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INTENDED PURPOSE/INTENDED USE

This is a medical device 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 specific depths.
INTENDED USER

Needle guides are used by healthcare professionals
trained and qualified on using these types of devices.

A BEFORE STARTING PROCEDURE

«  Prepare probe per system’s operational manual.

«  Verify needle guide fits properly and is securely
attached to probe. Do not use if damaged or does
not fit properly.

«  Always verify needle follows guidelines prior to use.

+  Use appropriate needle length to reach target area.

+  Always use a probe cover to minimize any
contaminants.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Place gel inside cover and/or on probe scanning
surface. Place probe cover over probe. Secure
cover with bands.

2. Place needle guide (styles vary) onto probe as shown.

3. Make sure needle guide is securely attached
to probe (a).

4. Place second probe cover over probe and
needle guide.

5. Secure cover with bands.

After procedure, to remove the needle guide and/or

probe cover follow the steps shown for mounting on

probe, in reverse order.

DISPOSAL

After use, dispose of all single-use components as
infectious waste.

MALFUNCTION

In case of malfunction or changes in performance
of the needle guide that may affect safety, stop
procedure, remove defective needle guide, and replace
with an intact one.

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

EN/Englis

CLEANING, DISINFECTING & STERILIZING

REUSABLE NEEDLE GUIDES

Reusable needle guide is provided non-sterile.

Clean/sterilize needle guide before each patient use,

following recommended instructions.

CLEANING

Reusable devices must be thoroughly cleaned before

they are subjected to the sterilization process.

Remember, you cannot achieve sterilization or high-

level disinfection unless the assembly is cleaned first.
Rinse excess soil from device.

2. Prepare the enzymatic solution (like Enzol),
following manufacturer instructions for
proper dilution.

3. Fully immerse the device in the detergent and
allow soaking for 10 minutes.

4. 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.

5. Thoroughly rinse and dry the device. Always
use R/O (reverse osmosis) or DI (de-ionized)
water for rinsing the device, tap water may
recontaminate the reprocessed device. Use a
clean soft cloth to dry the device.

6. Thoroughly examine all surfaces to make certain
that no visible bioburden remains. If any visible
parts observed on the device, repeat cleaning and
drying, until 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 5 minutes in a neutral pH
Enzol Enzymatic detergent such as made by Johnson
& Johnson®©,

Sterilize with Cidex Activated Dialdehyde solution
such as made by Johnson & Johnson®©, or any
equivalent validated sterilization method adopted by
the sterilization department for like devices.

STEAM STERILIZATION OF STAINLESS STEEL
REUSABLES

After cleaning by using the above recommendations,
steam sterilize (sterilizer type - gravity) in an
autoclave at minimum 132 degrees Celsius (270
degrees Fahrenheit) for a minimum of 15 minutes.
Dry the device for a minimum of 25 minutes. When
sterilizing multiple instruments in one autoclave
cycle, ensure that the sterilizer’s maximum load is
not exceeded.

WARNING

+  Long narrow cannulations and blind 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
sterility is not compromised prior to reuse.

INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

+  For hinged instruments, check for smooth
movement of hinge without 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 a medical device for
re-use. It is the user’s responsibility to qualify
any deviations from recommended method of
processing, and properly evaluate for effectiveness
and potential adverse consequences.

Non-Sterile Reusable Endocavity Needle Guides



VERWENDUNGSZWECK/ BESTIMMUNGS-
GEMASSE VERWENDUNG

Es handelt sich hierbei um ein medizinisches Gerit zur
Fiihrung einer Nadel oder eines Katheters wihrend eines
diagnostischen Ultraschall-/ Bildgebungsverfahrens, um
eine prizise Nadelplatzierung an einem anatomischen
Ziel des menschlichen Kérpers in einer definierten Tiefe
durchzufiihren.

VORGESEHENE ANWENDER

Nadelfiihrungen werden von medizinischem
Fachpersonal verwendet, das im Umgang mit diesen
Geriitetypen geschult und qualifiziert ist.

A VOR BEGINN DER PROZEDUR

«  Bereiten Sie die Sonde gemiB der
Betriebsanleitung des Systems vor.

+  Vergewissern Sie sich, dass die Nadelfiihrung
richtig sitzt und fest an der Sonde fixiert ist. Nicht
verwenden, wenn sie beschadigt ist oder nicht
richtig passt.

. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer, ob die
Nadel den Richtlinien entspricht.

+  Verwenden Sie eine geeignete Nadellinge, um den
Zielbereich zu erreichen.

. Um Kontaminierungen zu minimieren, sollten Sie

grundsitzlich eine Sonden-Schutzhiille verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Platzieren Sie das Gel in die Abdeckung und/
oder auf die Abtastfliche der Sonde. Anbringen
der Schutzhiille. Sichern Sie die Abdeckung
mit Bandern.

2. Platzieren Sie die Nadelfiihrung (diverse
Ausfithrungen) gemif der Abbildung auf die Sonde.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Nadelfiihrung fest an
der Sonde fixiert ist (a).

4. Platzieren Sie die zweite Sondenabdeckung tiber die
Sonde und die Nadelfiihrung.

5. Sichern Sie die Abdeckung mit Bindern.

Zur Entfernung der Nadelfithrung bzw.

Sondenabdeckung gehen Sie in umgekehrter

Reihenfolge vor, wie bei der Montage auf der Sonde.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie alle Einwegkomponenten nach
Gebrauch als infektiosen Abfall.

STORUNG/ AUSFALL/ FEHLFUNKTION

Brechen Sie bei einer die Sicherheit eventuell
beeintrichtigenden Fehlfunktion oder
Leistungsénderung der Nadelfiihrung den Vorgang
ab, entfernen Sie die defekte Nadelfithrung und
ersetzen Sie sie durch eine intakte.

A K de Zwisch I

REINIGUNG, DESINFEKTION & STERILISATION VON
WIEDERVERWENDBAREN NADELFUHRUNGEN
Die wiederverwendbare Nadelfiihrung wird unsteril

geliefert.

Reinigen/ sterilisieren Sie die Nadelfiihrung vor
Jjeder Al d am Patienten hend der
empfohlenen Anweisungen.

REINIGUNG

Bevor wieder verwendbare Instrumente sterilisiert
werden kénnen, miissen sie griindlich gereinigt
werden. Bedenken Sie, dass eine Sterilisation oder
hochgradige Desinfektion nicht realisierbar ist, wenn
die Baugruppe nicht zuvor gereinigt wird.

Spiilen Sie tiberschiissigen Schmutz vom Gerit ab.

2. Bereiten Sie die enzymatische Losung (wie etwa
Enzol) gemif den Herstelleranweisungen zur
korrekten Verdiinnung vor.

3. Tauchen Sie das Geriit vollstindig in die
Reinigungslosung ein und lassen Sie es 10 Minuten
lang einweichen.

4. Biirsten Sie das Gerit nach dem Einweichen
griindlich mit einer Biirste mit weichen Borsten
ab. Reinigen Sie Hohlrdume und Locher mit einer
Biirste geeigneter GroBe. Zum Spiilen schwer
zuginglicher Bereiche des Geriits kann eine Spritze
verwendet werden.

5. Spiilen Sie das Gerit griindlich ab und trocknen Sie
es. Verwenden Sie zum Spiilen des Geriits immer
R/O- (Umk oder DI- (deionisiertes)
‘Wasser; Leitungswasser kann das aufbereitete
Geriit rekontaminieren. Verwenden Sie zum
Trocknen des Gerits ein sauberes, weiches Tuch.

6. Untersuchen Sie alle Oberflichen griindlich, um

icherz dass keine sichtt biologisch
Verunreinigungen zuriickbleiben. Falls auf dem
Geriit Partikel erkennbar sind, wiederholen Sie die
Reinigung und Trocknung, bis das GESAMTE
Geriit sauber ist.

EMPFEHLUNGEN FUR DIE HOCHGRADIGE
DESINFEKTION/ STERILISATION
WIEDERVERWENDBARER KUNSTSTOFF- ODER
ANODISIERTE ALUMINIUMGERATE

Auf die Reinigung folgt cin Einweichen entsprechend
der obigen Empfehlungen wenigstens fiir 5 Minuten
in cinem pH-neutralen Enzol-Enzymreinigungsmittel,
wie es von Johnson & Johnson®© hergestellt wird.
Sterilisieren Sie mit ,.Cidex Activated Dialdehyde
Solution®, wie von Johnson & Johnson©®

hergestellt, oder mittels cines gleichwertigen
validierten Sterilisationsverfahrens, das von der
Sterilisationsabteilung fiir dhnliche Produkte

Jeder schwer ot wird,
;1\7 i Ifeu;:z':menhang m,z’ ze‘;zr(;em: aufgetreten DAMPESTERILISATION VON
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ansiissig ist, gemeldet werden.

:

Nach der Reinigung unter Anwendung der oben
genannten Empfehlungen, Dampfsterilisation
(Sterilisatortyp - Schwerkraft) in einem Autoklaven

bei mindestens 132°C (270° Fahrenheit) fiir
mindestens 15 Minuten. Trocknen Sie das Gerit

fiir mindestens 25 Minuten. Wenn Sie mehrere
Instrumente in einem Autoklavierzyklus sterilisieren,
stellen Sie sicher, dass die maximale Beladung des
Sterilisators nicht iiberschritten wird.

WARNUNG

+  Lange schmale Kaniilierungen und Sacklocher
erfordern spezielle Sorgfalt bei der Reinigung.

« Instrumente die fiir den Einmalgebrauch
gekennzeichnet sind, diirfen nicht aufbereitet
oder wieder verwendet werden.

+  Nach der Aufbereitung des wiederverwendbaren
Geriits befolgen Sie die oben genannten
Anweisungen, umwickeln Sie es mit CSR oder
einem entsprechenden Material und lagern
Sie es an einem dafiir vorgesehenen Ort, um
sicherzustellen, dass die Sterilitit vor der
Wiederverwendung nicht beeintrichtigt wird.

INSPEKTION UND FUNKTIONSTEST

«  Fiihren Sie eine Sichtpriifung auf VerschleiB und
Beschiddigungen wie etwa Risse oder Briiche
durch. Falls Schiden erkennbar sind, das Gerit
nicht mehr verwenden.

*  Kontrollieren Sie bei klappbaren Instrumenten,
dass sich das Gelenk leichtgidngig und ohne
iibermafiges “Spiel” bewegt.

*  Verriegelungsmechanismen sollten auf ihre
Funktion gepriift werden.

DEFEKTE WIEDERVERWENDBARE GERATE

Ein defektes Gerit darf nur dann wiederverwendet

werden, wenn es unter der Verantwortung des

Herstellers so instandgesetzt wird, dass es den

allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen

entspricht.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER

WIEDERAUFBEREITUNG

Die wiederholte Aufbereitung hat nur minimale

Auswirkungen auf diese Geriite. Das Ende der

Lebensdauer wird in der Regel durch Verschleif und

Beschidigung durch den Gebrauch bestimmt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden

vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet

fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts

zur Wiederverwendung validiert. Es obliegt der

Verantwortung des Anwenders, alle Abwcmhungun

von der empfohlene

qualifizieren und ordnungsgemiB auf Wirksamkeit
und mogliche nachteilige Folgen zu tiberpriifen.

Aufbereit zu

Unsterile wiederverwendbare Nadelfiihrungen fiir Endokavitaten

OBJECTIF VISE / USAGE PREVU

Ce dispositif médical, utilisé pour guider une aiguille
ou un cathéter lors d’une procédure d’échographie/
d’imagerie diagnostique, permet le placement précis
de I'aiguille sur une cible anatomique du corps
humain, a des profondeurs spécifiques.
UTILISATEUR VISE

Les guides-aiguilles sont utilisés par des
professionnels de santé, formés et qualifiés pour
Iemploi de ce type de dispositif.

A AVANT DE COMMENCER LA PROCEDURE

«  Préparez la sonde conformément au manuel
des opérations.

«  Vérifiez que le guide-aiguille s’adapte
cor et qu’il est solid fixé ala
sonde. Ne pas I"utiliser s’il est endommagé ou s’il
ne s’adapte pas correctement.

«  Vérifiez toujours que 'aiguille est conforme aux
directives avant de I'utiliser.

«  Utilisez la longueur d’aiguille appropriée pour
atteindre la zone cible.

«  Utilisez toujours une protection pour sonde afin
de minimiser le risque de contamination.

MODE D’EMPLOI

1. Mettez du gel dans la gaine et/ou sur la surface
d’exploration de la sonde. Posez la gaine de
protection sur la sonde. Fixez la gaine avec des
élastiques.

2. Placez le guide-aiguille (le style peut varier) sur
la sonde, comme illustré.

3. Assurez-vous que le guide-aiguille est
solidement fix¢ a la sonde (a).

4. Posez la seconde gaine sur la sonde et le guide-
aiguille.

5. Fixez la gaine avec des ¢lastiques.

A I'issue de la procé , pour retirer le guide-aiguille

et/ou la gaine de protection, suivez dans I'ordre

inverse les étapes indiquées pour leur pose.

ELIMINATION

Apreés usage, jetez tous les composants a usage unique

comme des déchets infectieux.

DYSFONCTIONNEMENT

En cas de dysfonctionnement ou d’altération

des performances du guide-aiguille risquant de

compromettre la sécurité, arrétez la procédure, retirez

le guide-aiguille défectueux et remplacez-le par un

autre guide qui soit intact.

Remarque : Tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

et a Pautorité compétente de I’Etat dans lequel
Uutilisateur est établi.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

DES GUIDES-AIGUILLES REUTILISABLES

Le guide-aiguille réutilisable est fourni non stérile.

Nettoyez/stérilisez le guide-aiguille avant chaque

utilisation sur le patient, conformément aux instructions.

NETTOYAGE

Les dispositifs réutilisables doivent étre soigneusement

nettoyés avant d’étre soumis au processus de

stérilisation. Notez bien qu’une stérilisation ou
désinfection de haut niveau ne peut pas étre obtenue
tant que 'ensemble n’est pas d’abord nettoyé.

1. Rincez tout exces de salissure du dispositif.

2. Préparez la solution enzymatique (ex. : Enzol)
conformément aux instructions du fabricant pour
obtenir une dilution adéquate.

3. Immergez entiérement le dispositif dans le détergent
et laissez tremper pendant 10 minutes.

4. Aprés avoir laissé tremper, brossez le dispositif en
profondeur a 'aide d’une brosse souple. Nettoyez les
lumiéres et les orifices a I'aide d’une brosse de taille
adaptée. Vous pouvez utiliser une seringue pour
rincer les zones difficiles a atteindre du dispositif.

5. Rincez le dispositif en profondeur et séchez-le.
Utilisez toujours de I'eau OI (osmose inversée) ou
de I'eau DI (désionisée) pour rincer le dispositif.
Leau du robinet risque de recontaminer le dispositif
retraité. Servez-vous d’un chiffon doux propre pour
essuyer le dispositif.

6. Inspectez en profondeur toutes les surfaces
pour vous assurer qu’il ne reste aucune trace
biologique visible. Si vous observez des
traces sur le dispositif, répétez les procédures
de nettoyage et de séchage jusqu’a ce que
PENSEMBLE du dispositif soit propre.

RECOMMANDATIONS POUR LA DESINFECTION

ET LA STERILISATION DES DISPOSITIFS

REUTILISABLES EN PLASTIQUE OU EN

ALUMINIUM ANODISE

Aprés un nettoyage selon les recommandations

précédentes, faire tremper pendant au moins

5 minutes dans un détergent enzymatique Enzol au pH

neutre comme celui de Johnson & Johnson®©.

Stérilisez a I'aide d’une solution de dialdéhyde

activée Cidex (comme celle de Johnson & Johnson©)

ou toute autre méthode de stérilisation équivalente,
validée et adoptée par le service de stérilisation pour
de tels dispositifs.

STERILISATION A LA VAPEUR DES DISPOSITIFS

REUTILISABLES EN ACIER INOXYDABLE

Aprés le nettoyage a I'aide des recommandations

susmentionnées, procédez a une stérilisation a la vapeur

(type de stérilisateur : gravité) dans un autoclave

4132 degrés Celsius minimum pendant au moins

15 minutes. Faites sécher le dispositif pendant au

moins 25 minutes. Lorsque vous stérilisez plusieurs

instruments dans un seul cycle d’autoclave, assurez-vous

de ne pas dépasser la charge maximale du stérilisateur.

AVERTISSEMENT

*  Les rainures longues et étroites, ainsi que
les trous borgnes nécessitent une attention
particuliére pendant le nettoyage.

*  Ne pas réutiliser ou traiter les instruments a
usage unique.

*  Apres le retraitement du dispositif réutilisable,
suivez les instructions ci-dessus, emballez le
dispositif dans du papier CSR ou équivalent, puis
rangez-le dans un endroit adéquat pour préserver
la stérilité avant réutilisation.

INSPECTION ET TESTS DE FONCTIONNEMENT

«  Vérifiez visuellement s’il n’y pas d’usure ou de
dommages comme des fissures ou des bris. Si
des dommages sont visibles, cessez d’utiliser
le dispositif.

«  Pour les instruments articulés, vérifiez le bon
mouvement des charniéres, sans excés de « jeu ».

«  Vérifiez le bon fonctionnement des mécanismes
de verrouillage.

DISPOSITIFS REUTILISABLES DEFECTUEUX

Un dispositif défectueux ne peut étre réutilisé que s°il
est remis en état sous la responsabilité du fabricant,
conformément aux exigences générales de sécurité et
de performances.

LIMITES DU RETRAITEMENT

La répétition du retraitement a un effet minime sur ces
dispositifs. La fin de vie est normalement déterminée
par I'usure et les dommages causés par I"utilisation.
LIMITE DE RESPONSABILITE

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées
par le fabricant du dispositif médical comme étant
adaptées a la préparation d’un dispositif médical en
vue de sa réutilisation. Il reléve de la responsabilité
de l'utilisateur d’apporter des modifications &

la méthode recommandée de traitement et d’en
évaluer correctement I'efficacité et les éventuelles
conséquences néfastes.

Guides-aiguilles endocavitaires réutilisables non stériles 5



NPEAHA3HAYEHME / NPEABUAEHA YNOTPEBA
ToBa € MeMIIMHCKO HU3JIeNIHE, MpeIHa3HAaYeHO 1a
BOJIM MTJIa UJTH KAaTETHP M0 BPEME Ha AHAarHOCTUYHA
mpoleaypa ¢ yaTpasByk / oGpasHa npoueaypa, 3a
Jla c€ M3BBPIIN MPEUU3HO TOCTaBAHE HA UriaTa
BBbPXY aHATOMHMYHA 11€J] OT YOBEIUIKOTO TAIO Ha
3a1a/1eHN IbIGOUHHH.

LENIEBU NOTPEBUTEN

BozauuTe 3a HIIIa Ce M3ION3BAT OT MEANIHHCKH
CcreuuaincT, 00yueHu u KBanuGuuupanu 3a
HM3II0/I3BAHETO HA TAKBB THII H3JCIHA.

A MNPEAV 3ANOYBAHE HA MPOLIEAYPATA

«  TlomrorseTe COHIaTa, KAKTO € OMUCAHO B
PBKOBOJICTBOTO 3a ynoTpeda.

*  VBepere ce, Y€ BOXAUDBT 33 HIJIA € IOAXOAAIIO
TIOCTaBEH H 3/1PaBO NPHKPETIEH KbM COHJIATa.
He usnonssaiite nospejieH WK HENPaBUIHO
I0CTABEH BOJAY.

. Tpean ynorpeba BUHATH Ce yBepsBaiiTe, 4e
HIJIaTa OTroBaps Ha yKa3aHHATA.

*  Msnonspaiite uriia ¢ noAxojsila JIbJIKHHA 38
JIOCTHTaHE Ha IeJIeBaTa 30Ha.

*  Bunaru usnonssaiite o6BuBKa 3a conjia, 3a 1a
CBEJIETE /10 MHHHMYM PHCKaA OT 3aMbPCABAHE.

WHCTPYKUUU 3A YNOTPEBA

1. Hauecere ren B 00BHBKaTa W/MIIM 1O CKaHUPAIaTa
NOBBPXHOCT Ha coHjaTa. [TocTaBere 0OBUBKATA
BBPXY COHJlaTa. 3aKpeneTe 0OBHBKATA C TACTHIIM.

2. Tocrasete Bojtaua 3a Uriia (MOJICIIUTE BapHpaT)
BBPXY COHJIaTa, KAKTO € MOKA3aHo.

3. Veepere ce, ue BOJIAYBT 3a UIJIA € 3/PABO
NPHKPENEH KbM COHlaTa (a).

4. Tlocraserte ole e/iHa 0GBUBKA BHPXY COH/IATA U
BOJIaua 3a HIJIA.

5. 3akpenere 00BHBKaTa C JIACTHIIN.

3a j1a cajIMTE BO/IAYA 3a MIJIA M/WIK 0OBUBKATA HA

COHJIaTa ClIe/l POIE/YpaTa, Cle/BAiiTe CTHIIKATE 38

NOCTaBsAHE BLPXY COHJIATA, HO B 0OpaTeH pei.

WU3XBBPAAHE

Cren ynorpeba u3XBbpiieTe KOMIOHEHTHTE 32

€IHOKpaTHa yoTpeda KaTo HHPEKIMO03eH OTMaIbK.

HEU3MPABHOCTU

B ciydan na nen TH MJIH Ha 1P

paGoTa Ha Bojiaua 3a HIJIa, KOMTO MOTaT JIa 3aCerHatT

Ge3onacHoCTTa, CpeTe Mpolle/1ypara, IpeMaxHeTe

JeeKTHUS BOJAY 32 MIJIA H IO 3aMEHETE C H3MPABEH.

Bcexu

6B3MUKNAT 636 6pVIKA ¢ UBDEUEMO, MPAGEa da

ce 0oKk1a06a na npoussodumenn, KaKmo u na
opeanu na cmy

KoAmo ¢ yemanosen nompedumennm.

ujenKa, 6

6 BG/bBbnrapckun

MOYUCTBAHE, AESUHOEKLMA N CTEPUNU3ALMA

HA MHOTOKPATHU BOAAYM 3A UTTIA

BonausT 3a MT7Ia 32 MHOTOKpaTHA ynoTpeba e

TIPeIoCTaBeH HECTEPHIEH.

Tlouncrere / cTepuan3npaiite Bogada 3a HIyIa MPeI

M3TON3BAHE NIPH BCEKHM OT/ENIEH MaleHT, KaTo

c/leIBaTe MPEMmOPhUHTETHATE HHCTPYKIIHH.

MOYUCTBAHE

W3nenusita 3a MHOrokpatHa ynorpeba tpsbsa na

Ce MOYHCTAT CTAPATENHO PEH 1a Ce MOJI0KAT

Ha npoueca Ha crepunnsanus. [Tomuere, ue

HE MOXKETE 1 [IOCTHIHETE CTCPHIH3ALMSA HIIH

BHCOKO HUBO Ha Ae3MH(EKLUHUs, aKOo IPUOOPDT He €

NPEABAPHTENHO IOYHCTEH.

1. M3niakHere H3NHIIHUTE 3aMbPCSIBAHHS OT ypesa.

2. Tloarorsete CH3UMHUSA Pa3TBOP (HAIPUMED
Enzol), kato ciieiBaTe HHCTPYKLUHMHUTE HA
NPOM3BOMTENIS 32 IPABHIIHO PA3PEkK IaHE.

3. Torornere U3/IE/INETO HAIIBLIIHO B IPENapaTa u ro
ocTaBere Jia ce HakHucHe 3a 10 MUHYTH.

4. CieJl HAKHCBAHETO M3YETKAlTE CTApaTEIHO
M3JIETHETO, KATO 3IIONI3BATE YETKA C MEKH
BiakHa. [lo4ncTeTe IyMEHHTE H OTBOPUTE, KATO
M3II0J13BATE YETKA C nojxosu pasmep. Tpadsa
J1a Ce H3M0JI3Ba CIPHHLIOBKA 32 IPOMHUBAHE HA
TPYAHONOCTBITHHTE 30HH HA H3/ICTHETO.

5. Msmiakuere M3JeMHETO OOUIIHO U IO NOJCY eTe.
3a U3IUIAKBAHE HA M3/IEJIMETO BUHATH
usnonssaiite R/O (Boxa o1 06paTHa 0CMO3a) MK
DI (neiionnsupana Bojia), Thil KaTo YeMIMsHATA
BOJIA MOKE JIa [IPHYHHHU [IOBTOPHO 3aMbpPCABAHE
Ha obpaborenoro usjenue. Usnonspaiite uncra,
MeKa KbpIia, 3a /1a MOACY IIHTE H3/ETHETO.

6. Tlperaenaiite CTapaTeHO BCHYKH IOBBPXHOCTH,
3a JIa Ce YBEPHUTE, Y€ HE € OCTAHAN HHKAKDB
BUMM GHOJIOrHYeH ToBap. AKo 3abenexnre
BHJIMMH YaCTHLH BHPXY H3IEIHETO, IOBTOpETE
MOYKCTBAHETO H MOJICYIABAHETO, IOKATO
ISIJIOTO usjenue ocTaHe YHCTO.

