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@ UltraDrape® and UltraDrape® Il
Instructions for Use:

Description

UltraDrape / UltraDrape Il is a uniquely designed, dual-action barrier and
securement Dressing for use during Ultrasound-Guided Peripheral Intravenous
(UGPIV) procedures. The dressing is sterile, non-irritating, non-sensitizing and is
not made with natural rubber latex.

UltraDrape is 5.8 in (14.72 cm) x 3.25 in (8.25 cm)
UltraDrape Il is 4.68 in (11.9 cm) x 2.63 in (6.7 cm)

Ultrasound gel is applied to removable film layer to prevent contamination

of injection site. Bifurcated, “stand-alone” design prevents gel from reaching IV
site while enabling seamless catheter insertion and securement. Adhesive strips
on tab #3 provide added securement of tubing and catheter hub surround.

Indications for Use

UltraDrape / UltraDrape 1l is a single-use, sterile, Ultrasound-Guided Peripheral
Intravenous (UGPIV) barrier and securement device. It is intended to protect an
injection site from ultrasound gel and to secure IV catheters to skin.

Any serious incident occurring in relation to device should be
reported to the manufacturer and competent authority of EU Member
State in which user and/or patient is established.
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Precautions

* Discard product if package is damaged or evidence of contamination
is present.

* Do not re-use.

* Do not re-sterilize.

UltraDrape / UltraDrape Il Application Considerations

* Ensure skin is clean, free of soap residue and lotion, and allowed to dry
thoroughly before applying dressing to prevent skin irritation and

ensure good adhesion.

* Dressing may remain on skin for up to seven days. Replace

dressing if it becomes damp, loosened, or visibly soiled.

* For additional information, refer to Application Instructions.

UltraDrape / UltraDrape Il Removal Technique

1) Gently loosen top edge of dressing.

2) Place fingers on top of dressing to stabilize skin or catheter.

3) Remove dressing “low and slow” while stretching the dressing parallel to skin.

IMPORTANT: Removing dressing at an angle may pull at skin, increasing risk of
skin injury.

Storage Conditions

Store between 10°C and 30°C, away from direct sunlight.

Disposal
Follow all federal, state, and local regulations for non-hazardous
waste disposal.



@ UltraDrape® y UltraDrape® Il

Instrucciones de uso:

Descripcion

Ultradrape/Ultradrape Il es un apdsito de disefio Unico, con barrera de accion
dual y fijacion, diseriado para utilizar durante procedimientos intravenosos
perifericos guiados por ultrasonidos. El apodsito es estéril, no irritante, no
sensibilizante y no estd hecho con latex de caucho natural.

UltraDrape tiene 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
UltraDrape Il tiene 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

El gel para ultrasonido se aplica sobre una membrana removible para evitar la
contaminacion del lugar de la inyeccion. El disefio independiente bifurcado evita
que el gel alcance el sitio de acceso 1V, a la vez que permite una eficaz insercién
y fijacion del catéter. Las tiras adhesivas sobre la pestafia 3 aporta fijacion extra
alrededor del tubo y del catéter.

Indicaciones de uso

UltraDrape/UltraDrape Il es una barrera para procedimientos intravenosos
periféricos guiados por ultrasonidos (UGPIV) y dispositivo de fijacion, estéril y de
un solo uso. Esta destinado a proteger el lugar de la inyeccion del gel para
ultrasonido y para fijar los catéteres 1V a la piel.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe
ser informado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la
UE en el que se establece el usuario o el paciente.
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Precauciones

» Desechar el producto si el paquete esta dafiado o presenta evidencias de
contaminacion.

* No reutilizar

* No reesterilizar.

Consideraciones de aplicacion de UltraDrape/UltraDrape Il

* Asegurese de que la piel esté limpia, sin residuos de jabon ni locién, y permita
que se seque antes de aplicar el apésito para evitar la irritacion de la piel y
asegurese de que quede bien adherido.

* El aposito puede dejarse sobre la piel hasta siete dias. Sustituya el apdsito si se
humedece, afloja o ensucia visiblemente.

« Para obtener informacioén adicional, consultar las Instrucciones de aplicacion.

Técnica para retirar Ultradrape/UltraDrape Il

1) Afloje suavemente el borde superior del apésito.

2) Coloque los dedos sobre el aposito para estabilizar la piel o el catéter.

3) Retire el apdsito “bajando y lentamente” mientras lo estira paralelo a la piel.

IMPORTANTE: Retirar el aposito en angulo provocara estiramiento de la piel,
aumentado el riesgo de lesiones dérmicas.

Condiciones de almacenamiento
Almacenar entre 10 °C y 30 °C, lejos de la luz solar directa.

Eliminacion . o
Siga todas las normativas federales, estatales y locales para la eliminacion de
residuos no peligrosos.

@ UltraDrape® und UltraDrape® II

Gebrauchsanweisung:

Beschreibun?

