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@ UltraDrape® and UltraDrape® Il UGPIV Barrier and Securement
Instructions for Use:

Description

UltraDrape / UltraDrape Il is a uniquely designed, sterile, dual-action barrier and securement
dressing for use during Ultrasound-Guided Peripheral Intravenous (UGPIV) procedures.
UltraDrape is ASAP (The Association for Safe Aseptic Practice) approved for facilitating
Standard - ANTT® (Aseptic Non-Touch Technique). UltraDrape is 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.
Convenient adhesive strips on the release film provide added securement of tubing and
catheter hub surround. The bifurcated, “stand-alone” design prevents gel from reaching the
IV site while enabling seamless catheter insertion and securement.

Indications for Use

UltraDrape / UltraDrape Il is a sterile, single- use disposable device, serves as a sterile, viral
barrier when used in conjunction with ultrasound transducers to shield patients from the
potential transfer of contaminants and biological risk agents that may be introduced during
ultrasound scanning and needle-guided procedures. It also serves as a transparent dressing
to protect and secure devices to the patient’s skin when required. UltraDrape / UltraDrape
Il'is indicated for adults and pediatric patients. For use by healthcare professionals
appropriately trained in ultrasound within healthcare settings utilizing ultrasound.

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

A 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
* Assure skin is clean, free of soap residue and lotion, and allowed to dry thoroughly before
applying UltraDrape / UltraDrape Il to prevent skin irritation and ensure good adhesion.

* Clipping of hair from application site may improve dressing adhesion; shaving is not
recommended.

« UltraDrape / UltraDrape Il may remain on skin for up to seven days. Replace dressing if it
becomes damp, loosened, or visibly soiled.

« For additional information, refer to UltraDrape / UltraDrape Il Application Instructions.

UltraDrape 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” in direction of hair growth, keeping it close to the skin
surface and pulled back over itself 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.



@ Barrera y fijacion para UGPIV UltraDrape® y UltraDrape® Il

Instrucciones de uso:

Descripcion

UltraDrape/UltraDrape Il es un apdsito de disefio Unico, estéril, con barrera de accion dual

y fijacion, disefiado para utilizar durante procedimientos intravenosos periféricos guiados por
ultrasonidos (UGPIV). UltraDrape esta aprobado por la ASAP (Asociacion para la practica
segura de la asepsia) para facilitar la ANTT® (técnica aséptica sin contacto) estandar.
UltraDrape no es irritante, no es sensibilizante ni esta 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 contaminacién
del lugar de la inyeccién. El uso de tiras adhesivas sobre la pelicula aporta fijacion extra
alrededor del tubo y del catéter. El disefio independiente bifurcado evita que el gel alcance el
lugar de la entrada IV, lo que permite la insercién y fijacion eficaces del catéter.

Indicaciones de uso

UltraDrape/UltraDrape Il es un dispositivo estéril desechable de un solo uso que sirve como
barrera virica estéril cuando se utiliza junto con transductores de ultrasonidos para proteger

a los pacientes de la posible transferencia de contaminantes y agentes de riesgo bioldgico
que pueden ingresar durante la exploracion por ultrasonidos y los procedimientos guiados por
aguja. También sirve como un apdsito transparente para proteger y fijar los dispositivos a la
piel del paciente cuando es necesario. UltraDrape/UltraDrape |l esta indicado para adultos y
pacientes pediatricos. Para uso por parte de profesionales de la salud debidamente formados
en ultrasonidos en entornos de atenciéon médica que utilicen ultrasonidos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que se
encuentre el usuario o el paciente.

A Precauciones

» Desechar el producto si el paquete esta dafiado o presenta evidencias de contaminacion.
* No reutilizar
* No reesterilizar.

Consideraciones de aplicacion de UltraDrape/UltraDrape II

» Asegurarse de que la piel esta limpia, libre de residuos de jabon y lociones, y de que se ha
dejado secar bien antes de aplicar UltraDrape/UltraDrape |l para evitar la irritacion de la piel y
asegurar una buena adhesion.

* Recortar el vello del lugar de la aplicacion puede mejorar la adhesion del apdsito; no se
recomienda el afeitado.

« UltraDrape/UltraDrape Il puede dejarse sobre la piel hasta siete dias. Reemplace el apdsito
si se humedece, afloja o ensucia visiblemente.

« Para obtener informacion adicional, consultar las Instrucciones de aplicacion de UltraDrape/
UltraDrape II.

Técnica para retirar UltraDrape

1) Afloje suavemente el borde superior del aposito.

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

3) Retire el apdsito “despacio y a ras de piel”, en la direccion del crecimiento del vello,
manteniéndolo cerca de la superficie de la piel y retirandolo sobre si mismo mientras estira el
aposito de manera paralela a la piel.

IMPORTANTE: Retirar el ap6sito 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
Siga todas las normativas federales, estatales y locales para la eliminacion de residuos
no peligrosos.



@ UltraDrape® und UltraDrape® || UGPIV-Barriere und Fixierung

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

UltraDrape / UltraDrape Il ist eine einzigartige, sterile Barriere mit doppelter Wirkweise und

eine Wundauflage mit Fixierung, die fiir den Gebrauch bei ultraschallgefiihrten peripheren
intravendsen (UGPIV) Behandlungen eingesetzt wird. UltraDrape ist von ASAP (The Association
for Safe Aseptic Practice - Verein fur Sichere Aseptische Verfahren) zur Unterstiitzung der
Standard-ANTT® (Aseptische Berlihrungslose Technik) zugelassen. UltraDrape wirkt auf der
Haut weder reizend noch sensibilisierend und wird ohne Naturlatex hergestelit.

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)

Ultraschallgel wird auf eine abziehbare Filmschicht aufgetragen, um eine Kontaminierung
der Injektionsstelle zu vermeiden. Praktische Klebestreifen an der Trennfolie verbessern

die Sicherung des Schlauchs und des Katheterhubs. Das einzigartige gabelférmige Design
verhindert, dass das Gel in die intravendse Punktionsstelle gelangt, wobei eine reibungslose
Kathetereinfiihrung und -sicherung ermdglicht wird.

Anwendungshinweise

UltraDrape/UltraDrape Il ist ein steriles Einmalprodukt, das als sterile Virenbarriere dient,
wenn es zusammen mit Ultraschallwandlern verwendet wird, um Patienten vor der méglichen
Ubertragung von Kontaminanten und biologischen Risikostoffen zu schiitzen, die wahrend
Ultraschalluntersuchungen und nadelgefiihrten Verfahren eingefiihrt werden kénnen. Es
dient auch als transparenter Verband, um Gerate bei Bedarf auf der Haut des Patienten

zu schitzen und zu sichern. UltraDrape/UltraDrape |l ist fiir Erwachsene und padiatrische
Patienten indiziert. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal mit entsprechender
Ultraschallausbildung in medizinischen Einrichtungen, die Ultraschall einsetzen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder das Patient anséassig ist, gemeldet werden.

A Vorsichtsmafnahmen

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

« Nicht wiederverwenden.

* Nicht erneut sterilisieren.

Anwendung von UltraDrape / UltraDrape I

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

+ Das Abschneiden der Haare von der Eingriffsstelle kann die Haftungseigenschaften
verbessern; ein Rasieren der Haare wird nicht empfohlen.

+ UltraDrape / UltraDrape Il kann bis zu sieben Tage auf der Haut gelassen werden. Wenn sie
feucht, lose oder sichtbar verschmutzt ist, ist die WWundauflage zu ersetzen.

» Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den UltraDrape / UltraDrape I
Anwendungsanweisungen.

Vorgehensweise zur Entfernung von UltraDrape

1) Den oberen Rand der Wundauflage vorsichtig I6sen.

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

3) Entfernen Sie den Wundverband mit einer ,flachen und langsamen*” Technik, bei der Sie
den Wundverband langsam in Wuchsrichtung der Haare entlang der Hautoberflache abziehen,
wahrend Sie den Verband parallel zur Haut spannen.

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

Lagerungsbedingungen
Lichtgeschtzt bei Temperaturen zwischen 10 °C und 30 °C lagern.

Entsorgung
Alle geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Bestimmungen zur Entsorgung
gesundheitlich unbedenklicher Abfélle sind zu befolgen.



® Barriere et consolidation pour APIVE UltraDrape® et UltraDrape® I

Mode d’emploi:

Description

UltraDrape / UltraDrape Il est un pansement stérile d’une conception unique, qui remplit

le double réle de barriére et de consolidation pour les procédures d’insertion par abord
périphérique intraveineux échoguidé (APIVE). Le pansement UltraDrape est approuvé par
I’ASAP (Association pour la pratique aseptique en toute sécurité) pour la facilitation de la
norme - ANTT® (Technique aseptique sans contact). UltraDrape n’est pas irritant, est adapté
aux peaux sensibles et ne contient pas de latex a base de caoutchouc 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. Des bandes adhésives pratiques placées sur le film
protecteur permettent d’assurer une meilleure consolidation du tube et de 'embout du cathéter.
La conception en « dispositif autonome » partiellement fendu empéche le gel d’entrer en
contact avec le site d'injection intraveineuse tout en permettant I'insertion et la consolidation en
toute fluidité du cathéter.

Indications

UltraDrape / UltraDrape |l est un dispositif stérile jetable a usage unique qui sert de barriére
virale stérile lors de son utilisation conjointement avec des transducteurs a ultrasons afin de
protéger les patients d’'un éventuel transfert de contaminants et d’agents biologiques a risque
susceptibles d’étre introduits au cours d’échographies et de procédures guidées par aiguille.
Il sert également de pansement transparent pour protéger et consolider les dispositifs sur la
peau du patient lorsque cela s’avére nécessaire. UltraDrape / UltraDrape |l est indiqué pour
les patients adultes et pédiatriques. A utiliser par des professionnels de santé ayant regu une
formation appropriée en échographie dans les établissements de santé pratiquant

des échographies.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'Union européenne ou [Utilisateur et/ou le patient sont établis.

A Précautions

« Jeter le produit si 'emballage est endommageé ou présente des signes de contamination.
* Ne pas réutiliser.
* Ne pas restériliser.

Conseils d’application d’UltraDrape / UltraDrape Il

« Vérifier que la peau est propre, sans résidus de savon ou de lotion, et complétement séche
avant d’appliquer UltraDrape / UltraDrape Il afin d’éviter toute irritation de la peau et de garantir
une adhérence satisfaisante.

« L'adhérence du pansement peut étre améliorée en taillant les poils sur le site d’application ;
toutefois, le rasage n'est pas recommandeé.

* Le pansement UltraDrape / UltraDrape Il peut rester en place sur la peau pendant sept jours au
maximum. Remplacer le pansement s'il devient humide, se décolle ou s'il est visiblement sale.

* Pour plus d’informations, consulter les instructions d’application d’UltraDrape / UltraDrape |I.