MPEMOPBKU 3A BACOKO HUBO HA
AE3NHOEKLMA / CTEPUIU3ALUA HA
MHOTFOKPATHUTE U3AENNA OT MJIACTMACA
WU AHOAU3ZUPAH ANTYMUHUIA

Ciient moumcTBane CIIOPe/l FOPHUTE IPENOPHKH,
HakmcHeTe 3a MHHUMYM 5 MunyTH B pH-reyTpanen
eH3nMeH eteprent Enzol kato npoussexaanus ot
Johnson & Johnson®©.

Crepuin3upaiite ¢ pasTBOp Ha AKTHBHPAH
ymanaexun Cidex kato nponssexanus ot Johnson
& Johnson© miiu upes eKBUBANCHTEH 0I00PEH METO
Ha CTEPHIIN3AIHS, IPHET 32 CTEPHITM3HPAHE HA
MOI00HH H3/eHs.

MAPHA CTEPUIN3ALMA HA MHOTOKPATHUTE
WU3AENNA OT HEPHXXOAAEMA CTOMAHA

Crtet mouHCTBaNE CIIOPES| FOPHUTE MPENOPBKH,
M3BBPIICTE TAPHA CTEPHITH3ALIS (THIT Ha
CTEpHITH3ATOPA: TPABHTALNOHEH) B ABTOK/IAB

npu muEnMyMm 132 rpanyca no Lensnii (270

rpazyca nio dapenxaiiT) 3a MEHIMYM 15 MEHYTH.

3cylieTe H3eMETO 3a MHHIMYM 25 MHHYTH.

TIpH CTEPHIN3NPAHE HA MHOKECTBO HHCTPYMEHTH

B OO LK1 HA ABTOKIABUPAHE CE YBEPETe, Ue He &

HaIXBBPJICH MAKCHMAJIHHUSAT TOBAP HA CTEPHIIH3ATOPA.

BHUMAHUE

¢ JIbATHTE TECHH KaHIONALNH H eIHONOCOYHHTE
OTBOPH H3HCKBAT 0COGEHO BHUMAHMUE TPH
HOYHCTBANE.

. He npeunsnonssaiite i ne o6padorsaiiTe 0THOBO
M3JIe/HA, IOCOYCHH KATO CIAHOKPATHH.

+  CuennoBTopHOTO 06pabOTBAHE HA H3JEIHATA
32 MHOrOKPATHA yNOTpeGa NpH CleiBate Ha
TOPHHUTE MHCTPYKIMH, onakosaiite ru B CSR
HUIH eKBHBAJICHTEH MaTePHaJl i T'H ChXpaHsBaiiTe
Ha ONPE/ECHHATE 32 TAX MECTA, 3 1a OCHTYPHTE,
4e CTEPHITHOCTTA MM HAMA J1a C& KOMIPOMETHPA
Npe/iu clesBalaTa ynorpeba.

MPOBEPKA M OYHKUWMOHAJHO TECTBAHE
OrieaiiTe 3a M3HOCBAHE H MIOBPC/IH KATO
HaryKBaHHs MM CYYNBaHMA. AKO MMa BH/IMMA
10BPE/1a, IPEKPATETE H3MON3BAHETO HA H3CTHETO.

«  TIpu MHCTPYMEHTHTE C MAHTH, TPOBEPETE A
NAHTHTE CE JIBUKAT [J1aJIKO 1 63 HyXk/1a 0T
M3JTMLIHY JICHCTBIA.

*  Tpsbea ja ce npoBepy ACHCTBUCTO HA
3aKITIOUBALHTC MCXAHH3MH.

BEQEKTHU U3AENNA 3A MHOTOKPATHA

YNOTPEBA

JlebekTHOTO M3/I€/THE MOJKE /1A C€ M3TO0II3BA OTHOBO

©IMHCTBEHO aKO € 0GHOBEHO Ha OTTOBOPHOCT

Ha IIPOM3BOIMTENIS, 33 JIa OTroBapsi Ha 06uMTe

M3MCKBaHHS 32 GE30MaCHOCT H TPOH3BOMMTETHOCT.

OrPAHUYEHWA NPU NOBTOPHATA OBPABOTKA

MHOroKpaTHOTO 06pabOTBAHE HMA MUHHMAICH

edeKT BbpXy Te3u uzenns. Kpast na Kusnenus

LMK OGMKHOBEHO CE ONpPE/Iess OT N3HOCBAHETO 1

YBPEXKJIAHETO BCIIEACTBHE HA yNOTpebara.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

TIpou3BOANTEINAT HA MCMIMHCKOTO H3/IEIIHE ¢

MOTBBPIMIL, 4E IPETOCTABCHUTE TYK HHCTPYKLUHK

JIaBaT Bb3MOKHOCT 32 MOJATOTOBKA HA MCIHIMHCKOTO

H3/IeITHE 32 IOBTOPHA ynoTpeba. OTroBopHoOCT

Ha MOTPEOUTENs € 1a NPEUCHH BB3MOKHUTE

Pa3sMHHABAHMSA OT IPCHIOPBUAHMS MCTO/L HA

06paboTBaHE U /1a OLCHU NPABUIHO CHEKTUBHOCTTA U

BB3MOKHHUTC HEKCIAHH OCIIC/ACTBUS.

HECTEPVIHHIII BOAa4Yn 3a eHAOKaBUTapHa urna sa MHOrokKkpaTtHa ynorpeﬁa

UCEL/POUZITI, KE KTEREMU JE VYROBEK URCEN
Jedna se o zdravotnicky prostiedek pouzivany

k vedeni jehly nebo katetru béhem diagnostické
ultrazvukové/zobrazovaci procedury pro presné
umisténi jehly k anatomickému cili v lidském téle ve
specifickych hloubkach.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Vodice jehel pouzivaji zdravotni pracovnici vyskoleni
a kvalifikovani k pouzivani t&chto typt zafizeni.

A PRED ZACATKEM POSTUPU

«  Piipravte sondu podle prirucky uzivatele systému.

«  Piekontrolujte, Ze vodi¢ jehly zapada a je
bezpetné piipojen k sondé. NepouZivejte v
piipadé, Ze je poskozen ¢&i $patné usazen.

+  Pfed pouzitim vzdy prekontrolujte, Ze jehla
splituje pokyny.

+  Pouzijte vhodnou délku jehly k dosazeni
cilové oblasti.

*  Vzdy pouzivejte obal na sondu, abyste
minimalizovali kontaminaci.

NAVOD K POUZITI

1. Naneste gel na vnitini stranu obalu a/nebo na
snimaci plochu sondy. Navléknéte obal sondy
ptes sondu. Kryt zajistéte paskami.

2. Vodi¢ jehly (styl se mize lisit) umistéte na sondu,

jako je tomu na obrazku.
3. Ujistéte se, ze je vodi¢ jehly bezpe¢né pfipojen
k sond¢ (a).
4. Druhy kryt sondy umistéte nad sondu a vodi¢ jehly.
5. Kryt zajistéte paskami.
Po zasahu sundejte kryt vodice jehly a/nebo sondy
podle krokii zobrazenych pro upevnéni na sondu, ale
v opa¢ném pofadi.
LIKVIDACE
Po pouziti viechny soucasti na jedno pouziti
zlikvidujte jako infekéni odpad.
PORUCHA
V pripadé poruchy nebo zmén ve vykonu vodice jehly,
které mohou ovlivnit bezpe¢nost, zastavte postup,

odstraiite vadny vodi¢ jehly a nahrad'te ho neporusenym.

Upozornéni: Jakékoli vazné uddlosti, ke kterym
doslo ve spojeni s prostiedkem, musi byt nahldseny
vyrobei a pFislusnému orgdnu élenského stitu, kde
md uzivatel sidlo.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE VODICU

JEHEL K OPAKOVANEMU POUZITI

Vodié¢ jehly pro opakované pouziti je dodavan nesterilni.

Pfed kazdym pouzitim na pacientovi vodi¢ jehly

vy¢istéte/sterilizujte podle doporucenych postupi.

CISTENI

Opakovang pouzivané pfislusenstvi musi byt ditkladng

vy¢isténo dfive neZ bude vystaveno sterilizaénimu

procesu. Pamatujte si, nebudete schopni sterilizovat
nebo dosahnout vysoké urovné dezinfekce pokud neni
prislusenstvi nejdiive o¢isténo.

1. Z prostiedku odstraiite nadbyte¢né necistoty.

2. Pripravte enzymaticky roztok (jako je Enzol)
podle pokynil vyrobce pro spravné fedéni.

3. Prostiedek pln€ ponofte do &istici latky a nechte
ho 10 minut namoceny.

4. Ponamoceni prostiedek dikladng vycistéte
méekkym kartackem. Vy¢istéte lumeny a
otvory s pomoci kartackl vhodné velikosti. K
proplachnuti téZce dostupnych &asti prostredku
1ze pouzit stiikacku.

5. Prostfedek ditkladn¢ oplachnéte a osuste. K
oplachu prostiedku vzdy pouZivejte vodu ziskanou
reverzni osmozou nebo deionizovanou vodu, voda
z vodovodu miZe zafizeni kontaminovat. Pouzijte
mékky hadiik k osugeni prostredku.

6. Dukladné piekontrolujte viechny povrchy, abyste
se ujistili, Ze neni viditelny biologicky material.
Jestlize je na prostiedku viditelny jakykoli
materidl, ¢i$téni a suSeni opakujte, az bude
CELY prostredek Cisty.

DOPORUCENI PRO VYSOCE UCINNOU

DEZINFEKCI/STERILIZACI PLASTOVYCH

CASTINEBO CASTI Z ANODICKEHO HLINIKU K

OPAKOVANEMU POUZIVANI

Po ¢&isténi podle vyse uvedenych doporuceni namocte

na minimalné 5 minut do enzolového enzymatického

prostiedku s neutrdlnim pH, jako je napf. pipravek

Enzol vyrabény spole¢nosti Johnson & Johnson©.

Sterilizujte roztokem aldehydu aktivovaného

Cidexem, jako je napf. vyrobek spole¢nosti Johnson

& Johnson©, nebo jakoukoli jinou r

leld&)vano\l sterilizaéni metodou sterilizaéniho

oddéleni pro podobné zafizeni.

STERILIZACE NEREZOVYCH CASTi K

OPAKOVANEMU POUZITI PAROU

Po vy€isténi pomoci vyse uvedenych doporuceni

sterilizujte parou (typ sterilizatoru - gravitaéni) v

autoklavu pfi minimalné 132 stupnich Celsia (270

stupnich Fahrenheita) po dobu minimalné 15 minut.

Prostfedek suste po dobu minimalné 25 minut. Pfi

sterilizaci vice nastroji v autoklavu zajistéte, ze

nedochazi k prekrogeni maximalni kapacity.

VAROVANI

«  Dlouha uzka kanylace a slepé otvory si pii ¢isténi
vyzaduji zvysenou pozornost.

*  Znovu nepouZzivejte a nezpracovavejte zafizeni
oznacena jako uréend na jednorazové pouziti.

+  Po obnové zafizeni k opakovanému pouziti
postupujte podle vyse uvedenych pokynil, zabalte
do CSR nebo ekvivalentu a ulozte na urcené
misto, aby pfed opétovnym pouzitim nebyla
poskozena sterilita.

KONTROLA A TESTOVANI FUNKCE

*  Vizualn¢ piekontrolujte opotiebeni a poskozeni,
jako napfiklad praskliny ¢i rozbiti. Jestlize je
viditelné poskozeni, zafizeni pfestaiite pouZivat.

« U nastroji s panty piekontrolujte hladky pohyb
pantu a, zda neni piili§ volny.

«  Jetieba zkontrolovat zajistovaci mechanismus.

VADNA ZARIZENi K OPAKOVANEMU POUZITI
Vadné zaFizeni Ize znovu pouzivat pouze tehdy,
jestlize je obnoveno v souladu s odpovédnosti vyrobce
za dodrzovéani pozadavki na bezpecnost a vykon.
OMEZENI PRI OBNOVENT

Opakované obnoveni ma na tato zafizeni minimalni
dopad. Konec Zivotnosti je uréen na zakladé opotiebeni.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem

zdravotnickych prostiedki jako dostate¢né pro

pripravu zdravotnického prostiedku k opakovanému
ouziti. UZivatel nese odpovédnost za kvalifikaci

jakychkoli odchylek od doporu¢eného zpracovéani

a Fadné vyhodnoceni u¢innosti a moznych

nezadoucich nasledk.
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TILTANKT FORMAL/TILTANKT BRUG

Dette er et medicinsk udstyr, der anvendes til at

lede en nl eller et kateter under en diagnostisk
ultralyds-/billeddannelsesprocedure for at foretage

en pracis naleplacering pa et anatomisk mal pa
menneskekroppen, ved specifikke dybder.

TILTANKT BRUGER

Nilestyr anvendes af medicinske fagpersoner, der er
uddannet i og kvalificeret til at anvende disse typer udstyr.

A INDEN PROCEDUREN PABEGYNDES

«  Klarger sonden i henhold til systemets
betjeningshdndbog.

*  Bekreft, at nilestyret har den korrekte pasform,
og at det er forsvarligt fastgjort pa sonden. Ma
ikke anvendes hvis beskadiget, eller hvis det ikke
har den korrekte pasform.

+  Bekraft altid, at nilen folger retningslinjer
inden brug.

+  Brugen passende nalelengde til at nd méalomradet.

«  Brugaltid en sondekappe for at minimere
eventuelle urenheder.

BRUGSANVISNING

1. Put gel indvendigt i kappen og/eller pa sondens
scanningsoverflade. Anbring sondekappen over
sonden. Fastgor kappen med bénd.

2. Anbring nalestyret (stilarter varierer) pa sonden
som vist.

3. Sorg for, at nalestyret er forsvarligt fastgjort
pé sonden (a).

4. Anbring den anden sondekappe over sonden
og nalestyret.

5. Fastgor kappen med band.

Efter proceduren fjernes nalestyret og/eller

sondekappen ved at folge de viste trin til montering af’

sonden i omvendt rekkefolge.

BORTSKAFFELSE

Efter brug bortskaffes alle engangskomponenter som
smittefarligt affald.

FUNKTIONSFEJL

I tilfelde af funktionsfejl eller &endringer i ndlestyrets
ydeevne, der kan pavirke sikkerhed, skal proceduren
stoppes, det fejlbehaftede nalestyr fjernes og
udskiftes med et intakt ndlestyr.

Bemark: Alle alvorlige heendelser, der opstir
i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til

prod o0g den komp lighed i

medlemsstaten, hvor brugeren befinder sig.

8 DA/ Dansk

RENG@RING, DESINFEKTION OG STERILISERING
AF GENANVENDELIGE NALESTYR
Genanvendeligt nélestyr leveres ikke-sterilt.
Rengeor/steriliser ndlestyret inden hver patientbrug,
mens anbefalede anvisninger folges.

RENG@RING

Genanvendeligt udstyr skal rengeres grundigt, inden

de udszettes for steriliseringsprocessen. Husk, at

sterilisering eller hojniveau-desinfektion ikke kan
opnas, medmindre samlingen rengores forst.
Skyl snavs af udstyret.

2. Klargor den enzymatiske oplesning (f.eks.
Enzol) ved at folge producentens anvisninger til
korrekt fortynding.

3. Neds@nk udstyret helt i vaskemidlet, og lad det
ligge i bled i 10 minutter.

4. Efter at have ligget i blod skal udstyret borstes
grundigt med en bled berste. Renger lumen
og huller med en borste af passende storrelse.
Der kan bruges en sprojte til at skylle udstyrets
vanskeligt tilgeengelige omrader.

5. Skyl og ter udstyret grundigt. Brug altid omvendt
osmose eller afioniseret vand til at skylle
udstyret. Ledningsvand kan genkontaminere det
genforarbejdede udstyr. Brug en ren, bled klud
til at torre udstyret.

6. Undersog grundigt alle overflader for at sikre,
at der ikke er nogen synlig mikrobiel belastning
tilbage. Hvis der ses nogen synlige dele pi
udstyret, skal rengoring og terring gentages, til
HELE udstyret er rent.

ANBEFALINGER TIL HBJNIVEAU-DESINFEKTION/-
STERILISERING AF GENANVENDLIGE DELE AF
PLASTIKELLER ANODISERET ALUMINIUM

Efter rengering ved hjlp af fornaevnte anbefalinger
skal det legges i blod i mindst 5 minutter i et neutralt
pH Enzol enzymatisk vaskemiddel som dem, der er
fremstillet af Johnso & Johnson©.

Sterilser med Cidex Activated Dialdehyde-oplesing,
som den der er fremstillet af Johnson & Johnson©, eller
en tils de valideret steriliseri de, der er
indfort af steriliseringsafdelingen til lignende udstyr.
DAMPSTERILISERING AF GENANVENDELIGE DELE
AF RUSTFRIT STAL

Efter rengering ved hjelp af fornavnte anbefalinger
dampsteriliseres (sterilisatortype - tyngdekraft)

i en autklave ved mindst 132 grader Celsius (270
grader Fahrenheit) i mindst 15 minutter. Tor udstyret
i mindst 25 minutter. Ved sterilisering af flere
instrumenter i én autoklavecyklus skal det sikres, at
sterilisatorens maksimumslast ikke overskrides.

ADVARSEL

+  Lange smalle kanyleringer og blindhuller
behever serlig opmarksomhed under rengering.

*  Udstyr, der er market til engangsbrug, ma ikke
genanvendes eller genforarbejdes.

*  Efter genforarbejdning af det genanvendelige
udstyr i henhold til fernzvnte anvisninger skal det
svebes i CSR eller tilsvarende og opbevares pa et
dertil indrettet sted for at sikre, at steriliteten ikke
bliver k itteret inden g del

INSPEKTION OG FUNKTIONSTEST

+  Inspicer visuelt for slitage og skader som f.eks.
revner eller brud. Stands brug af udstyret, hvis
der er dbenlyse skader.

+  For hangslede instrumenter kontrolleres det, at
haengslet kan bevages frit uden overdrevet “slor™.

«  Det skal kontrolleres, at lasemekanismer fungerer.

FEJLBEHAFTET GENANVENDELIGT UDSTYR

Et fejlbehaftet udstyr kan kun genanvendes, hvis det
bliver rekonditioneret under producentens ansvar, s det
overholder de generelle sikkerheds- og funktionskrav.
BEGRANSNINGER FOR GENFORARBEJDNING
Gentaget forarbejdning har minimal virkning pa
dette udstyr. Udtjent udstyr bliver normalt fastslaet af
slitage og skader som folge af brug.
ANSVARSFRASKRIVELSE

Anvisningerne fremsat ovenfor er blevet valideret af
det medicinske udstyrs producent som verende i stand
til at klargere et medicinsk udstyr til genanvendelse.
Det er brugerens ansvar at bestemme alle afvigelser
fra den anbefalede forarbejdningsmetode og pi
behorig vis evaluere effektivitet og potentiellle
uenskede konsekvenser.

Ikke-sterile, genanvendelige nalestyr til indre kropshulrum

NPOBAEMOMENOX £KOMOX/MPOBAEMNOMENH
XPHIH

AvT £ivort [La 1aTpIk) GVGKELT) TOV YPNCILOTOLEITAL
yia kabodnynon pag Perovag 1 evog kabetipa

Katd T S1dpKeLor VOGS S0y VO OTIKOD VITEPXOV/
Sadikaoiag ameikdviong He okomo v akpipn
tomobétnon Berdvag o Evay avaTokd 6ToYo ToV
avBpdTIvov 6dUTOS, 68 GLYKEKPIEVD BAOT.

KAGAPIZMOZ, AOAYMANZH KAI ANOXTEIPQIH
TQN ENANAXPHZIMOMNOIHZIMQN OAHIQON
BEAONAX

O emavaypNGHOTOoIog 0dnY0g BeLOVAG TapEyeTal
) ATOGTEPOUEVOG.

Kabapicte/amooteipdote tov 0dnyd Perovag mptv
ano6 kabe yprion o€ achevn, akolovdodvTag TIg
GUVIGTONEVES 08NYiES.

KAGAPIZIMOX

MPOOPIZOMENOX XPHITHZ

Ot odnyoi Berdvag Oa mpémet va pnois ovTOoL and
EMOYYEMIOTIES TOV TOLER DYEIOG, EKTAISEVPEVOLG KAt
bl £ Y yprion TETOLOV TOTOV.

A MPIN AMO THN ENAP=H THZ AIAAIKAZIAXZ

. Tpoetopdote T piAn cOUE@VE PE TO EYYXEPIdIO
Aertovpyiag oV GLGTHNATOG.

+  BePaiobeite 0110 081y06¢ Perovag epuppolet
Kot £xet mpocuptnBel cwotd oty wkn. Mn
Apnoiponoteite dv Exet vrootel (nuid M dev
eQuppolel cooTd.

. BeBaiwbeite mavra mpv and ) gpfion 6tin
Berova manpoi tig odnyies.

+  Xpnowpomoteite 1o katdiinio pikog Perovag
Y10 Ve TAGETE TNV TEPLOYI|-GTOYO.

+  Xpnowpomoteite mdvta KGAvppa pning yio
ELUYIGTOTONGN TOV HOAVGLOTIKOV OVGLAV.

OAHTFIEZ XPHIHZ

1. Bdhte m yéAn £vT6G TOL KAADUUATOS H/KAL 6TV
emeavela opoong g wiing. Torobetiote To
KéAvppe pAAng v ond ™ piin. Aceoiicte to
KAV e LMoo T GK.

2. Tomobetiote TV 031Y6 PeLdvag (Ta £idn
ToiAlovv) 6Tn PN, OTmG Qoivetar GTNV E1KOVA.

3. Befowbeite 610 0d1y0g Pehovag Exet
mpocaptiei cootd 6T AN (a).

4. TomoBethote T0 de0TEPO KAAVUpO PANG TAVOD ATd
™ uAn Kat tov 0dny6 Perdvag.

5. Acgalicte to KGAvppa pe AaoTtiydKio.

Metd ) Stodtkacia, Yo vo aQuipEGETE TOV 0d1Y0

Perovag 1/xat To kKGAvppo piing axorovdfote o

PApata TG gKOVaG Yo TNV Tomo0ETnon ot piAN, pe

avtioTpoen oE1pd.

ANOPPIYH

Meté ) zpion, anoppiyte Oha ta eEaptipata piog

APNONG OG HOAVGUOTIKG 0TOPANTOL.

AYZIAEITOYPTIA

e nepintoon dvohettovpyiag | aAiaydv oty

am63061 Tov 031700 BeLovag Tov EVEYETOL

Ve EXNPEAGOVY TNV AGPALELR, CTANATIOTE TN

Srodikaoie, amopaKpHVETE TOV ELATTOUATIKG 031y

BeLOVOG KOl OVTIKATOGTIGTE TOV PE Evay GOKTo.

Eyusioon: ZoPapé nepiotatiié mov cxetiCovear ps
I £
KaTackEvacTy Kal T apuddia apyij Tov KpdTove

i mpémel va avapip oToy

uélovg 6To omoio civar eyKataTINEVOS 0 ZpTTIG.

EL / ENAnvIKa

Ot enavaypno £ GVGKEVEG TPETEL VOL
kabapiloviar oyoraotikd mpotod vIoPANHOHY oE
Sadikaoio anooteipoong. Adfete veoym, 6Ty
amooteipmon 1 arokdpaven vyniod emmédov dev
unopei va emtevyBei mapd povov edv n Srdragn
kabapiotel TpdTa.

1. Eemhbvete Tig opatég akabapoies and T cuokevt.

2. Tlpoetowdote éva eviupatiko didivpo
(6nwg Enzol), axolovbdvtag Tig 0dnyieg Tov
KOTOOKEVOGTY Y10 GOGTI apaimon).

3. Bubiote TApeg TN GLOKEDT GTO ATOPPLTAVTIKG
Kot kpathote v epPubiopévn ya 10 Aentd.

4. Meta v epfodion, Bovptoiote ) cvokevn
GYORUGTIKG, YPNCILOTOIOVTOS fia BovpTon
e pohakég tpixes. Kabopiote tovg avioig
KO TIG OTEG YPNGIHOTOLOVTUG [E {10
Bobvpton kardAiniov peyébovs. Mmopeite va
APNCILOTOMGETE LIt GUPLYYEL YLt EKTAVGT) TOV
BUoTPOSITOV oNUEIMV TG GVOKEVS.

5. ZEemlOvete o) OAUOTIKG KL OTEYVAOGTE T1) GUGKEVT.
Xpnoonoteite mavta vepd avtictpogng
DOLOGNG ] UTIOVIGHEVO VEPO Yia EKTAVGT TG
GLoKELNG, KaBOG T0 vepo Bpiiong pmopei va
HOADVEL EK VEO TNV EMUVETEEEPYAGHEVT GUOKELT].
Xpnoponomote éva kabapd parakd Tavi yio va
OTEYVAGETE TN GLGKELT].

6. EEetGoTe 0Y0hOOTIKG OLEG TIG EMQAVELEG
v vo PeParobeite 6T dev vrapyovy oputd
vrokeippata ProempBapuvongs. Eav mapotnpndody
0puTh COUATISW 6TN GLoKEVT, ETavaLiPete
1oV KaBaPLoRO Kat TO GTEYVOLN £GG GTOV
OAOKAHPH n cvokevn va givat kabapri.