Ultradrape / UltraDrape Il ist eine einzigartige Barriere mit doppelter Wirkweise
und eine Wundauflage mit Fixierung, die fur den Gebrauch bei
ultraschallgefiihrten peripheren intravenésen Behandlungen eingesetzt wird. Die
Wundauflage ist steril und wirkt auf der Haut weder reizend noch sensibilisierend
und wird ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

UltraDrape: 5,8 Zoll (14,72 cm) x 3,25 Zoll (8,25 cm)
UltraDrape II: 4,68 Zoll (11,9 cm) x 2,63 Zoll (6,7 cm)

Das Ultraschallgel wird auf eine abziehbare Folienschicht aufgetragen, um eine
Kontaminierung der Injektionsstelle zu vermeiden. Das einzigartige gabelférmige
Design verhindert, dass das Gel in die intravendse Punktionsstellegelangt, wobei
eine reibungslose Kathetereinfihrung und -fixierung ermdglicht wird.
Klebestreifen an Lasche 3 verbessern die Fixierung des Schlauchs und des
Katheterhubs.

Indikationen

Ultradrape / UltraDrape Il ist eine sterile Einwegbarriere und -fixierung bei

ultraschallgefiihrten peripheren intravendsen Behandlungen. Es dient als Schutz

ger :_Tjelf[tionsstelle vor Ultraschallgel und zur Fixierung des Venenkatheters an
er Haut.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

YA

VorsichtsmaBnahmen

» Produkt entsorgen, falls die Verpackung beschadigt ist oder Anzeichen einer
Kontamination vorliegen.

* Nicht wiederverwenden.

* Nicht erneut sterilisieren.

Anwendung von Ultradrape / UltraDrape Il

« Stellen Sie sicher, dass die Haut vor dem Anlegen der Wundauflage gesaubert,
frei von Seifen- und Lotionsriickstdnden und grindlich getrocknet wurde, um
Hautirritationen zu vermeiden und eine gute Haftleistung zu gewahrleisten.

» Die Wundauflage kann bis zu sieben Tage auf der Haut gelassen werden. Wenn
die sie feucht, lose oder sichtbar verschmutzt ist, die Wundauflage ersetzen.

» Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den Anwendungsanweisungen.

Vorgehensweise zur Entfernung von Ultradrape / UltraDrape Il

1) Den oberen Rand der Wundauflage vorsichtig [6sen.

2) Die Finger auf die Wundauflage legen, um die Haut oder den Katheter zu
stabilisieren.

3) Die Wundauflage mit einer ,flachen und langsamen*” Technik abziehen und
dabei parallel zur Haut dehnen.

WICHTIG: Eine schrage Entfernung der Wundauflage erhéht das
Verletzungsrisiko fur die Haut.

Lagerungsbedingungen
Lichtgeschutzt bel Temperaturen zwischen 10 °C und 30 °C lagern.

Entsorgung
Alle geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Bestimmungen zur
Entsorgung gesundheitlich unbedenklicher Abfalle befolgen.



® UltraDrape® et UltraDrape® Il

Mode d’emploi :

Description

UltraDrape et UltraDrape Il sont des pansements stériles d’'une conception
unique, qui remplissent le double role de barriére et de consolidation dans le
cadre de procédures par abord périphérique intraveineux échoguidé (APIVE).
Les pansements sont stériles, non irritants, adaptés aux peaux sensibles et ne
contiennent pas de latex naturel.

Le pansement UltraDrape mesure 5,8 po (14,72 cm) x 3,25 po (8,25 cm)
Le pansement UltraDrape Il mesure 4,68 po (11,9 cm) x 2,63 po (6,7 cm)

Le gel pour échographie est appliqué sur une couche de film amovible afin
d’éviter toute contamination du site d’injection. Sa conception en dispositif
autonome doté d’'une partie fendue évite que le gel n’entre en contact avec le
site d’injection intraveineuse, tout en permettant 'insertion et la fixation en toute
fluidité du cathéter. Des bandes adhésives sur la languette n° 3 permettent
d’assurer une meilleure consolidation de la tubulure et de 'embase du cathéter.

Indications

UltraDrape et UltraDrape Il sont des dispositifs de barriere et de consolidation,
stériles et a usage unique, pour les procédures par abord périphérique
intraveineux échoguidé (APIVE). lls sont destines a éviter la présence de gel
pour échographie au niveau du site d’injection et a fixer les cathéters
Intraveineux sur la peau.

Tout incident grave se produisant en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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Précautions

« Jeter le produit si 'emballage est endommagé ou présente des signes de
contamination.

* Ne pas réutiliser.

* Ne pas restériliser.

Conseils d’application d’UltraDrape/UltraDrape Il

» S’assurer que la peau est propre, exempte de résidus de savon et de lotion, et
qu’elle est parfaitement séche avant d’appliquer le pansement afin d’éviter toute
irritation et d’assurer une bonne adhérence.

 Le pansement peut rester en place sur la peau pendant une période maximale
de sept jours. Remplacer le pansement s’il devient humide, se détache ou est
visiblement souillé.

* Pour plus d’informations, consulter les Instructions d’application.

Technique de retrait du pansement UltraDrape/UltraDrape Il

1) Détacher délicatement le bord supérieur du pansement.

2) Placer les doigts sur le haut du pansement pour stabiliser la peau ou le
cathéter.

3) Retirer le pansement en tirant lentement vers le bas, tout en I'étirant
parallelement a la peau.

