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SonoGuard
@ Sterile Abdeckung fiir Ultraschallsonden

Wichtig
Bitte lesen Sie die folgenden Informationen und die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann die
Patientensicherheit gefahrden.

Produktbeschreibung

SonoGuard ist eine sterile Abdeckung fur Ultraschallsonden aus starker, dtinner Polyethylenfolie (LDPE), die teleskopisch gefaltet ist und damit einfach
Uber die Ultraschallsonden gestreift werden kann, um den Schallkopf und das Kabel zu schiitzen. Um eine konstante Ubertragung des Ultraschalls
zu gewahrleisten, ist die Verwendung von Gel oder einem anderen Kontaktmittel innerhalb der Abdeckung notwendig.

Verwendungszweck

Sterile Abdeckungen ermdglichen die Verwendung von unsterilen Geraten flr aseptisch durchgeflhrte diagnostische oder therapeutische Verfahren
am menschlichen Korper. Richtig angebracht, bilden die Abdeckungen eine sterile Barriere um das Gerat herum. Ebenso verhindern sie die
Kontamination durch eine Ubertragung von Mikroorganismen oder Kérperfliissigkeiten vom Patienten zum Schallkopf. Die Abdeckungen sind weder
fur die Verwendung des Gerats in naturlichen oder chirurgischen Kérperéffnungen vorgesehen noch ermdglichen sie, darauf zu verzichten, dass das
Gerat zwischen den Anwendungen am Patienten ordnungsgeman dekontaminiert wird.

Gegenanzeigen und mégliche Komplikationen / Risiken / unerwiinschte Wirkungen
- Gegenanzeigen leiten sich aus den durchgefuhrten Verfahren ab und sind der géngigen Fachliteratur zu entnehmen.
- Eine relevante Gegenanzeige kann eine bekannte Allergie gegen Polyethylen sein.

Ein versehentlicher Riss der Barrierefolie konnte zu einer Kreuzkontamination fihren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Nur fur die einmalige Anwendung bei einem Patienten bestimmt. Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies moglicherweise
die Funktionsféhigkeit der Abdeckung beeintrachtigen und das Risiko einer unzureichenden Sterilisation und einer Infektion des Patienten durch
Kreuzkontamination erhdhen kann.

- Verwenden Sie keine Abdeckungen, die das Verfalldatum Gberschritten haben.

- Die Verpackung ist vor Gebrauch auf Unversehrtheit zu prifen. Wenn die Priméarverpackung beschéadigt ist, verwenden Sie das Produkt nicht.

- Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem und erfahrenem medizinischen Fachpersonal verwendet werden. Alle Verfahren mussen unter strengen
sterilen/aseptischen Bedingungen durchgefihrt werden.

- Vergewissern Sie sich, dass Sie Zweck und Funktion des Produkts verstanden haben, um es sicher und effektiv zu verwenden.

- Gehen Sie beim Auffalten der Folie sehr vorsichtig vor, ein zu starkes Ziehen kann in seltenen Fallen zu einem ReiBen der Folie fuhren. Prifen Sie die Folie
nach dem Auseinanderfalten visuell auf eventuelle Mangel.

- Reduzieren Sie die mechanische Belastung der Abdeckung auf ein Minimum. Ein versehentliches Quetschen, ReiBen oder Durchstechen der Abdeckung
durch Instrumente, Nadeln oder verwendetes Zubehdr kann zum Versagen der Barrierefolie fihren. Klebestreifen und/oder Etiketten, die wahrend des
Gebrauchs an der Abdeckung befestigt sind, dirfen nicht entfernt oder neu positioniert werden, da dies zum Versagen der Barrierefolie flhren kann.

- Bringen Sie die Abdeckung nicht mit erhitzten Oberflachen oder Instrumenten in Kontakt, dies kann die Barrierefolie beschadigen.

- Entsorgen Sie die Abdeckung nach Gebrauch gemal den Vorschriften Ihrer Einrichtung fur kontaminierte Gerate und gemaR den geltenden nationalen
Vorschriften fur solche Produkte.

Anwendung von SonoGuard (siehe Abbildungen 1 - 6)

1. Die unsterile Person trégt das Ultraschallgel auf die Schallleitflache des Schallkopfes auf (Abb. 1).

2. Die sterile Person greift mit der ersten Hand in die hervorstehende innerste Tasche der gefalteten Abdeckung hinein und legt die zweite Hand darlber (Abb. 2).

3. Die sterile Person 6ffnet die zweite Hand und zieht die erste Hand heraus, wodurch in der innersten Tasche ein rohrenférmiger Raum fur den Schallkopf
entsteht (Abb. 3).

4. Die sterile Person halt die zweite Hand offen, um die Abdeckung Uber den von der unsterilen Person prasentierten Schallkopf zu stllpen (Abb. 4), und
ergreift diesen.

5. Die sterile Person entfaltet die Abdeckung durch Ziehen am Umschlag (Etikett) Uber das Kabel, wahrend sie den umhuliten Schallkopf fest in der Hand
halt (Abb. 5).

6. Die Abdeckung Uber die Schallkopfoberflache straffen, um eventuelle Falten und Lufteinschlisse zu entfernen. Die Position der Abdeckung fixieren,
indem Sie einen/es der beiliegenden Klebestreifen oder Gummibander um den Schallkkopf herum anbringen (Abb. 6).

7. (Optional): Mit den zusétzlich beiliegenden Klebestreifen oder Gummibandern kann die lose Abdeckung hinter dem Schallkopf am Kabel festgezogen
werden, um die Handhabung wahrend des Gebrauchs zu verbessern.

Hinweis

- Bei Vorschaden oder Abnutzungen am Schallkopf darf die Abdeckung nicht verwendet werden.

- Alle schwerwiegenden Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sollten dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Die verwendete Abdeckung muss aufbewahrt werden.

Kompatibilitat

- Die verwendeten Materialien der Abdeckung sind bestandig gegen Ubliche Desinfektionsmittel und Kontaktmittel.

- Falls der umhtillte Schallkopf mit einer Nadelfihrung versehen ist, muss darauf geachtet werden, dass die Folie der Abdeckung bei der Anwendung
nicht beschadigt wird.

elFU
Die Gebrauchsanweisung kann heruntergeladen werden unter www.promecon-medical.com
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Important
Please read the following information and instructions for use carefully. Failure to observe the instructions for use can endanger patient safety.

Product Description

SonoGuard is a sterile disposable tubular cover drape for ultrasound probes made of strong, thin polyethylene (LDPE) film that is telescopically
foldedand thus easily slipped onto the ultrasound probes to provide a protecting sheath over the transducer and its cable. To ensure the required
ultrasound transmission from the sheathed transducer, coupling agents like gel are necessary inside the cover.

Intended Use

Sterile covers allow the use of non-sterile devices for aseptically performed diagnostic or therapeutic procedures on the human body. Correctly
applied, the covers create a sterile barrier around the device. Equally, they prevent the contamination of probes by microorganisms or body fluids
transmitting from the patient.

The covers are not intended for the use of the device in natural or surgical body orifices nor to prevent the device from being properly decontaminated
between uses on patients.

Contraindication and Potential Complications / Risks / Adverse Effects

Contraindications are derived from the performed procedures and are to be taken from common scientific medical literature.
- Arelative contraindication can be a known allergy against polyethylene.

- An accidental tear of the barrier flm could lead to cross-contamination.

Warnings and Precautions

- For single patient, single procedure uses only. Do not re-sterilise and/or reuse it, as this can potentially result in compromised device performance and
increased risk of inappropriate sterilisation and cross-contamination infection of the patient.

