Transducer
Covers

Vitrolife 7
us

EN: Indication for use

Intended for covering the ultrasound transducer during
follicle aspiration procedures.

Product Description

The Transducer Cover is a sterile, latex-free cover packed
with two clips.

Storage Instructions
Store at +8 to 25°C.

Directions for use

Check that the packaging is intact and the “use by” date has
not expired.

Carefully open the bag containing the transducer cover.

Apply gel over the ultrasound transducer head and insert
transducer in the cover.

Use the cable clips to keep the cover in place.

Precautions
Discard the product if the packaging or product is damaged.

Transducer Cover is intended for single use only and MAY
NOT BE REUSED. Reuse may cause contamination and
patient infection.

The product may only be used by, or under the guidance of,
a person qualified in gynaecological and follicle aspiration
procedures.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by, or
on the order of, a physician.
Specifications

Sterilized using irradiation
Bacterial Endotoxins (LAL Assay)
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EN:Indication for use

Intended for covering the ultrasound transducer during
follicle aspiration procedures.

Product Description

The Transducer Cover is a sterile, latex-free cover packed
with two clips.

Storage Instructions

Store at +8 to 25°C.

Directions for use

Check that the packaging is intact and the “use by” date has
not expired.

Carefully open the bag containing the transducer cover.

Apply gel over the ultrasound transducer head and insert
transducer in the cover.

Use the cable clips to keep the cover in place.

Precautions
Discard the product if the packaging or product is damaged.

Transducer Cover is intended for single use only and MAY
NOT BE REUSED. Reuse may cause contamination and
patient infection.

The product may only be used by, or under the guidance of,
a person qualified in gynaecological and follicle aspiration
procedures.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by, or
on the order of, a physician.
Specifications
Sterilized using irradiation SAL 10

<1.0 EU/device

Bacterial Endotoxins (LAL Assay)

BG: NMokasanus 3a ynotpe6a

MpenHa3HaveH 3a nokpuBaHe Ha exorpadckus
TpaHcAlcep Nno Bpeme Ha npoueaypy 3a acnupaums Ha
donmkyn.

OnucaHue Ha npoAyKTa

BawmTHUAT kKanbg 3a TpaHcatocep - Transducer Cover e
CTepuneH, HeCbbpXalll NaTekc kanbd, onakoBaH ¢ ABa
Knmnca.

YNNG SIBAOD JSONPSUBLL /0'9229Z

WHCTpyKLUMK 3a cbXpaHeHue
[a ce cbxpaHsiBa Npu Temnepatypa ot +8 fo +25 °C.

Yka3aHusa 3a ynotpeba

I'Ipoaepe're Aanu onakoBkaTa € MHTaKTHa 1 4anun CpoKbT Ha
roAHOCT HE € U3TeKbI.

BHumarenHo OTBOpETE NNivKa, B KOWTO ce Hamupa
3aWMTHUA Kanbd 3a TpaHcacep.

HaHecerTe ren Bbpxy exorpadckusa TpaHcatocep n
nocraeeTe TpaHAlocepa B 3alUTHUSA Kanbd.

W3nonaeanTe knuncute 3a kaben, 3a aa ukcuparte
kanba Ha MAcTo.

MpepnasHu mepku

M3axebprieTe npofykTa, ako onakoBkaTta Unu npoayKTbT ca
C HapyLUeHa LisifIoCT.

Transducer Cover - 3alMUTHUAT kanbd 3a TpaHcalocep - e
npeaHasHayeH camo 3a egHokpatHa ynotpeba n HE MOXKE
[A CE U3MNON3BA NMOBTOPHO. NosTopHata ynotpeba
MOXe [la MPUYMHU KOHTaMUHUPaHe Ui UHAEKLUUs pu
naumeHTa.

npOlJyKT'bT MOXe ja ce n3nons3sa camo OT, unu nog
Hag3opa Ha niue, KoeTo e KBaJ'IVI(bI/ILlVIpaHO Aa n3sbpuiea
npoueaypy Ha ’MHEKONOTMYHU 1 hONMKYMHM acnupaumn.
BHumanue: 3akoHopatenctsoto Ha CALL orpaHuyasa
npogaxbara Ha ToBa U3aenue fa ce U3BbpLUBa OT MU MO
3asiBKa Ha nekap.

