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Do not re-use.

Nepouzivejte opakované.
Ma ikke genbruges.

Nicht wiederverwenden.
No vuelva a utilizar.

Mnv 10 EovoypNGIHLOTONGETE.
Ne pas réutiliser.

Non riutilizzare.

Nie stosowa¢ powtornie.
Ne hasznalja fel Gjra.

Niet hergebruiken.
BEALGVTIREL,
AL SHK| OFHMAIR.

Nao reutilize.

Hoampuoe HCIIOJIb30BAHUE HE JOMYCKAETCH.

A nu se refolosi.

Ei saa kiyttdd uudelleen.
Ateranvind inte.

Tekrar kullanmayin.

FAESER.

Do not use if sterile package is damaged.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozeny.

Ma ikke bruges, hvis den sterile pakke er beskadiget.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
No utilice si el paquete estéril esta dafiado.

Mn gpnoiponoteite ov 1 ATOGTEPOUEVT GLGKEVAGTN EIVAL KATEGTPAUUEVT).

Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé.

Non utilizzare se la confezione sterile ¢ danneggiata.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania.
Ne hasznélja, ha sériilt a csomagolas.

Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.
WENY F—IDHBLTVREEIEERLEVTIREL.
SYE B W7IXI= AL8 SR OHHAIR.

Naio utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada.
3anpemaeTcst HCIOIb30BaTE, €CIIH HAPYIICHA CTEPHIBHAS YTAKOBKA.
Nu utilizati dacd ambalajul steril este deteriorat.

Ei saa kéyttdd, jos steriilipakkaus on vahingoittunut.

Anvind ej om den sterila forpackningen ér skadad.

Steril paket hasarliysa kullanmay1n.

MREEGEE, FTEER.

RxONLY @

Not made with natural rubber latex.

Neobsahuje latex.
Indeholder ingen latex.
Enthilt kein Latex.

No contiene latex.

Agv mepiéyet Mated.

Ne contient pas de latex.
Non contiene lattice.
Nie zawiera lateksu.
Nem tartalmaz latexet.
Bevat geen latex.

STYIARBEENTVE A,
eteiAE ZE (o] UX| of&LICH

Nao contém latex.
He conepsxut narekc.
Nu contine latex.

Ei sisilla lateksia.
Innehaller inte latex.

Lateks igermez.

FEFLB.

Instructions For Use

ENGLISH

for General Purpose Needle Guide
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ULTRASOUND ACCESSORIES

USE INSTRUCTIONS

Prepare probe per system’s operational manual. Reusable bracket is
provided non-sterile. Always verify needle follows guidelines prior
to use.

If bracket/needle guide does not fit properly, do not use.
Clean/sterilize bracket before use, following recommended
instructions below. Use appropriate needle length to reach
target area.

This needle guide is single-use only.

Do not reuse. Do not resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization of the single use devices may create a risk of
cross contamination, patient infection, and / or malfunction
of the device.

After use, dispose of single-use components as infectious waste.
Do not use if sterile package is damaged.

SINGLE ANGLE/MULTI ANGLE BIOPSY BRACKET (Bracket is reusable)
1. Attach bracket (styles vary) to the probe, aligning needle guide
receiver on the bracket (a) with the scanning side of the probe (b).
2. Make sure bracket is securely attached to probe (c).

Correct Incorrect
Alignment Alignment

Multi-Angle Bracket

Changing Bracket Angle

Select bracket angle by pressing locator pad
and moving to desired angle. Release pad to
lock into position.

DISPOSABLE GENERAL PURPOSE NEEDLE GUIDE

. Place gel inside cover and/or on probe scanning surface. Place
probe cover (d) over probe and bracket assembly. Secure cover
with bands.

. Place needle guide (e) onto mounting bracket over probe cover as

shown with locking pad in elevated position.

Lock guide into position by pushing down locking pad and up on

lock button (f) until completely closed.

. For a quick release of the needle, press needle guide pad (g) and

remove needle from guide.

After use, to remove needle guide, push up locking pad and down

on lock button (f).
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CLEANING, DISINFECTING & STERILIZING
REUSABLE BRACKETS

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.

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

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

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

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

A syringe might be used to flush the hard-to-reach areas of the

device.

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

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

may recontaminate the reprocessed device. Use a clean soft cloth

to dry the device.

. 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 sterilization, appropriately package and store the device to
ensure that sterility is not compromised prior to reuse.

Always use a probe cover to minimized any contaminants.

INSPECTION AND FUNCTION TESTING

* Visually inspect for damage and wear. For hinged instruments,
check for smooth movement of hinge without excessive “play.”

* Locking mechanisms should be checked for action.

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.
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CESTINA

POKYNY K POUZITI

Jednorazovy viceucelovy vodic jehly
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™
ULTRAZVUKOVE PRISLUSENSTVI

POKYNY K POUZITi

Ptipravte sondu podle Pfirucky uzivatele systému. Opakované
pouzitelny drzak je dodavan nesterilni. Poznamka: Pfi pouzivani
pokynii systému, vzdy se pted pouZitim ubezpeéte, Ze jehla odpovida
témto pokynim!
Pokud drzak nebo vodi¢ jehly nesedi spravng, nepouzivejte je.
Pfed prvnim pouzitim drzak vy¢istéte a vysterilizujte podle
doporucenych pokynii uvedenych niZe. Pouzivejte odpovidajici
délku jehly, abyste dosahli cilové oblasti.

Vodic jehly je pouze k jednorazovému pouziti.

NepouZivejte opakovane Nesterlluujte opakovane
Opakované poufZiti, Lpracovam i sterlluace zaruem mohou
vest k riziku k¥iZové | p anebo
nespravné funkci zafizeni.

Jednorazové komponenty po pouziti zlikvidujte jako infekéni
odpad. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozeny.

JEDNOUHLOVY DRZAK/VICEUHLOVY DRZAK BIOPTICKE JEHLY
(Drzak je opakované pouzitelny)
1. Drzak pfipevnéte (zplsoby se 1isi) k sondé tak, aby pfijimac jehly
na drzaku (a) sedél se snimaci stranou sondy (b).
2. Ujistéte se, ze je drzak bezpecné piipojen k sondé (c).

Spravné
vyrovnani

Nespravné
vyrovnani

Vicethlovy drzak

Zména tihlu drziku

Zvolte uhel drzaku stisknutim lokaliza¢ni desticky
a posunem do pozadovaného thlu. Uvoliete
desticku, aby se zajistila ve zvolené poloze.

JEDNORAZOVY VICEUCELOVY VODIC JEHLY

. Naneste gel na vnitini stranu obalu a/nebo na snimaci plochu
sondy. Navléknéte obal sondy (d) pfes smontovanou sondu s
drzakem. Pfipevnéte obal pasky.

. Pripevnéte vodi¢ jehly (e) k drzaku, jak je patrno na obrazku, s
areta¢ni podlozkou ve vyvysené poloze.

. Upevnéte vodi¢ jehly do spravné polohy pfitisknutim na aretaéni

podlozku a zvednutim areta¢niho tlacitka (f).

K rychlému uvolnéni jehly, stisknéte podlozku vodice jehly (g).

K odstranéni vodice jehly vytahnéte aretaéni podlozku nahoru a

stisknéte aretacni tlacitko dolu (f).
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CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE ZNOVU

POUZITELNYCH ZARIZENI

CISTENI

Opakované pouzivané piislusenstvi musi byt dikladné vyc¢isténo

dfive nez bude vystaveno steriliza¢nimu procesu. Pamatujte si,

nebudete schopni sterilizovat nebo dos ahnout vysoké Grovné
dezinfekce pokud neni pfislusenstvi nejdiive o¢isténo.

. Ze zafizeni vyplachnéte nadbyte¢né necistoty.

. Pfipravte enzymaticky roztok (napf. enzol), spravného fedéni
dosahnete dodrzenim pokynii vyrobce.

. Zatizeni zcela ponoite do ¢isticiho prostfedku a ponechte jej
namocené po dobu 10 minut.

. Poté jej pomoci meékkého kartace dukladné vykartacujte.
Jednotlivé pruchody a otvory vycistéte kartacem o odpovidajici
velikosti. Tézko pfistupna mista lze vyplachnout stiikackou.

. Zatizeni dikladné oplachnéte a vysuste. K vyplachovani zafizeni
pouzivejte vzdy R/O (reverzni osmdza) nebo DI (deionizovana)
vodu, voda z vodovodu muze opétovné znecistit vycisténé
zafizeni. K vysuseni pouzivejte ¢istou mékkou utérku.

. Dikladné zkontrolujte v§echny plochy, abyste se ujistili, Zze na
zafizeni nazustaly viditelné prvky biologické zatéze. Pokud jste
na zafizeni zaznamenali jakékoli viditelné prvky, opakujte ¢isténi
a suSeni, dokud zatizeni nebude ZCELA C¢isté.

DOPORUCENI{ PRO DEZINFEKCI A STERILIZACI PLASTU NEBO

ANODIZOVANYCH HLINIKOVYCH ZNOVU POUZITELNYCH ZARIZEN{

Po ¢isténi za pouziti vySe uvedenych pokynii, Namocte na minimalné

5 minut do enzymatického prostfedku s neutralnim pH jako je napt

piipravek Enzol vyrabény spolecnosti Johnson & Johnson©.

Sterilizujte pomoci roztoku dialdehydu aktivovaného piipravkem
Cidex, ktery vyrabi napiiklad spolecnost Johnson & Johnson©, piipadné
jakoukoli ekvivalentni sterilizacni metodou jednohlasné schvalenou
steriliza¢nim oddélenim pro tato zafizeni.

STERILIZACE PAROU ZNOVU POUZITELNYCH ZARIZENI Z
NEREZOVE OCELI

Po ¢isténi podle vyse uvedenych doporuceni proved'te sterilizaci
parou (typ sterilizatoru — gravitaéni) v autoklavu pfi minimalné 132
stupnich Celsia (270 stupiii Fahrenheita) po dobu alespon 15 minut.
Zatizeni vysuSujte alespofi 25 minut. Pfi sterilizaci n€kolika nastroji
v jednom autoklavnim cyklu dbejte na to, aby nebylo piekro¢eno
miximalni zatiZeni sterilizatoru.

VAROVANI

Dlouhé Gzké kanyly a slepé otvory vyzaduji v pribé&hu ¢isténi
zvlastni pozornost.

Znovu nepouzivejte a nezpracovavejte zafizeni oznacena jako
uréena na jednorazové pouziti.

Po sterilizaci nalezité zabalte a skladujte zafizeni tak, abyste
zabezpetili, Ze bude zachovana sterilizace do dal3iho pouziti.

Vzdy pouZivejte obal na sondu, abyste minimalizovali kontaminaci.

KONTROLA A TESTOVANI FUNKCI

« Vizualn¢ zkontrolujte poskozeni a opotiebeni. U kloubovych
nastroji zkontrolujte plynulost pohybu bez nadmérné ,,vule®.

« Je tieba zkontrolovat funkénost zaviraciho mechanismu.

OMEZENI PRI OBNOVE

Opakovany postup obnovy ma minimalni dopady na tato zafizeni.
Zivotnost zafizeni zavisi na opotiebeni a poskozeni v priabéhu
pouzivani.

ZREKNUTI SE PRAV

Pokyny uvedené vyse byly schvaleny vyrobcem Iékaiského zatizeni
a mély by umoznit pripravit Iékafské zafizeni k opétovnému pouziti.
Uzivatel nese odpovédnost za jakékoli odklonéni od doporuc¢eného
postupu, jakoz i za spravné vyhodnoceni u¢innosti a mozné
nepiiznivé nasledky.
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BRUGERVEJLEDNING

DANSK

Engangs naleguide til generel brug
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

TILBEHOR TIL ULTRALYD

BRUGERVEJLEDNING

Forbered sonden ifolge systemets betjeningsvejledning. Genbrugelig
holder leveres ikke-steril. Bemark: Nér systemretningslinier bruges,
kontrollér altid at nélen folger retningslinien for brug!

Hvis holder/néaleguide ikke passer rigtigt, sa brug dem ikke.
Rengor/steriliser holderen iht. anbefalingerne nedenfor. Brug
passende nalelengde til at nd malomradet.

Naleguiden er kun til engangsbrug.

Mi ikke genbruges. M ikke gensteriliseres. Genbrug,
genforarbejdning eller gensterilisering af enheder til
engangsbrug kan skabe risiko for krydskontaminering,
patientinfektion, og/eller enhedsvigt.

Efter brug skal komponenter beregnet til engangsbrug
bortskaffes som infektiost affald. Ma ikke bruges, hvis den
sterile pakke er beskadiget.

ENKELTVINKELS/MULTIVINKELS BIOPSI-HOLDER
(Holderen er genbrugelig)

1. Fastger holder (typen kan variere) til sonden, og indstil
néleguide-modtageren pa holderen (a) ved hjalp af sondens
scanningsside (b).

2. Ver sikker pa at klammen sidder helt fast pa sonden (c).

Korrekt Ukorrekt
flugtning flugtning
Multivinkels holder

ZEndring af holderens vinkel

Velg holderens vinkel ved at trykke pa
positioneringsknappen og flytte til den enskede
vinkel. Slip knappen for at ldse i stilling.

ENGANGS NALEGUIDE TIL GENEREL BRUG

. Placér gel indeni omslaget og / eller pa sondescanningsoverfladen.
Placér sondeomslaget (d) over sonde- og klammesamling. Fastgor
omslaget med bandene.

Placér naleguiden (e) pa klammen som vist med ldsemekanismen i
haevet position.

. Las naleguiden pa plads ved at trykke ned pa lasemekanismen og
skubbe op pé laseknappen (f).

For hurtig udlesning af nilen, tryk pa naleguidemekanismen (g).
For at fjerne naleguiden, traek op i ldisemekanismen og tryk ned pa
laseknappen (f).
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RENG@RING, DESINFICERING OG STERILISERING
AF GENBRUGELIGE ANORDNINGER

RENGORING

Genanvendelige apparater skal renses omhyggeligt for de

gennemgar steriliseringsprocessen. Husk, sterilisering eller

desinficering pé hejt niveau kan ikke opnds med mindre samlingen
er renset forst.

. Skyl overskydende snavs af anordningen.

- Forbered den enzymatiske oplesning (sasom Enzol) i henhold til
producentens anvisninger for korrekt oplesning.

. Nedsank anordningen helt i oplesningen, og lad den ligge i bled i
10 minutter.

. Efter anordningen har ligget i bled, berstes den grundigt med en
bled berste. Renger hulrum og huller med en berste af passende
storrelse. En sprojte kan benyttes til at skylle de omrader, der er
vanskelige at komme til pd anordningen.

. Skyl og ter anordningen grundigt. Benyt altid R/O (omvendt
osmose) eller DI (deioniseret) vand til at skylle anordningen
med. Vand fra hanen kan medfore, at den forarbejdede
anordning bliver inficeret igen. Benyt en ren, bled klud til at
torre anordningen med.

. Undersog alle overflader grundigt for at sikre, at der ikke
er synlige spor efter biobyrder. Hvis der er synlige dele pa
anordningen, gentages rengering og terring, indtil HELE
anordningen er ren.

ANBEFALINGER FOR DESINFICERING OG STERILISERING AF

GENBRUGELIGE ANORDNINGER AF PLASTIK ELLER ANODISERET

ALUMINIUM

Efter rensning ved at bruge anbefalingerne ovenfor Lzg i bled i

mindst 5 minutter i et neutralt pH Enzol Enzymatisk rensemiddel som

lavet af Johnson & Johnson©.

Sterilisering med Cidex Activated Dialdehyde, fx som fremstillet af

Johnson & Johnson© eller tilsvarende, godkendt steriliseringsmetode

benyttet af steriliseringsafdelingen for tilsvarende anordninger.

DAMPSTERILISERING AF GENBRUGELIGE ANORDNINGER AF

RUSTFRIT STAL

Efter rengoring i henhold til nzevnte anbefalinger dampsteriliseres

(steriliseringstype — tyngde) i en autoklave ved mindst 132

grader celsius (270 grader fahrenheit) i mindst 15 minutter.

Tor anordningen i mindst 25 minutter. Nér der steriliseres flere

instrumenter 1 en autoklavearbejdsgang, skal det sikres, at

steriliseringsmaksimum ikke overskrides.