Technique de retrait d’UltraDrape

1) Décoller 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 « lentement et sans le soulever » en direction de la pousse des poils,
en le maintenant au plus prés de la surface de la peau et replié sur lui-méme tout en étirant le
pansement parallélement a la peau.

IMPORTANT : le retrait du pansement en formant un angle peut entrainer une traction sur la
peau, ce qui augmente 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

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



o Barriera e fissaggio per UGPIV UltraDrape® e UltraDrape® Il

Istruzioni per 'uso:

Descrizione

UltraDrape / UltraDrape Il € una barriera sterile di unico design, a doppia azione, e una
medicazione di fissaggio indicata per I'uso durante le procedure endovenose periferiche
ecoguidate (UGPIV). UltraDrape € approvata dallASAP (Association for Safe Aseptic Practice
[Associazione per una pratica asettica sicura]) per facilitare TANTT® ([Tecnica asettica senza
contatto]) standardizzata. UltraDrape € non-irritante, 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 ecografia & applicato su una pellicola rimovibile per prevenire la contaminazione della
sede di puntura. Pratiche strisce adesive sulla pellicola di rilascio costituiscono un ulteriore
dispositivo di fissaggio del tubo e circondano il raccordo del catetere. Il design biforcato,

“unico nel suo genere” impedisce al gel di raggiungere la sede di puntura pur consentendo
I'inserimento aproblematico del catetere e il suo fissaggio.

Indicazioni per 'uso

UltraDrape / UltraDrape Il & un dispositivo sterile monouso che funge da barriera virale sterile
quando é utilizzato insieme a trasduttori ecografici per proteggere i pazienti dal potenziale
trasferimento di contaminanti e agenti di rischio biologico che potrebbero essere introdotti
durante la scansione ecografica e le procedure guidate con ago. Svolge anche la funzione

di medicazione trasparente per proteggere e fissare dispositivi alla cute del paziente quando
necessario. UltraDrape / UltraDrape Il & indicato per pazienti adulti e pediatrici. E destinato
all'uso da parte di professionisti sanitari adeguatamente formati in ecografia all'interno di
contesti sanitari che impiegano tecniche ecografiche.

Eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo devono essere
comunicati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro dell’'UE in cui risiede
l'utente e/o il paziente.

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 detergenti o di lozione e che sia
completamente asciutta prima di applicare Ultradrape / UltraDrape Il, onde prevenire
l'irritazione della cute e ottenere un’adesione efficace.

» La rimozione dei peli dal sito di applicazione pu6 migliorare I'adesione della medicazione; la
rasatura € sconsigliata.

« UltraDrape / UltraDrape Il pud restare sulla cute fino a sette giorni. Sostituire la medicazione
se diventa umida, lenta o visibilmente sporca.

* Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni per 'applicazione di UltraDrape / UltraDrape |I.

Tecnica di rimozione di UltraDrape

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 la medicazione “lentamente e verso il basso” in direzione dei peli, mantenendola
vicina alla superficie cutanea e tirando indietro in direzione della sezione ancora adesa,
parallelamente alla cute.

IMPORTANTE: la rimozione angolata della medicazione pud esercitare 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



® Protegéao e Barreira UGPIV UltraDrape® e UltraDrape® I

Instrucdes de utilizacao:

Descrigao

UltraDrape/UltraDrape Il € um penso de protegao e barreira de design unico, de dupla agéo,
esteéril, concebido para utilizar durante procedimentos intravenosos periféricos guiados

por ultrassom (UGPIV). O UltraDrape é aprovado pela ASAP (Association for Safe Aseptic
Practice - Associacéo para Praticas Assépticas Seguras) para facilitar a ANTT® padrao
(Aseptic Non-Touch Technique - Técnica asséptica sem toque). O UltraDrape é néo irritante,
nao sensibilizante e ndo é fabricado 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
contaminagéo do local de injegao. As convenientes tiras adesivas na pelicula protetora
amovivel proporcionam uma fixagédo adicional da tubagem e do cubo do cateter. O design
“autdbnomo” bifurcado impede que o gel atinja o local 1V, ao mesmo tempo que permite a
insercao e fixagcao perfeitas do cateter.

Indicagoes de utilizagao

O UltraDrape/UltraDrape Il € um dispositivo descartavel estéril e de utilizagdo Unica, que
funciona como uma barreira viral estéril quando utilizado em conjunto com transdutores de
ultrassons para proteger os pacientes contra a potencial transferéncia de contaminantes e
agentes de risco biolégicos que podem ser introduzidos durante o exame de ultrassons e
procedimentos guiados por agulha. Também funciona como um penso transparente para
proteger e fixar dispositivos a pele do paciente quando necessario. O UltraDrape/UltraDrape
Il é indicado para pacientes adultos e pediatricos. Para utilizagao por profissionais de satde
com formagao adequada em ultrassons em ambientes de cuidados de saude que utilizem
ultrassons.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.

A Precaucgoes

« Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou apresentar sinais de contaminagao.
* N&o reutilize.
» Nao reesterilize.

Consideragoes de aplicagao do UltraDrape/UltraDrape Il

* Certifique-se de que a pele esta limpa, livre de residuos de sab&o e logéo, e seca
completamente antes de aplicar o UltraDrape/UltraDrape Il para evitar irritagéo da pele e
garantir uma boa aderéncia.

* O corte de pelo no local da aplicagado pode melhorar a aderéncia do penso; néo se
recomenda a depilagao.

+ O UltraDrape/UltraDrape |l pode permanecer na pele até sete dias. Substitua o penso se
ficar humido, solto ou visivelmente sujo.

 Para mais informagdes, consulte as Instrugdes de aplicagéo do UltraDrape/UltraDrape |l.

Técnica de Remocao do UltraDrape

1) Solte cuidadosamente a borda superior do penso.

2) Coloque os dedos sobre 0 penso para estabilizar a pele ou o cateter.

3) Remova o penso “devagar e junto a pele” na diregéo do crescimento do pelo, mantendo-o
perto da superficie da pele e puxado para tras sobre si mesmo, enquanto estica o penso
paralelamente a pele.

IMPORTANTE: a remocgé&o do penso em angulo pode puxar a pele, aumentando o risco de
lesdes cutaneas.

Condigoes de armazenamento

Armazene entre 10 °C e 30 °C, longe da luz solar direta.

Eliminacéao

Siga todos os regulamentos nacionais e locais para a eliminagao de residuos nao perigosos.



@ UltraDrape® og UltraDrape® Il UGPIV barriere og fastgarelse
Brugsanvisning:

Beskrivelse

UltraDrape/UltraDrape Il er en saeregent designet, steril, dobbeltvirkende barriere og
fastgerelsesforbinding til brug i forbindelse med indgreb, der involverer intravaskuleer
ultralyd. UltraDrape er godkendt af ASAP (Association for Safe Aseptic Practice (Forbundet
for sikker aseptisk praksis)) il lettelse af Standard - ANTT® (aseptisk bergringsfri teknik).
UltraDrape er ikke-irriterende og ikke-sensibiliserende og er ikke fremstillet af naturgummilatex.

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

Ultralydsgelen paferes det aftagelige filmlag for at forhindre kontaminering af
injektionsstedet. De praktiske klaebestrimler pa det aftagelige filmlag giver mulighed

for fastgerelse af slangesystemet og kateternavet. Det dobbeltvirkende, uafhaengige
design forhindrer gelen i at treenge ind i injektionsstedet, og muligger samtidig problemfri
kateterindfgring og -fastgerelse.

Indikationer

UltraDrape/UltraDrape Il er en steril engangsanordning, der fungerer som en steril, viral
barriere, nar den bruges sammen med ultralydstransducere for at beskytte patienter

mod potentiel overfersel af forurenende stoffer og biologiske risikostoffer, der kan
introduceres under ultralydsscanning og nalestyrede procedurer. Den fungerer ogsa som

en gennemsigtig forbinding til at beskytte og fastggre anordninger til patientens hud, nar det
er ngdvendigt. UltraDrape/UltraDrape Il er indiceret til voksne og paediatriske patienter. Til
brug af sundhedspersonale, der er korrekt uddannet i ultralyd inden for sundhedsveesnet ved
hjeelp af ultralyd.

Alle alvorlige haendelser, der métte finde sted i forbindelse med anordningen, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

A Forholdsregler

« Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa kontaminering.
» Ma ikke genanvendes.
» Ma ikke resteriliseres.

Hensyn ved pafering af UltraDrape/UltraDrape Il

* Sgrg for, at huden er ren, saebe- og cremefri, og kontroller, at den er helt tgr inden pafgring
af UltraDrape/UltraDrape Il for at forhindre hudirritation og sikre god kleebeevne.

* Fiemelse af har fra pafgringsstedet kan forbedre kleebeevnen ved forbinding; barbering frarades.
« UltraDrape/UltraDrape Il kan sidde pa huden i op til syv dage. Udskift forbindingen, hvis
den bliver fugtig, l@sner sig eller bliver synligt snavset.

* Der henvises til Vejledning i pafering af UltraDrape/UltraDrape |l for yderligere oplysninger.

Vejledning i fjernelse af UltraDrape/UltraDrape I

1) Lasn forsigtigt forbindingens @verste kant.

2) Anbring fingrene oven pa forbindingen for at stabilisere huden eller kateteret.

3) Fjern forbindingen forsigtigt og langsomt i harveekstens retning, idet den holdes taet ind
mod hudoverfladen og treekkes tilbage over sig selv, mens forbindingen streekkes parallelt
med huden.

VIGTIGT: Fjernelse af forbindingen i en vinkel kan traekke i huden, hvilket @ger risikoen for
en hudlzesion.

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.



Q UltraDrape® ja UltraDrape® Il UGPIV -suoja- ja kiinnitysside
Kayttoohjeet:

Kuvaus

UltraDrape / UltraDrape Il on ainutlaatuisesti suunniteltu, steriili, kaksitoiminen suoja-

ja kiinnitysside, joka on tarkoitettu kaytettavaksi ultradaniohjatuissa perifeerisissa
laskimonsisaisissa (UGPIV) toimenpiteissa. ASAP (turvallisten aseptisten menettelytapojen
yhdistys, Association for Safe Aseptic Practice) on hyvaksynyt UltraDrape ANTT®-
standarditekniikkaan (aseptinen kosketukseton tekniikka, Aseptic Non-Touch Technique).
UltraDrape on arsyttamaton ja herkistdmaton, ja sen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

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

Ultradanigeelia levitetdan poistettavalle kalvolle injektiokohdan kontaminaation ehkaisemiseksi.
Irrotettavan suojakalvon katevat tarranauhat tarjoavat lisékiinnitysté letkun ja katetrin navan
ymparille. Haaroitettu itsendinen muotoilu estaa geelin padsyn laskimokatetrikohtaan ja
mahdollistaa samalla saumattoman katetrin asettamisen ja kiinnityksen.