Cneuudukaumm
CTepunuanpaHo ¢ oHusupalla paguaums SAL 10

< 1.0 EU/nspenve

BaktepnanHu eHgoTokcunHm (Tect LAL)

CS: Indikace k pouziti

Ur¢eno pro obaleni ultrazvukového snimace béhem
odsavani folikuld.

Popis produktu

Transducer Cover je sterilni pouzdro neobsahujici latex
dodavané v baleni se dvéma svorkami.

Pokyny pro uchovavani

Uchovaveijte pri teploté +8 do +25 °C.

Pokyny pro pouziti

Zkontrolujte, Ze je obal neporuseny a Ze dosud neuplynula
Ihata ,spotrebuijte do*.

Opatrné oteviete baleni obsahuijici obal na sondu.
Naneste gel na hlavici sondy a vloZte sondu do obalu.
Pouzijte kabelové svorky k udrzeni obalu na misté.

Preventivni opatreni
Zlikvidujte produkt, jsou-li obal nebo produkt poSkozeny.
Pouzdro Transd’ucer Covejje uréeno pouze na jedno
pouziti a NESMI SE POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované
pouzivani muze zplsobit kontaminaci a infekci pacientky.
Produkt smi pouzivat pouze osoba kvalifikovana v oboru
gynekologie a v zakrocich odsavani folikulti nebo osoba
pod dohledem osoby, ktera ma vyse uvedenou kvalifikaci.
Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi tento
pfipravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt prodan pouze
na |ékafsky predpis.
Specifikace

Sterilizovano ozarenim
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

SAL 10
<1,0 EU/pfipravek

DA: Indikation for brug

Beregnet til omslutning af ultralydstransduceren under
follikelaspiration.

Produktbeskrivelse

Transducer Cover er et sterilt, latexfrit overtreek, der leveres
med to klemmer.

Opbevaringsinstrukser

Opbevares ved +8 til +25 °C.

Brugsanvisning

Kontrollér, at pakningen er intakt, og at udlebsdatoen ikke
er overskredet.

Abn forsigtigt pakningen med transducerovertraekket.

Pafer gel pa transducerhovedet, og indfer transduceren i
overtreekket.

Brug kabelklemmerne til at holde overtraekket pa plads.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis pakningen eller produktet er
beskadiget.

Transducer Cover er kun beregnet til engangsbrug og MA
IKKE GENBRUGES. Genbrug kan medfare kontaminering
og infektion hos patienten.

Produktet ma kun anvendes af eller under vejledning af
en person, der er kvalificeret til at udfgre gynaekologiske
procedurer og procedurer til follikelaspiration.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges
af eller pa ordination fra en leege.

Specifikationer

Steriliseret ved hjeelp af bestraling SAL 10
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) < 1,0 EU/anordning

DE: Anwendungshinweise
Sie bedecken die Ultraschallsonde bei Follikelaspirationen.

Produktbeschreibung

Transducer Cover sind sterile, latexfreie Uberzieher mit
zwei Fixierklemmen.

Lagerungsanweisungen

Bei +8 bis +25 °C lagern.

Gebrauchsanweisung

Stellen Sie sicher, dass die Verpackung unbeschadigt und
das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen ist.

Offnen Sie vorsichtig die Tasche mit dem Uberzieher.

Geben Sie Gel auf den Kopf der Ultraschallsonde und
filhren Sie die Ultraschallsonde in den Uberzieher ein.

Fixieren Sie den Uberzieher mithilfe der Fixierklemmen.

VorsichtsmafRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt umgehend, wenn die
Verpackung oder das Produkt selbst beschadigt ist.
Transducer Cover sind fiir den einmaligen Gebrauch
gedacht und DURFEN NICHT MEHRMALS VERWENDET
WERDEN. Wiederverwendung kann zu Kontaminationen
und Infektionen fiihren.

Das Produkt darf nur von oder unter Anleitung von einer
Person angewendet werden, die in gynakologischen und
follikelaspirationstechnischen Prozeduren ausgebildet ist.
Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage
eines arztlichen Rezeptes verkauft werden.

Produktdaten
Durch Bestrahlung sterilisiert
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

SAL 10°¢
< 1,0 EU/Gerat

EL.: Evasigeig xpriong

Mpoopifovtai yia TNV KEAUWn Tou NxoBoAéa Katd TIg
SIadIKaTiEG TTAPAKEVTNONG WOBUAAKIWY.

