INSTRUCTIONS FOR USE
@ aspensurgical.
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Incorrect

Correct Alignment Alignment

Warning
Single Use Devices Only: Reusing or reprocessing single use
devices may cause damage to the device which in turn may

&

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

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility

protocol and all applicable federal, state, regional, and/or local
laws and regulations. Notice: After use or upon determining
product can no longer be used due to wear or damage,
safely discard in accordance with established procedures for
biohazardous waste.
NOTICE: Any serious inident that has ocourred n elation to
o device Snould bs reported to Aspen Surgioal ProcuCts,
w the governing body, and the Competent authority of the
member state in which the incident occurred

Notice: Forapph ab\D\FU/ad’i ional information: Visit

aspensurgical

Uso previsto

Se trata de dispositivos médicos utilizados para guiar una
aguja o catéter durante un procedimiento ecografico/por
imagen para el diagndstico con el objetivo de realizar una
colocacion precisa de la aguja en un objetivo anatomico, a
profundidades especificas

Intended Use

These are medical devices used for guiding a needle or

catheter during a diagnostic ultrasound/imaging procedure to

perform a precise needle p\ancmuvt to an ai mical target of

human body, at specific depth

Intended User/Patient Target Groups

ntended to be used by Healthcare Professionals on p

requiring medical procedures

Instructions for Use

Prepare probe per system's operational manual.

1. Place gel inside cover and/or on probe scanning surface
Place probe cover (a) over probe and bracket assembly.
Secure cover with bands.

2. Slide needle guide onto needle guide receiver over probe
cover as shown

3. Rotate needle guide until secure.

4. Insert needle into guide.

5. For a quick release of the needle, press needle guide pad (b)
and remove needle from

6. The device is intended for continuous use for less than

60 minutes.
7. Do not use if package is damaged.

Caution

Always verify needle follows guidelines prior to use.

f needle guide does not fit properly, do not use. Use
appropriate needle length to reach target area.

fusing a bracket

+ Attach bracket (styles vary) to the probe, aligning needle
recei VS [ locator indicator on the bracket with the

. Niake s bracket securely attached 1o probe.

Usuarios p upo de pacientes objetivo

Destinado para ser utiizado por profesionales sanitarios en

pacientes que requieran procedimientos médicos

Instrucciones de uso

Prepare la sonda segun el manual de funcionamiento del sist

Coloque el gel dentro de la cubierta /o en la superficie

de escéner de la sonda. Coloque la cubierta de a sonda

(a) sobre el conjunto de la sonda y el soporte. Asegure la

cubierta con bandas.

Deslice la guia de la aguja en el receptor de la guia de la

aguja sobre la cubierta de la sonda, como se muestra

Gire la gufa de la aguja hasta que quede fija

Inserte la aguja en la guia

Para soltar rapidam m a a3gua, presions

e la aguja de la u

6. El dispositivo esté U\sf‘ﬂudo para un uso continuo durante
menos de 60 minutos

7. No lo utilice si el embalaje esta danado.

Precaucion

Compruebe siempre que la aguja siga las pautas antes de su uso.

Sila guia de la aguja no enc rectamente, no la u

Ia longitud de aguja adecuada para al
se utiliza un soporte:

| soporte (Ios modelos varian) a la sonda, alineando el

eptor de la guia de la aguja o el indicador de localiz
en el soporte con el lado de escaner de la sonda

+ Asegurese de que el soporte esté bien fijado a la sonda

ema
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canzar el drea objetivo.

Alineacion
correcta

Alineacion
incorrecta

Advertencia

Productos de un solo uso
productos sanitarios de un solo uso puede provo
en el producto, o que podria danar innecesariamente al
usuario o al paciente. Se recomienda no reutilizar ni volver a
procesar el producto

Reutilizar o volver a pro

Desechar o reciclar los dispositivos quirtirgicos de tipo
general de acuerdo con el protocolo d sus instalaciones y
siguiendo todas las y normativas locales, regionales,
eStatales yio federaict apicables. Aviso: Deg U'Uso
o si determina que el producto ya no se puede utilizar méas
debido a desgaste o dafos, deséchelo de forma segura




de acuerdo con los procedimientos establecidos para
materiales biopeligrosos.

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

Uso previsto

Si tratta di dispositivi medici utilizzati per guidare un ago o
un catetere durante una procedura diagnostica ecograﬂca/‘
di imaging per un posizionamento preciso dellago in

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

Franc.

Utilisation prévue

I s'agit de dispositifs médicaux utilisés pour guider une aiguille

ou un cathéter lors d'une procédure d'imagerie/échographie

diagnostique afin d'effectuer un positionnement précis de

Iaiguille sur une cible anatomique du corps humain, a des

profondeurs specifiques

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour &tre utilisé par des professionnels de santé sur des

patients nécessitant des procédures médicales

Mode d’emploi

Préparez la sonde conformément au manuel d'utilisation

du systeme.

1. Placez le gel 4 I'ntérieur de la housse et/ou sur la
surface d'examen de la sonde. Placer la housse de
sonde (a) sur la sonde et le support, Fixez la housse &
Iaide de bandes.

2. Faire glisser le guide d'aiguille sur le récepteur du
quide d'aiguille au-dessus de la housse de sonde,
comme illustré

3. Faire tourner le guide d'aiguille jusqu'a ce qu'il soit
bien fixé.

4. Insérer I'aiguille dans le guide

5. Pour libérer rapidement I'aiguille, appuyer sur le patin du
quide d'aiguille (b] et retirer I'aiguille du guide.

6. Le dispositif est congu pour une utilisation continue

pendant moins de 60 minutes.

7. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Attention

Toujours vérifier que I'aiguille est conforme aux directives

avant utilisation.

Si le guide d'aiguille ne s'adapte pas correctement, ne pas

Iutiliser. Utiliser une longueur d'aiguille appropriée pour

atte\r\dre la zone cible.

cas d'utilisation d'un support

« Fixer le support (les styles varient) & la sonde, en alignant
le récepteur du guide daiguille/l'indicateur de localisation
sur le support avec le coté d'examen de la sonde.

