INSTRUCTIONS FOR USE

@ aspensurgical.

Non-Sterile Endocavity
Needle Guide

Needle Guide Starter Kit

Intended Use
These are medical devices used for guiding a needle or
catheter during a diagnostic ultrasound/imaging procedure to
perform a precise needle placement to an anatomical target of
human body, at speci
Intended User/Patient Target Groups

ntended to be used by Healthcare Professionals on patients
requiring medical procedures
Instructions for Use
Prepare probe per system's operational manual
Place gel inside cover and/or on probe scanning surface.
Place probe cover over probe. Secure cover with bands.
Place needle guide (styles vary) onto probe as shown
Make sure needle guide is securely attached to probe (a)
Place second probe cover over probe/needle guide
Secure cover with bands.
The device is intended for continuous use for less
60 minutes
Do not use if package is damaged!
Caution
Always verify needle follows guideines ptorto use If needle
quide does not fit properly, do not use. Use appropriate needle
fength to reach target area
Reusable needle guide is provided non-sterile. Clean/sterilize
needle guide before use, following recommended instructions.
Warnmg

Single Use Devices Only: Reusing o reprocessing single use
devices may cause damage t0 the device which in tui may
cause unnecessary harm to the user and/or patient. Reuse or
reprocessing is not recommended
Reusable devices are provided non-sterile and must be
processed prior to use to include first use. Processing is
defined on specific Instructions provided with each device.
Always use a probe cover to minimize any contaminants,
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Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility

protocol and all applicable federal, state, regional, and/or local

laws and regulations. Notice: After use or upon determining
product can no longer be used due to wear or damage,

sa(c\y discard in accordance with established procedures for

biohazardous waste.

Malfunction

In case of malfunction or ChaﬂgSS in p@rfmrr‘:m(‘e of the

needle guide that may affect s: top procedure remove

defective needle guide, and va\acc with an intac

Cleaning, Disil ing &

Needle Guides

Cleaning

Reusable devices must be thoroughly cleaned before they are subjected

o the sterilization process. Remember, you cannot achieve Steriization

or high-level disinfection unless the assembly is cleaned first

1. Rinse excess soi from device

2. Prepare the enzymatic solution (like Enzol), following manufacturer

instructions for proper diltion.

Fully immerse the device in the detergent and allow soaking for

10 minutes.

After the soak, brush device thoroughly using a soft bristle brush.

Clean lumens and holes using an appropriate size brush. A syringe

might be used to flush the hard-to-reach areas of the device.

Thoroughly rinse and dry the device. Always use R/O (reverse

osmosis) or DI (de-ionized) water for insing the device, tap water

may recontaminate the reprocessed device. Use  clean soft cloth

1o dry the device.

Thoroughly examine all surfaces to make certain that no visiole

bioburden remains. If any visible parts observed on the device,

repeat cleaning and drying, unti the ENTIRE device is clean.

Recommendations for High Level Disinfection/Sterilization of

Plastic or Anodized Aluminum Reusables

After cleaning by using the above recommendations, soak for a

minimum of § minutes in a neutral pH Enzol Enzymatic detergent such

as made by Johnson & Johnson®@.

Steriize with Cidex Activated Dialdehyde solution such as made by

Johnson & Johnson®, or any equivalent validated sterilization method

adopted by the sterlization department for ke devices,

f Stainless Steel

After cleaning by using the above recommendations, steam sterilize

(sterilizer type - gravity) in an autoclave at minimum 132 degrees Celsius

(270 degrees Fahrenhet) for a minimum of 15 minutes. Dry the device

for a minimum of 25 minuites. When steriizing multiple instruments

in one attaclave cycle, ensure that the steriizer's maximum load is

not exceeded

Warnin

+ Long narrow cannulations and biind holes require particular attention
during cleaning

+ Do not reuse or reprocess devices labeled for single-use.

+ After reprocessing the reusable device follow above instructions,
wrap in CSR or equivalent, and store in designated location to ensure
steriity is not compromised prior to reuse

Inspection and Function Testing

+ Visually inspect for wear and damage sich as cracks or breakage. If
damage is evident, discontinue use of device

+ For hinged instruments, check for smooth movement of hinge
withoul excessive play.

+ Locking mechanisms should be checked for action.

Defective Reusable Devices

A defective device can be reused only if it is reconditioned under the

responsibility of the manufacturer to comply with the general safety and

performance requirements.

Limitations on Reprocessing

Repeated processing has minimal effect on these devices. End of life is

normally determined by wear and damage due to use.

Disclaimer

The instructions provided above have been validated by the medical

device manufacturer as being capable of preparing  medical device

for re-use. ILis the user's responsibility to qualify any deviations

from recommended method of processing, and properly evaluate for

effectiveness and potential adverse el

NOTICE: Any serious incident that has occurred in relation to

the device should be reported to Aspﬁﬂ Jurm‘ al Produt(>

Inc., the governing body, and the nt authority of t

member in which the in urred
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Notice: For applicable IFU/additional information: Visit
aspensurgical.com

Uso previsto

Se trata de dispositivos médicos utilizados para guiar una

aguja o catéter durante un procedimiento ecografico/por

imagen para el diagnéstico con el objetivo de realizar una

calocacion precisa de la aguja en un objetivo anatémico, a

profundidades especificas;

Usuarios previstos/grupo de pacientes objetivo

Destinado para ser utilizado por profesionales sanitarios en

pacientes que requieran procedimientos médicos.

Instrucciones de uso

Prepare la sonda segun el manual de funcionamiento del smema
Coloque el gel dentro de Ia cubierta y/o en la superficie de

escaner de la sonda. Coloque la cubierta de a sondz

Ia sonda. Asegure la cubierta con bandas

Coloque la guia de la aguja (los modelos varfan) en la sonda

COmO se muestra,

Asegurese de que la guia de la aguja esté correctamente
acoplada a la sonda (a)

Coloque la segunda cubierta de la sonda sobre la sonda/

quia de la aguja.

Asegure la cubierta con bandas.

El dispositivo esta disefado para un uso continuo durante

menos de 60 minutos

7. No lo utilice si el embalaje esta danado.

Precaucion

Compruebe siempre que Ia aguja siga las pautas antes de su uso,

Sila guia de la agUja no encaja correctamente, nola use. Utilice la

\ong\\ ud de aguja adecuada para alcanzar el drea objetivo.

La guia de la aguja reutilizable se suministra sin esterilizar.
Limpie/esterilice a guia de aguja antes de su uso, siguiendo las
instrucciones recomendadas
Advertencia
Productos de un solo uso: Reutilizar o volver a procesar los
productos sanitarios de un solo uso puede provocar dafios
en el producto, lo que podria danar innecesariamente al
usuario 0 al paciente. Se recomienda no reutilizar ni volver a
procesar el producto
Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y
se deben procesar antes de su Uso, incluido su primer uso. I
procesamiento se define segun las instrucciones especificas
suministradas con cada dispositivo.

Utilice siempre una cubierta para la sonda para minimizar

Ios contaminantes

Eliminacion

Desechar o reciclar 0s dispositivos quirdrgicos de tipo general

de acuerdo con el protocolo de sus instalaciones y siguiendo

todas las leyes y normativas loca ales, estatales y/o

federales aplicables. Aviso: Despues de su uso o si determina

que el producto ya no se puede uiizar mss debido a desgaste

0 dafios, deséchelo de forma segura de acuerdo con los
proce eaiiientos establecioos para materiales biopeligrosos.
Funcionamiento incorrecto
En caso de funcionamiento incorrecto o cambios en el
rendimiento de la guia de la aguja que puedan afectar a la
seguridad, detenga el procedimiento, retire a guia de la aguja
defectuosa y sustittyala por una que esté intacta
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de guias
de la aguja reutilizables
Limpieza
Los dispositivos reutilizables deben limpiarse a fondo antes de someterlos
al proceso de esterilizacion. Recuerde que no se puede conseguir la esteril-
izacion ni la desinfeccion de alto nivel si no se limpia primero el conjunto.

1. Lave el dispositivo para eliminar el exceso de suciedad.

2. Prepare la solucién enzimatica (como Enzol) siguiendo las

instrucciones del fabricante para obtener una dilucién adecuada.

Sumerja completamente el dispositivo en el detergente y déjelo en

remojo durante 10 minutos.

Tras haber estado en remojo, cepille el dispositivo a fondo con un

cepillo de cerdas suaves. Limpie las luces y los orificios con un

cepillo del tamario adecuado. Se puede utilizar una jeringa para lavar
las zonas de dificil acceso del dispositivo.

5. Enjuague y seque bien el dispositivo. Utilice siempre agua R/O
(6smosis inversa) o DI (desionizada) para enjuagar el dispositivo; el
agua del grifo puede volver a contaminar el dispositivo reprocesado.
Utilice un pafio suave y limpio para secar el dispositivo.

Examine a fondo todas las superficies para asegurarse de que no
queda ninguna carga biolégica visible. Si observa alguna pieza visible
en el dispositivo, repita la impieza y el secado hasta que TODO el
dispositivo esté limpio.
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Después de limpiar siguiendo las recomendaciones anteriores, remoje
durante 5 minutos como minimo en un detergente enzimatico de pH
neitro Enzol, como el de Johnson & Johnson®.



Esteriice con una solucion de dialdeido activado Cidex, como la de John-
son & Johnson®, o cualguier método de esteriizacion vaiidado equivalente
adoptado por el departamento de esterlizacion para dispositvos smiares

6n por vapor de de
acero inoxidable
Despugs de la limpieza siguiendo las recomendaciones anteriores,
esteriice con vapor [tipo de esteriizador - gravedad) en un autoclave a
un minimo de 132 grados centigrados (270 grados Fahrenheit) durante
un minimo de 15 minutos. Seque el dispositivo durante 25 minutos como
minimo. Cuando esteriice varios instrumentos en un ciclo de autoclave,
asegirese de que no se supera la carga maxima del

Clause de non-responsabilité

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du
dispositif médical comme en mesure de préparer n dispositf médical
en vue de sa réutiisation. llincombe a lutiisateur de qualifier tout écart
par rapport & la méthode de traitement recommandée et d'évaluer
correctement lefficacité et les conséquences négatives potentieles.
Remarque : Tout incident sérieux relatif au dispositif doit

&tre rapporté 3 Aspen Surgical Produ 4 lnstance
dirigeante et 4 I'autorité compétente de Iétat membre dans
lequel incident a eu lieu
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Advertencia

« Las canulaciones largas y esuechas y Ios orificios ciegos requieren
especial atencion durante Ia limpi

« Noreutiice i reprocese los d\sposmvos etiquetados para un solo uso.

+ Después de reprocesar el dispositivo reutilizable, sigalas
instrucciones anteriores, envuélvalo en CSR o equivalente y guérdelo
en el lugar designado para garantizar que las condiciones asépticas
no se vean comprometida antes de volver a wtiizarlo.

Inspeccién y prueba de funcionamiento

- Inspeccione visualmente si hay desgaste o dafios, como grietas o
roturas. Si hay dafios evidentes, deje de utilizar el dispositivo.

« En el caso e instrumentos con bisagras, compruebe que la bisagra
se mueve suavemente sin que haya demasiada holgura

+ Se debe comprobar la accién de los mecanismos de blogueo.

Dispositivos reutilizables defectuosos

Un disposilivo defectuoso solo se puede reutilizar si se reacondiciona

bajo la responsabilidad del fabricante para cumplir con los requisitos

generales de sequridad y rendimiento

Limitaciones del reprocesamiento

El procesamiento repetido tiene un efecto minimo en estos dispositivos.

| final de |a vida (til suele estar determinado por el desgaste y los

dafios debidos al uso

Exencion de responsabilidad

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas

por el fabricante del dispositivo médico como adecuadas para preparar

un dispositivo médico para su reutiizacion. Es responsabilidad del

usuario evaluar cualquier desviacion del método de procesamiento

recomendado y evaluar adecuadamente la eficacia y las posibles

consecuencias adversas.

Aviso: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion

con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Produicts,

inc., al drgano directivo y a la autoridad competente del Estado

miembro en el que se produzca el incidente

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

Utilisation prévue

| s'agit de dispositifs médicaux utilisés pour guider une
ou un cathéter lors d'une procédure d'imagerie/échographie
diagnostique afin d'effectuer un positionnement précis de
Iaiguille sur une cible anatomique du corps humain, a des
profondeurs spécifiques.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des
patients nécessitant des procédures medicales.

Mode d’emploi

Préparez la sonde conformément au manuel d'utilisation

du systeme.

Placez le gel & 'intérieur de la housse et/ou sur la surface
dexamen de Ja sonde. Placez la housse de sonde sur
sonde. Fixez la housse  'aide de bandes

Placer le guide d'aiguille (les styles varient) sur la sonde,
comme illustré

S'assurer que le guide d'aiguille est bien fixé 4 la sonde (a)
Placez la seconde housse de sonde sur la sonde/le

quide d'aiguille

Fixez la housse & 'aide de bandes.

Le dispositif est congu pour une utilisation continue pendant
moins de 60 minutes.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Attention

Toujours vérifier que I'aiguille est conforme aux directives avant
utilisation. Si le guide d'aiguille ne s‘adapte pas correctement,
ne pas I'utiliser. Utiliser une longueur d'aiguille appropriée pour
atteindre la zone cible.

e quide daiguille réutilisable est fourni non stérile. Nettoyer/
stériliser le guide d'aiguille avant utilisation, en suivant les
instructions recommandées.

Avertissement

Dispositifs & usage unique : la réutiisation ou le retraitement de
dispositifs & usage unique peuvent endommager le dispositif,
qui a son tour pourrait blesser 'utiisateur et/ou le patient. La
réutiisation ou le retraitement ne sont pas recommandeés.

Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent
&tre traités avant chaque utilisation, y compris la premiére.
aitement 4 appliquer est défini dans les instructions
specifiques fournies avec chaque dispositi
Toujours utiliser une housse de sonde pour minimiser les
contaminants.

Mise au rebut

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général
conformément au protocole de Iétablissement et  toutes lois et
réglementations fédérales, étatiques, régionales etfou locales.
Remarque : Aprés utilisation, ou aprés avoir déterminé qu'un produit
ne peut plus étre utilisé parce qu'l est usé ou endommagé, il doit
&tre mis au rebut en toute sécurité conformément aux procédures
en vigueur pour les déchets présentant un risque biologique.
Dysfonctionnement

En cas de dysfonctionnement ou de modification des
performances du guide d'aiguille pouvant affecter la sécurite,
arréter la procédure, retirer e guide d'aiguille défectueux et le
remplacer par un guide intact
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d'aiguille réutilisables
Nettoyage

Les dispositifs réutilisables doivent étre soigneusement nettoyés avant
d'&tre soumis au processus de stérilisation. Rappel, la stérilisation ou la
désinfection de haut niveau est impossible & moins que I'ensemble ne
soit nettoyé au préalable.

1. Rincer I'excés de souillure sur le dispositif.

2. Préparer la solution enzymatique (comme Enzol) en suivant les
instructions du fabricant pour une dilution appropriée.

Immerger entiérement le dispositif dans le détergent et laisser
tremper pendant 10 minutes.

Aprés le trempage, brosser soigneusement le dispositif a laide d'une
brosse & poils doux. Nettoyer les lumiéres et les orifices a I'aide d'une
brosse de taille appropriée. Une seringue peut étre utilisée pour
rincer les zones difficiles d'accés du dispositif.

Rincer et sécher soigneusement le dispositif. Toujours utiliser de
l'eau désionisée ou & osmose inverse pour rincer le dispositif. L'eau
du robinet peut recontaminer le dispositif retraité. Utiliser un chiffon
doux et propre pour sécher le dispostf;

Examiner soigneusement toutes les surfaces pour s'assurer qu'l ne
reste aucun élément biologique visible. Si des éléments visibles sont
observés sur e dispositf, répéter le nettoyage et le séchage jusqu's
ce que I'ENSEMBLE du dispositif soit propre.
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Remarque : Pour connaitre les instructions d‘utilisation d'application/
pour dlautres informations : Consuler le site aspensurgical.com

Uso previsto

Si tratta di dispositivi medici utilizzati per guidare un ago o
un catetere durante una procedura diagnostica ecografica/
di imaging per un posizionamento preciso dell’ago in
corrispondenza di una parte anatomica bersaglio del corpo
umano, a profondita specifiche.

Utente previsto/Gruppi target di pazienti
Destinato all'uso da parte di operatori sanitari su pazienti che
richiedono procedure mediche

Istruzioni per I'uso

Preparare la sonda secondo quanto indicato nel manuale
operativo del sistema.

Pcswz\onave il gel all‘interno della copertura efo sulla superficie
sione della sonda. Posizionare la copertura della sonda
J la sonda. Fissare la copertura con delle fascette.

2. Posizionare la guida per ago (i modelli variano) sulla
sonda, come illustrato
3. Assicurarsi che la guida per ago sia fissata saldamente

alla sonda (a).