IMPORTANT : Le retrait du pansement a un angle plus important tirera sur la
peau, augmentant le risque de Iésion cutanée.

Conditions de stockage
Conserver entre 10 °C et 30 °C et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Elimination ) o .
Respecter tous les réglements fédéraux, nationaux et locaux concernant
I'élimination de déchets non dangereux.

o UltraDrape® e UltraDrape® II

Istruzioni per l'uso:

Descrizione

UltraDrape / UltraDrape Il € una barriera sterile di unico design, a doppia azione,
e una medicazione di fissaggio indicata per 'uso durante le procedure
endovenose periferiche ecoguidate (UGPIV). La medicazione ¢ sterile, non-
irri:antcle, non ha azione sensibilizzante e non & fabbricato con lattice di gomma
naturale.

UltraDrape ha una dimensione di 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
UltraDrape Il ha una dimensione di 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

Il gel per ultrasuoni & applicato su una pellicola rimovibile per prevenire la
contaminazione del sito di iniezione. Il design biforcato, “unico nel suo genere”,
impedisce al gel di raggiungere il sito di puntura pur consentendo un agevole
inserimento e fissaggio del catetere. Le strisce adesive sulla linguetta #3
costituiscono un’ulteriore dispositivo di fissaggio del tubo e circondano il raccordo
del catetere.

Indicazioni per I'uso

UltraDrape / UltraDrape Il € una barriera sterile monouso e un dispositivo di
fissaggio per le procedure endovenose periferiche ecoguidate (UGPIV). E
indicato per la protezione della sede di puntura dal gel per ultrasuoni e per il
fissaggio dei cateteri endovenosi alla cute.

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

» Smaltire il prodotto se la confezione € danneggiata oppure nel caso di evidente
contaminazione del prodotto.

* Non riutilizzare.

* Non risterilizzare.

Considerazioni sull’applicazione di UltraDrape / UltraDrape Il

* Assicurarsi che la cute sia pulita, priva di residui di sapone e lozione e ben
asciutta prima di applicare la medicazione per evitare irritazioni cutanee e
garantire una buona aderenza.

» La medicazione puo restare sulla cute fino a sette giorni. Sostituire la
medicazione se diventa umida, lenta o visibilmente sporca.

* Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni per I’applicazione.

Tecnica di rimozione di UltraDrape / UltraDrape Il

1) Staccare delicatamente il bordo superiore della medicazione.

2) Posizionare le dita sulla parte superiore della medicazione per stabilizzare la
cute o il catetere.

3) Rimuovere lentamente la medicazione, tirandola parallelamente alla cute.

IMPORTANTE: la rimozione angolata della medicazione esercitera una trazione
sulla cute accrescendo il rischio di lesioni cutanee.

Condizioni di conservazione ] .
Conservare a una temperatura compresa tra i 10°C e i 30°C, lontano dalla luce
diretta del sole.

Smaltimento
Attenersi a quanto prescritto da ogni normativa federale, statale e locale in
materia di smaltimento di rifiuti non pericolosi.



o UltraDrape® e UltraDrape® Il

Instrugoes de utilizagao:

Descrigcao

UltraDrape / UltraDrape Il € um penso de protegéo e barreira de design unico, de
dupla agao, estéril, concebido para utilizar durante procedimentos intravenosos
periféricos orientados por ultrassom (UGPIV). O penso é estéril, n&o irritante, ndo
sensibilizante e néo é feito com latex de borracha natural.

UltraDrape tem 5,8 pol (14,72 cm) x 3,25 pol (8,25 cm)
UltraDrape Il tem 4,68 pol (11,9 cm) x 2,63 pol (6,7 cm)

O gel de ultrassom é aplicado numa camada de pelicula removivel para evitar a
contaminacgdo do local de injegdo. O design “autonomo” bifurcado evita que o gel
chegue ao local IV, ao mesmo tempo que permite uma insergéo e fixagao
perfeitas do cateter. Tiras adesivas na parte inicial do penso n.° 3 fornecem
seguranca adicional para a tubagem e cubo do cateter.

Indicagoes de utilizagdo

O Ultradrape / UltraDrape Il € um dispositivo de protegcéo e barreira intravenosa
periférica orientada por ultrassom, estéril, de utilizagdo Unica. Destina-se a
proteger o local da injecao do gel de ultrassom e a fixar os cateteres IV na pele.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE
em que o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

YA

Precaucoes

* Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou apresentar sinais de
contaminagao.

* N&o reutilize.

* Nao reesterilize.

Consideragoes de aplicacao do Ultradrape / UltraDrape Il

« Certifique-se de que a pele esta limpa, livre de residuos de sabao e logéo e de
que se deixou secar bem antes de aplicar o penso para evitar irritagdo da pele e
assegurar uma boa aderéncia.

» O penso pode permanecer na pele até sete dias. Substitua o penso se ficar
humido, solto ou visivelmente sujo.

« Para informagdes adicionais, consulte as Instrugdes de Aplicagao.

Técnica de remogéao do Ultradrape / UltraDrape Il

1) Solte cuidadosamente a borda superior do penso.

2) Coloque os dedos sobre o penso para estabilizar a pele ou o cateter.
3) Retire o penso “devagar e junto a pele” enquanto estica o penso
paralelamente a pele.