« Stassurer que le support est bien fixé & la sonde.

Alignement Alignement
correct incorrect
Avertissement

Dispositifs & usage unigue : la réutilisation ou le
retraitement de disposilifs a usage unique peuvent
endommager le dispositif, qui & son tour pourrait
blesser I'utilisateur et/ou le patient. La réutilisation ou le
retraitement ne sont pas recomman
Mise au rebut

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie
général conformément au protocole de I'établissement
et & toutes lois et réglementations fédérales, étatiques,
régionales etfou locales, Remarque : Apres utlisation,
ou apres avoir déterminé qu‘un produit ne peut plus
étre utilisé parce qu'il est usé ou endommage, il doit
étre mis au rebut en toute sécurité conformément aux
procédures en vigueur pour les déchets présentant un
risque biologique

R

arque - Tout incident sérieux relatif au dispositif doit etre
orté a Aspen Surgical Products, Inc., a linstance dirigeante
et a lautorité compétente de Iétat membre dans lequel
Vincident a eu lieu

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

rrispondenza di una parte anatomica bersaglio del corpo

umano, a profondita specifiche

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 la sonda secondo quanto indicato nel manuale

operativo del sistema

1. Posizionare il gel all'interno della copertura efo sulla
superficie di scansione della sonda. Posizionare la copertura
della sonda (a) sopra al gruppo sonda e staffa. Fissare la
copertura con delle fascette

2. Far scorrere la uida per ago sul ricevitore della guida per
ago sopra la copertura della sonda, come illustrato.

3. Ruotare la guida per ago fino a fissarla
4. Inserire Iago nela guida
5. Per un rilascio rapido dell'ago, premere la piastrina della

quida per ago (b) e rimuovere I'ago dalla g

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

7. Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Attenzione

Prima delluso, verificare sempre che I'ago sia conforme alle

linee guida

Se la guida per ago non si applica correttamente, non

utiizzarla. Utiizzare un ago della lunghezza adeguata per

raggiungere 'area bersaglio

Se si utilizza una staffa

« Collegare la staffa (i modell variano) alla sonda, allineando
Iindicatore di posizionamentofil ricevitore della guida per
ago sulla staffa con il lato di scansione della sonda

+ Verificare che Ia staffa sia fissata saldamente alla sonda

Alineamento Alineamento
corretto errato

Avvertenza

Dispositivo esclusivamente monouso: Il riutilizzo o il

ritrattamento di dispositivi monouso pud causare danni

al dispositivo che a sua volta pud causare danni inutil
all'utente efo al paziente. Non & consigliato i 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, nazionali, regionali e/o locali applicabill. Avviso: Dopo
I'us0 0 dopo aver determinato che il prodotto non puo pit
essere utilizzato a causa di usura o danni, smaltire in modo
sicuro in conformita con le procedure stabilite per i rifiuti a
rischio biologico.

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

Avviso: Per le istruzioni d'utilizzofulteriori informazioni
applicabil: visitare il sito web aspensurgical.com
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Zamyslené pouZziti

Jednd se o zdravotnické prostredky pouzivané k zavagéni
jenly nebo katétru béhem diagno \cknho ultrazvukového/
zobrazovaciho postupu k zajistan ého umisténi jehly
do u\ovc arvatommkc oblast! lidskeno t6la ve specifickych
hloubka:

Zamyélené skupiny cilovych uzivateld/pacientd
Uréeno pro pouziti zdravotnickymi pracovniky u pacientd,
ktefi vyzaduji Iékarské zaKroky.

Navod k obsluze

Pripravte sondu podle navodu k obsluze systému

Vlozte gel dovnitf krytu a/nebo na povrch skenovaci
sondy. Umistéte kryt sondy (a) na sestavu sondy

a drzaku. Zajistéte kryt pomoci péskd

2. Nasuite zavadé¢ jehly na pijimat pres kryt sondy
podle obrazku,

3. Otacejte zavadécem jehly, dokud neni zajistén

4. Viozte jehlu do zavadé;

5. Jehlu rychle uvolnite, kdy? stisknete vodici podioZku (b)
a vyjmeéte jehlu ze zavadéce.

6. Prostiedek je urten k nepretrzitému pouzivani po dobu

kratsi n
7. Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Upozornéni

Pred pouzitim vzdy podie pokynd zkontrolujte jehiu

Pokud zavadéc jehly nesedi spravng, nepouzivejte jej

K dosazen cilové oblasti pouzijte vhodnou délku jehly.
Pokud pouzivate drzék

Pripevnéte drzék (styly se lisi) k sondé, zarovnejte
pijima¢ zavadéce jehly / indikator lokalizatoru na drzaku
se skenovaci stranou sondy.

Ujistéte se, Ze je drzak pevné pfipojen ke sondé

Nesprévné

Sprévné zarovnani Nespréyn

Varovani

Pouze prostiedky K jednorazovému pouZiti: Opakované pouzitt
nebo zpracovani prostredk(l k jednorazovému pouziti mize
2plisobit poskozenf prostiedky, kieré miize nésledné zplisobit
Zbyte&nou jmu uzivateli a/nebo pacientovi. Opakované pouziti
ani zpracovani se nedoporucuje

Likvidace

Chirurgické néstroje obecné likvidujte nebo recyklujte v souladu
s protokolem zdravotnického zafizeni a vemi prislusnymi
statnimi a/nebo mistnimi zakony a narizenimi. Upozornéni: Po
pouziti nebo po zjiténi, 7e produkt jiz nelze pouzivat z divodu
opotfebeni nebo poskozeni, bezpeéné zlikvidujte v souladu se
stanovenymi postupy pro biologicky odpad.