Kayttoaiheet

UltraDrape / UltraDrape Il on steriili, kertakayttdinen laite, joka toimii steriilina
virussuojana, kun sita kaytetdadn yhdessa ultradanianturien kanssa. Se suojaa potilasta
ultradanikuvannukseen tai neulaohjattuihin toimenpiteisiin mahdollisesti liittyvien
kontaminanttien ja biologisen riskin aiheuttavien aineiden siirtymiselta. Se toimii myos
lapinakyvana siteend, joka tarvittaessa suojaa laitteita ja pitda ne kiinni potilaan ihossa.
UltraDrape / UltraDrape |l on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille. Tarkoitettu ultragénen
kayttdon koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon ultradanta hyddyntavissa
terveydenhuoltoymparistdissa.

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja sen EU:n
Jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas on.

A Varotoimet

« Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos siind on merkkeja kontaminoitumisesta.
« Ei saa kayttéa uudelleen.
« Ei saa steriloida uudelleen.

Huomioitavaa kdytettdessa UltraDrape / UltraDrape ll:ta

« Varmista, ettd iho on puhdas ja siina ei ole saippuan ja voiteen jdamia. Anna ihon kuivua
taysin ennen UltraDrape / UltraDrape Il:n asettamista ihoarsytyksen valttdmiseksi ja hyvan
kiinnityksen varmistamiseksi.

» Kayttokohdan ihokarvoituksen lyhentaminen voi parantaa siteen pitavyytta. Karvojen ajelu
ei ole suositeltavaa.

« UltraDrape / UltraDrape Il voi olla iholla korkeintaan seitseman paivan ajan. Vaihda side,
jos se kostuu, 16ystyy tai nayttaa likaiselta.

« Katso lisatietoja UltraDrape / UltraDrape Il:n asetusohjeista.

UltraDrape irrotustekniikka

1) Loysaa siteen ylareunaa varovasti.

2) Aseta sormet siteen paalle ihon tai katetrin stabiloimiseksi.

3) Irrota side vetamalla sitd kaksinkerroin hitaasti, ihon myétaisesti ja ihokarvoituksen
suuntaisesti venyttaen sidettd samalla ihon suuntaisesti.

TARKEAA: siteen vetaminen poispéin ihosta lisda ihovaurion vaaraa.

Sailytysolosuhteet
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 UGPIV-barriére en bevestiging
Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

UltraDrape/UltraDrape Il is een uniek ontworpen steriel veiligheidsverband met een dubbele
werking voor gebruik tijdens ultrasoongeleide perifere intraveneuze (UGPIV) procedures.
UltraDrape is ASAP (de vereniging voor veilige aseptische toepassing) goedgekeurd voor
het faciliteren van norm - ANTT® (aseptische techniek zonder aanraking). Ultradrape is
steriel, niet-irriterend, veroorzaakt geen overgevoeligheidsreacties en is niet gemaakt met
natuurrubberlatex.

UltraDrape heeft een afmeting van 14,72 cm x 8,25 cm
UltraDrape Il heeft een afmeting van 11,9 cm x 6,7 cm

Ultrasoon gel wordt op een verwijderbare folielaag aangebracht om besmetting van

de injectielocatie te voorkomen. Handige plakstrips op de vrijgavefolie bieden extra
bevestigingspunten voor slangen en katheternaaf. 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.

Indicaties voor gebruik

UltraDrape/UltraDrape Il is een steriel, wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik dat dient
als een steriele, virale barriére bij gebruik in combinatie met ultrasone transductors om
patiénten te beschermen tegen de mogelijke overdracht van verontreinigingen en biologisch
risico-agentia die kunnen worden geintroduceerd tijdens ultrasoonscans en naaldgeleide
procedures. Het dient ook als transparant verband om wanneer nodig hulpmiddelen op de
huid van de patiént te beschermen en vast te maken. UltraDrape/UltraDrape Il is geindiceerd
voor volwassenen en pediatrische patiénten. Voor gebruik door zorgverleners die de juiste
training hebben gehad in echografie in gezondheidszorgomgevingen met behulp van
ultrasoonsystemen.

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

A Voorzorgsmaatregelen

» Werp het product weg 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 I

* Zorg ervoor dat de huid schoon en vrij van zeepresten en lotion is en afdoende heeft kunnen
drogen voordat u UltraDrape/UltraDrape Il aanbrengt om irritatie van de huid te voorkomen en
kleefkracht te kunnen garanderen.

* Haren knippen op de toepassingslocatie kan de hechting verbeteren; scheren wordt niet
aanbevolen.

« UltraDrape/UltraDrape Il kan tot maximaal zeven dagen op de huid blijven zitten. Vervang het
verband als dit vochtig is, losraakt of zichtbaar vuil is.

» Raadpleeg de Overwegingen bij het gebruik van UltraDrape/UltraDrape Il voor meer informatie.

Verwijderingstechniek voor UltraDrape

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” met de haargroei mee, dicht op het huidopperviak
en over zichzelf teruggetrokken terwijl u het verband parallel aan de huid uittrekt.

BELANGRIJK: Als u het verband schuin verwijdert, kan dit aan de huid trekken, waardoor
het risico op huidletsel toeneemt.

Opslagcondities
Opslaan tussen 10 °C en 30 °C en uit de buurt van direct zonlicht.

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



@ UltraDrape® och UltraDrape® Il UGPIV barriar och sakring

Indikationer fér anvéandning:

Beskrivning

UltraDrape/UltraDrape Il ar en unikt utformad, steril, kombinerad barriar och fastande
forband avsett att anvandas vid inlaggning av perifer venkateter med hjélp av ultraljud.
UltraDrape ar godkand av ASAP (The Association for Safe Aseptic Practice, foreningen

for saker aseptik) for att underlatta Standard - ANTT® (aseptisk icke-beréringsteknik).
UltraDrape &r irritationsfritt, icke-sensibiliserande och inte tillverkat av naturligt latexgummi.

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

Ultraljudsgelen appliceras pa ett I6stagbart filmlager for att undvika att injektionsstallet
kontamineras. Praktiska tejpremsor pa den I6stagbara filmen kan anvandas for att fasta
slang och kateterkoppling ytterligare. Det kluvna, “fristdende” utférandet hindrar gelen
fran att na IV-insticksplatsen samtidigt som smidigt inférande och fastsattning av katetern
underlattas. .

Indikationer fér anvandning

UltraDrape/UltraDrape Il ar en steril produkt for engangsbruk som fungerar som en steril
virusbarridr nar den anvands tillsammans med ultraljudsgivare for att skydda patienter

fran potentiell verféring av fororeningar och biologiska riskdmnen som kan inféras under
ultraljudsskanning och nalstyrda procedurer. Den fungerar ocksa som ett genomskinligt
forband for att skydda och fasta enheter pa patientens hud vid behov. UltraDrape/UltraDrape
Il ar indicerat for vuxna och pediatriska patienter. Fér anvandning av sjukvardspersonal med
lamplig utbildning i ultraljud i sjukvardsmiljéer dar ultraljud anvands.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och till den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dér anvédndaren och/eller patienten
har sin hemvist.

A Forsiktighetsatgarder

« Kassera produkten om forpackningen ar skadad eller om det finns tecken pa kontaminering.
« Far inte ateranvandas.

* Far inte steriliseras pa nytt.

Att tinka pa vid anvandning av UltraDrape/UltraDrape Il

* For att undvika hudirritation och sakerstalla god vidhaftning ska huden vara ren, fri fran rester av
tval och hudkram samt ska huden torka ordentligt innan du séatter pa UltraDrape/UltraDrape |I.

« Férbandet kan fasta battre om haret klipps pa appliceringsplatsen, men rakning
rekommenderas inte.

« UltraDrape/UltraDrape Il kan sitta kvar pa huden i upp till sju dagar. Byt férbandet om det blir
fuktigt, lossnar eller ar synbart smutsigt.

* Mer information finns i appliceringsinstruktionerna fér UltraDrape/UltraDrape |I.

Borttagningsteknik for UltraDrape

1) Lossa forsiktigt forbandets 6vre kant.

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

3) Dra bort férbandet "lagt och langsamt” i harets vaxtriktning genom att dra férbandet bkat
Over sig sjalvt, nara huden samtidigt som du stracker férbandet parallellt med huden.

VIKTIGT: Om forbandet dras bort i vinkel dras huden med och risken for hudskador 6kar.

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

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



e Dpaypog kai otepéwaon UGPIV UltraDrape® kai UltraDrape® |1

Odnyieg Xpnong:

Mepiypaen

To UltraDrape / UltraDrape |l givai évag povadikng oxediaong, OTTOOTEIPWHEVOG PPAYHOG

OITTARG evépyeiag Kai ETTIOEpa OTAPIENG YIa XPAON KATA TN SIGPKEIC TTEPIPEPIKWIV EVOOPAEBILV
Siadikaoiwv kaBodnyoupevwy ammoé utteprixous (UGPIV). To UltraDrape €ivar eyKekpIEVO aTto
v ASAP (The Association for Safe Aseptic Practice - Evwan Aogaolg AonTmikig MpakTikAg)
yia T SieukdAuvon g TUTTIKAG ANTT® (Aseptic Non-Touch Technique - AGNTITIKA TEXVIKF XWPIG
ema@n}). To UltraDrape €ival pn epeBIOTIKG, PN euaioBnToTToInTIKG Kol eV Eival KATAOKEUOTUEVO
ME AQTEE ATTO (PUOIKO KOOUTOOUK.

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

[EAN UTTEPRXWV EQaPPOLETAI OE £Va APAIPOUMEVO PIAY YIa TNV TIPOANWN POAuvoNG TG Béong
éveang. O1 e0XPNOTEG GUYKOANTIKEG TaIVIEG OTO PIAM OTTEAEUBEPWONG TTAPEXOUV TTPOCHETN
ao@AAEI TOU TTEPIBAAUATOG TOU GWARVA Kal TNG TTARUVNG KaBeTApPa. O SiaxwpIopévog,
«QUTOVOHOG» OXEDIOOOG EUTTOICEN TN YEAN va @BAcel otnv ED B¢on v emimpéTTel TV
QATTPOCKOTITN EI0AYWYI KOl OTEPEWON TOU KABETAPA.