- Do not use covers, which have passed the expiration date.

- The package shall be checked to be intact before using. If the primary package is damaged, do not use the product.

- This product shall be used by qualified and experienced medical professionals only and any procedure must be conducted under strict sterile / aseptic
conditions.

- Make sure that you have understood the intentions and functions of the product in order to use it safely and effectively.

- Unfold the cover softly; harsh pulling may in rare occasions lead to ruptures of the barrier film. Inspect visually for defects after unfolding.

- Reduce mechanical stress to the cover to a minimum. Accidental crushing, tearing or puncture of the cover by instruments, needles or equipment’s
accessorises used may lead to failure of the barrier film.

- Do not remove or reposition adhesive strips and / or labels attached to the cover during use, as this may lead to failure of the barrier film.

- Do not bring the cover in contact with heated surfaces and heated instruments, which may lead to degradation of the barrier film.

- Dispose the cover after use in conformity with the institution’s regulatory for contaminated devices and according to valid national regulations for such
products.

Application of SonoGuard (see Figures 1 - 6)

1. The non-sterile person applies the ultrasound gel on the transducer face (Fig. 1).

2. The sterile person inserts the first hand into and the second hand over the protruding most inner pocket of the folded cover (Fig. 2).

3. The sterile person opens the second hand and pulls out the first hand, forming a tubular space in the most inner pocket for the transducer head (Fig. 3).

4. The sterile person keeps the second hand open to put the cover over the transducer presented by the non-sterile person (Fig. 4) and grabs it.

5. The sterile person extends the cover over the cable by pulling the turn-up (labelled) while holding the sheathed transducer firmly in the hand (Fig. 5).

6. Drape the cover tightly over the transducer face to remove any wrinkles and entrapped air. Fix the position of the cover by applying one of the adhesive
strips or rubber bands supplied around the transducer (Fig. 6).

7. (Optional) With additional adhesive strip or rubber band provided, the loose-fit cover may be tightened behind the transducer to the cable to improve
handling during use.

Note

- In case of pre-existing damage or wear of the transducer face, please do not use the cover.

- All serious incidents associated with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State where the
user and / or the patient is established. The used cover must be preserved.

Compatibility
- The used materials of the cover are resistant to common disinfectants and coupling agents.
- In case a needle guide is applied to the sheathed transducer, make sure not to damage the film of the cover during use.

elFU
The instructions for use can be downloaded at www.promecon-medical.com
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Important
Veuillez lire attentivement les informations et consignes d’utilisation suivantes. Le non-respect de ces consignes d‘utilisation peut mettre en péril la
sécurité du patient.



Description du produit
SonoGuard est une housse de protection tubulaire jetable et stérile destinée aux sondes a ultrasons, composée d’un film en polyéthylene fin et solide
(PEBD) a pliage télescopique pour une application facile sur les sondes a ultrasons de maniére a former une gaine autour du transducteur et de son céble.

Utilisation prévue

Les housses stériles permettent I'utilisation de dispositifs non stériles dans le cadre d'interventions diagnostiques ou thérapeutiques en milieu
aseptique sur le corps humain. Lorsqu’elle est correctement placée, la housse crée une barriere stérile autour du dispositif. Par ailleurs, elle empéche
la contamination des sondes par des micro-organismes ou des fluides corporels transmis par le patient.

Les housses ne sont pas adaptées a Iutilisation du dispositif dans des orifices corporels naturels ou chirurgicaux et le dispositif doit étre correctement
décontaminé apres chaque utilisation sur un patient.

Contre-indications et complications potentielles / risques / effets indésirables

- Les contre-indications découlent des interventions réalisées et doivent étre tirées de la littérature médicale scientifique courante.
- L‘une des contre-indications relatives peut étre une allergie connue au polyéthylene.

- Une déchirure accidentelle du film peut entrainer une contamination croisée.

Mises en garde et précautions

- Une seule utilisation par intervention sur un seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser ce produit car cela risque de donner lieu a une dégradation
du fonctionnement du dispositif et d’accroitre le risque de stérilisation inappropriée et d’infection par contamination croisée du patient.

- Ne pas utiliser les dispositifs dont la date de péremption a expiré.

- Lemballage doit étre contrdlé afin de vérifier qu'il est intact avant utilisation. Si I'emballage principal est endommagé, ne pas utiliser le produit.

- Ce produit doit étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qualifiés et expérimentés et toutes les interventions doivent étre réalisées en
conditions strictement stériles/aseptiques.

- Veiller a bien comprendre les intentions et fonctions du produit afin de I'utiliser en toute sécurité et efficacement.

- Déployer délicatement la housse; un retrait brutal risque, a de rares occasions, d’entrainer une rupture du fim. Une fois la housse dépliée, procéder
a une inspection visuelle a la recherche d’éventuels défauts.

- Réduire au minimum la tension mécanique exercée sur la housse. L'écrasement, la déchirure ou la crevaison accidentel(le) de la housse par des
instruments, des aiguilles ou des accessoires d’équipement risque de compromettre I'efficacité du fim.

- Ne pas retirer ni repositionner les bandes adhésives et/ou les étiquettes fixées sur la housse pendant son utilisation car cela risquerait de compromettre
I'efficacité du fim.

- Ne pas laisser la housse entrer en contact avec des surfaces et instruments chauffés car cela risquerait d’entrainer une dégradation du film.

- Jeter la housse apres utilisation conformément a la réglementation en vigueur dans I'établissement pour les dispositifs contaminés et en application
des réglementations nationales en vigueur pour ces produits.

Application de SonoGuard (voir Figures 1 a 6)

1. La personne non-stérile applique le gel a ultrasons sur I'avant du transducteur (Fig. 1).

2. La personne stérile insére une main dans et place I'autre main autour de la poche protubérante intérieure de la protection pliée (Fig. 2).

3. La personne stérile ouvre sa deuxieme main et retire la premiere pour former un espace tubulaire dans la poche intérieure et y placer la téte du
transducteur (Fig. 3).

4. La personne stérile maintient sa deuxieme main ouverte pour placer la protection autour du transducteur présenté par la personne non-stérile (Fig. 4)
et le saisit.

5. La personne stérile entoure la protection autour du cable en tirant sur le revers (étiqueté) tout en tenant fermement le transducteur gainé dans sa main (Fig. 5).

6. Bien lisser la protection sur I'avant du transducteur afin d’éliminer les éventuels plis et I'air piégé a I'intérieur. Fixer la protection en place en
appliquant I'une des bandes adhésives ou I'un des bracelets en caoutchouc fournis avec le transducteur (Fig. 6).

7. (Facultatif): Avec la bande adhésive ou I'élastique en caoutchouc supplémentaire fourni(e), la housse peut étre resserrée derriere le transducteur et
fixée sur le cable pour en faciliter la manipulation pendant I'utilisation

Remarque

- En cas de détérioration ou usure préexistante de I'avant du transducteur, ne pas utiliser la housse.

- Lors du retrait du transducteur, retirer lentement et délicatement la pellicule adhésive ClearView.

- Tous les incidents graves associés & ce produit doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre de résidence de ['utilisateur
et/ou du patient. La housse utilisée doit étre préservée.

Compatibilité
- Les matériaux qui composent la housse résistent aux désinfectants et agents d’adhérence courants.
- Dans le cas ou une aiguille-guide est appliquée sur le transducteur gainé, veiller a ne pas endommager le film de la housse pendant son utilisation.