UPOZORNENT Jakykoll zavazny incident, ke Kereny doslo

v souvislosti s timto prostredkem, by mél byt nahlés
spolecnosti Aspen Surgical Products, Inc. a fidicimu Sadnu

a prisiudnému organu Clenského statu, ve kterém K incidentu
doslo,

Upozorneni: Prislusné navody k pouzm | dodatecné informace:
navétivte adresu aspensurgi

Tilsigtet anvendelse
Det er medicinsk udstyr, der bruges til at styre en nél eller et
kateter under en diagnostisk ultralyds-/billeddannelsesprocedure
for at udfere en preecis naleplacering pa et anatomisk mal i
menneskekroppen ved specifikke dybder.
Tilsigtede bruger-/patientmélgrupper
Beregnet til brug af sundhedspersonale pa patienter, der
kreever medicinske procedurer.
Brugsanvisning
Kiargor proben i henhold til systemets betjeningsvejledning
1. Anbring gelen inde i overtraekket ogfeller pa probens
scanningsoverflade. Anbring probeovertraekket (a) over
probe- og beslagenheden. Fastger overtraekket med band
Glid punkturstyret pa punkturstyrsmodtageren over
probeovertraekket som vist.
Drej punkturstyret, indil det sidder fast.
Saet ndlen ind i styret
Tryk pa punkturstyrspuden (b) for hurtigt at frigore nalen, og
fiern nalen fra styret
6. Enheden er beregnet til kontinuerlig brug i mindre end
60 minutter.
7. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Forsigtig
Kontrallér altid for brug, at nalen felger retningslinjerne.
Hvis punkturstyret ikke passer korrekt, ma det ikke anvendes.
Brug en passende nalelzengde for at nd malomradet
Hvis du bruger et beslag
- Fastger beslaget (typer varierer) til proben, s
punkiurstyrsmodtageren/placeringsindikatoren pa beslaget
flugter med probens scanningsside.
+ Sarg for, at beslaget er forsvarligt fastgjort til proben

~

oew

Korrekt justering Forkert jus

ring

Advarsel

Enheder kun til engangsbrug: Genbrug eller resterilisering

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

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder | henhold til
institutionens protokol og alle geeldende foderale, statsige
regionale og/eller lokale love og bestemmelser. Bemzerk

Efter brug, eller nér det vurderes, at produktet ikke lzengere
kan bruges pa grund af slid eller beskadigelse, skal det
bortskaffes pé sikker vis | henhold til de gaeldende procedurer
for miljefarligt affald




Bemerk: Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgica
Products, Inc., det styrende organ og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor haendelsen opstod.

Bemeerk: For geeldende IFUjyderligere information: Besog
aspensurgical.com

Verwendungszweck

Dies sind Medizinprodukte, die zur Fuhrung einer Nadel

oder eines Katheters wahrend eines diagnostischen
Ultraschall-/Bildgebungsverfahrens verwendet werden, um
eine prazise Einfuhrung der Nadel an einem anatomischen
Zielpunkt des menschlichen Korpers in bestimmten Tiefen
zu gewahrleisten.

Vorgesehene Benutzer/Patienten-Zielgruppen

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei
Patienten bestimmt, die sich medizinischen Eingriffen
unterziehen missen

Gebrauchsanweisung

Bereiten Sie die Sonde gemaB der Bedienungsanleitung des
Systems vor

Tragen Sie das Gel in die Sondenhille und/oder auf die
Scanoberflache der Sonde auf. Bringen Sie die Sondenhulle
(a) iber der Sonden- und Halterungsbaugruppe an
Befestigen Sie die Sondenhlle mit Bandern.

2. Schieben Sie die Nadelfihrung wie dargestellt auf die
Nadelfuhrungsaufnahme tiber der Sondenhille.

3. Drehen Sie die Nadelfhrung, bis sie fest sitzt.

4. Fuhren Sie die Nadel in die Fuhrung ein

5. Um die Nadel schnell zu l6sen, drlcken Sie auf das
Nadelfuhrungspolster (b, und entfernen Sie die Nadel
aus der Fihrung

6. Das Produkt ist fur den Dauerbetrieb von weniger als
60 Minuten vorgesehen

7. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Vorsicht

Vergewissern Sie sich immer, dass bei der Verwendung der
Nadel die Richtlinien befolgt werden

Verwenden Sie die Nadelfuihrung nicht, wenn sie nicht richtig
passt. Verwenden Sie eine geeignete Nadellange, um den
Zielbereich zu erreichen

Bei Verwendung einer Halterung

Befestigen Sie die Halterung (unterschiedliche
Ausfuihrungen) an der Sonde, und richten Sie die
Nadelfiihrungsaufnahme/Positionsanzeige an der Halterung
mit der Scanseite der Sonde aus

Stellen Sie sicher, dass die Halterung sicher an der Sonde
befestigt ist

Falsche
Ausrichtung

Richtige
Ausrichtung

Warnung

Nur Gerate zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung
oder Aufbereitung von Geraten zum Einmalgebrauch kann
zu einer Beschadigung des Gerats fihren, was wiederum
unnétige Risiken fir den Benutzer und/oder Patienten zur
Folge haben kann. Wiederverwendung oder Aufbereitung
wird nicht empfohlen.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische
Geréte gemaB Ein sprotokoll sowie den auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und
Vorschriften, Hinweis: Nach der Verwendung oder wenn
Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von Verschleis
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 mussen an Aspen Surgical Products, Inc.,

Gremium und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden

Hinweis: Geltende Gebrauchsanleitungen/zusatzliche
Informationen finden Sie unter: aspensurgical.com
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f1/Ka GTOV GOBEVH. AEV GUVIGTATAL N ETAVAXPNGIONOINGN

1 enavensEepyaoio

Anoppipn

H anéppipn A GVOKUKAWON XEPOUPYIKLY GUGKEVWY

YEVIKIC XPAONG B0 TIPETIEL VX TIOYLIGTOMOIELTa GUPLVA

12 TO TPLITOKOAAO TOU (BRULIOTOG KOt GAEC TIG (9XU0U0EG

OHOOTIOVBIAKES, KPATIKES, TIEPIPEPEIOKES /KOl TOMIKES

VOLOBEDIEG KA KAVOVIOUOUG. ZNnuelwon: METa T xpron

1) GV BLOMIOTWOETE MG T0 TPOIOV Bev Lropel Méav va

xpnmuonowml AOyw 9BOpaG N BAGBNG, GMOppIWTE e
QOPAAELD KO GULPWVO LE TIC Ka@xepwpevsc Blabikaoleg yia