IMPORTANTE: a remogao do penso em angulo pode provocar o estiramento da
pele, aumentando o risco de lesbes cutaneas.

Condi¢cdes de armazenamento
Armazene entre 10 °C e 30 °C, longe da luz solar direta.

Eliminagéo o . L
Siga todos os regulamentos nacionais e locais para a eliminagéo de residuos
Nao perigosos.

@ UltraDrape® og UltraDrape® ||

Brugsanvisning:

Beskrivelse

UltraDrape/UltraDrape Il er en saeregent designet, dobbeltvirkende barriere og
fastggrelsesforbinding til brug i forbindelse med indgreb, der involverer
intravaskuleer ultralyd. Forbindingen er steril, ikke-irriterende og ikke-
sensibiliserende og er ikke fremstillet af naturgummilatex.

UltraDrape er 5,8” (14,72 cm) x 3,25” (8,25 cm)
UltraDrape Il er 4,68” (11,9 cm) x 2,63” (6,7 cm)

Ultralydsgel pafares et aftageligt filmlag for at forhindre kontaminerin

af injektionsstedet. Dobbeltvirkende, uafthaengigt design forhindrer gelen i at
treenge ind i iw’ektionsstedet, o? muligger samtidig problemfri kateterindfaring og
-fastgerelse. Klaebestrimler pa flap nr. 3 giver mulighed for fastgerelse af
slangesystemet og kateternavet.

Indikationer

UltraDrape/UltraDrape |l er en steril barriere og fastggrelsesanordning il
engangsbrug i forbindelse med indgreb, der involverer intravaskulaer ultralyd. Den
er beregnet til beskyttelse af et infektionssted mod ultralydsgel og fastggerelse af
injektionskatetre pa huden.

Enhver alvorlig heendelse, der forekommer i forbindelse med anordningen, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den
EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Forholdsregler

» Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller hvis tegn pa
kontaminering er til stede.

» Ma ikke genanvendes.

» Ma ikke resteriliseres.

Hensyn ved pafering af UltraDrape/UltraDrape Il

» Sgrg for, at huden er ren, fri for saberester og lotion, og lad den terre grundigt
inden forbindin?(en anlaegges for at forhindre hudirritation og sikre god adhaesion.
« Forbindingen kan sidde pa huden i op til syv dage. Udskift forbindingen, hvis
den bliver fugtig, l@snet eller synligt snavset.

* Der henvises til Vejledning i pafering for yderligere oplysninger.

Ve{'_ledning i fiernelse af UltraDrape/UltraDrape Il
1) Lasn forsigtigt forbindingens gverste kant.

2) Anbring fingrene oven pa forbindingen for at stabilisere huden eller kateteret.
3) Fjern forbindingen “lavt og langsomt”, mens forbindingen straekkes parallelt
med huden.

VIGTIGT: Fjernelse af forbindingen i en vinkel kan traekke i huden, hvilket gger
risikoen for en hudleesion.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares mellem 10 °C og 30 °C, og ma ikke udseettes for direkte sollys.

Bortskaffelse
Folg alle nationale, kommunale og lokale bestemmelser vedrgrende
bortskaffelse af ufarligt affald.



¢ UltraDrape® ja UltraDrape® Il

Kayttoohjeet:

Kuvaus

UltraDrape / UltraDrape |l on ainutlaatuisesti suunniteltu kaksitoiminen suoja- ja
kiinnitysside, joka on tarkoitettu kaytettavaksi ultradéniohjatuissa
suonensisaisissa perifeerisissa (UGPIV) toimenpiteissa. Side on steriili,
arsyttamaton ja herkistamaton, eika sen valmistuksessa ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

UltraDrape on kooltaan 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
UltraDrape 1l on kooltaan 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

Ultradanigeelia levitetaan poistettavalle kalvolle injektioalueen

kontaminaation valttdmiseksi. Haaroitettu itsendinen muotoilu estaa geelin
paasyn suonensisaiselle alueelle ja mahdollistaa samalla saumattoman katetrin
sisdanviennin ja kiinnityksen. Lapan #3 tarranauhat tarjoavat lisatukea letkujen ja
katetrien napojen ymparille.

Kayttoaiheet

UltraDrape / UltraDrape Il on kertakayttéinen, steriili ultradéniohjattuihin
suonensisaisiin perifeerisiin (UGPIV) toimenpiteisiin tarkoitettu suoja- ja
kiinnityslaite. Se on tarkoitettu suojaamaan injektiokohtaa ultradanigeelilta ja
varmistamaan suonensisaisten katetrien kiinnitys ihoon.

Kaikista laitteeseen liittyvistéd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja
ja/tai potilas on.
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Varotoimenpiteet

* Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos siind on merkkeja
kontaminoitumisesta.

« Ei saa kayttaa uudelleen.

« Ei saa steriloida uudelleen.

Huomioitavaa kaytettdessa UltraDrapea / UltraDrape ll:ta

» Varmista, ettd iho on puhdas eika siina ei ole saippuajadmia tai voidetta. Anna
ihon kuivua kokonaan ennen siteen asettamista arsytyksen estamiseksi ja hyvan
kiinnittymisen varmistamiseksi.