Mode d’emploi électronique
Le mode d’emploi peut étre téléchargé sur www.promecon-medical.com

SonoGuard
Copertura sterile per sonde ad ultrasuoni

Importante
Leggere attentamente le seguenti informazioni ed istruzioni per I'uso. La mancata osservanza delle presenti istruzioni per I'uso pud mettere a
repentaglio la sicurezza dei pazienti.

Descrizione prodotto
SonoGuard € una copertura sterile tubolare monouso per sonde ad ultrasuoni realizzata con una sottile e robusta pellicola di polietilene a bassa densita
(LDPE) piegata telescopicamente che puo pertanto essere faciimente applicata sulle sonde ad ultrasuoni per proteggere il trasduttore e il relativo cavo.



Uso previsto

Le coperture sterili consentono I'utilizzo di dispositivi non sterili per procedure diagnostiche o terapeutiche eseguite in modo asettico sul corpo
umano. Se correttamente applicate, le coperture creano una barriera sterile attorno al dispositivo. Allo stesso modo evitano che microorganismi o
fluidi corporei del paziente possano contaminare le sonde.

Le coperture non sono state ideate per poter utilizzare il dispositivo in orifizi corporei naturali o chirurgici, né per evitare di decontaminare lo strumento
tra una procedura e laltra sui pazienti.

Controindicazioni e possibili complicazioni / rischi / effetti collaterali

- Le controindicazioni vengono stabilite sulla base delle procedure eseguite e sono riportate nella letteratura medico-scientifica riconosciuta.
- Una controindicazione relativa pud essere un’allergia nota al polietitelene.

- Lo strappo accidentale della pellicola protettiva potrebbe portare alla contaminazione incrociata.

Indicazioni di avvertimento

- Indicata soltanto per I'impiego monouso in un unico paziente. Non sterilizzare e/0 utilizzare nuovamente, in quanto questo potrebbe compromettere il
funzionamento del dispositivo ed aumentare il rischio di sterilizzazione insufficiente e di infezione del paziente a causa di una contaminazione incrociata.

- Non utilizzare coperture scadute.

- Prima dell’'utilizzo, controllare che la confezione sia intatta. Se la confezione primaria € danneggiata, non usare il prodotto.

- |l presente prodotto deve essere utilizzato soltanto da operatori sanitari qualificati ed esperti e tutte le procedure devono essere effettuate in condizioni
rigorosamente sterili / asettiche.

- Assicurarsi di aver compreso lo scopo e il funzionamento del prodotto per poterlo usare in maniera sicura ed efficace.

- Spiegare la copertura con delicatezza; in casi rari, tirando con forza la pellicola protettiva potrebbe rompersi. Dopo averla spiegata ispezionarla visivamente
per rilevare la presenza di eventuali difetti.

- Ridurre al minimo le sollecitazioni meccaniche sulla copertura. Lo strappo o la perforazione accidentale della copertura da parte di strumenti, aghi o
accessori utilizzati pud portare alla rottura della pellicola protettiva.

- Durante I'uso non rimuovere o riposizionare le strisce e/0 le etichette adesive fissate alla copertura, in quanto questo potrebbe provocare la rottura della
pellicola protettiva.

- Evitare che la copertura entri in contatto con superfici e strumenti riscaldati che potrebbero portare al danneggiamento della pellicola protettiva.

- Dopo 'uso smaltire la copertura conformemente alle norme per i dispositivi contaminati del proprio istituto € conformemente alle norme nazionali in
vigore per tali prodotti.

Impiego di SonoGuard (vedere figure 1 - 6)

. La persona non sterile applica il gel per ultrasuoni sulla testa del trasduttore (fig. 1).

. La persona sterile inserisce la prima mano nella e la seconda mano sulla tasca piu interna sporgente della copertura piegata (fig. 2).

. La persona sterile apre la seconda mano ed estrae la prima, formando uno spazio tubolare nella tasca piu interna per la testa del trasduttore (fig. 3).

. La persona sterile tiene aperta la seconda mano per posizionare la copertura sopra al trasduttore tenuto dalla persona non sterile (fig. 4) e lo afferra.

. La persona sterile distende la copertura sopra al cavo tirando il risvolto (con etichetta) tenendo saldamente in mano il trasduttore rivestito (fig. 5).

. Awolgere la copertura sulla testa del trasduttore per rimuovere eventuali grinze e I'aria rimasta intrappolata. Fissare la posizione della copertura applicando
una delle strisce adesive 0 degli elastici in dotazione attorno al trasduttore (fig. 6).

7. (Opzionale): Se la copertura non & ben salda, pud essere fissata dietro al trasduttore sul cavo con una striscia adesiva o un elastico in piu per migliorare

la maneggevolezza durante 'uso.

OOk~ wwN =

Nota

- In caso di danni preesistenti 0 usura della testa del trasduttore, non utilizzare la copertura.

- Quando si rimuove la copertura dal trasduttore, staccare lentamente e delicatamente la pellicola adesiva ClearView.

- Tutti gli incidenti gravi legati al prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita competenti dello Stato Membro in cui si trova I'utilizzatore
e/o il paziente. La copertura utilizzata deve essere conservata.

Compatibilita
- I materiali utilizzati per la copertura sono resistenti ai comuni disinfettanti e agenti di accoppiamento.
- Nel caso in cui sul trasduttore rivestito sia stata applicata una guida ago, prestare attenzione a non danneggiare la pellicola della copertura durante I'uso.

elFU
Le istruzioni per I'uso possono essere scaricate dalla pagina www.promecon-medical.com

SonoGuard
@ Funda estéril para sondas de ecografia

Importante
Lea detenidamente la siguiente informacioén e instrucciones de uso. El incumplimiento de las instrucciones de uso puede poner en peligro la seguridad
del paciente.

Descripcion del product

SonoGuard es una funda tubular estéril desechable para sondas ultrasénicas fabricada en una pelicula de polietileno de baja densidad (LDPE) que
esta plegada telescopicamente y por tanto se desliza con facilidad sobre las sondas ultrasonicas para proporcionar proteccion al transductor y a su
cable. Para garantizar la correcta transmision de ultrasonidos, es necesario utilizar gel u otro agente de unién en la parte interna de la funda.

Uso previsto

Las fundas estériles permiten utilizar dispositivos no estériles en procedimientos diagnésticos o terapéuticos realizados de manera aséptica en el
cuerpo humano. Si se emplean correctamente, las fundas crean una barrera estéril alrededor del dispositivo. Igualmente, evitan que las sondas se
contaminen con microorganismos o fluidos corporales transmitidos por el paciente.



Las fundas no estan indicadas para utilizar el dispositivo en orificios corporales naturales o quirlrgicos ni para evitar que el dispositivo se descontamine
adecuadamente entre usos en los pacientes.

Contraindicaciones y posibles complicaciones / riesgos / efectos adversos

- Las contraindicaciones surgen de los procedimientos realizados y deben extraerse de las publicaciones médicas y cientificas habituales.
- Una contraindicacion relativa puede ser una alergia conocida al polietileno.

- Una rotura accidental de la pelicula de proteccion podria provocar una contaminacion cruzada.

Advertencias y precauciones

- Solo para un paciente y un procedimiento. No reesterilizar ni reutilizar, ya que puede afectar al funcionamiento del dispositivo y aumentar el riesgo de
una esterilizacion inadecuada y una infeccion por contaminacion cruzada del paciente.

- No utilizar fundas que hayan superado su fecha de caducidad.

- Debe comprobarse que el envase esté intacto antes de utilizarlo. Si el envase primario esta dafiado, no utilizar el producto.

- Este producto debe ser utilizado por profesionales médicos cualificados y experimentados y todos los procedimientos deberan realizarse bajo estrictas
condiciones estériles / asépticas.