BIOAOYIKS EMIKIVOLVA OTORANT

Znpelwon: OToIBATOTE 00BaPS TEPIOTATIKO TTOL EXEL
TIPOKANBEL GE GYEN LE TN GLOKEUN, B0t TIETIEL VGl GVAPEPETAL
oty Aspen Surgical Products, Inc., T0 BOKNTIKS Bpyavo

KO TNV OpHOGIa apXr) TOL KPAToUG PEAOUG OTNV oTola To
TEPIOTATIKG EAOBE XWpa

Znuelwon: MNa oXETKES 0bnyleg Xprong/mpoobeTeq
TAnpOWOpiES: ETIOKEQBEITE ToV IOTOTONO aspensurgical.com

Kayttotarkonus

Nama ovat 3akinnallisia laitteita, joilla ohjataan neulaa tai
katetria diagnostisen ultradani- tai kuvaustoimenpiteen aikana,
Niiden avulla neula voidaan ohjata tarkasti tiettyyn syvyyteen
ihmiskehon anatomisessa kohteessa



Tarkoitetut kéyttéja-/potilaskohderyhmét
Tarkoitettu terveydenhuolion ammattilaisten kayttoon
Iaaketieteellisia toimenpiteité tarvitsevilla potilailla
Kéyttéohje

Valmistele anturi jarjestelman kayttooppaan ohjeiden mukaisest
Levita geelia suojuksen sisapuolelle jajtal anturin
kuvauspinnalle. Aseta anturisuojus (a) anturi-/
kiinnikekokoonpanon paalle. Kiinnita suojus kuminauhoilla
Liu'uta neulanohjain kuvan mukaisesti neulanohjaimen
vastinkappaleeseen anturisuojuksen paalla

Kierra neulanohjainta, kunnes se on kunnolla paikoillaan
Aseta neula ohjaimeen.

Vapauta neula nopeasti painamalla neulanohjaimen
tyynya (b) ja irrottamalla neula ohjaimesta

Laite on tarkoitettu alle 60 minuuttia kestavaan
Jatkuvaan kayttoon

7. Ei saa kayltaa, Jos pakkaus on vahingoittunut

Huomio

Varmista ennen kaytto, etta neula on ohjeiden mukainen.
Ala kayta neulanohjainta, jos se ei ole sopivan kokoinen
Kayta kohdealueen saavuttamiseen sopivan pituista neulaa
Jos kaytetaan kinniketta

+ Kiinnita kiinnike (mallit vaintelevat) anturin
kohdistamalla kiinnikkeessa oleva neulanohjaimen
vastinkappaleen / sijoituskohdistimen merkinta anturin
kuvauspuolen kanssa

Varmista, etta kiinnike on kiinnitetty tukevasti anturiin.

arw N =
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Virheellinen

Oikea kohdistus Kohdistus.

Varoitus
Vain kertakaytoiset laitteet: Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkaytto ja -kasittely voivat vaurioittaa laitetta, mika
puolestaan voi aiheuttaa tarpeettomia vaurioita kayttajalle ja/
tai potilaalle. Uudelleenkéyttoa tai -kasittely el suositella
Havittdminen

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

tai niin maaritettaessa tuotetta ei voi enaa kay(taa kulumien
tai vaurioiden takia. Havita tuote turvalisesti bi

Ako vodilica za iglu ne odgovara ispravno, nemojte

upotrebljavati. Primijenite odgovarajucu duljinu igle kako biste

dosegnuli cino podrucje

Ako upotrebljavate nosac

« Pricvrstite nosa¢ (modeli se razlikuju) na sondu i poravnajte
prilemnik vodilice za iglu / indikator lokatora na nosacu sa
stranom sonde za skeniranje.

« Provjerite je i nosaé Evrsto pricvrécen na sondu

Ispravno Neispravno
poravnanje poravnanje
Upozorenje

Samo jednokratni proizvodi: ponovnom upotrebom ili obradom
jednokratnin proizvoda moZe dodi do ostecenja proizvoda,
S$to moZe uzrokovati nepotrebnu Stetu korisniku ifili pacijentu.
Ponovna upotreba ili obrada ne preporucuje se.

Odlaganje

Odlozite ili reciklirajte opce kiruréke uredaje u skladu s
protokolima ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim,
regionalnim fili lokalnim zakonima i propisima. Napomena
nakon upotrebe odnosno ako utvrdite da se proizvod vise ne
moze upotrebljavati zbog istrosenosti il o3tecenja, sigumo ga
odlozite u otpad u skladu s utvrdenim postupcima za biologki
opasan otpad

NAPOMENA svaki ozbilian incident koji se dogodi U vezi s
proizvodom mora se prijaviti tvrtki Aspen Surgical Products,
Inc., regulatornom tijelu  nadleznom tjelu drzave Glanice u kojoj
se incident dogodio

Napomena: upute za uporabu / dodatne informacije o kabelu:
potrazite na web-mjestu aspensurgical.com

Rendeltetés

Az eszkaz0k olyan orvostechnikal eszkozok, melyek
valamilyen diagnosztikai ultrahangvizsgalat/képalkots eljaras
s0ran a (0 vagy a katéter irényitasara szolgalnak a L pontos
elhelyezése érdekében az emberi test valamely megeélzott
anatomiai régijaban, a megadott mélységben
Felhasznaléi/paciens célcsoportok

Egészséqligyi szakemberek altali, orvosi beavatkozasokat

Jatteelle madritettyjen toimenpiteiden mukaisesti
Huomautus: Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on
imoitettava Aspen Surgical Products, Inc:lle, viranomaisille ja
tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus: Soveltuva kayttoohjeflisatiedot: katso osoitteesta
aspensurgical.com

Namjena

0vo su medicinski proizvodi koji se upotrebljavaju za
navodenje igle ili katetera tijekom dijagnostickog ultrazvuka
/ postupka snimanja za potrebe preciznog postavijanja igle u
anatomski cilj unutar fjudskog tijela, pri odredenim dubinama
Predvideni korisnik / Ciljne skupine pacijenata
Namijenjeno za zdravstvene dielatnike za primjenu na
pacijentima koji zahtijevaju medicinske zahvate.