+ Side voi olla iholla korkeintaan seitseman paivan ajan. Vaihda side, jos se
kostuu, I8ystyy tai nayttaa likaiselta.

« Katso lisatietoja asetusohjeista.

UltraDrapen / UltraDrape lI:n irrotustekniikka

1) Loysaa siteen ylareunaa varovasti.

2) Aseta sormet siteen paalle ihon tai katetrin stabiloimiseksi.

3) Poista side hitaasti ja pitaen sitd matalalla samalla, kun venytat sita
samansuuntaisesti ihoon nahden.

TARKEAA: Siteen vetdminen poispain ihosta lisé4 ihovaurion vaaraa.

Siilytysolosuhteet
Sailyta 10 °C:n — 30 °C:n lampdtilassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

Havittaminen
Noudata kaikkia vaarattoman jatteen kansallisia, alueellisia ja paikallisia
havittdmismaarayksia.

@ UltraDrape® en UltraDrape® Il

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijvinl?

UltraDrape/UltraDrape Il is een uniek ontworpen veiligheidsverband met een
dubbele werking voor gebruik tijdens ultrasoongeleide perifere intraveneuze
(UGPIV) procedures. Het verband is steriel, niet-irritirend, veroorzaakt geen
overgevoeligheidsreacties en is niet gemaakt met natuurrubberlatex.

UltraDrape heeft een afmeting van 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
UltraDrape Il heeft een afmeting van 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

De ultrasone gel wordt op een verwijderbare folielaag aangebracht om
besmetting van de injectieplaats te voorkomen. Het vorkvormige “op zichzelf
staande” ontwerp voorkomt dat de gel de IV-locatie bereikt en maakt tegelijk het
naadloze inbrengen en vastzetten van de katheter mogelijk. Plakstrips op het
derde lipje bieden extra bevestigingspunten voor slangen en katheternaaf.

Indicaties voor gebruik

UltraDrape/UltraDrape Il is een steriel, ultrasoongeleide perifere intraveneuze
(UGPIV) barriére en bevestigingsinstrument voor eenmalig gebruik. Het is
bedoeld om een injectieplaats te beschermen tegen de ultrasone gel en om de
IV-katheters aan de huid te bevestigen.

Elk ernstig incident dat optreedt met betrekking tot het hulpmiddel dient te
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

VAN

Voorzorgsmaatre?elen

Voer het product af als de verpakking beschadigd is of als er tekenen van
contaminatie zijn.

* Niet opnieuw gebruiken.

* Niet opnieuw steriliseren.

Overwegingen bij het gebruik van de UltraDrape/UltraDrape Il

» Zorg ervoor dat de huid schoon is, vrij is van zeepresten en lotion, en laat de
huid grondig drogen voordat u het verband aanbrengt om huidirritatie te
voorkomen en te zorgen voor een goede hechting.

» Het verband kan tot maximaal zeven dagen op de huid blijven zitten. Vervang
het verband als deze vochtig of losraakt of zichtbaar vervuild is.

» Raadpleeg de Instructies voor het aanbrengen voor meer informatie.

Verwijderingstechniek voor UltraDrape/UltraDrape Il

1) Maak de bovenste rand van het verband voorzichtig los.

2) Plaats uw vingers boven op het verband om de huid of de katheter te
stabiliseren.

3) Verwijder het verband “laag en langzaam” terwijl u het verband parallel aan de
huid uitrekt.

BELANGRIJK: Het verband onder een hoek verwijderen zorgt voor trekkracht
op de huid, waardoor het risico op huidletsel groter is.

Opslagcondities
Opslaan tussen 10 °C en 30 °C, verwijderd houden van direct zonlicht.

Afvoer
Volg alle nationale, regionale en lokale voorschriften voor de afvoer van niet-
gevaarlijk afval.



@ UltraDrape® och UltraDrape® Il

Bruksanvisning:

Beskrivning

UltraDrape/UltraDrape Il ar en unikt utformad kombinerad barriar och fastande
forband avsett att anvandas vid inlaggning av perifer venkateter med hjalp av
ultraljud. Férbandet ar sterilt, irritationsfritt, icke-sensibiliserande och inte tillverkat
av naturligt latexgummi.

UltraDrape ar 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
UltraDrape Il &r 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

Ultraljudsgelen appliceras pa ett I6stagbart filmlager for att undvika kontaminering
av injektionsstallet. Det kluvna, "fristdende” utférandet hindrar gelen fran att na
[V-insticksplatsen samtidigt som smidigt inforande och fastsattning av katetern
underlattas. Tejpremsor pa flik nr 3 anvands for att fasta slang och
kateterkoppling ytterligare.

Indikationer for anvandning

UltraDrape/UltraDrape |l ar en steril barriar och fastsattningsforband for
engangsbruk vid ultraljudsledd inléggnin? av perifer venkateter. Férbandet ar
avsett att skydda insticksstallet fran ultraljudsgel och fasta IV-katetern pa huden.

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i EU:s medlemsstat i vilken anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.

Forsiktighetsatgarder

» Kassera produkten om férpackningen ar skadad eller om det finns tecken pa
kontaminering.