4. Posizionare la seconda copertura della sonda sulla sonda/
guida per ago

Fissare la copertura con delle fascette.

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

7. Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Attenzione

Prima delluso, verificare sempre che Iago sia conforme alle
linee guida. Se la guida per ago non si applica correttamente,
non utilizzarla. Utilizzare un ago della lunghezza adeguata per
raggiungere I'area bersaglio

La guida per ago riutilizzabile viene fornita non sterile. Pulire/
sterilizzare la guida per ago prima dell'uso seguendo le
istruzioni raccomandate:

Avvertenza

Dispositivo esclusivamente monouso: Il riutilizzo o il
ritrattamento i dispositivi monouso puo causare danni al
dispositivo che a sua volta pud causare danni inutili all'utente
e/o al paziente. Non & consigliato il riutilizzo o il ritrattamento.
| dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere
trattati prima delluso, compreso il primo utilizzo. Il trattamento
& descritto in istruzioni specifiche fornite con ogni dispositivo.
Utilizzare sempre una copertura della sonda per ridurre al
minimo eventuali contaminanti

Smaltimento

Smatire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al
protocollo dela struttura e a tutte le leggi e normative federali,
nazionali, regionali e/o locali applicabili. Avviso: Dapo [uso o dopo
aver determinato che il prodofto non pub pit essere utiiizzato a
causa di usura o danni, smalire in modo sicuro in conformita con
le procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.
Malfunzionamento

In caso di malfunzionamento o variazioni delle prestazion
della guida per ago che potrebbero influire sulla sicurezza,
interrompere la procedura, rimuovere la guida per ago difettosa
e sostituirla con una nuova

fezione e sterilizzazione delle guide

o

I dispositivi riutiiizzabili devono essere puliti accuratamente prima di

essere sottoposti al processo di sterilizzazione. Tenere presente che se

il gruppo non viene precedentemente pulito non & possibile ottenere la

sterilizzazione o la disinfezione di alto livello.

1. Risciacquare 1o sporco in eccesso dal dispositivo.

2. Preparare la soluzione enzimatica (ad es. Enzol) seguendo le
istruzioni del produttore per una corretta diluizione.

3. Immergere completamente il dispositivo nel detergente e lasciare:
immerso per 10 minut

4. Dopo I'mmersione, spazzolare a fondo il dispositivo utiizzando

una spazzola a setole morbide. Pulire | lumi e fori utilizzando una

spazzola di dimensioni appropriate. E possibile utilizzare una siringa

perlavare le aree del dispositivo difficili da raggiungere.

Risclacquare e asciugare accuratamente il dispositivo. Utiizzare sempre

acqua a 0smosi nverss o deionizzata per isciacquere il disposivg;

I'acqua del rubinetto p il dispositivo

Utilizzare un panno morbido puiito per asciugare i dispositivo.

Esaminare accuratamente tutte le superfici per assicurarsi che non

vi sia alcuna carica microbica (bioburden) residua visibile. Ove se ne

rilevassero tracce sul dispositivo, ripetere la pulizia e asciugatura

fino alla completa pulizia dellINTERO dispositivo.

Raccomandazioni perla dlslnfezlone di alto livello/la steril

one di materiali ri in plastica o in allumtmoanodlzzalo

Dopo avere esegu\to la puhm seguendo le raccomandazioni di cu

sopra, immergere per almeno 5 minuti in un detergente enzimatico Enzol

con pH neutro come quello prodotto da Johnson & Johnson®.

Sterilizzare con una soluzione dialdeide attivata Cidex, come quella

prodotta da Johnson & Johnson®, o con qualsiasi metodo di steriliz-

zazione convalidato equivalente adottato dalla centrale di steriizzazione

per dispositivi analoghi

Sterilizzazione a vaj materiali riutilizzabili in acciaio inox

Dopo avere esequito la pulizia seguendo le raccomandazioni di cui sopra,

sterlizzare a vapore [tpo i sterizzatore: a gravita) i autoclave ad ameno

132 °C (270 °F) per almeno 15 minuti. Asciugare il dispasitivo per aimeno

25 minuti. Quando si steriizzano pil strumentiin un Unico ciclo in autoclave,

assicurarsi che non venga superato il carico massimo dello steriizzatore.

Avvertenza

+ Cannulazioni lunghe e strette e cavita cieche richiedono particolare

attenzione durante la pulizia

Non riutilizzare o ricondizionare i dispositivi etichettati come monouso.

Dopo il ricondizionamento del dispositivo riutilizzabile, sequire

le istruzioni riportate sopra, avvolgere in CSR o equivalente e

conservare in un luogo designato al fine di garantire il mantenimento

della sterilta fino al iutilizzo.

Ispezione e collaudo funzionale

+  Effettuare un'ispezione visiva per escludere leventuale presenza di
usura e danni quali rotture o fessurazioni. In caso di danni evidenti,
interrompere 'uso del dispositivo

« Per gli strumenti prowvisti di ceriere, verificare che il movimento.
delle cerniere sia regolare, senza un gioco eccessivo.

+ Verificare il funzionamento dei meccanismi di bloccaggio.

Dispositivi riutilizzabili difettosi

Un dispositivo difettoso pud essere riutilizzato solo se viene ricon-

dizionato sotto la responsabilita del produittore in conformita ai requisiti

generalidi sicurezza e prestazioni

Limitazioni al ricondilionamemo
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des produit anodisé
Apves nettoyage conformément aux recommandations ci-dessus, lasser
tremper pendant au moins 5 minutes dans un détergent enzymatique &

pH neutre Enzol tel que fabriqué par Johnson & Johnson®.

Stériliser avec une solution de dialdéhyde activé Cidex telle que fabriquée

par Johnson & Johnson®, ou toute méthode de stériisation validée équiva-

lente adoptée par le service de stériisation pour les dispositifs smiaires

Stérilisation a la vapeur des produits réutilisables en acier

inoxydable

Aprés nettoyage conformément aux recommandations ci-dessus,

stériiser 2 la vapeur (type de stérilisateur - gravité) dans un autoclave

4132 °C (270 °F) minimum pendant au moins 15 minutes. Sécher le

dispositif pendant au moins 25 minutes. Lors de la stérilisation de

plusieurs instruments en un seul cycle d'autoclave, sassurer que la

charge maximale du stériisateur nest pas dépassée

Avertissement

« Les canules longues et éiroites et les trous borgnes nécessitent une
attention particuliére lors du nettoyage.

« Ne pas réutiliser ou retraiter les dispositifs étiquetés pour un
usage unique

« Aprés le retraitement du dispositif réutiisable, suivre les instructions
ci-dessus, lemballer dans Une enveloppe CSR ou équivalent et le
conserver dans un endroit désigné pour s'assurer que la stériité n'est
pas compromise avant réutilisation

Inspection et test de fonctionnement

+ Veérifier visuellement absence d'usure et de dommages tels que des,
fissures ou des cassures. Si des dommages sont visibles, cesser
dutilser le dispositf.

« Pour les instruments articulés, vérifier que la chamiére se déplace
sans jeu excess

« L'action des mécanismes de verrouillage doit étre vérifiée

Dispositifs réutilisables défectueux

Un dispositif défectueux ne peut étre réutilisé que s'il est remis en état

sous la responsabilté du fabricant afin qu'il se conforme aux exigences

générales de sécurité et de performance.

Limites de retraitement

Les raitements répétés ont un evfe( mlmma\ sur es disposts, La i de vie

dus a futilisation.

ipetuti hanno un impatto minimo su ques
O P A T e
& dai danni causati dalluso

Esclusione di responsabilita

Le struzioni fomnite sopra sono state convalidate dal produttore del dispos-
itivo medico in quanto ritenute idonee per la preparazione di un dispositivo
medico per il riutiizzo. E responsabilita dellutente considerare eventuali
deviazioni dal metodo di ricondizionamento raccomandato e valutarme
correttamente ['efficacia e le potenziali conseguenze negative.

Awviso: Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione
al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical Products,
Inc., all'organo di governo e all'autorita competente dello stato
membro in cui si & verificato Pincidente.

Avviso: Per le istruzioni d'utilizzo/ulteriori informazioni
applicabili: visitare il sito web aspensurgical.com

plsiwndl o ol

sl el2] SV n;ms,lww,“ s dubo 63621 030

e > 61900 ) gos) osnial spadlinisall S Slasall

1 Blac] xi6 Y] s 3 Ly DD

|L,a @9 3giusal| Slall/sguniall pasiiiall

] A16 T uolais] S o plisiwl acasio Yl clgss of

o Clel] slan | iosall e

plasindl lades

oLl Jolsdl Syl L) (399 unall juinn pd

cliaé gio . unall, w\ajmu‘_,l.csllgcwlybﬂ\&.a A
S (AT TIE T DC = BN [P

hfuuzdl‘)sgl,hllmu‘,wlmm)ejy\oy&a .

pio9e 9B
(@) unally oS> o 6,1 a0 ol o 35T
9l azgal uzall G99 Ll puzall cliag gio -
o)Vl plasily slladll GUE] pS>1
.aad> 60 oo Jas 8300 yatusall Pl Lanse gl
ool il Jl> 9 5lgll paias Y

N

Nounw



kit @ 131 plasaw¥l 8 clolin W Jiias 6,01 ol oo Gl s
casliall 6,031 Jobo paia] . asaias W6 cuns JSeiw 6,0l 290
-daguuall aabaiall | Js.osl

Iy @5 a5 095 o plaiwdl 63leY Wil 6,Y1 azs0 s pis
Lo osall wladsill 9y pla3iwdl S 6,1 oym

LYl 63621 plasiul 6318] $355 1 :Jad plasiwl anloYl o,P’w
52950 5 L0 s 39 Lo lgal )] Ll 631e] i plaianl
S plasandl oslel oo Y .ol 9119 pasiuall
Lgeallan 209 puiss (93, 0o plasawl osleY Allall 3291 udss pn
U i)l anb S 1g) plml Jol ells 9 Loy plasiadl Jd
JS o doaaall 63320l Cladaill

b ol oo b el :Uab Ll pasiiul

e alzill

Slisiall JsSs39 4 (389 95 acl o1 aolall A 53623 S0 oo Lals
alxall 915 axauldY 9115 Vo)l 9l adl,auill aﬂgﬂlg ww Jss
S| pac o WIS 9 ol phisiadl am, el g Jsana)
Gy ool ain | O bl ol u\wwlpwm\
o5kl aglal Cllall oo alsall oamisall Clel,>W

l@>1| Jass
S 8 38 535 e 6,31 4290 el 3 Sl 5l Jlas o9a> J>
oo 3L Asialy (AW 61 4>y J,,\s b2yl u:93| ER]

lgouinig B uglaig Yl wlg>g0 \_ﬁabu

5 b JolS JSeiy plasaadl 83leY allall 65621 u.m wx

Vsl acganall iz 6 Soumuall e ugloill | paasill idx elisa

sl ol oo leall s 1

asiaall &l Clatsl qus 1Enzol Jio) iVl Jolall s b 2
el sguall e Joanll

L35> 10 200 gal .:,l, M\ oS JolSl gl satl 3

bl s aacl olymis o5 8Linsd plasiwl > slg)l ol gadll amy 4
Sbbiall il dii> plackisl oS cawbiall a3l 6L 9 plikial; wsiily
el U Lol Jpuogll sy il

oluall 9 (RIO) uuSall okl obo il packil azizs b sledl calail 5
35 ssiall obs ol e lgll il (DI) sVl acgsio
| ik aacly aadas ola asbad patiwl .ala siall

mwleghUu)thlmb»wﬂwaxahu\.ﬂ&»_,a:sl 6
e i ciailly il adas 5,83 Sleall e a0 Llay ST oY 15|
JelS ks w|

0o pliiwdl 6leY Al wolisll Ssimall Jle ) luogi

2uSgall pguiagly | eJ;w\Ul

le 365 5 8aal 5lgall gail oMol 8,5 iall Cluogill plikiul; caaidl as;

Johaon 6,5 asies S50 s e Amgas s 55 Lousil il S 31

& Johnson®

asia 53l Jio Cidex Activated Dialdehyde Jslxo lakiul, puasill, o8

o] asies &9(Se 620500 auies diu,bo sl 9l Johnson & Johnson@ WSy

A sl

xall Jall s 3¥53ll o gl s5leY Al olial) ,b.lu paasill

£95) LBl pusaill A!hx:)I woVel 8,05 30l Sluogill plasiwl, waudaill Az,

o132 e (oY b S s ol kel i 0 (ol - il

425> 25 6a) jlendl ai> JVI e @29 15 a) {culgings a0 270) asio

28T Ll maadll Sl S50 61519 6,95 8 832010 Sleol uies xie . JSYI e

sl L) ssaall alsaxll j9b pac o

yhl;h

el Sl s

g
il el 3 ol dlic 835Ul saily aasally dbslall clsiall os +
83519 8,a) plasiwl) daazall 8562V &llas S3le] 9l plasiwl 3le] oz«
woMel 6,08 3all Gladsill (389 plakiuwl 63leY Jlall jlgll axllas o3le) 22,
#sall b a laa>ly cahlas Lo 5l CSR gsill o puies SUE 9 adly pd

el Sl S aness o blanll oo pacal
aaboll )laly Laxall
D> oI5 15] pua 51 Gsill Jio u:UIjJﬂJIuc By Ly Slgll Jandl

el plasia] Sla] o @oly il
8il) 55> 5l 09> dwass Jurkall > o 385 barball ClsW aswilly +
lglac oo 5l Jaall &)l o saill oo+
iyeall phiudl o3leY allall 63621
asinall aS il adsdue oo 05 @ 13] V] A slel plkial 631e] oSas ¥
dalall s1>Yly sl Slliaza) JiaVl Glaial
@llaall 6>lc] 395
g 310 S S Lgallad 5 i ¥ Sin S 636291 03D @llas sle]
sVl e Gl Gl JST N5 00 a2t slgall oLV asll
» agsunll M|

ol gl asicaall 85,0l S o ool dnrsall ladaill o Jnd\

s 9o paSiaanll Jaon 5 Saall o) 3l uics S lgallad

aubudl olailly lglad auasy axllzall by osall w_;lnl\ o m\y«\ o

lell Gl Lo 9 gd9 as »._;l.,:gww.,x)m
oLully 5all W@Aspen Surgical Products, Inc. & i
ol g gdy il giaall algall 5 aaisiall

Jiais 1o ols adlo] claslasl Jeaiall Cladss e Jsaxl el
aspensurgwcal o s iSIV dsall 5,

Zamyslené pouZiti

Jedné se o 20ravolnické prostiedky pouzivané k zavadéni
jely nebo katétru béhem diagnostickéno ultrazy
zobrazovaciho p 2
Clove anatomicks obiasti keno

Zamyslené skupiny cilovych uznvatelu/paaentu
Urgeno pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientd, kteft
vyzadujf Iékarské zakroky
Navod k obsluze
Pfipravte sondu podie névodu k obsluze systému.

Viozte gel dovnitf krytu a/nebo na povrch skenovaci sondy.
Nasadite kryt sondy na sondu. Zajistate kryt pomoci paskd
Umistéte zavadec jehly (rizné ww na sondu podle obrézku
Zkontrolujte, fi k sondé (a)

Zaj

Prostiedek je urcen k neprelrZitému pouZivani po dobu krats

nez 60 minut

Nepouzivejte, je-li obal pogkozen,

Upozornéni

Pied pouZitim vzdy podie pokynti zkontrolujte jehiu. Pokud

zavadéc jehly nesedi spravné, nepouzivejte jej. K dosazeni

cilové oblasti pouzijte vhodnou delku jehly.

Opakované pouzitelny zavadsc jehly se dodéva nesteriin

Eistéte/sterilizujte zavadee jehly podie

doporucenych pokynis

Varovani

Pouze prostiedky K jednorazovému pouziti: Opakované pouZiti

nebo zpracovani prostiedkd k jednorazovemu pouziti muze

zplisobit poskozeni prostredku, které miize nasledné zplisobit

zZbytecnou Gjmu uZivateli a/nebo pacientovi. Opakované pouzit

ani zpracovani se nedoporucuje.

Opakovang pouzitelné prostiedky jsou dod

a pred pouzitim musf byt zpracov;
pracovani je definovano ve zviast

s kazdym prostredkem.

Vzdy pouzivejte kryt sondy, abyste minimalizovali pfipadné

necistoty.

Likvidace

Chirurgické nastroje obecné likvidujte nebo recyklujte v souladu

rotokolem zdravotnického zarizeni a viem prisiusnymi

imi a/nebo mistnim fizenimi. Upozomén: Po

pouziti nebo po Zjisiéni, ze produkt jiz nelze pouzivat z dlvodu

opotfebeni nebo poskozeni, bezpeéné zlikvidujte v souladu se

ovenymi postupy pro biologicky odpad

Porucha

V pfipadé poruchy nebo zmén funkenosti zavadége jenly, které

mohou oviivnit bezpecnost, zastavte zakrok, odstraiite vadny

zavad kenim.