- Es necesario asegurarse de que se ha entendido el propdsito y las funciones del producto para utilizarlo de modo seguro y eficaz.

- Desplegar la funda cuidadosamente; si se tira de ella con fuerza podria ocurrir, en casos aislados, que la pelicula de proteccion se rompa. Realizar una
inspeccion visual para detectar defectos tras desdoblarla.

- Reducir el estrés mecanico de la funda al minimo. Un aplastamiento, desgarro o puncion accidentales de la funda mediante instrumentos, agujas o
accesorios del equipo puede ocasionar que falle la pelicula protectora.

- No retirar ni reubicar las tiras adhesivas ni las etiquetas adheridas a la funda durante su uso, pues la pelicula protectora podria fallar.

- No poner la funda en contacto con superficies e instrumentos calientes; esto puede ocasionar la degradacion de la pelicula protectora.

- Eliminar la funda después de su uso de conformidad con la regulacion de la institucion para dispositivos contaminados y siguiendo las disposiciones
nacionales validas para este vigentes productos.

Utilizacion de SonoGuard (ver ilustraciones 1- 6)

1. La persona no estéril aplica el gel de ultrasonidos a la cara del transductor (ll. 1).

2. La persona estéril introduce la primera mano dentro y la segunda encima del compartimento prominente mas interno de la funda plegada (Il. 2).

3. La persona estéril abre la segunda mano vy retira la primera, formando un espacio tubular en el compartimento mas interno para la cabeza del
transductor (II. 3).

4. La persona estéril mantiene abierta la segunda mano para colocar la funda sobre el transductor presentado por la persona no estéril (II. 4) y lo agarra.

5. La persona estéril extiende la funda por el cable tirando del dobladillo (con etiqueta) mientras sujeta el transductor envuelto firmemente con la mano. (Il. 5).
Colocar la funda firmemente alrededor de la cara del transductor y eliminar las arrugas y el aire atrapado. Fijar la posicion de la funda colocando una
de las tiras adhesivas o bandas elasticas incluidas alrededor del transductor (II. 6).

6. (Opcional): Con la tira adhesiva o banda elastica adicional incluida, se puede fijar la funda en su extremo final contra el cable para facilitar el manejo
de la sonda.

Nota

- En caso de exista un dano o desgaste preexistentes en la cara del transductor, no utilizar la funda.

- Para retirar la funda del transductor, tirar de la pelicula adhesiva ClearView lenta y cuidadosamente.

- Todos los incidentes graves asociados al producto deben notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del Estado Miembro donde esté
establecido el usuario y/o el paciente. En ese caso, debera conservarse la funda utilizada.

Compatibilidad
- Los materiales empleados en la fabricacion de la funda son resistentes a desinfectantes y agentes de unidon comunes.
- Encaso de que se cologue una guia de aguja en el transductor ya enfundado, es necesario asegurarse de no danar la pelicula de la funda durante su uso.

elFU (Instrucciones de uso en formato electronico)
Las instrucciones de uso se pueden descargar en www.promecon-medical.com

SonoGuard
@ Capa de protecao esterilizada para sondas de ultrassom

Importante
Leia as seguintes informagodes e instru¢cdes para uma utilizagao cuidadosa. A inobservancia das instrucoes pode colocar em perigo a seguranca dos
pacientes.

Descricao do produto

A SonoGuard é uma Capa tubular descartavel esterilizada para sondas de ultrassom fabricada com pelicula de polietileno (PEBD) forte e fina, que é
dobrada telescopicamente e escorrega, assim, facilmente sobre as sondas de ultrassom para fornecer um revestimento sobre o transdutor e o0 seu
cabo.

Utilizacao prevista

As capas estéreis permitem a utilizagéo de dispositivos n&o estéreis para procedimentos terapéuticos ou de diagnéstico realizados assepticamente
no corpo humano. Corretamente aplicadas, as capas criam uma barreira esterilizada em volta do dispositivo. Do mesmo modo, estas evitam a
contaminagao das sondas por microrganismos ou fluidos corporais transmitidos pelo paciente.

As capas nao se destinam a utilizagcao do dispositivo em orificios naturais ou cirdrgicos do corpo nem a impedir que o dispositivo seja devidamente
descontaminado entre utilizagdes em pacientes.

Contraindicacdes e Complicacdes Potenciais / Riscos / Efeitos Adversos
- As contraindicagbes sao derivadas dos procedimentos realizados e devem ser consultadas na literatura médica cientifica comum.



- Uma contraindicacao relativa pode ser uma alergia conhecida contra o polietileno.
- Um rasgao acidental da pelicula de barreira poderia causar uma contaminacgéo cruzada.

Avisos e precaucgoes

- Para um Unico doente, apenas se utiliza um Unico procedimento. Nao a reesterilizar e/ou reutilizar, uma vez que tal pode potencialmente resultar num
desempenho comprometido do dispositivo e num aumento do risco de esterilizacao inadequada e de infe¢éo por contaminagdo cruzada do paciente.

- Nao utilizar capas, cuja data de validade tenha sido ultrapassada.

- A embalagem deve ser verificada quanto a estar intacta antes da utilizag&o. Se a embalagem primaria estiver danificada, nao utilizar o produto.

- Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais médicos qualificados e experientes e qualquer procedimento deve ser realizado em condicoes
estritamente estéreis / assépticas.

- Certifique-se de que compreendeu as finalidades e fungbes do produto, de modo a o utilizar de forma segura e eficaz.

- Desenrolar a tampa suavemente; em raras ocasioes, um puxao brusco pode causar ruturas da pelicula de barreira. Apdés desdobrar, inspecionar
visualmente quanto a defeitos.

- Reduzir ao minimo a tensédo mecanica a capas. Esmagamento acidental, rasgamento ou perfuracao da capas por instrumentos, agulhas ou acessorios
do equipamento utilizado pode causar a rutura da pelicula de barreira.

- N&o remover ou reposicionar as tiras adesivas e / ou etiquetas fixadas a capa durante a utilizagéo, pois isto pode causar a rutura da pelicula de barreira.

- N&o remover ou reposicionar as tiras adesivas e / ou etiquetas fixadas a capa durante a utilizagéo, pois isto pode causar a rutura da pelicula de barreira.

- N&o colocar a capa em contacto com superficies e instrumentos aquecidos, 0 que pode causar a degradacao da pelicula de barreira.

- Eliminar a capa apos a utiizagdo em conformidade com a regulamentacéo da instituicdo para dispositivos contaminados e de acordo com a
regulamentacéo nacional valida para tais produtos.

Aplicacao da SonoGuard (ver Figuras 1 - 6)

1. A pessoa nao esterilizada aplica o gel de ultrassons na superficie do transdutor (Fig. 1).

2. A pessoa esterilizada insere a primeira mao e a segunda mao sobre a bolsa mais saliente da cobertura dobrada (Fig. 2).

3. A pessoa esterilizada abre a segunda méo e retira a primeira méo, formando um espago tubular na bolsa mais interior para a cabega do transdutor (Fig. 3).

4. A pessoa esterilizada mantém a segunda mao aberta para colocar a cobertura sobre o transdutor apresentado pela pessoa néo esterilizada (Fig. 4) e
segura-o.

5. A pessoa esterilizada estende a cobertura sobre 0 cabo ao puxar a dobra (com etiqueta) enquanto segura firmemente o transdutor revestido na mao
(Fig. 5).

