. Hoida otsese piikesevalguse vai darmuslike temperatuuride / soojusallikate eest. Hoida jahedas kuivas kohas.

Korvaldamine. Pirast kasutamist kdrvaldada iihekordselt kasutatavad osad nakkusohtlike jadtmetena.

Mirkus. Koigist rasketest juhtumitest, mis on esinenud seoses seadme kasutamisega, tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi
pidevat ametiasutust, kus kasutaja asub.

Valmistele anturi noudattaen jéirjestelmin kiayttooppaan ohjeita. Poista anturin

FI/Suomi suojus toimenpiteen jilkeen kuvassa esitettyjen anturille asettamisen ohjeiden kanssa
vastakkaisessa jiarjestyksessi.

SUUNNITELTU TARKOITUS / KAYTTOTARKOITUS | Niimi suojukset ovat lidkinnillisid laitteita, joita kdytetdéin kuvantamisantureiden tai
instrumenttien paélld hygieenisen kentdn muodostamiseen ja ristikontaminaation minimoimiseen diagnostisten kuvantamismenettelyjen,
kehon pinnan toimenpiteiden ja ontelon siséisten ja/tai leikkauksen sisdisten toimenpiteiden aikana. Suojukset auttavat estiméédn mikro-
organismien, kehon nesteiden ja hiukkasten siirtymisen potilaaseen ja terveydenhoitohenkildstoon ultraddniantureilla/kuvantamislaitteilla ja
-jarjestelmilld tehtdvien toimenpiteiden aikana.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA | Niiti laitteita kiyttivit terveydenhoidon ammattilaiset, jotka ovat koulutettuja ja pitevii
kdyttdamadn taméan tyyppistd laitetta.

MUITA SUUNNITELTUJA KAYTTOTARKOITUKSIA | Suojuksia on kiytetédn ultraddniantureissa tai kuvantamisinstrumenteissa seki
ultraddnigeelille (vesipohjainen).

ENNEN TOIMENPITEEN SUORITUSTA | Varmista, etti laite sopii anturiin/instrumenttiin/jérjestelmaén kunnolla. Suojus on asetettava
tiukasti anturin pintaan ryppyjen ja ilmakuplien poistamiseksi ja varmistettava, ettei suojusta lavisteta.

VAROITUS N N

Témi tuote on kertakéyttoinen. Ald kiytd uudelleen. Ald steriloi. Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkiyttd voi luoda ristikontaminaation riskin, aiheuttaa potilaan
tulehduksen ja/tai laitteen toimintahdirion.

+ Sisiilts on steriili, jos pakkaus on ehjd. Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai tahattomasti avattu, havité ja kiyté ehjad pakkausta.

« Ald kiyté, jos se on todettu vaurioituneeksi tai se ei sovi kunnolla. Havité ja koskematonta pakkausta.

Toimintahiirié: Jos havaitset toimintahairion tai suorituskyvyn muutoksia, jotka voivat vaikuttaa turvallisuuteen (esim. suojuksen reit tai viillot), lopeta toimenpide,
havité viallinen suojus, kiytd sovellettavia kontaminaation hallintamenetelmii potilaan tartunnan estimiseksi ja vaihda suojus uuteen.

Siilytysolosuhteet: Suojaa suoralta auringonvalolta tai ddrimmdisiltd limpétiloilta / limmonldhteiltd. Sdilyté viiledssi, kuivassa paikassa.

Hivittiminen: Havitd kaikki kertakéyttdiset komponentit tartuntavaarallisena jitteend.

Huomautus: Kaikista laitteeseen liittyvisti vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja kiyttomaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Pripremite sondu u skladu s priru¢nikom za upotrebu sustava. Nakon postupka, da biste ukloni

HR / Hrvatski

navlaku sa sonde, slijedite korake prikazane za postavljanje na sondu obrnutim redoslijedom.

PREDVIDENA SVRHA/NAMJENA | Ove su zastitne navlake medicinska sredstva koja se koriste preko sondi za snimanje ili instrumenata
kako bi se osiguralo sterilno polje i smanjila krizna kontaminacija tijekom dijagnosti¢kog snimanja ili kirurskih zahvata, operacija na povrsini
tijela, unutar tjelesnih Supljina i u okviru kirur§kih postupaka. Zastitne navlake pomazu u sprje¢avanju prijenosa mikroorganizama, tjelesnih
tekucina i Cestica do pacijenta i pruzatelja zdravstvenih usluga tijekom postupaka u kojima se koriste ultrazvuéni pretvaraci / instrumenti i
sustavi za snimanje.

PREDVIDENI KORISNIK | Ova sredstva koriste zdravstveni radnici obuceni i kvalificirani za upotrebu ove vrste sredstava.

OSTALA SREDSTVA NAMIJENJENA KORISTENJU | Zastitne navlake koriste se uz ultrazvuéne sonde ili instrumente za snimanje i gel za
ultrazvuéni prijenos (na vodenoj bazi).

PRIJE PROVODENJA POSTUPKA | Provjerite pravilno nalijeganje na sondu/instrument/sustav. Navlaku treba postaviti évrsto preko lica
pretvaraca kako bi se uklonili nabori i mjehuri¢i zraka, vode¢i ra¢una da se izbjegne probijanje navlake.

UPOZORENJE

Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrijebiti. Nemojte ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba ili ponovna obrada
sredstva za jednokratnu upotrebu moze stvoriti rizik od krizne kontaminacije, infekcije pacijenta i/ili neispravnosti sredstva.

Sadrzaj je sterilan ako je pakiranje neoste¢eno. Ako je sterilno pakiranje ote¢eno ili nenamjerno otvoreno, odloZite ga u otpad i upotrijebite neoste¢eno pakiranje.
Nemojte je koristiti ako utvrdite da je odtecena ili da nije odgovarajuca. Bacite i upotrijebite netaknuto pakiranje.

Neispravnost: U slu¢aju bilo kakvih znakova neispravnosti ili promjena u izvedbi koji mogu utjecati na sigurnost (npr. rupe ili prorezi na navlaci), zaustavite postupak,
odlozite neispravnu navlaku u otpad, upotrijebite primjenjive metode kontrole oneciscenja kako biste sprijecili infekciju pacijenta i zamijenite navlaku novom.

Uvijeti skladistenja: Drzati podalje od izravne sunéeve svjetlosti ili ekstremnih temperatura / izvora topline. Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

Odlaganje u otpad: Nakon uporabe, komponente za jednokratnu upotrebu odlozite kao infektivni otpad.

Napomena: Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi sa ovim sredstvom treba prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drZzave-
¢lanice u kojoj korisnik ima sjediste.



Készitse el6 a szondat az eszkéz hasznalati utasitisanak megfeleléen. Az eljaras utan a burkolat
HU / Magyar

eltavolitasahoz forditott sorrendben kovesse a szondara felhelyezés bemutatott 1épéseit.

RENDELTETES ES AJANLOTT FELHASZNALAS | A védéburkolat orvostechnikai eszkoz, amelyet a steril teriilet biztositésa és a
keresztfert6zés minimalizalasa érdekében alkalmaznak képalkotd szondakon és miiszereken diagnosztikai képalkoto vizsgalatok vagy
sebészeti eljarasok soran a testfeliileten, testiiregekben és miitéti eljarasokban. A védésapka elésegiti a mikroorganizmusok, testnedvek és
szennyezd részecskék atvitelét a betegre vagy az egészségiigyi szolgaltatora az ultrahang jelatalakitok/képalkoto miiszerek és rendszerek
hasznalati eljarasa soran.