XSRS

~

vény nesteriini
niho pouziti
dodavanych

prv
h pokynech d

pouzitelnych zavadécti jehel

Cisténi

Opakované pouZitelné prostiedky musi byt pred sterilizaci ddkladné
vyCistény. Pamatujte, Ze nemiizete dosahnout steriizace nebo dezin
fekce na vysoké Urovni, pokud neni sestava nejprve vyCisténa.
Oplachnéte z néstroje hrubou negistotu.

Piipravte enzymaticky roztok (jako je Enzol) a fidte se névodem

k pouZiti od wyrobce ohledn sprévného fedéni

Pistroj zcela ponofte do Cisticho prostiedku a nechte 10 minut namacet.
Po namogeni piistroj dikladné vygistéte pomoci kartacku s mékkymi
Stétinami. VyGistéte lumeny a otvory pomoci tétky odpovidajici
velikosti. K propldchnuti téZko pristupnych mist nastroje Ize pouzit
injekén stiikacku.

Nastroj diikladné opléchnéte a osuste. Pro oplachovani nastroje vzdy
pouzivejte vodu R/O (z reverzni osmézy) nebo DI (deionizovanou),
voda z kohoutku miize znovu kontaminovat jiZ regenerovany nastro)
K vysuseni ndstroje pouzite isty mékky hadfik.

Dikladné zkontrolujte viechny povrchy, zda nikde nezistaly Zadné
viditelné biologické negistoty. Pokud jsou na nastroj viditelné &astice,
opakute ¢isténi a suseni, dokud nebude CELY nstroj éisty

T 0
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yeh
Zif stedkd
Po vygisténi pomoci vyse uvedenych doporugen namoéte po dobu
nejmeéné 5 minut do enzymatickéno Gisticio prostredku s neutrainim pH
typu Enzol, napiiklad od vjrobce Johnson & Johnsan

Sterilizujte roztokem aktivovanym dialdehydem Cidex, napf. od vyrobce
Johnson & Johnson®, nebo jakoukoli rovnocennou validovanou steril-
izacni metodou, kterau prialo steriizacni oddéleni pro podobné néstroje.

Po vy&isténi pomoci vyse uvedenych doporucen sterilizujte parou
(sterilizétor typu - gravitace) v autoklévu pfi minimaIné 132 stupnich
Celsia po dobu nejméné 15 minut. Zafizeni suste minimainé 25 minut. Pfi
steriizaci vice nastrojl v jednom auloklavovém cyklu zkontrolujte, zda
nenf prekrogena maximaini napif sterilizatoru.

Varovani

+ Dlouhé tizké kanyly a slepé otvory vyZaduji pi Gisténi zvIastni pozomost.
Prostiedky oznagené pro jedno pouZiti znovu nepouZivejte ani
neregenertte

Po regeneraci opakované pouZitelného prostredku postupuite podie
vyse uvedenych pokyni, zabalte do CSR nebo ekvivalentu a ulozte
Jej na urené misto, abyste pred opétovnym pouZitim zajisti, ze
sterilita nebude ohrozena

Kontrola a funkéni testovani

Vizusiné zkontrolujte opotfebeni a poskazeni, jako jsou praskiiny
nebo zlomy. Pokud je poskozeni ziejmé, prestafite nastroj pouzivat
U zévésnych nastrojti zkontrolujte, zda se zavés pohybuje plynule
bez nadmérné vile.

+ Zajistovaci mechanismy je treba zkontrolovat, zda jsou funkéni
Vadné opakované pouZitelné prostiedky

Vadné zafizeni Ize znovu pouZit pouze v pripadé, Ze je repasované

na odpovédnost vyrobce za spinéni obecnych pozadavk( na
bezpecnost a vykon

Omezeni regenerace

Regenerace ma na tato zafizeni minimaini viiv. Konec Zivotnosti obvykle
udéva opotrebeni a poskozeni zpiisobené pouzivanim

Odmitnuti odpov&dnosti

Ve uvedené pokyny byly ovéreny vjrobcem zdravotnickych prostiedkis
Jako vhodné pro pipravu zdravotnickych prostredk(l k op&tovnému pouziti. Je
odpovédnosti Uzivatele kvalifikovat jakékoli odchylky od Goporudene metody
Zpracovani a fdné vyhodnotit Geinnost a mozné nepriznivé disledky.
UPOZORNEN: JaKykoh zévazny incident, ke kterému dosio

v souvislosti s timto em, by mél byt nanlagen spolecnosti
Aspen Surgical Product> Inc. a fidicimu organ a prislugnému
organu Elenskéno staty, ve kterém K incidentu doglo.

Upozorneni: Prislusné navody k pouziti / dodatecné informace
navitivte adresu aspensurgical.com

Tilsigtet anvendelse
Det er medicinsk udstyr, der bruges til at styre en nal eller et
kateter under en diagnostisk ultralyds-/billeddannelsesprocedure
for at udfere en praecis naleplacering pa et anatomisk mal i
menneskekroppen ved specifikke dybder.
Tilsigtede bruger-/patientmalgrupper
Beregnet til brug af sundhedspersonale pa patienter, der
kraever medicinske procedurer
Brugsanvisning
Klargor proben i henhold tl systemets betjeningsvejledning
Anbring gelen inde i overtraekket ogfeller pa probens
scanningsoverflade. Anbring probeovertraekket over proben
Fastger overtraekket med band
Anbring punkturstyret (typerne varierer) pa proben som vist.
Serg for, at punkturstyret er sikkert fastgjort til proben (a)
Ar\brmg det andet probeovertraek over proben/punkturstyret
Fastger overtraekket med band
Enheden er beregnet til kontinuerlig brug i mindre end

0 minutter.
7. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Forsigtig
Kor:roHe amd for brug, at nélen falger retningslinjerne. Hvis
punkturstyret ikke passer korrekt, ma det ikke anvendes. Brug
en nasserde nélelzengde for at na malomradet
Genanwendeligt punkturstyr leveres ikke-sterilt. Renger/steriliser
punkturstyret fer brug ved at felge de anbefalede instruktioner
Advarsel
Enheder kun til engangsbrug: Genbrug eller resterilisering
af enheder til engangsbrug kan medfere beskadigelse af
enheden, hvilket igen kan medfere unadig skade pa brugeren
og/eller patienten. Genbrug eller resterilisering anbefales ikke.
Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes
inden brug, herunder ferste brug. Oparbejdning er defineret i
specifikke instruktioner, der flger med hver enhed.
Brug altid et probeovertraek for at minimere eventuelle
forurenende stoffer
Bortskaffelse
Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold ti
institutionens protokol og alle gaeldende foderale, statslige,
regionale og/eller lokale love og bestemmelser. Bemaerk: Efter
brug, eller nar det vurderes, at produkiet ikke lengere kan bruges
pa grund af slid eller beskadigelse, skal det bortskaffes pa sikker
vis T henhold til de geeldende procedurer for miljefarligt affald
Defekt
Itilfaeldle af funktionsfe]l eller aendringer | punkturstyrets ydeevi
om kan pavirke sikkerheden, skal proceduren stoppes, det
defekte punkturstyr fiernes og udskiftes med et intakt.
Rengoring, desinficering og sterilisering af
genanvendelige punkturstyr
Rengering
Genanvendeligt udstyr skal rengeres grundigt, for det udsesttes for
steriiseringsprocessen. Husk, at du ikke kan opna steriisering eller
desinfektion pa hejt niveau, medmindre enheden rengeres farst
Skyl overskydende snavs af udstyret
Forbered en enzymatisk oplasning (som Enzol) efter producentens
anvisninger for korrekt fortynding
3. Nedsaenk udstyret helt i rengeringsmidlet, og lad det ligge i bled

10 minutter.

4. Efter ibladseetningen borstes udstyret grundigt med en bled barste.
Rengor lumen og huller med en berste af passende storrelse. En sprojte:
kan bruges til at skylle de sveert tilgaengelige omrader af udstyret.
Skyl og tor udstyret grundigt. Brug altid R/O (omvendt osmose)
eller Di-vand (deioniseret) il skylning af udstyret. Vand fra hanen
kan genforurene det genbehandlede udstyr. Brug en ren, blad klud
til at torre udstyret.
Undersag alle overflader grundigt for at sikre, at der ikke er synligt
biologisk materiale tilbage. Hvis der observeres syniige dele pa
udstyret, gentages rengaring og tarring, indti HELE udstyret er rent.
pé hojt niveau af

EXLEAEN
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af plast eller
Efter rengering ved hjeelp af ovenstéende anbefalinger, skal du legge
det i blod | mindst 5 minutter | et Enzol-enzymatisk rengaringsmiddel
med neutral pH, f.eks. fra Johnson & Johnson®.
Sterliser med Cidex-akiiveret dialdehyd-oplesning, f.eks. fra Johnson
& Johnson®, eller en tilsvarende valideret steriliseringsmetode, der
anvendes af steriliseringsafdelingen for lignende udstyr.
Dampsterilisering af genanvendelige materialer af rustfrit stal
Efter rengaring ved hizelp af ovenstaende anbefalinger dampsteriiseres
(steriisatortype - tyngdekraft) i en autoklave ved minimum 132 grader
Celsius (270 grader Fahrenhelt) i mindst 15 minutter. Tar udstyret i mindst
25 minuitter. Ved sterilisering af flere instrumenter i en autoklavecyklus skal
du sarge for, at steriisatorens maksimale belastning ikke overskrides.
Advarsel
Lange, smalle kanyleringer og blindhller krzever szerlig
opmzerksomhed under rengering
Udstyr, der er mzerket til engangsbrug, mé ikke genanvendes eller
genbehandles.
Efter genbehandlingen af det genanvendelige udstyr skal du
folge ovenstaende instruktioner, svabe | CSR eller tilsvarende og
opbevare det pé et bestemt sted for at sikre, at steriliteten ikke:
kompromitteres, far det genanvendes,
Inspektion og funktionstest
Kontrollér visuelt for slitage og skader som f.eks. revner eller brud
Huis der er tegn pé beskadigelse, skal du stoppe brugen af udstyret
+ For haengslede instrumenter skal du kontrollere, at haengslet
bevaeger sig glat uden for meget slor.
Lasemekanismer skal kontrolleres
Defekt genanvendeligt udstyr
Defekt udstyr kan kun genanvendes, hvis det pé producentens ansvar
repareres for at opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne.
Begraensninger for genbehandling
Gentagen behandiing har minimal effeki pé dette udstyr. Levetiden
bestemmes normalt af slitage og skader forérsaget af brug.
Ansvarsfraskrivelse
Ovenstéende instruktioner er blevet valderet af producenten af det
medicinske udstyr som vaerende i stand il at K\argare medicinsk udstyr med
enbiik
arv\ge\ser 2 Cen anbelaledo behandhrvgsmeiode og Vovelage en korrekt
vurdering af
Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, ~der har fundet sted
forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products, Inc., det styrende organ og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor heendelsen opstod

Bemeerk: For gaeldende IFUfyderligere information: Beseg
aspensurgical.com

Verwendungszweck

Dies sind Medizinprodukte, die zur Fihrung einer Nadel oder
eines Katheters wahrend eines diagnostischen Ultraschall-/
Bildgebungsverfahrens verwendet werden, um eine prazise
Einfuhrung der Nadel an einem anatomischen Zielpunkt des
menschlichen Korpers in bestimmten Tiefen zu gewanrleisten.
Vorgesehene Benutzer/Patienten-Zielgruppen

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

Bereiten Sie die Sonde gemas der Bedienungsanleitung des
Systems vor

1. Tragen Sie das Gel in die Sondenhiille und/oder auf die




Scanoberflache der Sonde auf. Setzen Sie die Sondenhiille
iber die Sonde. Befestigen Sie die Sondenhille mit Bandern.
Setzen Sie die Nadelfiihrung (unterschiedliche
Ausfuhrungen) wie dargestellt auf die Sonde

Stellen Sie sicher, dass die Nadelfuhrung sicher an der
Sonde (a) befestigt ist.

Setzen Sie die zweite Sondenhillle auf die Sonde/Nadelfiihrung
Befestigen Sie die Sondenhlle mit Bandern

Das Produkt ist fir den Dauerbetrieb von weniger als

60 Minuten vorgesehen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Vorsicht

Vergewissern Sie sich immer, dass bei der Verwendung der
Nadel die Richtlinien befolgt werden, Verwenden Sie die
Nadelftihrung nicht, wenn sie nicht richtig passt. Verwenden Sie
eine geeignete Nadellange, um den Zielbereich zu erreichen.
Die wiederverwendbare Nadelfiihrung wird unsteril geliefert.
Reinigen)steriisieren Sie die Nadelfiihrung vor Gebrauch
gemaf den empfohlenen Anweisungen

Warnung

Nur Gerate zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung oder
Aufbereitung von Geraten zum Einmalgebrauich kann zu einer
Beschadigung des Gerats fihren, was wiederum unnotige Risiken
fur den Benutzer undjoder Patienten zur Folge haben kann.
Wiederverwendung oder Aufbereitung wird nicht empfohlen
Wiederverwendbare Gerate werden unsteril geliefert und
mssen vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch
aufbereitet werden. Die Aufbereitung wird in der spezifischen
Anleitung, die jedem Gerat beiliegt, genau erklart

Verwenden Sie immer eine Sondenhtille, um Verunreinigungen
zu minimieren

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate
gemaB Einrichtungsprotokoll sowie den auf Iokaler, regionaler und
nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften. Hinweis
Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt
aufgrund von VerschieiB oder Beschadigungen nicht langer
verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den geftenden
Verfahren firr biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.
Fehlfunktion

Bei Fehlfunktionen oder Leistungsveranderungen der
Nadelftihrung, die zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit
fiihren konnen, beenden Sie das Verfahren, entfernen Sie die
defe<te Nadﬂ\fuhrunq, und ersetzen Sie sie durch eine intakte.
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N GEIpd TG PTIOPEL v TPOKGAEGEL AoKort BAGRN GToV XproT
fifkal 0TOV GOBEVA. AEV GUVIGTATAL N EMaVaYPRSWONOINaN A
n enavenegepyaola.
ENOVAYQNOIOMIOIOB|IEVES OUGKEUEG TIGPEXOVTaI
QMOCTEIPWEVEG KaLMPENEL vl UoBANBOLY e enegepyacia
TIpW amo TN XPAon CUUNEPIAAUBAVOLEVNG KOL TNG TWTNG
xpnong. H ene€epyacia oplleTal 08 CUYKEKPILEVES 08NYieq
TIOU TIGPEXOVTG PE KABE GUGKELR,
XONGUOTOLEITE MAVTQ KAAUMILG KEQOAAG Yia TV,
£AAYI0TOTIOINGN TUXOV PUTIWY.
Andppipn
H omoppupn f aVoK UKAWOT XEROUPYIKWY OUOKEVWY
VEVIKC XPrIONG 801 MOEMEL VGl TROYLIGTONOIETAL GONPLVEL
€ TO TPWITOKONAO TOL BPULATOS KAl BAEG TG 10X UOUOES
©OLIOGTIOVBIOKEG, KPQTIKEG, TTEPIPEPEIOKES /KON TOMIKEG
VOHOBEDIEG KOl KAVOVIOUOUG. Snueiwon: Meta m xprion f av
SIOMIOTLIOETE Mg T0 TPOIBY BV HMope! MOV Vo Xpnoionongel
AOyw pBopag ) BAGBNG, CMOpPPIYTE e OOPAAEID: KOl CUHPWVO E
TIQ KOBIEPWHIEVES SIOBIKOOIES yIaX BIOAOYIKG ETIKVBUVG GMOBANTaL
Auc?\stroupviot

e Mepirwon SUOAETOLPYIOG f HETABOALY OTNV GNG500N Tou
06My0L BEAGVAG TIOL EVBEXETL VAt ETNPEACOLY TNV GOGGAELD,
OTOUATAOTE TN SLOSIKA0LO, APAPETTE TOV EAATIWHOTIKO 06Nyo
BEAOVAS KO OVTIKGTAOTATTE TOV LIE EVaV AKEPQIO.