Upute za uporabu

Sondu pripremite u skladu s radnim priruénikom sustava
Postavite gel unutar poklopca ifili na povréinu za skeniranje
na sond. Stavite pokrov sonde (a) preko sklopa sonde i
nosaa. Pricvrstite pokrov trakama

Gurnite vodilicu za iglu na priemnik vodilice za iglu preko
pokrova sonde kao 3to je prikazano

N

3. Okredite vodilicu za iglu dok se ne ugvrsti

4. Umetnite iglu u vodilicu

5. Za brzo otpustanje igle pritisnite jastucic vodilice za iglu (b) i
uklonite iglu iz vodilice.

6. Proizvod je namijenjen za neprestanu uporabu koja ne
premasuje 60 minuta.

7. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Oprez
Uvilek prile uporabe provjerite e liigla u skladu sa smjernicam.

igényl6 pacienseken valo alkalmazasra

Hasznalati Gtmutato

A szondat a rendszer izemeltetési Utmutatdjanak

megfeleléen készitse eld.

1. A gélta burkolaton bellilre és/vagy a szonda vizsgalofellletére

vigye fel. Hizza ré a szondaburkolatot (a) a szonda és az

illeszt6elem egyiittesére. Rogzitse a burkolatot gumiszalagokkal

A szondaburkolat felett csisztassa rd a tlvezetSt a

tlivezetdt fogadd elemre az itt lathatd modon.

Forgassa el a tivezet6t, amig stabilan nem rogzil

Helyezze be a tit a tivezetbe.

Al gyors kiolddsahoz nyomja meg a tivezetd

rogzitbelemét (b) és tavolitsa el a tlt a tlvezetobo.

Az eszkoz legfeljebb 60 percig tarté folyamatos

hasznélatra alkalmas.

7. Ha sérult a csomagolas, ne hasznélja fel az eszkozt,

Figyelmeztetés

Hasznélat elétt mindenképp ellendrizze és tartsa be a tdre

vonatkoz6 iranymutatasokat

Ha a tlivezetd nem illeszkedik megfelelden, ne hasznélja. A

megcélzott terulet elérése érdekében hasznalion megfelels

hosszlsagu tit

llesztéelem hasznalata esetén:

- Csatlakoztassa az illesztéelemet (ennek modja valtozo lehet)
a szondahoz, egyméshoz igazitva az illesztelemen talalhato,
a tlivezet6 fogado részt/a helymeghatarozo jelzését a szonda
vizsgaldfeliileti oldalaval

« Gybz6djon meg rdla, hogy az illeszt6elem stabilan rogzal
a szondahoz.

crw N
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Megfelel
ileszkedés

Helytelen
illeszkedés




Vigyazat!
Csak egyszer hasznalatos eszkozok: Az egyszer hasznalatos
eszkozok Ujrafelhasznalésa vagy Ujrafeldolgozésa karosithatja az
eszkozt, ami szikségtelen kart okozhat a felhasznalonak ésfvagy
a betegnek. Az Ujrafelnasznalés vagy Ujrafeldolgozas nem ajanlott
Arlalma(lanltas

nos sebészeti eszkozok artalmatianitasat iletve
Girahasznositésat az Intézményi protokolloknak és minden
vonatkozo szovetségi, allami, regionalis €s/vagy helyi
jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze
Megjegyzés: Haszndlat utan, vagy amennyiben megallapitottak,
hogy a termék mar nem hasz Opés vagy sérlés miatt,
abioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo elSirasoknak
megfel biztonsagosan artaimatlanit

Megjegyzés: Az eszkdzzel kapcsolatban bekbvetkezett minden
sulyos balesetet jelentent kell a Aspen Surgical Products, Inc.-

nek, az iranyité testUletnek és annak a tagallamnak az illetékes
hatésagahoz, amelyben a baleset tortént

utato/tovabbi
urgical.com webhelyet
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Beoogd gebruik

Dit zijn medische hulpmiddelen die worden gebrikt voor het

geleiden van een naald of katheter tijdens een diagnostische

echografie of beeldvormingsprocedure om een naald

nauwkeurig te plaatsen op een anatomisch doeigebied van het

menselik lichaam, op specifieke diepten

Beoogde gebruiker/patiéntendoelgroepen

Bedoeld voor gebruik door zorgverleners b patiénten waarbij

medische procedures vereist zjn

Gebruiksaanwijzing

Bereid de sonde voor volgens de gebruikershandleiding van

het systeem

1. Plaats de gel in de hoes enfof op het scanopperviak van
de sonde. Plaats de sondehoes (a) over de sonde en
beugelmontage. Maak de hoes vast met de bandjes.

2. Schuif de naaldgeleider op de ontvanger van de
naaldgeleider over de sondehoes zoals afgebeeld

3. Draai de naaldgeleider totdat deze goed vastzit

or!

o
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4. Steek de naald in de geleider.

5. Druk op de naaldgeleiderpad (b) om de naald snel los te
laten en verwider de naald uit de geleider.

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

7. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Letop

Controleer altjd voor gebruik of de naald voldoet aan de richtijnen

Gebruik de naaldgeleider niet als deze niet goed past. Gebruik

de juiste naaldiengte om het doelgebied te bereiken.

Bjj gebruik van een beugel

- Bevestig de beugel (verschillende stijlen) aan de

sonde, waarbij u de ontvanger/locatie-indicator van de

naaldgeleider op de beugel uitlijnt met de scanzijde

van de sonde.