Mepirypagn Tou TpoidvTog

To Transducer Cover gival éva aTTOOTEIPWHEVO KAAUPPA
Xwpig latex cuokeuaopévo Pe dUO TUVOETHPEG.
0Odnyieg @UAagng

Na puAdooetal oTo o€ Beppokpaaieg atmod +8 £wg +25°C.
Odnyieg xpriong

BeBaiwbeite 611 N ouokeuacia gival GBIKTN Kol 0TI deV €XEl
TapéABel N nuepounvia Afgng.

AvOIigTe TIPOCEKTIKA TN OAKOUAQ TTOU TTEPIEXEI TO KAAUPHO
TOu NXoBoAéa.

AtAwoTe TCEA TTavw aTré TNV KEPAAF Tou nXoBoAéa Kal
€10ayAyETE TOV NXOBOAEQ OTO KAAUPHAL.

2TEPEWOTE TO KAAUPA OTN BEOT TOU PE TOUG GUVOETHPEG.
Mpo@uAdgeig

ATToppiyTe TO TTPOIGV AV N CUCKEUQTIA ) TO TTPOIOV EXEI
uTToOTEl {NUIC.

To Transducer Cover TrpoopigeTal uévo yia pia Xprion

kai AEN EMITPENETAI H ENANAXPHZIMOMOIHZH
TOY. Tuxdv eTTavVaxENCIUOTIOINTN UTTOPE VO TIPOKAAETEI
HOAuvon kai Aoipwén Tou aoBevoug.

To TTPOIGV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG ATTO
ATONO £EEIDIKEUPEVO OE YUVAIKOAOYIKEG DIadIKATIES Kal
S1adIkaaieg TTapakEVTNoNG woBuAakiwv, i uTré TNV
kaBodrynon TéTolou aTdHou.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA tepiopidel
TNV TTWANON QUTAG TNG CUOKEUNG aTTd 1aTPO 1} KAT' EVTOAR
1atpoU.

Mpodiaypagég
ATTooTEIPWPEVO PE OKTIVOBOAIQ SAL 10

<1,0 EU/ouokeur)

Baktnpiakég evdotogiveg (dokiur LAL)

ES: Instrucciones de uso

Esta destinada a cubrir el transductor de ultrasonidos
durante procedimientos de aspiracion folicular.
Descripcion del producto

Transducer Cover es una funda estéril sin latex equipada
con dos pinzas.

Instrucciones de conservacioén

Conservar de +8 a +25 °C.

Instrucciones de uso

Compruebe que el embalaje esté intacto y que no haya
vencido la fecha de caducidad.

Abra con cuidado la bolsa que contiene la funda del
transductor.

Aplique el gel sobre el cabezal del transductor de
ultrasonidos e introduzca el transductor en la funda.

Utilice las pinzas para mantener la funda sujeta en su
lugar.
Precauciones

Deseche el producto si éste o su embalaje han sufrido
dafios.

Transducer Cover esta disefiada para un solo uso y NO
PUEDE SER REUTILIZADA. Su reutilizaciéon puede causar
contaminacion e infeccion a pacientes.

El producto sélo puede ser utilizado por una persona
cualificada en procedimientos ginecoldgicos y de
aspiracion folicular, o bajo la supervision de ésta.

Atencion: Las leyes federales de los Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a los profesionales
de la medicina o personas bajo su autorizacion.
Especificaciones

Esterilizado por irradiacion SAL 10
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) < 1.0 UE/dispositivo

ET: Kasutamisjuhised

M&eldud ultrahelianduri katmiseks folliikulite
aspireerimisprotseduuri ajal.

Toote kirjeldus

Anduri imbris on steriilne, lateksivaba timbris on pakendis
koos kahe klambriga.

Sailitamisjuhised

Sailitage temperatuuril +8 kuni +25 °C.
Kasutamisjuhised

Veenduge, et pakend on terve ja kdlblikkusaeg ei ole veel
labi.

Avage ettevaatlikult anduri tmbrist sisaldav kott.

Maarige geeli ultrahelianduri peale ja pistke andur
Umbrisesse.

Kasutage traatklambreid, et imbrist kohal hoida.

Ettevaatusabinoud

Kui pakend véi toode on mingil viisil rikutud, visake toode
ara.