KaBapilopog, amnoAvpaven Kait qnoctetpwan

o8nyGV 1wV BEA
KoBaplopog
Ta

" nipoiovTa Mpnet v
ot Blobikaola Na Bupbote

6TL66V UTOpEITE Va ENTUXETE. anooremwun ) GMOALAVON UPNACY

ENMEBOV, EKTOG EGY TP KABAPIOTE N BGTGEN

1. ZEMAGVETE TOUG MIEPITTOUG PUTIOUG OB TO TEXVOAOYIKG TIpGIBY.

2. MpoEToldoTe 10 eVZuLIKG BIGAUYA (O To Enzol), 0KOAOUBLVTAG
TG 08Nyleg TOL KATAOKELAAT! Y1 OWATH palwan.

3. BuBioTe TARPWS TO TEXVOAOYIKO TIDOIOV 0TO GMOPPUNIOVTIKO KOt
aproTe 10 va epfanmotel yia 10 Aena,
Metd Ty epBdrmon, Bouprolote KaAG T0 TeXVoROYKS Tpoidy
e pia pohak i BobpToa. KaBaploTe TG KOIMGTNTEG KaL TIG OTEG
XPNOIONOLVTAG BoOPTan KATGAANAQL HEYEBOUS. Mropel var
XPNOIONONEE! SUPIYYG Y10 T EKTAUGN Twy BUOTIPACITUN TIEPLOXV
TOU TEXVOAOYIKOU IpOdVTOg

5. ZEMAOVETE KOL OTEYVWIOTE KOAG TO TEXVOAOYIKO TPOIOV.
Xpnauonoteire ndvta vepd R/O (avtiotpong dapwang) i DI
(QMOVIGEV0) y1a TV EKTALGN TOU TeXVOAOYIKOL TIPOIAVIOG. To Vepd
TG BPUTNG EVEEXETAL VO HORGVEL EK VEOU T0 EGVETEEEYIOREVD

D und TI0i0v. /o KaB0P6 PIAOKO TV yia
wiederverwendbarer Nadelfiihrungen VO OTEYVIDOETE T0 TEXVONOYIKS MooI6v.
Reinigung 6. EEETO0TE POCEKTIKG OAEG TIG ETUPAVELES, Yia va Baﬁoweeﬂs Sugey
Wiederverwendbare Produkte miissen grindiich gereinigt werden, WIT/F(E Y BT
bevor sie der Steriisation unterzogen werden. Denken Sie daran, dass b
Sie keine Sterilisation oder Desinfektion durchfiihren kénnen, wenn die KOBAPIOUG KOl TO mévkucl HEXPLV Koﬂﬂmw O/\DK/\HPO ro
Baugruppe nicht zuerst gereinigt wird. mx'voxovmo mipoiov..
1. Spilen Sie Uberschiissigen Schmutz vom Produkt ab. m
2 Bere\(en Sie die enzymatische Losung (wie Enzol) unter Beachtung S chaOL. e
fur die richtige
3 Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Reinigungsmittel, und MeTd oy KaBOpIOLO 1 XPrion tw napariav, quotdoeuy, e Bamiore
lassen Sie es 10 Minuten lang einweichen e ni‘g‘;ﬁégﬂ@’i‘;ﬁ"nggﬁg”“"“m Lz
4. Bursten Sie das Produkt nach dem Einweichen grandlich mit einer ATOOTElpwon & BIGAUL EVEPYOTONEVTIC BIOABE0ENG Cidex BTG oUTo
Birste mit weichen Borsten. Reinigen Sie Lumen und Locher mit Bt W s Tt e e e
einer BUrste geeigneter Grofe. Eine Spritze kann verwendet werden,  |,48060 anooteipwon Nou ExeL VIOBETBEL Ao 10 TLALA AMosTElwonG
um die schwer erreichbaren Bereiche des Produkts zu spilen ¥1GT10p00G TEXVONGYKG nooma
5. Spilen und trocknen Sie das Produkt grindlich. Verwenden Sie zum
Spilen des Produkts immer Umkehrosmose (R/O) oder entionisiertes “Pmm,m,v ané uvog;.ﬁmox‘,;‘upﬂ
(DI) Wasser. L kann d: Produkt
rekontaminieren. Trocknen Sie das Produkt mit einem sauberen, ug muo (o B Bapw,w] :
weichen Tuch al mumxmcv 132 Bcﬂum\/ Kehaiou yio ToUAGXIoToV 15 AETTTa. STEYWLIOTE
6. Untersuchen Sie alle Oberflachen griindiich, um dass v VI TOUAGY(GToY 25 heté. Kartd Ty omoateipuan

keine sichtbare Keimbelastung mehr vorhanden ist. Wenn am Produkt
Teile sichtbar sind, wiederholen Sie die Reinigung und Trocknung, bis
das GESAMTE Produkt sauber ist

von wi aus oder
eloxiertem Aluminium

Weichen Sie nach der Reinigung gema den oben genannten
Empfehlungen das Produkt mindestens 5 Minuten lang in einem enzy-
matischen Reinigungsittel (Enzol) mit neutralem pH-Wert, wie z. B. von
Johnson & Johnson®, ein.

Verwenden Sie zur Sterilisation eine mit Cidex-aktivierte Dialdehy-
mosung wie z. B. von Johnson & Johnson®, oder ein g\e\chwemges
validi fahren, das von der r
ahnhche Produkle angewandt wird

UTBKAUOTO, Beadelte
& eV yIVETaI UTERRAN TOU HEYIGTOU GopTion Tou arodTeipuT
Mpogibdoroinon
Ot JOKPIEQ OTEVES GWANVIOEIG KaIL 0L TUPAEG OMEG anartosy Blattepn
T(POCOXI KATA TN BIEPKELQ ToV KABAPIOOU.

. My Koy
T cmonuqum Yia pia xphon,
Vet

npoxowoc akohovBoTe TG naaam‘:vm 0BNyieg, MEPMUAETE To 08
CSR Aaoéuvuuo Kot (moﬁnm:um 70,05 KOBOPIGHEVO OTE(D, GIOTE
npw ono MY

ancvﬂxpnomoﬂonan o0,
Emeawpnan Ko shevxoc Aettoupyiag
ITTIKG 10 980G KA ZNUIES, GG PWYLEG ) OTBGIHO. EGY.

von wieder
aus Edelstahl
Sterilisieren Sie das Produkt nach der Reinigung gema den oben
genannten Empfehiungen mindestens 15 Minuten lang in einem Auto-
Klaven bei mindestens 132 °C mit Dampf (Steriisatortyp ~ Schwerkraft).
Trocknen Sie das Produkt mindestens 25 Minuten lang. Achten Sie bei

UNPXE ELXPAVIIS NI, BGKOYTE T XPrion Tob TEXVOAOYIKOD TpOIOVToG
i oUVBEBEREVQ Gpyava, EMEYETE Y1 OLaAA Kivnon TG dpBpwong
Xuwpic uriepBoAk Klvnan,

+ OLpNXQVIGHO! COPGAGNC 601 MPETEL VOl EAEYXOVTGI WG TIP0G T
Aemovpyior Toug

der Sterilisation mehrerer Produkie in einem darauf, dass

die maximale Belastung des Sterilisators nicht tberschritten wird.

Warnung

« Lange schmale Kantlen und Sackiocher erfordem bei der Reinigung
besondere Aufmerksamkeit

« Produkte, die fiir einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, diirfen
nicht wiederverwendet oder verarbeitet werden.

« Befolgen Sie nach der Wiederaufoereitung des wiederverwendbaren
Produkis die obigen Anweisungen, wickeln Sie es in CSR oder ein
gleichwertiges Produkt ein, und bewahren Sie es an einem dafr
vorgesehenen Ort auf, um sicherzustellen, dass die Sterilitat vor der
Wiederverwendung nicht beeintrachtigt wird

Inspektion und Funktionspriifung

« Uberpriifen Sie das Produkt visuell auf Verschlei und Schaden wie
Risse oder Bruch. Wenn Schaden erkennbar sind, darf das Produkt
nicht weiter verwendet werden

« Prfen Sie bei Instrumenten mit Scharnier auf gleichmaBige
Bewegung des Scharniers ohne UbermaBiges Spiel.

« Uberpriifen Sie die Verriegelungsmechanismen auf inre Wirkung

Defekte wiederverwendbare Geréte

Ein defektes Produkt darf nur wiederverwendet werden, wenn es unter

der Verantwortung des Herstellers zur Einhaltung der allgemeinen

Sicherheits- und Leistungsanforderungen berholt wird

bei der
t minimale

Produkte. Das Ende der Lebensdauer wird in der Rege\ durcn Verschiels

und Schaden durch den Gebrauch bestimmt

Haftungsausschluss

Die oben aufgefihrten Anweisungen wurden vom Hersteller des

als geeignet zur eines
fiir die Wiederverwendung befunden. Es liegt in der

des

TpoidVTa
Eva EAGTILLIOTIKO TEXVOAOYIKO NpOIOV MOpEL Vol Enavaypnotonomngel
LIGVO £AV EXEL ENIOKEVAOTE LNO TY £UBGYN TOU KATAGKELAOT (OTE Vot
GUULIOPPUNVETAL HE TG YEVIKEQ MATOEIG A0YAAEIAG KAl ANdboong
Neplopiopoi enavenegepyaoiog
H enovahapBovopevn enegepyacia €xet eAayiom) enibpaon oe auta
0 TEXVOOYIKG TPOIdVTaL. To TEAOG TN BIBPKEIDG (wiis KaBOopZETal
GLVABLG aMd TN PBOPA: KL TIG ZNHIES oL opeihovTaL ot Yo,
Anornoinen eveuVwV
OUnapanavw oBnyieq £XOUV EMIKUPWREL N ToV KATAOKEAOTH
o0 latpon:xvc)\oylkou TIPOIGVTOG WX IKAVEG VA TIPOETOIIATOUY Vel

YIKO pOIBY Y1 inon. AoTeAs! euB oV
Tou XPAOTN vai TANPOL TIG TPOUNOBETELS YIa TUXOV OMOKAICELS and T
GUVIoTIEVN LEGOBO EMEEEPYOOIOG Kl Val GEIOAOYEL KATBAANAG TV,

KALTIG MUBOVEQ. o OUVETELES.

Znuelwon: Onotodinote 0oBaPd MEPIOTATIKO MO EXEeL TIPOKANBEL
0 GYE0N E T GUOKEUT), B0 PETEL VOl GVOGEQETAL OTNY Aspen
Surgical Products, Inc., 0 BOIKNTK6 6pyavo Kot Ty apLoBia apx
TOU KPATOUG PEAOUG TNV OTolal TO MEPIOTOTKG EACBE XWPOL

Znueiwon: Ma oXETKESG 0bnyleg Xprong/mpoobeteq
TAnpowopleg: EMokepBelTe Tov 10TOTONO aspensurgical.com

yttotarkoitus

Nama ovat laakinnallisia laitteita, joilla ohjataan neulaa tai
Katetria diagnostisen ultraaani- tai Kuvaustoimenpiteen aikana,
Niiden avulla neula voidaan ohjata tarkasti tiettyyn syvyyteen
ihmiskehon anatomisessa kohteessa

Tarkoitetut kayttéja-/potilaskohderyhmét

Nutzers, r

zu qualifizieren und die Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen
ordnungsgeman zu bewerten.

Hinweis: Alle schweren Zwischenfalle im Zusammenhang mit
dem Gerat mussen an Aspen Surgical Products, Inc., dem
Gremium und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Zwischenfal aufgetreten ist, gemeldet werden

Hinweis: Geltende Gebrauchsanleitungen/zusatzliche
Informationen finden Sie unter: aspensurgical.com

MpoBAendpevn xprion

AUTA EIVaL (OTPOTEXVOAOYIKG TIPOIBVTOl IO XPRGILOTOOUVTAL
Yl TNV KaBodrynon Kag Behdvag f evog KaBETHpa KaTd T
BIOPKELD BAYVWOTIKNAG BIOBKAGIAG UTEPHXWV/OMEKOVIONG WOTE
VO EKTENEGTEL OKPIBNG TOMOBETON BEACVAG 08 GVATOLIKG
OTOXO0 TOU QVBPWITVOL CWHOTOG, OE CUYKEKPIEVA B8N,
MPOPAEMOMEVOG XPrOTNG/OHABEG-CTOXOL AOBEVLIV
MpooplZovral yia Xprion amo enayyeAuaTies Lyelag oe 0oBevelg
TI0U YPEIGTOVTGL [OTPIKEC SIOBIKAGIES,

Obnyieg xpriong

TIPOSTOGOTE TV KEGOAT GULPLVA LIE TO EYXEDIBI0 ASTOUYIOg
TOU OUGTAUOTOG,

TonoBetAaTe YEAN PEOT OTO KAAUUWA /KOL OTNY ETUPAVELD
03pWONG TG KEGAATC. TOMOBETHOTE TO KGAULG KEGOATC
ENAVW OTNY KEQAA. AGPAAIOTE To KAAUPLG LE IAVTEC.
TonoBetate Tov 08nyo BeAdvag (To OTIA UNopel va logEpet)
otV KEQAAN, OTIWG PalveTal TNV EIKOVA.

BeBawBEiTe 6T 0 08NYOG BEAGVOG £XEL TOMOBETNBEL e
QOGANELD OTNY KEQOAT ()

TonoBeTAoTE SEUTEPO KAAUPHA KEPOAAG ENdvw anod v
Kepahn/Tov 0dnyo Berovag,

ACPONIOTE TO KGAULHG HE (UAVTES.

H GUGKEUH MPOOPIZETaL yIa CLVEXT XPrion Yia Ay6TEPO

and 80 Aertd

Na unv xpnotJonolettal edv n cuokevooia gxet unooTel {nuL.
MNpoooxn

MpWw amé T Xprion, va ENAANBEVETE TAVTA 6TL N BEAGVQ
aKOAOUBE TIC KATELBUVTPIEG 0BNYiEG. EGV 0 06Mydg

BEAOVEG Bev TAIPIGZEL CLGTA, NV TOV XPNOOMOLOETE.
Xpnomonomm mmMmho LI1KOg BEAOVAG Y1G V3l GTGOETE
OV MEpIoXN-0

0 Enavuxpnoluonomcluoc 0BG BEAOVOG TIOPEXETAL

HN OMOoTEPWHEVOG. KaBaploTe/ANOOTEPWOTE TOV

06nyo BeAOVOC TPV OMo TN XPNon, akoAoUBWYTAG TIG
GUVIOTWLIEVES 06Ny ies,

Mpoeidomoinon

SUGKEUEG 10U TIP0OPIZOVTaL YA Wia Xprian Lovo: H
enavaypnotonoinon f n enavenegepyaoio ouokeuwy plog
XPONG UMoPEel va MPOKaAETEL NG 0T CUOKEUR, N oTolal e
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Tarkoitettu ter denhuollon ammattilaisten kayttoon

aaketieteellisia toimenpiteita tarvitsevilla potilailla

Kéyttéohje

Valmistele anturi jarjestelman kayttooppaan ohjeiden mukaisesti

1. Levita geelia suojuksen sisapuolelle ja/tai anturin

kuvauspinnalle. Aseta anturisuojus anturin padlle. Kiinnita

suojus kuminauhoilla

Aseta neulanohjain (mallt vaihtelevat) anturin kuvan mukaisesti.

Varmista, etta neulanohjain on kunnolla kiinni anturissa (a)

Aseta toinen anturisuojus anturin/neulanohjaimen paalle.

Kiinnita suojus kuminaunoilla

Laite on tarkoitettu alle 60 minuuttia kestavaan

jatkuvaan kayttoon.

7. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Huomio

Varmista ennen kayttod, ettd neula on ohjeiden mukainen. Al

Kayta neulanohjainta, jos se ei ole sopivan kokoinen. Kayta

kohdealueen saavuttamiseen sopivan pituista neulaa.

Kestokayttoinen neulanohjain toimitetaan steriloimattomana.

Puhdistalsterilol neulanohjain ennen kayttsa noudattamalla

suositeltuja ohjeita

Varoitus

Vain kertakayttoiset laitteet: Kertakayttoisten laitteiden

uudelleenkayttd ja -kasittely voivat vaurioittaa laitetta, mika

puolestaan voi aiheuttaa tarpeettomia vaurioita kayttajalle ja/tai

potilaalle. Uudelleenkaytioa tai -kasittelya ei suositella

Uudelleenkaytettavat laitteet toimitetaan steriloimattomina,

ja ne on kasiteltava ennen kayttoa ensimmainen kayttokerta

mukaan lukien. Kasittelyst on lisatietoja kunkin laitieen

mukana toimitettavissa ohjeissa

Kayta aina anturisuojusta mahdollisten kontaminanttien

minimoimiseksi.

Hévittdminen

Havita tai Kierrata yleiset kirurgiset vlineet laitoksen

Kaytantojen seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten

Iakien ja asetusten mukaisesti. Huomautus: Kayton jalkeen

tai niin maaritettaessa tuotetta i voi enaa kaytl

{a1 vaLroiden takia: Havita fUote turvallsesti biovaaraliselc

jatteelle maaritettyjen toimenpiteiden mukaisesti.