Evdeieig xpriong

To UltraDrape / UltraDrape |l gival pia omrooTeipwpévn, avaAwoIdn CUCKEUN Jiog XPriong n oTroia
AEITOUPYET WG ATTOOTEIPWHEVOG PPAYHOG YIa TOUG 10UG OTAV XPNOIKOTTOIEITAI O CUVOUATHO

ME HOPPOTPOTTEIG UTTEPAXWV VI TNV TIPOCTACIA TWV ACOEVWV aTTO TNV TTIBavr] HETAPOPA
MOAUCHOTIKWY PUTTWV Kal TTapaySvTwy BioAoyikoU KivOUvou TTou evEEXETal va eloaxBoUv KaTd

N JIGPKEIa 0APWOoNG PE UTTEPAXOUG Kal SIadIKaoiwy kaBodnyoUpevwy atro BeAdva. Aeiroupyei
€TTIONG WG dIOPAVAG ETTIBECHOG Yia TNV TTPOCTACIA KAl T OTEPEWON TWV CUCKEUWV OTO SéPUa
Tou aoBevoug, 6tav ararreital. To UltraDrape / UltraDrape Il evdeikvuTal yia eVAAIKEG Kal
TraIdlaTpikoUg aaBeveig. Ma xprion ammd emayyeAUaTieg uyeiag KATGANAQ EKTTAIGEUPEVOUG OTOUG
UTTEPAXOUG O€ TIEPIBAANOV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG GTO OTTOIO XPNCIUOTIOIOUVTaI UTTEPNXOL.

KdaBe ooBapd mrepioTarikd mou Exel OUUPBE O OxXEDN LIE TO TTPOIOV TTOETTEI VA QVapEPETAl OTOV
KATAOKEUQOTH Kal TNV apuodia apxr Tou Kparoug LEAous N EE oTo orroio gival eykareoTnuévo o
XPAOTNGS /kal 0 aoBevAG.

A Mpo@uAdgeig

* ATTOpPPIYTE TO TTPOIOV EGV N CUCKEUATI EXEI UTTOOTE] {NMIA ) UTTAPXOUV EVOEIEEIG ETTIMOAUVONG.
* Mnv eTTOVOXPNOIUOTTOIEITE.
* Mnv ETTOVATTIOOTEIPWVETE.

Naparnproeig epapuoyng Tou UltraDrape / UltraDrape I

* BeBaiwoeite 611 T0 d€PUa ival KaBapPO, ATTAANYHEVO OTTO UTTOAEIUOTA GOTTOUVIOU KOl

KPEUOG KOl AQAOTE TO va oTeyvwael KaAd Tipiv epappoaoete 1o UltraDrape / UltraDrape |1, yia va
QTTOTPEWETE TOV EPEBIOUO TOU BEPPATOG KOl VO EEACPANICETE KAAN EQAPUOYT.

* H KOTTA TWwV TPIXWV aTTd TO ONUEI0 EQAPHOYNG UTTOPET va BEATILTEI TNV TIPOCPUGCT) TOU
€mMBEPATOG, TO EUPICHA OEV GUVIOTATAI.

* To Ultradrape / UltraDrape Il ptropei va Trapapeivel 0o d€pHa £wG ETTTE NUEPES. AVTIKATAOTAOTE
TO €TMIOE €AV gival uypo, XaAAPO A EPPAVIIG AEPWHEVO.

* [Na TepIoadTEPES TTANPOPOpPIES, avaTpEETE OTIG OdNYieg pappoyig Tou UltraDrape / UltraDrape |1.

Texvikn agaipeong UltraDrape

1) XaAapwoTe aTTaAG TNV ETTAVW AKPN TOU ETTIOEUATOG.

2) gOTI:OG‘c:Tr']OTE Ta dAXTUAQ TTdvw aTTd TO ETTIBEPA YIa VA OTABEPOTTOINCETE TO SEPHA I TOV
KaBetripa.

3) AgaipéoTe To eTTiBea «XaUNAG Kal apyd» OTNV KATEUBUVON avATITUENG TWV TPIXWY,
SIATNPWVTAG TO KOVTA OTNV ETTIPAVEIN TOU BEPUATOG KAl TPARNYHEVO TTPOG Ta TTICW O€ KATAoTAON
avadITTAWONG EVW TEVTWVETE TO £TTIBEUA TTAPAANAQ e To Oéppa.

ZHMANTIKO: Edv T0 £TriBepa agaipebei utré ywvia, uTropei va TpafnyTei To dépua, augdvovTag
TOV KivOUVO TPAUPATIOPOU TOU SEPUATOG.

Zuvenkeg atronkeuong
duidooetal petagu 10 °C kai 30 °C, pakpid o1rd T0 GueCO NAIAKS Pwg.

Atoppiyn
TnpriaTe GAOUG TOUG KPATIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG KA TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG IO TNV OTTOpPIYN JNn
ETTIKIVOUVWV ATTORARTWV.



@ UltraDrape® és UltraDrape® Il UGPIV izolaléeszkdz és rogzitékotés

Hasznalati utmutatas:

Leiras

Az UltraDrape / UltraDrape |l egyedlallé konstrukcidju, steril, a kialakitasanal fogva
ultrahangos iranyitas melletti periférias intravénas (UGPIV) beavatkozasok soran
hasznalhat6 ketts célu kdtszer, amely egyuttal izolaléeszkdz és rogzitékotés. Az UltraDrape
eszkdz megfelel az ASAP (The Association for Safe Aeptic Practice) és az ANTT® (Aseptic
Non-Touch Technique) szabvanynak. Az UltraDrape eszkdz nem irritativ, nem szenzitizald,
és eldallitdsahoz nem hasznalnak természetes gumit.

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

Az injekcios terlilet szennyezédésének megel6zése érdekében az ultrahanggélt eltavolithatd
féliarétegre kell felvinni. A levalasztéfélian Iévé praktikus ragasztdszalagok biztositjak a
csOvek és a katéterkdnusz kdrnyékének kiegészit6 rogzitését. A kétagu ,6nallo” kialakitas
megeldzi a gél infuzids terlletre kerulését, mialatt lehetévé teszi a katéterek zokkenémentes
bevezetését és rogzitését.

Felhasznalasi javallatok

Az UltraDrape / UltraDrape Il egy steril, egyszer hasznalatos eszkz, amely az ultrahangos
jelatalakitokkal egyutt hasznalva steril, virusgatlé réteget képez, és megvédi a betegeket
az ultrahangvizsgalat és a tlvel végzett beavatkozasok soran esetlegesen atterjedd
szennyez&désektdl és bioldgiai veszélyforrasoktdl. Szikség esetén atlatszo kotésként is
szolgal, amely védi és a beteg béréhez rogziti az eszkdzdket. Az UltraDrape/UltraDrape

Il hasznalata feln6tt és gyermek betegek esetében egyarant javallott. Az ultrahangos
kezelésben megfeleléen képzett egészséguigyi szakemberek hasznalhatjak ultrahangos
kezelésre alkalmas egészségulgyi kdrnyezetben.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarténak,
valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-tagallam illetékes hatosaganak.

A Ovintézkedések

» Dobja ki a terméket, ha a csomagolasa sériilt, vagy a szennyezédés egyértelm jelei
lathatok rajta.

« Tilos Ujrafelhasznalni.

* Tilos Ujrasterilizalni.

Az UltraDrape / UltraDrape Il eszk6z alkalmazasara vonatkozé megfontolasok

* A bdrirritacié megel6zése, valamint a megfeleld tapadas biztositasa érdekében
gondoskodni kell arrol, hogy a bér tiszta, szappan- és testapolészer-maradvanyoktol mentes
legyen, tovabba az UltraDrape / UltraDrape |l eszkdz felhelyezése el6étt hagyni kell, hogy
alaposan megszaradjon.

* A sz6r lenyirasa az alkalmazasi terlletrél javithatja a kotés tapadasat, ugyanakkor a
borotvalas nem ajanlott.

* Az UltraDrape / UltraDrape Il eszkoz legfeljebb hét napig maradhat a béron. Cserélje ki a
kétést, ha atnedvesedik, kilazul, vagy lathatéan beszennyez6dik.

+ A tovabbi tudnivaldkat az UltraDrape / UltraDrape |l eszk6z alkalmazasi utasitasaban talalja.

Az UltraDrape eszkoz eltavolitasi technikaja

1) Finoman lazitsa meg a kotszer felsé szélét.

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

3) Akotést Jassan és alacsonyan”, a sz6r ndvekedési iranyaval megegyezd iranyban kell
eltavolitani, a bérfelllethez kdzel tartva és 6nmagara visszahuzva, kézben pedig a kotést a
bérrel parhuzamosan kell nyujtani.

FONTOS: A kétés ferde iranyban huzva toérténd eltavolitasa a bért is meghuzhatja, ami
noveli a bérsérilések kockazatat.

Tarolasi feltételek
Kdzvetlen napfénytél tavol, 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandé.

Artalmatlanitas
Be kell tartani a nem veszélyes hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé valamennyi nemzeti
és helyi jogszabalyi el6irast.



o Bariera i zabezpieczenie UGPIV UltraDrape® i UltraDrape® Il
Wskazania do stosowania:

Opis

UltraDrape / UltraDrape Il to zaprojektowane w wyjatkowy sposéb podwdjna, sterylna bariera

i opatrunek zabezpieczajgcy przeznaczone do uzytku podczas nawigowanych ultradzwiekowo
zabiegéw wewnatrz zyt obwodowych (UGPIV). Produkt UltraDrape zostat zatwierdzony przez
stowarzyszenie ASAP (The Association for Safe Aseptic Practice) jako wyréb utatwiajgcy
przestrzeganie zasad wynikajgcych z normy ANTT® (Aseptic Non-Touch Technique). Produkt
UltraDrape 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 zabiegéw ultradzwiekowych naktada sie na zdejmowang warstwe folii, aby unikngé
zanieczyszczenia miejsca iniekcji. Wygodne w uzyciu paski samoprzylepne na folii
rozdzielajgcej zapewniajg dodatkowe mocowanie gniazda rurek i cewnika. Rozwidlona,
L2autonomiczna” konstrukcja zapobiega przedostaniu sie zelu do miejsca iniekcji, jednoczesnie
umozliwiajgc bezproblemowe wprowadzanie i mocowanie cewnika.

Wskazania do stosowania

UltraDrape / UltraDrape |l to sterylny wyrdb jednorazowego uzytku, stuzy jako sterylna i
przeciwwirusowa bariera, gdy jest stosowany wraz z przetwornikami ultradzwiekowymi w celu
ochrony pacjentéw przed potencjalnym przeniesieniem zanieczyszczen i czynnikow ryzyka
biologicznego, ktére mogg zosta¢ wprowadzone podczas nawigowanych ultradzwiekowo
zabiegdw z uzyciem igty. Petni takze role przezroczystego opatrunku chroniacego i
mocujgcego wyroby do skéry pacjenta, gdy jest to wymagane. Produkt UltraDrape / UltraDrape
Il jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych i pediatrycznych. Do stosowania
przez pracownikow opieki zdrowotnej odpowiednio przeszkolonych w zakresie ultrasonografii
w placowkach opieki zdrowotnej wykorzystujacych ultrasonografie.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi | wiasciwemu urzedowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent mieszka lub ma siedzibe.