Anduri imbris on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks
ja SEDAEI TOHI TAASKASUTADA. Taaskasutamine voib
pohjustada saastumist ja tekitada patsiendile infektsiooni.
Toodet voib kasutada ainult kvalifitseeritud isik voi
niisuguse isiku jarelevalve all glinekoloogilisteks ja folliikuli
aspiratsiooni protseduurideks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel v&i
arsti korraldusel seda seadet miilia.
Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud kiirgust kasutades SAL 10

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) <1,0 EU/seadme
kohta

Fl: Kayttoaihe

Suojukset on tarkoitettu ultradanianturin suojaamiseen
follikkelien aspiraatiotoimenpiteissa.

Tuotteen kuvaus

Transducer Cover on steriili ja lateksiton suojus, jonka
pakkaukseen sisaltyy kaksi nipistinta.
Sailytysohjeet

Sailytettava +8-25 °C:ssa.

Kayttoohjeet

Tarkista, ettd pakkaus on ehja ja etta viimeista kayttopaivaa
ei ole ohitettu.

Avaa anturisuojuksen pussi varovasti.

Levita geelia ultradanianturin paahan ja aseta suojus
anturiin.

Kiinnita se paikalleen kaapelinipistimilla.
Varotoimet

Jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut, tuote on
havitettava.

Transducer Cover -suojus on kertakayttinen EIKA SITA
SAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleen kaytto saattaa
johtaa kontaminaatioon ja potilaan infektioon.

Tuotetta saa kayttaa vain gynekologisiin toimenpiteisiin ja
munasolujen kerdykseen perehtynyt pateva ammattilainen
tai vain tallaisen henkilon toimiessa ohjaajana.

Huomio: Tata tuotetta saa maaratéa tai myyda vain laakari
Yhdysvaltojen lain mukaan.
Tuotetiedot

Steriloitu sateilylla

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

SAL 10°
<1,0 EUltuote

FR: Indications d'utilisation

Elle a été congue pour couvrir la sonde a ultrasons
pendant les procédures de ponction folliculaire.
Description du produit

Transducer Cover est une housse sans latex livrée avec
2 attaches.

Instructions de stockage

Conserver entre +8 et +25 °C.

Mode d’emploi

Assurez-vous que I'emballage est intact et que la date
limite d'utilisation n’a pas été dépassée.

Ouvrez soigneusement le sachet contenant la housse de
sonde.

Appliquez du gel sur la sonde a ultrasons avant de |'insérer
dans la housse.

Utilisez les attaches pour la fixer.

Précautions

Jetez le produit si 'emballage ou le produit sont
endommagés.

Trans.ducer Cgver est ;‘1 usage unique et NE DOIT
PAS ETRE REUTILISE. Une réutilisation peut causer
contamination et infection du patient.

Le produit ne peut étre utilisé que par, ou sous la
supervision d’'une personne qualifiée en matiére
d’interventions gynécologiques et de ponctions folliculaires.
Attention : la loi fédérale américaine limite la vente de ce
produit aux médecins ou sur délivrance d’une ordonnance.
Spécifications
Stérilisé par irradiation SAL 10
< 1,0 EU/produit

Endotoxines bactériennes (test LAL)

HR: Indikacije za uporabu

Namijenjen za pokrivanje ultrazvuéne probe tijekom
postupaka aspiracije folikula.

Opis proizvoda

Transducer Cover je sterilna navlaka, bez lateksa, pakirana
s dvije kopce.

Upute za skladistenje

Cuvati na temperaturi od +8 do +25 °C.

Upute za uporabu

Provjerite da li je pakiranje neosteceno, te da datum
"upotrijebiti do" nije prosao.

Pazljivo otvorite vrecicu koja sadrzi navlaku za probu.

Nanesite gel na glavu ultrazvuéne probe i umetnite probu
u navlaku.

Upotrijebite kabelske kopce kako biste ucvrstili navlaku.

Mjere opreza
Bacite proizvod ako je oStec¢en ili ako mu je pakiranje
osteceno.

Transducer Cover namijenjen je iskljucivo jednokratnoj
uporabi i NE SMIJE SE PONOVNO KORISTITI. Ponovna
uporaba moze uzrokovati zagadenije i zarazu pacijenta.
Proizvod smije koristiti samo osoba koja je obuc¢ena u
ginekolo$kim postupcima i postupcima aspiracije folikula, ili
pod njenim nadzorom.