ZYITAZEIZTIA YWHAOY ENINEAOY

AMOAYMANXZIH/ANOXTEIPQIH TON

EMNANAXPHZIMOMOIHZIMQN ZYZKEYQN ANO

NAAZTIKO 'H ANOAIQMENO AAOYMINIO

Meté tov Kafapiopd pe zpion 1oV Tapandve

avotdoemy, fudiote ) cuoKELY Yl TOVAGYIGTOV

5 hentd og evERATIKG amoppuravTikd ovdétepov pH

Enzol (Johnson & Johnson®©).

Amoctelpdate pe piion Sladbpatog evepyod

S1aAde5ng Cidex (Johnson & Johnson©) 1y

onowdNmote GAAN avticToyn emkupouEVN péHoSO

anmooteipmong £xet vioBeTnOei amd To TuRpL

AMOGTEIPMGNG Y100 TOPOLOIEG GCVOKEVES.

AMNOZTEIPQXH ME ATMO

EMANAXPHZIMOMOIHZIMQN XYZKEYQN ANO

ANOZEIAQTO XAANYBA

Metd tov Kafopiopd pe ypiion TV Toputave

GVOTAGEWMY, UMOCTEPOGTE UE AT (THTOG

AMOGTEIPOTH: PapOTNTOG) O AVTOKAVGTO GE EAGYLGTN

Oeppokpacia 132 Babudv Kehoiov (270 Bubuoi

Dapevart) yio tovraytotov 15 hentd. Zteyvaote

I GVOKEVH Y1 TOVAGYIGTOV 25 Aemtd. Otav

TPAYHOTOTOLEITE AMOGTEIPOOT TOMLATADY EpYareimV

ot évav KbkAo avtokavotov, Befatwbeite 6Tt dev

VEPPAIVETE TO LLEYIGTO YOPTIO TOV UTOCTEIPOTH.

NPOEIAOMOIHZIH

* OtpeyGhov piKovs 6TEVEG SLUCOANVAOGELG Kat
01 TVYAEG OTéG amartovy 181aitepn Tpocoyh Katd
oV KaBupIopo.

¢ Mnvenavoypnoiponotsite | enaveneéepydlecte
GUOKEVES TOL £X0VV emioNavOel wg pag xpiong.

¢ Metd v enaveneéepyacio g
EMAVOYPNGLLOTOUG NG GVOKEVTS akoAovOoTE
T1g Topandve odnyieg, TVAigTe T cuokeLN oE
CSR 1} avtiotoyo meprrdirypa kat anobnkevote
oe kaBoplopévo onpeio Gote va dluopaiioete
g de Oa tebel oe kivdvvo 1) oTEpdTTA TG
GUGKEVNG TPLV TNV EXAVAYPNGILOTOMNGT.

ENIOEQPHXIH KAI EAEFXOX AEITOYPTIAZ

*  Embeopiote ontid yio ¢Oopég i {npud, 6mog
payiopata ) Opavon. Av mopatnpioete Kamola
Cnpud, SroxoyTe T ZPHOT TG GVOKEVTG.

+ T apOpotd opyave, eréyEte yio opali Kivion
10V apdpdoewv 1opic va «raifovvy vrepBoid.

* Ovungaviopoi ac@ahiong Tpemel vo eLEyyovtat
®G TPOG TN GOOTH TOVG Aettovpyia.

EAATTQMATIKEZ EMANAXPHZIMONOIHZIMEL

ZYZIKEYEX

Mo ELOTTOHATIKY GVOKEVT PTOPEi VoL

enavaypnotponombei povo edv emdropbwbei vrd v

VOOV TOV KATOOKEVAGTH DOTE VAL GLLHOPPAOVETAL

LLE TIG YEVIKEG OMAUTIGELG AGQALELNG KOl 0TOB0ONG.

NEPIOPIZMOITIA THN ENANEMNEZEPTAZIA

H enovalopPavopevn enclepyacio £xet ehdyioteg

EMNTOCEIG OE VTG TIG 6VOKEVEG. Zuvifmg, To TEAOG

™G 0EEAING SLapketag {ong Tpoodiopiletar omod Tig

@Bopég kar {npiég mov opeilovtar oty xpHon.

AMOMNOIHZIH EYOYNHE

Ot odnyieg TOV TAPEXOVTOL TAPATAVE EXOVY

EMKVPOOET A6 TOV KOTOOKEVAGTH TNG 10TPIKTG

GUGKEVTG (OG IKOVES VLKL TV TPOETOIHATia

EMAVAYPNGILOTOMNONG HIOG LOTPIKAG CVOKEVTG.

Amotehei ev0OVN TOV xPOTN Va Eacaricel

Y KatoAAnAOAnTa Toxov mapekkiicemv ano

™ oVVIcTOREVY pEBOdO enciepyaciag kat va

GEL0ROYNOEL KATEANAG TV OTOTEAECHATIKOTN TG

TOVG Kt T1g MOAVEG APYNTIKEG EMATOGELG TOVG.
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OBJETIVO PREVISTO/USO PREVISTO

Este es un dispositivo médico que se utiliza como guia
de una aguja o catéter durante un procedimiento de
diagnéstico por imagenes/ultrasonido para llevar a cabo
una colocacion precisa de la aguja en un punto anatémico
del cuerpo humano y a profundidades especificas.
USUARIO PREVISTO

Las guias de agujas son utilizadas por profesionales
de atencion médica con formacion y cualificacion en
cuanto al uso de estos tipos de dispositivos.

A ANTES DE COMENZAR EL PROCEDIMIENTO

«  Prepare la sonda de acuerdo con el manual de
operacion del sistema.

«  Verifique que la guia de aguja encaje correctamente
y esté firmemente unida a la sonda. No la utilice si
esta dafiada o no encaja correctamente.

«  Siempre verifique que la aguja cumple con las
pautas antes de usarla.

+  Use lalongitud de aguja apropiada para llegar al
area de destino.

+  Use siempre una cubierta de sonda para minimizar
la ia de agentes

INSTRUCCIONES DEUSO
Coloque el gel dentro de la cubierta y/o en la
superficie de exploracion de la sonda. Coloque la
cubierta de la sonda sobre la sonda. Asegure la
cubierta con las bandas.

2. Coloque la guia de aguja (hay varios estilos) en la
sonda como se indica.

3. Asegiirese de que la guia de aguja quede
firmemente conectada a la sonda (x).

4. Coloque la segunda cubierta de sonda sobre la
sonda y la guia de la aguja,

5. Asegure la cubierta con las bandas.

Después del procedimiento, para retirar la guia de la

aguja y/o la cubierta de la sonda siga en orden inverso

los pasos indicados para el montaje en la sonda.

ELIMINACION
Despues de su uso, el)mme todos los componentes

hables como d hos in

MALFUNCIONAMIENTO

En caso de malfuncionamiento o de cambios en el
rendimiento de la guia de aguja que pudieran afectar
la seguridad, detenga el procedimiento, retire la guia
de aguja defectuosa y remplacela por una intacta.

Aviso: Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo debe

if se al fabricante y a las idades
competentes del Estado Miembro en donde estd
establecido el usuario.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE
GUIAS DE AGUJAS REUTILIZABLES

La guia de aguja reutilizable se proporciona sin
esterilizacion.

Siguiendo las instrucciones recomendadas, limpie/
esterilice la guia de aguja antes de su uso con

cada paciente.

LIMPIEZA

Los dispositivos reutilizables deben ser limpiados

completamente antes de someterlos al proceso de

esterilizacion. Recuerde que no se podré lograr una
esterilizacion o desinfeccion de alto nivel a menos que
se haya limpiado primero el conjunto.

Enjuague el exceso de suciedad del dispositivo.

2. Prepare la solucion enzimatica (como Enzol)
siguiendo las instrucciones del fabricante para
una disolucion apropiada.

3. Sumerja el dispositivo por completo en el
detergente y déjelo en remojo durante 10 minutos.

4. Después de dejarlo en remojo, cepille
minuciosamente el dispositivo con un cepillo de
cerdas blandas. Limpie los pasos y los orificios
mediante un cepillo de tamafo adecuado. Se
puede utilizar una jeringa para limpiar las areas
de dificil acceso del dispositivo.

5. Enjuaguey seque el dispositivo a conciencia.
Use siempre agua R/O (de osmosis inversa) o
DI (desionizada) para enjuagar el dispositivo,
ya que el agua del grifo puede recontaminar el
dispositivo reprocesado. Use un pafio limpio y
suave para secar el dispositivo.

6. Examine a conciencia todas las superficies para
asegurarse de que no queda ninguna biocarga
visible. Si se observa alguna parte visible en el
dispositivo, repita la limpieza y el secado hasta
que el dispositivo COMPLETO esté limpio.

RECOMENDACIONES PARA UNA DESINFECCION/
ESTERILIZACION DE ALTO NIVEL DE
DISPOSITIVOS REUTILIZABLES DE PLASTICO O
ALUMINIO ANODIZADO

Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo
de autoclave, asegiirese de que no se exceda la carga
méxima del esterilizador.

ADVERTENCIA

+  Las canulaciones largas y estrechas y los
agujeros ciegos requieren una atencion especial
durante la limpieza.

*  No utilice o reprocese nuevamente los
dispositivos marcados como desechables.

+  Después de reprocesar el dispositivo reutilizable
siga las instrucciones anteriores, envuélvalo en
CSR o similar y almacénelo en el lugar designado
para asegurar de que la esterilidad no se vea
afectada antes de su reutilizacion.

INSPECCION Y COMPROBACION DE

FUNCIONAMIENTO

«  Inspeccione vi en | de desgaste
y dafios tales como fisuras o roturas. Si el dafio es
evidente, discontinte ¢l uso del dispositivo.

. En el caso de instrumentos con bisagras,
compruebe que la bisagra se mueva suavemente
sin exceso de «juegon».

*  También se deberia controlar el accionamiento de
los mecanismos de bloqueo.

DISPOSITIVOS REUTILIZABLES DEFECTUOSOS
Un dispositivo defectuoso puede utilizarse
unicamente si se reacondiciona bajo la
responsabilidad del fabricante para que cumpla con
los requisitos generales de seguridad y rendimiento.
LIMITACIONES DE REPROCESAMIENTO

El procesamiento reiterado afecta minimamente

a estos dispositivos. El limite de su vida atil es
determinado normalmente por el desgaste y los dafios
a causa del uso.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

El fabricante del dispositivo médico ha validado
las instrucciones proporcionadas anteriormente
como adecuadas para preparar un dispositivo
médico para su reutilizacion. El usuario tiene la

Después de limpiar conforme a las r
anteriores, ponga en remojo durante al menos 5
minutos en un detergente enzimético con pH neutro
como Enzol de Johnson & Johnson©.

Esterilice con una solucion de dialdehido activado
Cidex como la producida por Johnson & Johnson©

o mediante un método validado de esterilizacion
equivalente adoptado por el departamento de
esterilizacion para este tipo de dispositivos.
ESTERILIZACION POR VAPOR DE DISPOSITIVOS
REUTILIZABLES DE ACERO INOXIDABLE

Después de limpiar de acuerdo con las
recomendaciones anteriores, esterilice por vapor
(tipo de esterilizador - gravedad) en un autoclave a
un minimo de 132 grados centigrados (270 grados
Fahrenheit) durante 15 minutos como minimo. Seque
el dispositivo durante 25 minutos como minimo.

responsabilidad de calificar cualquier desviacion
del método de procesamiento recomendado y
evaluar como corresponde su eficacia y sus posibles

consecuencias adversas.

Guias de agujas endocavitarias no estériles reutilizables

KASUTUSEESMARK / ETTENAHTUD KASUTUS

See on meditsiiniseade, mida kasutatakse
diagnostilisel ultraheli-/piltuuringul ndela voi kateetri
tipseks juhtimiseks inimese kehas konkreetses
siigavuses olevale anatoomilisele sihtmirgile.

MAARATUD KASUTAJA

Noelajuhikuid tohivad kasutada noelajuhikute
kasutamise koolituse libinud ja nduetekohast
kvalifikatsiooni omavad tervishoiutootajad.

A ENNE PROTSEDUURI ALUSTAMIST

«  Sondi ettevalmistamisel lihtuda siisteemi
késiraamatus toodud juhistest.

«  Kontrollige, et ndelajuhik sobiks korralikult
sondiga ja oleks selle kiilge tugevalt kinnitatud.
Mitte kasutada, kui see on kahjustunud voi ei
sobi korralikult.

. Enne kasutamist kontrollida alati, et ndel
jargiks juhtjooni.

«  Valige sihtpiirkonda joudmiseks sobiva
pikkusega noel.

«  Saastumise viltimiseks kasutada alati sondikatet.

KASUTUSJUHEND

1. Pange katte sisemusse ja/voi sondi
skaneerimispinnale geeli. Asetage sondi
kate iile sondi. Kinnitage kate elastsete
kinnitusrongastega.

2. Paigutage ndelajuhik (neid on erinevat tii
sondile, nagu on niidatud.

3. Kontrollige, et ndelajuhik oleks tugevalt sondile
(a) kinnitatud.

4. Asetage teine sondikate iile sondi ja ndelajuhiku

5. Kinnitage kate elastsete kinnitusrongastega.

Pirast protseduuri ndelajuhiku ja/voi sondi katte

eemaldamiseks sooritage kdik sondile paigaldamise

toimingud vastupidises jarjekorras.

KORVALDAMINE
Pirast kasutamist korvaldada kdik iihekordselt
kasutatavad osad nakkusohtlike jadtmetena.

RIKKED

Nboelajuhiku rikke voi muutuste korral juhiku
toimimises, mis vdivad mdjutada ohutust, katkestage
protseduur, eemaldage kahjustatud ndelajuhik ja
votke kasutusele uus juhik.

Miirkus. Koigist rasketest jultumitest, mis on
adme kasutamisega, tuleb
teavitada tootjat ja selle liikmesriigi pidevat

esinenud seos.

ametiasutust, kus kasutaja asub.

KORDUSKASUTATAVATE NOELAJUHIKUTE
PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA
STERILISEERIMINE

Korduskasutatav ndelajuhik tarnitakse mittesteriilsena.

Puhast: iliseerige ik enne i

patsiendil kasutamist, nagu on juhistes soovitatud.

PUHASTAMINE

Korduskasutatavaid seadmeid tuleb enne

steriliseerimist pohjalikult puhastada. Tuleb

meeles pidada, et steriilsust ega korgetasemelist

desinfitseerimistulemust ei ole vdimalik saavutada,

kui seadmed ei ole eelnevalt puhastatud.

1. Loputage seadmelt liigne mustus.

2. Valmistage ette ensiimaatiline lahus
(nt Enzol), jirgides nduetekohaseks
lahjendamiseks tootja juhiseid.

3. Kastke seade iileni puhastusvahendise ja leotage
10 minutit.

4. Pirast leotamist harjake seadet pohjalikult pehme
harjaga. Puhastage 60nsused ja avad sobiva
suurusega harjaga. Seadme raskesti ligipddsetavate
kohtade loputamiseks voib kasutada siistalt.

5. Loputage seadet pohjalikult ja kuivatage. Kasulage
seadme | alati poord

puhastatud vdi deioniseeritud vett; kraanivesi
voib pohjustada juba puhastatud seadme uuesti
saastumise. Kuivatage seade puhta pehme lapiga.
6. Kontrollige hoolikalt kdiki pindu, et kogu nihtav
biokoormus oleks eemaldatud. Kui seadmel
tiheldatakse néihtavaid osakesi, korrake puhastus-
jakuivatusprotsessi, kuni KOGU seade on puhas.

SOOVITUSED KORGETASEMELISE
DESINFITSEERIMIS-/STERILISEERIMISTULEMUSE
SAAVUTAMISEKS PLASTIST VOI ANODEERITUD
ALUMIINIUMIST KORDUSKASUTATAVATE
SEADMETE PUHUL

Pirast puhastamist eespool soovitatud juhiste
kohaselt leotage vihemalt 5 minutit neutraalse pH-ga
ensiimaatilises puhastusvahendis, nt Johnson &
Johnson©-i Enzolis.

Steriliseerige nt Johnson & Johnson©-i aktiveeritud
dialdehiiiidi lahusega Cidex v6i mone teise
vordviirse, sarnastele seadmetele sobiva valideeritud
steriliseerimismeetodiga, mille on heaks kiitnud
steriliseerimisosakond.

ROOSTEVABAST TERASEST
KORDUSKASUTATAVATE SEADMETE
STERILISEERIMINE AURUGA

Pirast puhastamist eespool soovitatud juhiste
kohaselt steriliseerige auruga (gravitatsiooniga
protsess) autoklaavis temperatuuril mitte alla 132 °C
vihemalt 15 minutit. Kuivatage seadet vihemalt

25 minutit. Mitme instrumendi steriliseerimisel tihe
autoklaavimise tsiikliga kontrollige, et ei iiletataks
sterilisaatori maksimaalset koormust.

HOIATUS

+  Puhastamise ajal tuleb erilist tihelepanu
poorata pikkadele peenikestele donsustele ja
peidetud avadele.

+  Uhekordseks k iseks moeldud seadmeid ei
tohi korduskasutada ega taastdodelda.

«  Pirast taastootlemist eespool soovitatud
juhiste kohaselt pakkige seadmed
CSR-steriliseerimislinasse vdi sellega
vordviirsesse pakendisse ja hoidke neid selleks
ette ndhtud kohas, et tagada seadmete steriilsus
enne korduskasutamist.

ULEVAATUS JA TOIMIMISE KONTROLL

+  Kontrollige visuaalselt kulumise ja kahjustuste,
nt pragude voi vigastuste suhtes. Kui seade on
nihtavalt kahjustunud, ei tohi seda kasutada.

*  Hingedega seadmetel tuleb kontrollida, et
hingedega kinnitatud osad liiguksid sujuvalt ja
ilma iilemiérase 1otkuta.

«  Tuleb kontrollida lukustusmehhanismide toimivust.

KAHJUSTATUD KORDUSKASUTATAVAD SEADMED
Kahjustada saanud seadet voib korduskasutada ainult
juhul, kui see on tootja vastutusel parandatud ja
vastab iildistele ohutus- ja toimivusnouetele.
PIIRANGUD TAASTOOTLEMISELE

Seadmete korduv t6otlemine avaldab neile
minimaalset 101mel Seadme kasutuselt kdrvaldamise
vajadus i i tingitud
kulumise ja kahjustuste tottu.

LAHTIUTLUS

Meditsiiniseadme tootja on valideerinud

eespool olevad juhised kui meditsiiniseadme

k etteval isek
Soovitatud tootlemismeetoditest korvalekallete korral
vastutab kasutaja ja peab sellisel juhul nduetekohaselt
hindama nende toimivust ja vdimalikke tagajérgi.

Mittesteriilsed kord
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SUUNNITELTU TARKOITUS / KAYTTOTARKOITUS

Tdmd on ladkinnillinen laite, jota kiytetdén neulan

tai katetrin ohjaamiseen diagnostisen ultradini-/

kuvantamismenettelyn aikana, jotta neula asettuu

tarkasti ihmisen kehon anatomiseen kohteeseen

tietyilld syvyyksilla.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA
imia kayttévit ter

ammalulalsel, jotka ovat koulutettuja ja pitevid

kiyttimain timin tyyppisid laitteita.

A ENNEN TOIMENPITEEN ALOITUSTA

«  Valmistele anturi noudattaen jirjestelmin
kéyttooppaan ohjeita.

+  Varmista, ettd neulanohjain sopii kunnolla ja ettd
se on tukevasti kiinni anturissa. Al kayt, jos se
on vaurioitunut tai ei sovi kunnolla.

*  Varmista aina, ettd neulan kiyttd on ohjeiden
mukaista.

«  Kiytd sopivaa neulan pituutta halutun alueen
saavuttamiseksi.

«  Kiytd aina anturin suojusta kontaminoitumisen
minimoimiseksi.

KAYTTOOHJE
Laita geelia kuoren sisipuolelle ja/tai anturin
skannauspintaan. Aseta anturin suojus anturin
péille. Kiinnitd kuori nauhoilla.

2. Aseta neulanohjain (tyyppi vaihtelee) anturiin
kuvan osoittamalla tavalla.

3. Varmista, ettd neulanohjain on tukevasti kiinni
anturissa (a).

4. Aseta toinen anturin suojus anturin ja
neulanohjaimen paille.

5. Kiinnité kuori nauhoilla.

Poista anturiohjain ja/tai anturin suojus toimenpiteen

Jjélkeen kuvassa esitettyjen anturille asettamisen

ohjeiden kanssa vastakkaisessa jarjestykse:

HAVITTAMINEN

Havitd kaikki kertakéyttiset komponentit kiyton

jélkeen tartuntavaarallisena jitteend.

TOIMINTAHAIRIO

Jos neulanohjaimen toimintahirié tai sithen tehdyt

muutokset voivat vaikuttaa turvallisuuteen, lopeta

toimenpide, poista viallinen neulanohjain ja vaihda
se ehji

Huomautus: Kaikista laitteeseen liittyvisti
N . ista on ilmoi .

Jja

KESTOKAYTTOISTEN NEULAOHJAINTEN
PUHDISTUS, DESINFIOINTI & STERILOINTI
Uudelleenkiytettivi neulanohjain toimitetaan
ei-steriilind.

Puhdista/steriloi neulanohjain ennen potilaskéyttod
seuraavien suositusten mukaisesti.

PUHDISTUS

Kestokiyttoiset laitteet tiytyy puhdistaa

perusteellisesti ennen sterilointia. Muista, ettd

sterilointi tai tehokas desinfiointi eivit onnistu, ellei
kokoonpanoa ole ensin puhdistettu.

1. Huuhdo yliméérdinen lika laitteesta.

2. Valmistele entsymaattinen liuos (kuten
Enzol) valmistajan asianmukaisten
laimennusohjeiden mukaisesti.

3. Upota laite tdysin puhdistusaineeseen ja anna sen
liota 10 minuuttia.

4. Harjaa laite liotuksen jilkeen huolellisesti
pehmeilld harjassiveltimelld. Puhdista luumenit
Jja reidt kdyttim: opivan kokoista pesuharjaa.
Ruiskua voidaan kiyttdd, jotta pidstidn laitteen
vaikeasti saavutettaviin alueisiin.

5. Huuhdo ja kuivaa laite perusteellisesti. Kayti
aina kid ia (R/O) tai i a
(DI) vettd laitteen huuhteluun, vesijohtovesi voi
saastuttaa uudelleen kisitellyn laitteen. Kuivaa
laite puhtaalla, pehmeilli liinalla.

6. Tarkista kaikki pinnat huolellisesti
varmistaaksesi, ettd nikyvid mikrobijadmia
ei ole jiljelld. Jos laitteessa havaitaan nikyvid
jaamid, toista puhdistus ja kuivaus, kunnes
KOKO laite on puhdas.

SUOSITELTU TEHOKAS MUOVISTEN

KESTOKAYTTOOSIEN DESINFIOINTI/STERILOINTI:

Sen jilkeen, kun olet puhdistanut laitteen ylli

olevien i, liota

minuuttia neutraalin pH:n omaavassa entsymaattisessa

puhdistusaineessa kiyttien esimerkiksi Johnson

&Johnsonin© Enzol-valmistetta.

Steriloi Cidex Activated Dialdehyde -liuoksella, jonka

on vd]mmdnut Johnson & Johnmn@, tai ml]l tdhansa
lidoidulla steriloi i, jonka

sterilointiosasto on hyviiksynyt vastaaville laitteille.

RUOSTUMATTOMAN TERAKSEN

KESTOKAYTTOOSIEN HOYROSTERILOINTI

Kun olet puhdistanut yll olevilla suosituksilla,

steriloi hoyrylld (sterilointilaitteen tyyppi

- pamovolma) autoklaavissa vihintéén 132

i (270 astetta Fat heit) vihintdin 15

minuuttia. Kuivaa laitetta vihintddn 25 minuuttia.

Kun steriloit useita instrumentteja yhdessé

autoklaavijaksossa, varmista, ettd sterilointilaitteen

enimmiiskuormitus ei ylity.

Ei-steriilit, uudelleenkdytettavat ont

VAROITUS

+  Pitkit kapeat kanyylit ja umpirei’idt vaativat
erityistd huomiota puhdistuksen aikana.

Ali kiytd uudelleen tai kierritd kertakiyttoisiksi
merkittyji laitteita.

+  Noudata ylli olevia ohjeita kestokiyttdisen
laitteen uudelleenkisittelysta ri CSR-
Kidireeseen tai vastaavaan ja siilyti marityssi
paikassa varmistaaksesi, ettd steriiliys ei
vaarannu ennen uudelleenkayttod.

TARKASTUS JA TOIMINTOJEN TESTAUS

*  Tarkasta silmidmédriisesti kulumisen ja
vaurioiden, kuten halkeamien tai murtumien,
varalta. Jos vauriot ovat ilmeisid, keskeytd
laitteen kayttd.

+  Tarkista saranoitujen instrumenttien saranan
sujuva liike ilman liiallista "valystd”.

«  Lukitusmekanismit on tarkastettava toiminnassa.