ELOIRANYZOTT FELHASZNALGO | Ezeket az eszkozoket a hasznalatukra betanitott és kiképzett egészségiigyi szakemberek alkalmazzak.
RENDELTETESSZERUEN HASZNALANDO MAS ESZKOZOK | A védésapkat ultrahang szondikkal vagy képalkotd miiszerekkel és ultrahang
transzmisszios géllel (vizalapu) hasznalatos.

AZ ELJARAS VEGREHAJTASA ELOTT | Gy6zddjon meg réla, hogy megfeleléen illeszkedik a szond4ra/miiszerre/rendszerre. A véddsapkat
szorosan az atalakito fejre kell tenni ugy, hogy kikiiszoboli a gytrodést és Iégbuborékot, mikozben tigyel, hogy ne lyukassza ki a véddsapkat.
FIGVELMEZTETES

Ez a termék csak egyszeri hasznalatra a]kalmas Ujrafelhaszna]m tilos! Ujrasterilizalni tilos! Az egyszer hasznalatos eszkoz tjboli felhasznalasa és Gjrafeldolgozasa
esetén fennallhat a kere: 6deé , a beteg megfert6zodésének és az késziilék rendellenes mitkodésének kockazata.

Tartalma steril, ha a csomagolas érintetlen. Amennyiben a steril csomagolas sériilt vagy véletleniil felnyitottdk, dobja ki és hasznaljon érintetlen csomagot.

Ne hasznélja, ha sériiltnek talalja vagy ha nem illeszkedik megfeleléen. Dobja ki és hasznaljon érintetlen csomagot.

* Meghibasodas: Amennyiben a hibasodas vagy a biztonsagot befolyasolo teljesitményvaltozas barmely jelét észleli (pl. lyukakat, vagasokat a véddsapkan),
hagyja abba az eljarast, dobja ki a hibas védésapkat, alkalmazzon megfeleld fertozést ellenérzd intézkedéseket a beteg megfertézddésének elkeriilésére és cserélje
ujra a védésapkat. i

Térolasi kdriilmények: Ovja a kdzvetlen napfénytdl és az extrém hdmérseklettsl/hdforrasoktol. Hitvds,szaraz helyen térolando.

Artalmatlanitas: A hasznalat utan az egyszer hasznalatos 6sszetevoket fertézésveszélyes hulladékként artalmatlanitsa.

Megjegyzés: Az eszkozzel kapesolatban felmeriilé minden siilyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznilé illetdsége szeri-
nti tagallam illetékes hatésaganak.

Preparare la sonda secondo il manuale operativo del dispositivo. Dopo la procedura, per

IT / Italiano rimuovere la copertura della sonda seguire i passaggi illustrati per il montaggio della sonda
in ordine inverso.

UTILIZZO PREVISTO/DESTINAZIONE D’USO | Queste coperture protettive sono dispositivi medici usati per coprire sonde o strumenti per
tecniche di imaging al fine di creare un ambiente sterile e minimizzare la contaminazione crociata durante la diagnostica per immagini o gli
interventi chirurgici, interventi di superficie e interventi intraoperatori e/o intracavitari. Le coperture protettive contribuiscono ad evitare di
trasferire al paziente e all’operatore sanitario microrganismi, liquidi corporei e particolati durante le procedure con trasduttori ad ultrasuoni/
strumenti e dispositivi di imaging.

UTILIZZATORE PREVISTO | Questi dispositivi vengono usati da operatori sanitari qualificati e formati nell’uso di questo tipo di dispositivo.
E PREVISTO L'USO DEI SEGUENTI DISPOSITIVI | Le coperture protettive sono usate con le sonde ad ultrasuoni o gli strumenti di imaging e il
gel per la trasmissione ad ultrasuoni (a base acquosa).

PRIMA DI EFFETTUARE LA PROCEDURA | Verificare la misura corretta sulla sonda/strumento/dispositivo. La copertura deve aderire alla
superficie del trasduttore per eliminare pieghe e bolle d’aria, facendo attenzione ad evitare di forare la copertura.

AVVERTENZE

Questo prodotto ¢ soltanto monouso. Non riutilizzare. Non ri-sterilizzare. Il riuso o la sterilizzazione di dispositivi monouso potrebbe comportare un rischio di
contaminazione crociata, contagio del paziente e/o malfunzionamento del dispositivo.

11 contenuto & sterile se la confezione ¢ intatta. Non usare la confezione sterile nel caso in cui sia danneggiata o sia stata aperta involontariamente; eliminarla e usare
una confezione intatta.

Non usare il dispositivo se ¢ danneggiato o se non ¢ della misura corretta. Eliminare e usare una confezione integra.

Malfunzionamento: In caso di eventuali segni di un malfunzionamento o di cambiamenti nella performance che potrebbero avere conseguenze sulla sicurezza (per es.
buchi o tagli sulla copertura), interrompere la procedura, eliminare la copertura difettosa, usare dei metodi di controllo della contaminazione adeguati per evitare il
contagio del paziente e sostituire la copertura con una nuova.

Condizioni per la conservazione: Tenere al riparo dall’esposizione diretta alla luce solare o da temperature estreme/fonti di calore. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Smaltimento: Dopo I'uso, smaltire gli oggetti monouso come rifiuti infetti.

Avviso: Qualsiasi incidente grave avvenuto in relazione al dispositivo deve essere notificato al produttore e all’autorita competente
dello Stato Membro in cui ha sede 'utente.
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Paruoskite zonda pagal sistemos naudojimo instrukcija. Kad po procediiros nuimtuméte zondo
gaubta, atlikite veiksmus atvirkstine tvarka, parodytus montavimui ant zondo.

[RWARTI{TGTE S

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR (ARBA) NAUDOJIMAS | Sie apsauginiai gaubtai yra medicininiai prietaisai, naudojami su vaizdo zondais arba
instrumentais, kad buty uztikrinta sterili sritis ir sumazintas kryZminio uZter§tumo, atliekant diagnostines vaizdo ar chirurgines procediiras
kiino pavirsiuje, ertméje, taip pat vykdant medicinines procediras, pavojus. Apsauginiai gaubtai saugo nuo mikroorganizmy, kiino skyséiy
ir kietyjy daleliy perdavimo pacientui ir sveikatos priezitiros paslaugy teikejui, kai procediros atliekamos ultragarso keitikliais / vaizdo
prietaisais ir sistemomis.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS | Siuos prietaisus naudoja sveikatos prieziiiros specialistai, kurie yra baige mokymus ir turi kvalifikacijos
naudoti $io tipo prietaisg.

KITI PRIETAISAI, KURIE SKIRTI NAUDOTI | Apsauginiai gaubtai yra naudojami su ultragarso zondais arba vaizdo prietaisais ir ultragarso
perdavimo geliu (vandens pagrindo).

PRIES PRADEDAMI PROCEDURA | Patikrinkite, ar komponentas tinkamai jtaisytas ant zondo / prietaiso / sistemos. Reikia sandariai uzdéti gaubta
ant keitiklio priekio, kad nebiity rauksliy ir oro burbuliuky, bet reikia bati atsargiems, kad nepradurtuméte gaubto.

|SPEJIMAS

Sis gaminys yra tik vienkartinio naudojimo. Nenaudokite pakartotinai. Nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinio naudojimo
prietaisus, gali kilti rizika dél kryzminés taros, paciento infekcijos ir (arba) prietaiso gedimo.

Turinys sterilus, jei pakuoté nepazeista. Jei sterili pakuoté paZeista ar nety¢ia atidaryta, iSmeskite ir naudokite nepazeista pakuotg.

Nenaudokite, jei matote pazeidimy arba neprisitvirtina. Ismeskite ir naudokite nepaZeista pakuote.