Toimintahéirio

Jos neulanohjaimessa on toimintahairio tai sen suorituskyvyssa

on muutoksia, jotka voivat vaikuttaa turvallisuuteen, lopeta

toimenpide, ota vilinen neuianohjan ja vainda se ehjaan
ayttoisten

desinfiointi ja sterilointi

Puhdistus

Kestokayttéiset laitteet on puhdistettava huolellisesti ennen sterilointi-

prosessia. Muista, ettd sterilointia tai vahvaa desinfiointia ei saavuteta,

ellei kokoonpanoa puhdisteta ensin.

1. Huuhtele laitteesta ylimaarainen lika.

ooswn
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Valmista entsymaattinen liuos (kuten Enzol) valmistajan ohjeiden
mukaisesti oikeaa laimennusta varten.

Upota laite kokonaan pundistusaineeseen ja anna liota 10 minuLttia
Harjaa laite liotuksen jalkeen huolelisesti

s

« Zainstrumente sa Sarkama, provierite pomicu li se 3arke glatko i bez
prekomjeme zracnosti

+ Provjerite djelovanje mehanizama za zakljucavanje.
g ! proizvodi 2a vis

harjalla. Puhdista luument ja aukot kayttamalla sopivan kokoista
harjaa. Mikali joihinkin laitteen alueisiin on vaikea Ulottua, kayta niiden
huuhtelemiseen ruiskua

\ \uuh(e\e Jakuivaa laite huo\emsesm Kayta Iameen

Neispravni proizvod moZe se ponovna upotrijebiti samo ako je popravi-
Jen uz odgovomost proizvodaca kako bi zadovoljio opce sigurnosne

i radne znacajke.
@ oD

oi
Rertaninoica uude\\eenkaswte”yn Iiteon ovoelcen. Kuaa e
puhtaalla, pehmealla linal

Tarkista kaikki pinnat huo\emsesma varmista, ettel niihin ole jaanyt
nakyvaa mikobikuormaa. Jos havaitset laitteessa nakyvas likaa,
tolsta puhdistus ja kuivaus, kunnes KOKO laite on pundas

ta vaimistet-

>

i oy g N
Kun olet puhdistanuit latteen edela olevien suositusten mukaisesti,
liota laitetta vahintaan 5 minuuttia pH-neutraalissa entsymaattisessa
Enzol-puhdistusaineessa (valmistaja esimerkiksi Johnson & Johnson®)
Steriloi aktivoidula Cidex-dialdehydiluoksella (valmistaja esimerkiksi
Johnson & Johnson®) tai kéyttamalla mita tahansa validoitua steriloin-
timenetelmaa, jota sterilointiosasto kayttaa vastaaville latteille

osien hdyrysterilointi

Kun olet puhdistanut latteen edel olevien suositusten mukaisest steriol
laitetta hoyryll (steriointiaitieen tyyppi painovoima) autoklaavissa vahintaan
132 celsiusasteessa (270 fahrenheitasteessa) vahintan 15 minuuttia. Kuivaa
laitetta vahintaan 25 minuutiia. Steriointiaitieen enimmaiskuormitusta el saa
ylittaa, kun sterioidaan useita instrumenttefa yndessa autoklaaviaksossa.
Varoitus

Pitkat, kapeat kanyyit ja umpireiat vaativat erityista huomiota
puhdistuksen aikana

KertakayttGisiksi merkittyja laitteita ei saa kytiaa tai kasitelld uudelleen.
Kun olet uudelleenkasitellyt kestokayttoisen laitteen edells olevien
ohjeiden mukaisesti, pakkaa laite CSR-kareeseen tal vastaavaan ja
sailyta laitetta suositellussa sailytyspaikassa. Nain voidaan varmistaa,
ettei sterillys vaarannu ennen uudelleenkayttoa.

Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkista silmamaarisesti kulumisen ja vaurioiden, kuten halkeamien
tal murtumien, varalta, Lopeta laitteen kéytto, jos havaitset
merkkeja vaurioista

Tarkista, etta saranoitujen instrumenttien saranat liikkuvat sujuvasti
eika niissa ole likaa valjyytta

Tarkista, etta lukitusmekanismit toimivat

Vialliset kestokéyttdiset laitteet

Viallista laitetta saa kayttaa uudelleen vasta, kun se on valmistajan
vastuulla kunnostettu siten, etta se vastaa yleisia turvallisuus- ja
suonluskykyvaahmukswa

3 koskevat rajoit

Tmsmvzua uudelleenkasittelylla on hyvin vahan vaikutusta naihin laittei-
siin. Kayttoian paattyminen maaritetaan yleensa kaylsta aiheutuneen
kulumisen ja vaurioitumisen perusteella

Vastuuvapauslauseke

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edelé olevat ohjeet ja
varmistanut, etta laakinnallisen laitteen voi valmistella naiden ohjeiden
mukaisesti uudelleenkayttoa varten. Kayttajan vastuulla on maritella
mahdolliset poikkeamat suositellusta kasittelymenetelmasta fa arvioitava
niiden tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset asianmukaisesti,
Huomautus: Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on
iimoitettava Aspen Surgical Products, Inc:lle, viranomaisille ja
tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle

Huomautus: %ovsnuva kayttoohje/lisatiedot: katso osoitteesta
aspensurg

Namjena
Ovo su medicinski proizvodi koji se upotrebijavaju za navodenje
igle i katetera tilekom dijagnostickog ultrazvuka / postupka
snimanja za potrebe preciznog postavijanja igle U anatomski cij
unutar ljudskog tijela, pri odredenim dubinama
Predvideni korisnik / Ciljne skupine pacijenata
Namijenjeno za zdravstvene djelatnike za primjenu na
pacijentima koji zahtijevaju medicinske zahvate.
Upute za uporabu
Sondu pripremite  skladu s radnim prirucnikom sustava
Postavite gel unutar poklopca ifilina povrsinu za skeniranje
na sondi. Postavite pokrov sonde preko sonde. Pricvrstite
pokrov trakama.
Postavite vodilicu za iglu (modeli se razlikuju) na sondu kao
8o e prikazano
Pobrinite se da je vodilca za iglu évrsto priévriéena na sondu (a).
Postavite drugi pokrov sonde preko sonde / vodilice za iglu.
Pricvrstite pokrov trakama.
Proizvod je namijenjen za neprestanu uporabu koja ne
premasuje 60 minuta.
Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Oprez
Uvijek prije uporabe provierite je i igla u skladu sa
smjernicama. Ako vodilica za iglu ne odgovara ispra
nemojte upotrebljavati. Primijenite odgovarajucu duumu igle
kako biste dosegnuli cilino podrucje.
Vodilica za iglu za videkratnu upotrebu isporuéuje se nesteriina
Ocistite/sterlizirajte vodiiicu za iglu prije Upotrebe prema
preporuéenim uputama.
Upozorenje
Samo jednokratni proizvodi: ponovnom upotrebom ili obradom
Jednokratnih proizvoda moze docj do ostecenja proizvoda,
$to moze uzrokovati nepotrebnu tetu korisniku ifil pacijentu
Ponovna upotreba ili obrada ne preporucuje se.

Proizvodi za vigekratnu upotrebu isporucuju se nesterini

i moraju se obraditi prie svake upotrebe, UKUEUIUG prvu
upotrebu, Nacin obrade definiran je konkretnim uputama koje
se isporucuju uz svaki proizvod

Uvijek upotrebljavajte pokrov sonde kako b
pojavu kontaminata
Odlagal
Odlozite

oosw N =
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e smanjii

nje

i recikirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima
ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/

i lokalnim zakonima 1 propisima. Napomena: nakon Upotrebe
odnosno 3ko Urdite da se poizved vise ne moze upalreblavat
zbog istrodenosti ili odtecenja, sigumo ga adioZite U otpad U
&3 s URTABRT POSIURORTa 23 DIOIE Opasan o1pad

Kvar

U S\ucaju kvara i promjena u ielotvorosti vodiice za iglu
koje mo urnost, zaustavite postupak, uklonite
naSpravaU Vodicu 22 giu | zamijenite ju neostecenom

Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija vodilica za iglu
za viSekratnu upotrebu

Ciscenje
Uredsji za viSekratnu upotrebu moraju se temeljto odistit prie nego
810 se podvrgnu postupku steriizacije. Imajte na umu da steriizacia i
dezinfekcia visoke razine nisu moguice osim ako se sklop prvo ne ocist
Isperite proizvod od prasine

Pripremite enzimsku otopinu [kao §to je Enzol) prema uputama
proizvodata za razrjedivanje

U potpunosti uronite proizvod u deterdzent i ostavite da se namace
10 minuta.

Kad izvadite proizvod, temeljito ga ocetkajte mekanom Eetkom.
Odistite lumene | rupe Getkom odgovarajuce veliéine. Mozete
upotrijebiti Strcaljku za ispiranje tesko dostupnih dijelova proizvoda
Temeljto isperite i osusite proizvod. Uvijek upotrijebite R/O (reverznu
osmozu) il DI (defoniziranu) vodu za ispiranje proizvoda, voda iz
slavine moze ponovno kontaminirati proizvod. Proizvod osusite
Gistom i mekom krpom.

Temeljito pregledajte sve povrsine kako biste bili sigurni da nema
vidijivog bioloskog optereéenja. Ako primijetite bilo kakve vidjive
Gestice na uredaju, ponovite Giscenje | susenje sve dok CLJELI
uredaj ne bude ist.

T 0
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Ponovljena obrada ima minimalan uginak na ove proizvode. Kraj Zivotnog
vijeka obiéno odreduju istrosenost i ostecenja uzrokovana upotrebom
Odricanje od odgovornosti

Gore navedene upute potvrdio je proizvodac medicinskog uredaja za
pripremu medicinskog Uredaja za ponovnu upotrebu. Odgovornost je
korisnika da kvalificira sva odstupanja od preporugene metode obrade i
ispravno procijeni ucinkovitost i moguce Stetne posliedice.
NAPOMENA: svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s
proizvodom mora se prijaviti tvrtki Aspen Surgical Products,
Inc., regulatornom tijelu i nadleznom tijelu drzave Elanice u kojoj
se incident dogodio

Napomena: upute 7a uporabu dodatae nformacie o abels
potrazite na web-mjestu aspensurgica

Rendeltetés

Az es2k620K olyan orvostechnikal eszkozok, melyek valamilyen
diagnosztikai uitrahangvizsgalat/képalkotd eljaras soran a i
vagy a katéter iranyitdsara szolgalnak a tdi pontos elhelyezése
érdekében az emberi test valamely megcéizott anatomiai
régiojaban, a megadott mélységben

Felhasznaloi/paciens célcsoportok

Egészségugyi szakemberek altali, orvosi beavatkozasokat
igényl5 pacienseken vald alkalmazasra

Hasznalati Gtmutatd

A szondst a rendszer (zemeltetési Utmutatéjanak megfelelsen
készitse elo

1. A gélt a burkolaton belilre és/vagy a szonda
vizsgaléfeliletére vigye fel. Hizza ra a szondaburkolatot a
szondéra. Rogzitse a burkolatot gumiszalagokkal.

Helyezze a tivezetdt (ennek modja valtozo lehet) a
szondara az itt latottak szerint

Ellenérizze, hogy a tlivezetd stabilan legyen rogzitve a
szondan (a)

Huzzon ra eny masomk szondaburkolatot a szonda/
tlivezetd egylt
Rogzitse a burko\a,o, gumiszalagokkal

Az eszkoz legfeljebb 60 percig tart folyamatos
hasznélatra alkalmas

7. Ha sérilt a csomagolés, ne hasznélja fel az eszkoz
Figyelmeztetés

Hasznalat el6tt mindenképp ellendrizze és tartsa be a tire
vonatkozé rdnymutatasokat. Ha a tivezetd nem illeszkedik
megfelelden, ne hasznala. A megcélzott tertlet elérése
érdekaben hasznaljon megfeleld hosszusagu tit

Az Ujrafelnasznélhatd tvezet6t nem sterilen szallitjuk. A
tlvezetdt haszndlat el6tt az aldbbi utasitdsok betartaséval
tisztitsa meg/sterilizalja.

Vigyazat!

Csak egyszer haszndlatos eszkozok: Az egyszer hasznalatos
eszkozok Ujrafelhasznalésa vagy Ujrafeldoigozésa karosithatia az
eszkozt, ami szikségtelen kart okozhat a felhasznalonak ésivagy
abelegnek. Az Ujrafelhasznalds vagy Ujrafeldolgozas nem ajaniott
Az jrafelhasznalhato eszkozok nem sterilizalt formaban kertinek
forgalomba, és hasznalatuk eIt fel kell dolgozni azokat az els6
hasznalathoz. A feldolgozas az egyes eszkozokhoz mellékelt
utasitasokban van meghatarozva.

A szennyez6dések minimalizdlésa érdekében minden esetben
haszndlja a szondaburkolatot
Artalmatlanitas

Az dltalénos sebészeti eszkozok drtamatlanitésat illetv
Ujrahasznositasat az intézményi protokolloknak és minden
vonatkozo szovetségi, allami, regionalis ésfvagy helyi
jogszabdlynak és szabalyozasnak megfelelen végezze.
Megjegyzés: Hasznalat utan, vagy amennyiben megaliapitottak,
hogy a termék mar nem hasznalnaté kopas vagy sérdlés matt,
abologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo el K
megfeleiGen, biztonsagosan artamatianitsa

Meghibasodas

A tiivezetd olyan jellegii meghibésodasa vagy teljesitményének
megvaltozasa esetén, ami befolyésolhatja a biztonsagossagot,

w ™
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tavolitsa el a hibas tlivezettt, és ¢ scrcuL ki cqy ép
Ujrafelt 4lhatd ti fert6tlenité
és sterilizalasa

isztitas

Az Ujrafelhasznalnatd eszkozoket a sterilizacios ejirds eldtt alaposan meg

kel tisztitani. Ne feledje, a sterilizalés vagy a magas szintd fertétlenités nem

Kivitelezhetd anélki, hogy a szereléket elétte megtisztitsak.

1. Obiitse e a durva szennyezédéseket az eszkzrol

2. Készitse el az enzimes oldatot (mint péidaul Enzol), a megfeleld
higitas érdekében a gyarto utasitasai szerint.

3. Meritse el teljesen az eszkozt a tisztitdszerben, és hagyja 10 percig azni

4. Az &atatés utén egy puha sortéji kefével alaposan kefdle 4t az eszkozt
Eqy megfeleld méret( kefével tisziitsa meg a7 iregeket és a nylsokat. Az
eszkoz nehezen elérhetd részeinek atmosésahoz hasznalnat fecskendot.

5. Alaposan oblitse le és széritsa meg az eszkozt. Az eszkoz ledblitéséhez
mindig R/O (reverz ozmzissal kezelt) vagy DI (deionizélt] vizet
hasznaljon, mivel a csapviz beszennyezheti az qua!e\uo\gomn eszkozt
Az eszkoz megszaritasahoz hasznlon egy tiszta, puha ken

6. Alaposan vizsgalja t az eszksz minden feliletét, hogy meggyozéd}un
réla, nem maradtak léthato biologiai szennyezédések. Ha lathato
szennyez6dések vannak az eszkozon, ismételie meg a tisztitdst 65
szartas,anmig a7 es70z TELUES EGESZEBEN isztanem lesz.

yag vagy

A fent avasitok szern evegrett tiszfst kovetden dztasss egaldbd
5 percre semleges pH-értékd Enzol enzimatikus tisztitészerbe, mint
amilyen a Johnson & Johnson® vallalat termeke.

Sterilizélja a Johnson & Johnson® valalat Cidex aktivalt dialdenid-old-
atéval vagy hasonlo termékkel, vagy az ilyen jelleqi eszkozok esetén a
steriizélasi osztaly aital elfogadott barmilyen, ezzel egyenértékd, validalt

sterilizaldsi mods7erre\

A fenti javaslatok szerint elvégzett tiszttast kovetoen gozsteriizalja

(sterilizator tipusa - gravitécis) autoklavban minimum 132 °C-on (270 °F-

on), legaliob 15 percen kereszl. Legalibb 25 percen keresztil szritsa

az eszkozt. Ha tobb eszkozt steriizal egyetlen autoklavozasi ciklus soran,

tgyelien, hogy ne haladja meg a steriizator maximalis toltettomeget.

Vigyazat!

« Adtisztitas soran kulonos figyelmet kel forditani a hossz(, keskeny
Uregekre és a vakon végzods nyllasokra

+ Az egyszer hasznalatosként jeldlt eszkozokel ne hasznélja Ujra és
ne dolgozza fel Gjra

« Az jrafelhasznalhaté eszkoz a fenti utasitésok szerinti
Urafeldolgozasat kovetden csomagolja be az eszkozt CSR vagy
azzal egyenérték( csomagoloanyagba, és a kijelolt helyen térolja,
hogy biztositsa a steriitas fenntartasat az Gjboli felhasznalasig.