A Srodki ostroznosci

« Zutylizowac produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli widoczne sg $lady zanieczyszczenia.
* Nie uzywac ponownie.

* Nie sterylizowa¢ ponownie.

Uwagi dotyczace stosowania produktu UltraDrape / UltraDrape Il

* Przed zastosowaniem UltraDrape / UltraDrape Il nalezy zagwarantowaé, ze skora jest czysta,
nie ma pozostatosci mydta i ptynu, oraz doktadnie wyschta, aby unikna¢ podraznien skory i
zapewnic¢ dobre przyleganie.

* Przycigcie wlosdow w miejscu zastosowania moze poprawi¢ przyleganie opatrunku do skory;
nie zaleca sig golenia tego miejsca.

* Produkt UltraDrape / UltraDrape || moze pozosta¢ na skorze przez okres do siedmiu dni.
Wymieni¢ opatrunek, jesli stanie sie wilgotny, obluzowany lub w widoczny sposéb zabrudzony.
» Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Instrukcji stosowania produktu UltraDrape / UltraDrape
II.

Technika zdejmowania produktu UltraDrape

1) Delikatnie obluzowa¢ gérng krawedz opatrunku.

2) Umiesci¢ palce na opatrunku, aby stabilizowa¢ skoére lub cewnik.

3) Zdjac¢ powoli opatrunek w kierunku wzrostu wtoséw, utrzymujgc go blisko powierzchni skéry
i odklejac tak, aby zawijat sie na siebie, naciggajac opatrunek réwnolegle do skory.

WAZNE: zdejmowanie opatrunku pod katem spowoduje ciggnigcie skory, co zwiekszy ryzyko
jej uszkodzenia.

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

Utylizacja
Przestrzega¢ wszystkich przepiséw federalnych, stanowych i lokalnych dotyczgcych utylizacji
odpadow, ktdre nie stanowig zagrozenia.
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@ MpeBpb3ka ¢ GaprepHo 1 obesonacsaealLo aerctare UltraDrape® u UltraDrape® Il 3a NMAMYH

MokasaHuA 3a ynoTtpeba:

OnucaHue

UltraDrape / UltraDrape Il npeactaensea yH/KarnHo NpoekTupaHa, CTepunHa npeBpb3aka ¢ ABONHO
BapuepHo 1 obesonacsaBaLLo AeViCTBYE, KOSTO € NpeAHas3Ha4eHa Ja ce 13rornasa no Bpeme Ha
npoLenypy 3a nepudepHn MHTPaBEHO3HM NpoLiedypy € ynTpassykoBo HacousaHe (MAMYH).
UltraDrape e nonyuuna onotpeHveto ot ASAP (Acoumalysita 3a 6e3onacHa acentuyHa
npakTuka) 3a otroBapsiHe no craHgapta ANTT® (acenTuyHa TexHuka 6e3 gokocsaHe). UltraDrape
He Apa3sHuW, He BOAM A0 CeHCMBunmsauysi n He e n3paboTeHa OT eCTECTBEH kayyyKOB faTekc.

PasmepsT Ha UltraDrape e 5,8 nhya (14,72 cm) Ha 3,25 nHua (8,25 cm)
PasmepnT Ha UltraDrape Il e 4,68 uHya (11,9 cm) Ha 2,63 nHya (6,7 cm)

YNTpasByKOBUSIT ref ce HaHacsi BbpXy OTCTPaHUM (OMUIIMOB CION, Taka Ye Ja He ce

[0MNyCHe 3aMbpCsiBaHE Ha MSICTOTO Ha MHXEKTUpaHe. YOoGHWUTE 3anensaLly NEHTU BbPXY
ocBOGOXOaBaLLWs (UM OCUTYpPsIBAT AOMBITHUTENHA CUTYPHOCT Ha TPBOUTE U OBKPBKEHNETO
Ha kaTeTbpHaTa rmaBuHa. Pa3nBoeHVST, ,caMocTosTeneH" An3aiiH He NO3BONsBa Ha rena

[a [OCTUTHE 10 MSICTOTO Ha MHTpaBeHOo3HaTa NpoLelypa, KaTo ChLLUEBPEMEHHO MO3BOrsiBa
6e3npobnemMHo BbBEXAAHE U 3aKpenBaHe Ha KateTbpa.

MNMoka3aHus 3a ynotpeba

UltraDrape / UltraDrape |l npeactaensisa cTepurnHo nagenve 3a eqHokpartHa ynotpeba, Koeto
CIyXW KaTo CTepUIiHa NPOTUBOBMPYCHa Baprepa Npy U3MnonasaHe ¢ yATpa3ByKoBM COHAM C Lien
npeanassaHe Ha MauyeHTUTe OT NOTEHLMANHO NPEXBLPISHE HAa 3aMbPCUTENN 1 BUOMOTNYHU
PVCKOBW areHTu, KOUTO MoXe Ja 6baaT BbBeAeHM Mo BpeMe Ha YNTPa3BYKOBO CKkaHUpaHe U
npoweaypuv ¢ UrfoBo HacouBaHe. V3aenveTo ChLLOo Taka CnyXu KaTto npo3padHa npespbaka,
KOSITO MW Hy>¢Aa Npeanassa v dmkerpa U3aenus KbM Koxara Ha nauveHTa. Nsgenvero
UltraDrape / UltraDrape |l e npegHasHa4eHo 3a M3rnon3saHe Npy MbHONETHU U NEANATPUYHI
nauueHTu. 3a ynotpeba oT MeaULIMHCKL CrieumanmcTi, KOUTO ca NpemMuHany npe3 HaanexHo
obyyeHue 3a U3nos3saHe Ha ynTpasByk 3a MEAVLMHCKY LIENN.

Bcuyku cepuo3Hu UHUUOEHMU, KOUMO ca 8b3HUKHaIIU 8b8 8pb3Ka C moea u3desnue, mpsibea 0a
ce doknadsam Ha npou3sooumersi U Ha KOMIeMmeHMHUs1 op2aH Ha Obpxasama-yrieHka Ha EC,
8 KOSIMO ce Hamupam rnompebumerisim u/unu nayueHmsm.

A MpepnasHu mepku

* /3xBbprieTe NpoaykTa, ako ornakoBKaTa € NoBpefeHa Ui Ma NpUsHaLy 3a 3aMbpCsiBaHe.
+ [la He ce 13nonaBsa NoBTOPHO.
* [1a He ce cTepunuavpa NOBTOPHO.

CbobpaxeHus npu npunaraHe Ha UltraDrape / UltraDrape Il

* YBepeTe ce, Ye Koxara e uncTa, 6e3 ocTaTbLy OT caryH U NTOCKOH, U U34akaiiTe aa

n3cbxHe fobpe, npeam Aa npunoxwute UltraDrape / UltraDrape |l, Taka 4e ga He ce cTurHe go
pasapasHeHune Ha koxara 1 ja ce ocurypu 4obpoTo npunensaHe Ha npeBpbakara.

* MNogpsi3BaHETO Ha OKOCMSIBAHETO OT MSICTOTO Ha NMPUIIOXKEHKE MOXeE Ja Nofotpu
NpUNenBaHETO Ha NPEBPBb3KAaTa; He Ce NpernopbyBa OpPbCHEHE.

* [MpeBpb3kata UltraDrape / UltraDrape Il moxe fa ocTaHe Ha KoxaTta 3a nepuog A0 ceaem OHW.
CMeHeTe npeBpb3KaTa, ako Ce HaBMaxHK, pasxnabu nnv ctaHe BUAMMO 3aMbpceHa.

+ 3a noBeye MHopMaLmsi BUXTe ykadaHusTa 3a npunaraHe Ha UltraDrape / UltraDrape 1.

TexHuka 3a maxaHe Ha UltraDrape

1) BHumatenHo pasxnabeTe ropHus kpaw Ha npespb3akara.

2) MNocTaBeTe NpbCTUTE CY BbPXY NPeBpb3KaTa, 3a ia CTabunmanpare koxara unu KateTbpa.

3) MaxHeTe npeBpb3kaTa ,6aBHO 1 NMaBHO" MO NOCOKa Ha KOCbMA, KaTo ObpKuTe NpeBpb3kaTta
6n130 40 NOBLPXHOCTTA Ha KOXaTa U s u3abpnBaTte Halazl, pasTsaraiky s YCropeaHo Ha Koxara.

BAXHO: MaxaHeTo Ha npeBpb3akata nof brbi MOXe Aa AoBeAe A0 APbIBaHe Ha Koxara,
KOETO [la MOBWLUM PUCKA OT HAPaHSIBAHETO .

YcnoBus 3a cbxpaHeHue
[la ce cbxpaHsBa npy Temneparypa ot 10 °C go 30 °C, ganey ot npsika CiibH4YeBa CBETINHA.

U3xBbpnsHe
Tpsibea aa cnassarte BCuYkK cheaeparniu, permMoHasniHn 1 MecTHM Hapeabw 3a U3XBbPIsSHE Ha
HeonacHW oTnagbLUy.



@ UltraDrape® i UltraDrape® Il barijera i uévrscivanje za postupke UGPIV
Indikacije za uporabu:

Opis

UltraDrape / UltraDrape Il je posebno dizajnirana, sterilna dvostruka barijera i uévrs¢ujuca
obloga za upotrebu tijekom perifernih intravenoznih postupaka vodenih ultrazvukom
(UGPIV). Proizvod UltraDrape je odobrila udruga ASAP (The Association for Safe Aseptic
Practice) za olakSavanje standardnih asepti¢kih tehnika bez dodira (eng. Aseptic Non-Touch
Technique, ANTT®). Proizvod UltraDrape ne nadrazuje, ne senzibilizira i ne proizvodi se od
lateksa od prirodnog kaucuka.

UltraDrape je veli¢ine 5,8 in¢a (14,72 cm) x 3,25 in¢a (8,25 cm)
UltraDrape Il je veli¢ine 4,68 in¢a (11,9 cm) x 2,63 in¢a (6,7 cm)

Ultrazvuéni gel primjenjuje se na uklonjivi sloj folije kako bi se sprijecila kontaminacija mjesta
injekcije. Prakti¢ne ljepljive trake na uklonjivoj foliji omogucavaju dodatno uévrséivanje cijevi

i sklopa spojnice katetera. Dvostrani, ,samostoje¢i” dizajn sprecava da gel dosegne mjesto
intravenskog pristupa, istovremeno omogucavajuci neometano umetanje i uévrséivanje katetera.