ADVARSEL

+ Lange, smalle kanyleringer og blindhuller kraever ekstra
omhyggelighed under rengering.

* Genanvend eller behandl ikke apparater maerket til enkeltbrug.

« Efter sterilisering, pak og opbevar apparatet forsvarligt for at vaere
sikker pa, at sterilitet ikke bliver kompromitteret for genbrug.

« Brug altid et sondeomslag for at formindske urenheder.

KONTROL OG FUNKTIONSTEST

 Kontroller visuelt for skader og slid. I tilfelde af instrumenter med
hzangsel kontrolleres at haengslets bevagelse er let, uden overdreven
“spillerum”.

« Lasemekanismer bor kontrolleres for at sikre, at de fungerer.

BEGRANSNINGER FOR EFTERBEHANDLING

Gentagen efterbehandling har minimal effekt pa disse anordninger.

Levetiden bestemmes normalt af slid og skader som et resultat af brug.

UNDTAGELSESKLAUSUL

Vejledningen givet ovenfor er godkendt af producenten af den
medicinske anordning som brugbar ved forberedelse af en medicinsk
anordning til genbrug. Det er brugerens ansvar at bestemme enhver
form for afvigelser fra den anbefalede procesmetode og pa rette vis
vurdere effektiviteten og de potentielle, negative folger deraf.
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DEUTSCH

BEDIENUNGSANLEITUNG

universelle Einweg-Nadelfiihrung

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO

Guia de aguja para uso general desechable

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ULTRASCHALL-ZUBEHOR

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vorbereitung der Sonde gemif} Systemhandbuch. Die

wiederverwendbare Halterung wird nicht steril mitgeliefert. Werden
Leitlinien eines Systems verwendet, sollten Sie vor Anwendung der
Nadel immer sicherstellen, dass die Nadel den Leitlinien entspricht.

Nicht verwenden, wenn Halterung/Nadelfithrung nicht richtig
passen. Vor der Verwendung anhand der nachstehenden
Anweisungen reinigen/sterilisieren. Die erforderliche
Nadelldnge verwenden, um den Zielbereich zu erreichen.

Die Nadelfiihrung ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Die
nochmalige Verwendung, Bearbeitung oder Sterilisierung
von Einmalprodukten kann zu einer Kreuzkontaminierung,
der Infektion von Patienten bzw. einer Funktionsstérung des
Produkts fiithren.

Die Einwegkomponenten nach der Verwendung als infektiésen
Abfall entsorgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

EINZELWINKEL-BIOPSIEHALTERUNG/MEHRWINKEL-
BIOPSIEHALTERUNG (Halterung ist wiederverwendbar)

1. Bringen Sie die Halterung (Stil variiert) am Sensor an und richten
Sie dabei den Halter der Nadelfiihrung an der Halterung (a) mit
der Scannerseite des Sensors (b) aus.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Halterung sicher an der Sonde
befestigt ist (c).

Falsche
Ausrichtung

Richtige
Ausrichtung

Mehrwinkel-Halterung

Anderung des Halterungswinkels

Den Halterungswinkel durch Driicken des
Positionierungs-Pads und Schieben in den
gewiinschten Winkel auswithlen. Pad loslassen,
um es in Position einrasten zu lassen.

UNIVERSELLE EINWEG-NADELFUHRUNG

. Tragen Sie das Gel auf die Innenseite der Schutzhiille und/oder

auf den Schallkopf der Sonde auf. Ziehen Sie die Schutzhiille (d)

iiber die Sonde und die Halterung. Sichern Sie die Schutzhiille mit

den Béindern.

Setzen Sie die Nadelfiihrung (e) wie abgebildet auf die Halterung

mit dem Spannfliigel in angehobener Stellung.

. Driicken Sie den Spannfliigel runter und dann auf den Sperrknopf
(f), um die Nadelfiihrung zu arretieren.

. Zur Schnellauslosung der Nadel, driicken Sie auf den Spannfliigel

(g) der Nadelfiihrung.

Ziehen Sie den Spannfliigel hoch und auf den Sperrknopf (f), um

die Nadelfiihrung zu entfernen.
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EIER-NERVINN

REINIGEN, DESINFIZIEREN UND STERILISIEREN

VON WIEDERVERWENDBAREN GERATEN

Reinigung

Bevor wieder verwendbare Instrumente steri lisiert werden

konnen, miissen sie griindlich gereinigt werden. Beachten Sie,

dass eine Sterilisierung oder hochgradige Desinfektion erst dann
moglich ist, wenn das Instrument gereinigt ist.

. Spiilen Sie Schmutz vom Gerit ab.

. Bereiten Sie die Enzymldsung vor (beispielsweise Enzol), und

befolgen Sie dabei die Herstelleranweisungen fiir die korrekte

Verdiinnung.

Tauchen Sie das Gerit vollstandig in das Reinigungsmittel ein

und lassen Sie es 10 Minuten einweichen.

. Nach dem Einweichen biirsten Sie das Gerit sorgfiltig mit einer

weichen Biirste ab. Reinigen Sie Lumen und Offnungen mit

einer passenden Biirste. Verwenden Sie eine Spritze, um schwer
erreichbare Bereiche des Gerites zu spiilen.

Spiilen Sie das Gerit sorgfaltig und lassen Sie es trocknen.

Verwenden Sie immer die R/O (umgekehrte Osmose) oder DI

(entionisiertes) Wasser, um das Gerit zu spiilen. Leitungswasser

konnte das wieder aufbereitete Gerit erneut verschmuten.

Verwenden Sie ein sauberes, weiches Tuch, um das Gerit

abzutrocknen.

. Untersuchen Sie sorgfiltig alle Oberflichen um sicherzugehen,
dass keine sichtbaren Gesamtkeimzahlen zuriickbleiben. Wenn
auf dem Geriit noch sichtbare Teile zuriickbleiben, wiederholen
Sie Reinigung und Trocknen, bis das GESAMTE Gerit sauber ist.

EMPFEHLUNGEN ZUR DESINFEKTION UND STERILISATION VON
WIEDERVERWENDBAREN GERATEN AUS KUNSTSTOFF ODER
ANODISIERTEM ALUMINIUM

Nach der Reinigung gemdB der oben empfohlenen Anleitung, Lassen
Sie die Halterung mindestens 5 Minuten lang in einem enzymatischen
Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert, z.B. Enzol Enzymatic von
Johnson & Johnson©, einweichen.

Sterilisieren Sie mit Cidex aktivierter Dialdehyd-Lésung, wie sie

von Johnson & Johnson© hergestellt wird, oder mit einer dhnlichen
zugelassenen Sterilisationsmethode, die von der Abteilung fiir
Sterilisation fiir derartige Gerite genutzt werden.
DAMPFSTERILISIERUNG VON WIEDERVERWENDBAREN GERATEN
AUS EDELSTAHL

Nach der Reinigung nach den oben aufgefiihrten Empfehlungen fithren
Sie eine Dampfsterilisierung (Sterilisator vom Typ Gravitit) in einem
Autoclav bei mindestens 132 Grad Celsius (270 Grad Fahrenheit) und
fiir mindestens 15 Minuten durch. Lassen Sie das Gerit fiir mindestens
25 Minuten trocknen. Wenn Sie mehrere Instrumente in einem
Autoclav-Zyklus trocknen, achten Sie bitte darauf, dass die Maximallast
des Sterilisators nicht iiberschritten wird.

ACHTUNG

« Lange, enge Kaniilierungen und Sackldcher brauchen besondere

Aufmerksamkeit bei der Reinigung.

Instrumente die fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet sind,

diirfen nicht aufbereitet oder wieder verwendet werden.

Nach der Sterilisierung sollte das Instrument ordnungsgeméaf

verpackt und so gelagert werden, dass die Sterilitét vor einem

erneuten Gebrauch nicht beeintrichtigt werden kann.

Um Kontaminierungen zu minimieren, sollten Sie grundsitzlich

eine Sonde n-Schutzhiille verwenden.

INSPEKTION UND FUNKTIONSTEST

« Inspizieren Sie visuell auf Schdaden und Abnutzung. Bei klappbaren
Instrumenten priifen Sie auf sanfte Bewegung des Scharniers ohne
zu viel ,,Spiel* des Scharniers.

« Der Sperrmechanismus sollte auf Betitigung iiberpriift werden.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die wiederholte Verarbeitung hat minimale Auswirkung auf diese
Gerite. Das Lebensende wird normalerweise von Abnutzung und
Nutzungsschdden bestimmt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anleitungen wurden vom Hersteller der
Medizingerite tiberpriift und als geeignet befunden, um ein
medizinisches Gerit fiir die Wiederverwendung vorzubereiten. Es liegt
in der Verantwortung des Nutzers, Abweichungen von der empfohlenen
Verarbeitungsmethode zu beurteilen und ordnungsgemaf auf
Effektivitat und moglichen schidliche Folgen zu bewerten.
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ACCESORIOS DE ULTRASONIDO

INSTRUCCIONES DE USO

Prepare la sonda de acuerdo con el manual de operacion del sistema.
El soporte reutilizable se proporciona en estado no estéril. Cuando
siga las pautas del sistema, verifique siempre que la aguja cumpla las
pautas antes de usarla.

Si la guia para aguja o el soporte no encajan correctamente, no
los utilice. Limpielo y esterilicelo antes de utilizarlo, siguiendo
las instrucciones recomendadas a continuacion. Use el largo de
aguja adecuado para llegar al area deseada.

La guia de aguja debe ser usada solo una vez.

No vuelva a utilizar. No vuelva a esterilizar. Si se vuelven

a usar, se re-procesan o se re-esterilizan dispositivos
diseiiados para usarse una sola vez, se puede crear un riesgo
de contaminacion cruzada, infeccion del paciente, y/o mal
funcionamiento del dispositivo.

Después del uso, deseche los componentes para un solo uso como
residuos infecciosos. No utilice si el paquete estéril esta daiado.

SOPORTE DE UN ANGULO PARA BIOPSIA/SOPORTE DE VARIOS
ANGULOS PARA BIOPSIA (El soporte es reutilizable)

1. Fije el soporte (hay distintos estilos) a la sonda alineando el
receptor de la guia de aguja en el soporte (a) con el extremo de
escaneo de la sonda (b).

2. Verifique que el soporte quede firmemente conectado a la sonda.

Alineacién
incorrecta

Alineacién
correcta

Soporte de varios dngulos

Como cambiar el dngulo del soporte
Seleccione el angulo del soporte presionando
la almohadilla del localizador y moviéndola
al angulo deseado. Suelte la almohadilla para
fijarla en posicion.

GUIA DE AGUJA PARA USO GENERAL DESECHABLE

3. Coloque el gel dentro de la cubierta y/o en la superficie de
exploracion de la sonda. Coloque la cubierta de la sonda (d) sobre el
conjunto de soporte y sonda. Asegure la cubierta con las bandas.
Coloque la guia de aguja (e) sobre el soporte como se muestra con
el dispositivo de fijacion en posicion elevada.
. Fije la guia de aguja en posicion empujando el dispositivo de
fijacion hacia abajo y tirando del boton de fijacion hacia arriba (f).
Para liberar rapidamente la aguja, presione el dispositivo de la
guia de aguja (g).
Para retirar la guia de aguja, levante el dispositivo de fijacion y
presione el boton de fijacion hacia abajo (f).

N e w e

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE
DISPOSITIVOS REUTILIZABLES

LIMPIEZA

Los dispositivos reutilizables deben ser limpiados completamente

antes de someterlos al proceso de esterilizacion. Recuerde que no

se podra lograr una esterilizacion o desinfeccion de alto nivel a

menos que se haya limpiado primero el conjunto.

1. Quite la tierra excedente del dispositivo enjuagandolo.

. Prepare la solucion enzimatica (por ejemplo, Enzol) mediante las

instrucciones del fabricante para obtener una dilucion apropiada.

Sumerja el dispositivo completamente en el detergente y deje que

se remoje durante diez minutos.

. Luego, cepille bien el dispositivo con un cepillo de cerdas suaves.
Limpie los limenes y los agujeros con un cepillo de tamaiio
apropiado. Se podria usar una jeringa para enjuagar las zonas del
dispositivo que son dificiles de alcanzar.

. Enjuague y seque bien el dispositivo. Para enjuagar el
dispositivo, siempre utilice agua de 6smosis inversa o
desionizada, ya que el agua del grifo puede volver a contaminar
el dispositivo que se vuelve a utilizar. Utilice un pafio suave y
limpio para secar el dispositivo.

. Inspeccione detalladamente todas las superficies para
asegurarse de que no haya ningun grado de contaminacion
microbiana visible. Si observa alguna parte del dispositivo
contaminada, vuelva a limpiar y secar el dispositivo hasta que
esté limpio TOTALMENTE.

RECOMENDACIONES PARA LA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

DE DISPOSITIVOS REUTILIZABLES DE PLASTICO O ALUMINIO

ANODIZADO

Después de limpiar de acuerdo con las recomendaciones anteriores,

Sumerja por lo menos 5 minutos en un detergente enzimatico con pH

neutro como Enzol de Johnson & Johnson©.

Esterilicelos con solucion activada de dialdehido Cidex, como la

elaborada por Johnson & Johnson©, o mediante cualquier método

de esterilizacion equivalente validado e implementado por el

departamento de esterilizacion para dispositivos similares.

ESTERILIZACION AL VAPOR DE DISPOSITIVOS REUTILIZABLES DE

ACERO INOXIDABLE

Después de realizar la limpieza mediante las recomendaciones

anteriores, esterilice el dispositivo al vapor (tipo de esterilizador:

por gravedad) en una autoclave como minimo a 132 °C (270 °F)
durante un periodo minimo de 15 minutos. Seque el dispositivo
durante un periodo minimo de 25 minutos. Al esterilizar varios
instrumentos en un ciclo de autoclave, asegurese de no exceder la
carga maxima del esterilizador.

ADVERTENCIA

Es necesario prestar especial atencién a las canulaciones largas y
estrechas y a los orificios sin salida.

No utilice o reprocese nuevamente los dispositivos marcados
como desechables.

Después de esterilizar, empaque y almacene adecuadamente el
dispositivo para garantizar que no se afecte la esterilizacion antes
de reutilizarlo

Use siempre una cubierta de sonda para minimizar la presencia de
agentes contaminantes.

INSPECCION Y PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

« Realice una inspeccion visual para detectar dafios y desgaste. En
el caso de instrumentos abisagrados, verifique que la bisagra tenga
movimiento continuo sin moverla excesivamente.

+ Se debe verificar que funcionen los mecanismos de bloqueo.

LIMITACIONES SOBRE LA CANTIDAD DE VECES QUE SE VUELVE A
UTILIZAR EL DISPOSITIVO

Si se repite el procedimiento, esto puede tener un efecto minimo en
los dispositivos. El fin de la vida Gtil en general se determina por el
desgaste y los dafios causados por el uso.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

El fabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones
proporcionadas mas arriba y ha indicado que son utiles para preparar
un dispositivo médico para volver a utilizarlo. Es responsabilidad
del usuario calificar cualquier desviacion del método de proceso
recomendado y evaluar correctamente la eficacia y las posibles
consecuencias adversas.
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EAAHNIKA

OAHIIEZ XPHZHX

0d8nyo¢ BeAdvag piag YeVIKRG XpPRong
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

EZEAPTHMATA YNDEPHXOY

OAHTIEZ XPHZHZ
TIpogtowpdote T PRAN GOLP®VE pE TO £YYEPidLo Aettovpyiag. To
EMOAVOYPNCIHOTONGIILO YKIGTPO TAPEYETUL U1 ATOGTEPOUEVO. OTav
APNOIHOTOLELTE TIG 00N Yieg GLOTARATOS, BEPUIDOTE TAVTOTE TWOG N
Berova akorovdei TNV 0dnyia Tpwv omd ™ promn.
Eav évag Bpayiovag/odnyog Perdvag dev epappolel cmotd,
v tov ypnotponomoete. Kabapiote 1o dykiotpo tnpdvTag
TIG GVUVIGTOUEVES 00N YiES TapaKATO. XPNOHOTOMGTE TO
KOTAAAN RO punKog BELOVOG Y10 VoL 9TAGETE GTNV TEPLOYN GTOYO.

A O 081706 Pehovag evdeikvotat yia pia pdvo xprion.