Gedimas: Jei yra kokiy nors gedimo pozymiy arba veikimo pokyiy, kurie gali turéti jtakos saugai (pavyzdziui, yra skyliy arba gaubto jpjovy), sustabdykite procediira,
iSmeskite netinkamg gaubta, pasinaudokite taikytinais uztertumo kontrolés metodais, kad neperduotuméte pacientui infekcijos, ir pakeiskite gaubta nauju.

Laikymo sglygos: Laikykite toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy arba ekstremalios temperatiiros / $ilumos 3altiniy. Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

I$metimas: Iimeskite po naudojimo vienkartinius komponentus kaip infekcines atliekas.

Pastaba: Apie bet koki su prietaisu susijusj rimta incidenta reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikiires nau-
dotojas, kompetentingai institucijai.

Sagatavojiet zondi saskana ar sistémas lietoSanas rokasgramatu. Péc procediiras nonemiet

LV /Latviesu

zondes parvalku, veicot tadas paSas darbibas, ka uzvelkot, tikai pretéja seciba.

PAREDZETAIS MERKIS/PAREDZETAIS LIETOJUMS | Sic aizsargparvalki ir mediciniskas ierices, kuras lieto uz attélveidoganas zondem vai
instrumentiem, lai nodro$inatu sterilu lauku un novérstu krustenisko piesarnojumu diagnostikas attélveido3anas vai kirurgisko procediiru
laika, veicot operacijas uz kermena virsmas, kermena dobumos, ka arT intraoperativas procediiras. Aizsargparvalki procediiras, kuras

tieck izmantoti ultraskanas devgji/attélveidosanas instrumenti un sistémas, palidz novérst mikroorganismu, kermena $kidrumu un dalinu
parne$anu uz pacientu un veselibas apriipes specialistu.

PAREDZETAIS LIETOTAJS | Sis ierices lieto veselibas apriipes specialisti, kas ir apmaciti un kvalificéti §ada veida iericu lietoSanai.

CITAS LIETOSANAI PAREDZETAS IERICES | Aizsargparvalki tiek lictoti kopa ar ultraskanas zondeém un attelveidoganas instrumentiem un
ultraskanu vadoSu gelu (uz idens bazes).

PIRMS PROCEDURAS VEIKSANAS | Parliccinicties, ka zonde/instruments/sistéma ir pareizi sastiprinata. Parvalks ir ciesi janostiprina uz deveja, lai
nebiitu kroku un gaisa burbulu, riipgjoties, lai parvalks netiktu saplests.

BRIDINAJUMS

Sis izstradajums ir paredz&ts lietosanai tikai vienu reizi. Nelietot atkartoti Nesterilizét atkartoti. Vienreizlietojamo ieri¢u atkartota izmantosana vai apstradasana var radit
krusteniska piesarnojuma, pacienta inficganas un/vai ierices darbibas traucgjumu risku.

Saturs ir sterils, ja iepakojums nav bojats. Ja sterilais iepakojums ir sabojats vai nejausi atvérts, izmetiet un lietojiet nebojatu iepakojumu.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai ierice nav atbilstosa. Izmetiet un lietojiet nebojatu iepakojumu.

Darbibas trauc&jumi: ja radusas jebkadas pazimes, kas liecina par izstradajuma darbibas traucgjumiem vai arT mainTjusies ta veiktspgja, kas var ietekmé&t drosibu
(piem&ram, caurumi vai iegriezumi parvalka), partrauciet procediiru, izmetiet bojato parvalku, izmantojiet adekvatas piesarnojuma novérsanas metodes, lai nepielautu
pacienta inficg$anos, un nomainiet parvalku pret jaunu.

Uzglabasanas apstak]i: neuzglabat tiea saules gaisma vai arkartgjas temperatiiras/pie karstuma avotiem. Uzglabat vésa, sausa vieta.

Utilizacija: p&c li v komp ijautilizé ka infekciozi atkritumi.
Piezime. Par jebkadu nopietnu negadijumu saistiba ar ierici ir jazino raZotajam un dalibvalsts, kura darbojas lietotajs, atbildigajai iestadei.

Maak de sonde gereed volgens de gebruiksaanwijzing van het systeem. Om de sonde-hoes

NL /Nederland te verwijderen na de procedure, de afgebeelde stappen voor de bevestiging op de sonde in
omgekeerde volgorde volgen.

BEOOGD DOEL/BESTEMD GEBRUIK | Deze beschermhoezen zijn medische hulpmiddelen, gebruikt voor beeldvormingssondes of
-instrumenten, om een sanitair veld te leveren en kruisbesmettingen tijdens diagnostische beeldvormings- of chirurgische procedures, operaties
op het lichaamsoppervlak en intra-cavitaire en intra-operatieve procedures te minimaliseren. Beschermhoezen helpen de overdracht van micro-
organismen en lichaamsvloeistoffen te voorkomen en zijn met name van belang voor de patiént en de zorgverlener tijdens procedures waarbij
echotransducers/beeldvormingsinstrumenten en -systemen worden gebruikt.

BEOOGDE GEBRUIKER | Deze instrumenten worden gebruikt door professionele zorgverleners die getraind zijn in en gekwalificeerd zijn
voor het gebruik van dit type apparatuur.

ANDERE INSTRUMENTEN DIE BEDOELD ZIJN OM TE WORDEN GEBRUIKT | Beschermhoezen worden gebruikt voor echo-sondes of
beeldvormingsinstrumenten en echografie-gel (op waterbasis).

VOOR HET UITVOEREN VAN DE PROCEDCURE | Controleren of hij goed op de sonde/het instrument/systeem past. De hoes moet strak over de
zijde van de transducer worden geplaatst om rimpels en luchtbellen te elimineren, waarbij voorkomen moet worden dat in de hoes wordt geprikt.
WAARSCHUWING

Dit product is alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Hergebruiken of herbewerken van de eenmalige hulpmiddelen kan een
risico op kruisbesmetting, een infectie van de patiént en/of storing aan het hulpmiddel creéren.

De inhoud is steriel indien de verpakking intact is. Indien de steriele verpakking is beschadigd of per ongeluk is geopend, weggooien en een intacte verpakking
gebruiken.

Niet gebruiken indien er schade wordt ontdekt of hij niet goed past. Weggooien en een intacte verpakking gebruiken.

Storing: In geval van tekenen van een storing of afwijkingen in de prestaties die de veiligheid kunnen aantasten (bijv. gaatjes of sneden in de hoes), de procedure
stoppen, de defecte hoes weggooien, toepasselijke methoden voor controle van contaminatie om infectie van de patiént te voorkomen en de hoes door een nieuw
exemplaar vervangen.

van direct zonlicht en extreme temperaturen/warmtebronnen. Op een koele, droge plaats bewaren.
Afvoer: Na gebruik, componenten voor eenmalig gebruik als besmettelijk afval afvoeren.

Opmerking: Alle ernstige incidenten die zijn voorgevallen m.b.t. tot het instrument dienen aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd te worden gerapporteerd.



Klargjer sonden iht. systemets brukerhindbok. For i fjerne sondetrekket etter prosedyren
felger du trinnene som vises for 4 montere pa sonden, i omvendt rekkefelge.

BEREGNET FORMAL / BEREGNET BRUK | Disse beskyttelsestrekkene er medisinsk utstyr som brukes over bildebehandlingssonder
eller instrumenter for & skaffe et sterilt felt og minimere krysskontaminering under diagnostisk bildebehandling eller kirurgiske
prosedyrer pa kroppsoverflaten, i hulrom og innvendige operasjonsprosedyrer. Beskyttelsestrekk bidrar til a hindre overforing

av mikroorganismer, kroppsvasker og partikler til pasienten og helsepersonellet under prosedyrer med ultralydtransdusere/
bildebehandlingsinstrumenter og -systemer.

BEREGNET BRUKER | Dette utstyret brukes av helsepersonell som er opplert i og kvalifisert til a bruke denne typen utstyr.