6. Drapear a cobertura firmemente sobre a superficie do transdutor para remover quaisquer dobras € ar preso. Fixar a posi¢cao da cobertura ao aplicar
uma das tiras adesivas ou elasticos fornecidos em volta do transdutor (Fig. 6).

7. (Opcional): Com tira adesiva ou elastico adicional fornecida(o), a capa solta pode ser apertada atras do transdutor ao cabo para melhorar o manuseamento
durante a utilizagao.

Observacéao

- Em caso de danos ou desgaste pré-existente da superficie do transdutor, nao utilizar a capa.

- Ao remover a capa do transdutor, retirar a pelicula adesiva ClearView lenta e suavemente.

- Todos os incidentes graves associados ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e / ou o paciente se encontram. A capa utilizada deve ser conservada.

Compatibilidade
- Os materiais utilizados da capa sao resistentes aos desinfetantes e agentes de acoplamento comuns.
- No caso de ser aplicada uma guia de agulha ao transdutor revestido, certificar-se de ndo danificar a pelicula da capa durante a utilizagao.

elFU (Instrucciones de uso en formato electronico)
As instrugdes de utilizacao podem ser transferidas em www.promecon-medical.com

SonoGuard
@ Steriele hoes voor ultrasone probes

Belangrijk
Lees de volgende informatie en instructies voor gebruik zorgvuldig door. Het niet naleven van de gebruiksaanwijzing kan de veiligheid van de patiént
in gevaar brengen.

Productbeschrijving

SonoGuard is een steriele buisvormige afdekhoes voor eenmalig gebruik voor ultrasone probes gemaakt van een sterke, dunne polyethyleen (LDPE)
film die telescopisch is gevouwen en dus gemakkelijk op de ultrasone probes kan worden geschoven om een omhulsel over de transducer en de
kabel te vormen.

Beoogd gebruik

Steriele hoezen maken het gebruik van niet-steriele hulpmiddelen mogelijk voor aseptisch uitgevoerde diagnostische of therapeutische procedures op
het menselijk lichaam. Als ze correct zijn aangebracht, vormen de hoezen een steriele barriere rond het apparaat. Ook voorkomen ze de besmetting
van probes door micro-organismen of lichaamsvloeistoffen die door de patiént worden overgedragen. De hoezen zijn niet bedoeld voor gebruik van
het apparaat in natuurlijke of chirurgische lichaamsopeningen, noch om te voorkomen dat het apparaat correct wordt ontsmet tussen gebruik bij
patiénten.

Contra-indicatie en mogelijke complicaties / risico‘s / nadelige effecten

- Contra-indicaties zijn afgeleid van de uitgevoerde procedures en dienen te worden ontleend aan de gangbare wetenschappeliike medische literatuur.
- Een relatieve contra-indicatie kan een bekende allergie tegen polyethyleen zijn.

- Een onbedoeld scheuren van de barrierefilm kan leiden tot kruisbesmetting.



Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Uitsluitend voor éénmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren en / of hergebruiken, aangezien dit mogelijk kan leiden tot verminderde

prestaties van het apparaat en een verhoogd risico op onjuiste sterilisatie en kruisbesmetting van de patiént.

- Gebruik geen hoezen waarvan de vervaldatum is verstreken.

- De verpakking moet voor gebruik worden gecontroleerd op intactheid. Gebruik het product niet als de originele verpakking is beschadigd.

- Dit product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde en ervaren medische professionals en elke procedure moet worden uitgevoerd onder
strikte steriele / aseptische omstandigheden.

- Zorg ervoor dat u de intenties en functies van het product begrijpt om het veilig en effectief te gebruiken.

- Vouw de hoes voorzichtig uit; hard trekken kan in zeldzame gevallen leiden tot scheuren van de barrierefim. Inspecteer visueel op defecten na het ontvouwen.

- Beperk de mechanische belasting van de hoes tot een minimum. Het per ongeluk pletten, scheuren of doorprikken van de hoes door instrumenten,
naalden of accessorises van de gebruikte apparatuur kan leiden tot het falen van de barrierefim.

- Verwider of verplaats de plakstrips en / of labels die aan de hoes zijn bevestigd tijdens gebruik niet, aangezien dit kan leiden tot aantasting van de barrierefim.

- Breng de hoes niet in contact met verwarmde opperviakken en verwarmde instrumenten, aangezien dit kan leiden tot aantasting van de barrierefim.

- Gooi de hoes na gebruik weg in overeenstemming met de regelgeving van de instelling voor besmette instrumenten en volgens de geldende nationale
regelgeving voor dergelijke producten.

Toepassing van SonoGuard (zie figuur 1 - 6)

1. De niet-steriele persoon brengt de ultrasone gel aan op de transducerkop (fig. 1).

2. De steriele persoon brengt de eerste hand in en de tweede hand over de meest vooruitstekende binnenzak van de gevouwen hoes (fig. 2).

3. De steriele persoon opent de tweede hand en trekt de eerste hand eruit, waardoor een buisvormige ruimte ontstaat in de binnenste zak voor de
transducerkop (fig. 3).

4. De steriele persoon houdt de tweede hand open om de hoes over de door de niet-steriele persoon gepresenteerde transducer te plaatsen (fig. 4) en
pakt deze vast.

5. De steriele persoon schuift de hoes over de kabel door de bovenkant (gelabeld) omhoog te trekken terwijl hij de omhulde transducer stevig in de hand
houdt (fig. 5). Drapeer de hoes strak over de kop van de transducer om kreukels en ingesloten lucht te verwijderen. Bevestig de positie van de hoes
door een van de meegeleverde plakstrips of elastiekjes rond de transducer aan te brengen (fig. 6).

7. (Optioneel): Als er een extra plakstrip of elastiekje wordt meegeleverd, kan de loszittende hoes achter de transducer aan de kabel worden vastgemaakt
om de hantering tijdens het gebruik te verbeteren.

Noot

- Gebruik de hoes niet in het geval van reeds bestaande schade of slijtage van het transduceropperviak.

- Wanneer u de hoes van de transducer verwijdert, trekt u de ClearView-plakfolie langzaam en voorzichtig los.

- Alle ernstige incidenten die verband houden met het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd. De gebruikte hoes moet worden bewaard.

Compatibiliteit
De gebruikte materialen van de hoes zijn bestand tegen gangbare desinfectiemiddelen en koppelingsmiddelen.
Als een naaldgeleider op de omhulde transducer is aangebracht, zorg er dan voor dat u de film van de hoes tijdens gebruik niet beschadigt.

elFU
De gebruiksaanwijzing kan worden gedownload op www.promecon-medical.com

SonoGuard
@ Steril afdaekning til ultralydsprober

Vigtigt
Laes nedenstaende oplysninger og brugsanvisningen grundigt. Felges brugsanvisningen ikke, kan det ga ud over patientsikkerheden.

Produktbeskrivelse

SonoGuard er en steril afdaskning til ultralydsprober af steerkt, tyndt polyethylenfolie (LDPE), der er teleskopisk foldet, s& den nemt kan treekkes hen
over ultralydsproberne, hvorved transduceren og ledningen beskyttes. For at sikre en konstant overforsel af ultralyden er brug af gel eller et andet
kontaktmiddel inde i afdeekningen nedvendigt.

Anvendelsesformal

Sterile afdaskninger muligger anvendelsen af ikke-sterile apparater til aseptisk gennemferte diagnostiske eller terapeutiske procedurer pa
menneskekroppen. Anbragt rigtigt danner afdaekningerne en steril barriere omkring apparatet. Ligeledes forhindrer de kontaminering som folge af,
at mikroorganismer eller kropsvaesker overfares fra patienten til transduceren. Afdaekningerne er ikke beregnet til anvendelse af apparatet i naturlige
eller kirurgiske kropsabninger; ligeledes treeder de ikke i stedet for en korrekt udfert dekontaminering af apparatet, som skal finde sted indimellem
hver anvendelse.