Mnv to Savaypnoiponorjoste. MV ETAVOTOGTELPDVETE.
Enavaypnowponoinon, eravensiepyoosia ij eravanosteipmon
TOV GUGKEVMV piag ypiong evé&yetar v tpokaricel Kivovvo
empolovong, Loipmwing otov acBevi 1i/kar dverertovpyiag
TG GVOKEVNG.
Metd ) ypnon, amoppiyte T GTOLYEIR LOVIG XPNONG
®G HOAVTIKG amoppiptptato. Mn xpnGiHoToteite av n
OTOGTEIPWUEVT] GUGKEVAGIO EIVAL KOUTEGTPAUUEVT).

MONOX BPAXIONAZ BIOWIAXZ ME rQN'IA/BPAXIONAZ BIOWIAZ ME
MOANEZ FQN'IEX (O Bpayiovag propei va xpnoipomoinOsi avad)

1. TIpoGapTHGTE TO AYKIGTPO (TO GTVLA SLUPEPOVY) GTNV VTOJOYN
oV 081 Y00 Berovag evOVLYPAppIoNG pE TOV asONTNpO (a) pe TNV
oym capoong tov atshntpa (b).

2. Z1yovpevTeite 0TL TO AyKIGTPO £XEL GLVOEDET aopaLdg pe T
AN (o).

oot AdBog
gvBvuypappon gubvypappion

Bpayiovag pe morhig yovieg

Aldroyn yoviag Tov Bpoyiova

Emdé&re ™) yovia tov Bpayiova, matdvtag
70 po&lhapaKt TG GVGKEVNG EVIOTIGHOV
KO LETOKIVAOVTOG TO 6TNV em0uun T
yovia. Atodeopedote 10 padliapakt yio vo
Khewdmoet otn o TOV.

OAHI'OX BEAONAZ MIAX FENIKHXZ XPHIHZ

. BaAte t yEAn £vTOGg TOV KOADUPATOG 1} / KO GTNY ETLQAVELDL
capwong e unAng. ToroBetote o KAAVPpPA pAng (d)
EMAVO amd TN dtatadn ping Kot aykictpov. Acpukicte To
KEGADLILO LE AOoTIYAKLO.

TomobetioTe TOV 00176 BerdVaG (€) 6TO GYKIGTPO OTTWG
amekoviCetat pe to emifepo acpaiiong oe avoyouévn 0on.

. K)eddote Tov 0dny6 Perovag oty Bom Tov oIpdYVOVTOG TPOG
TO KATO TO EMiBepa 0oPAMONG KOl TPOG T0L TAVE® GTO KOLUTE
ac@diiong (f).

TNo toyeia dpeon g Perdvac, méote To enibepa odnyon
Perovog (g).

TN va apaipéoete Tov 0dnyo Perdvag, tpafiéte o enibepo
AGPAAIONG TPOG TOL TAV® KL TPOG T KATO GTO KOVUTL
ac@daiiong (f).
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KAOAPIZMOZ, ATON'YMANZH KAI ANOXTEIPQZH
EMANAXPHZIMOIMOIHZIMQN ZYZKEY'QN

KAGAPIZMOX
Ot emavaypnNoILOTOMGILEG CVOKEVEG Tpémet va Kabapilovtat
OYOALAGTIKG TPOTOV VTOKEVTAL GE dladKacio aTocTEIpOONG.
Adfete voyn, 0tL dev propeite vo emtHyETE ATOGTEIPOOT
1 amordpaven vYNAov emmédov Tapd Hovov edv 1 ddtadn
kabapiotel TpdTO 0d OXaL.

. Eemhovete T1g opatég akabapoieg amd tn cuoKev.

. Ipogtopdote 1o evlopotiko didivpa (6nwg Enzol), cvpeova pe
TIG 081 YIEG TOV KOTAGKEVOUOTN Y10 T GOGTN Apaimo.

Boubiote evieddg t cvoKEVT HEGH GTO ATOPPLTOVTIKG KoL

aenote T va povitdoet yio 10 Aemtd.

. Meté to povhacpa, fovptoiote T 6VOKEVT GYOLACTIKG,
xpnopomoldvtog pia fovproa pe parokés tpiyes. Kabopiote
TOVG aLA0VG Kat TiG 0TEG e e BovpTon KatdAAniov peyédovg.
Mmopei va ypnoiporomBet pia copryya yio EKnivon tov
dVETPOCITOV GHEIMV TNG GLGKEVTC.

. Eenhivete oy0AaoTIKG Kot 6TEY VOO TE TN cvokevn. [Tdvta va
xpnoponoteite vepd A/O (avTioTPOPNG OGUMOGNG) 1) UTLOVIGUEVO
vepo yia va EEMADVETE TN GLOKELT, TO VEPO NG BpYoNG umopel va
EMOVOUOADVEL TNV ETAVETEEEPYUGHEVT GLOKEDT. XPNOILOTO|OTE
£va koBapd oTeEYVO TAVL Y10 VO GTEYVAOGETE T1) GUOKELT.

. E&etdote oohaotikd Oheg TIG empavetes yio va fefatmbeite 0Tt
dev vapyovv opatd vroieippota froloykng emifapovong. Av
mapatnpnOovyv opatd couatidio 6T GLOKELT, Enavalifete Tov
kabapiopo kat to oTé€yvoua, uéxpt va sivat kabapy OAOKAHPH
1 GLOKELY.

ZYZITAZEIZ MNATHN AMOA'YMANZH KAITHN AMOXTEIPQXH

EMANAXPHZIMOMOIHZIIMQN ZYZKEY'QN AMO MAAZTIKO 'H
ANOAIQMENO ANOYMINIO
Metd 10 Kabapiopa YpNGIHOTOIOVTOG TIG AVOTEP® GVOTAGELS
Bvbiote ™ cvokevn oe Eviopotiké amoppuravtikod ovdétepov pH
OmOG VT TOL Katackevaletat and v Johnson & Johnson© gni 5
Aemtd TOVAAYIGTOV.

AmocTeElp®OOTE [t drdlvpa evepyol dardebdng Cidex 6mmg avtd
mov Tapoackevaletal and v Johnson & Johnson© W omowadnmote
160d0vaun entkvpopévn néhodo anocteipmong £xet viobeTnOel 0md
TO TUNHLO ATOGTEIPOGNG Y10l TAPOHUOLEG GVGKEVEG.

ANOZTEIPQXH ME ATM'O ENANAXPHZIMOMOIHZIMQN
ZYZIKEY'QN AITO ANOZEIAQTO XAAYBA
Metd tov Kabapiopo (e THPNON TOV TUPATAVE GUCTUCEMY,
ATOGTEPOGTE e ATUO (HE AmOGTEPOTN PapvTikoD TOTOV) G
aVToKaoTo pe eEAdy Lot Oeppokpacio 132 Babudv Kehoiov (270
Babpdv Papevait) TovAdyioToV Yo 15 Aentd. ZTEYVOGTE T1 GLGKELT
TOVAGYLoTOV Yo 15 hemtd. Otav amootelp®dveTe TOAAL epyaieio
GTOV 1810 KOKAO TOV 0LTOKAVGTOV, PpovTioTe va unv veepfaivete To
HEYLGTO QOPTIO TOV OMOGTEIPWTY.

MPOEIAOMNO'IHZH
Ot peydhov KoV 6TEVEG SLUCMOANVAOGELS KL O TVPAES OTEG
amattovy Wiaitepn Tpocoy Katd Tov Kabapiopd.

Mnyv enavaypnoiponoteite ovte vo vrofdriete oe enaveneéepyacio

GUOKEVEG TTOV EIVOL GECNUACHEVES G UG XPONG .

Metd v anocteipwon, cvokevdote KatdAAnia Kot arodnkedote

™ cvokevy Yo va efarmbeite 0t Sratnpeital n anocteipoon tpv

amd TNV ETOUEVY XPNOTN) .

Xpnotponoteite mavtote Eva KGAvppo pRANG yio va

MO LOTOTOMGETE TIG LOAVGHATIKEG OVOTEG .

EMIGEQPHXH KAI'EAEFXOX AEITOYPIIAZ

* EmBewpriote ontikd yia {npid kot gBopég. I'a opyava pe
apBpmoetg, erEyETe av 1) apbBpwon Kiveitat opakd, yopic
vrepPoitid “t{oyo”.

¢ O pnyavicpoi acpaiiong TPEMEL VoL ELEYXOVTAL WG TPOG TN GOGTY
T0Vg Aettovpyia.

MEPIOPIZMO'I TIA THN ENANEMNEZEPTAZIA

H enoveinppévn eneéepyacio £xet ELAYIOTEG EMTTOCEL GE AVTEG

TIG GLGKEVES. ZVVIO®G, TO TELOG TNG WPEMUNG dtdpketag ong

mpocdlopitetat amo Tig pOopég kat Cnpiég Tov opeilovtat oTn ypnomn.

AMOMNO'THIH EYO'YNHZ

Ot 0dnyieg mov TapE OVTUL TOPATAVE® £X0VV EMKVPOOEL and

TOV KOTAOKEVOGTY TNG LUTPIKNG GVOKEVNG MG IKOVES Y10l TNV

TPOETOILAGTN PLOG LOTPIKNG CVOKEVNG Y10 ETAVAYPNCILOTOINGT).

Amnotedel evOOvVN TOL YpHoTn v e§ac@aricel TNV KaTaAAAOTNTOL

TUYOV TapEKKAICEDMV Ao TN cVLVISTOUEVT HEBO0SO enelepyaciag kot

vo 0E10L0YNGEL KOTAAAAC TV OTOTEAEGLLATIKOTNTA TOVG KOt TIG

TOAVEG PV TIKEG EMTTOCELG TOVG.
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MODE D’EMPLOI

Guide-aiguille universel jetable

FRANCAIS

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™
ACCESSOIRES POUR ULTRASONS

MODE D’EMPLOI

Préparer la sonde selon le manuel de fonctionnement du systéme. Le
bracelet n’est pas emballé stérilement ; il est réutilisable. Lorsque vous
utilisez les directives du systéme, toujours vérifier que I'aiguille est
conforme a ces directives avant de Iutiliser.

Si le support/le guide-aiguille n’a pas la bonne dimension,
ne ’utilisez pas. Nettoyer le support selon les instructions
suivantes. Utilisez la longueur d’aiguille appropriée pour
atteindre la région cible.

A Une aiguille-guide ne sert qu’une seule fois.
Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de dispositifs 2 usage
unique peuvent présenter un risque de contamination
croisée, d’infection du patient et / ou de dysfonctionnement
du dispositif.
Apreés I"utilisation, éliminez les composants a usage unique
comme déchets infectieux. Ne pas utiliser si I’emballage stérile
est endommagé.

SUPPORT A ANGLE UNIQUE/SUPPORT MULTI-ANGLE POUR BIOPSIE
(Le support est réutilisable)
1. Fixez le support (le style peut varier) a la sonde en alignant le
récepteur du guide-aiguille du support (a) avec le c6té numériseur
de la sonde (b).
2. Vérifier que le support est bien fixé a la sonde (c).

Alignement
correct

Alignement
incorrect

Support multi-angle

Changement de I’angle du support
Sélectionnez I’angle du support en appuyant
sur le patin de repérage et en le déplagant vers
I’angle souhaité. Relachez le patin pour le
verrouiller a la position voulue.

GUIDE-AIGUILLE UNIVERSEL JETABLE

. Mettre du gel dans le capuchon ou sur la surface d’exploration
de la sonde. Placer le capuchon de sonde (d) sur I’ensemble de la
sonde et du support. Fixer le capuchon avec des bandes.

Placer I'aiguille-guide () sur le support comme indiqué avec le
coussinet de blocage en position ¢élevée.

. Verrouiller I'aiguille-guide en position en abaissant le coussinet et
en le relevant dans le bouton de verrouillage (f).

Pour dégager rapidement I’aiguille, appuyer sur le coussinet de
I’aiguille-guide (g).

Pour retirer I’aiguille guide, tirer le coussinet vers le haut puis
vers le bas le bouton de verrouillage (f).

w
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NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION
DES DISPOSITIFS REUTILISABLES

NETTOYAGE

Il faut soigneusement nettoyer les instruments réutilisables avant

de les soumettre au processus de stérilisation. N’oubliez pas,

vous ne pouvez pas effectuer de stéri lisation ou de désinfection

radicales a moins que I’ensemble ne soit d’abord nettoyé.

. Nettoyez tout exces de salissure sur le dispositif.

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

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

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

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

. 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 "ENSEMBLE 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 dialdé¢hyde activée Cidex, telle que

celle fabriquée par Johnson & Johnson©, ou n’importe quelle 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 ’aide des recommandations susmentionnées,

procédez a une stérilisation a la vapeur (type de stérilisateur :

gravité) dans un autoclave a 132 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 particuli¢re pendant le nettoyage.

Ne pas réutiliser ou traiter les instruments pour une uti lisation unique.
Apreés stérilisation, emballer et ranger adéquatement 'instrument
pour garantir sa stérilité avant une réutilisation.

Toujours utiliser un capuchon de sonde pour minimiser la
contamination.

INSPECTION ET TEST DU FONCTIONNEMENT

* Inspectez visuellement la présence de dommages et d’usure. Pour
les instruments articulés, vérifiez le bon mouvement des charniéres
sans excés de « jeu ».

« Vérifiez le bon fonctionnement des mécanismes de verrouillage.

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 |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 I"utilisateur d’apporter des modifications a la
méthode recommandée de traitement et d’en évaluer correctement
Pefficacité et les éventuelles conséquences néfastes.
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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L' USO

Guida-ago multifunzione usa e getta
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ACCESSORI A ULTRASUONI

ISTRUZIONI PER L' USO

Preparare la sonda per il funzionamento manuale del sistema. La
staffa multiuso viene fornita non sterile. Quando si utilizzano le
direttive del sistema, prima dell’uso verificare sempre che I’ago segua
la linea guida.

Non utilizzare la staffa/il guida-ago se non si adattano
correttamente. Detergere/sterilizzare la staffa prima
dell’uso, attenendosi alle istruzioni consigliate di seguito.
Per raggiungere I’area interessata, utilizzare un ago della
lunghezza corretta.

11 guida ago ¢ monouso.

Non riutilizzare. Non risterilizzare. Il riutilizzo, la
rilavorazione o la ri-sterilizzazione di questo dispositivo
monouso puo creare il rischio di contaminazione incrociata,
infezioni al paziente ¢/o un malfunzionamento del dispositivo.
Dopo I’'uso, smaltire i componenti monouso come rifiuti infetti.
Non utilizzare se la confezione sterile ¢ danneggiata.

STAFFA PER BIOPSIA ANGOLO SINGOLO/STAFFA PER BIOPSIA
MULTIANGOLO (La staffa é riutilizzabile)
1. Collegare la staffa (in base allo stile) alla sonda, allineando
il recettore del guida-ago sulla staffa (a) con il lato scansione
della sonda (b).
2. Accertarsi che il supporto sia saldamente fissato alla sonda (c).

Allineamento Allineamento
corretto errato

Staffa multiangolo

Modifica dell’angolo della staffa

Selezionare I’angolo della staffa premendo il
supporto di posizionamento e posizionandolo
nell’angolazione desiderata. Rilasciare il
supporto per bloccarlo in posizione.

GUIDA-AGO MULTIFUNZIONE USA E GETTA

3. Mettere il gel all’interno del coperchio e/o sulla superficie di
scansione della sonda. Posizionare il coperchio della sonda (d)
sull’unita sonda e supporto. Fissare il coperchio con le bande.
Posizionare il guida ago (e) sul supporto come mostrato con il
cuscinetto di bloccaggio in posizione elevata.
. Bloccare il guida ago in posizione spingendo verso il basso il
cuscinetto di bloccaggio e verso I’alto il pulsante di bloccaggio (f).
Per rilasciare rapidamente 1’ago, premere il cuscinetto del
guida ago (g).
Per rimuovere il guida ago, alzare il cuscinetto di bloccaggio e
abbassare il pulsante di bloccaggio (f).

N e w e

DETERGERE, DISINFETTARE E STERILIZZARE |
DISPOSITIVIRIUTILIZZABILI

DETERSIONE

I dispositivi riutilizzabili devono essere accuratamente puliti prima

di essere sottoposti al processo di sterilizzazione. Ricordarsi di

non effettuare la sterilizz azione o una disinfettazione approfondita

senza aver prima pulito I'unita.
1. Sciacquare lo sporco in eccesso dal dispositivo.