ANDRE ENHETER BEREGNET TIL BRUK | Beskyttelsestrekk brukes med ultralydsonder eller avbildningsinstrumenter og
ultralydoverferingsgel (vannbasert).

FOR DU UTF@RER PROSEDYREN | Kontroller at sonden/instrumentet/systemet er riktig plassert. Trekket skal plasseres tett over transduseroverflaten
for & fjerne rynker og luftbobler, og gjennomboring av trekket mé unngés.

ADVARSEL

Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. M ikke steriliseres pa nytt. Gjenbruk eller ny klargjoring av engangsutstyr kan skape risiko for
krysskontaminering, pasientinfeksjon og/eller funksjonsfeil pa enheten.

Innhold sterilt hvis pakning er intakt. Dersom den sterile pakningen er skadet eller har blitt dpnet utilsiktet, ma den kastes, og du ma bruke en intakt pakning.

Ma ikke brukes hvis skadet eller ikke passer ordentlig. Kast og bruk en intakt pakke.

Feilfunksjon: Ved tegn pé feilfunksjon eller funksjonsendringer som kan pavirke sikkerheten (f.eks. hull eller rifter i trekket) ma du stoppe prosedyren, kaste defekt
trekk, bruke aktuelle forurensningskontrollmetoder for 4 hindre pasientinfeksjon, og trekket ma skiftes ut med et nytt.

Oppbevaringsforhold: Holdes borte fra direkte sollys eller ekstreme temperaturer/varmekilder. Oppbevares pé et kjolig, tort sted.

« Avfallsbehandling: Kast K som smittsomt avfall etter bruk.

NO /Norsk

Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkom-
mende myndighet i medlemsstaten der brukeren er etablert.

PL / Polski Przygotowac sonde zgodnie z instrukcja uzycia systemu. Aby zdjac¢ oslon¢ sondy po procedurze,

nalezy wykonaé czynno$ci opisane w przypadku montazu na sondzie w odwrotnej kolejnosci.

PRZEZNACZENIE | Te ostony ochronne s3 wyrobami medycznymi zaktadanymi na sondy do obrazowania lub instrumenty w celu
zapewnienia jalowego pola oraz zminimalizowania przeniesienia zakazenia podczas procedur obrazowania diagnostycznego lub zabiegow
chirurgicznych, operacji na powierzchni ciata oraz procedur $rodjamowych i/lub srédoperacyjnych. Ostony ochronne pomagaja zapobiegaé
przenoszeniu drobnoustrojow, ptynow ustrojowych i substancji statych do pacjenta lub personelu medycznego w trakcie procedur z uzyciem
glowic ultrasonograficznych/instrumentow i systemow do obrazowania.

DOCELOWY UZYTKOWNIK | Te wyroby sa stosowane przez personel medyczny przeszkolony i posiadajacy odpowiednie kwalifikacje do
stosowania tego wyrobu.

INNE WYROBY PRZEZNACZONE DO UZYCIA | Ostony ochronne sa stosowane z sondami ultrasonograficznymi lub instrumentami do
obrazowania oraz zelem USG (na bazie wody).

PRZED WYKONANIEM PROCEDURY | Potwierdzi¢ prawidlowe dopasowanie do sondy/instrumentu/systemu. Ostong nalezy umiesci¢ $cisle na
przedniej czgsci glowicy, aby usunaé zagigcia i pecherzyki powietrza, zwracajac uwage, aby nie przebi¢ ostony.

OSTRZEZENIE

Ten produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie. Nie wyjalawia¢ ponownie. Ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow
Jjednorazowego uzytku moze stworzy¢ ryzyko przeniesienia zakazenia, zakazenia pacjenta i/lub usterki wyrobu.

Zawarto$¢ jalowa, jesli opakowanie jest nienaruszone. W przypadku uszkodzenia lub przypadkowego otwarcia jalowego opakowania, nalezy je wyrzuci¢ i uzy¢
nienaruszonego opakowania.

Nie stosowag, jesli ostona jest uszkodzona lub nicodpowiednio dopasowana. Wyrzuci¢ i uzy¢ nienaruszonego opakowania.

Usterka: W przypadku jakichkolwick objawow usterki lub zmian dziatania, ktore moga wplywac na bezpieczenstwo (np. otwory lub rozcigeia w ostonie), nalezy
przerwaé procedure, wyrzuci¢ wadliwg oslong, uzy¢ odpowiednich metod kontroli skazen, aby zapobiec zakazeniu pacjenta i wymieni¢ ostong na nowg.

Warunki przechowywania: Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia lub skrajnych temperatur/zrodet ciepla. Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu.
Usuwanie: Po uzyciu komponenty jednorazowe nalezy wyrzuci¢ jak odpady zakazne.

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktéry mial miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zglosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

. Prepare a sonda segundo o manual operacional do sistema. Apos o procedimento, para remover
PT/Portugués P g P posop P

a capa da sonda, seguir os passos indicados para a montagem na sonda, mas na ordem inversa.

FINALIDADE/UTILIZAGAO PREVISTA | Estas capas protetoras sdo dispositivos médicos utilizados nas sondas ou instrumentos de imagiologia
para criar um campo estéril e minimizar a contaminagado cruzada durante os procedimentos de diagnostico por imagiologia ou procedimentos
cirlrgicos, operagdes na superficie do corpo e procedimentos intracavitarios e/ou intraoperatorios. As capas protetoras ajudam a prevenir

a transferéncia de micro-organismos, fluidos corporais e matéria particulada para o paciente e o prestador de cuidados de saude durante os
procedimentos que utilizam instrumentos e sistemas de ultrassom/imagiologia.

UTILIZADOR ALVO | Estes dispositivos sdo utilizados por profissionais de saude qualificados e com formagao sobre a utilizagdo deste tipo
de dispositivos.

OUTROS DISPOSITIVOS A UTILIZAR | As capas protetoras sdo utilizadas com sondas de ultrassom ou instrumentos de imagiologia e gel de
transmissdo por ultrassom (a base de agua).

ANTES DE REALIZAR O PROCEDIMENTO | Verifique se encaixa bem na sonda/instrumento/sistema. A capa deve ser colocada firmemente
sobre a face do transdutor para eliminar rugas e bolhas de ar, tendo o cuidado de evitar a perfuragio da capa.

ADVERTENCIA

Este produto é descartavel (utilizagdo unica). Ndo reutilizar. Ndo voltar a esterilizar. A reutilizagdo ou reprocessamento de dispositivos descartaveis (de utilizagao
unica) pode gerar um risco de contaminagdo cruzada, infegdo do paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

O contetido esté esterilizado se a embalagem estiver intacta. Se a embalagem esterilizada estiver danificada ou aberta involuntariamente, descarte e utilize uma
embalagem intacta.

Nio utilize se estiver danificada ou ndo encaixar corretamente. Descarte e utilize uma embalagem intacta.

Avarias: No caso de sinais de avaria ou alteragdes ao desempenho que possam afetar a seguranga (p. ex., furos ou cortes na capa), pare o procedimento, elimine a capa
defeituosa, utilize métodos de controlo de contaminagdo aplicaveis para evitar a infegao do paciente e substitua a capa por uma nova.

Condigdes de armazenamento: Manter afastado da luz solar direta ou de fontes de calor/temperaturas extremas. Armazenar em local fresco e seco.

Eliminagao: Apos a utilizagdo, elimine os componentes descartaveis como residuos infecciosos.

Aviso: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e 4 autoridade com-
petente do Estado-Membro em que o utilizador se encontra.



P Pregititi sonda conform manualului operational al sistemului. Dupi proceduri, pentru a scoate
RO /Romana

husa sondei, urmati pasii indicati pentru montarea pe sondi, in ordine inversa.