Kontraindikationer og mulige komplikationer/risici/ugnskede virkninger

- Kontraindikationer udledes af de gennemfoerte procedurer og er beskrevet i den geengse faglitteratur.
- En relevant kontraindikation kan veere en kendt allergi over for polyethylen.

En utilsigtet revne i barrierefolien kan forarsage krydskontaminering.

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
- Kun til engangsanvendelse pa en patient. Ma ikke steriliseres og/eller genanvendes, da dette vil kunne nedsaette afdaskningens funktionsevne og ege
risikoen for utilstraekkeligt udfert sterilisering og inficering af patienten som felge af krydskontaminering.
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- Afdaekninger, hvis forfaldsdato er overskredet, ma ikke anvendes.

- Kontroller fer brug, at emballagen er ubeskadiget. Hvis den primasre emballage er beskadiget, ma produktet ikke tages i brug.

- Dette produkt méa kun anvendes af kvalificeret og erfarent medicinsk fagpersonale. Alle procedurer skal gennemfares under strenge sterile/aseptiske
betingelser.

- Forvis dig om, at du har forstéet produktets formél og funktion, s& du kan anvende det sikkert og effektivt.

- Folie skal foldes ud med sterste forsigtighed; et for kraftigt trask kan i sjeeldne tilfeelde fere til, at folien brister. Kontroller, at folien er intakt, nar du har
foldet den ud.

- Reducer den mekaniske belastning af afdeskningen til et minimum. Hvis afdaskningen utilsigtet klemmes, brister eller gennembrydes af instrumenter, néle
eller anvendt tilbeher kan det fere til, at barrierefolien mister sin funktion. Kleebestrimler og/eller etiketter, der er fastgjort til afdeekningen under brugen,
ma ikke fiernes eller omplaceres, da det kan fore til, at barrierefolien mister sin funktion.

- Undga, at afdaskningen kommer i kontakt med opvarmede overflader eller instrumenter, da det kan beskadige barrierefolien.

- Efter brug skal afdeskningen bortskaffes ifelge de forskrifter, der geelder for det pagesldende kontaminerede apparat og i overensstemmelse med
nationale bestemmelser geeldende for sddanne produkter.

Anvendelse af SonoGuard (se figurer 1-6)

1. Den ikke-sterile person smerer ultralydsgel pa transducerens overflade (fig. 1).

2. Den sterile person tager fat i den foldede afdasknings udragende inderste lomme med den ene hand og laegger den anden hand ovenover (fig. 2).

3. Den sterile person &bner den anden hand og treskker den ene hand ud, hvorved der opstér et rerformet rum til transduceren i den inderste lomme (fig. 3).

4. Den sterile person holder den anden hand aben for at treskke afdaskningen hen over transduceren, som den ikke-sterile person raskker frem
(fig. 4), og tager sa fat i den.

5. Den sterile person folder afdeskningen ud over kablet ved at treekke i omslaget (etiket), mens han/hun holder den omhyllede transducer fast i
handen (fig. 5).

6. Stram afdaekningen op hen over transducerens overflade for at fierne eventuelle folder og luftindeslutninger. Fikser afdeekningens position, idet du
anbringer et af de vedlagte klasbestrimler eller elastikband omkring transduceren (fig. 6).

7. (Valgmulighed): Ved hjeelp af de vedlagte kleebestrimler eller elastikband kan den lose afdeskning fastgeres til ledningen bag ved transduceren for
at lette handteringen af apparatet.

Bemeerk

- | tifeelde af tegn péa skader eller slitage péa transduceren ma afdaskningen ikke anvendes.

- Alle alvorlige fejl og heendelser i forbindelse med brugen af produktet skal meldes til producenten og de kompetente myndigheder i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten har sin bopeel. Den anvendte afdaekning skal opbevares.

Kompatibilitet
- De til afdeekningen anvendte materialer er modstandsdygtige over for gaengse desinfektionsmidler og kontaktmidler.
- Hvis den omhyllede transducer er forsynet med en nalefering, sé pas pa, at afdaskningens folie ikke beskadiges under anvendelsen.

elFU
Brugsanvisningen kan downloades under www.promecon-medical.com

SonoGuard
@ Steriili suojus ultradanisondeihin

Tarkeaa
Lue seuraavat tiedot ja kayttdohje 1api huolellisesti. Kayttdohjeen noudattamatta jattdminen voi vaarantaa potilasturvallisuuden.

Tuotekuvaus

SonoGuard on vahvasta, ohuesta polyeteenikalvosta (LDPE) valmistettu steriili suojus, joka on taiteltu teleskooppisesti ja voidaan siten liu‘uttaa
helposti ultradéanisondien paélle suojaamaan ultradanipaata ja kaapelia. Jotta voidaan varmistaa ultradanen tasainen siirtyminen, suojuksen sisalla on
kaytettava geelia tai muuta kontaktiainetta.

Kayttétarkoitus

Steriilien suojusten avulla voidaan kayttaa epasteriileja laitteita ihmiskehoon aseptisesti suoritettaviin diagnostiikka- tai hoitotoimenpiteisiin. Oikein
paikalleen asennettuina suojukset muodostavat steriilin sulun laitteen ympérille. Ne myds estavat kontaminoitumisen, joka aiheutuu mikro-organismien
tai potilaan ruumiinnesteiden siirtymisesta ultradanipaihin. Suojuksia ei ole tarkoitettu laitteen kayttéon luonnollisissa tai kirurgisissa ruumiinaukoissa,
eika suojusten avulla voida jattaa tekeméatta laitteen asianmukaista dekontaminaatiota potilaiden valissa.

Vasta-aiheet ja mahdolliset komplikaatiot/riskit/haittavaikutukset
- Vasta-aiheet johtuvat suoritetuista toimenpiteista, ja niista l10ytyy tietoa yleisesta ammattikirjallisuudesta.
- Olennainen vasta-aihe voi olla tunnettu allergia polyeteenille.

Sulkukalvon tahaton repedaminen saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

- Tarkoitettu vain kertakayttdiseksi yhdella potilaalla. Ei saa steriloida ja/tai kayttéda uudelleen, silla tama saattaa heikentaa suojuksen toimivuutta ja lisata
rittdmattdman steriloinnin ja ristikontaminaation potilaalle aiheuttamaa infektion riskia.

- Ala kéyta suojuksia, joiden vimeinen kayttdpaiva on umpeutunut.

- Pakkauksen eheys on tarkastettava ennen kayttoa. Ald kéyté tuotetta, jos sen pakkaus on vaurioitunut.

- Tata tuotetta saavat kayttda vain patevat ja kokeneet hoitoalan ammattilaiset. Kaikki toimenpiteet on suoritettava ehdottoman steriileissé/aseptisissa
olosuhteissa.



- Varmista, etta olet ymmartanyt tuotteen kayttdtarkoituksen ja toimintatavan, jotta sen kéyttd on turvallista ja tehokasta.

- Avaa kalvon taitos varovasti, silla lian voimakas vetaminen voi joissakin tapauksissa aiheuttaa kalvon repeamisen. Tarkasta kalvo taitosten avaamisen
jalkeen simamaaraisesti mahdollisten vikojen varalta.