Zorg ervoor dat de beugel stevig aan de sonde is bevestigd

Juiste uitlijning Onjuiste uitljning

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 protocol van de insteling 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
slijtage 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 bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden

Riktig justering Feil justering

Advarsel

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

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

Kassering

Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold
tilinstitusjonens protokoll og alle gjeldende nasjonale, regionale
eller lokale lover og forskrifter. Merknad: Etter bruk eller nar det
bestemmes at produktet ikke lenger kan brukes pé grunn av
siitasje eller skade, kasseres det forsvarlig | henhold ti etablerte
prosedyrer for biologisk farlig avfall

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

Merknad: Du finner den aktuelle bruksanvisningen eller
tileggsinformasjon: ved & g til aspensurgical.com

Przeznaczenie

To wyroby medyczne uzywane do prowadzenia ighy lub

cewnika podczas badania USG/obrazowania w celu

zapewnienia precyzyjnego umieszczenia igly w okreslonym

obszarze ludzkiego ciata | na okreslonej glebokosci

Uzytkownicy docelowi / docelowa grupa pacjentow

Produkt przeznaczony do stosowania przez

personel medyczny u pacjentéw wymagajacych

przeprowadzenia procedur medycznych

Instrukcja obstugi

Przygotowac sonde zgodnie z instrukcjg obsiugi systemu

1. Umiesci¢ zel wewnatrz osfony iflub na powierzchni
skanujace] sondy. Zalozy¢ oslone sondy (a) na zespst
sondy | wspornika. Zabezpieczyé ostone opaskami

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

Tiltenkt bruk

Dette er medisinsk utstyr som brukes til 3 styre en ndl eller et

kateter under en prosedyre for diagnostisk ultralyd / avb\\dmng

Formalet er 4 utfore en presis nalplassering til et anatomisk ma

p& menneskekroppen ved bestemte dybder.

Tiltenkt bruker-/pasientgruppe

Helsepersonell til bruk pa pasienter som trenger medisinske

inngrep.

Bruksanvisning

Klargjer proben som beskrevet i bruksanvisningen for systemet.
Plasser gel pa innsiden av trekket og/eller probens
skanneoverflate. Plasser probedekselet (a) over proben
og braketten. Fest trekket med band

2. Skyv nlferingen pa nalferingens mottaker over
probedekselet sik figuren viser.

3. Drei nélferingen til den sitter godit pé

4. Sett nalen inn i feringen.

5. Trykk pa nélferingsplate (b), og fiem nélen fra feringen for
& losne nélen raskt

6. Utstyret er beregnet pa kontinuerlig bruk | mindre enn
60 minutter.

7. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Forsiktig

Kontroller alltid at nalen samsvarer med retningslinjene for bruk,
Ikke bruk ndlstyringen hvis den ikke passer ordentlig. Bruk riktig
nallengde for & na malomradet

Ved bruk av brakett:

« Fest braketten (stilene varierer) til proben, og rett inn
nélferingens mottaks-/lokaliseringsindikator pa braketten
med probens skanneside.

Kontroller at braketten er godt festet til proben.

~

Wsunaé prowadnice igly na odbiornik prowadnicy ighy nad

ostong sondy, jak przedstawiono na rysunku.

Obracaé prowadnice igly do napotkania oporu.

Wiozy¢ igfe do prowadnicy.

Aby szybko zwolni igle, nacisnac podkladke prowadnicy gty

(b)i wyjgé igle z prowadnicy.

6. Wyréb przeznaczony jest do stosowania ciaglego przez
maksymalnie 60 minut

7. Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przestroga

Przed uzyciem zawsze nalezy sie upewni, ze igla jest zgodna

Z wytycznymi

Jesi prowadnica igly nie jest prawidiowo dopasowana, nie

nalezy jej uzywac. Nalezy uzy¢ igly o odpowiedniej diugosci

zapewniajacej mozliwosc dotarcia do obszaru docelowego.

W przypadku korzystania ze wspornika:

« Przymocowac wspornik (rézne typy) do sondy,
wyrownujac odbiornik/wskaznik prowadnicy ighy na
wsporniku ze strong skanujaca sondy.

« Upewnic sig, ze wspornik jest prawidiowo przymocowany

do sondy.

oew

Prawidiowe

Nieprawidiowe
wyrwnanie 5

wyréwnanie

Ostrzezenie

Urzadzenia tylko do jednorazowego uzytku: Ponownie uzycie

lub przetworzenie urzadzer jednorazowego uzytku moze

spowodowac uszkodzenie Urzadzenia, kiore w takim przypadu
moze wyrzadzI¢ szkode uzytkownikowi i/lub pacjentow

Ponowne uzycie lub przetwarzanie nie jest zalecane.

Utylizacja

Wyroby chirurgiczne ogéinego przeznaczenia wyrzucic lub

oddac o recykliingu zgodnie z protokolem placowki | wszystkimi

stosownymi lokalnymi i krajowymi przepisami. Uwaga: Po uzyciu



ub stwierdzeniu, ze urzgdzenia nie mozna juz uzytkowac

2 uwagi na zuzycie lub uszkodzenie, nalezy bezpiecznie
2utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z ustalonymi procedurami
dotyczacymi odpaddw stanowiacych zagrozenie biologiczne

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia, Ktore nastapia W Zwiazku
2 urzadzeniem, nalezy zgiosic do organu zarzadzajacego
Aspen Surgical Products, Inc. oraz wiasciwego organu w kraju
czionkowskim, w ktrym nastapilo zdarzenie.

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

Portugués

Utilizag&o prevista

Estes s30 dispositivos médicos utilizados para orientar

uma agulha ou um cateter durante um procedimento de

diagndstico por ultrassons/imagiologia para realizar uma

colocagao precisa da agulha num alvo anatomico do corpo

humano, a profundidades especificas.

Grupos-alvo de utilizador/paciente previstos

Destina-se a ser utllizado por profissionais de satide em

pacientes que necessitem de procedimentos medicos

Instrugoes de utilizagao

Prepare a sonda de acordo com o manual operacional do sistema.

Cologue o gel no interior da cobertura efou na superficie de

exame da sonda. Cologue a cobertura da sonda (a) sobre a

sonda e o conjunto do suporte. Fixe a cobertura com faixas,

Faga deslizar o guia de agulha no recetor do guia de aguiha

sobre a cobertura da sonda, conforme ilustrado

Rode 0 guia de aguiha até ficar fixo,

Insira a agulha no guia

Para uma libertagao répida da agulha, pressione a aimofada

do guia de agulha (b) e retire a agulha do guia

0 dispositivo destina-se a uma utilizagao continua durante

menos de 60 minutos.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Adverténcia

Verifique sempre se a aguiha segue as diretrizes antes da utilizagao.