Oprez: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava
dozvoljava prodaju ovog proizvoda iskljucivo izravno putem
lijecnika ili na njegov zahtjev.
Specifikacije

Sterilizirano zracenjem
Bakterijski endotoksini (LAL test)

SAL 10°¢
< 1,0 EU/uredaju

HU: Rendeltetés

Az ultrahang fej letakarasara hasznalhat6 a tiiszéleszivasi
eljarasok soran

Atermék leirasa

Az ultrahangfej védésapka két csiptetével rogzithetd steril,
latexmentes védéboritas.

Tarolasra vonatkozo6 utasitasok

Tarolja, +8 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten.

Hasznalati atmutato

Ellendrizze, hogy a csomagolas ép, és hogy a lejarati id6
("Felhasznalhaté") még nem mdlt el.

Ovatosan nyissa ki a védésapkat tartalmazé zacskot.
Tegyen gélt az ultrahang fejre, majd vezesse be a
véddsapkaba.

Avédbsapka rogzitéséhez hasznalja a kabeles csiptetoket.
Ovintézkedések

Dobja ki a terméket, ha a csomagolas vagy a termék sérdilt.

Avédc’isapkétlkizérc’)lellglegyszeri hasznalatra tervezték,
NEM HASZNALHATO UJRA. Az Ujboli hasznalat
szennyez6déshez, illetve a beteg megfertézéséhez
vezethet.

Atermék kizarélag négyodgyaszati és tliszéleszivasi
eljarasokban képzett személy altal, vagy annak feliigyelete
mellett hasznalhato.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényei szerint az eszkozt kizarélag orvos vasarolhatja
vagy rendelheti meg.
Termékjellemzoék
Sugarzassal sterilizalt SAL 10°¢

<1,0 EU/eszkdz

Bakteridlis endotoxinok (LAL assay)

IT: Istruzioni per 'uso

E destinato alla protezione del trasduttore ecografico nelle
procedure di aspirazione del follicolo.

Descrizione del prodotto

Transducer Cover € una copertura sterile, priva di lattice e
dotata di due clip.

Istruzioni per la conservazione

Conservare ad una temperatura di +8 - +25 °C.

Istruzioni per l'uso

Verificare che la confezione sia intatta e che la data di
scadenza non sia trascorsa.

Aprire con cautela la busta contenente il coprisonda.

Applicare il gel sulla testa del trasduttore ecografico ed
inserire il dispositivo nell'apposita guaina.

Utilizzare le clip per mantenere in posizione il coprisonda.

Precauzioni

Smaltire il prodotto nel caso in cui la confezione e/o il
prodotto presentino segni di danneggiamento.

Transducer Cover € prodotto solo per uso singolo e NON
DEVE ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo pud causare
contaminazione ed infezione del paziente.

Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente da o sotto
la guida di personale esperto in procedure ginecologiche e
di aspirazione dei follicoli.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica.
Specifiche

Sterilizzato mediante irradiazione SAL 10

< 1,0 EU/dispositivo

Endotossine batteriche (analisi LAL)

LT: Naudojimo indikacija

Skirti uzdengti ultragarso daviklj per folikuly aspiracijos
procedaras.

Produkto aprasas

Daviklio dangtelis yra sterilus, be latekso, supakuotas kartu
su dviem spaustukais.

Laikymo nurodymai

Laikyti nuo +8 iki +25 °C.

Naudojimo nurodymai
Patikrinkite, ar pakuoté nepaZeista ir galiojimo data
»naudoti iki“ dar nepasibaigusi.

Atsargiai atidarykite maiselj, kuriame yra daviklio dangtelis.
UzZtepkite gelio ant ultragarso daviklio galvutés ir jkiskite
daviklj j dangtelj.

Naudokite laido spaustukus, kad dangtelis nenusmukty.
Atsargumo priemonés

ISmeskite produkta, jei paZeista pakuoté ar pats produktas.
Daviklio dangtelis yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui

ir JO NEGALIMANAUDOTI PAKARTOTINAI. Naudojant
pakartotinai galimas uzterS§imas ir paciento infekcija.

Sis produktas gali bati naudojamas tik asmens, turingio
pakankama kvalifikacija atlikti ginekologines ir folikuly
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba pagal gydytojo
uzsakyma.

Specifikacijos

Sterilizuota naudojant spinduliuote
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

SAL 10°®
< 1,0 EU/jrenginiui

LV: Lieto$anas instrukcija

Tie ir paredzéti ultraskanas devéja nosegsanai folikulu
aspiracijas procedaras laika.