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

. Immergere completamente il dispositivo nel detergente e lasciare
in ammollo per 10 minuti.

. Dopo I’'ammollo, spazzolare accuratamente il dispositivo con una
spazzola a setole morbide. Pulire i lumi e i fori con una spazzola
di dimensioni adeguate. Per sciacquare le aree del dispositivo
difficili da raggiungere, utilizzare una siringa.

. Risciacquare e asciugare accuratamente il dispositivo. Per

sciacquare il dispositivo, utilizzare sempre acqua iperfiltrata (RO,

osmosi inversa) o deionizzata; I’acqua del rubinetto potrebbe
ricontaminare il dispositivo ritrattato. Asciugare il dispositivo
con un panno morbido.

Esaminare accuratamente tutte le superfici per assicurarsi che

non sia rimasta alcuna carica batterica visibile. Se ¢ presente una

carica batterica su parte del dispositivo, ripetere la detersione e

I’asciugatura fino a quando TUTTO il dispositivo ¢ pulito.

CONSIGLI PER LA DISINFEZIONE E LA STERILIZZAZIONE DI
DISPOSITIVI MULTIUSO IN PLASTICA O IN ALLUMINIO ANODIZZATO
Dopo aver effettuato la pulizia come riportato sop ra, immergere i
dispositivi per 5 minuti minimo in un detergente enzimatico a pH
neutro come quello prodotto da Johnson & Johnson©.

Sterilizzare con una soluzione dialdeide attivata Cidex come quella di
Johnson & Johnson©, o con qualsiasi altro metodo di sterilizzazione
approvato equivalente adottato dal reparto di sterilizzazione per
dispositivi simili.

STERILIZZAZIONE A VAPORE DEI DISPOSITIVI MULTIUSO IN
ACCIAIO INOSSIDABILE

Una volta eseguita la pulizia in base ai consigli riportati sopra,
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.

AVVERTENZA

Le incannulazioni lunghe e sottili e i fori ciechi richiedono
un’attenzione particolare durante la procedura.

Non riutilizzare o sottoporre a procedura i dispositivi monouso.
Dopo la sterilizzazione, imballa re accuratamente i dispositivi e
riporli per accertarsi che la sterilita non venga compromessa prima
dell’uso.

Utilizzare sempre il coperchio della sonda per ridurre al minimo i
rischi di contaminazione.

ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

« Ispezionare visivamente per accertare la presenza di danni e usura.
Per gli strumenti dotati di cermera venﬁcare il movimento fluido
della cerniera e ’assenza di un “gioco” eccessivo.

« Controllare il funzionamento dei meccanismi di blocco.

LIMITAZIONI DEL RITRATTAMENTO

Tl trattamento ripetuto ha un impatto minimo su questi dispositivi. La
messa fuori servizio ¢ generalmente determinata dall’usura e da danni
causati dall’uso.

DECLINAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni riportate sopra sono state approvate dal produttore
del dispositivo medicale e confermano la capacita di preparare un
dispositivo medico per il riutilizzo. E responsabilita dell’utente
specificare le eventuali deviazioni dal metodo di trattamento
consigliato e di valutare correttamente I’efficacia e le potenziali
conseguenze avverse.
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INSTRUKCJA OBStUGI

JEZYK POLSKI

uniwersalna prowadnica igiel jednokrotnego uzytku

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™
AKCESORIA ULTRASONOGRAFICZNE

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przygotowac probnik zgodnie z instrukcjami obstugi systemu.
Uchwyt wielokrotnego uzytkuJesl niesterylny. Wykorzystu]qc zasady
systemu, zawsze przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze igla jest
zgodna z zasadami.

Nie stosowac, jezeli uchwyt/prowadnica igiet jest
niewlasciwie dopasowana. Przed pierwszym uzyciem
wyczysci¢/wysterylizowa¢ uchwyt zgodnie z nizej podanymi
zaleceniami. Do naktucia docelowego rejonu uzywac igiet o
odpowiedniej dtugosci.

Prowadnik igty jest tylko do jednorazowego uzycia.

Nie stosowa¢ powtérnie. Nie sterylizowaé ponownie.
Powtérne wykorzystanie, przetworzenie lub sterylizacja
naru;du Jednorazowego uzytku moga spowodowac ryzyko
zanieczyszczenia krzyz 20, zakazenia pacjenta i/ lub
nieprawidlowego funkcjonowama uuqd;ema

Elementy jednorazowego uzytku nalezy utylizowac po uzyciu
jak odpady zakazne. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia
sterylnego opakowania.

UCHWYT DO BIOPSJI ZE STALYM KATEM/UCHWYT DO BIOPSJI POD
WIELOMA KATAMI (Uchwytu mozna uzywacwielokrotnie)
1. Polaczy¢ uchwyt (style potaczen roznig si¢) z sonda, osiujgc odbierak
prowadnicy igiet na uchwycie (a) ze strona skanujaca sondy (b).
2. Upewnic¢ sig, ze wspornik jest dobrze podtaczony do probnika (c).

Prawidlowe
ustawienie

Nieprawidlowe
ustawienie

Uchwyt z wieloma katami

Zmiana kata uchwytu

Ustawi¢ kat uchwytu, naciskajgc przycisk
ustawiajacy i obroci¢ do wybranego kata.
Zwolni¢ przycisk, aby zablokowa¢ w danym
potozeniu.

UNIWERSALNA PROWADNICA IGIEL JEDNOKROTNEGO UZYTKU
3. Umiesci¢ zel wewnatrz pokrywy oraz / lub na powierzchni

skanujgcej probnik. Umiesci¢ pokrywe probnika (d) nad
zestawem probnika i wspornika. Zabezpieczy¢ pokrywe przy
pomocy tasm.

- Umiesci¢ prowadnik igty (¢) na wsporniku, jak pokazane, przy
pomocy podktadki blokujgcej w pozycji podmesmnej

. Zablokowa¢ prowadmk igly w pozycji przez naciscigcie podktadki
blokujacej i wymsmeme w gore pr7y015ku blokujacego (f).

. Aby szybko wyjac igte, nalezy nacisng¢ podktadke prowadnika

igly ().

Aby usuna¢ prowadnik igty, wyciagna¢ podktadke blokujacg i

nacisng¢ przycisk blokujacy (f).

Do s

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA
SPRZETU WIELOKROTNEGO UZYTKU

CZYSZCZENIE

Urzadzenia do powtdérnego uzycia musza by¢ doktadnie wymyte

przed poddaniem ich procesowi sterylizacji. Nalezy pamigtac,

ze nie osiagnie si¢ peinej sterylizacji ani wysokiego poziomu

dezynfekeji jezeli zestaw nie jest uprzodnio wymyty.

. Sptukac¢ z urzadzenia widoczne zanieczyszczenia.

. Przygotowac roztwor enzymatyczny (np. enzolu), zgodnie z
zaleceniami producenta dotyczacymi prawidlowego rozcienczania.

. Catkowicie zanurza¢ urzadzenie w detergencie i wymacza¢
przez 10 minut.

. Po wymoczeniu, doktadnie wyszorowac urzadzenie, uzywajac
szczotki o migkkim wlosiu. Szczotka o odpowiednim rozmiarze
wyczys$ci¢ lumeny i otwory. Do przeptukania trudno dostgpnych
miejsc mozna uzy¢ strzykawki.

. Urzadzenie doktadnie wyptukac i wysuszy¢. Do ptukania
urzadzenia zawsze uzywac¢ R/O (odwrdconej osmozy) lub wody
DI (dejonizowanej), woda z kranu moze ponownie zanieczysci¢
oczyszczone urzadzenie. Urzadzenie osuszy¢ migkka szmatka.

. Doktadnie zbada¢ wszystkie powierzchnie, aby upewnic sig, ze
nie pozostaty zadne widoczne zanieczyszczenia biologiczne.
Jesli widoczne sa jakiekolwiek zanieczyszczenia urzadzenia,
nalezy powtorzy¢ czyszczenie i suszenie, az CALE urzadzenie
bedzie czyste.

ZALECENIA DOTYCZACE DEZYNFEKCJI | STERYLIZACJI URZADZEN

WIELOKROTNEGO UZYTKU, WYKONANYCH ZE SZTUCZNEGO

TWORZYWA LUB ALUMINIUM ANODOWANEGO

Po wymyciu z zastosowaniem powyzszych zalecef, Wymoczy¢

przez co najmniej 5 minut in enzymatycznym srodku czyszczacym

o neutralnym pH Enzol, takim jak produkowane przez Johnson &

Johnson©.

Wysterylizowa¢ w roztworze czynnego dialdehydu Cidex,

produkowanego przez Johnson & Johnson© lub stosujgc inne

sprawdzone metody sterylizacji takich urzadzen, przyjete przez
wydziat sterylizacji.

STERYLIZACJA PAROWA URZADZEN WIELOKROTNEGO UZYTKU

WYKONANYCH ZE STALI NIERDZEWNEJ

Po oczyszczeniu z zastosowaniem powyzszych zalecen, przez

co najmniej 15 minut sterylizowa¢ parowo (typ sterylizatora -

grawitacyjny) w autoklawie w temperaturze wynoszacej co najmniej

132 stopm Celsjusza (270 stopni Fahrenheita). Urzadzenie nalezy

suszy¢ przez co najmniej 25 minut. Podczas sterylizacji wielu

instrumentow w jednym cyklu autoklawu, nie wolno przekracza¢
maksymalnego obciazenia sterylizatora.

OSTRZEZENIE

Podczas czyszczenia szczegdlnej uwagi wymagaja dtugie, waskie

kaniulacje 1 $lepe otwory.

Nie uzywac ponownie i nie odzyskiwac¢ urzadzen oznaczonych jako

u rzadzenia do jednorazowego uzycia.

Po sterylizacji, urzadzenie powinno by¢ zapakowane i

przechowywane w odpowiedni sposob, aby zapewni¢, ze

sterylizacja nie zostanie zniweczona pr zed uzyciem.

Zawsze uzywac pokrywy probnika, aby zminimalizowaé

zanieczyszczenia.

KONTROLA | TESTOWANIE DZIALANIA

* Wzrokowo sprawdzac, czy nie ma uszkodzen i oznak zuzycia. W
przypadku instrumentéw przegubowych, sprawdza¢ ptynno$é¢
ruchu przegubow, bez nadmiernego luzu.

« Sprawdza¢ dziatanie mechanizméw blokujgcych.

OGRANICZENIE PODDAWANIA OBROBCE

Wielokrotna obrobka ma minimalny wptyw na te urzadzenia.

Zakonczenie okresu uzytkowama urzadzenia jest zazwyczaj ustalane

na podstawie jego zuzycia i uszkodzenia.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Podane powyzej instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta

urzadzen medycznych, jako przygotowujace wyrdb medyczny do

ponownego uzycia. Uzytkownik odpowiada za wszelkie odste;pstwa

od zalecanych metod obrobki i wlasciwa oceng skutecznodei i

potencjalnych skutkow niepozadanych.
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MAYGAR

HASZNALATI UTASITAS

Utmutaté az egyszer hasznalatos altalanos hasznalata tii

alkalmazasahoz

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™
AZ ULTRAHANG-KESZULEK TARTOZEKAI

HASZNALATI UTASITAS

Készitse el6 a szondat az eszkoz hasznalati utasitasanak megfelelGen.
A tobbszor hasznalatos tartot nem steril allapotban forgalmazzuk.
Iranyelvek alkalmazasa esetén a felhasznalas el6tt gy6z6djon meg
réla, hogy a tii megfelel-e az eléirasoknak.

Ha a tarto/tlivezet6 nem illik tokéletesen dssze, ne hasznaljak.
Els6 hasznalat elott tisztitsa meg/sterilizalja a tartot az

alabbi utasitasoknak megfeleléen. Megfelelé hosszusagu tiit
hasznaljon a célteriilet eléréséhez.

A tlivezetd csak egyszeri felhasznalasra alkalmas.

Ne hasznalja fel Gjra. Ne sterilizalja ujra. Az egyszer
hasznilatos eszkozok ijboli hasznalata, ujrafelhasznilasa,
vagy ujrasterilizilisa szennyezés-itvitellel, a paciens
fertézodésével és / vagy az eszkoz hibas miikodésével jarhat.
Hasznalat utan az egyszer hasznalatos eszkozoket fert6zo
hulladékként kell kezelni. Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas.

MEGADOTT (NEM ALLITHATO) SZOGU,/ALLITHATO SZ6GU
BIOPSZIAS TARTO (A tarté tobbszor felhasznalhato)

1. Csatlakoztassa a tartot (kiilonbozé stilusok) a szondahoz, egy
vonalba allitva a tlivezeté tartojan talalhato foglalatot (a) a szonda
képalkoto oldalaval (b).

2. Ellenérizze a tartokeret megfelel6 rogzitettségét (c).

Helyes Helytelen
csatlakoztatas csatlakoztatas

Allithaté szogii tarto

A tarté szogének valtoztatasa

A beallito gomb megnyomasaval valassza ki
a tarton beallitani kivant szoget. Engedje fel
a gombot, hogy a tarté megfeleld allasban
rogzitett maradjon.

UTMUTATO AZ EGYSZER HASZNALATOS, ALTALANOS
HASZNALATU TU ALKALMAZASAHOZ

3. A gélt a védosapkaba és/vagy a szonda vizsgalofejére kell
helyezni. A védésapkat (d) huzza ré a szondara ¢s a tartokeretre
is. Gumigyiriivel rogzitse a védésapkat.
Helye77e ré a tuve7etot (e) a tartokeretre az abranak megfelelden
ugy, hogy itéelem a felsé pozicioban legyen.
. A tlivezet6 rogzitéséhez nyomja lefelé a rogzitoelemet és felfelé a
rogzitogombot (f).
A ti gyors felengedéséhez nyomja meg a tiivezet6 fiilet (g).
A tlivezet6 eltavolitasahoz nyomja felfelé a rogzitdelemet és lefelé
arogzitégombot (f).
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ATOBBSZOR HASZNALATOS ESZKOZOK
TISZTITASA, FERTOTLENITESE ES STERILIZALASA

TISZTITAS

Az Gjrafelhasznalhato eszkozoket a sterilizalas el6tt alaposan

meg kell tisztitani. Ne felejtse el, hogy megfelel6 tisztitas nélkiil a

sterilizalas és a magas szinti ferttlenités nem valosithato meg.

. Mossa le a szennyezdédéseket az eszkdzrol.

. Készitse el az enzimes oldatot (példaul Enzol) a gyarté megfeleld

higitasra vonatkozo utasitasai szerint.

Meritse bele teljesen az eszkozt a tisztitoszerbe, és hagyja azni 10

percig.

Aztatast kovetden tisztitsa meg alaposan az eszkozt egy

sertéssortés kefével. Tisztitsa meg a lumeneket és a nyilasokat

egy megfelelé méretii kefével. Az eszkoz nehezen hozzaférhetd
részeit mossa at egy fecskend6 segitségével.

Oblitse le és szaritsa meg alaposan az eszkozt. Az eszkoz

oblitésére mindig forditott ozmozisos vagy deionizalt

vizet hasznaljon, mivel a csapviz ismét beszennyezheti az

ujrafeldolgozott felszerelést. Az eszkdz szaritasahoz hasznaljon

puha és szaraz torl6kendot.

. Vizsgalja meg alaposan a termék minden feliiletét,
megbizonyosodva arrél, hogy nem lathaté semmilyen bioterhelés.
Barmilyen lathato rész észlelése esetén ismételje meg a tisztitast
és a szaritast, amig a TELJES eszkoz tiszta nem lesz.

ATOBBSZOR HASZNALATOS MUANYAG VAGY ANODIZALT

ALUMINIUM ESZKOZOK FERTOTLENITESERE ES STERILIZALASARA

VONATKOZO AJANLASOK

A fenti javaslatoknak megfeleld tisztitas utan, legalabb 5 percre

aztassa semleges pH -ji enzimatikus fert6tlenitoszerbe (ilyen pl. a

Johnson & Johnson© altal gyartott Enzol).

A sterilizalast végezze aktivalt dialdehid Cidex oldattal, mint példaul

aJohnson & Johnson© terméke, vagy barmilyen mas egyenértékii

sterilizalasi modszerrel, amelyet a hasonl6 eszkozok sterilizacios
részlege jovahagyott.