Se 0 guia de aguiha ndo encaixar corretamente, nao o utilize. Uilze

um comprimento adequado da aguha para atingir a area-aivo

Se utilizar um suporte

+ Fixe 0 suporte (0s estilos variam) & sonda, alinhando o
recetor/indicador de localizagao do guia de agulha no
suporte com o lado de exame da sonda.

+ Certifique-se de que o suporte esta bem fixo a sonda,
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Alinhamento
incorreto

Alinhamento
correto

anatomiskt mél for manniskokroppen, pa specifika djup.

Avsedda anvindare/patientmalgrupper

Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa patienter for vilka

medicinska procedurer maste genomforas.

Bruksanvisning

Forbered proben enligt systemets drifthandbok

ra gelen inuti holjet och/eller pa probskanningsytan
Placera probskyddet (a) over proben med det fastsatta
fastet. Sakra skyddet med band

2. Skjut nalguiden p plats pa nalguidens mottagare over

probskyddet som pa bilden

Vrid nalguiden tills den sitter ordentligt pa plats.

For in ndlen i guiden

Tryck pa nalguidens p\a(ta (n) for att snabbt frigora ndlen

frén guiden och ta bor

6. Produkten ar avsedd for kommuer ig anvandning i mindre
an 60 minuter.

7. Anvand inte produkten om forpackningen ér skadad

Viktig

Kontrollera alltid att nalen foljer riktlinjerna fore anvandning

Anvand inte nalguiden om den inte passar ordentligt. Anvand

Iamplig nallangd for att nd malomradet.

Vid anvandning av et faste

+ Satt fast fastet (metoden varierar) till proben och rikta in
nalguidens mottagar-/platsindikator pa fastet i forhallande
till skanningsidan pa proben

« Setill att fastet sitter ordentligt fast pa proben
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Korrext inriktning Felaktig inriktning

Varning

Enheter for endast enga ngsbruk: Ateranvandning eller
omsterilisering av er for engangsbruk kan orsaka
skador pa enheten som i sin tur kan orsaka onodig skada

pa 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 pd ett sakert satt i enlighet med
faststallda procedurer for hantering av biologiskt riskmaterial

Meddelande: Alla allvarliga incidenter som intraffar  samband
med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products, Inc.,
det styrande organet och behorig myndighet | mediemsstaten i
vilken incidenten intraffade:

Aviso

Dispositivos apenas para utilizacao Unica: A reutilizagdo ou o
reprocessamento de dispositivos para utilizagao Unica pode
causar danos no dispositivo que, por sua vez, podem provocar
lesdes desnecessrias no utilizador e/ou paciente. Nao é
recomendado reutilizar ou reprocessar.

Eliminagao

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais de acordo
com o protocolo do estabelecimento e com todas as leis € 05
regulamentos federais, estaduais, regionais e/ou locais aplicaveis.
Aviso: Apos a utllizagao ou quando se determinar que um
produto j& néo pode ser utilizado devido a danos ou desgaste,
elimine o produto de forma sequra e em conformidade com os
procedimentos estabelecidos para residuos com perigo bioldgico.

Aviso: Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada a Aspen Surgical
Products, Inc., a0 organismo regulamentar e a autoridade
competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu

Aviso: para obter as informagges adicionais/instrugdes de
utilzacao aplicaveis: Visite aspensurgical.com

Avsedd anvandning

Dessa ar medicinteknisk produkter som anvands for att

styra en nal eller kateter under en diagnostisk ultraljud
avbildningsprocedur fér att utfra en exakt né\u\accunq till ett

Meddelande: For tilamplig bruksanvisning/ytterligare
information: besok aspensurgical.com

Kullanim Amaci

Bunlar, belirli derinliklerde insan viicudunun anatomik hedefine
hassas igne yerlesimi gerceklestirmek tizere tanisal ultrason/
gorintuleme prosediru sirasinda bir igne veya kateterin
yonlendiriimesi igin kullanilan tiboi cinazlardr.

Amaglanan Kullanici/Hasta Hedef Gruplar

Saglik Uzmanlari tarafindan tibbi prosedirler gerektiren
hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlari

Probu sistemin kullanim kilavuzuna gére hazirlayin

Jelikilifin igine ve/veya prob tarama yizeyine yerlestirin.
Prob kilifini (a) prob ve braket diizeneginin tzerine yerlestirin.
Killfi lastiklerle sabitleyin

igne kilavuzunu igne kilavuzu alicisina prob kilifi tzerinden
gosteridigi gioi kaydirin

e kilavuzunu sabitlenene kadar dondurin

ey kilavuza yerlestirin

igneyi hizl bir sekilde serbest birakmak igin igne kilavuz
pedine (b) basin ve igneyi kilavuzdan gikarin

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

7. Ambalaj hasarliysa kullanmayin

~
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Dikkat

Kullanmadan once daima ignenin yonergelere uygun

oldugundan emin olun.

gne kilavuzu diizgun sekilde oturmazsa kullanmayin. Hedef

alana ulasmak icin uygun igne uzunlugunu kullanin.

Braket kullaniliyorsa

« Braketi (stiller farkilik gosterebilir) proba takin, braketin
lizerindeki igne kilavuzu alicisin/konumlandinci gostergesini
probun tarama tarafi ile hizalayin

+ Braketin proba sikica takildigndan emin olun

Dogru Hizalama Yanlis Hizalama

Uyarn
Cihaz Sadece Tek Kullanimiiktir: Tek kullanimiik cihazin
yeniden kullaniimasi veya yeniden islenmesi, cihazin hasar
gormesine ve dolayisiyla kullanicinin ve/veya hastanin

siz yere zarar gormesine yol agabilir. Yeniden kullanim
veya yeniden isleme oneriimez
Atma
Genel cerrahi cinazlann tesis protokolierine ve gegerli tum federa
eyalet dizeyinde, bolgesel vefveya yerel yasa ve yonetmeliklere
waun olarak atin veya geri donusturtin. Dikkat: Cihazi kullandiktan
Zin asinma veya hasar nedeniyle kullaniamaz hale
ginizde biyolojik olarak teflikel atiklara iiskin
(irlere uygun olarak cihazi givenli bir sekilde atin
Dikkat: Cihazla baglantil olarak gercexlesen her Lurlu ciddi
olay Aspen Surgical Products, Inc.'ye, ilgili kuruma ve olayin
geldii lye Ulkedeki Yetkili makamiara bildiriimelidir