Izstradajuma apraksts

Devéja parsegs ir sterils, lateksu nesaturo$s parsegs, kas
iepakots ar divam skavam.

Noradijumi par uzglabasanu

Glabajiet vieta temperattra no +8 I1dz +25 °C.
Noradijumi lietoSanai

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats un deriguma termins
nav beidzies.

Uzmanigi atveriet maisinu, kura ir devéja parsegs.
Uzklajiet gelu uz ultraskanas devéja galvinas un ievietojiet
devéju parsega.

Izmantojiet kabe|u saspraudes, lai noturétu parsegu vieta.



Piesardzibas pasakumi

Likvidégjiet izstradajumu, ja iepakojums vai izstradajums ir
bojats.

Devéja parsegs ir paredzéts vienreizé&jai lietoSanai, un to
NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI. Atkartotas lietosanas
rezultata var rasties piesarnojums un infekcija pacientam.

Izstradajumu drikst lietot tikai persona, kura kvalificéjusies
ginekologijas un folikulu aspiracijas procediras, vai $adas
personas uzraudziba.

Uzmantbu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.
Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
Baktériju endotoksini (LAL tests)

SAL 10°
<1,0 EUlierice

NLN: Gebruiksaanwijzing

Bedoeld voor het bedekken van de ultrasoundtransducer
tijdens follikelaspiratieprocedures.
Productbeschrijving

De transducer cover is een steriel, latexvrije cover, en is
samen met twee klemmen verpakt.
Bewaringsvoorschriften

Bewaar bij +8 tot +25 °C.

Aanwijzingen voor gebruik

Controleer of de verpakking intact is en dat de “uiterste
gebruiksdatum” niet verstreken is.

Open voorzichtig de verpakking waar de transducercover

in zit.

Breng gel aan over de ultrasoundtransducerkop en steek de
transducer in de cover.

Houd de cover op zijn plaats met de kabelklemmen.

Voorzorgsmaatregelen
Het product niet gebruiken indien de verpakking of het
product beschadigd is.

De Transducer Cover is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en MAG NIET HERGEBRUIKT worden. Hergebruik
kan besmetting en infectie bij de patiént veroorzaken.

Het product mag uitsluitend gebruikt worden door, of

onder de leiding van, een persoon die gekwalificeerd is in
gynaecologische en follikelaspiratieprocedures.

Caution: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van
dit product uitsluitend toegestaan aan of op voorschrift van
eenarts.

Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van straling SAL 10

<1,0 EU/apparaat

Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

NB: Bruksanvisning

Ment for tildekking av ultralydtransduseren under
follikkelaspirasjon.

Produktbeskrivelse

Transducer Cover er steril, inneholder ikke lateks, og
kommer med to klips.

Anvisninger for oppbevaring

Oppbevares ved +8 til +25 °C.

Bruksanvisning

Kontroller at forpakningen er intakt og at Brukes innen-
datoen ikke er utlgpt.

Apne posen som inneholder transduserdekslet, forsiktig.

Pafer gelé pa hodet til ultralydtransduseren, og sett
transduseren inn i dekslet.

Fest dekslet med de to medfelgende klipsene.

Forholdsregler
Kasser produktet hvis forpakningen eller produktet er skadet.

Transducer Cover er beregnet for engangsbruk og SKAL
IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan fare til
kontaminering og infeksjon hos pasienten.

Produktet skal kun brukes av, eller etter veiledning av, en
person som er kvalifisert i gynekologiske prosedyrer og
follikkelaspirasjon.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til
salg fra lege eller etter forordning av lege.
Spesifikasjoner

Sterilisert med irradiasjon

Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

SAL 10°
< 1,0 EU/utstyr

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
ostona do sondy ultradzwiekowej na czas aspirowania ptynu
z pecherzykow jajnikowych

Opis produktu

Transducer Cover to sterylna, niezawierajgca lateksu ostona
sondy z dwoma zaciskami.

Instrukcje dotyczace przechowywania
Przechowywac, w temperaturze od +8 do +25°C.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Sprawdz, czy opakowanie jest nienaruszone oraz czy nie
minat jeszcze termin przydatnosci.

Ostroznie otw6rz worek zawierajgcy ostong.

Pokryj gtowice sondy ultradzwiekowej zelem i umie$¢ sonde
w ostonie.

Zabezpiecz ostone zaciskami.

Srodki ostroznosci

W razie uszkodzenia produktu lub jego opakowania nalezy
go usungg.