SCOPUL DESTINAT/UTILIZAREA DESTINATA | Aceste huse de protectie sunt dispozitive medicale utilizate peste sonde de imagistica

sau instrumente pentru a oferi un camp steril si pentru a minimiza contaminarea incrucisatd in timpul procedurilor de diagnosticare

prin imagistica sau in timpul procedurilor chirurgicale, in timpul operarii pe suprafata corpului, in timpul procedurilor intracavitare si
intraoperatorii. Husele de protectie ajuta la prevenirea transferului de microorganisme, fluide corporale si particule catre pacient si furnizorul
de asistenta medicala in timpul procedurilor care utilizeaza traductoare cu ultrasunete/instrumente si sisteme de imagistica.
UTILIZATORUL DESTINAT | Aceste dispozitive sunt utilizate de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti si calificati pentru utilizarea
acestui tip de dispozitiv.

ALTE DISPOZITIVE DESTINATE A FI UTILIZATE | Husele de protectie sunt utilizate cu sonde cu ultrasunete sau instrumente de imagistica si
gel de transmisie cu ultrasunete (baza de apa).

INAINTE DE REALIZAREA PROCEDURII | Verificati potrivirea corecti pe sondd/instrument/sistem. Husa trebuie sa fie plasata strans peste
partea frontald a traductorului pentru a elimina incretiturile si bulele de aer, avand grija sa evitati perforarea husei.

AVERTIZARE

Acest dispozitiv este numai de unica folosintd. Nu il reutilizati. Nu il resterilizati. Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea un risc de
contaminare incrucisata, infectare a pacientului si/sau functionarea defectuoasi a dispozitivului.

Continut steril daca ambalajul este intact. Dacd ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat, eliminati-1 si utilizati un pachet intact.

Nu utilizati daca este dc(c{lural sau nu se potriveste corespunzitor. Aruncati si utilizati un pachet intact.

Functionare defectuoasa: In cazul oricaror semne de functionare defectuoasa sau modificari ale performantei care pot afecta siguranta (de exemplu, gauri sau taieturi
ale husei), opriti procedura, aruncati husa defecta, utilizati metodele de control al contamindrii aplicabile pentru a preveni infectarea pacientului si inlocuiti husa cu
una noua.

Conditii de depozitare: Pastrati departe de lumina directa a soarelui sau de temperaturi/surse de caldura extreme. Depozitati intr-un loc ricoros, uscat.

Eliminare: Dupa utilizare, aruncati componentele de unicd folosintd ca deseuri infectioase.

Retineti: Orice incident grav care a avut loc in legituri cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autorititii competente din
Statul membru in care este stabilit utilizatorul.

"0,TII'0TOBI;TQ '}OHH/HHCT]]‘VMQHT B COOTBETCTBHH C PYKOBOACTBOM IO 3KCILJIyaTallHH CHCTEMBI.

RU / Pycckuin YT100bI CHATH 4€X0J1 30H/1a 10 OKOHYAHHH NPOLeIyPhl, BLINOJHHTE ONHCAHHBIE BhIIIE
JeiicTBUsI B 00pPaTHOIi MOC/Ie10BATeILHOCTH.

MPEANOJIATAEMOE UCMOJIb3OBAHMUE | 3aumTHbe YeX Ikl MPEAHA3HAYCHBI [T HCTIOMb30BAHMS C 30HIaMH MM HHCTPYMCHTAMH B
CTEPHIIBHOM T10JIC ¥ MHUHUMH3AIIMI IEPEKPECTHOTO 3ar PASHCHMS BO BPEMsl TMATHOCTHYCCKOH BH3YaIH3alln1, XMPYPruyecKOro BMCIIATEbCTBA,
MaHUTYJISIMH Ha TIOBEPXHOCTH Tela, @ TAKYKE TTPH BHY TPUITONOCTHBIX H/HJTH HHTPAONCPAIIMOHHBIX MPOLEYpaxX. 3allMTHBIC YeX Thl TOMOTaloT
NPEIOTBPATHTH MEpeiady MUKPOOPraHW3MOB, OHONIOrHUECKHX JKMIKOCTCH M TBEP/IBIX YACTHIL NAIMEHTY M BPady BO BPeMs TPOIEYP C
MCTIONb30BAHHUEM YJIBTPA3BYKOBBIX 30H/I0B/MHCTPYMEHTOB H CHCTEM BU3yaN3alluH.

MPEANOJIATAEMbI/ NOJIb3OBATEJb | M3sieus nipeiasHaueHbl UIsl MCTIOIb30BAHUS COOTBETCTBYIOMMM 06Pa3oM 00y UCHHBIMHU 1
KBaJTH(HUIMPOBAHHBIMH CIICIIHATUCTAMH B 00JIaCTH 3/IPABOOXPAHCHUS.

APYTUE MPEAHA3HAYEHHDIE A1 UCMNOJIb3OBAHUA U3AEJINA | 3amuTHbIC YeXITbl HCTIOIB3YIOTCS C YIbTPa3ByKOBBIMH 30HIaMH H
CpE/ICTBAMM BU3yaIM3allii BMCCTE C KOHTAKTHBIM I'€JIeM JIIs yJIbTPa3BYKOBBIX MCCIICIOBAHHH (Ha BOIHOI OCHOBE).

MEPEQA BbIMOJIHEHMEM NPOLIEAYPbI | [IpoBepbTe MpaBHIbHOCTH KPSILICHHS HA 30HA¢/HHCTPYMEHTE/CicTeMe. YeXOuT I0MKEeH MI0THO
npuerath kK paboueii MoBEpXHOCTH 30H1a 6€3 CKJIaJI0K M Mmy3bIpeii Bo3ayxa. CobmonaiiTe 0CTOPOKHOCTE, 4TOOBI HE MPOKOJIOTH YEXOJL.
BHUMAHUE!

JlaHHoe M3/1en1e npeHa3sHaueHo TONBKO IS 0HOPa30BOro Henolb3oBanus. He ucnonb3oBars nosropHo! He crepummsosath nopropHo! [IoBTOpHOE HCIIOIb30BaHHE
HIH OﬁpﬂﬁﬂTKﬂ 01HOPAa30BbLIX M3JeTHiT MOKET CO31aTh PHCK NIEPEKPECTHOIO 3apakKeHus, HHLbVILH/IPOBaHHX TNAalMeHTa U/HJIK BBIXO/a U3 CTPOs CaMOro U3AeIHs.
CozepkHMOe CTEpPHIIBHO, €CIIH yIaKoBKa 1esa. Eciiu cTepuibHas ynakoBka MOBPek/IeHa Wik Obla ClydaifHO OTKPBITA, HE HCTIOJIb3YiiTe H3eINe; yTHIH3HPYiiTe ero
u MCHOHh}yﬁTC HOBOE U3/IEIIHE B Heﬂone)ﬁﬂeHHOﬁ YIHaKkoBKe.

He ncnonk3yiiTe n3aenue, eciu OHO TOBPEXKIEHO MM HE TTOAXOIHUT 10 pasmepy. Mcrnonb3yiiTe TONbKO H3/1eHs B HENOBPEKICHHOI yaKoBKe.

HEHCHPBBHOCTb. B ciydae O6H€lpy>i\'eHl/lX KaKuX-116o MPHU3HAKOB HEUCTIPABHOCTH HIIM U3MEHEHH XapaKTEPUCTHK, KOTOPbIE MOTYT IMOBIHUATH HA 6e3omacHOCTh
(HampuMep, OTBEPCTHS HIIH TIOPE3bl), OCTAHOBUTE IPOLEY Py, Y THIN3HPYIiTe AeeKTHBIH YeX01, MPOH3BEANTE HEOOXOIMMBIE ONEPALIHH 110 OYHCTKE OT 3arpA3HEHMS,
4TOObI MPEOTBPATHTD 3apakeHHe NAMEHTa, U HCTIONb3YiiTe HOBBIH Yexos.