VIALLISET KESTOKAYTTOISET LAITTEET
Viallista laitetta voidaan kiiyttis uudelleen
vain, jos se ki
niin, etti se noudattaa yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia.
UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET
Toistuvalla kisittelylld on hyvin pieni vaikutus néihin
laitteisiin. Kéyttoidn padttyminen maaritetddn yleensd

kayton aiheuttamien kulumisten ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Ylli olevat ohjeet ovat ladkintilaitteen valmistajan
vahvistus, ettd laite voidaan valmistella
uudelleenkiyttdd varten. Kiyttéji on vastuussa

, ettd mahdolliset poikkeamat suositellusta
kiisittelymenetelmasti kvalifioidaan seki
tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset
arvioidaan asianmukaisesti.
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PREDVIDENA SVRHA/NAMJENA

Ovo je medicinsko sredstvo koje se koristi za vodenje
igle ili katetera tijekom dijagnostickog postupka
ultrazvuka/snimanja radi preciznog postavljanja igle na

anatomski cilj u ljudskom tijelu na odredenim dubinama.

PREDVIDENI KORISNIK
Vodilice igle koriste zdravstveni radnici obugeni i
kvalificirani za upotrebu ovih vrsta sredstava.

A PRIJE POCETKA POSTUPKA

«  Pripremite sondu u skladu s priruénikom za
upotrebu sustava.

«  Uvjerite se da je vodilica igle odgovarajuca i da
je ¢vrsto pri¢vriéena na sondu. Ne koristite je
ako je otecena ili nije odgovarajuca.

«  Uvijek provjerite slijedi li igla smjernice
prije upotrebe.

+  Upotrijebite odgovaraju¢u duljinu igle da biste
dosegli ciljano podrugje.

«  Uvijek koristite navlaku sonde kako biste
oneéis¢enja sveli na najmanju mjeru.

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Stavite gel unutar navlake i/ili na povr$inu za
skeniranje na sondi. Postavite navlaku za sondu
preko sonde. Uvrstite navlaku gumicama.

2. Postavite vodilicu igle (izgled se moze
razlikovati) na sondu kako je prikazano.

3. Uvjerite se da je vodilica igle dobro pri
na sondu (a).

4. Postavite drugu navlaku za sondu preko sonde
i vodilice igle.

5. Utvrstite navlaku gumicama.

Nakon postupka, da biste uklonili vodilicu igle i/

ili navlaku sonde, slijedite korake prikazane za

postavljanje na sondu obrnutim redoslijedom.

ODLAGANJE U OTPAD

Nakon uporabe, sve komponente za jednokratnu

upotrebu odlozite kao infektivni otpad.

NEISPRAVNOST

U slu¢aju kvara ili promjena u izvedbi vodilice igle

koji mogu utjecati na sigurnost, zaustavite postupak,

rS¢ena

uklonite neispravnu vodilicu igle i zamijenite je novom.

Napomena: Svaki ozbiljni incident koji se dogodio
u vezi sa ovim sredstvom treba prijaviti proizvodacu

i nadleinom tijelu driave-lanice u kojoj korisnik
ima sjediste.

CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZIRANJE
VODILICA ZA IGLU ZA PONOVNU UPOTREBU
Vodilice igle za visekratnu upotrebu isporucuje se u
nesterilnom stanju.

Ocistite/sterilizirajte vodilicu igle prije svake

upotrebe na pacijentu slijedeci preporucene upute.

CISCENJE

Sredstva za visekratnu upotrebu moraju se temeljito

ogistiti prije nego §to se podvrgnu postupku

sterilizacije. Imajte na umu da ne mozete postici
sterilizaciju ili dezinfekeiju na visokoj razini ako
sklop prethodno ne o€istite.

1. Isperite viSak prljavitine sa sredstva.

2. Pripremite enzimsku otopinu (poput Enzola)
slijedeci upute proizvodaca za pravilno
razrjedivanje.

3. U potpunosti uronite sredstvo u deterdZent i
ostavite da se namace 10 minuta.

4. Nakon namakanja temeljito ocetkajte sredstvo
Cetkom s mekanim dlacicama. Ogistite lumene
iotvore ¢etkom odgovarajuce veli¢ine. Za
ispiranje tesko dostupnih podru¢ja sredstva moze
se koristiti §trealjka.

5. Temeljito isperite i posusite sredstvo. Uvijek
koristite R/O (reverznoosmoznu) ili DI
(deioniziranu) vodu za lsplran]e sredslva voda

UPOZORENJE
*  Duge uske kanilacije i otvori s jednim krajem
zahtijevaju posebnu paznju tijekom &is¢enja.
*  Nemojte ponovno upotrebljavati ili obradivati
sredstva koja su oznagena za jednokratnu upotrebu.
*  Nakon ponovne obrade sredstva za visekratnu
upotrebu slijedite gore navedene upute, zamotajte
u CSR ili neki drugi ekvivalentni ovoj i pohranite
ga na predvideno mjesto kako biste osigurali da
sterilnost ne bude ugroZena prije ponovne upotrebe.
PROVJERA I ISPITIVANJE FUNKCUE
*  Vizualno provjerite ima li znakova istro$enosti
i oslecenja popul pukotina ili lomova. Ako je
idno, prekinite s sredstva.
*  Kod zglobnih instrumenata provjerite ima li
glatkog pomicanja zgloba bez pretjeranog hoda.
*  Treba provjeriti djelovanje mehanizama
zakljuGavanja.
NEISPRAVNA SREDSTVA ZA PONOVNU UPOTREBU
Neispravno sredstvo se moze ponovo upotrijebiti samo
ako je popravljeno na odgovornost proizvodaca kako bi
udovoljilo op¢im zahtjevima za sigurnost i izvedbu.
OGRANICENJA PONOVNE OBRADE
Ponovljena obrada ima minimalan utjecaj na ova
sredstva. Kraj upotrebnoga vijeka obi¢no je odreden

istrodenoscu i oste¢ sredstva uslijed upotrebe.

iz slavine moZe ponovno k i i
sredstvo. Posusite sredstvo &istom, mekom krpom.
6. Temeljito pregledajte sve povrsine kako
biste bili sigurni da na njima nema vidljivog
biooptere¢enja. Ako se na sredstvu uoce vidljivi
dijelovi, ponovite ¢is¢enje i susenje dok CIJELO
sredstvo ne bude Cisto.
PREPORUKE ZA DEZINFEKCIJU VISOKE RAZINE
/STERILIZACIJU PLASTICNIH ILI ANODIZIRANIH
ALUMINIJSKIH SREDSTAVA ZA VISEKRATNU
UPOTREBU
Nakon ¢is¢

lle primjenom gorenavedenih preporuka,
je 5 minuta u i

deterdzentu Enzol s neutralnom pH vrijednoséu,

kakav proizvodi tvrtka Johnson & Johnson©.

Sterilizirajte aktiviranom otopinom dialdehida Cidex,

kakvu proizvodi tvrtka Johnson & Johnson@©, ili

bilo kojom ekvivalentnom potvrdenom metodom

sterilizacije koju je odjel za sterilizaciju usvojio za

slicna sredstva.

PARNA STERILIZACIJA SREDSTAVA ZA VISEKRATNU

UPOTREBU OD NEHRDAJUCEG CELIKA

Nakon ¢i¢enja primjenom gorenavedenih preporuka,

sterilizirajte parom (tip sterilizatora — gravitacijski)

u autoklavu na najmanje 132 stupnja Celzija (270

stupnjeva Fahrenheita) u trajanju od najmanje 15

minuta. Sredstvo susite najmanje 25 minuta. Kada

sterilizirate viSe instrumenata u jednom ciklusu

autoklava, osigurajte da maksimalno opterecenje

sterilizatora ne bude prekoraceno.

ODRICANJE

Gorenavedene upute proizvoda¢ medicinskih
proizvoda potvrdio je kao prikladne za pripremu
medicinskog sredstva za ponovnu uporabu. Korisnik
je odgovoran kvalificirati sva odstupanja od
preporuc¢ene metode obrade i pravilno procijeniti
u¢inkovitost i potencijalne $tetne posljedice.
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RENDELTETES ES AJANLOTT FELHASZNALAS
Diagnosztikai ultrahang/képalkot6 eljarasban tii
vagy katéter vezetéséhez, a tiinek az emberi test adott
mélységben talalhato anatomiai célpontjaban valo
pontos elhelyezésére szolgald orvostechnikai eszkdz.
ELOIRANYZOTT FELHASZNALO

A tiivezetot az ilyen tipusi eszk6zok hasznalatara
betanitott és kiképzett egészségligyi szakemberek
alkalmazzak.

A AZELJARAS MEGKEZDESE ELOTT

*  Készitse el6 a szondat az eszkoz hasznalati
utasitasanak megfelelden.

*  Gy6z6djon meg rola, hogy a tiivezetd
megfelelden illeszkedik, és biztonsagosan rogziil
a szondahoz. Ne hasznalja, ha sériilt vagy ha nem
illeszkedik megfelelden.

+ A hasznalat eltt mindig gy6z6djon meg rola,
hogy a tii koveti a vezetd vonalakat.

« A célteriilet elérésére alkalmas, megfeleld
hosszusagu tiit hasznaljon.

*  Akontaminacié minimalizalasa érdekében
mindig helyezzen a szondara védésapkat.

HASZNALATI UTASITAS
A gélta védSsapkdba és/vagy a szonda
vizsgalofejére kell hc]yczm Huzza ra a véds apkat

AZ UJRAFELHASZNALHATO TUVEZETO
TISZTITASA, FERTOTLENITESE ES STERILIZALASA
Az tjrafelhasznalhaté tiivezet6t nem steril
allapotban szallitjuk.

A tlivezetét az egyes betegeknél torténdé

m ala

FIGYELMEZTETES

*  Ahosszu és sziik csvek és vaklyukak kiil
odafigyelést igényelnek a tisztitas soran.

*  Haatermék a leirasa alapjan egyszer hasznalatos,

ne ja fel Gjra és ne fertétlenitse.
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el6tt az ajanlott eljaras szerint tisztitani és

fertétleniteni kell.

TISZTITAS

Az ujrafelhasznalhatd eszkdzoket a sterilizalas eltt

alaposan meg kell tisztitani. Ne felejtse el, hogy

megfelel6 tisztitas nélkiil a sterilizalas és a magas
szintii fertétlenités nem valésithato meg.

1. Oblitse le a szennyezédést az eszkozrél.

2. Készitse el§ az enzimes oldatot (példaul Enzolt), a
megfelel6 higitashoz kovesse a gyarto utasitasait.

3. Teljesen meritse bele az eszkozt a tisztitoszerbe,
¢és hagyja 10 percig azni.

4. Az aztatas utan alaposan kefélje le az eszkozt
puha sortéjii kefével. Megfelel6 méretii kefével
tisztitsa meg az tiregeket ¢s lyukakat. Az
eszkoz nehezen elérhet6 részeinek oblitéséhez
hasznalhat fecskendot.

5. Alaposan oblitse le és szaritsa meg az eszkozt.
Mindig R/O (forditott ozmozisos) vagy
DI (ionmentes) vizet hasznaljon az eszkoz
obllleeerc a csapviz Gjra szennyezheti a

ilasra elokészitett eszkozt. Az eszkoz

a szondara. Gumigyfiriivel rogzitse a
2. Helyezze a tiivezetdt (kivitele valtozhat) a
szondéara az dbranak megfelelden.
3. Ellendrizze a tiivezetd megfeleld rogzitését a
szondahoz (a).
4. Helyezzen egy masodik véddburkolatot a
szondara ¢és a tiivezetére.
5. Gumigyiirivel rogzitse a véddsapkat.
Az eljaras utan a tiivezetd és/vagy szonda
véddburkolat eltavolitdsdhoz forditott sorrendben
kovesse a szonddra felhelyezés bemutatott 1épéseit.
ARTALMATLANITAS
A hasznalat utan minden egyszer hasznalatos dsszetevét
mint fertozésveszélyes hulladékot artalmatlanitson.

HIBAS MUKODES

A tiivezetd hibas miikddése vagy a teljesitményének
olyan valtozasa esetén, amely befolyasolhatja a
biztonsagossagat, allitsa le az eljarast, tavolitsa el a
hibas tiivezetdt és cserélje érintetlenre.

Megi 5 kizrel k latban felmeriilé
8Ie8y Az '] J

minden siilyos jel i kell a gydrtonak

és a felh i illetésége szerinti

illetékes hatésdganak.
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szaritasahoz tiszta, puha rongyot hasznaljon.

6. Alaposan vizsgaljon at minden feliiletet, és
gy6z6djon meg rola, hogy semmilyen lathato
biologiai szennyezédés nem maradt. Ha
barmilyen lathato szennyezédést figyel meg az
eszkozon, ismételje a tisztitast és a szaritast,
amig a teljes eszkdz nem tiszta.

MUANYAG ES ELOXALT ALUMINIUM
UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZOK JAVASOLT
MAGAS SZINTU FERTOTLENITESE/STERILIZALASA
A fenti javaslatoknak megfelel6 tisztitas utan
legaldbb 5 percre dztassa semleges pH-ju enzimatikus
fertétlenitészerben (ilyen pl. a Johnson & Johnson©
dltal gyartott Enzol).

Sterilizalja aktivalt dialdehid oldatban, példaul a
Johnson & Johnson® altal gyértott Cidex-ben, vagy
barmilyen més, a sterilizalo részleg dltal hasonlo
eszkozoknél alkalmazott egyenértékd, validalt
sterilizalasi modszerrel.

ROZSDAMENTES ACEL UJRAFELHASZNALHATO
ESZKOZOK GOZSTERILIZALASA

A fenti javaslatoknak megfelel6 tisztitas utan végezzen
gbzsterilizalast (sterilizalo tipusa - gravitacios)
autoklavban legalabb 132 Celsius fokon (270
Fahrenheit fok) legalabb 15 perc. Szaritsa az eszkdzt
legalabb 25 masodpercig. Ha tobb eszkozt sterilizal egy
autoklavozasi munkamenetben, biztositsa, hogy nem
1épik tul a sterilizalo maximalis terhelését.

*  Azujrafell alhato eszkoz feldol utan
kévesse a fenti utasitasokat, csomagolja CSR-be
vagy azzal egyenértékii anyagba, és tarolja
arra kijeldlt helyen, nehogy sterilitasa csorbat
szenvedjen az ujboli felhasznalas el6tt.

SZEMREVETELEZES ES FUNKCIONALIS VIZSGALAT

*  Szemrevételezéssel vizsgalja meg, nem kopott
vagy sériilt-e az eszkdz, azaz nincsenek-e rajta
repedések vagy torés. Ha sériilés lathato, ne
hasznalja tovabb az eszkozt.

*  Zsanéros miiszerek esetében ellendrizze a zsanér
akadalymentes, talzott ,,jaték™ nélkiili mozgasast.

«  Ellenérizni kell a reteszel6 mechanikak
miikodoképességét.

HIBAS UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZOK

Hibas eszkozt csak akkor hasznalhato fel ujra,

ha felajitjdk, és a gyarto felelsséget vallal,

hogy megfelel az altalanos biztonsagi és

teljesitménykévetelményeknek.

AFELUJITAS KORLATOZASAI

Az ismételt kezelés minimalis hatassal van ezekre

az eszkozokre. Az élettartam végét szokds szerint

a hasznalat okozta kopas és sériilés alapjan

hatarozhato meg.

FELELOSSEG-ELHARITO NYILATKOZAT

A fentiekben kozolt utasitasokat az orvostechnikai

eszkoz gyartoja validalta, hogy alkalmassa teszik

az orvostechnikai eszkozt az Gjboli felhasznalasra.

A felhasznalo feleldssége, hogy minésitsen minden

eltérést az ajanlott feldolgozasi modszertdl, és

megfelelden értékelje annak hatékonysagat és

lehetséges nemkivanatos kovetkezményeit.

Nem steril, ujrafelhasznalhat6 endokavitalis tiivezeté

UTILIZZO PREVISTO/DESTINAZIONE D'USO

11 presente € un dispositivo medico usato per

guidare un ago o un catetere durante le tecniche
ultrasonografiche/di imaging per ottenere un
posizionamento preciso dell’ago sulla zona anatomica
target del corpo umano a una determinata profondita.
UTILIZZATORE PREVISTO

1 guida aghi vengono usati da operatori sanitari
qualificati e formati nell’'uso di questi tipi di dispositivi.

A PRIMA DI INIZIARE LA PROCEDURA

«  Preparare la sonda secondo il manuale operativo
del dispositivo.

«  Verificare che il guida ago sia adatto per
dimensioni e che sia saldamente fissato alla
sonda. Non usarlo se danneggiato o se non ¢ delle
dimensioni giuste.

«  Prima dell’uso, verificare sempre che I’ago
rispetti le linee guida.

+  Usare un ago della lunghezza adeguata per
raggiungere la zona target.

«  Utilizzare sempre una copertura per sonda per
ridurre al minimo i rischi di contaminazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Posizionare il gel all’interno della copertura
e/o sulla superficie di scansione della sonda.
Posizionare la copertura della sonda sulla sonda.
Fissare la copertura con le fascette.

2. Posizionare il guida ago (di diverse versioni)

nella sonda come in figura.

Assicurarsi che il guida ago sia fissato

saldamente alla sonda (a).

4. Posizionare la seconda copertura della sonda
sopra la sonda e il guida ago.

5. Fissare la copertura con le fascette.

Dopo la procedura, per rimuovere la copertura del

guida ago e/o della sonda seguire i passaggi illustrati

per il montaggio sulla sonda in ordine inverso.

SMALTIMENTO

Dopo I'uso, smaltire tutti gli oggetti monouso come se

fossero rifiuti infetti.

MALFUNZIONAMENTO

In caso di malfunzionamento o cambiamenti

nella performance del guida ago che potrebbero

avere conseguenze sulla sicurezza, interrompere

la procedura, rimuovere il guida ago difettoso e

sostituirlo con uno integro.

Avviso: Qualsiasi incidente grave in

lazione al disy
produttore e all’autorita competente dello Stato
Membro in cui ha sede U'ntente.

deve essere notij al
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PULIRE, DISINFETTARE E STERILIZZARE | GUIDA
AGHIRIUTILIZZABILI

11 guida ago riutilizzabile viene fornito non sterilizzato.

Pulire/sterilizzare il guida ago prima dell’uso su ogni
paziente seguendo le istruzioni.

PULIZIA

I dispositivi riutilizzabili devono essere

accuratamente puliti prima di essere sottoposti al

processo di sterilizzazione. E necessario ricordare
che non si puo ottenere una sterilizzazione o una
disinfezione di alto livello se il dispositivo non ¢ stato
precedentemente pulito.

1. Sciacquare via lo sporco in eccesso dal dispositivo.

2. Preparare la soluzione enzimatica (per esempio
Enzol) seguendo le istruzioni del produttore per
diluirla correttamente.

3. Immergere completamente il dispositivo nel
detergente ¢ lasciarlo in ammollo per 10 minuti.

4. Dopo I'immersione, spazzolare con cura il
dispositivo con una spazzola a setole morbide.
Pulire i fori e i buchi usando una spazzola di
dimensioni adeguate. E possibile usare una
siringa per risciacquare le zone del dispositivo
difficili da raggiungere.

5. e asci il disp
Usare sempre 'acqua con osmosi inversa (RO)

o 'acqua deionizzata (DI) per il risciacquo del
dispositivo; I'acqua corrente potrebbe ricontaminare
il dispositivo sterilizzato. Usare un panno pulito e
morbido per asciugare il dispositivo.

6. Esaminare approfonditamente tutte le superfici
per assicurarsi che non vi siano rimaste cariche
microbiche visibili. Se si osservano particelle
visibili, ripetere la pulizia e I'asciugatura finché
il dispositivo ¢ COMPLETAMENTE pulito.

RACCOMANDAZIONI PER LA DISINFEZIONE
DIALTO LIVELLO/LA STERILIZZAZIONE DEI
DISPOSITIVIRIUTILIZZABILI IN PLASTICA O
ALLUMINIO ANODIZZATO

Dopo aver effettuato la pulizia secondo le
raccomandazioni sopraccitate, immergere il
dispositivo per almeno 5 minuti in un detergente
enzimatico Enzol a pH neutro come quello prodotto
da Johnson & Johnson©.

Sterilizzare con una soluzione dialdeide attivata Cidex

come quella prodotta da Johnson & Johnson©, o con
qualsiasi altro metodo equivalente di sterilizzazione

approvato e adottato dal reparto di sterilizzazione per

dispositivi simili.

STERILIZZAZIONE A VAPORE DEI DISPOSITIVI
RIUTILIZZABILI IN ACCIAIO INOSSIDABILE
Dopo aver effettuato la pulizia secondo le
raccomandazioni sopraccitate, sterilizzare a vapore
(tipo di sterilizzatore a gravita) in un’autoclave

ad almeno 132 °C (270 °F) per almeno 15 minuti.
Asciugare il dispositivo per almeno 25 minuti.
Quando si sterilizzano piu strumenti in un ciclo di

autoclave, assicurarsi che non venga superato il carico
massimo dello sterilizzatore.

AVVERTENZE

+  Leincannulazioni lunghe e sottili e i fori ciechi
richiedono una particolare attenzione durante
la pulizia.

+  Non riutilizzare o sottoporre a procedura i
dispositivi monouso.

+  Dopo la sterilizzazione dei dispositivi
riutilizzabili seguendo le istruzioni sopraccitate,
avvolgere il dispositivo in una cartuccia CSR o
equivalente e conservarlo nel luogo preposto per
garantire che la sterilita non venga compromessa
prima dell’uso.

ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

«  Ispezionare visivamente il dispositivo per
accertare la presenza di segni di usura ¢ danni
come crepe o rotture. Se sono presenti dei danni,
interrompere I'uso del dispositivo.

. Nel caso di strumenti provvisti di cerniere,
controllare che il movimento delle cerniere sia
fluido e che non vi sia un “gioco” eccessivo.

+  Enecessario controllare il funzi dei
meccanismi di blocco.

DISPOSITIVIRIUTILIZZABILI DIFETTOSI

Un dispositivo difettoso puo essere riutilizzato
solo se ricondizionato sotto la responsabilita del
produttore affinché sia conforme ai requisiti generali
di prestazione e di sicurezza.

LIMITAZIONI DEL RITRATTAMENTO

Il ritrattamento ha un effetto minimo su questi
dispositivi. La messa fuori servizio ¢ generalmente
determinata dall’usura e da danni causati dall’uso.
DECLINAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra descritte sono state validate

dal produttore del dispositivo medico ¢ attestano

la capacita di preparare il dispositivo medico per

il riutilizzo. E responsabilita dell’utente definire
eventuali scostamenti dal metodo di trattamento
consigliato ¢ valutarne correttamente I'efficacia e le
possibili conseguenze avverse.

Guida aghi endocavitari riutilizzabili non sterili 15
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NUMATYTOJI PASKIRTIS IR (ARBA) NAUDOJIMAS
Sis medicininis prietaisas naudojamas nukreipiant
adatg arba kateter] per diagnosting ultragarso / vaizdo
procediira, kad adata buty tiksliai jdurta j anatoming
zmogaus kiino vieta tam tikrame gylyje.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Adaty kreipiklius naudoja sveikatos prieziiiros
specialistai, kurie yra baige mokymus ir turi
kvalifikacijos naudoti $io tipo prietaisus.

A PRIES PRADEDAMI PROCEDURA

«  Paruoskite zonda pagal sistemos naudojimo
instrukeija.

. Patikrinkite, ar adatos kreipiklis tinkamai
isistato ir ar jis tvirtai pritvirtintas prie zondo.
Nenaudokite, jei jis paZeistas arba neprisitvirtina.

+  Visada patikrinkite prie§ naudodami, ar adata
atitinka gaires.

+  Naudokite tinkamo ilgio adatg, kad pasiektume
tiksling sritj.

+  Visada uzdékite zondo gaubta, kad
sumazintuméte bet kokj uztersuma.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Uztepkite gelio gaubto viduje ir (arba) ant zondo
nuskaitymo pavir$iaus. Uzdékite zondo gaubta
ant zondo. Rankomis pritvirtinkite gaubtg.

2. Uzdekite adatos kreipiklj (tipai gali skirtis) ant
zondo, kaip parodyta.

3. Adatos kreipiklis turi buti saugiai pritvirtintas

aji zondo gaubtg ant zondo ir
adatos kreipiklio.

5. Rankomis pritvirtinkite gaubtg.

Kad po procediiros nuimtuméte adatos kreipiklj ir

(arba) zondo gaubta, atlikite veiksmus atvirkstine

tvarka, parodytus montavimui ant zondo.

ISMETIMAS

I3meskite po naudojimo visus vienkartinius
komponentus kaip infekcines atliekas.

GEDIMAS

Jeigu adatos kreipiklio funkcionalumas sutrinka
arba pasikeicia, tai gali turéti jtakos saugai, todél
sustabdykite procediira, nuimkite sugadinta adatos
kreipiklj ir pakeiskite ji geru.

Pastaba: Apie bet kokj su prietaisu susijusj
rimtq incidentg reikéty pranesti gamintojui i
valstybés narés, kurioje yra jsikiires naudotojas,

kompetentingai institucijai.