Transducer Cover jest produktem jednorazowego uzytku;
NIE WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE. Ponowne uzycie
grozi zakazeniem pacjentki i zanieczyszczeniem.

Produkt moze by¢ wykorzystywany wytgcznie przez

— lub pod nadzorem — pracownikéw stuzby zdrowia
wykwalifikowanych w zakresie wykonywania zabiegéw
ginekologicznych i aspirowania zawarto$ci pecherzykow
jajnikowych.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do sprzedazy
przez lub z polecenia lekarza.
Specyfikacja
Wysterylizowano radiacyjnie SAL 10

<1,0 EU/przyrzad

Endotoksyny bakteryjne (test LAL)

PTE: Indicagées para utilizagiao

Destinadas a cobrir o transdutor do ecografo durante
procedimentos de aspiragao de foliculos.

Descrigao do produto

A cobertura de transdutor (Transducer Cover) é uma
cobertura estéril, isenta de latex embalada com dois clipes.
Instrucées de armazenamento

Conserve entre +8 e +25 °C.

Instrugdes de utilizagado

Verifique se a embalagem esta intacta e se a data "usar de
preferéncia até" ndo expirou.

Abra com cuidado o saco que contém a cobertura de
transdutor (Transducer Cover).

Aplique o gel na cabega do transdutor e introduza o
transdutor na cobertura.

Utilize os clipes para manter a cobertura fixada.

Precaugoes

Elimine o produto se a embalagem ou o produto estiverem
danificados.

A cobertura de transdutor (Transducer Cover) destina-se
a utilizagdo unica e NAO PODE SER REUTILIZADA. A
reutilizagdo pode causar contaminagao e infegdo do(a)
paciente.

O produto apenas pode ser utilizado por ou sob orientagédo
de uma pessoa qualificada em procedimentos ginecolégicos
e de aspiragdo de foliculos.

Atencgao: Este produto s6 pode ser vendido com receita
médica de acordo com a lei federal (EUA).
Especificagoes

Esterilizado utilizando irradiagao SAL 10
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) < 1,0 UE/dispositivo

RO: Instructiuni de utilizare

Prevazute pentru a acoperi traductorul de ultrasunete in
timpul procedurilor de aspirare a foliculilor.

Descrierea produsului

Husa de protectie a traductorului este un invelis steril fara
latex prins cu doua sisteme de fixare.

Instructiuni privind pastrarea

Se pastreaza la intre +8 si +25 °C.

Indicatii privind utilizarea

Verificati daca ambalajul este intact si daca data din
sectiunea ,a se utiliza pana la” nu a expirat.

Deschideti cu atentie punga care contine husa traductorului.

Aplicati gel pe capul traductorului de ultrasunete si
introduceti traductorul in husa.

Utilizati sistemul de prindere tip snur pentru a fixa husa.

Masuri de siguranta

Eliminati produsul daca ambalajul sau produsul este
deteriorat.

Husa traductorului este prevazuta a fi doar de unica folosinta
si NU POATE FI REUTILIZATA. O noua utilizare poate
determina contaminarea si infectarea pacientului.

Produsul poate fi utilizat numai de catre sau sub indrumarea
unei persoane calificate in proceduri ginecologice sau de
aspirare a foliculilor.

Atentie: Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia unui medic.
Specificatii

Sterilizat la radiatii

Endotoxine bacteriene (Testul LAL)

SAL 10°
< 1,0 UE/dispozitiv

SK: Indikacie na pouzitie

Urc¢ené na zakrytie ultrazvukovej sondy, po¢as odberu
folikulov.

Popis produktu

Kryt na sondu je sterilny kryt bez obsahu latexu, dodavany
spolu s dvomi sponami.

Pokyny na uskladnenie

Skladujte pri teplote +8 az +25 °C.

Pokyny na pouzitie

Skontrolujte, ¢i je obal neporuseny a ¢i neuplynul datum
pouzitelnosti.

Opatrne otvorte balenie s krytom na sondu.

Na hlavu ultrazvukovej sondy naneste ultrazvukovy gél a
vlozte sondu do krytu.

Pomocou spony upevnite kryt na miesto.

Preventivne opatrenia

Ak je obal alebo vyrobok poskodeny, zlikvidujte ho.

Kryt na sondu je uréeny len na jedno pouzitie a NESMIE
SAPOUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouzitie méze
sposobit kontaminaciu a infekciu pacienta.