Venosus XpaHeHHs. Bepe% OT BO3/IEHCTBHA TIPSAMBIX COJTHEYHBIX ny'{eﬁ, IKCTPEMAJIbHBIX TEMNEPATYP, XPaHUTh BJlaJIM OT HCTOYHHUKOB TEIIA. XPBHHTL B
TPOXJAaJIHOM CYXOM MECTE.

VYrunusamus. [Tocne HCnonb30BaHus yTunmupyﬁTe BCE OJIHOPA30BbIE KOMIIOHEHTHI KaK HHq)EKUMOHHHE OTXOABI.

Mpumeuanue. O A1060M Cepbe3HOM HHIHICHTE, TPOU30MIENIEM ¢ H3/1eTHEM, CIIEYeT COOBIIATH H3TOTOBUTEI0 H YIIOTHOMOYECHHOMY
OpraHy B CTpaHe, B K()T()p()ﬁ 3aperucTPHPOBaH NMOJIb30BaTE/Ib.

Pripravte sondu podPa prevadzkovej prirucky systému. Po dokoné¢eni postupu snimte kryt sond
SK/Slovensky P P I )P y sy postuf ) \

v opa¢nom poradi ako je uvedené v pokynoch na pripevnenie na sondu.

UCEL/URCENE POUZITIE | Tieto ochranné kryty st zdravotnicke pomdcky pouzivané na prekrytie zobrazovacich sond alebo néastrojov na
zabezpecenie sanitarneho pol'a a na minimalizaciu krizovej kontaminacie pocas diagnostickych zobrazovacich alebo chirurgickych zékrokov,
operécii vykonavanych na povrchu tela aj vnutrodutinovo a intraopera¢nych postupov. Ochranné kryty pomahaja predchadzat’ prenosu
mikroorganizmov, telesnych tekutin a pevnych ¢astic na pacienta a poskytovatela zdravotnej starostlivosti pocas procedir vyuzivajucich
ultrazvukové prevodniky alebo zobrazovacie nastroje a systémy.

URCENY POUZIVATEL | Toto zariadenie pouzivaju zdravotnicki pracovnici vyskoleni a kvalifikovani v pouzivani tohto typu pomdcok.
DALSIE ZARIADENIA URCENE NA POUZITIE | Ochranné kryty sa pouzivajii s ultrazvukovymi sondami alebo zobrazovacimi pristrojmi a s
gélom na prenos ultrazvuku (na vodnej baze).

PRED VYKONANIM POSTUPU | Skontrolujte spravne nasadenie na sondu, nastroj alebo systém. Kryt musi byt pevne obopinat’ prednii ¢ast
prevodnika, aby sa eliminovali zahyby a vzduchové bubliny. Davajte pozor, aby nedoslo k prepichnutiu krytu.

POZOR

Tento produkt je uréeny iba na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane. Nesterilizujte opakovane. Opakované pouZitie alebo spr ie jednorazovych pomocok
mée sposobit riziko krizovej kontaminécie, infikovania pacienta alebo poruchy pristroja.

AK je balenie neporusené, obsah je sterilny. Ak bol sterilny obal poskodeny alebo netimyselne otvoreny, zlikvidujte ho a pouZite neporusené balenie.

NepouZivajte, ak ste objavili poskodenie alebo kryt nesedi spravne. Zlikvidujte a pouZite neporusené balenie.

Porucha: V pripade akychkolvek prejavov poruchy alebo zmien vykonu, ktoré mozu mat’ vplyv na bezpecnost (napr. otvory alebo zérezy v kryte), zastavte postup,
Zlikvidujte chybny kryt, pouZite prislusné metody kontroly kontamindcie, aby ste zabranili infikovaniu pacienta, a kryt vymeiite za novy.

Podmienky skladovania: Chraiite pred priamym slnecnym svetlom alebo extrémnymi teplotami &i zdrojmi tepla. Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Likvidacia: Po pouziti zlikvidujte vietky jednorazové komponenty ako infekény odpad.

Upozornenie: Akakol'vek vazna udalost’, ktora sa vyskytla v sivislosti s pomdckou, by mala byt nahlasena vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouZivatel’.




Pripravite sondo v skladu z navodili za uporabo sistema. Po postopku odstranite pokrov

SL/Slovens¢ina

sonde, v obratnem vrstnem redu sledite korakom, prikazanim za pritrditev na sondo.

PREDVIDEN NAMEN/PREDVIDENA UPORABA | Ti za§¢itni pokrovi so medicinski pripomo¢ki, ki se uporabljajo na sondah ali
instrumentih za slikanje za zagotavljanje sterilnega polja in zmanj$anje navzkriZzne kontaminacije med diagnosti¢nimi slikanjem ali
kirur§kimi postopki, ki delujejo na telesni povrsini, znotraj votline in med intraoperativnimi postopki. Za§¢itni pokrovi pomagajo preprediti
prenos mikroorganizmov, telesnih teko¢in in delcev na pacienta in izvajalca zdravstvenih storitev med postopki z uporabo ultrazvo¢nih
pretvornikov/instrumentov in sistemov za slikanje.

PREDVIDEN UPORABNIK | Te pripomocke uporabljajo zdravstveni delavei, usposobljeni in kvalificirani za uporabo te vrste pripomockov.
DRUGE NAPRAVE, NAMENJENE UPORABI | Za:
ultrazvo¢nim prenosnim gelom (vodna baza).

tni pokrovi se uporabljajo z ultrazvo¢nimi sondami ali instrumenti za slikanje in

PRED PRICETKOM POSTOPKA | Preverite pravilno namestitev sonde / instrumenta / sistema. Pokrov je treba namestiti tesno na zgornjo
povrsino pretvornika, da se odstrani gube in zra¢ne mehurcke, pri cemer je treba paziti, da se prepreci perforiranje pokrova.

OPOZORILO

« Taizdelek je samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte znova. Ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava naprav za enkratno uporabo lahko
ustvari tveganje za navzkrizno kontaminacijo, okuzbo bolnika in / ali okvaro naprave.

Vsebina sterilna, e je embalaza nedotaknjena. Ne uporabljajte, e je sterilni paket poskodovan ali nenamerno odprt; zavrzite in uporabite neposkodovan paket.

Ne uporabljajte, ée je ugotovljeno, da je pripomocek poskodovan ali se ne prilega pravilno. Zavizite in uporabite neposkodovan paket.

Okvara: V primeru kakrsnihkoli znakov okvare ali sprememb v delovanju, ki lahko vplivajo na varnost (npr. luknje ali ureznine v pokrovu), ustavite postopek, zavizite
poskodovan pokrov, uporabite ustrezne metode nadzora kontaminacije, da prepre¢ite okuzbo bolnika, in pokrov zamenjajte z novim.

Pogoji skladiscenja: Hranite logeno od neposredne sonéne svetlobe ali ekstremnih temperatur/virov toplote. Shranjujte v hladnem in suhem prostoru.
Odstranjevanje: Po uporabi zavizite komponente za enkratno uporabo med infektne odpadke.

Obvestilo: Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba sporoditi proizvajalcu in pristojnemu organu drZave
¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez.

Pripremite sondu u skladu sa priru¢nikom za kori$éenje sistema. Nakon procedure,
ji

SR/ Srpski da biste skinuli pokrivac¢ sonde, sledite korake koji su navedeni za montaZu na sondu
obrnutim redosledom.