* Far inte ateranvandas.

* Far inte steriliseras pa nytt.

Att tdnka pa vid anvéndning av UltraDrape/UltraDrape II

« Se till att huden ar ren, fri fran tvalrester och lotion och far torka noggrant innan
férband appliceras for att férhindra hudirritation och sakerstéll god vidhéftning.

» Férbandet kan sitta kvar pa huden i upp till sju dagar. Byt ut forbandet om det
blir fuktigt, lossnar eller ar synbart smutsigt.

» Mer information finns i Appliceringsinstruktioner.

Borttagningsteknik for UltraDrape/UltraDrape Il

1) Lossa forsiktigt forbandets 6vre kant.

2) Placera fingrarna ovanpa forbandet for att stabilisera huden eller katetern.

3 'I;‘ahbodrt forbandet "lagt och langsamt” samtidigt som férbandet stracks parallellt
med huden.

VIKTIGT: Om forbandet dras bort i vinkel dras huden med och risken for
hudskador Okar.

Forvaringsforhallanden
Foérvaras mellan 10 °C och 30 °C, ej i direkt solljus.

Kassering
Folj alla federala, statliga och lokala foreskrifter for bortskaffande av farligt avfall.

e UltraDrape® kai UltraDrape® I

Odnyieg xpfiong:

Mepiypaen o . , .

To UltraDrape / UltraDrape |l ivai évag povadikrg oxediaong paypog
OITARG evépyelag kal €TTiBepa aTAPIENG yia XPron KaTd Tn SIApKEIa
TEPIPEPIKWV BIABIKATIWV KaBodnyoupevwy atro utreprxoug (UGPIV). To
€MOEPQ €ival ATTOCTEIPWUEVO, UN EPEBIOTIKO, PN eUAICONTOTTOINTIKO KOl OEV
€ival KOTOOKEUAOUEVO PE AOTES OTTO PUOIKO KAOUTOOUK.

To UltraDrape civai 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
To UltraDrape Il ivai 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

H yéAn utteprixwv epapuodeTal o€ Eva a@aipoUPEVO QIAY yIa TNV TTPOANWN
MOAuvong TNG B€ang éveang. O dIaXWPICHEVOG, KOUTOVOUOGY OXEDIQTHOG
eUTTOdICel TN YEAN va @Bdael aTnv ED Béon evw emTPETTEI TNV ATTPOOKOTITN
€l0aywyn Kal otepéwaon Tou KaBetrpa. O1 GUYKOAANTIKEG Talvieg aTN
YAwTTida #3 TTapeouv TTPOGBETN ac@AAsia Tou TTEPIBAAPATOG TOU CwARvVa
Kal Tou KaBeTApPQ.

Evoeieig xpnong

To UltraDrape / UltraDrape |l €ival évag amooTeipwuévog TTEPIPEPIKOG

evOOQPAERIOG Ppayudg kaBodnyoupevog atd utrepnxoug (UGPIV) kai

di1aTagn oTAPIGNS piag Xprnong. MNpoopideTal yia va TTPo0TaTEVE! hia B€on

g\{song aTTo TN YEAN UTTEPNXWV KAl va OTEPEWVEI TOUG ED kaBeTripeg oTO
épua.

Kda6e ooBapd mepiararikd mou ouuBaivel ae oxéan UE TO TTPOIOV TTPETTEI va
avaQEéPETal OTOV KATAOKEUATTH KAl OTNV apuoodIa apxr Tou Kpdroug uéAous
Tn¢ EE oTo ormroio gival eykareatnuévog o xpnarns n/kai o acbevrg.

Mpo@uAdgeig

» ATToppiwTe TO TTPOIGV €4V N CUCKEUAOIia £XEI UTTOOTEN CNUIA 1) UTTAPYXOUV
evOEeigeIg eTTIMOAUVONG.

* Mnv €TTavaxpnOCILOTIOIEITE.

* Mnv €TTAVOTTOOTEIPWVETE.

Maparnpfoeig epappoyng Tou UltraDrape / UltraDrape |l

* BeBaiwBeite o1 TO 0Eppa gival kKaBapd, atTaAAayuEVO aTTd UTTOAEIMUOTO
gaTtrouvioU Kal Aogidv, Kal OTI €xel apebei va aTeyvwaoel KaAd TTpiv atré Tnv
€QAPUOYH TOU ETTIOEPATOG WOTE VA ATTOPEUXDEI O EPEBIOPOG TOU BEPUATOG
Kal va dl1ac@alioTel N KA TTpOCQUa.

* To emiBepa pTTopEi va Trapapeivel 010 SEPUA £WG ETTTA NUEPES.
AVTIKOTOOTAOTE TO €TTIOEPa €AV gival uypd, XAAAPO 1 EPOAVWG AEPWEVO.
* Mo TePIo0BTEPEG TTANPOPOPIES, avaTpEéSTE OTIG OdNYieg eQapUOYAG.

Texvikn a@aipeong UltraDrape / UltraDrape Il

1) XaAapwaoTe atmaAd Tnv €TTavw AKpn Tou eTIBENATOG.

2) TotroBetroTE Ta dAXTUAQ TTAVW ATTO TO ETTIOEUA yIa va OTOBEPOTIOINTETE
10 Oépa ) ToV KABETNPA.