- Pida suojuksen mekaaninen rasitus mahdollisimman pienena. Instrumenttien, neulojen tai kaytettyjen lisatarvikkeiden aiheuttama suojuksen tahaton
puristuminen, repe&minen tai puhkeaminen voi johtaa sulkukalvon rikkoutumiseen. Teippejé ja/tai etiketteja, jotka on kiinnitetty suojukseen kaytdn aikana,
ei saa poistaa tai sijoittaa uudelleen, silla tdma voi johtaa sulkukalvon rikkoutumiseen.

- Varo, ettei suojus joudu kosketukseen kuumien pintojen tai instrumenttien kanssa, silla tama voi vahingoittaa sulkukalvoa.

- Havita suojus kayton jalkeen laitoksessa noudatettavien kontaminoituneita laitteita koskevien seka tallaisia tuotteita koskevien, voimassa olevien
kansallisten maardysten mukaisesti.

SonoGuard-suojuksen kaytt6 (katso kuvat 1-6)

1. Epéasteriili henkilo levittaa ultradanigeelia ultradanipaan aanta johtavalle alueelle (kuva 1).

2. Steriili henkil® tarttuu ensimmaisella k&delldén taitellun suojuksen ulkonevaan sisimpaén taskuun ja asettaa toisen katensa sen paalle (kuva 2).

3. Steriili henkild avaa toisen katensé sormet ja vetaa ensimméaisen katensa ulos, jolloin sisimpaan taskuun muodostuu putkimainen tila ultradanipaata
varten (kuva 3).

. Steriili henkil® pitaa toista kattdan avoimena ja asettaa suojuksen epasteriilin henkilén ojentaman ultradanipaan paalle (kuva 4) ja tarttuu siihen.

. Steriili henkild suoristaa suojuksen vetdmalla reunaosasta (etiketti) kaapelin paalle pitden samalla k&della kiinni suojuksen peittdmasta ultradanipaasta (kuva 5).

. Pingota suojus ultradénipaan pinnan paalle niin, ettd mahdolliset rypyt ja iimakuplat poistuvat. Kiinnita suojus paikalleen asettamalla yksi mukana
toimitetuista teipeisté tai kumilenkeista ultradéanipaan ymparille (kuva 6).

7. (Valinnaisesti): Loysa suojus voidaan kiristad mukana toimitetuilla teipeilla tai kumilenkeilla ultradanipaan taakse kaapeliin, mika helpottaa kasittelya

kayton aikana.

[N EN

Huomautus

- Suojusta ei saa kayttaa, jos ultradanipaassa on aikaisempia vaurioita tai kulumaa.

- Kaikki tuotteeseen littyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava valmistajalle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle siind ja&senmaassa, johon kayttaja
ja/tai potilas on sijoittautunut. Kaytetty suojus on sailytettava.

Yhteensopivuus
- Suojuksessa kaytetyt materiaalit kestavat tavallisia desinficintiaineita ja kontaktiaineita.
- Mikali peitetty ultradanipad on varustettu neulanohjaimella, on huolehdittava, etta suojuksen kalvo ei vaurioidu kaytén yhteydessa.

Sahkoinen kayttéohje
Kéayttdohje on ladattavissa osoitteessa www.promecon-medical.com.

SonoGuard
@® Ssteril tildekning til ultralydsonder

Viktig
Vennligst les opplysningene og bruksanvisningen nedenfor ngye. Dersom bruksanvisningen ikke folges, er det fare for pasientens sikkerhet.

Produktbeskrivelse

SonoGuard er en steril tildekning til ultralydsonder laget av en sterk, tynn polyetylenfolie (LDPE) som er foldet teleskopisk og som dermed enkelt kan
trekkes over ultralydsondene for & beskytte lydhodet og kabelen. For & garantere en konstant overfering av ultralyden er det nedvendig a bruke gel
eller et annet kontaktmiddel innenfor tildekningen.

Tiltenkt bruk

Sterile tildekninger gjer det mulig & bruke ikke sterile apparater til aseptisk giennomferte diagnostiske eller terapeutiske prosesser pa den menneskelige
kroppen. Riktig péafert danner tildekningene en steril barriere rundt apparatet. De hindrer ogséa kontaminasjon via overfering av mikroorganismer eller
kroppsvaesker fra pasienten til lydhodet. Tildekningene er ikke tiltenkt bruk av apparatet i naturlige eller kirurgiske kroppsépninger, og de gjer det heller
ikke mulig & la veere & dekontaminere apparatet mellom anvendelsene pa pasienten.

Kontraindikasjoner og mulig komplikasjoner /risikoer / ugnskede virkninger

- Kontraindikasjoner utledes av de giennomferte prosessene og finnes i den relevante faglitteraturen.
- En relevant kontraindikasjon kan veere en kjent allergi mot polyetylen.

En utilsiktet rift i barrierefolien kan eventuelt medfare en krysskontaminasjon.

Advarselshenwsnlnger og for5|kt|ghetstlltak
Kun bestemt for engangsbruk pa én pasient. Ma ikke steriliseres pa nytt og/eller gienbrukes, da dette muligens kan redusere tildekningens funksjonsevne
og eke risikoen for en utilstrekkelig sterilisering og en infeksjon av pasienten forarsaket av krysskontaminasjon.

- |kke bruk noen tildekninger som er utgétt pa dato.

- Kontroller for bruk at emballasjen er uskadd. Dersom primasremballasjen er skadd, ma produktet ikke brukes.

- Dette produktet méa kun brukes av kvalifisert og erfarent fagpersonell. Alle prosesser ma giennomferes under strenge sterile/aseptiske betingelser.

- Forsikre deg om at du har forstétt produktets formal og funksjon for sikker og effektiv bruk.

- Veer veldig forsiktig nar du bretter ut folien, hvis du drar for hardt, kan folien i sjeldne tilfeller ryke. Kontroller folien visuelt for eventuelle mangler etter at
den er brettet ut.

- Reduser tildekningens mekaniske belastning til et minimum. Hvis tildekningen kvestes, rives eller stikkes gjennom utilsiktet med instrumenter, néler, eller
annet utstyr som brukes, kan det fore til at barrierefolien svikter. Limstrimler og/eller etiketter som er festet under bruk pa tildekningen, ma ikke fiernes
eller posisjoneres pa nytt, da dette kan fere til at barrierefolien svikter.

- Sarg for at tildekningen ikke kommer i kontakt med oppvarmede overflater eller instrumenter, dette kan skade barrierefolien.
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- Destruer tildekningen etter bruk i henhold til forskriftene som gjelder for din institusjon for kontaminerte apparater og i henhold til de gjeldende nasjonale
forskriftene for slike produkter.

Bruk av SonoGuard (se figurene 1 - 6)

. Den usterile personen péferer ultralydgelen pa lydhodets lyd-feringsflate (fig. 1)

. Den sterile personen griper med handen inn i den utstaende indre lommen til den foldete tildekningen og legger den andre héanden over (fig. 2).

. Den sterile personen dpner den andre handen og drar den ferste handen ut, dermed oppstar et rerformet rom til lydhodet i den indre lommen (fig. 3)

. Den sterile personen holder den andre handen apen for & trekke over tildekningen som den usterile personen presenterer (fig. 4) og griper tak i den.

. Den sterile personen bretter ut tildekningen ved & dra i omslaget (etikett) over kabelen mens vedkommende holder det innpakkede lydhodet fast i
handen (fig. 5).

. Stram tildekningen over lydhodeoverflaten for a fierne eventuelle luftinneslutninger. Fest tildekningens posisjon ved a pafere en av de medfelgende
limstrimlene eller gummibandene rundt lydhodet (fig. 6).