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO ADATY KREIPIKLIY
VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS
Daugkartinio naudojimo adatos kreipiklis
pateikiamas nesterilus.

I8valykite / sterilizuokite adatos kreipiklj pagal
rekomenduojamas instrukcijas prie$ naudodami bet
kuriam pacientui.

VALYMAS

Daugkartinio naudojimo prietaisai turi biiti

$valyti pries juos sterilizuojant.

Nepam te, kad negalésite sterilizuoti arba
uztikrinti auksto lygio dezinfekcijos, jei komplektas
nebus pirmiausia i§valytas.

1. Nuskalaukite nuo prietaiso perteklinius ne§varumus.

2. Paruoskite fermentinj tirpala (pvz., ,,.Enzol“),

d i gamintojo instrukcijomis apie
tinkamg atskiedima.

3. Visi8kai panardinkite prietaisa j valymo skystj ir
palaukite 10 minuciy, kol jsigers.

4. Kai jsigers, gerai nuvalykite prietaisa minksty
Seriy Sepeciu. [§valykite kanalus ir ertmes
tinkamo dydZio Sepeciu. Galima naudoti $virksta,
plaunant prietaisg sunkiai pasiekiamose vietose.

5. Gerai iSskalaukite ir iSdZiovinkite prietaisa.
Visada naudokite skalaudami prietaisa R/O
(atvirkstinio osmoso) arba DI (dejonizuotg)
vandenj, nes vanduo i§ ¢iaupo gali vél uZztersti
pakartotinai i§valyta prietaisa. Nusausinkite
prietaisa $variu mink3tu skuduréliu.

6. Kruopi¢iai apzitrekite visus pavirsius, kad
jsitikintumete, jog neliko jokiy matomy
biologinés kilmés liku¢iy. Jei ant prietaiso
matosi bet kokiy ne§varumy, vél nuvalykite ir
i§dziovinkite, kad VISAS prietaisas biity §varus.

REKOMENDACIJOS DEL AUKSTO LYGIO
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PLASTIKO ARBA
ANODUOTO ALIUMINIO DEZINFEKAVIMO /
STERILIZAVIMO

Kai nuvalysite pagal pirmiau pateiktas
rekomendacijas, mirkykite bent 5 minutes neutralaus
pH ,.Enzol* fermentiniame ploviklyje, kurj,
pavyzdziui, ino ,,Johnson & Johnson©*.
Sterilizuokite ,,Cidex* aktyvinty dialdehidy tirpalu,
kurj, pa i, ino ,,Johnson & Johnson©*,
arba bet kokia lygiaverte patvirtinta sterilizavimo
priemone, kurig panasiems prietaisams numaté
sterilizavimo skyrius.

NERUDIJANCIOJO PLIENO DAUGKARTINIY
PRIEMONIUY STERILIZAVIMAS GARAIS

Kai nuvalysite pagal pirmiau pateiktas
rekomendacijas, garais sterilizuokite (sterilizatoriaus
tipas — iScentrinis) autoklave bent 132 Celsijaus
laipsniy (270 Farenheito laipsniy) temperatiiroje
maziausiai 15 minuéiy. DZiovinkite prietaisg bent
25 minutes. Kai sterilizuojate kelis prietaisus vienu
autoklavo ciklu, uztikrinkite, kad nebuty virsyta
didziausia sterilizatoriaus apkrova.

ISPEJIMAS

+  Kaivalote, ilgiems siauriems kanalams ir
aklinoms skyléms reikia skirti ypatinga démesj.

*  Negalima pakartotinai naudoti arba valyti
prietaisy, pazenklinty vienkartiniam naudojimui.

«  Kaip apdorosite daugkartinio naudojimo prietaisg,
laikykités pirmiau pateikty nurodymy, jvyniokite
i CSR arba lygiaverte priemong ir laikykite tam
skirtoje vietoje, kad pries pakartotinj naudojima
nebiity pakenkta sterilumui.

TIKRINIMAS IR FUNKCIONALUMO BANDYMAS

*  Apziiirékite, ar néra nusidévejimo ir pazeidimo
pozymiy, pavyzdZiui, jtrikimy arba luziy. Jei
pazeidimas akivaizdus, nenaudokite prietaiso.

«  Patikrinkite, ar $arnyriniy prietaisy lankstai
sklandziai juda ir ar néra per daug atsilaisving.

+  Reikia patikrinti fiksavimo mechanizma, ar
jis veikia.

SUGEDE DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PRIETAISAI

Defekty turintis prietaisas gali biti pakartotinai

naudojamas tik tuo atveju, j sutaisomas pagal

gamintojo atsakomybe, kad atitikty bendruosius

saugos ir veiksmingumo reikalavimus.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO RIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj Siems

prietaisams. Naudojimo pabaiga paprastai nustatoma

pagal nusidévéjima ir naudojimo pazeidimus.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Medicininiy prietaisy gamintojas patvirtino pirmiau

pateiktas instrukcijas kaip leidZian¢ias paruosti

medicininj prietaisa pakartotiniam naudojimui.

Naudotojo atsakomybé yra nustatyti bet kokius

nukrypimus nuo rekomenduojamo apdorojimo

metodo ir tinkamai jvertinti veiksmingumg ir

galimas neigiamas pasekmes.

Nesterilus daugkartiniai ,Endocavity” adaty kreipikliai 17



PAREDZETAIS MERKIS/PAREDZETAIS LIETOJUMS
S7ir mediciniska ierice, kas paredzéta adatas

vai katetra virziSanai diagnostisku ultraskanas/
attélveidosanas procediiru laika, lai precizi ievaditu
adatu cilvéka kermena anatomiskaja mérkvieta,
noteikta dziluma.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Adatu vadotnes lieto veselibas apriipes specialisti, kas
ir apmaciti un kvalificéti $ada veida iericu lietoSanai.

A PIRMS PROCEDURAS SAKSANAS

«  Sagatavojiet zondi saskana ar sistémas
lietoSanas rokasgramatu.

. Parliecinieties, ka adatas vadotne atbilst zondei
un ir kartigi piestiprinata. Nelietojiet, ja ta ir
bojata vai nav kartigi piestiprinata.

. Pirms lieto3anas vienmér parliecinieties, ka
adata atbilst vadlinijam.

«  Lietojiet atbilsto$a garuma adatu, lai sasniegtu
mérka zonu.

*  Vienmér lietojiet zondes parvalku, lai mazinatu
piesarnotaju noklusanu uz zondes.

LIETOSANAS INSTRUKCLJA

1. Ievadiet gelu parvalka un/vai uzklajiet zondes
skengjosajai virsmai. Uzvelciet zondes parvalku
zondei. Nostipriniet parvalku ar saitem.

2. Pievienojiet adatas vadotni (veidi var atSkirties)
zondei, ka paradits attela.

3. Parliecinieties, ka adatas vadotne ir ciesi
pievienota zondei (a).

4. Uzvelciet vél vienu zondes parvalku zondei un
adatas vadotnei.

5. Nostipriniet parvalku ar saitem.

Péc procediiras, lai novilktu adatas vadotnes un/vai

zondes parvalku, veiciet tadas paSas darbibas, ka

uzvelkot, tikai pret€ja seciba.

UTILIZACUJA

Pec lietod visi vienreizlietojami i

jautilize ka infekciozi atkritumi.

DARBIBAS TRAUCEJUMI

Ja adatas vadotne nefunkcion@ pareizi vai arT ir

mainijusies tas veiktspgja, kas var ietekm@t drosibu,

partrauciet procediiru, nonemiet bojato adatas vadotni
un nomainiet to pret jaunu.

Piezime. Par jebkadu nopietnu negadijumu saistiba
no razotajam un dalibvalsts, kura
darbojas lietotjs, atbildigajai iestadei.

ATKARTOTI LIETOJAMO ADATU VADOTNU
TIRISANA, DEZINFICESANA UN STERILIZESANA
Atkartoti lietojamas adatu vadotnes tiek
piegadatas nesterilas.

Notiriet/steriliz&jiet adatas vadotni pirms

lietosanas katram pacientam, rikojoties saskana ar

ieteiktajiem noradijumiem.

TIRISANA

Atkartoti lietojamas ierices pirms sterilizéSanas

ir rlipigi janotira. Nemiet véra, ka sterilizaciju

vai augsta Iimena dezinfekciju nebiis iespgjams

nodrosinat, ja konstrukcija iepriek§ nav notirita.

1. Noskalojiet lickos netirumus no ierices.

2. Sagatavojiet enzimatisku $kidumu (pieméram,
Ezol), rikojoties saskana ar raZotaja instrukeijam
par pareizu atsk anu.

3. Pilniba iemérciet ierici mazgasanas lidzeklu
§kiduma un mércéjiet 10 miniites.

4. Péc mércésanas riipigi notiriet ierici, lietojot
suku ar mikstiem sariem. Iztiriet kanalus un
caurumus, izmantojot atbilstosa izméera suku. Lai
izskalotu griiti aizsniedzamas ierices vietas, var
izmantot §lirci.

5. Rupigi noskalojiet §lirci un nosausiniet to.
Ierices skaloanai vienm@r lietojiet R/O (reversas
osmozes) vai DJ (dejoniz&tu Gdeni); krana
tidens var atkartoti piesarnot apstradato ierici.
Izmantojiet mikstu dranu, lai nosausinatu ierici.

6. Ripigi parbaudiet visas virsmas, lai
parliecinatos, ka uz tam nav redzamu biologisku
atlieku. Ja uz ierices ir redzamas atliekas,
atkartojiet tiriSanu un nosausinasanu, 1idz VISA
ierice ir tira.

IETEIKUMI ATKARTOTI LIETOJAMU PLASTMASAS

VAI ALUMINLJA IERICU AUGSTA LIMENA

DEZINFEKCIJAI/STERILIZACUJAI

Péc tirisanas saskana ar icteikumiem ieprieks

teksta, vismaz 5 miniites mércgjiet pH neitrala Enzol

ka mazgasanas lidzeklT, pieméram, Johnson

& Johnson© razotaja.

Sterilizgjiet ar Cidex Activated dialdehida

skidumu, pieméram, Johnson & Johnson© razoto,

zmantojiet jebkadu Iidzvertigu validetu

sterilizé$anas metodi, ko sterilizacijas nodala ir
apstiprinajusi $adam iericém.

ATKARTOTI LIETOJAMO DALU STERILIZESANA

AR TVAIKU

P&c tirisanas, izmantojot ieteikumus ieprieks teksta,

vismaz 15 miniites sterilizgjiet ar tvaiku (sterilizatora

tips - gravitates) autoklava temperatira ne mazak

ka 132 gradu péc Celsija (270 gradu p&c Farenheita).

Zavejiet ierfci vismaz 25 minites. Ja viena autoklava

tiek steriliz&ti vairaki instrumenti, parliecinieties, ka nav

terilizes iekartas

slodze.

BRIDINAJUMS

+  TirfSanas laika ipasa uzmaniba ir japievers
gariem, Sauriem kanaliem un iedobumiem.

*  Nelietojiet atkartoti ierici, uz kuras mark&juma
noradits, ka ta paredzéta lietosanai tikai vienu reizi.

«  Pecatkartoti lietojamo ieri¢u apstrades rikojieties
saskana ar noradijumiem ieprieks teksta, ietiniet
CSR vai Iidziga materiala un uzglabajiet atvélétaja
vietd, lai nodrosinatu sterilitates saglabas lidz
atkartotai lietosanai.

APSKATE UN FUNKCLJU PARBAUDE

*  Vizuali aplikojiet ierici, vai ta nav nolietota vai
bojata, pieméram, vai tai nav plaisu vai lizumu. Ja
redzami bojajumi, partrauciet ierices lieto3anu.

«  Jainstrumentiem ir enges, parbaudiet, vai
instrumenta enges savienojuma vieta kustas
gludi un ta ir pietickami stabila.

+  Japarbauda, vai pareizi darbojas fiksgjosie
mehanismi.

BOJATAS ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES

Bojatu ierici var lictot atkartoti tikai tad, ja ta tick

parveidota, lai atbilstu visparéjam drosibas un veiktspgjas

prasibam, un atbildibu par to uznemas razotajs.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Atkartota apstrade §is ierices ietekme minimali.

Deriguma termina beigas parasti nosaka, nemot véra

lietosanas laika radu3os nolietojumu un bojajumus.

SAISTIBU ATRUNA

Instrukcijas ieprieks teksta ir validgjis mediciniskas

ierices razotajs ka tadas, kas lauj sagatavot

medicinisko ierici atkartotai lietoSanai. Par jebkadu
atkapi no ieteiktas apstrades metodes, ka arT par
efektivitates un potencialo nevélamo seku izvertésanu
atbild lietotajs.

Nesterilas atkartoti lietojamas endokavitalo adatu vadotnes

BEOOGD DOEL/BESTEMD GEBRUIK

Dit is een medisch hulpmiddel, gebruikt voor het
geleiden van een naald of katheter tijdens een
diagnostische echografie/beeldvormingsprocedure,
om een nauwkeurige plaatsing van de naald uit te
voeren op een anatomisch doelwit van het menselijk
lichaam, op specifieke dieptes.

BEOOGDE GEBRUIKER

Er worden naal gebruikt door
zorgverleners die getraind zijn in en gekwalificeerd
zijn voor het gebruik van dit type apparatuur.

A VOOR BEGINNEN PROCEDURE

+  Maak de sonde gereed volgens de
gebruiksaanwijzing van het systeem.

«  Controleer of de naaldgeleider goed past en veilig
op de sonde is bevestigd. Niet gebruiken indien
hij beschadigd is of hij niet goed past.

«  Altijd voor gebruik controleren of de naald
voldoet aan de richtlijnen.

+  Gebruik een correcte naaldlengte om het
doelgebied te bereiken.

+  Gebruik altijd een sondekap om de kans op
contaminatie te klein mogelijk te maken.

GEBRUIKSAANWUIZING

1. Breng gel aan op de binnenhoes en/of het
scanoppervlak van de sonde. Plaats de sondekap
op de sonde. Maak de hoes met strippen vast.

2. Plaats de naaldgeleider (stijlen variéren) volgens
de afbeelding op de sonde.

3. Zorgervoor dat de naaldgeleider veilig op de
sonde is bevestigd(a).

4. Plaats een tweede sonde-hoes over de sonde
en naaldgeleider.

5. Maak de hoes met strippen vast.

Om de naaldgeleider en/of sonde-hoes van de sonde te

verwijderen na de procedure, de afgebeelde stappen

voor de bevestiging op de sonde in omgekeerde
volgorde volgen.

AFVOER

Na gebruik, alle componenten voor eenmalig gebruik

als besmettelijk afval afvoeren.

STORING

In geval van storingen of veranderingen in de

prestaties van de naaldgeleider die de veiligheid

kunnen aantasten, de defecte naaldgelei

verwijderen en door een intact exemplaar vervangen.

Opmerking: Alle ernstige incidenten die zijn
voorgevallen m.b.t. tot het instrument dienen
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd te
worden gerapporteerd.

/Nederland

REINIGING, DESINFECTIE & STERILISATIE VAN

HERBRUIKBARE NAALDGELEIDERS

De herbruikbare naaldgeleider wordt niet-steriel geleverd.

Reinig/Steriliseer de naaldgeleider voor ieder gebruik

bij een patiént volgens de aanbevolen instructies.

REINIGING

Herbruikbare instrumenten moeten grondig worden

gereinigd voordat zij aan de sterilisatieprocedure

worden onderworpen. Denk erom dat u alleen door
het instrumentatrium vooraf te reinigen sterilisatie of
verregaande desinfectie kunt bereiken.

1. Overtollig vuil van het instrument spoelen.

2. Prepareer de enzymatische oplossing (zoals
Enzol) volgens de aanwijzingen van de fabrikant
voor een juiste verdunning.

3. Dompel het instrument volledig in het
reinigingsmiddel en laat hem 10 minuten weken.

4. Nahet weken, het instrument grondig borstelen
m.b.v. een zachte draadborstel. Reinig de
doorgangen en gaten m.b.v. een borstel van
geschikte grootte. Er kan een injectiespuit
worden gebruikt om de moeilijk te bereiken delen
van het instrument te spoelen.

5. Het instrument grondig spoelen en drogen.
Gebruik altijd R/O (omgekeerde osmose) of DI
(gedeioniseerd) water om het instrument te spoelen,
kraanwater kan het herbewerkte instrument
opnieuw contamineren. Gebruik een schone zachte
doek om het instrument droog te maken.

6. Controleer alle oppervlakken zorgvuldig om
ervoor te zorgen dat er geen zichtbare bioburden
achterblijft. Indien er enige zichtbare deeltjes
worden waargenomen op het hulpmiddel, het
reinigen en drogen herhalen totdat het HELE
apparaat schoon is.

AANBEVELINGEN VOOR EEN HOOG NIVEAU VAN
DESINFECTIE/STERILISATIE VAN HERBRUIKBARE
MATERIALEN VAN PLASTIC OF GEANODISEERD
ALUMINIUM

Na reiniging m.b.v. de bovenstaande aanbevelingen,
tenminste 5 minuten laten weken in een Enzol
enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH,
zoals geproduceerd door Johnson & Johnson©.
Steriliseren met een Cidex Activated Dialdehyde-
oplossing zoals geproduceerd door Johnson &
Johnson®©, of een andere gelijkwaardig verklaarde
sterilisatiemethode goedgekeurd door de
sterilisaticafdeling voor soortgelijke instrumenten.
STOOMSTERILISATIE VAN ROESTVRIJSTALEN
HERBRUIKBARE MATERIALEN

Na reiniging volgens de bovenstaande
aanbevelingen, tenminste 15 minuten met stoom
steriliseren (type sterilisatie - zwaartekracht) in
een autoclaaf bij tenminste 132 graden Celsius (270
graden Fahrenheit) Laat het instrument tenminste 25
minuten drogen. Indien er meerdere instrumenten in
één cyclus van de autoclaaf worden gesteriliseerd,

ervoor zorgen dat de maximum lading van de
sterilisator niet wordt overschreden.

WAARSCHUWING

+  Lange, nauwe cannulaties en blinde gaten hebben
extra aandacht nodig tijdens het reinigen.

*  Gebruik instrumenten die voor eenmalig gebruik
bedoeld zijn nooit opnieuw.

*  Nahet herbewerken van het herbruikbare
instrument volgens de bovenstaande instructies,
hem in CSR of soortgelijk wikkelen. en op de
aangewezen locatie opslaan om te garanderen dat
de steriliteit niet wordt gecompromitteerd voor
het hergebruik.

INSPECTIE EN FUNCTIECONTROLE

*  Visueel controleren op slijtage en beschadigingen
zoals barsten en breuk. Indien er waarneembare
schade is, het gebruik van het instrument staken.

. Voor scharnierende instrumenten, controleren of het
scharnier soepel beweegt zonder teveel “speling™.

*  De werking van vergrendelingsmechanismen
dient te worden gecontroleerd.

DEFECTE HERBRUIKBARE HULPMIDDELEN

Een defect apparaat kan alleen opnieuw worden

gebruikt indien hij gereviseerd is onder de

verantwoordelijkheid van de fabrikant om aan de
algemene veiligheids- en prestatie-eisen te voldoen.

BEPERKINGEN OP HERBEWERKING

Herhaalde bewerking heeft minimale gevolgen voor

deze instrumenten. De einde van de levensduur

wordt normaliter bepaald door slijtage en
beschadiging door gebruik.

VRUWARING

De hierboven gegeven instructies zijn door de

fabrikant van het i hulpmiddel dgekeurd

om een medisch instrument voor hergebruik te
prepareren. De gebruiker is verantwoordelijk om
enige afwijkingen t.o.v. de aanbevolen methode van
bewerking te kwalificeren en correct te beoordelen op
effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen.
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TFORMAL/ TBRUK

Dette er et medisinsk utstyr som brukes til & lede en
nal eller et kateter under en diagnostisk ultralyd-/
b|ldebehandlmgsprosedyre for & utfore en noyaktig

1 ingiet isk mal i kekroppen,
pa bestemte dybder.
BEREGNET BRUKER
Nileforinger brukes av helsepersonell som er opplart
i og kvalifisert til & bruke denne typen utstyr.

A FOR PROSEDYREN STARTER

«  Klargjor sonden iht. systemets brukerhdndbok.

«  Kontroller at naleforingen passer ordentlig og er
festet godt til sonden. Ma ikke brukes hvis det er
skadet eller ikke passer ordentlig.

«  Kontroller alltid at nélen folger
retnmgslm]ene for bruk.

*  Bruk de for & na malomradet
«  Brukalltid sondetrekk for & minimere
forurensninger.

BRUKSANVISNING
Plasser gel inni trekket og/eller pa
sondeoverflaten. Plasser sondetrekket over
sonden. Fest trekket med band.

2. Plasser naleforeringen (typene varierer) pa
sonden som vist.

3. Kontroller at naleforingen er festet godt til
sonden (a).

4. Plasser det andre sondetrekket over sonden og
naleforingen.

5. Fest trekket med bénd.

Folg den viste fremgangsmaten etter prosedyren for

4 montere sonden i omvendt rekkefolge for a fjerne

nileforingen og/eller sondetrekket.

AVFALLSBEHANDLING
Etter bruk kastes alle engangskomponenter som
smittsomt avfall.
FUNKSJONSFEIL
Ved funksjonsfeil eller endringer i funksjonen til
naleferingen som kan pavirke sikkerheten, ma du
stoppe prosedyren, fjerne den defekte naleferingen og
bytte den ut med en som er intakt.
Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har
Jorekommet i forbindelse med utstyret, skal

iy s til prod og

dighet i der bruk

er etablert.

20 NO /Norsk

RENGJ@RING, DES| OG STERIL

AV GJENBRUKBARE NALEF@RINGER

Gjenbrukbar nileforing leveres usteril.
Rengjor/steriliser naleforingen for hver gangs bruk pa
pasient i henhold til anbefalte instruksjoner.

RENGJ@RING

Gjenbrukbare enheter ma rengjores grundig for de

blir utsatt for steriliseringsprosessen. Husk at du ikke

kan oppna sterilisering eller desinfisering pa hoyt
nivd med mindre utstyret rengjores forst.

1. Skyll bort overflodig smuss fra utstyret.

2. Klargjor den enzymatiske lesningen (f.eks.
Enzol) i henhold til produsentens instruksjoner
for riktig fortynning.

3. Senk enheten helt ned i rengjoringsmiddelet og la
det blotlegges i 10 minutter.

4. Etter blotleggingen berstes utstyret grundig
med en myk borste. Rengjer lumen og hull med
en berste av passende storrelse. En sproyte kan
brukes til a skylle de vanskeligst tilgjengelige
omrédene pa enheten.

5. Skyll og terk utstyret grundig. Bruk alltid R/O
(omvendt osmose) eller DI (avionisert) vann for &
skylle enheten, vann fra springen kan forurense
det klargjorte utstyret. Bruk en ren, myk klut til
4 torke utstyret.

6. Undersok alle overflater grundig for & kontrollere
at ingen synlige biobelastninger gjenstér. Hvis
synlige deler observeres pa utstyret, ma du
gjenta rengjoringen og terkingen til HELE
enheten er ren.

ANBEFALINGER FOR DESINFESJON/
STERILISERING PA HOYT NIVA AV GJENBRUKBAR
PLAST ELLER ANODISERT ALUMINIUM

Etter rengjoring iht. ovennevnte anbefalinger

legges utstyret i et noytralt pH Enzol Enzymatisk
rengjoringsmiddel i minst § minutter, som det som
produseres av Johnson & Johnson®.

Steriliser med Cidex-aktivert dialdehydlosning som
det som produseres av Johnson & Johnson®, eler en
il de validert steriliseri de som benyttes
av steriliseringsavdelingen for lignende enheter.

DAMPSTERILISERING AV GJENBRUKBART
UTSTYRIRUSTFRITT STAL

Etter rengjoring med ovennevnte anbefalinger
dampsteriliseres (steriliseringstype — tyngdekraft) i en
autoklav ved minimum 132 grader Celsius (270 grader
Fahrenheit) i minst 15 minutter. Tork enheten i minst
25 minutter. Nar du steriliserer flere instrumenter i

en autoklavsyklus, ma du serge for at sterilisatorens
maksimale belastning ikke overskrides.

ADVARSEL

Lange smale kanyler og blindhull krever serlig
oppmerksomhet under rengjering.

Ikke bruk eller behandle enheter merket for
engangsbruk.

Etter klargjering av det gjenbrukbare utstyret
iht. instruksjonene over pakkes utstyret i CSR
eller tilsvarende og oppbevares pa et beregnet
sted for 4 sikre at steriliteten ikke odelegges for
utstyret brukes pa nytt.

INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING

Undersok utstyret visuelt for slitasje og skader,
f.eks. sprekker eller brudd. Avbryt bruken av
utstyret hvis det er tydelige skader.

For hengslede instrumenter mé du kontrollere jevn
bevegelse av hengselet uten overdreven klaring.
Lasemekanismer skal kontrolleres for funksjon.

DEFEKT GJENBRUKBART UTSTYR

Defekt utstyr kan bare gjenbrukes hvis det er renovert
pé produsentens ansvar til 4 overholde de generelle
sikkerhets- og funksjonskravene.