Indikacije za uporabu

UltraDrape / UltraDrape |l je sterilni jednokratni proizvod za jednokratnu uporabu koji sluzi
kao sterilna, virusna barijera kada se koristi zajedno s ultrazvu¢nim sondama za zastitu
pacijenata od moguceg prijenosa kontaminanata i bioloskih riziénih agensa koji se mogu
uvesti tijekom ultrazvuénog snimanja i postupaka navodenih iglom. Takoder sluzi kao prozirni
zavoj za zastitu i uévrséivanje uredaja na kozu pacijenta, kad je to potrebno. UltraDrape

/ UltraDrape Il indiciran je za odrasle i pedijatrijske pacijente. Za uporabu od strane
zdravstvenih djelatnika odgovaraju¢e obucenih za ultrazvuk u zdravstvenim ustanovama
koje koriste ultrazvuk.

Svaki ozbiljan incident koji je povezan s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢&lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent prebiva.

A Mjere opreza

* Ako je pakiranje osteceno ili ako je proizvod kontaminiran, trebate ga baciti.
* Nemojte ponovno upotrebljavati.
* Nemojte ponovno sterilizirati.

Napomene za primjenu proizvoda UltraDrape / UltraDrape Il

* Provjerite je li koza Cista, bez ostataka sapuna i losiona te prije primjene proizvoda
UltraDrape / UltraDrape Il pustite da se temeljito osusi kako bi se sprijecila koZna iritacija te
osiguralo dobro prianjanje.

* Podrezivanje dlaka na mjestu primjene moze poboljsati prianjanje obloge; brijanje se ne
preporucuje.

* Proizvod UltraDrape / UltraDrape |l moze ostati na kozi najvise sedam dana. Zamijenite
oblogu ako postane vlazna, otpusti se ili ako je vidljivo zaprljana.

» Dodatne informacije potrazite u uputama za primjenu proizvoda UltraDrape / UltraDrape Il.

Tehnika uklanjanja proizvoda UltraDrape

1) Lagano otpustite gornji rub obloge.

2) Stavite prste na oblogu da biste stabilizirali kozu ili kateter.

3) Polako i paZljivo skidajte oblogu u smjeru rasta dlaka tako da je drzite blizu povrSine koze
i povlacite unatrag preko nje same paralelno s kozom.

VAZNO: uklanjanje obloge pod kutom moze povuéi koZu, &ime se povedéava rizik od
ozljede koze.

Uvjeti skladiStenja
Skladistite na temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C, podalje od izravnog suncevog svijetla.

Zbrinjavanje
Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa za neskodljivo zbrinjavanje otpada.



® Bariéra a zajisténi UGPIV UltraDrape® a UltraDrape® I
Indikace k pouziti:

Popis

Prostfedek UltraDrape / UltraDrape |l je jedine¢né navrzena sterilni dvoucinna bariéra a
zabezpecovaci kryti uréené k pouziti béhem ultrazvukem Fizenych perifernich intravenéznich
vykonu (UGPIV). Prostfedek UltraDrape je schvalen organizaci ASAP (The Association for
Safe Aseptic Practice — Asociace pro bezpe¢nou aseptickou praxi) pro usnadnéni standardni
techniky ANTT® (Aseptic Non-Touch Technique (Asepticka bezdotykova technika)). UltraDrape
nedrazdi, nezpusobuje senzibilizaci a neni vyroben z pfirodniho kau€ukového latexu.

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

Ultrazvukovy gel se aplikuje na odnimatelnou vrstvu filmu, aby se zabranilo kontaminaci
mista vpichu. PohodIné lepici prouzky na uvolfovaci folii zajiStuji dodate¢né zaijisténi
hadicky a okoli naboje katétru. Rozdvojena, ,samostatna“ konstrukce zabrariuje pronikani
gelu do mista vpichu a zaroven umozriuje bezproblémové zavedeni a zajisténi katétru.

Indikace k pouziti

UltraDrape / UltraDrape Il je sterilni jednorazovy prostfedek, ktery slouzi jako sterilni

virova bariéra pfi pouziti ve spojeni s ultrazvukovymi snimaci k ochrané pacient(i pred
moznym pfenosem kontaminanty a biologickych rizikovych latek, které mohou byt vneseny
pfi ultrazvukovém skenovani a zakrocich vedenych jehlou. Slouzi také jako prihledné

kryti, které v pfipadé potfeby chrani a upevriuje prostfedek ke kuzi pacienta. Prostifedek
UltraDrape / UltraDrape Il je indikovan pro dospélé i pediatrické pacienty. Pouze k pouziti
zdravotnickymi pracovniky s odpovidajicim $kolenim v ultrazvukové diagnostice, ktefi pusobi
ve zdravotnickych zafizenich vyuZzivajicich ultrazvuk.

Vsechny zavazné stavy, ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt oznameny
vyrobci a kompetentnimu organu clenského statu EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

A Bezpecénostni opatieni

» Pokud je baleni poSkozeno nebo jevi znamky kontaminace, produkt zlikvidujte.
» Nepouzivejte opakované

* Neresterilizujte

Aspekty aplikace UltraDrape / UltraDrape Il

« Pfed pouzitim prostfedku UltraDrape / UltraDrape Il se ujistéte, Ze je pokozka Cista, bez
zbytkd mydla a pletového krému a Ze se necha diikladné oschnout, aby se zabranilo
podrazdéni kiize a zajistilo dobré pfilnuti.

» Odstfizeni chloupkt z mista aplikace mUze zlepSit pfilnavost obvazu; holeni se
nedoporucuje.

« UltraDrape / UltraDrape Il mGze zUstat na pokoZce az po dobu sedmi dnt. Pokud je kryti
vlhké, uvolnéné nebo viditelné znecisténé, vymérite je.

« Dal$i informace naleznete v navodu k pouZziti UltraDrape / UltraDrape 1.

Postup pro odstranéni UltraDrape

1) Jemné uvolnéte horni okraj kryti.

2) Polozte prsty na kryti, aby se stabilizovala kiize nebo katétr.

3) Sundaveijte kryti pomalu a blizko pokoZky ve sméru rustu chlupt, pficemz jej drzte co
nejblize k povrchu kuze a pfitahujte zpét pres sebe, zatimco druhou rukou napinate kryti
rovnobézné s kazi.

DULEZITE: Snimani kryti pod Gihlem muZe zatahnout za kiiZi a zvysit riziko poranéni kiize.

Podminky skladovani
Uchovavejte pfi teploté mezi 10 °C a 30 °C, mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

Likvidace
P¥i likvidaci odpadu neklasifikovaného jako nebezpecény dodrzujte vSechny federalni, statni a
mistni predpisy.



@ UltraDrape® un UltraDrape® Il UGPIV barjera un droSiba
LietoSanas indikacijas:

Apraksts

UltraDrape/UltraDrape Il ir 1pasi izstradata sterila, dualas darbibas barjera un droSibas
sistéma, kas piemérota ar ultraskanu vadamam periféram intravenozam (Ultrasound-Guided
Peripheral Intravenous, UGPIV) proceddram. UltraDrape ir ASAP (Association for Safe
Aseptic Practice — droSas aseptiskas prakses asociacija) apstiprinata Standard - ANTT®
(Aseptic Non-Touch Technique — aseptiska bezskariena metode) izmantoSanas atviegloSanai.
UltraDrape ir nekairino3a, nejutiga un nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa

UltraDrape izmérs: 5,8 collas (14,72 cm) x 3,25 collas (8,25 cm)
UltraDrape Il izmérs: ir 4,68 collas (11,9 cm) x 2,63 collas (6,7 cm)

Ultraskanas gelu uzklaj nonemamam pléves slanim, lai nepielautu injekcijas vietas
piesarnojumu. Ertas limlentes uz nonemamas pléves nodroSina papildu caurulu un katetra
centrmezgla apvalka nostiprinaSanu. Sazarota, “savrupa” konstrukcija nelauj gélam sasniegt
IV atraSanas vietu, vienlaikus nodroSinot netraucétu katetra ievietoSanu un nostiprinasanu.

LietoSanas indikacijas

UltraDrape/UltraDrape Il ir sterila, vienreizlietojama ierice, ko izmanto ka sterilu, virusu
barjeru, lietojot kopa ar ultraskanas devéjiem, lai aizsargatu pacientus no iesp&jamas
piesarnojuma un biologiska riska izraisitaju parneses, kas var notikt ultraskanas skenésanas
un ar adatu vadamu procedaru laika. To izmanto arT ka caurspidigu parséju, lai péc
nepiecieSamibas aizsargatu un nostiprinatu ierices pie pacienta adas. UltraDrape/UltraDrape
II'ir indicéts pieaugusajiem un bérniem. Veselibas apripes specialistiem, kuri ir atbilstosi
apmaciti ultrasonografija veselibas aprupes iestadés, izmantojot ultraskanu.

Par jebkadu batisku negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas ES
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

A Piesardzibas pasakumi

* Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai tiek konstatéts piesarnojums.
* Nelietot atkartoti.

* Nesterilizét atkartoti.

UltraDrape/UltraDrape Il lietoSanas apsveérumi

* Pirms UltraDrape/UltraDrape Il lietoSanas parliecinieties, ka ada ir tira, bez ziepju un losjonu
atliekdm, un |aujiet pilntba nozat, lai nepielautu adas kairindjumu un nodrosinatu labu adhéziju.
» Apmatojuma apgrieSana uzlikS8anas vieta var uzlabot parséja adhéziju; skiSana nav ieteicama.
« UltraDrape/UltraDrape Il var palikt uz adas Ilidz septinam dienam. Nomainiet parséju, ja tas
klast mitrs, valigs vai redzami netirs.

« Papildinformaciju skatiet UltraDrape/UltraDrape Il lietoSanas noradijumos.

UltraDrape nonemsanas veids

1) Uzmanigi atlaidiet pars€ja augsejo malu.

2) Uzlieciet pirkstus uz parséja, lai stabilizétu adu vai katetru.

3) Nonemiet parséju (“zemi un I€ni”) matu augSanas virziena, turot tuvu &das virsmai un
velciet atpaka|, vienlaikus izstiepjot parséja dalu paraléli adai.

SVARIGI! Nonemot parséju lenkT, &da var tikt nostiepta, palielinot &das traumu risku.

Uzglabasanas nosacijumi

Uzglabajiet temperatdra no 10 °C Iidz 30 °C; neturiet tieSa saules gaisma.

Utilizacija

levérojiet visus federalos, valsts un vietéjos noteikumus par nekaitigo atkritumu utiliz€éSanu.



0 LUltraDrape®" ir ,UltraDrape® II* UGPIV barjeras ir apsauga
Naudojimo indikacijos:

Apibudinimas

LUltraDrape“ / ,UltraDrape Il yra unikaliai sukurtas, sterilus, dvigubo veikimo barjeras ir
apsauginis tvarstis, skirtas naudoti atliekant ultragarsu kontroliuojamas periferiniy veny
(UGPIV) proceddras. ,UltraDrape” patvirtino ASAP (Saugios aseptinés praktikos asociacija)
, siekiant palengvinti standartg ANTT® (aseptinis metodas nesilieCiant). ,UltraDrape”
nedirgina, nejautrina ir néra pagamintas i$ natdraliojo kauciuko latekso.