7. (Valgfritt): Med de ovrige vedlagte limstrimlene eller gummibandene kan den lese tildekningen bak lydhodet festes til kabelen for & forbedre

handteringen under bruk.

O~ WON =

[©]

Henvisning

- Ved forh&dndsskader eller slitasje pa lydhodet ma tildekningen ikke brukes.

- Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet ma meldes til produsent og den ansvarlige myndigheten i medlemslandet der brukere og/eller
pasienten er etablert. Den brukte tildekningen mé oppbevares.

Kompatibilitet
- Materialene som er brukt i tildekningen er bestandige mot vanlige desinfeksjonsmidler og kontaktmidler.
- Dersom det innpakkede lydhodet er utstyrt med en nélfering, ma det serges for at tildekningens folie ikke skades under bruk.

elFU
Bruksanvisningen kan lastes ned fra www.promecon-medical.com

SonoGuard
@ Sterilt skydd for ultraljudssonder

Viktigt
Las den foliande informationen och anvandaranvisningen noggrant. Underlatenhet att folja bruksanvisningen kan &ventyra patientsékerheten.

Produktbeskrivning

SonoGuard ar ett sterilt skydd for ultraljudssonder tillverkat av stark, tunn polyetylenfilm (LDPE), som &r teleskopiskt vikt och dérmed enkelt kan dras
over ultraljudssonden for att skydda transduktorn och kabeln. For att sakerstélla konstant Gverféring av ultraljud méaste man anvanda gel eller annat
kontaktmedel pa insidan av skyddet.

Anvandningssyfte

Sterila skydd majliggér anvandning av icke-sterila anordningar for aseptiskt utférda diagnostiska eller terapeutiska procedurer pd méanniskokroppen.
Nar det ar korrekt fast bildar holiet en steril barriar runt enheten. Det forhindrar ocksa kontaminering genom &verforing av mikroorganismer eller
kroppsvatskor fran patienten till transduktorn. Skydden &r inte avsedda for att anvanda i naturliga eller kirurgiska kroppsoppningar och innebér inte
heller att det gar att avsta fran att dekontaminera apparaten mellan anvandning hos patienter.

Kontraindikationer och méjliga komplikationer/risker/biverkningar
- Kontraindikationer &r hérledda fran de forfaranden som utfors och finns i aktuell specialistlitteratur.
- En relevant kontraindikation kan vara en kénd allergi mot polyeten. Oavsiktliga rivhal i barriarfimen kan leda till korskontaminering.

Varningar och forsiktighetsatgarder

- Endast avsedd for enstaka anvandning hos en patient. Far inte steriliseras om och/eller ateranvandas, eftersom det kan paverka skyddets funktion
negativt, och kan 6ka risken for otillrécklig sterilisering och risken for infektion hos patienten pa grund av korskontaminering.

- Anvéand inga skydd som har passerat utgangsdatum.

- Forpackningens integritet ska kontrolleras innan anvandning. Om primarférpackningen ar skadad far produkten inte anvandas.

- Den hér produkten far endast anvéandas av kvalificerad och erfaren vardpersonal. Alla procedurer maste utforas under strikt sterila/aseptiska forhallanden.

- Se till att du forstar produktens syfte och funktion for att kunna anvanda den pé ett sakert och effektivt sétt.

- Var mycket forsiktig nar du viker upp filmen, eftersom fimen i séllsynta fall kan rivas sénder om man drar for hart. Kontrollera filmen avseende
eventuella skador efter att den har vikts upp.

- Hall den mekaniska belastningen av skyddet till ett minimum. Oavsiktlig klamning, rivning eller punktering av skyddet pa grund av instrument, naglar
eller verktyg kan leda till att barriarfilmen forlorar sin funktion. Limremsor och/eller etiketter som fasts nar skyddet anvéands far inte aviagsnas eller
sattas pa ett nytt stélle, eftersom det kan leda till att skyddsfilmen forlorar sin funktion.

- Lét inte skyddet komma i kontakt med varma ytor eller instrument, eftersom det kan skada skyddsfilmen.

- Bortskaffa skyddet efter anvandning i enlighet med er anlaggnings foreskrifter for férorenad utrustning och tilldmpliga nationella bestammelser for
sédana produkter.

Anvédndning av SonoGuard (se Figurngen 1 - 6)

1. Den icke-sterila personen applicerar ultraljudgelen pa transduktorns ljudledande yta (fig. 1).

2. Den sterila personen greppar med den ena handen i den utskjutande innerfickan pa det vikta locket och légger den andra handen éver den (fig. 2).
3. Den sterila personen 6ppnar den andra handen och drar ut den forsta handen, varvid ett rérformat utrymme for transduktorn bildas (fig. 3).
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4. Den sterila personen haller den andra anden dppen for att dra pa skyddet 6ver transduktorn som den icke-sterila personen haller fram (fig. 4) och
tar tag i den.

5. Den sterila personen vecklar ut skyddet genom att dra i omslaget (etiketten) Gver sladden, medan hen héller den invecklade transduktorn fast i handen (fig. 5).

6. Spann skyddet 6ver transduktorns yta for att aviagsna eventuella veck och luftinneslutningar. Fixera skyddets lage genom att fasta en av de med-
foljande limremsorna eller gummibanden éver transduktorn (fig. 6).

7. (Valfritt): Med de ytterligare medlevererade limremsorna eller gummibanden kan det I6sa holjet spannas fast pa sladden bakom transduktorn, for
forbattrad hantering under anvandning.

Observera
- Vid borjan péa skador eller slitage pé transduktorn far skyddet inte anvandas.

- Alla allvarliga handelser relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten hor hemma. Det skydd som anvénts maste bevaras.

Kompatibilitet
- De material som anvands i skyddet tal vanliga desinficeringsmedel och kontaktmedel.
- Om den skyddsférsedda transduktorn ar férsedd med en nalguide méaste man vara forsiktig sa att skyddsfilmen inte skadas vid anvandning.

elFU
Bruksanvisningen kan laddas ned hos www.promecon-medical.com

@ BESTELLINFORMATION @ ORDER INFORMATIE

@ ORDER INFORMATION @ OPLYSNINGER OM BESTILLING
@ INFORMATIONS DE COMMANDE 0 TILAUSTIEDOT

0 INFORMAZIONI PER L’ORDINAZIONE @ BESTILLINGSINFORMASJON
@ INFORMACION PARA PEDIDOS @ INFORMATION OM BESTALLNING

G NFORMAGCAO DA ENCOMENDA

ol Dimension Milt sterilgm Korﬂx Ultraschallgel: Code Dimension
With sterile Konix ultrasound gel:

US.10.140.025 14 x 25 cm . L ) US.10.140.025-G 14 x25cm
Avec gel a ultrasons stérile Konix:

US.10.140.040 14 x 40 cm Con gel per ultrasuoni Konix sterile: | US:10.140.040-G 14 x 40 cm

US.10.140.080 14 x 80 cm Con gel de ultrasonido estéril Konix: US.10.140.080-G 14 x 80 cm

US.10.140.120 14 x 120 cm Com gel de ultrassom Konix estéril: | US.10.140.120-G 14 x 120 cm

US.10.140.160 14 x 160 cm Met steriele Konix echogel: US.10.140.160-G 14 x 160 om

Med steril Konix ultralydsgel:
Steriililla Konix-ultradénigeelilla:
Med steril Konix ultralydgel:
Med steril Konix ultraljudsgel:
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PROMECON GmbH | KreuslerstraBe 10 | 20095 Hamburg
Tel.: +49 40 3690 1690 | Fax: +49 40 3690 1699
info@promecon-medical.de | www.promecon-medical.com
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