PREPORUCENA NAMENA / PREPORUCENA UPOTREBA | Ovi zastitni pokrivaci su medicinska sredstva koja se koriste preko sondi za
snimanje ili instrumenata kako bi se obezbedilo sterilno polje i smanjila unakrsna kontaminacija tokom dijagnostickih procedura snimanja
ili hirurskih zahvata, operacija na povrsini tela i unutar Supljina, kao i intraoperativnih procedura. Zastitni pokriva¢i pomazu da se spreci
prenos mikroorganizama, telesnih te¢nosti i ¢estica na pacijenta i zdravstvenog radnika za vreme procedura u kojima se koriste ultrazvuéni
pretvaradi/ instrumenti i sistemi za snimanje.

PREDVIDENI KORISNIK | Ova sredstva koriste zdravstveni radnici koji su obudeni i kvalifikovani za koris¢enje ove vrste sredstva.
OSTALA SREDSTVA KOJA NAMERAVATE DA KORISTITE | Zastitni pokrivadi se koriste sa ultrazvu¢nim sondama ili instrumentima za
snimanje i gelom za prenos ultrazvuka (na bazi vode).

PRE OBAVLJANJA PROCEDURE | Uverite se u pravilno pristajanje na sondu/instrument/sistem. Pokriva¢ se mora postaviti tesno preko lica
pretvaraca kako bi se otklonili nabori i mehuri¢i vazduha, pazeci da se pokriva¢ ne probusi.

UPOZORENJE
« Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti. Nemojte ponovo sterilisati. Ponovna upotreba ili obrada sredstava za
Jjednokratnu upotrebu moze stvoriti opasnost od unakrsne kontaminacije, infekcije pacijenta i/ili defekta sredstva.

Sadrzaj je sterilan ako je pakovanje neosteceno. Ako je sterilno pakovanje oteéeno ili slucajno otvoreno, odloZite ga u otpad i upotrebite neotvoreno pakovanje.
Nemojte koristiti ako utvrdite da je oStecen ili da ne pristaje pravilno. Bacite i upotrebite neoste¢eno pakovanje.

Defekt: U slu¢aju bilo kakvih znakova defekta ili promena u performansama koji mogu uticati na bezbednost (npr. rupe ili prorezi na pokrivacu), prekinite sa
procedurom, bacite defektni pokriva¢, primenite odgovaraju¢e metode za kontrolu kontaminacije da biste spre¢ili infekciju kod pacijenta i zamenite pokriva¢ novim.
Uslovi skladistenja: Cuvati zaiticeno od direktnog suncevog svetla i ekstremnih temperatura / izvora toplote. Cuvati na suvom, hladnom mestu.

Odlaganje u otpad: Nakon upotrebe, odlozite komponente za jednokratnu upotrebu u otpad kao infektivni otpad.

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji nastane u vezi sa ovim sredstvom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave-¢lanice
u kojoj se korisnik nalazi.

SV / Svenska Preparera sonden enligt systemets bruksanvisning. For att avligsna sondhéljet efter

proceduren, folj stegen nedan for montering pa sonden i omvind foljd.

AVSETT ANDAMAL/AVSEDD ANVANDNING | Dessa skyddshéljen ér medicinska utrustningar som anvinds dver rontgensonder eller
instrument for att tillhandahalla ett sterilt omrade och minimera korskontaminering under en diagnostisk rontgen eller kirurgiska procedurer,
kirurgiska ingrepp pa kroppsytan, och intrakavitira och intraoperativa procedurer. Skyddshdljen hjélper till att forebygga dverforing av
mikroorganismer, kroppsvitska och partiklar till patienten och vardgivaren under procedurer dér ultraljudsomvandlare/rontgeninstrument
och system anvinds.

AVSEDD ANVANDARE | Dessa utrustningar anvinds av utbildade vardgivare som ér kvalificerade att kunna anvinda denna typ av
utrustning.

ANNAN UTRUSTNING SOM AMNAS ATT ANVANDAS | Skyddshéljen anviinds med ultraljudssonder eller rontgeninstrument och
transmissionsgel for ultraljud (vattenbaserad).

INNAN DU UTFOR PROCEDUREN | Bekriifta att sonden/instrumentet/systemet har ritt passform. Holjet ska sitta tillslutet Gver omvandlarens
yta for att eliminera veck och luftbubblor. Var aktsam sa du inte sticker hal i holjet.

VARNING

Denna produkt dr endast till for engangsbruk. Ateranvind inte. Omsterilisera inte. Ateranvindning eller atervinning av engéngsutrustning kan orsaka risk for
korskontaminering, patientinfektion och/eller att utrustningen far funktionsfel.

Innehéllet ér sterilt om férpackningen ér intakt. Ifall den sterila forpackningen har skadats eller oavsiktligt Sppnats, kassera och anvénd en odppnad férpackning.
Anvind den inte om den ir skadad eller inte passar ordentligt. Anvind en o6ppnad forpackning och sling sedan den.

Funktionsfel: Vid funktionsfel pa utrustningen eller pr daforindringar av som kan péverka sikerheten (till exempel hél eller hack i héljet), avbryt
proceduren, avligsna det defekta holjet och byt ut det. Anvind tillimpliga kontrollmetoder fér kontaminering for att férebygga patientinfektion.
Férvaringsférhallanden: Undvik direkt solljus eller extrema temperaturer/virmekéllor. Férvara pé en kall och torr plats.

Kassering: Kassera engangskomponenter som smittsamt avfall efter anvindning.

Observera: Alla allvarliga incidenter som har skett i relation med denna utrustning bér rapporteras till tillverkaren och komponent-
myndigheten i medlemsstaten dir anvindaren befinner sig.
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Probu sistemin ¢alistirma el kitabina gore hazi
icin, probu montaj etmek i¢in gosterilen adimlar t

TR/ Tiirkce

TASARLANAN AMAG/AMAGCLANAN KULLANIM $SEKLI | Bu koruyucu kiliflar, goriintiileme problari ya da cihazlar iizerinde, tanisal
goriintiileme, ya da viicut yiizeyinde, intra kavite, ve intra cerrahi islemler yaparken, cerrahi iglemler sirasinda steril bir alan saglamak ve
¢apraz kontaminasyonu en aza indirgemek i¢in kullanilan tibbi cihazlardir. Koruyucu kiliflar, ultrason transdiiserler/goriintiileme cihazlar
ve sistemleri kullanan prosediirler sirasinda, mikroorganizmalarin, viicut sivilarinin ve partikiil maddelerin, hastaya ve saglik uzmanina
taginmasini dnlemeye yardimei olur.
HEDEF KULLANICI | Bu cihazlar, bu tiir cihazi kullanma konusunda egitim almig ve kalifiye saglik uzmanlari tarafindan kullanilir.
KULLANILMASI AMAGLANAN DIGER CIHAZLAR | Koruyucu kiliflar, ultrason problari ya da goriintiileme cihazlari ve ultrason transmisyon
jeli (su bazl) ile kullanilir.
PROSEDURU YAPMADAN ONCE | Proba/cihaza/sisteme uygun sekilde oturdugunu teyit edin. Kilif, kirisikliklar1 ve hava kabarciklarini
ortadan kaldirmak igin, transdiiser yiiziiniin iizerine sikica yerlestirilir ve kilifin delinmesinden kaginmaya dikkat edilir.
UYARI
Bu iiriin yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi, ya da yeniden islenmesi, ¢apraz
kontaminasyona, hastada enfeksiyonuna ve/veya cihazda arizaya yol agabilir.
« Paket bozulmamussa igerik sterildir. Steril ambalaj hasar gérmiisse ya da istemeden agilmigsa hasarli olan1 atin ve saglam bir paketi kullanin.
« Hasarli bulunursa ya da tam oturmuyorsa, kullanmayn. Atin ve saglam bir paketi kullanin.
* Arniza: Giivenligi etkileyebilecek herhangi bir ariza belirtisi ya da performansta degisiklik olmasi durumunda (6r., kilifta delikler ya da kesikler varsa), prosediirii
durdurun, hatali kilif atin, hasta enfeksiyonunu 6nlemek igin uygulanabilir kontaminasyon kontrol yéntemlerini kullanin ve kilift yenisiyle degistirin.
« Saklama Sartlar1: Dogrudan giines 15131ndan ya da asir1 sicakliklardan/is1 kaynaklarindan uzak tutun. Serin, kuru bir yerde saklayin.
« Bertarafi: Kullanim sonrasinda, tek kullanimlik bilesenleri enfeksiyoz atik olarak bertaraf edin.
ikaz: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, imalatciya ve kullanicinin yerlesik oldugu Uye Eyaletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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EN Medical Device