Ellendrzés és funkciok vizsgalata

+ Vegye szemiigyre az eszkozt, nincs-e rajta kopas vagy serlés,
példaul repedések vagy torés. Ha karosodas nyomai lathatdk, ne
haszndja tovabo az esziczt

+ Acsukids d Ko
tizott ho\qatek nélkili muzgasz\

- Ellentrizni kell a rogzitémechanizimusok mikodését

Hlbas Ujrafelhasznalhat6 eszk6z6

hibas eszkoz k\zavo\ag akkor nasznamam fel Ujra, ha a gyano

natkozo

itlanos kovetaményeknek megfeidlen fBtsak
Az . e

Az \smctch feldolgozas minimalis hatdssal van ezekre az eszkozokre. Az

Preporuke za ij il
za vise d plastike ili

Nakon icenja prema gore navedenim preporukama, potopite
minimaino 5 minuta u pH-neutralni enzimski deterdzent Enzol kakav
proizvodi Johnson & Johnson®.

Sterilizirajte aktiviranom dialdehidnom o(opmom Cidex kakvu
proizvodi Johnson & Johnson® il dru

RO
aluminija

artaménak végét altaldban a ereds kopas és
Karosocis Szobja meg,
Nyilatkozat
fent megadott utasitasok az orvostechnikai eszkoz gyartoja
altal valigdci aiapién alklmasak az orvostechnika eszkoz
val6

sterilizacijskom metodom koju je usvopo Odje\ 2a sterilizaciju za
siéne proizvode.
za Vis P
Nakon iscenja prema gore navedenim preporukama, sterilizirajte
parom (vrsta sterilizatora - gravitacija) u autoklavu na najmanje 132
Celzijeva stupnja (270 Fahrenheitovin stupnjeva) najmanje 15 minuta.
Proizvod susite najmanje 25 minuta. Prilikom sterilizacije vise instrume-
nata u jednom ciklusu autoklava, pazite da ne prekoratite maksimaino
opterecenje sterilizatora
Upozorenje
Duge uske kanile i sliepe rupe zahtijevaju posebnu paznju
tijekom Giscenja
Nemojte ponovno upotrebljavati il ponovno obradivati proizvode
oznatene za jednokratnu upotrebu
Nakon ponovne obrade uredaja za visekratnu upotrebu sljedite gore
navedene upute, zamotajte ga u CSR i ekvivalent i pohranite na
predvideno miesto kako biste bili sigurni da sterilnost nije narusena
prije ponovne upotrebe.
Pregled i ispitivanje funkcionalnosti
« Vizualnim pregledom provjerite ima li tragova trosenja il o3tecenja
poput pukotina il slomijenih dijelova. Ako primijetite ostecenje,
prestanite upotrebljavati proizvod.

a javasolt J va\c barmilyen eltérés
mindsitése, valamint annak hatékonysagénak és esetleges karos
kovetkezményeinek megfelels értékelése.

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden
stilyos balesetet jelenten kell a Aspen Surgical Products, Inc.-nek,
az iranyité testiletnek és annak a tagallamnak az lletékes
hatdssganoz, amelyben a baleset tortént

Megjegyzés: A vonatkozo hasznalati Gtmutatd/tovabbi
informaciok: Keresse fel a aspensurgical.com webhelyet
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Nederland

Beoogd gebruik
Dit zijn medische hulpmiddelen die worden ge!
geleiden van een naald of katheter ti
echografie of beeldvormingsprocedure om een naald WaquLuvuJ
te plaatsen op een anatomisch doelgebied van het menselik
lichaam, op specifieke diepten
Beoogde gebruiker/patiéntendoelgroepen
Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patienten waarbij
medische procedures vereist zjn
Gebruiksaanwijzing
Bereid de sonde voor volgens de gebruikershandleiding van
het systeem.
Plaats de gel in de hoes en/of op het scanopperviak van de
sonde. Plaats de sondehoes over de sonde. Maak de hoes
vast met de bandjes.
2. Plaats de naaldgeleider (verschillende stilen) op de sonde

)

= g xlole x|

(a) Is beve:

Plaats de tweede sondehoes over de sonde/naaldgeleider.

Mazak de hoes vast met de bandjes

Het hulpmiddel is bedoeld voor continu gebruik gedurende

minder dan 60 minuten

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Let op

Controleer altijd vodr gebruik of de naald voldoet aan de

richtljnen. Gebruik de naaldgeleider niet als deze niet goed past

Gebruik de juiste naaldlengte om het doelgebied te bereiken.

Herbruikbare naaldgeleider wordt niet-steriel geleverd

Reinig/steriliseer de naaldgeleider voér gebruik volgens de

aanbevolen instructies.

Waarschuwing

Uitsluitend apparaten voor eenmalig gebruik: Het hergebruiken

of herverwerken van ahg gebruik kan

leiden tot schade aan he ) D Zijn beurt kan

Ieiden tot onnodige verwonding van de gebruKe en/of patiént

Hergebruik of her rking wordt afgeraden.

Herbruikbare apparaten worden niet-steriel geleverd en moeten

vor gebruik worden verwerkt, met mbcgv p van het eerste

gebruik. De soort verwerking wordt gedefinieerd in de specifieke

instructies die met elk apparaat meegeleverd

Gebruik altijd een sondehoes om verontreinigingen te

minimaliseren.

Afvoeren

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recycien volgens

het protocol van de in 92
ederale, staats-, regionale en/of lokz en en voorschriften.

Oprmerking. Na debilik of nadat is vastaesteld dat het product

niet langer kan worden gebruikt weg ge of beschadiging,

dient het veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de

vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlik materiaa

Storing

In geval van een storing of een verandering in het presteren

3. Zorg ervoor dat de naaldgeleider stevig aan de sonde
gd
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van de naald er die van invioed kan zijn op de velligheid,

stop met de procedure, verwijder de defecte naaldgeleider en

vervang deze door een onbeschadigde geleider.

; i i reinigen,

en steriliseren

Reiniging

Herbruikbare apparaten moeten grondig worden gereinigd voordat ze het

Sterlisatieproces kunnen ondergaan. Vergeet niet dat steriisate of desinfec-

tie op hoog niveau alleen mogelik s als de eenheid eerst word gereinigd,

1. Spoel overtolig vuil uit het apparaat

2. Bereid de enzymatische oplossing (z0als Enzol) volgens de
instructies van de fabrikant voor de juiste verdunning

Dompel het apparaat volledig onder in het reinigingsmiddel en laat

het 10 minuten weken.

Borstel het apparaat na het weken grondig met een zachte borstel

Reinig lumen en gaten met een borstel van de geschikte grootte. Een

spuit kan worden gebruikt om de moelljk bereikbare delen van het

apparaat te spoelen

Spoel het apparaat grondig en droog het af. Gebruik altijd R/O-

(omgekeerde osmose) of Di-water (gedeioniseerd) om het apparaat

te spoelen. Kraanwater kan het opnieuw verwerkte apparaat

weer verontreinigen. Gebruik een schone, zachte doek om het

apparaat te drogen.

Controleer alle opperviakken grondig om er zeker van te zijn dat er

geen zichtbare bioburden achterbijft. Als er zichtbare onderdelen op

het apparaat worden waargenomen, reinigt en droogt u het apparaat

opnieuw totdat het VOLLEDIG schoon is.
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Laat het apparaat, na reiniging met behuip van bovenstaande aanbeveiin-
gen, minimaal 5 minuten weken in een pH-neutrale Enzol enzymatisch rein-
igingsmiddel zoals het middel dat is gemaakt door Johnson & Johnson®.
Steriiseer met Cidex-geactiveerde dialdehyde-oplossing zoals de
oplossing die is gemazkt door Johnson & Johnson®, of een geljwaar-
dige erkende die door de voor
soortgelijke apparaten wordt gebruikt.

lisatie van &

Na reiniging volgens de bovenstaande aanbevelingen steriiseert u

minimaal 15 minuten met stoom (type sterilisator - zwaartekracht) in een

autoclaaf bij minimaal 132 °C. Droog het apparaat gedurende minimaal

25 minuten. Zorg er bi het steriliseren van meerdere instrumenten in

&én autoclaafcyclus voor dat de maximale belasting van de sterilisator

niet wordt overschreden

Waarschuwing

+ Lange, smalle canuleringen en biinde gaten vereisen extra aandacht
tiidens het reinigen.

« Apparaten die zijn gelabeld voor eenmalig gebruik mogen niet
opnieuw worden gebruikt of verwerkt

+ Wikl het herbruikbare apparaat in CSR of een geljkwaardg product
na het opnieuw verwerken van het apparaat volgens bovenstaande
instructies, en sia het op op een aangewezen locatie om ervoor te zorgen
dat de steriiteit niet in gevaar komt voordat het opnieuw wordt gebruikt

Inspectie- en functietesten

+ Voer een visuele inspectie it op sljtage en beschadiging, zoals
barsten of breuken. Staak het gebruik van het apparaat als er sprake
is van beschadiging

+ Controleer bij scharnierende instrumenten of het scharnier soepel
beweegt zonder overmatige speling

+ De werking van de vergrendelingsmechanismen moet worden
gecontroleerd

Defecte herbruikbare apparaten

Een defect apparaat mag alleen opnieuw worden gebruikt als het onder

verantwoordelijkheid van de fabrikant wordt gereviseerd om te voldoen

aan de algemene veiigheids- en prestatie-eisen.

Beperkingen op herverwerking

Herhaalde verwerking heeft een minimaal effect op deze apparaten. Het

einde van de levensduur wordt normaal bepaald door slitage en schade

als gevolg van het gebruik.



Disclaimer

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische
hulpmiddel erkend als geschikt voor het voorbereiden van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om eventuele afwijkingen van de aanbevolen verwerking-
smethode te kwalificeren en de effectiviteit en mogelijke nadelige
gevolgen ervan goed te evalueren.

Opmerking: Een eventueel ernstig incident dat heeft
plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient

te worden gemeld aan Aspen Surgical Products, Inc., de
betreffende overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

Opmerking: Voor de toepasselike gebrulksaznwizing/
aanvullende informatie: aspensurgical.col

Tiltenkt bruk

Dette er medisinsk utstyr som brukes til & styre en nél eller et
kateter under en prosedyre for diagnostisk ultralyd / avbildnin:
Formalet er 4 utfore en presis nlplassering til et anatomisk mal
pa menneskekroppen ved bestemte dybder.

Tiltenkt bruker-/pasientgruppe

Helsepersonell til bruk pa pasienter som trenger medisinske
inngrep.

Bruksanvisning

Klargjer proben som beskrevet i bruksanvisningen for systemet.
Plasser gel pa innsiden av trekket og/eller probens
skanneoverflate. Legg probetrekket over proben. Fest
trekket med band.

2. Plasser nalferingen (stiene varierer) pa proben slik figuren viser.
3. Kontroller at nalferingen er ordentlig festet til proben (a).
4. Plasser det andre probetrekket over proben/nalstyringen
5. Fest trekket med band
6. Utstyret er beregnet pd kontinuerlig bruk i mindre enn
60 minutter.
7. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Forsiktig

Kontroller alltid at nalen samsvarer med retningslinjene fer bruk.
Ikke bruk ndlstyringen nws den ikke passer ordentlig. Bruk riktig
nallengde for 4 na malom

Nalforing til \ergaﬂgsbruk leveres ikke-steril. Rengjer/steriliser
nalforingen fer bruk. Felg anbefalte instruksjoner.

Advarsel

Kun enheter til engangsbruk: Gjenbruk eller rengjering og
sterilisering av enheter til engangsbruk kan fare til skade pa
enheten, noe som igjen kan forarsake unodvendige skade

pé brukeren og/eller pasienten. Gjenbruk eller rengjering og
sterilisering anbefales ikke.

uszkodzenie urzadzenia, ktére w takim przypadku moze wyrzadzic
szkode uzytkownikow ifiub pacjentowi. Ponowne uzycie Iub
przetwarzanie nie jest zalecane.

Urzadzenia wielokrotnego uzytku sa dostarczane w

postaci niejatowe] i nalezy je przetworzyc przed pierwszym
zastosowaniem. Sposob, w jaki nalezy 10 zrobic, podano w
konkretnych instrukcjach do poszezegdinych urzadzen
Zawsze zakiadac ostong na sonde, aby zminimalizowa¢
ilod¢ zanieczyszczen

Utylizacja

Wyroby chirurgiczne ogdlnego przeznaczenia wyrzucic lub
oddac 0o recykliingu zgodnie z protokolem placowki | wszystkimi
stosownymi lokalnymi 1 krajowymi przepisam. Uwaga: PO Uzyciu
Iub stwierdzeniu, ze urzadzenia nie mozna juz uzytkowac

Z uwagi na zuzycie lub Uszkodzenie, nalezy bezpiecznie
zutylizowac urzadzenie zgodnie z ustalonymi procedurami
dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.
Nieprawidtowe dziatanie

W przypadku nieprawidiowego dziatania lub zmian w dziataniu
prowadnicy igly, kidre moga miec wplyw na bezpieczerstwo,
nalezy przerwat zabieg, zdja¢ wadliwg prowadnice igly i
wymienic ja na nowa

© i e i sterylizacja p i
igiet wielokrotnego uzytku
Czyszczenie

Wyroby wielokrotnego uzytku musza by¢ dokiadnie wyczyszczone

przed poddaniem ich procesowi sterylizacji. Nalezy pamietac, ze nie

mozna osiagnac sterylizacji lub dezynfekcji wysokiego poziomu, jesli

Zespét nie zostanie najpierw wyczyszczony.

1. Splukaé nadmiar zabrudzeri z wyrobu

2 Przygmowac voz(wor CTELE (np. Enzol), poskepquC 2godnie
pro

w

Cakonice zanurzy¢ wyroh W detergencie | pozastaw na 10 minut

Po namoczeniu dokladnie wyszczotkowat wyrdb za pomoca szczotki

z rmekk\m wiosiem. Wyczyscic kanaly i otwory za pomocg szczotki
rozmiarze. Do rudno

s Wyrobu mozna uzy¢ strzykawki

Dokladhie opiukac i wysuszyé wyrob. Do plukania wyrobu nalezy

zawsze uzywac wody poddanej odwréconej osmozie (R/O) lub

wody dejonizowane (DI), poniewaz woda z kranu moze ponownie

zanieczyscié wyréb, ktéry jest przygotowywany do ponownego

uzycia. Do suszenia wyrobu uzywaé czystej, migkkiej sciereczki

Dokladnie sprawdzic wszystkie powierzchnie, aby upewnic sie,

2e nie ma na nich widocznych zanieczyszczer biologicznych,

W przypadku zaobserwowania widocznych zabrudzeri na wyrobie

POWIOrZyC czyszczenie | suszenie, a CALY wyrdb bedzie czysty.
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ylizacji

anodyznwanego aluminium

2godnie z zaleceniami poddac

Gjenbrukbare enheter leveres i le 0g ma prosesseres
for bruk, inkludert farste gangs bruk. Prosessering er definert i
spesifikke instruksjoner som Telger med den enkelte enhet

Bruk alltid et probedeksel for & minimere eventuell forurensning
Kassering

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

Funksjonsfeil

Ved feil eller endringer i nélferingens ytelse som kan pavirke
sikkerneten, ma du stoppe prosedyren, fierne den defekte
nélferingen og erstatte den med en intakt nalfering

jori ing av

ing og

nalfcrlnger til flergangsbruk

Rengjering

Utstyr tl flergangsbruk ma rengjeres grundig for de steriliseres. Husk

at du ikke kan oppna sterilisering eller kraftig desinfeksjon med mindre
utstyret rengjores farst

Skyll overfladig smuss fra utstyret.

Klargjar den enzymatiske losningen (f.eks. Enzol) i henhold tl
produsentens instruksjoner for riktig fortynning

Senk utstyret helt ned i rengjeringsmiddelet, og la det ligge 110 minutter.
Etter blatlegging berster du utstyret grundig med en myk barste.
Rengjor lumener og hull med en barste i rikiig storrelse. En sprayte
kan brukes til & skylle de vanskelig tiigiengelige omradene pa utstyret.
Skyll og tark utstyret grundig. Skyll alltid tstyret med renset eller
avonisert vann. Vann fra springen kan forurense det reprosesserte
utstyret. Tark utstyret med en ren, myk kiut

Undersak noye alle overflater for & sikre at det ikke er synlige biologiske
rester igjen. Hvis det observeres noen synlige deler pa utstyret, ma du
gjenta rengjeringen og tarkingen tl HELE tstyret er rent.
Anbefalinger for kraftig desinfeksjon/sterilisering av utstyr i
plast eller anodisert aluminium til flergangsbruk

Etter rengjering ved bruk av de ovennevnte anbefalingene blatlegges ut-
styret i minst 5 minutter | et Enzol-enzymatisk vaskemiddel med noytral
pH, fieks. fra Johnson & Johnson®.