ATOBBSZOR HASZNALATOS ROZSDAMENTES ACEL ESZKOZOK

GOZOS STERILIZALASA

A fenti utasitasoknak megfelel6 tisztitas elvégzését kovetden

végezzen gbzos sterilizalast (gravitacios tipusu sterilizator) egy

autoklavban, legkevesebb 132 Celsius fokon (270 Fahrenheit fok),
minimum 15 percig. Szaritsa az eszkozt minimum 25 percen
keresztiil. Amennyiben egyszerre tobb miszert sterilizal egy autoklav
ciklusban, gy6z6djon meg arrol, hogy nem Iépte tul a sterilizator
maximalis terhelhetdséget.

FIGYELEM

* A hosszi és vékony kaniilok és a vaknyilasok kiilonds figyelmet

igényelnek a tisztitas soran.

Ha a termék a leirasa alapjan egyszer hasznélatos, ne hasznalja fel

ujra és ne fertétlenitse.

A sterilizalas utan megfelelden csomagolja el és tarolja az eszkozt

ugy, hogy a kovetkezd hasznalatig a sterilitas fennmaradjon.

* A kontaminacié minimalizalasa érdekében mindig helyezzen a

szondéra védésapkat.

VIZSGALAT ES MUKODESI ELLENORZES

» Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkozt sériilések és kopasok
utan kutatva. Csuklos miiszerek esetén ellendrizze a csuklo
akadalymentes, tulzott jaték nélkiili mozgasat.

* Vizsgalja meg a zar6 mechanizmusok mitkodését.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozas minimalis hatéssal van ezekre az eszkozokre.

Elettartamukat normal esetben a kopas és a hasznalatbol szarmazo

sériilések hatarozzak meg.

FELELOSSEG KIZARASA

A fenti utasitasokat a gyartd orvosi csapata hagyta jova, mint az

orvosi eszkozok ismételt felhasznalasa elotti elokészitésre alkalmas

eljarast. A felhasznalo feleldssége az ajanlott feldolgozasi modszertol

valo barmilyen eltérés jovahagyasa, illetve a hatékonysag és a

potencialis karos kovetkezmények pontos felmérése.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

NEDERLANDS

Naaldgeleider voor algemene toepassingen (eenmalig gebruik)
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ULTRASONE ACCESSOIRES

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Bereid de sonde voor volgens de bedieningshandleiding van het
systeem. De herbruikbare beugel wordt niet-steriel geleverd.
Controleer bij toepassing van de systeemrichtlijnen de naald altijd
volgens de gebruiksaanwijzing.

Niet gebruiken wanneer de beugel/naaldgeleider niet goed past.
Reinig en steriliseer het instrument voor het eerste gebruik aan
de hand van de aanbevolen instructies hieronder. Gebruik de
juiste naaldlengte om het beoogde gebied te bereiken.

De naaldgeleider is bestemd voor eenmalig gebruik.

Niet hergebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie van apparaten die voor
éénmalig gebruik bestemd zijn kunnen een risico van
kruisbesmetting vormen, infectie van de patiént en/of breken
van het apparaat veroorzaken.

Verwijder na gebruik alle componenten bestemd voor eenmalig
gebruik als infectueus afval. Niet gebruiken als de steriele
verpakking beschadigd is.

BIOPSIE-BEUGEL VOOR ENKELE HOEK/VOOR MEERDERE HOEKEN
(Beugel is herbruikbaar)

1. Bevestig de beugel (stijlen variéren) aan de sonde waarbij u de
ontvanger vand e naaldgeleider op de beugel (a) uitlijnt met de
scanzijde van de sonde (b).

2. Zorg ervoor dat de arm vast op de sonde is bevestigd (c).

Goed Niet goed
geplaatst geplaatst

Beugel voor meerdere hoeken

Veranderen van de beugelhoek

Kies de beugelhoek door op het positicknopje
te drukken en de gewenste hoekstand in

te stellen. Laat knopje los om positie te
vergrendelen.

NAALDGELEIDER VOOR ALGEMENE TOEPASSINGEN

(eenmalig gebruik)

3. Breng gel aan op de binnenbekleding en/of het scanvlak van de
sonde. Plaats de sondekap (d) op de sonde met armcombinatie. Zet
de kap met strippen vast.

Plaats de naaldgeleider (e) volgens de afbeelding op de arm
terwijl de borggreep omhoog wijst.

. Zet de naaldgeleider vast door de borggreep over de sluitknop (f)
omlaag en omhoog te drukken.

Met een druk op het naaldgeleiderbed (g) kan de naald snel
worden vrijgemaakt.

Trek de borggreep over de sluitknop (f) omhoog en omlaag om de
naaldgeleider te verwijderen.

w
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HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN REINIGEN,
DESINFECTEREN EN STERILISEREN

REINIGEN

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.

. Spoel het vuil van het instrument.

. Bereid de enzymatische oplossing (bijvoorbeeld Enzol) voor
volgens de instructies van de fabrikant voor correct verdunnen.

. Dompel het instrument volledig onder in het reinigingsmiddel en
laat het 10 minuten lang inweken.

. Borstel het instrument na het inweken grondig schoon met een

zachte borstel. Reinig de lumens en holten met behulp van een

borstel van het juiste formaat. Een spuit kan worden gebruikt
voor het schoonspoel van moeilijk bereikbare onderdelen van
het instrument.

Spoel het instrument grondig af en droog het. Gebruik altijd via

omgekeerde osmose gereinigd water of gedeioniseerd water voor

het schoonspoelen van het instrument. Bij gebruik van kraanwater
kan het behandelde instrument opnieuw worden besmet. Gebruik
een schone, zachte doek om het instrument af te drogen.

. Onderzoek grondig alle oppervlakken om er zeker van te zijn dat
geen zichtbare bioburden achterblijft. Als er zichtbare vlekken
zijn achtergebleven op het instrument, herhaalt u het reinigings-
en droogproces totdat het HELE instrument schoon is.

AANBEVELINGEN VOOR DESINFECTIE EN STERILISATIE

VAN HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN VAN KUNSTSTOF OF
GEANODISEERD ALUMINIUM

Doe na reiniging volgens de bovenstaande aanbevelingen als volgt:
Week de instrumenten en/of materialen gedurende minimaal 5
minuten in een Enzol enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale
pH, zoals gep roduceerd door Johnson & Johnson©.

Steriliseer met een geactiveerde Cidex- dialdehyde-oplossing zoals
wordt vervaardigd door Johnson & Johnson©, of met een equivalente
goedgekeurde sterilisatiemethode die wordt gebruikt door de
sterilisaticafdeling voor vergelijkbare instrumenten.
STOOMSTERILISATIE VAN ROESTVRIJSTALEN HERBRUIKBARE
INSTRUMENTEN

Na de reiniging met behulp van de bovenstaande aanbevelingen, voert
u stoomsterilisatie (sterilisatortype — zwaartekracht) in een autoclaaf
op minimaal 132 graden Celsius (270 graden Fahrenheit) gedurende
minimaal 15 minuten. Laat het instrument gedurende minimaal

25 minuten drogen. Bij het steriliseren van meerdere instrumenten
tijdens één autoclaafcyclus moet u ervoor zorgen dat de maximale
belading van de sterilisator niet wordt overschreden.
WAARSCHUWING

« Lange smalle kanalen en blinde holten vereisen speciale aandacht
tijdens het reinigen.

Gebruik instrumenten die voor eenmalig gebruik bedoeld zijn
nooit opnieuw.

Verpak en bewaar het instrument na sterilisatie op de geéigende wijze
om te bereiken dat de steriliteit voor gebruik niet wordt verbroken.
Gebruik altijd een sondekap om de kans op con taminatie te klein
mogelijk te maken.

INSPECTIE EN FUNCTIETEST
 Voer een visuele inspectie uit op schade en slijtage. Controleer
bij instrumenten met scharnieren of de scharnieren nog soepel
beweging zonder buitensporige speling.
* Vergrendelingsmechanismen moeten worden gecontroleerd op werking.
BEPERKINGEN BIJ HERVERWERKING
Herhaalde verwerking heeft minimale uitwerking op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur wordt normaliter bepaald
aam de hand van slijtage en schade ten gevolge van gebruik.
DISCLAIMER
De hierboven verstrekte instructies zijn gevalideerd door de
fabrikant van medische instrument als mogelijke methoden om een
medisch instrument voor te bereiden voor hergebruik. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van
de aanbevolen verwerkingsmethode en mogelijke negatieve gevolgen
te kwalificeren.

N T N

L4

=



HARE

ERAE
FEWNETNA=Z—FIVAAFR

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

BERRER7 €%

BERAZE
ERTAEBOREIZATIVIER>TTO—TEEHLE T,
YI—RTEEET Sy MTHELEEELTVE LA, ERH
Ailc. Z— FILORAZRBEHNBEREGZHEESOEELOS
ARSAVE—HLTVATLEEEICHBLTLIREEL,
IS5y MZ—FIVHA REELS EETERWNSAIXE
ALELTL TV, UTOMEREICHN. CERRICT
STy bDOEESLUTREEZITOTLLEL. HRIVTIC
B<ENEREDOZ—MIVEFERLTLZE WL
A H-— I~}l/73»f M-S EL\tJ]UiL?T
f2EV, BURELE

1§ﬁ31§0§’§“’”liﬁ¥§%& L‘(F;%%&M} L‘( < T:_‘\‘L\ ﬁil‘il’/i’

| 7 V2 o 7 S e Z"I“E C §)

L7357y bOZ—FIVHA RLY—N— (@) &7O—TDR
FrZUTHAF (b) ZEDEEHS. T57v b B
HREZHEHY) #7O—TICEELET.,

2.7y FBAT7O—=TICLoWEIHF SN TWS T L&
BLET (0.

- ELLEL
ELWMIE o

RIVFT2IIVIT 57y b

'Sy CAEDEESE
O7—%2/\y FE\L. HFL2T2/EICH
BEET. IS5y FOREEZRLE
3’ Ny b%%‘&b?ﬁﬁ%@mbi?

3. A=A imi?“l:l TRE v VELILY IV ERFTE
T FA—=T&ET Sy bR Ta—THN—(d)ERY FiF
9. AN\—%N\V F@QTEZELET.

4. "O&SIc. Oy YNy R&ESIEEF. Z—FIVAAC Fle)x
TO—ThN—=/T57y b EICBYHITET,

5. Z—FIVHA FEEMEICEET 278, Ov7/\y &R
LT3 EEBICOY VRV ()EOY IBREIHDDE
TEFET,

6 :; RIVEREITHNTITIE. —— RIVAA FIXy F(g)&#L
3

7. Z—RILAA FEERYSMFICIE. Ay 28y RESIEEIFS
ERFICAY 7 RE2VOZETHFET.

YI1—RAEBET 54
URE
BHATELRER. AE7OERICASHEIC. B2ICHEELT
KFEEWV, FLSHICRARERELEVE. BEEEEKEDR
EOTERVWT EEBNLGEVTEEL,

L BADBNERNRLET,

2. BUEEDRERRTEICEIT B HERICTHRL. BERR (Enzol (T

vV—)b) %) BEELET,

LEAEIODIFERSFHICRLTHEET,

HRBICRI B E. EEDESHWISYTEREETS Y

YVGLET., @EYAADT SV THEPAE RS LE

T BEICCWDIHCOVWTIRI ) IR ESTHRWVRT T

EETEET,

CBAETEICHEVELTHSELNLET. BEERWRT L

FIFHICR/O (HIRIE) FlIDl (A4 VBE) KEERL

F9., KEKIBLEINRADNBUBLEEINIRELE R

SEAHNHYEY, BREHHTEERESHVERERE

THACEEL,

6. REAZTANTTEICREL. NMAN=FTUHE>TLEL
TEEBRLET, BRICAIDBENHMMTELTWVSHAE.
REICEFNWVICLERETHRESIUELREZYIBELET,

7’7?(9'-/7%&7‘..!3:%@&1(&@2&3%0)/ VI ) 1—RA[EER
B D3 BBl ==

v hDBEE. RES X

v

J:*E(D#Eﬁtcﬁo'(,ﬁﬁi Ltfﬁrﬁ&sﬁl’ﬁ Javyr&yav
VUBEQRMEREIY YV —IVRAICRITET, BEE. Yav
VYV eIVF«9aryridnCidexiEEI7IVTE FamlEE
AT 3h. FREBRAEOENE/REAREFHETITOTLLETL
ATYVLRRT4—IV!) 1— R AR 88 A D SURE
LROWEFETY Y-V =T fifld, EEEBZF (ER
270E) WUEDF—FUL— 2
T (REEBERAT-BAER) . BAESANLBREIE
T, 1EDF— b5 L—TH A 2L TRADERERE T 515
A HHEBORAZEEBIAGVELSICERELTILEL,

B

V)V TRREVEESLULEY RITEREL T LT
Ly,

s B EDINIVMI W EBEBR AT 3BRE LGN
TLIEEW,

- AEE. BRIAOICEREEMREDNEVL S HEZEYIC
HELTREFELTIIREL,

« BERERNRICESH BT, BleTO—TEES>TIREL,

BESLUHETZ

c BEPERNGVOESHEERRELEY., LV INERA
DiFE. BEG (HZT) B0 EVIDRL-XITEHLZ
LEERLET,

c Oy 7 EBOBEICHELN VT EERRLEY.

BAEICET S REE

BUEZERY BT ETHRARICECHHBIIBINTT, Emua
Lo TELHERPRGL SHARMEZAR LTI

SREEE

LROBAFEFEFRESBROREREICKY. BRI AAREESR
BRLELTOANEDRHSNEDTY ., MWIRWNCHIFBHE
BRSO ESD. ERZOENELBHEDFAEDEY]
BREICOVWTIE. §RTI—H—D&EFLHEVET.

ALE XIE
U BEO| LIS 710|=2

rok
H
2

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

=80 dM8 R E

JUE=X=E ]

ZE0 BYTICHS stHM SHS st MAE O BEE !X
E7| flsto] $HE = FHEIEE StLASEY| fI5tod AFSELICH
ALZ XIH

ArE Fulo| ZE i wdof met ZT2EE FHISHAAIR. RHALE
JHsE =il / LIE 7H0|EE EEHMEIE shX| AAELICH A
Hofl FAPEo| 7tol=2telnt YxISHER| A %FO._Io}MMO
A HEfZ /LIS 7H0I=7t SHIE A HE EIX| e B AHS
StX| OFMAIR. o2 FAIE HE X|Eof et ALS Tofl =a2f
WIUE 710|128 MA/EZstMAIR. ChY F2lol EHe &
st ool FAEE AEsHAAIR.
/\ ELElICE gl
XHAI§%IXI UIQIAIQ MEFSEX| A2,
US|27|S MALS, MA2| EE= WU F6HH Wi 29, 2Hx}
Y Y/EE Y USRI 2F52| flEs =i E =
A&LICE

Us|S HEE AR F YN HIIZEN HIIHEHUAS.

EYE B W7IX= AL8 K| OHHAIR.

Bt 2V /CHS ZHE A2 HIZ (SR THALS THS )
1. 22%l0] LIS 7}0[= alAit{(@)2 Z2 ool Avld &
(08 HHsIol SB(YAI0ICHE + 2I8)E Z2 0]
AstAlAle.
S22 118 710l=7} T2 8 (c)ol eatet ) B
St X HolatAlAlS .

I
0>|

OZ‘-I

CHS ZtE a3l

Baf3l Zhe HE Wy

HajZl zh g e are

E7|o|IH =S E‘U\‘l Hate ZHZE2 0l8

Al7{ EefZl 2 & MEisHAA|R. SRIT o

EE SOoFHAM Helxlo 1 MAI2.
US| U B LIS IN0I=E
7 ot Qs 2ol AT EHO| HE HENAR.
zzuot 7l ofdEa(o Z2H F{H(d)E MR MAI2.
FHE HE 2 HES| 1HF AR,

w

4. 2% Zo| SZ MEE 2lof & YEfoIM LIS 710I=(e)E
z28 7y 912 0te s 2elZlof IxISHES AN,
5_§9|EHEE Ol'EHi 2= EA|N|§HE() |§

20 25| FolE S
TEEAAS.
ZANES AEEHA THUEH LIS 7t0|= THE(g)E 53
JHOIE2RE FAES MAHGF A2,

A8 % LIE 7t0|EE M7HstedH SZ2 HEE of 22l=
SAlol & HE®NS of2iZE F2HAI2.

a3 LIS JHol= & Relxlol

F’*

.\‘

MALZ 7HsE Hafzlel M3, &2 R HR

iz

RAHS 7h5 8 7| TE W M| Toll BXSHH AXsior gtk
M0l 7|78 MKl o2 A2 B EE 14E 47 &7

E g s+ oicte 2 ‘:‘éé!oV"AIQ

1 7I?01| B2 ES NodA2.
2. M5t 5| whedof et MEALe| X|&of et EA SHAE

5)E EtlztA2.