DE Medizinische Vorrichtung
FR Dispositif médical

BG MeauuuHCKo usenue
CS Zdravotnicky prostiedek
DA Medicinsk udstyr

EL lotpikn cvokevn

ES Dispositivo médico

ET Meditsiiniseade

FI Laakinnillinen laite
HR Medicinsko sredstvo
HU Orvostechnikai eszkoz
IT Dispositivo medico

KO 9|2 7|7|

LT Medicininis prietaisas
LV Mediciniska ierice

NL Medisch hulpmiddel

NO Medisinsk utstyr

PL Wyrob medyczny

PT Dispositivo médico

RO Dispozitiv medical

RU Meauuunckoe o6opyaoBanue
SK Zdravotnicka pomdcka
SL Medicinski pripomocek
SR Medicinsko sredstvo

SV Medicinsk utrustning
TR Tibbi Cihaz

ZH BETiRE

JA EfRER

EN Unique device identifier

DE Eindeutige Geritekennung

FR Identifiant unique des dispositifs

BG Vuuxanen uaentupuxarop na
H3/ICTUETO

CS Jedine¢ny identifikator zafizeni

DA Unik udstyrsidentifikation

EL ATOKAEIGTIKO OVAY VOPIGTIKO
TEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG

ES Identificador inico de dispositivo

ET Seadme unikaalne
identifitseerimistunnus

FI Yksiléllinen laitetunnus

HR Jedinstveni identifikator uredaja

HU Egyedi eszkdzazonositd

IT Identificativo unico del dispositivo

KO 1§38t &x| Algxt

LT Unikalus prietaiso identifikatorius

LV Unikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatie

NO Unik enhetsidentifikator

PL Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

PT Identificador do dispositivo unico

RO Identificator unic al dispozitivului

RU VYHuukanbHbIH HACHTHGHKATOD
ycTpoiicTa

SK Jedine¢ny identifikator zariadenia

SL Edinstven identifikator naprave

SR Jedinstveni identifikator uredaja

SV Unik enhetsidentifierare

TR Benzersiz cihaz tanimlayicist

ZH ME—RFIRIAN

JA —BOTFNAARBF

Aspen Surgical Products, Inc.

6945 Southbelt Dr. SE, Caledonia, MI 49316
phone +1 616.698.7100 toll-free +1 888.364.7004

aspensurgical.com

EN Sterilized using ethylene oxide.

DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

FR Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

BG Crepuiin3npano ¢ eTHICH OKCHIL.

CS Sterilizovano s pouzitim oxidu etylénu.
DA Steriliseret med ethylenoxid.

EL Amoocteipopévo pe atbvrevoleidio.

ES Esterilizado mediante oxido de etileno.
ET Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

FI Steriloidaan etyleenioksidilla.

HR Sterilizirano upotrebom etilen-oksida.
HU Etilén-oxiddal sterilizalva.

IT Sterilizzato con ossido di etilene.

KO &tstofRide 2 Ha XM=& ch
LT Sterilizuotas etileno oksidu.

LV Sterilizéta izmantojot etiléna oksidu.
NL Gesteriliseerd m.b.v. ethyleenoxide.
NO Sterilisert med etylenoksid.

PL Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

PT Esterilizado com 6xido de etileno.

RO Sterilizat folosind oxid de etilena.

RU Crepuin30BaHO OKCHIOM 3THIICHA.

SK Sterilizované pomocou etylénoxidu.
SL Sterilizirano z uporabo etilen oksida.
SR Sterilisano etilen-oksidom.

SV Sterilisering med etylenoxid.

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
ZH BERREZRKE,

A IFLOFAFTREEALTRE.

®

EN Do not use if package is damaged.

DE Nicht verwenden, falls die Verpackung
beschadigt ist.

FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommagg.

BG Jla He ce n3non3pa, ako onakoBKara ¢
MOBpEIeHa.

CS Nepouzivejte, jestlize je obal poskozen.

DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

EL Mn ypnoponoteite £dv 1) 6LoKevAGTR £XEL
vrootei {nd.

ES No lo utilice si el paquete esta dafiado.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

FI Ald kiiyti, jos pakkaus on vaurioitunut.

HR Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno.

HU Ha a csomagolas sériilt, ne hasznilja fel.

IT Non usare se la confezione ¢ danneggiata.

KO EF0| £4E Z2 AZ3tx| oHlAl2.

LT Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

LV Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

NL Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is.

NO Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PT Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

RO Nu il folositi daca pachetul este deteriorat.

RU He ucnomnb30BaTh, €ClM yNIaKOBKa MOBPEIKICHA.

SK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

SL Ne uporabljajte, ¢e je paket poskodovan.

SR Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno.
SV Anvind inte om forpackningen ér skadad.

TR Ambalajin hasar gérmesi halinde kullanmayn.

ZH MRDEWIR, FAEA.

JA NV =R BRBLTLWRHEE, EALEY

TLEEW,
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DE

FR
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DA

EL
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ET

F

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
im Inneren

Barriére de protection stérile unique avec
emballage protecteur a I'intérieur

Ennnuyna crepunana 6apuepHa cuctema ¢
BBTPELIHA 3a1[UTHA OOBUBKA

Jeden sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitf

Enkelt, sterilt barrieresystem indeholdende
beskyttende emballage.

Z0oTNHe HovoD GTEIPOL PPayroD pE
TPOGTATEVTIKY GVGKEVUGIN EVTOG

Sistema de barrera estéril simple con embalaje de
proteccion en el interior

Uhekordne steriilne kaitse, mille sees on
kaitsepakend

Yksi steriili sulkujérjestelmé sisépuolisella
suojapakkauksella

HR Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim

pakiranjem s unutarnje strane

HU Egyes sterilgat-rendszer bels6é védécsomagolasban
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Barriera singola monouso per dispositivo con
confezione protettiva all’interno

Lol 22 20| s B H Y AlAH
Viena sterilaus barjero sistema su apsaugine
pakuote viduje

Vienas sterilas barjeras sist€ma ar aizsargajosu
iepakojumu ieksa

Enkel steriel barrieresysteem met beschermende
verpakking aan de binnenkant

NO Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende

PL

PT

RO

RU

SK

SL

SR

SV

TR

ZH

Made in Mexico

pakning pa innsiden

System pojedynczej bariery jalowej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Sistema de barreira esterilizado inico com
embalagem de prote¢do no interior

Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie
in interior

OnHocioitHas cTepuiIbHAas 3alATa C 3aIUTHOM
YHAKOBKOH BHYTpH

Jednotny sterilny bariérovy systém s ochrannym
obalom vo vnitri

Enojni sterilni pregradni sistem z za§¢itno
embalaZo v notranjosti

Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakovanjem sa unutra$nje strane

Enskilt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

iginde koruyucu ambalaj bulunan, tek steril bariyer
sistemi
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