Steriliser med Cidex-aktivert dialdenydlesning, f.eks. fra Johnson &
Johnson@, eller en tilsvarende validert steriliseringsmetode godkjent av
steriiseringsavdelngen for ignende ustyr
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namaczaniu przez co najmnie 5 minut w detergencie Enzol Enzymatic o
neutrainym pH, takim jak produkowany przez firme Johnson & Johnson®,
Sterylizowac roztworem aktywowanego dialdehydu Cidex, takim jak
produkowany przez fime Johnson & Johnson®, lub przy uzyciu innej
réwnowazne] zatwierdzonej metody sterylizac przyete] przez dziat
sterylizac] dla podobnych wyrobow

wa i ig zytku ze

paro
stali nlerdzewne
Po wyczyszczemu 2godinie z powyzszymi zaleceniami sterylizowac parg
W autoklawie w
132°C przez co najmnel 15 minut. Suszyé wyrdb przez co najmie 25 minct.
Podczas steryizacj wielu przyrzadow w jednym cyklu autoklawu upewnic
sie, ze maksymalne obiazenie sterylizatora nie zostaio przekroczone.
Ostrzezenie
Diugie, waskie kaniule i Slepe otwory wymagala szczegolnej uwagi
podczas czyszczenia
Nie uzywac ponownie ani nie przygotowywac do ETETETR. uzyc\a
wyrobow Jako do
Po wyrobu uzytku do
uzycia nalezy postepowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami, owinaé
o w folie CSR Iub jej odpowiednik i przechowywac w wyznaczonym
miejscu, aby zachowat jego sterylnosc do czasu ponownego uzycia
Kontrola i testy dziatania
+ Sprawdzac wzrokowo pod katem zuzycia i uszkodzen, takich jak
pekniecia lub ziamania. W przypadku widocznych uszkodzeni nalezy
zaprzestac korzystania z wyrobu
W przypadku przyrzadow z zawiasami nalezy sprawdzac, czy
Zawiasy poruszaja sie plynnie i bez nadmiernych luzow.
+ Mechanizmy blokujace powinny by¢ sprawdzane pod katem dziafania.
Wadiiwe wyroby wielokrotnego uzytku
Wadliwy wyrob moze by¢ ponownie uzyty tylko wtedy, gdy za
przygotowanie do ponownego Lzycia zgodnie z ogolnymi wymogami
bezpieczenstwa i dziatania odpowiada producent
[ 5

y

Wielokrotne ponowne przygotowywanie do uzycia ma minimainy wplyw

na te wyroby. Koniec okresu uzytkowania jest zwykle okreslany na

podstawie zuzycia | uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem.

Zastrzezenie

Powy2sze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu
Jako

do uzycia. O Jest
wsze\k\ch odchylen 8 GG e S wiadciwa

Uwaga Wszelkie powazne zdarzenia, ktore nastapia w zwiazku

Ds rilisering av utstyr i rustfritt stal til

Etter rengjering ved bruk av anbefalingene ovenfor dampsteriiserer du
(steriisatortype - gravitasjon) i en autoklav pa minst 132 grader Celsius
i minst 15 minutter. Terk utstyret | minst 25 minutter. Nar du steriliserer
flere instrumenter i én autoklavsyklus, mé du kontrollere at sterilisatorens
maksimale last ikke overskrides.

Advarsel

« Lange, smale kanyler og blindhul krever seerlig oppmerksomhet
under rengjering.

Utstyr som er merket for engangsbruk, skal ikke gjenbrukes

eller reprosesseres

Nar utstyr il flergangsbruk er reprosessert, mé du faige:
instruksjonene ovenfor, pakke inn i CSR eller tilsvarende og lagre p&
angitt sted for 4 sikre at steriiteten ikke blir pavirket far gjenbruk.
Kontroll og funksjonstesting

« Kontroller visuelt for slitasje og skader som sprekker eller brudd. Hvis
det er dpenbare skader, ma du slutte & bruke utstyret

Kontroller at hengslene pé instrumenter med hengsler har en jevn
bevegelse uten overdrevent slakk

Lasemekanismenes virkning ber kontrolleres.

Defekt utstyr til flergangsbrul

Defekt utstyr kan bare gjenbrukes hvis det er Kiargjort under produsen-
tens ansvar for & overholde de generelle kravene til sikkerhet og ytelse.
Begrensninger i reprosessering

Gjentatt prosessering har minimal effekt pa dette utstyret. Siitasje og
skade som folge av bruk avgjer vaniigvis nér utstyret mé tas ut av bruk.
Ansvarsfraskrivelse

Produsenten av det medisinske utstyret har bexreftel at instruksjonene ov-
enfor kan brukes tl 4 Kiargjore medisinsk utstyr til gjenbruk. Det er brukerens
ansvar & pévise eventuelle avvik fra anbefalt behandiingsmetode og vurdere
effektivitet og potensielle negative konsekvenser pé en riktig mate.
Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products, Inc., det styrende organet og den kompetente
myndigheten | medlemslandet hvor hendelsen fant sted.

Merknad: Du finner den aktuelle bruksanvisningen eller
tilleggsinformasjon: ved & ga til aspensurgical.com

Przeznaczenie

To wyroby medyczne uzywane do prowadzenia igly lub
cewnika podczas badania USG/obrazowania w celu
Zapewnienia precyzyjnego umieszczenia igly w okreslonym
obszarze ludzkiego Ciata | na okreslonej gigbokosc

Uzytkownicy docelowi / docelowa grupa pacjentow

2 urzgdzeniem, nalezy zghosic do organu zarzadzajacego
Aspen Surgical Products, Inc. oraz wiasciwego organu w kraju
czlonkowskim, w ktrym nastapito zdarzenie.

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

Utilizagao prevista

Estes so dispositivos médicos utilizados para orientar uma

agulha ou um cateter durante um procedimento de diagndstico

por ultrassons/imagiologia para realizar uma colocagao

precisa da agulha num alvo anatémico do corpo humano, a

profundidades especificas

Grupos-alvo de utilizador/paciente previstos

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em

pacientes que necessitem de procedimentos médicos.

Instrugdes de utilizagao

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

1. Cologue o gel no interior da cobertura efou na superficie

de exame da sonda. Coloque a cobertura da sonda sobre a

sonda. Fixe a cobertura com faixas

Coloque o guia de agulha (os estilos variam) na sonda,

conforme lustrado.

3. Certifique-se de que o guia de aguiha esta bem fixo na
sonda (a).

4. Coloque a segunda cobertura da sonda sobre a sonda/

quia de aguiha

Fixe a cobertura com faixas.

O dispositivo destina-se a uma utilizagao continua durante

menos de 60 minutos.

7. Nao utiizar se a embalagem estiver danificada

Adverténcia

Verifique sempre se a aguina segue as diretrizes antes da

utilizagao. Se o guia de aguiha nao encaixar corretamente, nao

o utilize. Utiize um comprimento adequado da aguiha para

atingir a area-alvo

0 guia de agulna reutiizével ¢ fornecido nao estéril. Limpe/

esterilize 0 quia de agulha antes da utiizagao, seguindo as

instrugoes recomendadas.

Aviso

Dispositivos apenas para utilizagao tnica: A reutilizagao ou o

reprocessamento de dispositivos para utilizagao Unica pode

causar danos no dispositivo que, por sua vez, podem provocar

lesoes desr 3 no utilizador efou paciente. Nao &

™~
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Produkt przeznaczony do stosowania przez

personel medyczny u pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia procedur medycznych

Instrukcja obstugi

Przygotowac sonde zgodnie z instrukcja obstugi systemu
Umiescié zel wewnatrz ostony i/lub na powierzchni
skanujacej sondy. Natozy¢ osfong na sonde.
Zabezpieczy¢ osfone opaskami

Zatozy¢ prowadnice ighy (rézne typy) na sonde, jak
przedstawiono na rysunku

Upewni¢ sie, ze prowadnica igly jest prawidiowo
przymocowana do sondy (a)

Nafozy¢ druga ostone na sonde/prowadnice igiy.
Zabezpieczy¢ oslone opaskami

Wyrdb przeznaczony jest do stosowania ciaglego przez
maksymalnie 60 minut

7. Nie uzywac, jedli opakowanie jest uszkodzone.
Przestroga

Przed uzyciem zawsze nalezy sie upewnic, ze igfa jest zgodna z
wytycznymi. Jesli prowadica igly nie jest prawidiowo dopasowana,
nie nalezy jej uzywac. Nalezy uzy¢ igly o odpowiedniej dtugosci
Zapewniajacej moziwos dotarcia do obszaru docelowego.
Prowadnica igly wielokrotnego uzytku jest dostarczana w
stanie niesteryinym. Przed uzyciem wyczyscié/wysterylizowac
prowadnice igly, postepujac zgodnie z zalecanymi instrukcjami
Ostrzezenie

Urzadzenia tylko do jednorazowego uzytku: Ponownie uzycie lub
przetworzenie urzadzer jednorazowego uzytku moze spowodowac
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recomendado reutilizar ou reprocessar
Os dispositivos reutilizaveis sao fornecidos ndo esterilizados
e 16m de ser processados antes da utilizagao, incluindo

a primeira utilizagao. O processamento esta definido nas
instrugdes especificas fornecidas com cada dispositivo.
Utiize sempre uma cobertura de sonda para minimizar
quaisquer contaminantes.

Eliminagéo

Elimine ou recicle 0s dispositivos cirdrgicos gerals de
acordo com o protocolo do estabelecimento e com todas
as leis e os regulamentos federais, estaduais, regionais e/
ou locais aplicaveis. Aviso: Apos a utilizagao ou quando se
determinar que um produto J ndo pode ser utilizado devido
a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e
em conformidade com os procedimentos estabelecidos para
residuos com perigo biolgico.

Avaria

Em caso de avaria ou alteragdes no desempenho do guia
de agulha que possam afetar a seguranca, interrompa

o procedimento, remova o guia de aguiha defeituoso e
substitua-o por um intacto

Limpeza, desinfecéo e esterilizagéo de guias de
agulha reutilizaveis
Limpeza

Os

devem ser limpos antes
de serem sujeitos ao processo de esterilizagao. Lembre-se de que
n30 & possivel realizar a esteriizagao ou desinfecao de alto nivel, a
ngo ser que o conjunto seja impo primeiro.



Enxague o excesso de sujidade do dispositivo.

Prepare a solugao enzimatica (como Enzol), seguindo as instrugdes
do fabricante para uma diluicéo adequada

Mergulhe completamente o dispositivo no detergente e deixe imerso
durante 10 minutos.

Ap6s a imerséo, escove cuidadosamente o dispositivo utiizando uma
escova de cerdas macias. Limpe 0s limenes e s orificios com uma
escova de tamanho adequado. Pode ser utiizada uma seringa para
lavar as reas de dificil acesso do dispositivo.

Enxague e seque cuidadosamente o dispositivo. Utilize sempre

gua RIO osmose inversa) ou DI (desionizada) para enxaguar o

~
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smidigt utan allt for stort spel
+ Kontrollera lsmekanismer med avseende pa funktion.
Defekta dteranvéandbara enheter
En defekt enhet far endast teranvandas om den under tillverkarens.
ansvar har rekonditionerats pé ett sadant satt att den uppfyller allmanna
krav gallande sakerhet och prestanda
Begransningar vid ombearbetning
Upprepad bearbetning har minimal effeki pa dessa enheter. Orsaken tillatt
en enhet bl uttjant ar vanigtvis sitage och skador tl 18jd av anvandning
Ansvarsfriskrivning
Tillverkaren av den medicinska enheten har bekraftat att det med hjalp

disposiivo; @ gua carrerte pode contaminar novamente o disposiivo
reprocessado. Utilize um pano macio e limpo para secar o dispt
Examine cuidadosamente todas as superficies para se certificar de
que nao existem residuos de biocarga visiveis. Se forem observados
residucs visiveis no dispositivo, repita a impeza e a secagem até que
TODO o dispositivo esteja limpo,

=)

produto de alumini

Apos a limpeza, utilizando as recomendagaes acima, mergulhe durante,
no minimo, § minutos num detergente enzimético de pH neutro Enzol,
tal como o da Johnson & Johnson®.

Esterilize com solugao e dialdeido ativado Cidex, tal como a da

Johnson & Johnson®, ou com qualquer método de esterilizagao

validado equivalente adotado pelo departamento de esteriizagao para

disposivos semelhantes.
vapor d

Ap6s almpeza, utlizando as recomendacdes acima, esterlize 3

vapor (tipo de esteriizador - gravidade) numa autoclave a, no minimo,

132 graus Celsius (270 graus Fahrenheit) durante, no minimo, 15 minu-

tos. Seque o dispositivo durante, no minimo, 25 minutos. Ao esteriizar

virios instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a

carga maxima do esterilizador nao é excedida.

Aviso

« As canulas compridas e estreitas e os orificios cegos requerem
especial atencao durante a limpeza

« No reutilize nem reprocesse dispositivos identificados para
utilizaggo tnica.

« Depos de reprocessar o dispositivo reutilizavel, siga as instrugdes
acima, embale em CSR ou equivalente e guarde-o num local
designado para garantir que a esteriidade o & comprometida
antes da reutilizagao.

Inspegéo e teste de funcionamento

+ Inspecione visusmente uanto a desgaste & danc, como fissuras ou
quebras. Se forem danos, interrompa a

+ Para instrumentos articulados, veriique se a dobradica se move
suavemente sem folga excessiva

« 0s mecanismos de blogueio devem ser verificados quanto a agao.

Dispositivos reutilizaveis defeituosos

Um dispositivo defeituoso s6 pode ser reutilizado se for recondicionado

s0b a responsabilidade do fabricante para cumpri os requisitos gerais

de seguranga e desempenho.

Limitagées ao reprocessamento

0 processamento repetido tem um efeito minimo nestes dispositivos.

0 fim da vida util & normalmente determinado pelo desgaste e danos

devido a utiizagao.

Isencéo de responsabilidade

As instrugbes fomecidas acima foram validadas pelo fabricante do

dispositivo médico como sendo capazes de preparar um dispositivo

médico para reutiizago. E da responsabilidade do utiizador qualificar
quaisquer desvios do método de processamento recomendado e avaliar
adequadamente a eficcia e polenciais consequéncias adversas.

Aviso: Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada

com o dispositivo devera ser comunicada a Aspen Surgical

Products, Inc., ao organismo regulamentar e a autoridade

competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu

Aviso: para obter as informagGes adicionais/instrugoes de
utilizagzo aplicaveis: Visite aspensurgical.com

Avsedd anvandning
Dessa ar medicinteknisk produkter som anvands for att
styra en nal eller kateter under en diagnostisk ultraljud-/
avbildningsprocedur for att utfora en exakt nalplacering till
ett anatomiskt mal for manniskokroppen, pa specifika djup.
Avsedda anvéndare/patientmaigrupper
Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa patienter for vilka
medicinska procedurer maste genomforas.
Bruksanvisning
Forbered proben enligt systemets drifthandbok
Placera gelen inuti haljet ocheller pa probskanningsytan
Placera probskyddet over proben. Sakra skyddet med band
Placera nalguiden (metoden varierar) p4 proben som
pa oilden
Se till att nalguiden sitter fast ordentligt pa proben (a).
Placera det andra probskyddet over proben/nélguiden.
Sakra skyddet med band
Produkten ar avsedd for kontinuerlig anvandning i mindre
an 60 minuter.
Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad
Viktigt
Kontrollera alltid att nalen foljer riktiinjerna fore anvandning
Anvand inte nalguiden om den inte passar ordentligt. Anvand
Iamplig nallangd for att nd malomradet
Ateranvandbar nalguide levereras icke-steril
Rengdr/sterilisera nalguiden fore anvandning enligt
rekommenderade instruktioner.
Varning

Enneter for endast engangsbruk: Ateranvandning eller
erilisering av enheter for engangsbruk kan orsaka
skador pa enheten som i sin tur kan orsaka onodig skada
pa anvandaren och/eller patienten. Ateranvandning eller
omsterilisering rekommenderas inte.
Ateranvandbara enheter levereras icke-sterila och méste
bearbetas fore anvandning. Bearbetningen definieras i specifika
instruktioner som medfélier varje ennet.
Anvand alltid ett probskydd for att minimera risken for
kontaminering.
Kassering
Kassera eller atervinn alménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets
er och alla gallande lagar och forordningar. Meddelande: Efter
anvandning eller nar man faststaller att produkten nte langre kan

anvandas pé grund av sltage eller skada ska den kasseras p4 ett
sikert satt | enlighet med faststallda procedurer for hantering av
biologiskt riskmaterial
Funktionsfel
Vid funktionsfel eller forandringar i nélguidens funktion som kan
péverka sakerheten ska proceduren avbrytas och den defekta
nalguiden ska tas bort och ersattas med en intakt.