3. 7|7 E 102 S¢t MAo A2,
4. Ao B2 & 7I?E it ol &2 A AAIR. XY

37|90 22 LR S7 £E THS HASFAAR. 7|79
SEET| BIE BE2 FAVIE AL85tod Mofd £ Ql&LCH
7|1TE MM NS F UTAFIMAIR. &4 JMES T
HULSR 7|7 E ModA2 222 MAEIE 7|17 E
SLUAIA £ J&LICE 7|7 E HEAIZ|Z7| /s BHst
HCEHR M2 ASstaAIR.

HHO|QH{E ZHo420| Hot UK AT E DE EHES HXF|
HALSH AL, 7|70l &0 =l Zio| g B, 7|7 HA7t
HAMNE W7 x| MY U HEE wsom}\lg.

ElAE = Y3 M3 220[EH MALE 7HSE 7|8l aSE
AT /HRES 9IS HT ALE

2ol WAIEH HE ALEOll [} MZ{EH & |4 58 S0t ZAHEE
LOMO MED Ze B 54 AE MAo| FAAL.
ELHEZELOM MED 22 MO|HA &4 CYTFIE 8N
= 0lof AS5tH HE B AMEF USE 7|7 HE w
Oi ERSHMAIR.

2HIQIAZH HALS THSE 71Te| 57| B

Qloll FAIEH HE Abetol what MAE = zl_/.: MM 1325 (B
2705)°| EZHolE0M 2|4 158 Sot 57| HF(HR7| &
-5 z[EhHStAAIR. 7|7 E 2|4 258 %gr HENTIHAL.
ofx] 7|7 & 2EZ2o|E0M 13|12 2F HI Y e B 7|9
%|ci 82 Z3tetH oHElLICH

Pz in

CHA B LD b 4B U SE BE TR Y|
2
S

b

o

Xo|°|.AIA|9
- U3|Y glo|go| BALE 7|T = KA
DFQIAIEP_.
EF 2ol 7|FE MHS| ZH2a350 ZHAFE5HT| Tof|
EYEN7L FEER| 5 AR,
- 2US F[AESEHY| s Y ZEE HHE AISSHAAIR.
LAY IISEHZ2E
. /\A}- DI IZIl-E AI—EHE Fo
He BEs AEE A7 r
7H7-l °|.AIA|2
. ’é.h—;% Fxlo| 2t MAsH ok gLt
THA 2| 2Hed M8k AbE
M* 2§ BH55toir ol2{8t 7|70l Olxl= W& 24 LCh 7]
Fol A 7|32 S4 AHSof WHE ot L &4 4
HEch
043 x5t
o2 7|7 MZEY&oIM 47| D4A|;i_ X|Eo| HALZ ol 7|7 ol
Mg 7tsEe AaFiaLct HY el YAlo HiE £Hstn
a §_J_|. ol 2x4x40| QJ_}D| 7|.‘—A-i° X-Ug |n#7|. |.h 712 A}g

TS™Y SS= T AT

Rrol melelLict.

3N ESEE A

dArstd Al @™ol ZEl 7172l
M Brel Heple g5y

=
=



PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Guia da agulha para aplicacao geral, reutilizavel
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ACESSORIOS DE ECOGRAFIA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

O suporte reutilizavel ¢ fornecido ndo esterilizado. Quando usar as
diretrizes do sistema, sempre confirme se a agulha esta de acordo com
as diretrizes antes de usar.

Nio utilize se o suporte/guia da agulha ndo encaixar
adequadamente. Limpe e esterilize antes da primeira
utilizagdo, seguindo as instrugdes de utilizagdo recomendadas
abaixo. Utilize o comprimento de agulha adequado para
alcangar a area visada.

A A guia da agulha ¢ para uso tnico.
Nao reutilize. Nio esterilize novamente. A reutilizagio, o
reprocessamento ou a reesterilizaciio de dispositivos de uso
unico, pode criar riscos de contaminacio cruzada, paciente
infeccionado e/ou mau funcionamento do dispositivo.
Apos a utilizagdo, elimine os componentes descartaveis como
residuos infecciosos. Ndo utilize se a embalagem esterilizada
estiver danificada.

SUPORTE PARA BIOPSIA DE ANGULO UNICO/BIOPSIA MULTI-
ANGULAR (O suporte é reutilizavel)
1. Anexe o suporte (os estilos podem variar) a sonda que alinha
o receptor da guia da agulha no suporte (a) com o lado
examinador da sonda (b).
2. Assegure-se de que o suporte esteja adequadamente preso a
sonda (c).

Alinhamento
incorrecto

Alinhamento
correcto

Suporte multi-angular

Modificacido do dngulo do suporte
Seleccione o angulo do suporte, premindo a
patilha localizadora e colocando no angulo
desejado. Liberte a patilha para bloquear na
posi¢do desejada.

GUIA DA AGULHA PARA APLICAGAO GERAL, DESCARTAVEL

3. Espalhe gel dentro do envoltorio e/ou sobre a superficie de leitura.

Coloque o envoltorio da sonda (d) sobre o conjunto da sonda e
suporte. Prenda o envoltorio com fitas

4. Coloque a guia da agulha (e) sobre o suporte como mostrado com
a trava na posi¢do elevada.

5. Trave a guia da agulha na posi¢do pressionando para baixo a trava
e para cima o botao da trava (f).

6. Para a rapida liberagdo da agulha, pressione o dispositivo da guia
da agulha (g).

7. Para remover a guia da agulha, puxe a trava para cima e o botdo
da trava para baixo (f)

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZAGAO DOS
DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS

LIMPEZA

Dispositivos reutilizaveis devem ser totalmente limpos antes

de passar pelo processo de esterilizagao. Lembre-se, vocé s6

conseguira total esteriliza¢do ou desinfecgdo de alto nivel se o

conjunto estiver previamente limpo.

1. Lave a sujidade em excesso do dispositivo.
2. Prepare a solugdo enzimatica (como Enzol), seguindo as
instrugdes do fabricante para a dilui¢do adequada.

. Submerja totalmente o dispositivo no detergente e deixe-o
mergulhado durante 10 minutos.

. Apos a submersdo, escove exaustivamente o dispositivo com uma

escova de cerdas macias. Limpe os limens e orificios com uma

escova de dimensdes adequadas. Pode ser utilizada uma seringa
para irrigar as areas de mais dificil acesso do dispositivo.

Enxague e seque bem o dispositivo. Utilize sempre O/I (osmose

inversa) ou agua DI (desionizada) para enxaguar o dispositivo. A

agua da torneira pode re-contaminar o dispositivo re-processado.

Utilize um pano macio e limpo para secar o dispositivo.

. Examine exaustivamente todas as superficies para se certificar de
que ndo restam quaisquer cargas biolégicas. Se quaisquer partes
visiveis observadas no dispositivo continuarem sujas, repita a
limpeza e secagem até TODO o dispositivo estar limpo.

RECOMENDAGOES PARA DESINFECTAGAO E ESTERILIZACAO

DE DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS DE PLASTICO OU ALUMINIO
ANODIZADO

Apbs a limpeza usando as recomendagdes acima, Deixe em imersdo
por no minimo 5 minutos em detergente enzimatico de pH neutro
como o produzido pela Johnson & Johnson©.

Esterilize com solugédo de dialdeido activado Cidex, como a fabricada
pela Johnson & Johnson©, ou qualquer outro método equivalente de
esterilizagdo validado adoptado pelo departamento de esterilizagao
para dispositivos semelhantes.

ESTERILIZAC}"\O A VAPOR DE DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS DE
ACO INOXIDAVEL

Apos a limpeza seguindo as recomendagdes acima, esterilize a vapor
(tipo de esterilizador — gravidade) numa autoclave a um minimo de
132 graus Celsius (270 graus Fahrenheit) durante um minimo 15
minutos. Seque o dispositivo durante um minimo 25 minutos. Ao
esterilizar multiplos instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se
de que a carga maxima do esterilizador ndo ¢ excedida.

AVISO

« E necessario estar particularmente atento as canulagdes longas e
estreitas, e aos orificios cegos, durante a limpeza.

« Nao reutilize ou reprocesse dispositivos rotulados para uso unico.

« Apos a esterilizagdo, embale e armazene o dispositivo de
modo apropriado para assegurar que a esterilizagdo nao seja
comprometida antes da reutilizagao.

« Sempre utilize uma cobertura para a sonda para minimizar
quaisquer contaminantes.

INSPECGAO E VERIFICAGAO DA FUNGAO

« Verifique visualmente a presenca de danos e desgaste. Nos
instrumentos articulados, verifique se a articulagdo se move
suavemente sem “folga” excessiva.

« E necessario verificar a ac¢do dos mecanismos de bloqueio.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo nestes dispositivos.
O fim da vida util ¢ normalmente determinado pelo desgaste e danos
devidos a utilizagdo.

EXCLUSAO DE RESPONSABILIDADE

As instrugdes acima fornecidas foram validadas pelo fabricante

do dispositivo médico como adequadas para a prepara¢do de um
dispositivo médico para reutilizagdo. E da responsabilidade do
utilizador qualificar quaisquer desvios do método de processamento
recomendado e avaliar adequadamente a eficicia e potenciais
consequéncias adversas.
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MHCTPYKLUUU MO UCMNOJIb3OBAHUIO

OAHOPa30Bblil HaNpPaBAAIOWMI KaHaN ANA UMbl 06LLero HasHavyeHNs

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™
NMPUHAQNEXHOCTN ANA YNbTPA3BYKOBbBIX CKAHEPOB

WHCTPYKL UM NO NCNOJIb3OBAHUIO

TloAroTOBUTH NaTYHK COTJIACHO MHCTPYKIIMHU IO SKCITyaTalui
cucTeMbl. KpoHIITelHH MHOTrOPa30BOro HCIIONIb30BAHHS TIOCTABIACTCS
B HECTEPHJILHOM BHie. ITpH MCIIOIb30BaHNM HATIPABIIAIOIINX 1JIs
CHCTEMBI, Iepe/l MPUMEHEHHEM BCET/1a IPOBEPSAITE, YTO HIJIa AET 110
HaTpaBJIAIONIeH.

Ecnu kpoHUITeiiH/HAPaBIAIOMMI KaHAJ JUIsS UTJIBI He
TOAXOMAT KaK CJIe/lyeT, He uCnosib3yiiTe ux. Ilepea nepsoim
HCIIOJIb30BAHMEM OYHCTHTE/TIPOCTEPHIN3YiTE KPOHIITEHH
B COOTBETCTBHH C NPUBEJCHHBIMH HUKE HHCTPYKIMAMH.
YToOBI 1OCTHYB 11EJIEBOTO Y4aCcTKa, HCIIONb3YHTE HITTY
COOTBETCTBYOIIEH THHBI.

A Hamnpagunsiiomas st HIJIBL IPeAHA3HAYEHA TOJIBKO IS

OTHOKPATHOTO NIPUMCHCHHUS.
IloBTOpHOE HcHOIB30BaHNe He fonycKaeTcs. [loBTopHas
crepun3anus He jonyckaercs. [losropuoe ncnojib3oBanue,
NOBTOPHAst 00Pa00OTKA HJIM NOBTOPHAS CTEPUIN3ALMS
0/IHOPA30BOr0 YCTPOHCTBA MOKET NPUBECTH K
nepeKpecTHOMY 3apaKeHHI0, HHPUIHPOBAHMIO NALHEHTa W/
HJIH 0TKA3y CaMOro yCTPoiicTBa.

Tlocite HCTIONB30BAHMS Yy THIH3HPYHTE OJHOPA3OBEIC
KOMITOHEHTBI KaK VIHq)P"U/Ip()BaHHLIB OTXO/1bI. 3aﬂp€II[aBTC5f
HCIOJIb30BaTh, €CJIM HAPYIICHA CTEPHUIIbHAS yITaAKOBKA.

OAHOVFHOBOVI KPOHLUTEWH ANA BUONCUN/MHOTOYr/10BOM
KPOHLUTEWH ANa suoncum (" TeliH np ana
MHorop 0 1cl
1. IIpucoenMHUTE KPOHIITEHH (chm MOTYT OBITh Pa3THIHBIMHU) K
30HAY, COBMECTHUB IIPUEMHHUK HAIPAaBJIAIONIETO KaHa a IS UTJIbI
Ha KpOHIITEiTHe (a) co ckaHupyromieii croporoii 30u1aa (b).
2. Yﬁem/rﬂ,cs{ B TOM, YTO JI€P)KATECIIb HAJIC)KHO NMPUKPETICH K
JaTquKy (c).

Mpasuabuoe
COBMeELIECHHE

Henpasuibnoe
COBMeEIIIEHHE

MHoroyriioBoii KpoHIITeH

M3menenne yriia KpoHmreiina
Beibepure yrosn KpoHuITeiiHa, HaKUMast
Ha yCTAHOBOYHYIO JIANIKY U NepeMeLas ee
Ha HeoOXoAMMBIi yron. OTIyCTHTE IanKy,
4TOOBI 3a()MKCHPOBATH MOJIOKEHHE.

OHOPA30BbI1 HAMPABNAIOLLIA KAHAN ANA UMbl OBLLErO
HA3HAYEHUA

3. HaHecTH reiib Ha BHY TPEHHIOIO TOBEPXHOCTh KPBIIIKH U (HITH)
CKaHHPYIOIIYI0 MOBEPXHOCTh JaTUHKa. YCTAaHOBHTh KPBIIIKY
naranka (d) Ha aTYHK U epkaTenb B cOope. 3aKpenuTh KPBIIIKY
C MOMOIIIBIO KPETIeKHBIX JICHT.
VeTaHOBHTH HAMPaBIISIONLYIO JUTS MIITBI (€) Ha AepikaTere ¢
TTOMOIIBIO KPEMEeKHOi MPOKIAAKH B IPHIOTHATOM MOIOKEHUH,
KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKE.
. 3aduKCHPOBATH HAMPABISIONLY O /ISl UTIIBI B HY)KHOM
TOJIOKEHUH HaskaTHeM (DUKCHUPYIOIeH MPOKIaJKN i
nepeBeieHneM QUKCHpyoIIeil KHOMKH B BepxHee nonoxkernue (f).
JLtst OBICTPOTO BBICBOOOKICHH S HTJIBI HAXKATh TPOKIIAIKY
HaTpaBsgIonIeit 115 UTIs (g).
JUtst CHATHS HANPABJISIONICH JUISl HTIIBI BHITSHY Th
(DHUKCHPYIONLY IO TPOKIAAKY H MepeBecTH HUKCHPYIONLY IO KHOMKY
B HIOKHee moJtoxkenue (f).
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OUYNCTKA, BESUHOEKLUA U CTEPUNTU3ALUA
CPEACTB MHOIOPA30BOIO NCMOJIb3OBAHUA

O4YUCTKA

Tlepen mpoueccom cTepHiIH3aLui CPEACTBA MHOTOKPATHOTO

NpUMEHEHUS HCO6X0}1MMO TIMATEJIbHO OYUCTHUTD. CneuyeT

MOMHUTB, 4TO 0€3 NpeBapPUTEIbHON OYHCTKH J0OUTHCS

BBICOKOKAYECTBEHHON CTEPHIIM3ALMH HIIM Ae3uHPEKINI

HEBO3MOXKHO.

. CmoiiTe KpyIHbIE 3arps3HEHNUS C YCTPOUCTBA.

. IIpurorossre pepmenTtHsIit pacTBop (Hanpumep, Enzol) B
COOTBETCTBUHU C YKAa3aHUSAMU IIPOU3BOIUTEIISA OTHOCUTEIBHO
HaJUIekKaIIel KOHIEHTPALuH PacTBOpPA.

. [TonHOCTBIO MOrpy3UTE YCTPOMCTBO B MOIOLIEE CPEACTBO U
ocTaBpTe Ha 10 MUHYT.