Vyrobok méze pouzivat len osoba kvalifikovana na
gynekologické ukony a na Ukony aspiracie folikulov,
pripadne osoba, pod vedenim tejto kvalifikovanej osoby.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomocky prostrednictvom lekara alebo na lekarsky
predpis.

Specifikacie

Sterilizované Ziarenim SAL 10

< 1,0 EU/pomécka

Bakterialne endotoxiny (LAL vySetrenie)

SL.: Indikacija za uporabo

Prevleke so namenjene za prekritje ultrazvo¢nega oddajnika
med postopki aspiracije foliklov.

Opis izdelka

Prevleka za oddajnik je sterilna prevleka brez lateksa, ki sta
ji prilozeni dve sponki.

Navodila za shranjevanje

Shranjujte pri + 8 do + 25 °C.

Navodila za uporabo

Prepricajte se, da je ovojnina neposkodovana in da datum
»rok uporabe« ni potekel.

Previdno odprite vrecko s previeko za oddajnik.

Na konico ultrazvoénega oddajnika nanesite gel in oddajnik
vstavite v previeko.

S kabelskimi sponkami pritrdite previeko, da ne bo zdrsnila.

Previdnostni ukrepi
Ce sta ovojnina ali izdelek poskodovana, izdelek zavrzite.

Prevleka za oddajnik je namenjena izklju¢no za enkratno
uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA.
Ponovna uporaba lahko povzroci kontaminacijo in okuzbo
bolnice.

Uporaba tega izdelka je dovoljena le osebam, ki so ustrezno
usposobljene za aspiracijo foliklov in ginekoloske posege,
oziroma pod njihovim nadzorom.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo

tega pripomocka izkljuéno zdravnikom oziroma na njihovo
narocilo.

Specifikacije
Sterilizirano z obsevanjem
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

SAL 10°
< 1,0 EU/pripomocek

SV: Anvindningsomrade

Avsett for att skydda ultraljudstransducern under
follikelaspiration.

Produktbeskrivning

Transducerskyddet &r ett sterilt, latexfritt skydd forpackat
med tva klammor.

Forvaringsanvisningar

Forvaras i +8 till +25 °C.

Bruksanvisning

Kontrollera att férpackningen ar hel och att utgangsdatum
inte har passerat.

Oppna forsiktigt pAsen som innehaller transducerskyddet.

Applicera gel pa ultraljudstransducerhuvudet och placera
transducern i skyddet.

Anvand klammorna for att halla skyddet pa plats.

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férpackningen eller produkten ar
skadad.

Transducerskyddet &r endast avsett for engangsbruk och
FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvandning kan leda till
kontaminering och patientinfektion.

Produkten far bara anvandas av, eller under 6verinseende
av en person som ar kvalificerad att utféra gynekologiska
ingrepp och follikelaspiration.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare.
Specifikationer

Steriliserad med stralning SAL 10

<1,0 EU/instrument

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

TR: Kullanim Endikasyonu

Folikil aspirasyonu prosediirlerinde ultrason transduserini
kaplamak igindir.

Uriin Agiklamasi

Transdiiktor Kilifi steril, lateks icermeyen, iki klipsle birlikte
paketlenmis bir kiliftir.

Saklama Talimatlari

+8 ve +25°C arasinda muhafaza edin.

Kullanim Talimatlari

Paketin saglam oldugunu ve son kullanim tarihinin gecip
gecmedigini kontrol ediniz.

Transdiiktor Kilifinin oldugu paketi dikkatlice aginiz.

Ultrason transdiiserinin basina jel siiriiniiz ve kilifi
transdusere takiniz.

Kilifi yerinde tutmak igin kablo klipslerini kullaniniz.
Onlemler
Ambalaj veya Uriin zarar gérmusse, Grdnd atiniz.

Transduktor Kilifi tek kullanimlik olarak tasarlanmistir

ve TEKRAR KULLANILAMAZ. Yeniden kullanim
kontaminasyonla ve hastanin enfeksiyonuyla sonuglanabilir.
Uriin, yalnizca jinekolojik ve folikiil aspirasyon
proseddrlerinde uzmanlasmis kisilerce veya onlarin
rehberliginde kullanilabilir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

Ozellikler
Isinlama ile sterilize
Bacteriyel Endotoksin (LAL Testi)

SAL 10
< 1.0 EU/cihaz
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