LUltraDrape“ yra 5,8 in (14,72 cm) x 3,25 in (8,25 cm)
LUltraDrape II* yra 4,68 in (11,9 cm) x 2,63 in (6,7 cm)

Ultragarso gelis tepamas ant nuimamo plévelés sluoksnio, siekiant neuztersti injekcijos
vietos. Patogios lipniosios juostelés ant nuimamos plévelés papildomai sutvirtina vamzdelj ir
kateterio jvore. DviSakis, atskirtas dizainas neleidzia geliui patekti j IV sritj ir padeda tolygiai
jterpti bei pritvirtinti kateterj.

Naudojimo indikacijos

LUltraDrape*“ / ,UltraDrape II* yra sterili vienkartiné priemone, veikianti kaip sterilus virusy
barjeras, kuris naudojamas kartu su ultragarsiniais keitikliais, kad apsaugoty pacientus
nuo galimo tersaly ir biologinj pavojy kelian€iy medziagu, kurios gali patekti j organizmg
atliekant ultragarsinj nuskaitymg ir procediras su adata. Priemoné taip pat naudojama kaip
permatomas tvarstis prietaisams apsaugoti ir pritvirtinti prie paciento odos, jei to reikia.
LUltraDrape“ / ,UltraDrape II* skirta suaugusiesiems ir vaikams. Skirta naudoti sveikatos
priezidros specialistams, tinkamai iSmokytiems atlikti ultragarso proceddras sveikatos
priezidros jstaigose.

Apie bet kokj rimtg su priemone susijusj incidentg reikéty pranesti gamintojui ir ES valstybés
nareés, kurioje jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

A Atsargumo priemonés

* ISmesti gaminj, jei pakuoté paZeista arba uztersta.
* Nenaudoti pakartotinai.

» Negalima sterilizuoti pakartotinai.

»wUltraDrape“ / ,,UltraDrape II“ naudojimo aspektai

* Prie§ klijjuodami ,UltraDrape” / ,UltraDrape II* jsitikinkite, kad oda Svari, be muilo liku€iy ir
losjono ir gerai iSdZiGvusi, kad baty iSvengta odos sudirginimo ir uztikrintas geras sukibimas.
* Nukirpkite plaukus naudojimo vietoje, kad tvarstis geriau prikibty; nerekomenduojama skusti.
« UltraDrape“ / ,UltraDrape II* gali likti ant odos iki septyniy dieny. Pakeiskite tvarstj, jei jis
sudréko, atsilaisvino ar pastebimai susitepé.

» Daugiau informacijos Zr. ,UltraDrape* / ,UltraDrape II* naudojimo instrukcijose.

»UltraDrape® nuémimo metodas

1) Svelniai atlaisvinkite virSutinj tvarscio krasta.

2) Uzdekite pirstus ant tvarscio virSaus, kad palaikytuméte odg arba kateterj.

3) Nuimkite tvarstj zemai ir létai plauky augimo kryptimi, laikydami jj arti odos pavirSiaus ir
atlenkta virs saves ir tempdami tvarstj lygiagreciai odai.

SVARBU: nuimdami tvarstj kampu, galite patempti odg ir padidinti odos suzalojimo rizikg.

Laikymo salygos

Laikykite nuo 10 °C iki 30 °C temperatiroje, saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.
Salinimas

Laikykités visy federaliniy, valstybiniy ir vietiniy nepavojingy atlieky Salinimo taisykliy.



@ Dispozitiv UltraDrape® si UltraDrape® Il cu rol de bariera si de fixare pentru UGPIV
Indicatii de utilizare:

Descriere

UltraDrape / UltraDrape Il este un pansament steril, cu actiune dubla de bariera si de fixare,
proiectat unic pentru utilizare n timpul procedurilor de perfuzare intravenoasa periferica
ghidata cu ultrasunete (UGPIV). UltraDrape este aprobat de ASAP (Asociatia pentru practici
aseptice sigure) pentru facilitarea tehnicii standard ANTT® (tehnica aseptica fara atingere).
UltraDrape nu provoaca iritare si sensibilizare si nu este fabricat din latex de cauciuc natural.

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

Gelul pentru ultrasunete este aplicat pe stratul de pelicula detasabil, pentru a preveni
contaminarea locului de injectare. Benzile adezive usor de aplicat de pe pelicula detasabila
consolideaza fixarea tubulaturii si a bazei cateterului. Forma bifurcata, ,autonoma”,
impiedica patrunderea gelului la locul perfuziei si permite, in acelasi timp, introducerea si

fixarea simpla a cateterului.

Indicatii de utilizare

UltraDrape / UltraDrape Il este un dispozitiv steril, de unica folosinta, care serveste drept
bariera sterild, virala, atunci cand este utilizat impreuna cu transductoare cu ultrasunete,
pentru a proteja pacientii de potentialele transferuri de substante contaminante si agenti
biologici de risc care pot fi introdusi in timpul procedurilor de scanare cu ultrasunete si
ghidate cu ac. De asemenea, serveste ca un pansament transparent pentru a proteja si fixa
dispozitivele pe pielea pacientului atunci cand este necesar. UltraDrape / UltraDrape Il este
indicat pentru pacientii adulti si pediatrici. Pentru utilizarea de catre profesionisti din domeniul
sanatatii instruiti corespunzator in domeniul ultrasunetelor, in cadrul unitatilor medicale in
care se utilizeaza ultrasunete.

Orice incident grav care s-a produs in legétura cu produsul trebuie sa fie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

A Precautii

» Eliminati produsul in cazul in care ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de
contaminare.

* Anu se reutiliza.

* Anu se resteriliza.

Consideratii privind aplicarea UltraDrape / UltraDrape Il

« Asigurati-va ca pielea este curata, fara reziduuri de sapun si lotiune; lasati pielea sa se
usuce bine Tnainte de a aplica UltraDrape / UltraDrape Il, pentru a preveni iritarea pielii si a
asigura o buna aderenta.

» Scurtarea parului din locul de aplicare poate imbunatati aderenta pansamentului; raderea
parului nu este recomandata.

» UltraDrape / UltraDrape Il poate raméne pe piele pana la sapte zile. Tnlocuiti pansamentul
daca se umezeste, se desprinde sau este vizibil murdar.

* Pentru informatii suplimentare, consultati Instructiunile de aplicare UltraDrape / UltraDrape |I.

Tehnica de indepartare a UltraDrape

1) Desfaceti usor marginea superioara a pansamentului.

2) Puneti degetele deasupra pansamentulm pentru a stabiliza pielea sau cateterul.

3) Indepartatl pansamentul ,incet si de jos” in directia cresterii parului, mentinandu-l aproape
de suprafata pielii si tragandu-I Tnapoi in timp ce Tntindet,i pansamentul paralel cu pielea.

IMPORTANT: indepértarea pansamentului in unghi poate trage pielea, crescand riscul de
vatamare a pielii.

Conditii de depozitare
Depozitati produsul la temperaturi cuprinse intre 10 °C si 30 °C, ferit de lumina directa
a soarelui.

Eliminare
Respectati toate reglementarile federale, statale si locale privind eliminarea deseurilor
nepericuloase.



@ Bariérové a fixa¢né krytie UltraDrape® a UltraDrape® Il UGPIV —

Indikacie na pouzitie:

opis

UltraDrape/UltraDrape |l je jedine¢ne navrhnuté sterilné bariérové a fixacné krytie s dvojitym
ucinkom na pouzitie po€as ultrazvukom navadzanych periférnych intravenéznych (UGPIV)
zéakrokov. Krytie UltraDrape je schvalené organizaciou ASAP (ZdruZenie pre bezpecné
aseptické postupy) na ulah¢enie $tandardného postupu — ANTT® (Asepticka bezdotykova
technika). Krytie UltraDrape nie je drazdivé, necitlivé a neobsahuje prirodny kaucukovy latex.

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

Ultrazvukovy gél sa aplikuje na snimatelnu féliovd vrstvu, aby sa zabranilo kontaminacii
injekéného vstupu. Pohodiné adhezivne pasiky na uvolfiovacej folii zabezpecuju dalSie
pripevnenie hadiCiek a hrdla katétra. Rozdvojena ,samostatna“ konstrukcia zabrariuje vstupu
gélu do miesta intravendznej infuzie a su¢asne umoznuje bezproblémové zavedenie a
fixaciu katétra.

Indikacie na pouzitie

UltraDrape/UltraDrape |l je sterilna jednorazova pomdcka uréena na jedno pouZitie, ktora pri
pouziti spolu s ultrazvukovymi sondami sluzi ako sterilna bariéra proti virusom na ochranu
pacientov pred potencialnym prenosom kontaminacnych a biologickych rizikovych latok,
ktoré sa mbzu zaviest pocas ultrazvukového snimania a postupov navadzanych ihlou. SIuzi
tiez ako priehladné krytie na ochranu a upevnenie pripadnych pomécok na kozu pacienta.
Krytie UltraDrape/UltraDrape |l je indikované pre dospelych a pediatrickych pacientov.

Na pouzitie zdravotnickymi odbornikmi, ktori su prislusne vySkoleni v ultrazvukovych
vySetreniach v zdravotnickych zariadeniach vyuZivajucich ultrazvuk.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti so zariadenim, by mal byt
oznameny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu EU, v ktorom sa pouZivatel a/
alebo pacient nachadza.

A Bezpeénostné opatrenia

* Ak je balenie poSkodené alebo su pritomné znamky kontaminacie, vyrobok zlikvidujte.
* Nepouzivajte opakovane.

* Nesterilizujte opakovane.

Dolezité informacie o aplikacii kryti UltraDrape/UltraDrape Il

* Aby sa zabranilo podrazdeniu pokozky a zabezpecila sa dobra adhézia, pred aplikaciou krytia
UltraDrape/UltraDrape |l sa uistite, Ze pokozka je Cista, bez zvySkov mydla alebo krémov.

* Ostrihanie ochlpenia z miesta aplikacie méze zlepsit adhéziu krytia; neodporuca sa miesto
oholit' Ziletkou.

* Krytie UltraDrape/UltraDrape Il méze zostat na pokozke az 7 dni. Ak je krytie vihkeé,
uvolnené alebo viditelne znecistené, vymente ho.

« DalSie informacie najdete v navode na aplikaciu kryti UltraDrape/UltraDrape II.

Technika odstranovania krytia UltraDrape

1) Jemne uvolnite horny okraj krytia.

2) Stabilizujte pokoZku alebo katéter priloZzenim prstov na hornu Cast krytia.