BEGRENSNINGER FOR NY KLARGJ@RING

Gijentatt klargjering har minimal effekt pa dette
utstyret. Slutten pé levetiden bestemmes normalt av
slitasje og skader pa grunn av bruk.
ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene over har blitt validert av produsenten
av det medisinske utstyret som EGNET til & klargjore
medisinsk utstyr til gjenbruk. Det er brukerens
ansvar a kvalifisere eventuelle avvik fra anbefalt
behandlingsmetode og evaluere skikkelig for
effektivitet og potensielle negative konsekvenser.

Ikke-sterile gjenbrukbare endokavitets naleforinger

PRZEZNACZENIE

Jest to wyrob medyczny stuzacy do kierowania igla
lub cewnikiem w trakcie diagnostycznej procedury
USG/badania obrazowego w celu w; ykonama

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA
WIELORAZOWYCH PROWADNIC IGIEL
Wielorazowa prowadnica igly jest dostarczana w
stanie niejalowym.

precyzyjnego umi iaigly w m
miejscu docelowym w ciele czlowieka na
specyficznych glgbokosciach.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

Prowadnice igiet s stosowane przez personel
medyczny przeszkolony i posiadajacy odpowiednie
kwalifikacje do stosowania tego typu wyrobow.

A PRZED ROZPOCZECIEM PROCEDURY
+  Przygotowa¢ sondg zgodnie z instrukcja
uzycia systemu.

+  Upewnic si¢, ze prowadnica igly jest odpowiednio

dopasowana i wlasciwie zamocowana do sondy.
Nie stosowac, jesli ostona jest uszkodzona lub
nieodpowiednio dopasowana.

«  Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy igla

jest zgodna z wytycznymi.

«  Uzy¢igly o dlugoéci wystarczajacej do dotarcia
do obszaru docelowego.

*  Zawsze uzywac pokrywy probnika, aby
zminimalizowa¢ zanieczyszczenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Umiesci¢ zel wewnatrz ostony i/lub na
powierzchni skanujacej sondy. Umi ¢
pokrywe probnika na probniku. Zamocowaé
ostong paskami.

2. Umiesci¢ prowadnicg igly (rézne style) na
sondzie w przedstawiony sposob.

3. Upewni¢ sig, ze prowadnica igly jest wiasciwie
zamocowana do sondy (a).

4. Umiesci¢ drugg ostong na ostonie i prowadnicy igly.

5. Zamocowac ostong paskami.

Aby zdja¢ prowadnicg igty i/lub ostong po procedurze,
nalezy wykona¢ czynnosci opisane w przypadku
montazu na sondzie w odwrotnej kolejnosci.
USUWANIE

Po uzy
wyrzucié¢ jak odpady zakazne.

USTERKA

W przypadku usterki lub zmian w dziataniu
prowadnicy igly, ktore moglyby wptynaé na
bezpieczenstwo, nalezy przerwaé procedure, usunaé
wadliwg prowadnice igly i wymieni¢ ja na nowa.

Uwaga: Kady powainy incydent, ktéry mial micjsce

wawigzku 2 wyrobem, nalezy zglosié producentowi

i paristwa w

ktm'ym uiytkownik ma siedzibe.

PL / Polski

iu wszystkie komponenty jednorazowe nalezy

P dnicg igly nalezy wyczysci¢/wysterylizowaé
przed kazdym uzyciem u pacjenta, postgpujac
zgodnie z zalecanymi instrukcjami.

CZYSZCZENIE

Urzadzenia do powtdrnego uzycia muszg by¢

dokladnie wymyte przed poddaniem ich procesowi

sterylizacji. Nalezy pamigtaé, Ze nie mozna osiagna¢
sterylizacji ani dezynfekcji wysokiego poziomu przed
wezesniejszym oczyszczeniem modutu.

Splukaé nadmiar zabrudzen z wyrobu.

2. Przygotowac roztwor detergentu
enzymatycznego (np. Enzol), postgpujac
zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
odpowiedniego rozciefczenia.

3. Calkowicie zanurzy¢ wyrob w detergencie i
pozostawi¢ go do namaczania przez 10 minut.

4. Po namoczeniu dokladnie wyszczotkowaé
wyrdb za pomoca szczotki z migkkim wlosiem.
Wyczysci¢ kanaly i otwory, korzystajac ze
szczotki w odpowiednim rozmiarze. Do
przeplukania trudno dostgpnych obszarow
wyrobu mozna uzy¢ strzykawki.

5. Spluka¢ wyréb i osuszy¢ go. Do ptukania
wyrobu nalezy zawsze uzywac wody uzyskanej
technikg R/O (odwréconej osmozy) lub
wody DI (dejonizowanej). Woda z kranu
moze doprowadzi¢ do ponownego skazenia
odkazonego wyrobu. Do osuszenia wyrobu
nalezy uzy¢ czystej, migkkiej $ciereczki.

6. Dokladnie sprawdzi¢ wszystkie powierzchnie,
aby upewnic¢ si¢, ze nie ma widocznego skazenia
biologicznego. W razie zaobserwowania
na wyrobie widocznych elementdw nalezy
powtarzaé proces czyszczenia i suszenia do
momentu, kiedy CALY wyréb bedzie czysty.

ZALECENIA DOTYCZACE DEZYNFEKCJI
WYSOKIEGO POZIOMU/STERYLIZACJI ELEMENTOW
WIELORAZOWYCH Z TWORZYWA SZTUCZNEGO
LUB ANODYZOWANEGO ALUMINIUM

Po wyczyszezeniu z iem powyzszych
zalecer namacza¢ wyrob przez co najmniej 5 minut
w detergencie enzymatycznym o obojetnym pH, np.
Enzol firmy Johnson & Johnson©.

Wysterylizowaé roztworem aktywowanego
dialdehydu, np. Cidex firmy Johnson & Johnson©,
lub z uzyciem zamiennej zwalidowanej metody
sterylizacji stosowanej przez zaklad sterylizacji w
przypadku podobnych wyrobow.

STERYLIZACJA PAROWA ELEMENTOW
WIELORAZOWYCH ZE STALINIERDZEWNEJ

Po z iem powyzszych
zalecen wysterylizowaé wyrob parg (sterylizator
grawitacyjny) w autoklawie w temperaturze

min. 132°C (270°F) przez co najmniej 15 minut.

Suszyé wyréb przez co najmniej 25 minut. Podczas

sterylizacji wielu instrumentow z jednym cyklu

autoklawu nalezy upewni¢ sig, ze maksymalny wsad
sterylizatora nie zostanie przekroczony.

OSTRZEZENIE

«  Dlugie, waskie tuleje oraz Slepe otwory wymagaja
szczegblnej uwagi podczas czyszczenia.

*  Nie uzywaé ponownie i nie odzyskiwaé
urzadzen oznaczonych jako urzadzenia do
jednorazowego uzycia.

*  Podek inacji wyrobu wielor
zgodnie z powyzszymi instrukcjami owinaé go
CSR lub zamiennikiem i przechowywa¢ go w
lokalizacji, aby upewni¢ sig, ze przed ponownym
uzyciem nie dojdzie do utraty jalowosci.

PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA

*  Obejrzeé pod katem zuzycia i uszkodzen, np.
peknigé lub zkaman. Jesli uszkodzenie jest
oczywiste, nalezy odstapi¢ od uzytkowania wyrobu.

*  Narzedzia zawiasowe: sprawdzic, czy zawiasy

4 si¢ ptynnie bez nadmiernego luzu.

*  Mechanizmy blokujace: sprawdzi¢
poprawnos¢ dziatania.

WADLIWE WYROBY WIELORAZOWE

Wadliwego wyrobu mozna uzyé ponownie wylacznie,

jesli zostanie poddane naprawie na odpowiedzialnosé

producenta, aby bylo 7godne z Og)lnyml wymaganiami
dotyczacymi b waid

OGRANICZENIA DOTYCZACE DEKONTAMINACJI

Wielokrotna dekontaminacja ma minimalny wplyw

na te wyroby. Koniec okresu eksploatacji zwykle

okresla si¢ na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen
powstalych podczas uzytkowania.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Producent wyrobu medycznego zatwierdzil powyzsze

instrukcje jako zapewniajgce przygotowanie wyrobu

medycznego do ponownego uzycia. Uzytkownik
ponosi odpowiedzialno$¢ za kwalifikacj¢ wszelkich

dchylen od zal j metody del inacji oraz
za prawidlowg oceng skutecznosci i potencjalne
nickorzystne nastgpstwa.

Niejatlowe wielorazowe pr



FINALIDADE/UTILIZAGAO PREVISTA

Este ¢ um dispositivo médico utilizado para guiar

uma agulha ou cateter durante um procedimento de
diagnostico por ultrassom/imagiologia para realizar
uma colocagio precisa da agulha num local anatomico
preciso do corpo humano, em profundidades especificas.
UTILIZADOR ALVO

As guias sdo utilizadas por profissionais de saude
qualificados e com formagdo sobre a utilizagdo deste
tipo de dispositivos.

A ANTES DE INICIAR O PROCEDIMENTO

«  Prepare a sonda segundo o manual operacional
do sistema.

+  Verifique se a guia encaixa corretamente e se esta
firmemente presa a sonda. Néo utilize se estiver
danificada ou ndo encaixar corretamente.

«  Verifique sempre se a agulha segue as diretrizes
antes de a utilizar.

+  Escolha o comprimento apropriado da agulha
para chegar a area pretendida.

«  Utilize sempre uma capa para a sonda para
minimizar quaisquer contaminantes.

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
Coloque o gel dentro da capa e/ou na superficie
de analise da sonda. Coloque a capa na sonda.
Prenda a capa com as bandas.

2. Coloque a guia (os estilos variam) na sonda,
conforme ilustrado.

3. Certifique-se de que a guia esta firmemente presa
asonda (a).

4. Coloque a segunda capa da sonda na sonda
€ na guia.

5. Prenda a capa com as bandas.

Apo6s o procedimento, para remover a capa da sonda e/

ou guia, seguir os pa: indicados para a montagem

na sonda, mas na ordem inversa.

ELIMINAGAO

Apos a utilizagdo, elimine todos os componentes
descartaveis como residuos infecciosos.

AVARIAS

Em caso de avaria ou alteragdes ao desempenho

da guia que possam afetar a seguranca, pare o
procedimento, remova a guia defeituosa e substitua-a
por uma intacta.

Aviso: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
e relagio ao dispositivo deve ser comunicado ao

ea id do Estado-
Membro em que o utilizador se encontra.

LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO DE
GUIAS REUTILIZAVEIS

A guia reutilizavel ¢ fornecida ndo esterilizada.
Limpe/esterilize a guia antes da cada utilizagdo em
cada paciente, seguindo as instrugdes recomendadas.

LIMPEZA

Os dispositivos reutilizaveis tém de ser

cuidadosamente limpos antes de serem submetidos

ao processo de esterilizagdo. Lembre-se que ndo ¢
possivel obter uma esterilizagdo ou desinfe¢do de alto
nivel se o conjunto ndo for limpo primeiro.

1. Limpe o excesso de sujidade do dispositivo.

2. Prepare a solug¢do enzimatica (como Enzol)
seguindo as instrugdes do fabricante para obter
uma dilui¢do adequada.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo no detergente
e deixe de molho durante 10 minutos.

4. Apos a imersdo, limpe bem o dispositivo
com uma escova de cerdas macias. Limpe os
lamenes e orificios com uma escova de tamanho
apropriado. Pode utilizar uma seringa para lavar
as areas de dificil acesso do dispositivo.

5. Enxague e seque bem o aparelho. Use sempre
agua purificada por OI (osmose inversa) ou DI
(desionizada) para enxaguar o dispositivo; a
4gua da torneira pode recontaminar o dispositivo
reprocessado. Utilize um pano limpo e macio
para secar o aparelho.

6. Examine minuciosamente todas as superficies
para ter a certeza de que ndo permanece qualquer
carga biologica visivel. Se alguma carga visivel
for observada no dispositivo, repita o processo
de limpeza e secagem, até que 0o TODO o
dispositivo esteja limpo.

RECOMENDAGOES PARA DESINFECAO/

ESTERILIZAGAO DE ALTO NIVEL DE PRODUTOS

DE PLASTICO OU ALUMINIO ANODIZADO

REUTILIZAVEIS

Apos a limpeza utilizando as recomendagdes indicadas

acima, mergulhe o aparelho durante, no minimo, 5

minutos num detergente enzimatico de pH neutro (Enzol),

como o fabricado feito pela Johnson & Johnson®©.

Esterilize com a solugdo de dialdeido ativado

Cidex, como a fabricada pela Johnson & Johnson©,

ou qualquer método de esterilizagdo equivalente

validado e adotado pelo departamento de esterilizagao

para dispositivos semelhantes.

ESTERILIZAGCAO A VAPOR DE APARELHOS
REUTILIZAVEIS DE ACO INOXIDAVEL

Apos a limpeza seguindo as recomendagdes indicadas
acima, esterilize a vapor (tipo de esterilizador -
gravidade) em autoclave a 132 graus Celsius (270
graus Fahrenheit) por um minimo de 15 minutos.
Seque o aparelho por um minimo de 25 minutos.
Ao esterilizar varios instrumentos num ciclo de
autoclave, certifique-se de que a carga maxima do
esterilizador ndo é excedida.

ADVERTENCIA

«  Canulagdes longas e estreitas e orificios cegos
requerem atengdo especial durante a limpeza.

*  Nao reutilize nem reprocesse dispositivos
rotulados como descartaveis (utilizagdo Gnica).

*  Apos reprocessar o dispositivo reutilizavel
seguindo as instrugdes indicadas acima,
embrulhe em CSR ou equivalente e armazene em
local designado para garantir que a esterilidade
nao fique comprometida antes da reutilizagdo.

INSPECAO ETESTES FUNCIONAIS
Inspecione visualmente para detetar a presenga
de desgaste e danos, tais como fissuras ou pegas
partidas. Se os danos forem evidentes, ndo
utilize o dispositivo.

*  No caso de instrumentos articulados, verifique
se as dobradigas se movem livremente sem
“tragdo” excessiva.

+  Osmecanismos de bloqueio devem ser
inspecionados para verificar se funcionam
corretamente.

DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS DEFEITUOSOS

Um dispositivo defeituoso apenas pode ser reuullmdo
se forr dicionado sob a lid
do fabricante de cumprir os requisitos gerais de
seguranga e desempenho.

LIMITAGOES AO REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo

nestes dispositivos. O fim de vida util é normalmente
determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagdo.
AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas acima foram validadas
pelo fabricante do dispositivo médico como sendo
capazes de preparar um dispositivo médico para a
sua reutilizagdo. E responsabilidade do utilizador
qualificar qualsquer desvios do método de
pr dado e avaliar de
eficicia e as polenclan consequéncias adversas.

Guias reutilizaveis nao esterilizadas para transdutor endocavitario

SCOPUL DESTINAT/UTILIZAREA DESTINATA
Acesta este un dispozitiv medical utilizat pentru
ghidarea unui ac sau cateter in timpul unei proceduri
de diagonisticare prin imagisticd/ultrasunete pentru
realizarea unei plasari exacte a unui ac la o tinta
anatomica a corpului uman, la adéncimi specifice.

UTILIZATORUL DESTINAT

Ghidajele pentru ace sunt utilizate de profesionisti
din domeniul sandtatii instruiti si calificati pentru
utilizarea acestor tipuri de dispozitive.

A INAINTE DE INCEPEREA PROCEDURII

«  Pregatiti sonda conform manualului operational
al sistemului.

«  Verificati daca ghidajul pentru ace se potriveste
corect si este conectat ferm la sonda. Nu il
utilizati daca este deteriorat sau daca nu se
potriveste corect.

«  Verificati intotdeauna cd acul respectd
instructiunile inainte de utilizare.

«  Utilizati o lungime adecvata a acului pentru a
ajunge la zona tinta.

«  Folositi intotdeauna o husa pentru sondd pentru a
reduce la mini orice agenti inanti

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Introduceti gelul in interiorul husei si/sau pe
suprafata de scanare a sondei. Asezati husa
sondei peste sonda. Fixati husa cu benzi.

2. Plasati ghidajul pentru ace (stilul variaza) pe
sondi, conform indicatiilor.

3. Asigurati-va ca ghidajul pentru ace este conectat
bine la sonda (a).

4. Asezati a doua husa a sondei peste sonda si
ghidajul pentru ace.

5. Fixati husa cu benzi.

Dupa procedura, pentru a scoate ghidajul pentru

ace si/sau husa sondei, urmati pasii indicati pentru

montarea pe sonda, in ordine inversa.

ELIMINARE

Dupa utilizare, aruncati toate componentele de unica

folosinta ca deseuri infectioase.

FUNCTIONARE DEFECTUOASA

in caz de functionare defectuoasa sau modificari ale

performantei ghidajului pentru ace care pot afecta

siguranta, opriti procedura, indepartati ghidajul

pentru ace defect si inlocuiti-1 cu unul intact.

Refineti: Orice incident grav care a avut loc
in legiiturd cu dispozitivul trebuie raportat
producitorului si autorititii comy din
Statul membru in care este stabilit utilizatorul.

RO /Roma

CURATAREA, DEZINFECTAREA S| STERILIZAREA

GHIDAJELOR PENTRU ACE

Ghidajul pentru ace reutilizabil este furnizat nesteril.

Curatati/sterilizati ghidajul pentru ace inainte

de fiecare utilizare asupra pacientilor, conform

instructunilor recomandate.

CURATAREA

Dispozitivele reutilizabile trebuie curatate temeinic

nainte de a fi supuse procesului de sterilizare.

Retineti ca nu puteti obtine o sterilizare sau

dezinfectare la nivel inalt decat daca ansamblul este

curdtat mai inti.

excesul de murddrie din dispozitiv.

2. Pregititi solutia enzimatica (cum ar fi Enzol),
urménd instructiunile producatorului pentru
diluarea corecta.

3. Imbibati complet dispozitivul in detergent si
permiteti iInmuierea timp de 10 minute.

4. Dupi imbibare, periati bine dispozitivul folosind
o perie moale. Curatati lumenele si gaurile
folosind o perie de dimensiuni adecvate. Puteti
folosi o seringa pentru a spala zonele greu
accesibile ale dispozitivului.

5. Clatiti §i uscati bine dispozitivul. Utilizati
intotdeauna apd R/O (osmoza inversa) sau DI
(deionizatd) pentru clatirea dispozitivului,
intrucat apa de la robinet poate recontamina
dispozitivul reprocesat. Folositi o cdrpa moale
curatd pentru a usca dispozitivul.

6. Examinati cu atentie toate suprafetele pentru
a v asigura ca nu riméne nicio biosarcind
vizibila. Daca observati orice parti vizibile pe
dispozitiv, repetati curdtarea si uscarea, pana
cand INTREGUL dispozitiv este curat.

RECOMANDARI PENTRU DEZINFECTAREA/

STERILIZAREA LA NIVEL RIDICAT AL

REUTILIZABILELOR DIN PLASTIC SAU

ALUMINIU ANODIZAT

Dupa curatarea conform recomandarilor de mai sus,

inmuiati timp de cel putin 5 minute intr-un detergent

enzimatic cu pH neutru Enzol, cum este cel produs de

Johnson & Johnson®©.

Sterilizati cu solutie de dialdehida activata Cidex,

cum este cea produsa de Johnson & Johnson© sau

orice metoda de sterilizare validata echivalenta
adoptatd de departamentul de sterilizare pentru
dispozitive similare.

STERILIZAREA CU ABUR A REUTILIZABILELOR DIN

OTEL INOXIDABIL

Dupa curatare conform recomandarilor de mai sus,

sterilizati cu abur (tip sterilizator - gravitational)

intr-o autoclava la minimum 132 grade Celsius (270

grade Fahrenheit) timp de minimum 15 minute.

Uscati dispozitivul timp de cel putin 25 minute. Cand

sterilizati mai multe instrumente intr-un singur ciclu

de autoclava, asigurati-va cd nu este depasita sarcina
maxima a sterilizatorului.

Ghidaje pentru ace de endocavitate reut

AVERTIZARE

«  Canulatiile lungi inguste si gaurile oarbe necesita
o atentie deosebita in timpul curatarii.

*  Nurefolositi sau reprocesati dispozitivele
etichetate ca fiind de unica folosinta.

*  Dupi reprocesarea dispozitivului reutilizabil,
urmati instructiunile de mai sus, impachetati
in CSR sau echivalent si pastrati in locatia
desemnata pentru a va asigura ca sterilitatea nu
este compromisa inainte de reutilizare.

INSPECTIA SI TESTAREA FUNCTIONARII

+  Inspectati vizual pentru uzuré si deteriorari, cum
ar fi fisuri sau rupturi. Daca deteriorarea este
evidentd, intrerupeti utilizarea dispozitivului.

*  Pentru instrumentele articulate, verificati daca
miscarea lind a articulatiilor se face fard un
,,joc” excesiv.

¢ Mecanismele de blocare trebuie verificate
daca functioneaza.

DISPOZITIVE REUTILIZABILE DEFECTE

Un dispozitiv defect poate fi refolosit numai

daci este reconditionat sub responsabilitatea

producatorului pentru a respecta cerintele generale

de siguranta si performanta.

LIMITARI ALE REPROCESARII

Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor

dispozitive. Sfarsitul de viaté este determinat in mod

normal de uzura si daune datorate utilizarii.

DECLINAREA RESPONSABILITATII
Instructiunile furnizate mai sus au fost validate
de producitorul dispozitivului medical ca fiind
capabile sa pregateasca un dispozitiv medical pentru
reutilizare. Este responsabilitatea utilizatorului s
constate orice abateri de la metoda recomandata
de procesare si s evalueze in mod corespunzitor

si posibilele adverse.
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NPEANOJNIATAEMOE UCNOJIb3OBAHUE

W3nenue npeHasHayeno 1yisi TOYHOrO BBEICHHS
HIIBI HITH KaTeTepa B TEO MaHeHTa Ha
HEoOX0MMYI0 ITyOHHY BO BPEMs yJIbTPa3ByKoBOrO
HCCIIe/I0BaHHs/BH3YaTH3ALNH C UENbIO THATHOCTHKH.

MPEAMNOJIATAEMbIV MOJIb30BATE/Ib
HarpapJisiomue Juist U P IHA3HAYECHbI IS
HCIIOJIb30BAHUS COOTBETCTBYIOIIHM 00Pa3oM
00y4EHHBIMH H KBaJIH(DUIHPOBAHHBIMU
CIIEUHATHCTAMHU B 00JIACTH 3/PABOOXPAHEHHSI.

A MNEPEJ HAYAJIOM UCMOJIb30BAHUA

+  ToAroTOBKTE 30HI/HHCTPYMEHT B COOTBETCTBHH
C PYKOBOJICTBOM 110 YKCIITYaTaIlHH CHCTEMBI.

*  Y6eaurech, 4TO HANPABIAIOLIAA HIIIbI
YCTAHOBJICHA NIPABHIIBHO H HAJEKHO
npuKperniena k sonay. He ucnonssyiire
H3JIeIIHE, €CITH OHO MOBPEIKICHO HITH HE
TIOZIXOJIMT 110 pasMepy.

. Tlepen ucnonb3oBaHHeM BCerja npoBepsiiTe
COOTBETCTBHE HIJIBI HHCTPYKIHAM.

. Hcnonp3syiiTe Uity noaxonsue s
JIOCTHIKEHHUS 1IeNIEBOi 0671acTH JUTMHBI.

* Yrobbl CBECTH K MHHIMYMY JTH00BIC
3arps3HeHHs, BCETJIa NCTIONb3YHTE 4eXO0l 30H 1.

WHCTPYKLUUU NO NPUMEHEHUIO

1. TlomectuTe reib BHYTPh YeXJia H/UIH HAHECHTE
€ro Ha aKTHBHYI0 TIOBEPXHOCTH 30H1a. Hatenbre
4EXOJI Ha 30H]1. 3aKPENUTE YEXOI JICHTAMHU.

2. HajiensTe HAIPABJIAIONLYIO UTJIBI (KOHCTPYKIHHI
HaINpaBJIAIOUMX MOT'YT GbITh Pa3IHYHBIMU) Ha
30H]1, KaK MOKa3aHO Ha PHCYHKE.

3. V6eaurech, 4TO HANpPaBJIAIONIAsS HTITbI HAJICHKHO
MPHKPEILICHA K 30H1Y (a).

4. Hajienbre BTOPOIi 4eXoJ1 Ha 30H]1 1
HAMPaBJIAIOULYIO HIJIBI.

5. 3akpemuTe 4exXos JCHTaMMU.

UTOGbI CHATH HANPABJIAIONLYIO HIIbI H/HJIH HEXO0J 30H/1a

110 OKOHYAHHH TIPOLIE/TY Pbi, BBITIOIHHTE OMHCAHHBIC

BBIIIE JICHCTBHS B OOPATHOMH MOC/IE/I0BATEILHOCTH.

YTUAU3AUMNA

Tlocne ncnonp30BaHus YTHIM3HPY#iTE BCE OHOPa30BbIe

KOMIOHEHTBI KaK HH(EKIIHOHHBIE OTXO/IbI.