3) A@aipéaTe TO ETTIOEPA «XAUNAG Kal apyd», VW) TEVTWVETE TO ETTIOEPA
TTapPAAANAQ pE TO Bépua.

ZHMANTIKO: Edv 10 emiBepa agaipebei utrd ywvia, utropei va tpapnyTei 1o
O0épua, augdvovTag Tov Kiviuvo TPauPaTIOPOoU Tou d€PUaTOG.

Zuvlnkeg omoBr']Ksuoné
duAdooetal petagu 10 °C kai 30 °C, pakpid atrd 10 dueco NAIOKS Quwg.

ATroppiyn
TnpARoTe 6GAOUG TOUG KPATIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG KOl TOTTIKOUG KaVOVIOUoUG
yIO TNV aTréppIYn KN ETTIKIVOUVWY aTToBAATWV.



@ UltraDrape® és UltraDrape® Il

Hasznalati utasitas:

Leiras

Az UltraDrape / UltraDrape Il egyedulallé konstrukcioju, a kialakitasanal fogva
ultrahangos iranyitas melletti periférias intravénas (UGPIV) beavatkozasok soran
hasznalhaté kettés célu kdtszer, amely egyuttal izolaloeszkdz és rogzitékotés. Az
Ultradrape kotszer steril, nem irrital6, nem szenzitizald, és eléallitasahoz nem
hasznalnak természetes gumit.

Az UltraDrape kotszer mérete 5,8 hivelyk (14,72 cm) x 3,25 huvelyk (8,25 cm)
Az UltraDrape |l kotszer mérete 4,68 hiivelyk (11,9 cm) x 2,63 hiivelyk (6,7 cm)

Az injekcios terllet szennyez6désének megelézése érdekében az ultrahanggélt
eltavolithato foliarétegre kell felvinni. A kétagu ,06nallo” kialakitas megel6zi a gél
injekciods terlletre kerulését, mialatt lehetdve teszi a katéterek zokkenémentes
bevezetését és rogzitéseét. A 3. levalasztofilon talalhatd ragasztoszalagok
biztositjak a csdvek és a katéterkonusz kdrnyékének kiegészit6 rogzitesét.

Felhasznalasi javallatok

Az Ultradrape / UltraDrape Il egyszer hasznalatos, steril, ultrahangos iranyitasu
periférias intravénas izolalo- és rogzitéeszkdz (UGPIV). Ezek rendeltetése, hogy
megovjak az injekcios terlletet az ultrahanggéltdl, és a bérhoz rogzitsék az
infUzios katétereket.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekbvetkezd barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell
a gyarténak és azon EU-tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye van.

JAN

Ovintézkedések

» Dobja ki a terméket, ha a csomagolasa sérilt, vagy a szennyez8dés egyértelmi
jelei lathatok.

* Tilos ujrafelhasznalni.

* Tilos ujrasterilizalni

Az Ultradrape / UltraDrape Il eszk6z alkalmazasara vonatkozé
megfontolasok

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bér tiszta, szappanmaradvanyoktél és krémektdl
mentes, es hagyja megszaradni alaposan a kotés felhelyezése el6tt, hogy
megelézze a borirritaciot, és biztositsa a jo tapadast.

» A kotszer legfeljebb hét napig maradhat a borén. Cserélje ki a kdtést, ha
atnedvsedik, kilazul, vagy lathatéan beszennyezédik.

* A tovabbi tudnivalok az Alkalmazasi utasitasban talalhatok.

Az UltraDrape/UltraDrape Il eszkoz eltavolitasi technikaja

1) Finoman lazitsa meg a kotszer fels6 szélét.

2) Helyezze az ujjait a kotés tetejére, hogy stabilizalja a bért vagy a katétert.

ﬁ) Tavolitsa el a kdtést ,lassan és alacsonyan”, tehat a bérrel parhuzamosan
Uzva.

FONTOS: A kotés ferde irdnyban hdzva térténd eltavolitasa a bért is
meghuzhatja, ami noveli a bérsériilések kockazatat.

Tarolasi feltételek
Kozvetlen napfénytdl tavol, 10 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Artalmatlanitas
Be kell tartani a nem veszélyes hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo
valamennyi nemzeti és helyi jogszabalyi eldirast.

@ UltraDrape® i UltraDrape® I

Instrukcja uzytkowania:

Opis

UltraDrape / UltraDrape Il to zaprojektowana w wyjatkowy sposéb podwajna
bariera i opatrunek zabezpieczajgcy przeznaczony do uzytku podczas
nawigowanych ultradzwigekowo zabiegéw wewnatrz zyt obwodowych (UGPIV).
Opatrunek jest sterylny, nie powoduje podraznien ani uczulen i zostat
wyprodukowany bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego.