. Iocie 3aMauMBaHUs TIIATENLHO BLIMOITE YCTPOHCTBO MIETKOM
C MSTKO#i eTHHOM. BeIMOIiTE IPOCBETHI M OTBEPCTHS IPU
TIOMOILH IETKH COOTBETCTBYIOLIEro pasmepa. Jlis mpoMbIBKU
TPYAHOAOCTYIHBIX MECT YyCTPOUCTBA MOXKET HCIIOIb30BATHCS
WIPHULL

. TuiateapHO CIONIOCHHUTE U BRICYLIHTE yCTPOHCTBO. Beeraa

MCIOINBL3YHTE BOY, OUHIIEHHYIO METOJI0M 00paTHOr0 0OCcMOca

MJIH ICMOHHU3ALIUH, ISl IPOMBIBKH YCTPOICTBA, IIOCKOIBKY

BOJIA M3-110]] KPAHA MOJKET 3arps3HUTH OUHILEHHOE YCTPOICTBO.

Bricymurte ycTpoiicTBO MATKOM TKAHbIO.

Tu.‘a'renbuo NPOBEPHTE BCE MOBEPXHOCTH HA HAJTUYNE BUIUMBIX

0CTaTKOB Ouooruyeckux 3arpssuennit. Eciu na ycrpoiicrse

€CTh BHUMBbIC 3arPA3HEHUS, [IOBTOPANUTE OYUCTKY U CYIIKY 10

Tex nop, noka BCE ycTpoiicTBo He OyeT YHCTBIM.

PEKOMEHJALIUU MO AESUHOEKLMW N CTEPUITUSALIUA
YCTPOWCTB MHOTOPA30BOI0O UCMOJIb30BAHUA U3 MIACTUKA
W AHOAUPOBAHHOIO AJTIOMUHUA

Ilocye OYUCTKHU B COOTBETCTBUH C BBINICTTPUBCACHHBIMH
PCKOMCHIAIIUAMHA: 38M0‘"/ITL Ha BpEMs HC MCHCC 5 MHUHYT B
(pCpMCHTHOM YHUCTAILICM CPEJICTBE, HATIPUMED Enzo] TIPOU3BOACTBA
komnauuu Johnson & Johnson©.

ﬂpocTcpnnnzyﬁTc PpacTBOPOM AKTHBHPOBAHHOTO THAJIBACTHAA
Cidex, nanpumep, npoussojactsa Johnson & Johnson©, nnu
AHAJIOTUYHBIM YTBCPKACHHBIM MCTOIOM CTCPHUITH3AIINH, MTPHHATBIM
JACTTapTaMCHTOM CTCPHIIM3ALIHH TS ]TO;:[06HBIX yCTpOﬁCTB.

MAPOBAA CTEPWIN3ALMA YCTPOWCTB MHOIOPA30BOrO
UCNOJIb30BAHUA U3 HEPKABEIOLLEEM CTANIN
Tlocie OYMCTKH B COOTBETCTBHH C BBIIICH3II0KEHHBIMH
PEKOMEHIallMAMU NPOCTEPHIIN3YHTE yCTPOHCTBO MapoM (THIl
CTepHIIN3aTOpa — I'PaBUTAIIMOHHBII) B aBTOKJIaBE IPH MHH. 132
rpanycax Ilenbcus (270 rpanycos no dapenreiity) B TeueHne
MUHHMYM 15 MunyT. CymuTe ycTpoiicTBO KaK MUHHMYM 25 MHHYT.
TIpu cTepuIn3anny HECKOJIBKHX HHCTPYMEHTOB B OJIHHM LIHKJIE
aBTOKJIaBa ybeuTech, 4T0 MaKCHMallbHas Harpy3Ka CTepHIn3aTopa
He IPEBhIIIAeTCs.
BHI/IMAHI/IE'
¢ JInuHHBIC Y3KHE KAHIOISALHMU U HECKBO3HBIC OTBEPCTHS TPEOYIOT
0c000ro BHUMaHHUS IIpU OYUCTKE.
* He ucnonb3oBars u He 00pabaThIBaTh yCTPOUCTBA,
npeiHa3HA4YCHHBIC /1J151 OTHOKPATHOI O IPUMEHECHU .
Ilocne cTepuinm3aiy ycTpoicTBO yIakOBaTh U IOMECTHTD Ha
XpaHEHHE Ha/UJICXKAIUM 00pa30M C LEeJIbIO IPEJOTBPALLCHHUS
HapyIICHUS CTEPUIBHOCTH TEPE/I MOBTOPHBIM IIPUMEHECHHEM.
C LEJIbI0O MUHUMHU3ALMU 3arpsi3HEHU S BCEI /1A M10JIb30BATHCS
KPBIIIKOM JaTYHKa.

MPOBEPKA U NCMbITAHNA OYHKUMOHNPOBAHNA

* BusyanpHO npoBepbTEe YCTPOHCTBO HA HAJIMUNE NOBPEKACHHUH HITH
u3Hoca. B cirydae MOBOPOTHBIX yCTpOﬁCTB YGCHHTECB B IIJIaBHOCTH
JABHIKCHHSA U OTCYTCTBHH YPE3MEPHOTO JﬂOd)Tﬂ.

. l'lpoBepLTe ﬂeﬁCTBHE 3amOPHBIX MEXAHU3MOB.

OrPAHVYEHUA NOBTOPHOW OBPABOTKU

TToBTopHas 06paboTka Oka3biBaCT MUHUMAJIbHOE BIHSHHUE HA OTH

ycTpoiicTBa. OKOHYaHHE CPOKa CITyKObI 00BIYHO 00yCIIOBIEHO

M3HOCOM MITH TOBPEkIEHUAMU P HCIIOJIb30BAHMH.

MPABOBAA OFTOBOPKA

IIpuBeeHHbIe BbILIE HHCTPY KUK ObLINH 0100peHb

MPOU3BOAUTENIEM MEJUIIMHCKUX YCTPOHCTB KaK HaIexkKalne

MPOLEIYPBI A1 HOATOTOBKH MEIUIIMHCKOIO YCTPOHCTBA K

UCIOJIb30BaHUI0. OTBETCTBEHHOCTBIO M0JIb30BATEIS SIBISIETCS

OLICHKA JIIOOBIX OTKJIOHEHUI OT PEKOMEHI0BAHHOI'0 METO1a

00paboTKy U HajIekKALAs OLECHKA d(PHEKTHBHOCTH U BO3MONKHBIX

HeOJIaronpusTHBIX MOCICACTBHUI.
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ROMANESTE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ghidaj de ac de unica folosinta pentru uz general
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ACCESORII

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatiti sonda conform manualului de operare a sistemului. Suportul
reutilizabil este furnizat nesteril. intotdeauna inainte de folosire,
verificati dacd acul respecta liniile de ghidare ale sistemului.

Daci suportul/ghidajul de ac nu se potriveste in mod
corespunzator, nu se va folosi. Curatati/sterilizati suportul inainte
de utilizare, conform instructiunilor recomandate de mai jos.
Folositi un ac de lungime adecvata pentru a ajunge la zona vizata.
Ghidul pentru ac e de unica folosinta.

A nu se refolosi. A nu se resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta poate
produce riscul de contaminare incrucisati, infectare a
pacientului si/sau functionare defectuoasa a dispozitivului.
Dupa utilizare, eliminati componentele de unica folosinta

ca deseuri infectioase. Nu utilizati daca ambalajul steril este
deteriorat.

SUPORT PENTRU BIOPSIE MONOANGULAR/MULTIANGULAR
(Suportul este reutilizabil)
1. Atasati suportul (stilurile pot diferi) la sonda, aliniind receptorul
ghidajului de ac pe suport (a) cu partea de scanare a sondei (b).
2. Asigurati-va cd suportul este bine fixat pe sonda (c).

Aliniere
incorecta

Aliniere
corectd

Suport multiangular

Schimbarea unghiului suportului
Selectati unghiul suportului prin apasarea
butonului de localizare §i mutarea acestuia
la unghiul dorit. Eliberati butonul pentru
blocarea pe pozitie.

GHIDAJ DE AC DE UNICA FOLOSINTA PENTRU UZ GENERAL

- Aplicati gel induntrul acoperitorii sterile si/sau pe suprafafa de
scanare a sondei. Asezati acopenloarea (d) peste ansamblul sonda
si suport. Asigurati acoperitoarea cu elastice.

Plasati ghidul pentru ac (e) pe receptorul de pe suport, dupa
indicatii, cu dispozitivul de inchidere ridicat.

. Prindeti ghidul pentru ac in pozitia corecta apasand dispozitivul
de inchidere in jos si butonul de incuiere (lock) (f) in sus.

Pentru a elibera acul rapid , apasati butonul de pe ghidul pentru
ac (g).

Pentru a desprinde ghidul pentru ac, apasati dispozitivul de
inchidere in sus si butonul de incuiere (lock)(f) in jos.
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PENTRU ULTRASUNETE

CURATAREA, DEZINFECTARE $1 STERILIZAREA
DISPOZITIVELOR REUTILIZABILE

CURATAREA

Dispozitivele refolosibile trebuie s @ fie curatate cu atentie inainte

de a fi supuse procesului de sterilizare. Nu uitati, sterilizarea sau

dezinfectarea in profunzime nu poate fi obtinuta decat daca se
curata ansamblul mai intai.
1. Curatati excesul de murdarie de pe dispozitiv.

. Pregatiti solutia enzimatica (precum Enzol), urmand
instructiunile producatorului referitoare la diluarea corecta.

. Scufundati complet dispozitivul in detergent si fineti-1 scufundat
timp de 10 minute.

. Dupa inmuiere, periati bine dispozitivul folosind o perie moale
cu par de porc. Curatati lumenele si orificiile folosind o perie de
dimensiune adecvata. S-ar putea folosi o seringa pentru a curata
zonele greu accesibile ale dispozitivului.

. Clatiti bine, apoi uscati dispozitivul. Folositi intotdeauna apa

purificata prin osmoza inversa sau deionizatad pentru a clati

dispozitivul. Apa de la robinet ar putea contamina din nou

dispozitivul reprelucrat. Utilizati o carpa curata si moale pentru a

usca dispozitivul.

Examinati cu atentie toate suprafetele, pentru a vd asigura ca nu

rdmane o biosarcind vizibila. Dacd sunt observate parti vizibile

pe dispozitiv, repetati curatarea si uscarea pana cand INTREGUL
dispozitiv este curat.

RECOMANDARI PRIVIND DEZINFECTAREA $I STERILIZAREA

DISPOZITIVELOR REUTILIZABILE DIN PLASTIC SAU ALUMINIU

ANODIZAT

Dupa curatarea conform recomandarilor de mai sus, muiafi dispozitivele

timp de cel putin 5 minute intr-un detergent cu pH neutru, enzimatic, ca

cele fabricate de Johnson & Johnson©.

Sterilizati cu solutie dialdehida activata Cidex precum cea produsa de

Johnson & Johnson©, sau orice metoda echivalenta de sterilizare aprobata

de catre departamentul de sterilizare pentru asemenea dispozitive.

STERILIZARE CU ABUR A DISPOZITIVELOR REUTILIZABILE DIN

OTEL INOXIDABIL

Dupa curatarea pe baza recomandarilor de mai sus, sterilizati cu abur

(tip sterilizator — gravitational) in autoclava la cel putin 132 de grade

Celsius (270 de grade Fahrenheit) pentru cel putin 15 minute. Uscati

dispozitivul timp de cel putin 25 de minute. Cand sterilizati mai multe

instrumente intr-un singur ciclu de autoclavd, asigura(i-vé ¢ nu este
depasitd sarcina maxima a sterilizatorului.

AVERTIZARE

Canularile lungi si inguste si gaurile oarbe necesita o atentie

deosebita in timpul curatarii.

Nu refolositi sau dezinfectati dispozitivele ale caror etichete indica

faptul ca sunt de unica folosinta.

Dupi sterilizare, impachetati si stocati dispozitivul in mod adecvat,

pentru a va asigura ca sterilitatea sa nu este compromisa inainte de

a fi refolosit.

Folositi intotdeauna o teaca pentru proba pentru a reduce riscul de

contaminare.

VERIFICAREA $I TESTAREA FUNCTIONALA

 Verificati vizual daca existd urme de deteriorare si uzura. Pentru
instrumentele articulate, verificati migcarea lina a articulatiei, fara
sd existe un ,,joc” excesiv.

« Trebuie verificata functionarea mecanismelor de blocare.

LIMITARILE LA REPRELUCRARE

Prelucrarea repetatd are efecte minime asupra acestor dispozitive.

Sfarsitul duratei de viata este determinat in mod normal prin uzura si

deteriorarea rezultate in urma utilizarii.

PRECIZARI LEGALE

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul

dispozitivului medical, ca fiind adecvate pentru pregatirea unui

dispozitiv medical in vederea reutilizarii. Este responsabilitatea

utilizatorului sa aprobe orice abatere de la metoda de prelucrare

recomandata si sa evalueze in mod corect eficienta si potentialele

efecte adverse.
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kertakayttoinen yleiskayttoinen neulanohjain

Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™
ULTRAAANITUTKIMUKSEN LISAVARUSTEET

KAYTTOOHJEET

Valmistele anturi noudattaen jérjestelméan kdyttooppaan

ohjeita. Uudelleenkdytettdvi kiinnitin toimitetaan epasteriiliné.
Kiyttdessdsi jarjestelmdohjaimia tarkista aina ennen kéyttod, ettd
neula seuraa ohjainta.

Ei saa kiyttdd, jos kiinnitin/neulanohjain ei sovi paikalleen
oikein. Puhdista/steriloi kiinnitin ennen kéytto4 alla olevien
ohjeiden mukaan. Kéyté sopivan pituista neulaa kohdealueen
saavuttamiseksi.

Neulanohjain on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Eisaa kiyttid uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen.
Kertakiyttolaitteen uudelleenkiytto, uudelleenkisittely
tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa saastumisen,
potilasinfektion tai laitteen vikatoiminnan.

Havité kertakdyttoiset osat kdyton jalkeen tartuntavaarallisena
jatteend. Ei saa kdyttdd, jos steriilipakkaus on vahingoittunut.

YHDEN/MONEN KAYTTOKULMAN BIOPSIAKIINNITIN (Kiinnitin
on uudelleenkaytettava)
1. Yhdista kiinnitin (tyylejd on erilaisia) sondiin ja aseta
samalla kiinnittimen kohta, johon neulanohjain asetetaan (a),
samansuuntaisesti sondin tutkimuspuolen (b) kanssa.
2. Varmista, ettd teline on tukevasti kiinni anturissa (c).

Oikea Virheellinen
suuntaus suuntaus

Monen kiyttokulman Kiinnitin
Kiinnittimen kulman muuttaminen
Valitse kiinnittimen kulma painamalla
kohdistinalustaa ja siirtimélld se haluttuun
kulmaan. Alusta lukitaan paikalleen
vapauttamalla alusta.

KERTAKAYTTOINEN YLEISKAYTTOINEN NEULANOHJAIN

. Aseta geelid kannen sisdpuolelle ja/tai anturin skannauspintaan.
Aseta anturin suojus (d) anturin ja telineyhdistelmén péalle.
Kiinnitd kansi nauhoilla.

Aseta neulanohjain (e) telineeseen kuvan osoittamalla tavalla
lukituslevy yldasennossa.

Lukitse neulanohjain paikalleen painamalla lukituslevyd alas ja
sitten yl6s lukitusnappulaan (f).
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Neulan voi vapauttaa nopeasti painamalla neulanohjaimen levyi (g).
Poista neulanohjain vetdmalld lukituslevy alas lukitusnappulasta (f).

UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN
PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

PUHDISTUS

Kestokdyttoiset laitteet taytyy puhdistaa perusteellisesti ennen

sterilointia. Muista, ettd sterilointi tai tehokas desinfiointi eivit

onnistu, ellei kokoonpanoa ole ensin puhdistettu.

. Huuhtele laitteesta irtoava lika.

. Valmista entsyymiliuos (kuten Enzol). Noudata valmistajan

laimennusohjeita.

Upota laite kokonaan detergenttiin ja anna sen liota 10 minuuttia.

. Liotuksen jélkeen harjaa laite huolellisesti pehmedharjaksisella
harjalla. Puhdista onkalot ja reidt sopivankokoisella harjalla.
Vaikeasti tavoitettavat laitteen kohdat voidaan huuhdella
ruiskun avulla.