HEMCNPABHOCTb

B ciryyae HEHCIIPABHOCTH HIIH H3MEHEHHI B paboTe

HANPABJIAIOMIEH HIJIbI, KOTOPBIE MOTYT OBJIHSATE

Ha 6e3011aCHOCTh, OCTAHOBHTE IIPOLEALYPY, YAATHTE

Je(eKTHYIO HANPaBIAIONLYIO MIIIbI H 3AMEHUTE e

Ha HCIIPABHYTO.

Hpuneuanue. O 106om cepvesnon

OYUCTKA, BE3SNHOEKLMA N CTEPUIU3ALUA
MHOIOPA30BbIX HANPABJIAKOLWMX ANA UM
MHOropasoBas HampasJIsIOMIAs TS HITTBI
MOCTABISCTCA HECTEPHITBHOI.

TMepe KaKIbIM HCTIOTb30BAHHEM MPOH3BOTHTE
OUHCTKY/CTEPHITH3AIHIO HATPABIISIONIEH HITIBL,
CrIe/Tyst TAHHBIM HHCTPYKITHAM.

O4YUCTKA

M3jenus, npeHa3HAYCHHBIC [UIS MHOTOPA30BOro

HCIIOIIb30BAHMS, NIEPE/] CTEPHIH3ALMEH TOIeKAT

TIIATeNbHOM oyncTKe. CleyeT IOMHUTB, 4T0 Oe3

NpeJBapHTEIBHOM OUHCTKH H3/IENIs HEBO3MOKHO

J06MTHCS HEOOXOAMMOT0 YPOBHS CTEPUIIH3ALHU

MM JIe3HHBEKLIHH.

1. CwmoiiTe rpssb ¢ H3JCIH.

2. TlpuroroBbre (epMEHTHBIIl pacTBOp (HaLIpHMEp,
Enzol), cieys HHCTPYKLHSAM IIPOU3BOLUTEIA B
OTHOWICHHH PA3BEICHH.

3. TIoNHOCTBIO OTPY3UTE H3/CNHE B MOIOIIEe
CPEJICTBO U OCTaBbTe HA 10 MUHYT.

4. Tlociie 3aMauuBaHUsl TIIATEILHO OYHCTUTE
u3/Ielue WETKOH ¢ MATKoi weTnHoii. Ouucture
TPOCBETHI M OTBEPCTUSA WETKOI ¢ BOPCOM
noaxosero pasmepa. Jlis IpoMbIBKH
TPYAHOAOCTYIHBIX yYACTKOB MOKHO
HCIONB30BATH LINPHLL

5. TwarensHO IPOMOIITE U IPOCYUINTE H3AEIHE.
JUist IPOMBIBKH M3JIEJIMs BCEI/IA UCTIONb3YiiTe
BOJLY, O4HIIEHHYIO METOOM 0OPaTHOrO
0CMOCa, WIIH ICHOHH3HPOBAHHY IO BOJLY, TaK
KaK BOJONPOBOAHAsN BOJA MOKET OBTOPHO
3arpsA3HUTD PEABAPUTENLHO OUHIICHHOE
uszienue. IIpoTpuTe U3jieIne HaCyXo YUCTOM
MSITKOH TKaHbIO.

6. TwareibHO OCMOTPHTE BCE HOBEPXHOCTH,
4TOOb! YOENHTHCSA B OTCY TCTBHH BUIUMOIO
ocrarouHoro ouosarpssuenus. [Ipu
0OHAPYKCHHH 3ar PA3HCHHS IOBTOPHTE OYHCTKY
n cywky, noka BCE uszenue ne Gy et uncrsim.

PEKOMEHAALIUM MO AE3UHOEKL U/

CTEPUAU3ZALIUUA U3AENUN U3 NAACTMACCHI U

AHOJVPOBAHHOTIO AJIIOMUHUA

Tlocste OUMCTKH B COOTBETCTBHH C MPUBEICHHBIMHI

BBILIE PEKOMEHIAI[HSMH 3aMOUHTE H3/E/HE KaK

MUHHMYM Ha 5 MUHYT B PACTBOPE (hePMEHTHOTO

motomero cpeactsa Enzol ¢ neiitpanbubiv pH,

Hanpumep, npomnssojcTea Johnson & Johnson®.

CrepuamsyiiTe pACTBOPOM aKTHBHPOBAHHOIO

ymanbaeruaa Cidex, Hanpumep, mpou3BOJCTBA

Johnson & Johnson®), niin 1106BIM aHATOTHUHBIM

P METOJIOM CTEPHIIM3ALNH, IPHHATEIM

Y cu cneoyem
u u

My Opzany 6

cmpane, 6 o 1p noay
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ot CTEPHIIM3AIIMH JUIS TOI00HBIX H3JIEMiA.
MAPOBAA CTEPUIN3ALMA MHOTOPA3O0BbIX
WU3AENUN N3 HEPXABEIOLLEV CTASIN

Ilocrie OYUCTKH B COOTBETCTBHH C TIPUBEAECHHBIMH
BBIIIE PEKOMEHAANUAMH cTepunmyﬁTe H3aenne
TapoM B rpaBUTAllHOHHOM aBTOKJIABE NMPH

HeCTePMﬂbele MHoOropasosble

Temmneparype He MeHee 132 rpaaycos no Llenbcuio
(270 rpaaycos no ®apeHreiiTy) B TeYeHHE MHHHMYM
15 munyT. Cyuiire n3zienne ne Menee 25 MunyT. [pn
CTEPUIM3AIIH HECKONBKHIX H3ACHI B OTHOM LHKJIE
PaGoThHI ABTOKIIABA HE JI0MYCKANTE MPEBBIIICHHS
MaKCHMalbHOI 3arpy3Ki aBTOKIaBa.

BHUMAHMUE!

+ Oco6oro BHUMAHH IPH OYHCTKE TPEOYIOT
JUIMHHBIE Y3KHE KAHIOJH H TJTyXHE OTBEPCTHS.

. He ucnonp3yiiTe OBTOPHO H HE MOJABEpraiite
00paboTKe H3NENHNA, IOMEYEHHbIE KAk
OJIHOPA30BbIE.

+  Tocie 06paGoTKH MHOrOPa30BOro H3JEIHs
creyiiTe PUBEICHHBIM BBIIIE HHCTPYKITHSM,
3aBEPHHTE €TI0 B YIAKOBOUHYIO ILICHKY H XPaHHTE
B yKa3aHHOM MECTe, 4TO0BI FapaHTHPOBATE
CTEPHIILHOCTD /10 TIOBTOPHOI'O HCTIONb30BAHMS.

OCMOTP U NMPOBEPKA ®YHKLIMOHUPOBAHUA

*  Bu3yaNbHO NPOBEPLTE U3/ICTHE HA IPEAMET
M3HOCA M HAJIMYHUC NOBPEK/ICHUH, Hanpumep,
TpeuHH 1 nonoMok. Ipu oGuapyxenun
HOBPEK/ICHUS aJIbHCHIIEE HCTIOIB30BAHUC
M3/1CIHs HE JIONYCKACTCA.

* B usenusx ¢ miapHUpamMu NpoBEPHTE MIIABHOCTh
JIBHIKCHUS IIAPHUPOB M yOE/IMTECh B OTCYTCTBHHI
4pe3MEpHOro ModTa.

*  TposepsTte paboTy 3aNIOPHBIX MCXAHH3MOB.

MHOTOPA30BbIE U3JENUSA C AEGEKTAMU
TosTopHoe
TONEKO B TOM CITyae, eCiIH OHO IOIILIO BOCCTAHOBIICHHE
W FAPAHTHPYETCA COOTBETCTBHE OBLIIM TPEGOBAHMAM K
6301aCHOCTH 1 PAGOHM XapaKTEPHCTHKAM.

OrPAHVUYEHUA B OTHOLLEHUW MOBTOPHON
OBPABOTKMN

MosTopuas 06paboTKa OKa3bIBACT MHHHMATLHOE
BIMAHKE Ha 3TH H3/1enHs. OKOHYaHHE CPOKa CITyKObI
OGBIYHO ONIPEENAETC 110 CTENEHH H3HOCA H
TIOBPEXKICHHAM B PE3YJILTATE HCIIOIB30BAHMS.
OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

TIpuBE/ICHHBIC BBIIIC HHCTPYKIHH Y TBEPIKICHBI
MPOM3BOJMTENEM MEMILIHHCKOTO H3/ACINS KaK
TPUTOIHBIC /U1 TIO/IFOTOBKH H3/ICIHs K IOBTOPHOMY
HCTONb30BaHMIO. PacCMOTPCHHE OTKIOHCHHIT OT
PCKOMEH/IOBAHHBIX METO/I0B 0GPAGOTKH 1 OLCHKA X
9 PEKTUBHOCTH U BO3MOKHBIX HEOIArONPHATHBIX
MOCHIC/ICTBUIH BXOUT B 00S3aHHOCTH MO/Ib30BATEIIA.

W3/IeIHSA I a

ANA BHYTP THbIX N

UCEL/URCENE POUZITIE

Toto je zdravotnicka pomdcka pouzivana na

vedenie ihly alebo katétra pocas diagnostického
ultrazvukového/zobrazovacieho postupu na vykonanie
presného umiestnenia ihly do anatomického ciela
Tudského tela v konkrétnych hibkach.

URCENY POUZIVATEL
Vodidla ihiel pouzivajii zdravotnicki pracovnici vyskoleni
akvalifikovani v pouZivani tychto typov pomédcok.

A PRED ZACATIM POSTUPU

«  Pripravte sondu podl'a prevadzkovej prirucky
systému.

«  Skontrolujte, ¢i vodidlo ihly spravne sedi a ¢i je
bezpeéne pripevnené k sonde. NepouzZivajte, ak
je poskodené alebo spravne nesedi.

«  Pred pouzitim vzdy skontrolujte, &i ihla
zodpoveda instrukciam.

+  Na dosiahnutie cielovej oblasti pouzite
vhodnu dizku ihly.

*  Vizdy pouzivajte kryt sondy, aby ste
minimalizovali kontaminaciu.

NAVOD NA NA POUZITIE

1. Aplikujte gél do vnutra krytu a/alebo na
skenovaciu plochu sondy. Nasad'te kryt sondy na
sondu. Zaistite kryt pomocou pasky.

2. Umiestnite vodidlo ihly (méZe sa lisit’ vyhotovenim)
na sondu, ako je to zndzornené na obrazku.

3. Uistite sa, ze vodidlo ihly je bezpe¢ne pripevnené
k sonde (a).

4. Druhy kryt sondy umiestnite na sondu a
vodidlo ihly.

5. Zaistite kryt pomocou pasky.

Po dokon¢eni postupu odstréiite vodidlo ihly a/

alebo kryt sondy v opa¢nom poradi ako je uvedené v

pokynoch na pripevnenie na sondu.

LIKVIDACIA

Po pouziti zlikvidujte vsetky jednorazové

komponenty ako infekény odpad.

PORUCHY

V pripade poruchy alebo zmien vo funkénosti vodidla

ihly, ktoré moézu mat’ vplyv na bezpecnost, zastavte

postup, odstraite chybné vodidlo ihly a vymeiite ho
za bezchybné.

Upozornenie: Akikol'vek vzna udalost’, ktord
sa vyskytla v sivislosti s pomdckou, by mala

byt nahldsend vyrobcovi a prislusnému orginu
lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel’

SK/Slovensky

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA
OPAKOVANE POUZITELNYCH VODIDIEL IHIEL
Vodidlé ihiel na opakované pouzitie sa dodavaju
nesterilné.

Pred kazdym pouzitim u pacienta vodidlo ihly

ocistite/sterilizujte podl'a odporacanych pokynov.

CISTENIE

Znovu pouziteIné pomdcky musia byt pred

steriliza¢nym procesom dokladne vyc¢istené.

Pamiitajte, Ze pokial najskor nevy¢istite zostavu,

nemozete dosiahnut’ steriliziciu alebo dezinfekciu

dostato¢nej kvality.

1. Oplachnite prebyto¢né znecistenie z pomdcky.

2. Pripravte enzymaticky roztok (napriklad Enzol)
podl'a pokynov vyrobeu na spravne zriedenie.

3. Zariadenie Gplne ponorte do &istiaceho média a
nechajte 10 minat namocené.

4. Ponamoceni pomdcku dokladne vy¢istite
pomocou kefky s midkkymi §tetinami. Lumeny
a otvory vygistite kefkou vhodnej vel’kosti. Na
vyplachnutie tazko pristupnych ¢asti pomdcky
mozno pouzit striekacku.

5. Pomoécku dokladne oplachnite a osuste. Na
preplachovanie pomdcky vzdy pouzivajte R/O
(reverzna osmoza) alebo DI (deionizovanu) vodu,
voda z vodovodu méZze opdtovne kontaminovat’
oSetrené zariadenie. Na vysu$enie pomdcky
pouzivajte ¢isti mikka handricku.

6. Dokladne preskumajte vietky povrchy, aby ste
sa uistili, Ze na nich nezostali Ziadne viditené
biologické zned Ak na poméck
spozorujete viditeIné znecistenie, opakujte
Cistenie a suSenie, az kym nebude CELA
pomdcka Cista.

ODPORUCANIA NA VYSOKOKVALITNU

DEZINFEKCIU/STERILIZACIU POMOCOK Z

PLASTU ALEBO ELOXOVANEHO HLINIKA NA

OPAKOVANE POUZITIE

Po vy¢isteni podla vyssie uvedenych odporucani

namoc¢te minimalne na 5 minat do enzymatického

gistiaceho prostriedku Enzol s neutralnym pH,
napriklad od spoloénosti Johnson & Johnson©.

Sterilizujte roztokom aktivovaného dialdehydu

Cidex, ktory vyrobil Johnson & Johnson@, alebo

inou ekvivalentnou overenou sterilizaénou metodou

dsihl sterilizatnym oddelenim pre podobné
zdravotnicke pomdcky.

PARNA STERILIZACIA OPAKOVANE POUZITELNYCH

POMOCOK Z NEHRDZAVEJUCEJ OCELE

Po vy¢isteni podla vyssie uvedenych odporucani
sterilizujte parou (typ sterilizatora — gravitaény)

v autoklave pri minimalnej teplote 132 stupiiov
Celzia minimalne po dobu 15 minut. Zariadenie

sudte minimalne 25 minut. Pri sterilizacii viacerych
nastrojov v jednom cykle autoklavu sa uistite, ze
nebolo prekro¢ené maximalne zatazenie sterilizatora.

Nesterilné endokavitélne vodidla i

POZOR

+  Pocas Cistenia je potrebné venovat’ osobitni
pozornost’ dlhym tzkym kanylaciam a slepym
otvorom.

*  Nepouzivajte a opdtovne nespracovavajte
pomdcky oznac¢ené na jedno pouzitie.

+  Poopitovnom spracovani opakovane pouziteInej
pomdcky postupujte podl'a vyssie uvedenych
pokynov. Pomécku zabal'te do CSR alebo
ekvivalentného obalu a ulozte na uréené miesto,
aby ste pred opédtovnym pouzitim zabezpecili, ze
nebude narusena sterilita.

KONTROLA A SKUSKY FUNKCNOSTI

*  Vizualne skontrolujte opotrebovanie a
poskodenie, napriklad praskliny alebo
zalomenie. Ak je poskodenie zjavné, pomocku
dalej nepouzivajte.

*  Vpripade nastrojov so zavesom skontrolujte
plynuly pohyb zavesu, ktory ma byt bez
nadmernej ,,vole*.

«  Je potrebné skontrolovat ¢innost blokovacich
mechanizmov.

CHYBNE POMOCKY URCENE NA OPATOVNE
POUZITIE

Chybné pomdcky je mozné opitovne pouzit' iba
vtedy, ak boli opravené vyrobcom alebo vyrobcom
opravnenou osobou a spifiajii vieobecné bezpeénostné
a vykonnostné poziadavky.

OBMEDZENIA OPATOVNEHO SPRACOVANIA
Opakované spracovanie ma na tieto pomdcky
minimélny vplyv. Koniec Zivotnosti je obvykle urceny
opotrebovanim a poskodenim v désledku pouzivania.
ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI

Vys§ie uvedené pokyny boli potvrdené vyrobcom
zdravotnickej pomécky ako pokyny schopné pripravit’
zdravotnicku pomdcku na opitovné pouZitie. Je
zodpovednostou pouzivatela, aby overil sposobilost’
vietkych odchylok od odpora¢aného postupu
spracovania a spravne vyhodnotil ich u¢innost’ a
mozné nepriaznivé dosledky.

iel na opakované pouzitie 25



PREDVIDEN NAMEN/PREDVIDENA UPORABA

To je medicinski pripomocek, ki se uporablja

za vodenje igle ali katetra med postopkom
diagnosti¢nega ultrazvoka/slikanja za natanéno
namestitev igle na anatomski cilj na dolo¢eni globini
Cloveskega telesa.

PREDVIDEN UPORABNIK
Vodila za igle uporabljajo zdravstveni delavei,
usposobljeni za uporabo in vajeni tovrstnih naprav.

A PRED PRICETKOM POSTOPKA

«  Pripravite sondo v skladu z navodili za
uporabo sistema.

«  Preverite, da se vodilo igle pravilno prilega in je
varno pritrjeno na sondo. Ne uporabljajte, e je
poskodovano ali se ne prilega pravilno.

+  Pred uporabo vedno preverite, ali so pri igli
upostevane smernice.

+  Uporabite ustrezno dolZzino igle, da doseZete
ciljno mesto.

+  Vedno uporabljajte pokrov sonde, da zmanjsate
katerekoli onesnazevalce.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Namestite gel v notranji del pokrova in/ali na
povrsino sonde za skeniranje. Namestite pokrov
sonde ¢ez sondo. Zavarujte pokrov s trakovi.

2. Namestite vodilo za igle (razli¢nih vrst) na sondo
kot prikazano na sliki.

3. Prepricajte se, da je vodilo igle dobro pritrjeno
na sondo (a).

4. Namestite drugi pokrov sonde ¢ez sondo in
vodilo igle.

5. Zavarujte pokrov s trakovi.

Po izvedenem postopku odstranite vodilo igle in/

ali pokrov sonde, tako da v obratnem vrstnem redu

sledite korakom, prikazanim za pritrditev na sondo.

ODSTRANJEVANJE

Po uporabi vse sestavine za enkratno uporabo zavrzite

med kuzne odpadke.

OKVARE

V primeru okvar ali sprememb v zmogljivosti vodila igle,

ki lahko vplivajo na varnost, ustavite postopek, odstranite

okvarjeno vodilo igle in ga zamenjajte z neposkodovanim.

Obvestilo: Vsak resen incident, ki se je sgodil v

vezi s pripomockom, je treba sporoditi proizvajaleu

in pristojnemu organu driave lanice, v kateri ima

uporabnik sede.
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CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA

VODIL ZA IGLE ZA VECKRATNO UPORABO

Vodilo za igle za veckratno uporabo je sterilno.

Ocistite/sterilizirajte vodilo igle pred vsako

uporabo za posameznega pacienta ob upostevanju

priporo&enih navodil.

CISCENJE

Pripomocke za veckratno uporabo je treba temeljito

ogistiti, preden jih podvrzemo postopku sterilizacije.

Ne pozabite, da sterilizacije ali dezinfekcije na visoki

ravni ne morete doseci, ¢e prej sklopa ne odistite.

1. S pripomocka sperite odve¢no onesnazenost.

2. Pripravite encimsko raztopino (kot je Enzol) po
navodilih proizvajalca za pravilno razredéenje.

3. Pripomocek popolnoma potopite v detergent in
pustite namakati 10 minut.

4. Po namakanju pripomocek dobro odistite s
krtacko z mehkimi inami. Lumene in
luknje ocistite s krtaCo ustrezne velikosti. Za
izpiranje tezko dostopnih mest pripomocka lahko
uporabite brizgo.

5. Pripomocek temeljito sperite in osusite. Za
spiranje pripomocka vedno uporabite R/O
(reverzno osmozo) ali DI (deionizirano) vodo,
voda iz pipe lahko rekontaminira ponovno
obdelan pripomoc¢ek. Pripomocek osusite s &isto
mehko krpo.

Temeljito preverite vse povrsine, da se prepricate,
da ni vidnih ostankov bioobremenitve. Ce na
pripomocku opazite vidne delce, ponovite
¢is¢enje in suSenje, vse dokler ni o¢is¢en
CELOTEN pripomoc¢ek.

PRIPOROCILA ZA VISOKO STOPNJO DEZINFEKCIJE/

STERILIZACIJE PLASTIKE ALI ANODIZIRANEGA

ALUMINIJA ZA VECKRATNO UPORABO

Po &icenju 7 uporabo zgornjih priporo¢il namakajte

najmanj 5 minut v pH nevtralnem encimskem detergentu

Enzol, kakrsnega proizvaja Johnson & Johnson ©.

Sterilizirajte z raztopino dialdehida, aktivirane s

Cidexom, kot jo na primer proizvaja Johnson &

Johnson®©, ali s katerokoli enakovredno preverjeno

metodo sterilizacije, ki jo je za podobne pripomocke

sprejel oddelek za sterilizacijo.

STERILIZACIJA NERJAVECEGA JEKLA ZA

VECKRATNO UPORABO

Po ¢iséenju z uporabo zgornjih priporo¢il sterilizirajte

s paro (vrsta sterilizatorja - gravitacija) v avtoklavu

pri najmanj 132 stopinjah Celzija (270 stopinj

Fahrenheita) najmanj 15 minut. Pripomocek susite

najmanj 25 minut. Pri sterilizaciji ve¢ instrumentov

v enem ciklu avtoklava zagotovite, da ne presezete

najvecje dopustne obremenitve sterilizatorja.

OPOZORILO

«  Dolge ozke kanile in slepe luknje zahtevajo med
&iscenjem posebno pozornost.

*  Ne uporabljajte ponovno in ne obdelujte naprav,
oznacenih za enkratno uporabo.

*  Po ponovni obdelavi pripomocka za veckratno
uporabo sledite zgornjim navodilom, zavijte
v CSR ali enakovreden izdelek in shranite
na dolo¢enem mestu, da zagotovite, da pred
ponovno uporabo ne bo ogrozena sterilnost.

PREGLED IN PREIZKUS DELOVANJA

*  Vizualno preglejte pripomocek glede obrabe in
poskodb, kot so razpoke ali lomi. Ce]e poskodba
ocitna, prenehajte z uporabo pripomocka.

*  Priinstrumentih na te¢aje preverite gladko
gibanje te¢ajev brez pretirane »igre«.

*  Preveriti je treba delovanje blokirnih mehanizmov.

POMANJKLJIVI PRIPOMOCKI ZA VECKRATNO
UPORABO

Pomanjkljiv pripomoéek je mogoe ponovno
uporabiti le, ¢e je obnovljen v skladu z odgovornostjo
proizvajalca, da izpolnjuje splosne zahteve glede
varnosti in u¢inkovitosti.

OMEJITVE PONOVNE UPORABE

Ponovna uporaba ima le majhen uéinek na te
pripomocke. Konec zivljenjske dobe je obicajno
dologen z obrabo in poskodbami zaradi uporabe.
1ZJAVA O OMEJENI ODGOVORNOSTI

Navodila, navedena zgoraj, so potrjena s strani
proizvajal dicinskih pri ¢kov, da Caj
pripravo medicinskega pripomocka na ponovno uporabo.
Uporabnikova odgovornost je, da ugotovi odstopanja
od priporo¢enega nac¢ina obdelave in pravilno oceni
ucinkovitost in morebitne $kodljive posledice.

Nesterilna vodila za endokavitetne igle za veckratno uporabo

PREPORUCENA NAMENA / PREPORUCENA
UPOTREBA

Ovo je medicinsko sredstvo koje se koristi za vodenje
igle ili katetera za vreme dijagnosticke procedure
ultrazvukom/snimanjem kako bi se obavilo precizno
plasiranje igle u ciljno anatomsko mesto u ljudskom
telu na odredenoj dubini.

PREDVIDENI KORISNIK

Vodice igle koriste zdravstveni radnici koji su obu¢eni
i kvalifikovani za upotrebu ove vrste sredstava.

A PRE POCETKA PROCEDURE

«  Pripremite sondu u skladu sa priru¢nikom za
koris¢enje sistema.

«  Uverite se da vodi¢ igle pravilno pristaje i da je
&vrsto pri¢vricen za sondu. Nemojte ga koristiti
ako je ostecen ili ne pristaje pravilno.

*  Uvek se uverite da je igla u skladu sa smernicama
pre upotrebe.

«  Koristite iglu odgovarajuée duzine za dosezanje
ciljne oblasti.

«  Uvek koristite pokriva¢ sonde kako biste bilo
kakve zagadivace sveli na najmanju meru.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Stavite gel unutar pokrivaca i/ili na povrsinu
sonde za skeniranje. Postavite pokriva¢ sonde
preko sonde. Ucvrstite pokrivaé gumicama.

2. Postavite vodi¢ igle (izgled se moze razlikovati)
na sondu na prikazani na¢in.

3. Uverite se da je vodi¢ igle ¢vrsto pric¢vricen za
sondu (a).

4. Postavite drugi pokrivac sonde preko sonde i
vodica igle.

5. Utvrstite pokriva¢ gumicama.

Nakon procedure, da biste uklonili vodi¢ igle i/ili

pokrivaé sonde, sledite korake navedene za montazu

na sondu obrnutim redosledom.