UltraDrape ma wymiary 5,8 cala (14,72 cm) x 3,25 cala (8,25 cm)
UltraDrape Il ma wymiary 4,68 cala (11,9 cm) x 2,63 cala (6,7 cm)

Zel do zabiegow ultradzwiekowych naktada sie na zdejmowang warstwe folii, aby
unikng¢ zanieczyszczenia miejsca iniekcji. Rozwidlona, ,autonomiczna”
konstrukcja zapobiega dostawaniu sig zelu do miejsca iniekcji, jednoczesnie
gwarantujgc pewne wprowadzanie i mocowanie cewnika. Paski samoprzylepne
na zaktadce nr 3 zapewniajg dodatkowe mocowanie gniazda rurek i cewnika.

Wskazania do stosowania

UltraDrape / UltraDrape 1l to sterylna bariera jednorazowego uzytku
przeznaczona do nawigowanych ultradzwigkowo zabiegdw wewnatrz zyt
obwodowych (UGPIV), a takze produkt mocujgcy. Wyrdb jest przeznaczony do
ochrony miejsca iniekcji przed zelem do zabiegdéw ultradZzwiekowych oraz do
mocowania cewnikow dozylnych do skory.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac producentowi
i wiaSciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE,
w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Srodki ostroznosci

* Wyrzuci¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli widoczne sg $lady
zanieczyszczenia.

* Nie uzywac¢ ponownie

* Nie sterylizowac ponownie.

Uwagi dotyczace stosowania produktu UltraDrape / UltraDrape Il

» Upewni¢ sie, ze skora jest czysta, nie ma na niej pozostato$ci mydta i balsamu
oraz ze mogta dokfadnie wyschna¢ przed zatozeniem opatrunku, aby zapobiec
podraznieniu skoéry i zapewni¢ dobre przyleganie.

» Opatrunek moze pozostawac na skorze do siedmiu dni. Nalezy wymieni¢
opatrunek, jesli stanie sie wilgotny, obluzowany lub w widoczny sposéb
zabrudzony.

» Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Instrukcji stosowania.

Technika zdejmowania produktu UltraDrape / UltraDrape I

1) Delikatnie obluzowa¢ goérng krawedz opatrunku.

2) Umiescic¢ palce na opatrunku, aby stabilizowac¢ skére lub cewnik.

g chi(gjmowaé opatrunek ,nisko i powoli”, jednoczes$nie rozciggajac go rownolegle
0 skory.

WAZNE: zdejmowanie opatrunku pod katem spowoduije ciggniecie skory, co
zwigkszy ryzyko jej uszkodzenia.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze od 10°C do 30°C z dala od bezposredniej
ekspozycjl na promieniowanie stoneczne.

Utylizacja
Przestrzega¢ wszystkich przepiséw federalnych, stanowych i lokalnych
dotyczgcych utylizacji substanciji, kidre nie stanowig zagrozenia.
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Catalogue number, Numero de catalogo, Katalognummer, Numéro de
catalogue, Numero di catalogo, Numero do catalogo, Katalognummer,

Luettelonumero, Catalogusnummer, Katalognummer, Apl8udg kataAoyou,
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Batch code, Numero de lote, Chargenbezeichnung, Code de lot, Codice

lotto, Cédigo de lote, Batchnummer, Eran numero, Batchcode,
Partinummer, Kwdiwkdg naptidag, Tételkdod, Numer partii, nixx 19on, /\swFa3—K,
B 2=, LA, sl 5,
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Authorized representative in the European community, Representante
autorizado en la Comunidad Europea, Bevollmachtigte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft, Représentant agréé dans la communauté
européenne, Rappresentante autorizzato nella comunita europea, Representante
autorizado na Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repraesentant, Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis6ssa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
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Radiation sterilized, Esterilizado por radiacion, Strahlensterilisiert,
Stérilisé par irradiation, Sterilizzato per irraggiamento, Radiagéo
esterilizada, Steriliseret ved bestraling, Sateilysteriloitu, Gesteriliseerd met straling,
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Do not Reuse, No reutilizar, Nicht wiederverwenden, Ne pas réutiliser, Non

riutilizzare, Nao reutilize, Ma ikke genanvendes, Ei saa kayttaa uudelleen,
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Do not use if package damaged, No utilizar si el envase esta dafado, Bei

beschadigter Verpackung nicht verwenden, Ne pas utiliser si I'emballage

est endommagé, Non usare se la confezione & danneggiata, Nao utilize se
a embalagem estiver danificada, M4 ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget, Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv to
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natural, Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt, Ne comporte pas de

latex naturel, Non fabbricato con lattice di gomma naturale, Nao feito com

latex de borracha natural, lkke fremstillet af naturgummilatex,
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnokumilateksia, Niet vervaardigd met
natuurrubberlatex, Inte tillverkat med naturligt latexgummi, Aev kataokevdZetat pe
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@ Not made with natural rubber latex, No esta hecho con latex de caucho

almacenamiento, Lagertemperaturen, Plage de température de

stockage, Intervallo di temperatura di conservazione, Intervalo de
armazenamento de temperatura, Opbevaringstemperaturomrade, Sailytyksen
lampétila-alue, Opslagtemperatuurbereik, Forvaringstemperatur, Ebpog
Beppokpaociag anobrikevong, Tarolasi hdmérseklet-tartomany, Zakres temperatury
przechowywania, jlon'xn NIv1ONL NY, RFEEHE 22 2= HO| fHIFHEE
[, 0ol 5 ) s s jo (Ui = 45k A 0
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