Dikkat: lgill Kullanim Talimatlari/ek bilgiler igin: aspensurgical
com adresini 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 a venta de este
producto exclusivamente a un médico
o por orden de un médico
Attention : conformément 2 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,
sl uﬂmll ol o e
NEgicy oY 6aiall
m Jn ol 51 elibW
Upozoméni: Podle federlnich zakon(i
USA smi toto zafizeni prodavat pouze
Iékaf nebo je lze prodavat pouze na
abjednavku lékare (pouze v USA)
Forsigtig: Amerikansk lov (kun | USA)
begraenser denne anordning til salg af
eller efter ordination af en lzege.
Vorsicht: Laut Bundesgesetz (nur
A) darf dieses Gerét nur von einem
Arzt oder auf érztliche Anordnung
verkauft werden
Mpocox: H opooTiovBiakii vouoseoia
(HIA povo) erutpénet Ty éAnon
QUTAG TG CUGKEUTIG HOVO M6 LaTpd
KOTOMY EVTOMIG 1OTPOU:
Huomio: Yhdysvaltain littovaltion lain
nojalla aitetta voidaan myyda vain
lailistetuille lazkéreille.
Oprez: prema saveznom zakonu
(samo SAD) proizvod smiju prodavati
samolijecnici li s prodaje na njinov
nalog
Vigyazat: A szovetsegi torvények
(kizarolag az Amerikai Egyesillt
Allamok) szerint ez az eszkoz csak
orvos ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.
B BHE (USADR) TR, CO#
BORMTHE, EAELETOERICLS
LOLHRENTVET,
Fol: (0|8 1) ol ket olA
ItEE AA}O\ E|Alofl mal ol 7I7lg
THofstES Rgtetct
Let op: volgens de federale (uitslu-
itend Amerikaanse) wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden
aangekocht door of in opdracht
van eenarts,
Forsiktig: | henhold tl foderal lovgivning
(bare USA) kan dette produktet bare
selges avlege eller etter forskrivning
fralege.
Przestroga: prawo federalne (tylko
USA] ogranicza to urzadzenie do
sprzedazy przez lub na zlecenie
lekarza.
Aengéo: a legislagao federal (apenas
nos EUA) s6 permite a venda deste
disposiivo por médicos ou sob
receita destes.
Forsiktighet: Enligt federal lag (endast
USA] far denna enhet endast saljas av
eller pa order av en lakare.
Dikkat: Federal (Yalnizca ABD)
yasalar geredi bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya hekim siparigi tzerine
satilabil
A BRFS (RURRE ) SERBHEILIEE
REhEEHERMEETH,
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EN  CE Mark Not Mandatory EN  Procedure Pack

ES Marcado CE no obligatorio ES Paquete de

FR  Lamarque CE n'est pas procedimientos
obligatoire. FR Kit stérile

IT Marchio CE non obbligatorio IT Pacchetto procedurale

AR (CE) dy9,Yl aalinall doMe AR sVl b

Aolll cos) CS  Procedurdinisada
CS Oznaceni CE neni povinné

DA Procedurepakke

DA CE-masrke ikke obligatorisk
DE  Verfahrenspaket

DE  CE-Kennzeichnung nicht

obligatorisch EL Maketo Buabiactiy
EL  Toofjpor CE Bev eival FI Toimenpidepakkaus
UnoXpEWTKG
FI - CE-merkint eiole HR Paket postupaka
pakolinen

HR  CE oznaka nije obavezna

ACE-jelolés nem kitelezs

JA CER—UBZATES NL

YELA

CE 0F3E B47} obduict

NL  CE-markering niet verplicht

NO CE-merke ikke obligatorisk

PL Znak CE nie jest obow- sv
iazkowy R

Marcaggo CE nao

obrigatoria H mRe

CE-mérkning dr inte

obligatorisk

CE Isareti Zorunlu Degildir

CEHREHIFLR

b4
c

Procedurepakket
NO ' Prosedyrepakke

=
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PL  Pakiet zabiegowy
PT Conjunto de
procedimentos
Procedurpaket
Prosedir Paketi
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Aspen Surgical Products Inc.
6945 Southbelt Drive SE
Caledonia, MI 49316 USA
Phone +1 616-698-7100
Toll-Free 888-364-7004
aspensurgical.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Anhem
The Netherlands

Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland
/o Cra60 - UL International Gotthardstrasse 28
Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom ~ Switzerland

EN For pack contents see pouch label.
ES  Para el contenido del envase, consulte la etiqueta de la bolsa.
FR  Pour le contenu de 'emballage, voi Itiquette de I'emballage.
IT Peril contenuto della confezione, vedere I'etichetta presente
sul sacchetto.
AR oS gl | g2l ool Sligin a0l
€S Obsah baleni viz titek na obalu
DA Se posens etiket for oplysninger om pakkens indhold
DE Packungsinhalt siehe Beuteletikett.
EL lioTa MepIEXOpEVa OUOKEUQDIAc, BA. ETIKETA 8K
Fl Katso pakkauksen siséltd pussin merkinnasta
HR  Sadrzaj paketa potrazite na oznaci na pakiranju.
HU A csomag tartalmanak felsoroldsat l4sd a tasak cimksjén.
JA BRORBLOVTE, NTFOSRILESBLTLE L,
KO ZF HSES Z¥ Bhds AT,
NL  Zie het etiket op de verpakking voor de inhoud ervan.
NO  Se poseetiketten for beskrivelse av innholdet i pakken.
PL Zawartosc opakowana opisana jest na etykiecie orebki
PT  Para obter mais sobre o
consultar o rétulo Ga bolsa
SV For forpackningsinnenall, se pasens etikett
TR Paketicerigiigin ambalaj etiketine bakin
ZH BXRARNEN, BSRARIGE.
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