ODLAGANJE U OTPAD

Nakon upotrebe, odlozite sve komponente za

jednokratnu upotrebu u otpad kao infektivni otpad.

DEFEKT

U slu¢aju defekta ili promena u performansama

vodica igle koji mogu uticati na bezbednost, prekinite

proceduru, uklonite defektni vodi¢ igle i zamenite

ga ispravnim.

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji nastane u
vezi sa ovim sredstvom treba prijaviti proizvodaéu
i nadleinom telu driave-lanice u kojoj se
korisnik nalazi.

SR/ Srpsk

CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA

VODICA IGLE ZA VISEKRATNU UPOTREBU

Vodi¢ igle za visekratnu upotrebu se isporuéuje u

nesterilnom stanju.

Ocistite/sterilizujte vodi¢ igle pre svake upotrebe na

pacijentu prate¢i preporu¢ena uputstva.

CISCENJE

Sredstva za visekratnu upotrebu moraju se temeljno

odistiti pre nego §to se podvrgnu procesu sterilizacije.

Ne zaboravite, ne moZete posti¢i sterilizaciju ili visok

nivo dezinfekcije osim ako sklop nije najpre o¢iscen.

1. Isperite prekomernu prljavitinu sa sredstva.

2. Pripremite enzimski rastvor (kao $to je Enzol)
prateéi uputstva proizvodaca za pravilno
razredivanje.

3. Potopite sredstvo u celosti u deterdZent i ostavite
ga da se natapa 10 minuta.

4. Nakon natapanja temeljno o¢etkajte sredstvo
pomocu cetke mekih ¢ekinja. Ocistite lumene i

ispiranje te$ko dostupnih oblasti sredstva moze
se koristiti §pric.

5. Temeljno isperite i osusite sredstvo. Uvek
koristite R/O (reverznoosmoznu) ili DI
(dejonizovanu) vodu za ispiranje sredstva, jer
voda iz vodovoda mozZe ponovo kontaminirati
ponovo obradeno sredstvo. Upotrebite ¢istu,
meku krpu za suSenje sredstva.

6. Temeljno pregledajte sve povriine kako biste
bili sigurni da na njima nije ostalo vidljivog
biooptere¢enja. Ako se primeti bilo koji vidljivi
trag na sredstvu, ponovite ¢i¥¢enje i susenje sve
dok CELOKUPNO sredstvo ne bude &isto.

PREPORUKE ZA POSTIZANJE VISOKOG NIVOA
DEZINFEKCIJE/STERILIZACIJE SREDSTAVA

ZA VISEKRATNU UPOTREBU OD PLASTIKE ILI
ANODIZOVANOG ALUMINLJUMA

Nakon &iséenja primenom navedenih preporuka,
potopite sredstvo na najmanje 5 minuta u Enzol
enzimski deterdzent neutralne pH vrednosti koji
proizvodi kompanija Johnson & Johnson®.
Sterilizujte Cidex aktiviranim dialdehidnim
rastvorom koji proizvodi kompanija Johnson &
Johnson@ ili bilo kojim odobrenim metodom
sterilizacije ekvivalentnog kvaliteta koje je usvojilo
odeljenje za sterilizaciju za sli¢na sredstva.

PARNA STERILIZACIJA SREDSTAVA ZA

VISEKRATNU UPOTREBU OD NERDAJUCEG CELIKA

Nakon ¢i¢enja primenom gorenavedenih preporuka,
sterilizujte parom (tip sterilizatora — gravitacioni)

u autoklavu na najmanje 132 stepena Celzijusa

(270 stepeni Farenhajta) u trajanju od najmanje 15

minuta. Susite sredstvo najmanje 25 minuta. Prilikom

sterilizacije viSe instrumenata u jednom ciklusu
autoklaviranja, uverite se da maksimalno opterecenje
sterilizatora nije premaseno.

UPOZORENJE

*  Dugacke, uske kanilacije i otvori sa jednim krajem
zahtevaju posebnu paznju za vreme ¢idéenja.

*  Nemojte ponovo koristiti niti obradivati sredstva
koja su namenjena za jednokratnu upotrebu.

*  Nakon obrade sredstva za viekratnu upotrebu
pra¢enjem gorenavedenih uputstava, umotajte
u CSR ili omot ekvivalentnog kvaliteta i
uskladistite na predvidenom mestu kako biste
osigurali da sterilnost sredstva ne bude ugrozena
pre ponovne upotrebe.

PREGLED I PROVERA FUNKCIONISANJA

*  Vizuelno proverite sredstvo u pogledu
eventualnih znakova pohabanosti i oSte¢enja,
kao §to su pukotine ili prelomi. Ako je odte¢enje
otigledno, prekinite sa upotrebom sredstva.

«  Kod instrumenata sa arkom, uverite se da Sarka

fi ioniSe bez nog otklona.

*  Mehanizme blokade treba proveriti u pogledu

funkcionalnosti.

DEFEKTNA SREDSTVA ZA VISEKRATNU UPOTREBU
Defektno sredstvo se moze ponovo upotrebiti samo
ako se vrati u prvobitno stanje uz odgovornost
proizvodaca za njegovu uskladenost sa opstim
zahtevima za bezbednost i performanse.
OGRANICENJA OBRADE

Ponavljanje obrade ima minimalan uticaj na ova
sredstva. Kraj upotrebnog veka obi¢no je odreden
pohabanoséu i odte¢enjem usled upotrebe.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Za gorenavedena uputstva proizvoda¢ medicinskog
sredstva je potvrdio da je njihovom primenom moguce
pripremiti medicinsko sredstvo za ponovnu upotrebu.
Korisnik je odgovoran da potvrdi valjanost svakog
odstupanja od preporu¢enog metoda obrade i da pravilno
proceni delotvornost i moguce neZeljene posledice.

Nesterilni vodici igle za endo-3upljine, za visekratnu upotrebu 27



AVSETT ANDAMAL/AVSEDD ANVANDNING
Detta dr en medicinsk utrustning som anvinds for
att leda en nal eller kateter under ett diagnostiskt
ultraljud/réntgenprocedur, for att kunna placera
nalen exakt pd en anatomisk plats pa kroppen pa
specifika djup.

AVSEDD ANVANDARE

Nilledare anvinds av utbildade vardgivare som
ir kvalificerade att kunna anviinda dessa typer av
utrustningar.

A INNAN DU PABORJAR PROCEDUREN

«  Preparera sonden enligt systemets bruksanvisning.

*  Bekrifta att nilledaren sitter korrekt och
ordentligt fast pd sonden. Anviind den inte om
den ir skadad eller inte sitter fast ordentligt.

«  Bekrifta alltid att nalen féljer riktlinjerna
innan anvindning.

+  Anvind lamplig nallingd for att nd malomradet.

+  Anvind alltid ett probhélje for att minimera
eventuella kontaminanter.

BRUKSANVISNING

1. Applicera gel inuti holjet och/eller pa sondens
skanningsyta. Placera probhéljet ver proben.
Spinn fast holjet med banden.

2. Placera nalledaren (sorterna kan variera) pa
sonden enligt anvisning.

3. Setill att nalledaren sitter fast pa sonden (a).

4. Placera det andra sondhéljet 6ver sonden och
nalledaren.

5. Spinn fast holjet med banden.

For att avlidgsna nalledaren och/eller sondhéljet efter

proceduren, f6lj stegen som visas for montering pa

sonden i omviind foljd.

KASSERING

Kassera alla engdngskomponenter sasom smittsamt

avfall efter anvindning.

FUNKTIONSFEL
Vid funktionsfel pa utrustningen eller
pr daférindringar av nélled som kan péaverka

sikerheten, avbryt proceduren, avligsna den defekta
nalledaren och byt ut den.

Observera: Alla allvarliga incidenter som har skett
i relation med denna utrustning bor rapporteras
till tillverk och komy digh i
medlemsstaten dir anvindaren befinner sig.
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RENGORING, DISINFICERING & STERILISERING AV

ATERANVANDBARA NALLEDARE

Den ateranvindbara nalledaren tillhandahélls

icke-steril.

Rengor/sterilisera nélledaren innan varje

pati indning och f&lj de rek

instruktionerna.

RENGORING

Ateranvindbara produkter maste rengdras noggrant

innan de utsitts for steriliseringsprocessen. Kom

ihdg, du kan inte uppnd en genomgéende sterilisering
eller desinficering om inte monteringen rengdrs forst.

1. Skélj bort dverflodig smuts frdn utrustningen.

2. Preparera den enzymatiska losningen (some
Enzol), {6} tillverkarens instruktioner for en
korrekt utspidning.

3. Sink ner utrustningen fullstindigt i 16sningen
och lat den blétliggas i 10 minuter.

4. Efter blotliggningen, borsta noggrant av
utrustningen med en mjuk borste av svinborst.
Rengor hélrum och hal med en borste av limplig
storlek. En spruta kan anvindas for att spola rent
svardtkomliga omraden pd utrustningen.

5. Skolj utrustningen noggrant och lit torka.
Anvind alltid RO (omviind osmos) eller DI-vatten
(avjoniserat), for att spola av utrustningen.
Kranvatten kan aterkontaminera den ateranvinda
utrustningen. Anvind en ren mjuk trasa att torka
av utrustningen med.

6. Undersok alla ytor noggrant for att se till att
ingen synlig biofilm aterstir. Om nagra synliga
rester finns kvar pd utrustningen, repetera
rengdrings- och avtorkningsprocessen tills
HELA utrustningen ar ren.

REKOMMENDATIONER FOR GENOMGAENDE
DECINFIERING/STERILISERING AV
ATERANVANDBARA PLASTARTIKLAR ELLER
ANODISERAT ALUMINUM

Efier rengdring enligt ovanstaende rekommendationer,
blotliigg under minst 5 minuter i ett Enzol-enzymatiskt
rengdringsmedel med neutralt pH-véirde, sasom det
som tillverkas av Johnson & Johnson.

Sterilisera med Cidex-aktiverad dialdehydlosning,
till exempel det som ir tillverkat av Johnson

& Johnson, eller anviind en likvirdig

verifierad steriliseringsmetod som anvinds av
steriliseringsavdelningen for liknande utrustningar.
ANGSTERILISERING AV ATERANDVANDBART
ROSTFRITT STAL

Efter rengdring enligt ovanstaende rekommendationer,
angsterilisera (steriliseringstyp - gravitation) i en
autoklav pd minst 132 °C (270 grader Fahrenheit)

i minst 15 minuter. Lat utrustningen sta och torka

i minst 25 minuter. Vid sterilisering av flertalet
instrument under en autoklaveykel, se till att
steriliseringsapparatens maximala last inte verskrids.

derade

VARNING

+  Léangsmala kanylhal och osynliga hal krdver
speciell uppmiérksamhet under rengdring.

«  Ateranvind eller omarbeta inte produkterna som
mirkts for engangsbruk.

«  Folj ovanstaende instruktioner efter
atersterilisering av den dteranvindbara
utrustningen. Forpacka utrustningen i CSR
eller liknande och forvara den pa en utsedd
plats, for att sikerstilla att steriliseringen inte
k i innan dteranvindni

INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

+  Inspektera ifall utrustningen har slitage eller
skador, sdsom sprickor eller har gatt sénder. Om
en skada ir synlig, sluta att anvinda utrustningen.

+  Forinstrument med géngjirn, se till att gangjarnet
litt kan rora sig utan dverflodig forcering.

+  Léismekanismer bor kontrolleras att de fungerar.

SKADAD ATERANVANDBAR UTRUSTNING
Skadad utrustning kan endast ateranvindas om den
har reparerats. Det ir tillverkarens ansvar att uppfylla
de allminna sikerhets- och prestandakraven.
PROCESSERINGSBEGRANSNINGAR

En upprepad processering har en minimal inverkan
pé dessa utrustningar. Livsldngdens slut faststills
normalt genom anvindarslitage.
FRISKRIVNINGSKLAUSUL

De tillhandahéllna anvisningarna ovan har
verifierats av tillverkaren av den medicinska
utrustningen att kunna forbereda en medicinsk
utrustning for teranvindning. Det ér anviindarens
ansvar att berittiga eventuella avvikelser frin

den rek derade i den och
tillborligt utvirdera dess effektivitet och potentiella
negativa foljder.

Icke-sterila ateranvandbara endokavitéra nalledare

TASARLANAN AMAG/AMAGLANAN KULLANIM SEKLI
Bu, tanisal ultrason/gé ileme prosediirii
sirasinda insan viicudunun anatomik bir hedefine,
belirli derinliklerde, igneyi ya da kateteri, hassas
bir sekilde konumlandirmak yénlendirmek igin
kullanilan tibbi bir cihazdir.

HEDEF KULLANICI

igne kilavuzlar, bu tiir cihazlar1 kullanma
konusunda egitim almis ve kalifiye saglik uzmanlari
tarafindan kullanilir.

A PROSEDURE BASLAMADAN ONCE

+  Probussistemin ¢aligtirma el kitabina gére hazirlayi.

« igne kilavuzunun, dogru sekilde oturduguna ve
proba sikica takildigini teyit edin. Hasarli ise ya
da tam oturmuyorsa, kullanmayin.

. Kullanmadan 6nce daima, ignenin kilavuz
ilkelerine uydugunu teyit edin.

+  Hedef alana ulasmak i¢in, uygun igne
uzunlugu kullanin.

«  Kontaminanlari en aza indirmek i¢in daima prob
kapagi kullanin.

KULLANIM iGIN TALIMATLAR

1. Kilhfigine ve/veya prob tarama yiizeyine jel
koyun. Prob iizerine prob kapagini yerlestirin.
Kilifi bantlarla sabitleyin.

2. Igne kilavuzunu (stilleri degisiklik gosterir)

erildigi gibi prob iizerine yerlestirin.

3. Igne kilavuzunun proba sikica takilt oldugundan
emin olun (a).

4. lIkinci prob kilifini, prob ve igne kilavuzu
iizerine yerlestirin.

5. Kihifi bantlarla sabitleyin.

P i sonra, igne kilavuzunu ve/veya prob

kilifin1 gikarmak igin, probu montaj etmek igin

gosterilen adimlari ters siradan uygulayin.

BERTARAFI

Kullanim sonrasinda, tiim tek kullanimlik bilesenleri

enfeksiy6z atik olarak bertaraf edin.

ARIZA

igne kilavuzunun, giivenligi etkileyebilecek arizast

ya da performansinda degisiklik olmast durumunda,

prosediirii durdurun, arizali igne kilavuzunu ¢ikarin,

ve saglam bir igne kilavuzuyla degistirin.

lkaz: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi olay, imalat¢iya ve kullanicinin yerlesik
oldugu Uye Eyaletin yetkili makamna bildirilmelidir.

TR/ Tiirkce

YENIDEN KULLANILABILIR iGNE KILAVUZLARINI
TEMIZLEME, DEZENFEKTE ETME VE STERILIZE ETME
Yeniden kullanilabilir igne kilavuzu, steril olmayan
sekilde saglanir.

igne kilavuzunu, her hasta kullanimindan énce,
onerilen talimatlari izleyerek temizleyin/sterilize edin.

TEMIZLiK
Tekrar kullanilabilir cihazlarin sterilizasyon
1 d den once iyice izl leri

gerekir. Tertibat énceden temizlenmeden

sterilizasyon veya iist diizey dezenfeksiyon elde

edemeyeceginizi unutmayin.

1. Cihazdaki fazla kiri durulayin.

2. Uygun inceltme igin, iiretici talimatlarini izleyerek,
enzimatik ¢ozeltiyi (Enzol gibi) hazirlayin.

3. Cihazi deterjana tamamen daldirin ve 10 dakika
sivida bekletin.

4. Sivida beklettikten sonra, yumusak killi bir firga
kullanarak cihazi iyice firgalayin. Liimenleri
ve delikleri, uygun boyutta bir fir¢a kullanarak
temizleyin. Cihazin ulagilmasi zor bolgelerini
yikamak igin bir siringa kullanilabilir.

5. Cihazi iyice durulayin ve kurulayin. Cihazi
durulamak i¢gin her zaman R/O (ters 0zmoz)
ya da DI (deiyonize) su kullanin, musluk suyu,
tekrar islenmis cihazi yeniden kontamine
edebilir. Cihazi kurulamak i¢in, temiz, yumusak
bir bez kullanin.

6. Goriiniir bir canli organizma yiikii kalmadigindan
emin olmak i¢in, tiim yiizeyleri inceleyin.
Cihaz iizerinde herhangi bir goriilebilir par¢a
gozlenmisse, TUM cihaz temizlenene dek,
temizleme ve kurutmay1 tekrarlayin.

PLASTIK TEKRAR KULLANILABILIR MALZEMENIN

UST DUZEY DEZENFEKSIYONU/STERILIZASYONU

N ONERILER

UYARI

. Uzun dar kaniilasyonlar ve kor delikler, temizlik
sirasinda 6zel dikkat gerektirir.

*  Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlari
tekrar kullanmayin ve tekrar isleme koymayin.

*  Yeniden kullanilabilir cihazi yeniden isledikten
sonra, yukaridaki talimatlari izleyin, CSR ya da
esdegerine sarin ve yeniden kullanimdan énce
sterillikten 6diin verilmemesi igin, belirlenen
yerde saklayin.

INCELEME VE FONKSIYON TESTI

*  Catlaklar ya da kirilma gibi, asinma ve hasar
olup olmadigini gorsel olarak inceleyin. Belirgin
bir hasar varsa, cihazin kullanimina son verin.

«  Mafsalli cihazlar i¢in, asir1 “oynama™
olmaksizin, mafsalin sorunsuz sekilde hareket
ettigini kontrol edin.

«  Kilitleme mekanizmalari, isleyisi
edilmelidir.

ARIZALI TEKRAR KULLANILABILIR CIHAZLAR
Anizali bir cihaz, sadece imalatginin sorumlulugu altinda,
genel giivenlik ve performans gerekliliklerine uyacak
sekilde yenilenmesi halinde, yeniden kullanilabilir.
YENIDEN iSLEME SINIRLAMALARI

Tekrarlanan islemenin, bu cihazlar {izerinde
minimal etkisi vardir. Kullanim émrii sonu,
normalde, kullanimdan kaynaklanan asinma ve
hasara gére belirlenir.

TEKZIP

Yukarida verilen talimatlarin, tibbi cihaz imalatgisi
tarafindan, yeniden kullanim i¢in, tibbi bir cihazi
hazirlayabildigi onaylanmistir. Onerilen isleme
yoénteminden herhangi bir sapmay1 nitelendirmek
ve etkinlik ve olas1 olumsuz sonuglar agisindan
uygun sekilde degerlendirmek, kullanicinin

lusundad

sorumlu

Yukaridaki tavsiyeleri kullanarak izledikten
sonra, Johnson & Johnson’®© iirettigi Enzol
Enzimatik deterjan gibi nétr pH degerine sahip bir
soliisyonda en az 5 dakika birakin.

Johnson & Johnson© tarafindan iiretilen Cidex

Aktif Dialdehit soliisyonu ya da benzer cihazlar igin,
sterilizasyon departman tarafindan benimsenen esdeger,
onaylanms sterilizasyon yontemi ile sterilize edin.
PASLANMAZ GELIK YENIDEN KULLANILABILIR
URUNLERIN BUHAR STERILIZASYONU

Yukaridaki nerileri kullanarak temizledikten sonra,
bir otoklavda, en az 132 derece Santigrat (270 derece
Fahrenheit) 1sida, en az 15 dakika buharla sterilize
edin (sterilizator tipi - yer ¢ekimi). Cihazi, minimum
25 dakika kurutun. Tek bir otoklav ¢evriminde birden
fazla aleti sterilize ederken, sterilizatorii i
yiikiiniin asilamadigindan emin olun.

Steril Olmayan Yeniden Kull

ilir ite igne Kilavuzlari 29
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Medical Device
Medizinische Vorrichtung
Dispositif médical
Menuumnncko uinenne
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Tatpie GuoKkevr
Dispositivo médico
Meditsiiniseade
Liikinnillinen laite
Medicinsko sredstvo
Orvostechnikai eszkoz
Dispositivo medico
olg 717|

Medicininis prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr

Wyrob medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Meaunuunckoe oGopynoBanie
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomogek
Medicinsko sredstvo
Medicinsk utrustning
Tibbi Cihaz

BEirigg

B

[Z8%]
=R

Non-sterile
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Non stérile
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Nesterilni
Ikke-steril
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No estéril
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Caution: (USA) Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or licensed practitioner.

Achtung! (USA) Nach Bundesrecht darf dieses Geriit nur von einem Arzt oder
einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut-étre vendu qu’a
un médecin ou sur prescription de celui-ci.

Bumvanue: (CAILL) denepa HusT 3aK0H OrpaHuYaBa POIaK0aTa Ha TOBA
M3JIe/IHE CAMO JI0 JICKAPH HIIH JINUEH3HPAHH CTICLHATHCTH, HITH 110 TAXHA 3apbKa.
Pozor: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na Iékafe nebo
zdravotni pracovniky.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov mé dette udstyr kun szlges af eller efter
ordination af en lzege eller autoriseret sundhedsperson.

Tposoy: To Opoomovdiaxs Aikato (tov HITA) meplopilet v xdinen avtob tov
TPOTOVTOG amd 1) KaTOTY EVTokig 1aTpob 1 ££00G1080THEVOD ERayYEAaTic.
Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a
los médicos o por prescripcion de un médico.

Ettevaatust! (USA) foderaalseaduste jirgi tohib seda seadet miit
vastavat litsentsi omav spetsialist voi nende tellimusel.
Varoitus: (Yhdysvallat) Liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin
laikireille tai ladkérin médriyksestd.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od
strane lijeénika ili ovlastenog zdravstvenog djelatnika ili na prodaju po njihovu

vaid arst voi

nalogu.

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényei szerint csak orvosi rendelvényre,
gyogyszerész dltal adhaté ki.

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di
questo dispositivo da parte di medici ¢ professionisti sanitari autorizzati o dietro loro
richiesta.

Fol: D|YHS &2 77|18 oA £E |7 Al& B35 AX|Kte] X|Alof o3t
EOH2 Mgtefuich

Atsargiai (JAV) Federalinis jstatymas leidzia Sio prietaiso prekyba tik pagal
gydytojo ar licencijuoto mediko uzsakyma.

Uzmanibu! Saskana ar federdlajiem (ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot
tikai arsts/licencéts specialists vai pec arsta/licencéta specialista rikojuma.
Voorzichtig: (VS) Volgens de federale wetgeving mag dit instrument uitsluitend
worden verkocht of geadviseerd door artsen of bevoegde behandelaren.

OBS: (USA) Amerikansk foderal lovgivning bestemmer at dette produktet kun
kan selges av eller pé ordre fra en lege.

Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze byé
sprzedawane wylacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Cuidado: (EUA) A lei federal restringe este dispositivo 4 venda por ou por ordem
de um médico ou profissional licenciado.

Precautie: (SUA) Legea federala restrictioneazi vinzarea acestui dispozitiv de
citre sau la ordinul unui doctor sau al unui medic autorizat.

Ocroposiio! d ii saxon CILIA 10myCKaeT POy JAHHOr0 H3ACHs
TOJILKO BPayaM HJIH 110 PEICITY, BhIAAHHOMY JTHUCH3NPOBAHHBIM JICHAIHM

BpAUOM.
Pozor: (USA) Federdlne zikony obmedzuji predaj tohto zariadenia na
lekdrsky predpis alebo na zéklade lekérskeho opravnenia alebo i

odbornikovi.

Pozor: (ZDA) Zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka s strani
zdravnika ali po narogilu zdravnika ali pooblastenega izvajalca.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog sredstva na prodaju od
strane lekara ili licenciranog pruzaoca zdravstvene nege.

Var aktsam: (USA) Enligt federal lag fir denna utrustning endast siljas av eller pi
begiran av en likare eller legitimerad likare.

Dikkat: (A.B.D.) Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
va da lisanslt pratisyen emriyle satilabilir.
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EN Do not use if package is damaged.

DE Nicht verwenden, falls die Verpackung
beschadigt ist.

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

BG Jla e ce H3M0/135a, AKO ONAKOBKATA € IOBPE/CHA.

CS Nepouzivejte, jestlize je obal poskozen.

DA Mi ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

EL M gpnotponotite eav  cvokevacio éxet
Vroc el uid.

ES  No lo utilice si el paquete estd danado.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

FI Ald kiyté, jos pakkaus on vaurioitunut.

HR Ne koristiti ako je pakiranje oiteceno.

HU Ha a csomagolis sériilt, ne hasznélja fel.

IT Non usare se la confezione ¢ danneggiata.
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LT Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

LV Nelictojiet, ja iepakojums ir bojats,

NL Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

NO Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

PL  Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone.

PT Nio utilizar se a embalagem estiver danificada.

RO Nuiil folositi daca pachetul este deteriorat.

RU He HCTIOMTB30BATE, CCITH YNAKOBKA MOBPEKICH.

SK  Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

SL  Ne uporabljajte, e je paket poskodovan.

SR Nemojte koristiti ako je pakovanje osteéeno.

SV Anvéind inte om forpackningen ir skadad.

TR Ambalajin hasar gormesi halinde kullanmaym.
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