3) Krytie odstrariujte pomaly pod nizkym uhlom v smere rastu chipkov, drzte ho v blizkosti
povrchu koZe a pretahujte ho cez seba za su¢asného natahovania krytia rovnobezne s kozZou.

DOLEZITE: Pri odstrafiovani krytia pod vy$&im uhlom mozete tahat za kozu, ¢im sa zvySuje
riziko poranenia koze.

Podmienky skladovania
Skladujte pri teplotach 10 °C az 30 °C mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

Likvidacia
Dodrziavajte vSetky federalne, $tatne a miestne predpisy tykajlce sa likvidacie odpadu, ktory
nie je nebezpecny.



@ UltraDrape® og UltraDrape® Il UGPIV barriere og sikring
Indikasjoner for bruk:

Beskrivelse

UltraDrape / UltraDrape Il er en unikt utformet, steril sikringsbandasje med dobbeltvirkende
barriere, for bruk under ultralydveiledede perifere intravengse (UGPIV) prosedyrer.
UltraDrape er godkjent av ASAP (The Association for Safe Aseptic Practice — Foreningen
for sikker aseptisk praksis) for a legge til rette for standard ANTT® (Aseptic Non-

Touch Technique — Aseptisk teknikk uten bergring). UltraDrape er ikke irriterende, ikke
sensibiliserende og er ikke laget av naturgummilateks.

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

Det pafares ultralydgel pa det avtakbare filmlaget for & forhindre kontaminering av
injeksjonsstedet. Praktiske klebestrimler pa frigjeringsfilmen gir ekstra sikring av slangen
og rundt kateternavet. Den todelte “frittstaende” utformingen forhindrer at gel nar IV-stedet,
samtidig som den muliggjer semlgs innfering og sikring av kateteret.

Indikasjoner for bruk

UltraDrape / UltraDrape |l er en steril engangsenhet som fungerer som en steril
virusbarriere nar den brukes sammen med ultralydtransdusere for & beskytte pasientene
mot potensiell overfgring av kontaminanter og stoffer som utgjer biologisk risiko som kan
introduseres under ultralydskanning og naleveiledede prosedyrer. Den fungerer ogsa som
en gjennomsiktig bandasje for a beskytte og feste enheter til pasientens hud nar det er
ngdvendig. UltraDrape / UltraDrape Il er indisert for voksne og pediatriske pasienter. For
bruk av helsepersonell med tilstrekkelig opplaering innen ultralyd innenfor helseinstitusjoner
som tar i bruk ultralyd.

Enhver alvorlig hendelse som har funnet sted i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet i EU-medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten holder til.

A Forholdsregler

« Kast produktet hvis pakningen er skadet eller ved tegn pa at det er kontaminert.
» Ma ikke brukes pa nytt.
» Ma ikke resteriliseres.

Hensyn som skal tas ved bruk av UltraDrape / UltraDrape Il

« Serg for at huden er ren, fri for sperester og lotion, og la den terke grundig fer pafering av
UltraDrape / UltraDrape Il for @ unnga hudirritasjon og sikre god klebeevne.

« Klipping av hér pa paferingsstedet kan forbedre bandasjens klebeevne. Barbering
anbefales ikke.

« UltraDrape / UltraDrape Il kan bli veerende pa huden i opptil sju dager. Skift ut bandasjen
hvis den blir fuktig, lgsner eller blir synlig skitten.

* Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for UltraDrape / UltraDrape II.

Teknikk for fjerning av UltraDrape

1) Lasne bandasjens gvre kant forsiktig.

2) Plasser fingrene oppa bandasjen for & stabilisere huden eller kateteret.

3) Fjern bandasjen “lavt og langsomt” med harvekstretningen, hold den nzer hudoverflaten
og trekk den tilbake over seg selv mens du strekker bandasjen parallelt med huden.

VIKTIG: Hvis bandasjen fiernes i en vinkel, kan det fere til at den trekker i huden, noe som
oker risikoen for hudskader.

Oppbevaringsforhold
Oppbevares ved mellom 10 °C og 30 °C, unna direkte sollys.

Kassering
Folg alle foderale, statlige og lokale forskrifter for handtering av ufarlig avfall.



® UltraDrape® ve UltraDrape® Il UGPIV Bariyer ve Sabitleme
Kullanim Endikasyonlari:

Aciklama

UltraDrape/UltraDrape |l, Ultrason Kilavuzlu Periferal intravendz (UGPIV) islemler sirasinda
kullaniimak Uzere benzersiz sekilde tasarlanmis, steril, ¢ift aksiyonlu bariyer ve sabitleme
sargisidir. UltraDrape, ASAP (Guvenli Aseptik Uygulama Birlidi) tarafindan ANTT® (Aseptik
Temassiz Teknik) Standardini kolaylastirmaya yonelik onay almistir. UltraDrape tahris edici
degildir, hassasiyete neden olmaz ve dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.

UltraDrape; 5,8 ing (14,72 cm) x 3,25 ing (8,25 cm) boyutundadir
UltraDrape II; 4,68 in¢ (11,9 cm) x 2,63 ing (6,7 cm) boyutundadir

Enjeksiyon bdlgesi kontaminasyonunu énlemek igin ¢ikarilabilir film katmanina ultrason
jeli uygulanir. Serbest birakma filmi Gzerindeki uygun yapiskan seritler borunun ve kateter
g6beginin gevresinin sabitlenmesinde destek sadlar. Catalli “bagimsiz” tasarim jelin IV
boélgesine ulasmasini dnlerken kateterin kusursuz sekilde yerlesmesini ve sabitlenmesini
mumkdan kilar.

Kullanim Endikasyonlari

UltraDrape/UltraDrape Il steril, tek kullanimlik bir cihazdir, hastalar ultrason taramasi ve igne
kilavuzlu proseduirler sirasinda girisilebilir biyolojik risk ajanlarinin potansiyel aktarimindan
onlemek igin ultrason transdiserleri ile birlikte kullanildiginda steril, viral bariyer gorevi gorr.
Ayni zamanda, gerektiginde cihazlari korumak ve hastanin cildine sabitlemek igin seffaf

bir sargi gorevi de gorir. UltraDrape/UltraDrape |l yetiskinler ve pediyatrik hastalar igin
endikedir. Ultrason kullanan saglik ortamlarinda ultrason konusunda uygun sekilde egitilmis
saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar lreticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

A Onlemler

* Ambalaj hasarliysa veya kontaminasyon kaniti varsa trinu atin.
* Tekrar kullanmayin.
* Tekrar sterilize etmeyin.

UltraDrape/UltraDrape Il Uygulamasiyla ilgili Konular

« Cildin tahris olmasini dnlemek ve iyi bir yapisma saglamak igin UltraDrape/UltraDrape II'yi
uygulamadan énce cildin temiz oldugundan, sabun kalintisi ve losyon igermediginden ve
iyice kurumasina izin verildiginden emin olun.

» Uygulama bolgesindeki killarin kesilmesi, sarginin yapismasini iyilestirilebilir; tiras
tavsiye edilmez.

« UltraDrape/UltraDrape |l yedi giine kadar cilt Gzerinde kalabilir. Nemlenmesi, gevsemesi
veya gorunir sekilde kirlenmesi durumunda sargiyi degistirin.

*Daha fazla bilgi igin UltraDrape/UltraDrape |l Uygulama Talimatlarina bakin.

UltraDrape Cikarma Teknigi

1) Sarginin Ust kenarini hafifge gevsetin.

2) Cildi ya da kateteri sabitlemek igin parmaklarinizi sarginin Gizerine yerlestirin.

3) Sarguyi tlylerin ¢ikis yonlne dogru “algaktan ve yavas” bir sekilde ¢ikarin, sargiyi cilde
yakin tutun ve cilde paralel olacak sekilde gerin.

ONEMLI: Sarginin agili olarak gikariimasi cildin gekilerek yaralanmasi riskini artirabilir.

Saklama Kosullari
10 °C ve 30 °C arasinda dogrudan giines 1sigindan uzakta saklayin.

Atma
Tehlikeli olmayan atik imhasi igin tim federal, eyalet ve yerel yénetmeliklere uyun.
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I3(0n|y Rx Only Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. Precaucion, solo con receta: Las leyes federales de Estados Unidos solo autorizan la
venta de este dispositivo bajo la debida prescripcion facultativa. Hinweis Verschreibungspflicht:
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden. Attention : uniquement sur ordonnance - Selon la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale. Attenzione, solo
su prescrizione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
o su prescrizione medica. Sujeito a prescricdo médica. Atencao: a lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescrigdo médica. RX Only Forsigtig: Ifalge
amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun seelges eller ordineres af en laege. Vain
reseptillda Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta. Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht. Varning receptbelagt: Enligt
federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.
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figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei ezen eszkdz kizardlag orvos altali vagy
orvosi rendelvényre torténd értékesitését engedélyezik. RX Only Przestroga: prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie,
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BHumaHve, camo no npeanucanue: defepasntute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyasar npoaaxkbara Ha
TOBa U3Zenue Aa cTaBa camo OT flekap Unv no HapexzaaHe Ha Takbs. Oprez, isklju¢ivo na recept:
savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na lije¢nike ili na nalog lije¢nika. Upozornéni
— pouze na lékarsky predpis: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékare
nebo na lékarsky predpis. Bridinajums tikai par radiofrekvencu energiju: Federalais (ASV) likums
nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma. Receptiné priemoné, jspéjimas:
pagal federalinius (JAV) jstatymus $i priemoné gali bati parduodama tik gydytojui arba jo nurodymu.
Doar pe baza de prescriptie medicala: in conformitate cu legislatia federala (din SUA), acest dispozitiv
poate fi vandut doar de catre medici sau pe baza de prescriptie medicald. Upozornenie — Len na
lekarsky predpis: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekara alebo na jeho
predpis. Reseptbelagt Forsiktig: Faderal lovgivning (USA) begrenser denne enheten til salg av eller
etter ordre fra en lege. Sadece RX Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya hekim siparisi Uzerine satilabilir.

Single Sterile Barrier, Barrera estéril Unica, Einzelne Sterilbarriere, Barriere stérile unique
Barriera sterile singola, Barreira estéril Unica, Enkelt steril barriere, Yksittaisen steriilin
pakkauksen, Enkele steriele barriére, Enkelt sterilt skydd, povou oTeipou @payuou, Egyszer
hasznalatos steril izolaléeszkdz, Pojedynczej bariery sterylnej, 70t 200 nionn v ‘o,
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CumBON 3a eanHUYHa CTepvaa Gapmepa Jednostruke sterilne barijere, Jednoduché sterilni bariéry,
AtseviSkas sterilas barjeras, Vieno sterilaus barjero, Bariera sterila unica, Jednej sterilnej bariéry,
Enkel steril barriere, Tekli Steril Bariyer
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