oril i 1och ing av

ateranvandbara nalguider
Rengorin

Ateranvandhara enheter maste rengoras grundligt innan de genomgar
steriiseringsprocessen. Kom ihag att steriisering eller &
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v anvisningara ovan ar jig at forbereda en mediinsk ennet r
Def ansvar att ange skal il avvikelser
114n den rekommenderads beatbetningsmetodien ach attpa ett korrekt
satt utvardera effekiivitet och potentiella negativa foljder,
Meddelande: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products, Inc.,
det styrande organet och behorig myndighet | medlemsstaten i
vilken incidenten intraffade

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

Kullanim Amaci
Bunlar, belirli derinliklerde insan viicudunun anatomik
hedefine hassas igne yerlesimi gergeklestirmex Uzere tanisal
ultrason/géruntileme prosedurd sirasinda bir igne veya
kateterin yonlendirilmesi igin kullanilan tibbi cihazlardir.
Amaglanan Kullanici/Hasta Hedef Gruplari
Saglik Uzmanlan tarafindan tiobi prosedrler gerektiren
hastalarda kullanimak tzere
Kullanim Talimatlari
Probu sistemin kullanim kilavuzuna gére hazirlayin
1. Jeli kiifin igine ve/veya prob tarama yazeyine yerlestirin
Prob kilfini probun tzerine gegirin. Kilifi lastiklerle sabitleyin.
igne kilavuzunu (stiller farkliik gosterepilir), gosterildiai gibi
probun zerine yerlestirin.
3. Igne kilavuzunun proba (a) sikica takildigindan emin olun.
4. Ikinci prob Kiifini prob/igne kilavuzunun Uzerine gegirin
5. Kilifi lastiklerle sabitleyin
6. Cihaz, 60 dakikadan kisa sire boyunca strexli kullanim
icin tasarlanmig
7. Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Dikkat
Kullanmadan énce daima ignenin yonergelere uygun oldugundan
emin olun. Igne kilavuzu diizgin sekilde oturmazsa kullanmayin.
Hedef alana ulasmak igin uygun igne uzunlugunu kullanin
Yeniden kullanilabilir igne Kilavuzu steril olmayan sekilde
saglanrr. Igne kilavuzunu kullanmadan once onerilen talimatlar
izleyerek temizleyin/sterilize edin
Uyan
Cihaz Sadece Tek Kullanimliktir: Tek kullanimlik cihazin
yeniden kullaniimasi veya yeniden islenmesi, cihazin hasar
gormesine ve dolayisiyla Kullanicinin ve/veya hastanin
gereksiz yere zarar gormesine yol agabilir. Yeniden kullanim
veya yeniden igleme onerimez
Yemden kullanilabilir cihazlar steril olmayan sekilde saglanmis olup
kullanim oncesinde islemden gegirimelidir. Islemden gegirme,
her ihaz biikie verlen ozel Taymalarda agiklanmistr.
Kirletici maddeleri en aza indirmek igin her zaman bir prob
kil kullanin
Atma
Genel cerrahi cihazlann tesis protokollerine ve gegerl tum federal,
eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak atin veya geri donustiran. Dikkat: Cihaz: kullandiktan
sonra ya da cinazin aginma veya hasar nedeniyle kullanlamaz hale
geldigini tespit ettiginizde biyolojik olarak tehlikeli atiklara iigkin
mevcut prosedrlere uygun olarak cihazi gaveni bir sekilde atin.
Ariza
igne kilavuzunda guvenligi etkileyebilecek bir anza veya
performans degisikligi olmas durumunda, prosedtrt durdurun
kusurlu igne kilavuzunu gikarin ve saglam bir kilavuzla degistirin
Yeniden Kullanilabilir Igne Kilavuzlanini Temizleme,
Dezenfekte Etme ve Sterilize Etme
Temizleme
Yeniden kullanilabilr cihazlar steriizasyon islemine tabi tutulmadan once
iyice Oncelikle tertibat
veya yiiksek seviye dezenfeksiyon elde edemeyecedinizi unutmayin.
Cihazdaki fazla kiri durulayin.
Uyaun seyreltme icin Greticinin talimatlarini izleyerek enzimatik
Gozeltiyi (Enzol gibi) hazirlayin.
Cihazi deterjanin igine tamamen daldinn ve 10 dakika bekletin.
Islattiktan sonra yumusak bir firga kullanarak cihaz! iyice firgalayin.
Liimenleri ve delikleri uygun boyutlu bir firga kulanarak temizleyin
Cihazin ulagiimas zor alanlarini ykamak igin bir $innga kullanabilirsiniz.
Cihaz! iyice durulayip kurulayin. Cihazi durulamak icin her zaman R/O
(ters 0zmoz) veya DI (deiyonize) su kullanin, musluk suyu yeniden
islenen cihaz tekrar Kirletebilir. Cihaz! kurulamak igin temiz ve
yumusak bir bez kullanin.
Gozle goriilir herhangi bir biyolojik yiik kalmadigindan emin olmak
igin tum yiizeyleri iyice inceleyin. Cihazda gozle gortlur herhangi
bir parga tespit edilirse TUM cihaz temizlenene kadar temizieme ve
kurutma islemlerini tekrarlayn
Plastik veya
In Vuksek Seviyeli Dezenfekslyonulsteﬂllzasyonu icin Oneriler
Yukardaki onerileri kullanarak temizledikten sonra en az 5 dakika
boyunca Johnson & Johnson® tarafindan retilen deterjan gibi notr pH
Enzol Enzimatik deterjanda bekletin
Johnson & Johnson® tarafindan retilen Cidex Aktif Diyaldehit cozeltisi
veya benzer cihazlar igin sterilizasyon departmani tarafindan benim-
senen es deger onaylanmis sterilizasyon yontemi ile sterilize edin.
Yeniden Kullanilabilir Paslanmaz Gelik Nesnelerin Buharla
Sterilizasyonu
Yukaridaki oneriler kullanarak temizledikten sonra bir otoklavda en
az 132 Santigrat derecede (270 Fahrenheit derece) en az 15 dakika
boyunca buharla sterilize edin (sterilizator tipi - yer gekimi). Cihazi en
az 25 dakika kurutun. Otoklav dongusunde birden faz\a aleti sterilize
ederken maksimum yikinin emin olun
Uyan
+ Uzun dar kantlasyonlar ve kor delikler temiziik sirasinda 6zel
dikkat gerektirir.
+ Tek kullanimiik olarak etiketlenmis cihazlan yeniden kullanmayn veya
yeniden islemeyin
+ Tekrar kullaniabili cihazi yeniden isledikten sonra yukaridaki talimatlar
izleyin, CSR veya es degeri bir ambalajla sanin ve yeniden kullanmadan
6nce steriitenin bozuimadigindan emin olmak icin belirienen konumda
muhafaza edin,
Inceleme ve Islev Testi
« Catlak veya kinima gibi asinma ve hasar olup olmadigini gorsel olarak
kontrol edin. Belirgin bir hasar varsa cihazi kullanmay! birai
+ Menteseli cihazlarda, mentesemn el bosluk olmadan diizgiin
hareket edip etmedigini kontrol e
«  Kilitleme mekanizmalarinin harekel ac\smdaﬂ kontrol edilmesi gerexir.

o=

s

o

®

hog niva inte kan erhallas om inte enheten rengdrs forst

Skal bort smuts fran enheten.

Farbered den enzymatiska [6sningen (som Enzol) enligt tilverkarens
anvisningar for korrekt spadning

Sank ned enheten helt | rengdringsmediet och 3t den ligga i biot
dari 10 minuter.

Borsta darefter enheten noggrant med en miuk borste. Rengor lumen
och hal med en borste av lamplig storiek. En spruta kan anvandas for
att spola de svaratkomiiga omradena i enheten.

Skalj och torka enheten noggrant. Anvand alttid omvand osmos eller
avjoniserat vatten for skojning av enheten. Kranvatten kan férorena den
omarbetade enheten pé ny!t. Torka enheten med en ren och mjuk trasa.
Undersck alla ytor noggrant for att sakerstalla att det inte finns ndgra
kvarvarande mikroorganismer. Om nagra syniga partikiar finns pa
enheten ska rengdring och torkning upprepas tils HELA enheten ar ren.
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Kusurlu ilir Cihazlar

Kusurlu bir cihaz, yalnizca genel givenlik ve performans gerekliliklerine
uyum saglamak Uzere Ureticinin sorumlulugunda onariimig olmasi halinde
yeniden kullanilabilir.

Yeniden islemeye Dair Sinirlamalar

Tekrarlanan islemenin bu cihazlar Uzerinde minimum etkisi vardir. Kullanim
©mrd normalde kullanim nedeniyle olusan aginma ve hasara gore beliflenir,
Sorumluluk Reddi

Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan bir tibbi cihazi
yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip olarak onaylanmisti.
Onerilen isleme yonteminden herhangi bir sapmay nitelendirmek, etkililik
ve potansiyel olumsuz sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirmek
kullanicinin sorumlulugundadir.

Dikkat: Cihazla baglantil olarak gerceklesen her turli ciddi

olay Aspen Surgical Products, Inc.'ye, ilgili kuruma ve olayin
meydana geldigi tye tlkedeki Yetkili makamlara bildirimelidir

nter av plast eller ini
Efter rengoring enligt rekommendationer ska enheten biotiaggas | minst
fem minuiter | ett ph-neutralt Enzol Enzymatic-rengdringsmedel, t.ex
tillverkat av Jonnson & Johnson®.

Sterilisera med Cidex Activated Dialdehyde-Isning, t.ex. tilverkad av
Johnson & Johnson® eller matsvarande validerad steriliseringsmetod
som anvands av for liknande

av

rostfritt stal

Efter rengdring enligt ovanstaende rekommendationer ska enheten

angsteriliseras (steriliseringstyp: gravitation) i en autoklav vid minst

132 °C i minst 15 minuter. L4t enheten torka i minst 25 minuter. Vid

steriisering av flera instrument i en autoklaveykel, se til att maxlasten

for steriliseringsapparaten inte overskrids.

Vaming

« L&nga, smala kanyleringar och blindha! kraver sarskild
uppmérksamhet vid rengdring

« Ateranvand eller ombearbeta inte enheter som ar markta som
‘avsedda for engngsbruk.

+ Efteratt den &teranvandbara enheten har forberetts for éteranvandning
ska ovanstdende anvisningar fofias och enheten ska lindas in | CSR
eller motsvarande och forvaras pa avsedd plats for att sakerstalla att
steriiteten inte dventyras fore &teranvandning.

Inspektion och funktionstest

- Inspektera enheten visuellt med avseende pa sitage och skador
sasom sprickor eller brott. Avbryt anvandningen vid synliga skador

« Forinstrument med gangjam, kontrollera att gngjamet ror sig

Dikkat: iigii Kullanim Talimatlan/ek bilgiler igin: aspensurgical
com adresin ziyaret edin
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RxONLY

EN Caution: Federal (USAOnly) law  EN  Quantity
restricts this device to sale by or g5 Gantidad
onthe order of a physician

R Quantité

ES  Precaucion: Las leyes federales -
(solo en EE. UU) restringen la IT Quantita
venta de este producto exclusiv- AR
amenteaunmédicoopororden o nozstyl
de unmédico. o

FR  Attention : conformément a a loi .
fédérale (Etats-Unis), ce produit ~ DE Menge
ne peut étre utilisé que par un EL Moot
médecin ou sur ordonnance o s
de celui-ci !

IT  Attenzione: La legge federale HR - Kolicina
(solo USA) permette la vendita HU Mennyiség
di questo dispositivo solo da JA
parte di medici o su prescrizione pe
medica. ko 3

AR Slel) bl ool N Aantal
el 115, (o 2Dl aanaadl  NO Mengde

oo vlb Sl elusl el pL s

S Upozomén: Pode federdinich PT Guantidade
Zékond USA smi toto zafizeni
prodavat pouze lékaf nebo je lze SV Antal
prodavat pouze na objednavku TR Miktar
Iékare (pouze v USA). H omE

DA Forsigtig: Amerikansk lov
(kun i USA) begrzenser denne
anordning tl salg af eller efter
ordination af en lzege. N Procedure Pack

DE  Vorsicht: Laut Bundesgesetz ocedure Pac
(nur USA) darf dieses Gerat nur ES Paguetede
von einem Arzt oder auf arztli- procedimientos
che Anordnung verkauft werden. FR Kit stérile

EL Mpoooyn: H opoomovsiakd IT Pacchetto procedurale
vopoeola (HA pévo) enutpénet AR LYl ogie
Y MGANGN QUTHG TG BUTKEUG -
B A R €S Procedursni sada
£vToAC 10Tpo DA Procedurepakke

FI Huomio: Yhdysvaltain DE Verfahrenspaket
liittovaltion lain nojalla laitetta EL  MaKéTo S06IKOOIGV
voidaan myyda vain lalistetuile [ 1. P
1aakareille. oimenpidepakkaus

HR  Oprez: prema saveznom zakonu R Paketpostupaka
(samo SAD) proizvod smiju HU Eljarasi csomag
prodavati samo ljieénici i se A FO-x v s

w e o
torvenyek (kizarolag az NL Procedurepakket
Amerikai EgyesUit Allamok) NO Prosedyrepakke
szerint ez az eszk6z Csak OMVOS Pl pakiet zabiegowy
3ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithets. T Cg@:g“:\gﬁws

A RE B USADH) TH. 5y Procedupaker
COMBORTEE, BEFELE
i mpiipiatainy TR Prosedr Paketi
TVET, ZH #We

KO  Fol: edg(DI=et s D) ol
ket oAt EEE olARS| KAl
ouel oo Eolses €
m|gretuct EN CE Mark Not

NL  Let op: volgens de federale jystusitivg
(uitsluitend Amerikaanse) y
wetgeving mag dit hulpmiddel ES  Marcado CE no
uitsiuitend worden aangekocht obligatorio.
door of in opdracht van FR Lamarque CE nest
cenants pas obligatoire.

NO Forsiktig: | henhold ti faderal I gﬁ;ﬁ;ﬁﬁi"m
lovgivning (bare USA) kan dette = o ol e
produktet bare selges av lege eller ““”ub‘i‘ o (CE)
etterforskrivning fra lege. Cs Ozmates Gk aud

PL  Przestroga: prawo federalne povinné
(tylko USA) ogranicza to DA CE-meerke ikke
urzadzenie do sprzedazy przez obligatorisk
b na zlecenie lekarza. DE CE-Kennzeichnung

PT  Atencao:a legisiagao federal nicht obligatorisch
(apenas nos EUA) s6 permite a EL Toofpa CE sev elvat
venda deste dispositivo por médi- unoXpEWTIKG
os 0u sob recedta destes. FI - CE-merkint ei ole

SV Férsiktighet: Enligt federal lag pakollinen
(endast USA) fér denna enhet HR  CE oznaka nije
endast saljas av eller p3 order obavezna
aven lakare. HU A CE-jelolés nem

TR Dikkat: Federal (Yalnizca ABD) Kotelezo
yasalar geregi bu cihaz yalnizca n CEZ-TRsATE:
hekim tarafindan veya hekim BUELA

KO CEOhaE B47}
siparisi zerine satilabilir. ohaLi

ZH b BFB(RERRE) ERE NL  CE-markering niet
Bl R ERREEEHERE verplicht

NO CE-merke ikke
obligatorisk

PL Znak CE nie jest
obowigzkowy

PT  Marcaggo CE ndo
obrigatoria

SV CEmrkningarinte
obligatori

TR Ctikaret zorumu
Degildir

ZH CEHEHILM

wl

Aspen Surgical Products Inc.
6945 Southbelt Drive SE
Caledonia, MI 49316 USA
Phone +1 616-698-7100
Toll-Free 888-364-7004
aspensurgical.com

Emergo Consulting (UK) Limited
cfo Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom

EN  For product contents see labels.

Emergo Europe
Westervoortsedik 60
6827 AT Am

e Netherane

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

ES  Para ver el contenido del producto, consulte las etiquetas.
FR Pour le contenu du produit, consulter les étiquettes.
1T Peril contenuto el prodotto, vedero e efchette

AR

€S Obsan produktujo uveden na itcich
DA Se maerkater for produktindhold.

DE  Produktinhalte siehe Etiketten,

laalall J| g2l ésll clsino ima)

EL 070 MEPIEXOPEVA TOL MPOIBVTOG, BE(TE TIG ETIKETEG.
Fl Katso tuotteiden sisaltd merkinnéista.
HR  Za sadrzaj proizvoda pogledajte oznake.

HU

Atermék csomagjanak tartaimét lasd a cimkeken,

JA HBOAFIOWTR, FRLESALTEZ W,

KO XIE LigEe

2l xS AN

NL  Zie labels voor de inhoud van het product.

NO

Produktinnholdet er beskrevet pé etikettene,

PL  Informacie o zawartosci opakowania produktu mozna znalezé

na etykietach.
p

3

consdlte as etiquetas

Para obter mais informagaes sobre o contetido do produto,

SV Se etiketter for information om produktinnehall

TR Uriin igerig igin etiketlere bakin
ZH BEXFRAEY. BSEARE.
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