. Huuhtele ja kuivaa laite huolellisesti. Kdyta aina R/O-
(kédanteisosmoosi-) tai DI- (deionisoitua) vettd laitteen
huuhteluun. Vesijohtovesi voi kontaminoida puhdistetun laitteen.
Kéytad puhdasta pehmedd liinaa laitteen kuivaamiseen.

. Tarkasta huolellisesti kaikki pinnat varmistaaksesi, ettei niissa
ole jéljella nakyvaa bioainesta. Jos laitteessa on nidkyvéd ainesta,
toista puhdistus ja kuivaus kunnes KOKO laite on puhdas.

MUOVISTA TAI ANODISOIDUSTA ALUMIINISTA VALMISTETTUJEN
LAITTEIDEN DESINFIOINTI- JA STERILOINTISUOSITUKSIA
Puhdistuksen jilkeen edelld annettujen suositusten mukaisesti,

soak Liota vdhintdén 5 minuuttia neutraalin pH:n omaavassa
entsymaattisessa puhdistusaineessa kiyttien esimerkiksi Johnson &
Johnsonin Entzol-valmistetta.

Steriloi Johnson & Johnsonin Cidex aktivoidulla dialdehydiliuoksella
tai sitd vastaavalla vahvistetulla sterilointimenetelmailld, jonka
sterilointiosasto on ottanut kdyttoon kyseisenkaltaisille laitteille.

RUOSTUMATTOMASTA TERAKSESTA VALMISTETTUJEN

UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN HOYRYSTERILOINTI

Puhdistettuasi laitteen ylld olevien suositusten mukaisesti

hoyrysteriloi (sterilaattorin tyyppi — painovoima) autoklaavissa

véhintddn 132 °C:ssd (270 °F:ssid) vdhintddn 15 minuutin ajan. Kuivata

laitetta vdhintddn 25 minuutin ajan. Kun steriloit useita instrumentteja

samassa autoklaavissa, pidé huoli siitd, ettd sterilointilaitteen

maksimikuormitusta ei ylitetd.

VAROITUS

Pitkat kapeat ontelot ja umpiperdiset kolot vaativat erityishuomiota

puhdistuksen aikana.

Ald kdytd uudelleen tai kierratd kertakdyttoisiksi merkittyja laitteita.

« Kun laite on steriloitu, pakkaa ja sdilyta laite siten, ettei sterilointi
pilaannu ennen uutta kayttoa.

« Kaiytd aina anturin suojusta kontaminoitumisen minimoimiseksi.

TARKISTUS JA TOIMINTATESTAUS

* Tarkista ndonvaraisesti, onko laite vahingoittunut tai kulunut.
Jos instrumentissa on saranat, tarkista, ettd ne kidntyvit helposti
vaatimatta litkaa “suostuttelua”.

¢ Myo6s lukkomekanismien toiminta tulee tarkistaa.

TOISTUVAN PROSESSOINNIN RAJOITUKSET

Toistuvalla prosessoinnilla on ndihin laitteisiin minimaaliset
vaikutukset. Kdyttoidn médrda normaalisti kdytostd aiheutuva kulutus
ja vahingoittuminen.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Lidketieteellisten laitteiden valmistaja on vahvistanut ylld olevien
ohjeiden sopivan ldédketieteellisen laitteen valmistamiseksi
uudelleenkiyttod varten. Kéyttdjin vastuulla on arvioida kaikki
poikkeamat suositellusta prosessointimenetelmisté ja tehdé
asianmukaiset arviot niiden tehokkuudesta ja mahdollisista
haittavaikutuksista.
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SVENSKA

BRUKSANVISNING

Nalledare for engangsbruk i allmént syfte
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

TILLBEHOR FOR ULTRALJUD

BRUKSANVISNING

Forbered proben enligt systemets bruksanvisning. Ateranvindbar
héllare medlevereras icke-steril. Vid anvindning av systemets
riktlinjer skall du alltid verifiera att ndlen f6ljer riktlinjen fore
anvindning.
Om hallaren/nalledaren inte passar ordentligt, anvind den
inte. Rengor/Sterilisera héllaren fore anvindning enligt de
rekommenderade anvisningarna nedan. Anvind lamplig
néllangd for att nd malomradet.

A Nalguiden ar endast avsedd for engéngsbruk.

Ateranviind inte. Atersterilisera ej. Att dteranvinda,
upparbeta eller sterilisera engingsartiklar pa nytt kan
medfora risk for korskontaminering, infektion hos patienten
och/eller fel pi enheten.

Efter anvindning, kassera engdngskomponenter som smittsamt
avfall. Anvind ej om den sterila férpackningen dr skadad.

ENVINKLAD BIOPSIHALLARE/MULTIVINKELBIOPSIHALLARE
(Hallaren ar ateranvandbar)

1. Fést hallaren (utféranden varierar) till sonden och rétta
in nalledarens mottagare pé héllaren (a) efter sondens
skanningsida (b).

2. Sikerstall att hallaren dr sdkert fist vid proben (c).

Korrekt Felaktig
placering placering
Multivinkelhillare

Andra vinkel for hallare

Vilj vinkel for hallaren genom att trycka ned
positioneraren och flytta till 6nskad vinkel.
Slépp positioneraren for att 1dsa i position.

NALLEDARE FOR ENGANGSBRUK | ALLMANT SYFTE

3. Ligg gel inuti holjet och/eller pa probens scanningsyta. Placera
probholjet (d) Gver proben och héllaraggregatet. Sikra holjet
med banden.
Placera nélguiden (e) pa hallaren sasom visas med lasdynan i
forhojt lage.
. Las nalguiden i lige genom att trycka ned lasdynan och och dra
lasknappen uppit (f).
For snabb frikoppling av nalen, tryck pa nalguidens dyna (g).
For att avlagsna nalguiden skall du dra lasdynan uppat och trycka
ned lasknappen (f).
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RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING
AV ATERANVANDBARA ENHETER

RENGORING

Ateranvindbara produkter méste rengéras noggrant innan de

utsitts for steriliseringsprocessen. Observera att du inte kan uppné

sterilisering eller desinfektion av hog grad om aggregatet inte
rengors forst.
1. Skélj bort smuts fran enheten.
2. Forbered den enzymatiska 16sningen (som Enzol) genom att folja
tillverkarens anvisningar for korrekt utspadning.

. Sank ner enheten helt i rengoringsmedlet och lat ligga i blot 10
minuter.

. Borsta av enheten noggrant med en mjuk tagelborste efter
blotningen. Reng6r halrum och hal med en borste av lamplig
storlek. En spruta kan anvindas for att spola rent svaratkomliga
stillen pa enheten.

. Skolj och torka enheten vil. Anvénd alltid RO (omvénd osmos)
eller DI-vatten (avjoniserat vatten) for att spola ren enheten.
Kranvatten kan kontaminera den ateranvinda enheten. Anvind en
ren mjuk trasa for att torka av enheten.

. Undersok alla ytor noggrant for att forsakra att ingen synlig
biofilm finns kvar. Om biologiska rester fortfarande syns pa
enheten, gor rent och torka pa nytt tills hela enheten ar rengjord.

REKOMMENDATIONER VID DESINFICERING OCH STERILISERING
AV ATERANVANDBARA ENHETER AV PLAST ELLER ANODISERAT
ALUMINIUM

Efter rengéring med anvindning av de ovan namnda
rekommendationerna, BIotligg i minst 5 minuter i Enzol enzymatiskt
rengoringsmedel med neutralt pH, saisom det som tillverkas av
Johnson & Johnson®©.

Sterilisera med Cidex Activated Dialdehyde-16sning som t.ex.

gors av Johnson & Johnson© eller anvind en likvirdig godkénd
steriliseringsmetod som valts av steriliseringsavdelningen for
liknande enheter.

ANGSTERILISEBING AV ATERANVANDBARA ENHETER AV
ROSTFRITT STAL

Efter rengéring enligt ovanstdende rekommendationer, dngsterilisera
(typ av steriliseringsapparat - sjalvtryck) i en autoklav vid minst

132 grader Celsius (270 grader Fahrenheit) i minst 15 minuter. Lét
enheten torka i minst 25 minuter. Se till att steriliseringsapparatens
maximallast inte 6verskrids vid sterilisering av flera instrument under
en autoklavcykel.

VARNING

Langa smala kanylhal och osynliga hél kriver speciell
uppmirksamhet under rengéring.

Ateranvind eller omarbeta inte produkterna som mérkts for
engangsbruk.

Efter sterilisering skall produkten f drpackas och forvaras pa
lampligt sétt for att tillforsikra att steriliteten inte dventyras fore
dteranvindning.

Anvind alltid ett probhélje for att minimera eventuella kontaminanter.

INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

* Okularbesiktiga for skador och slitage. For ledade instrument,
kontrollera for jamn rérelse i led och utan 6verdrivet “spel”.

* Kontrollera lismekanismers funktion.

BEGRANSNINGAR VID ATERANVANDNING
Upprepad ateranvindning paverkar dessa enheter minimalt. Livsldngden
bestims normalt av slitage och skador uppkomna genom anviandning.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna som givits ovan har godkints av tillverkaren av

den medicintekniska produkten och ska vara tillrickliga for att
forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvindning. Det dr
anvindarens ansvar att beréttiga varje avvikelse fran rekommenderad
forfaringsmetod och pé ett lampligt sitt utvirdera dess effektivitet och
mdojliga negativa foljder.
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KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

Tek Kullanimlik Genel Amach igne Kilavuzu
Director XT™ | Director™ | RetroFit XT™ | RetroFit™

ULTRASON AKSESUARLARI

KULLANIM TALIMATLARI

Probu sistemin ¢aligtirma el kitabina gére hazirlayin. Tekrar
kullanilabilir baglanti pargasi sterilize edilmeden sunulmaktadir.
Sistem kilavuz ilkelerini kullanirken kullanimdan 6nce daima ignenin
kilavuz ilkelere uygun oldugundan emin olun.

Baglanti pargasi/igne kilavuzunun diizgiin oturmamasi halinde
bu pargay1 kullanmayin. I1k kez kullanmadan 6nce asagida
onerilen talimatlar dogrultusunda temizleyin/sterilize edin.
Hedef alana ulagmak i¢in uygun uzunluga sahip igne kullanin.

igne kilavuzu tek kullanimliktir,

Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tek
kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi, yeniden islenmesi,
veya yeniden sterilizasyonu, ¢capraz bulasma, hasta
enfeksiyonu, ve / veya cihazin ariza riskini artirabilir.

Tek kullanimlik bilesenleri kullandiktan sonra enfeksiyoz atik
olarak imha edin. Steril paket hasarliysa kullanmayn.

TEK ACILI/COK ACILI BIYOPSI BAGLANTI PARGASI (Baglanti pargasi
tekrar kullanilabilir)
1. Braketi (sekilleri degisik olabilir) braket tizerinde bulunan mil
hizalama igne kilavuz alicisina (a) milin tarayici tarafi ile takin (b).
2. Dirsegin proba sikica takili oldugundan emin olun (c).

Dogru Yanhs
hizalama hizalama

Cok A¢ili Baglanti Par¢asi

Baglant1 Parcas1 A¢isinin Degistirilmesi
Baglanti pargasi agisini ayarlamak i¢in
konum ayarlama dilini bastirin ve istediginiz
agiy1 ayarlayin. Pargayi ayarladiginiz
konumda kilitlemek i¢in dili birakin.

TEK KULLANIMLIK GENEL AMACLI iGNE KILAVUZU

. Kapak igine ve/veya prob tarama yiizeyine jel koyun. Prob
kapagini (d) prob ve dirsek tertibati {izerine koyun. Kapagi
bantlarla sabitleyin.

Igne kilavuzunu (e) dirsege gosterildigi gibi kilitleme pedi
yiikseltilmis konumda koyun.

. Igne kilavuzunu kilitleme pedini asag1 itip kilitleme diigmesini
yukarr iterek kilitleyin (f).

Igneyi hizli bir sekilde serbest birakmak i¢in igne kilavuzu
pedine basin (g).

Igne kilavuzunu ¢ikarmak icin kilitleme pedini yukari ve
kilitleme diigmesini asag1 ¢ekin (f).
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YENIDEN KULLANILABILIR AYGITLARIN
TEMIZLENMESI, DEZENFEKTE VE STERILIZE
EDILMESI

TEMIZLIK

Tekrar kullanilabilir cihazlarin sterilizasyon isleminden

gegmeden Once iyice temizlenmeleri gerekir. Tertibat 6nceden

temizlenmeden sterilizasyon veya iist diizey dezenfeksiy on elde
edemeyeceginizi unutmayin.

. Aygit tizerinden fazla kiri akitin.

Enzimatik ¢6zeltiyi (Enzol gibi), tiretici firma talimatlarina

uygun olarak seyreltin.

Aygiti temizleme maddesi i¢ine tamamu ile girecek sekilde

yerlestirin ve 10 dakika i¢inde birakin.

Bu islemden sonra aygitin her yerini yumusak bir firga ile

firgalayin. Liimen ve delikleri uygun boyutta bir firga ile

temizleyin. Aygitin zor erisilen yerlerini temizlemek igin bir
siringa kullanilabilir.

. Aygiti iyicene durulayin ve kurulayin. Aygiti durulamak igin her
zaman R/O (ters ozmos) veya DI (de-iyonize) su kullanin; musluk
suyu temizlenmis aygitin tekrar kirlenmesine neden olabilir.
Aygiti kurulamak i¢in temiz yumusak bir bez kullanin.

. Tum ytizeyleri iyice kontrol ederek iizerinde gozle goriiliir canli
organizma yiikii olmadigindan emin olun. Aygit iizerinde gozle
goriiliir pargalar bulunuyorsa yitkama ve kurulama adimlarina
aygitin TAMAMI temizleninceye kadar devam edin.

PLASTIK VEYA ELOKSAL ALUMINYUM YENIDEN KULLANILABILIR

AYGITLARIN DEZENFEKSIYONU VE STERILIZASYONU ICIN ONERILER

Yukaridaki onerilere gore temizledikten sonra, Johnson & Johnson’in

irettigi Enzol Enzimatik deterjan gibi notr pH degerine sahip bir

soliisyonda en az 5 dakika birakin.

Sterilizasyon islemini Johnson & Johnson tarafindan iiretilen Cidex

Aktif Hale Getirilmis Diyaldehid ¢ozeltisi ile, veya sterilizasyon

boliimiince benzer aygitlar igin benimsenmis ve esdegeri dogrulanmig

bir sterilizasyon yontemi ile gergeklestirin.

PASLANMAZ CELIK YENIDEN KULLANILABILIR AYGITLARIN BUHAR

ILE STERILIZASYONU

Yukarida yer alan oneriler dogrultusunda temizlik islemi yapildiktan

sonra otoklav i¢inde ve 132 Santigrat derecede en az 15 dakika buhar

sterilizasyonu (Sterilizatdr tiirii — yer ¢ekimi) uygulayin. Aygiti en az

25 dakika kurutun. Birden fazla enstriimani tek bir otokl ongiisii

iginde sterilize ederken sterilize cihazinin maksimum yiikiiniin

asilmadigindan emin olun.

UYARI

Temizleme isleminde, ince uzun kaniilasyonlar ile kor deliklerin

temizlenmesi 6zel dikkat gerektirir.

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlari tekrar kullanmayin

ve tekrar isleme koymayin.

Sterilizasyondan sonra, sterilitenin tekrar kullanimdan 6nce

bozulmayacagindan emin olmak i¢in cihazi uygun sekilde

ambalajlayin ve saklayin.

Kontaminanlari en aza indirmek igin daima prob kapagi kullanin.

DENETLEME VE iSLEVSELLIK TESTI

« Hasar veya yipranma i¢in goz muayenesi yapin. Hareketli
pargalarin kolay hareket edilebilirligini bu pargalarla fazla
“oynamadan” kontrol edin.

« Kilitleme mekanizmasi islevsellik agisindan kontrol edilmelidir.

YENIDEN ISLEME ALMADA SINIRLANDIRMALAR

Devamli kullanimin bu aygitlar iizerinde minimal etkisi
bulunmaktadir. Kullanim siiresinin sonu, kullanim nedeni ile eskime
ve hasar ile belirlenir.

FERAGATNAME

Yukarida sunulan talimatlar, tibbi aygitlari yeniden kullanim igin
hazirlayan ehliyetli iiretici tarafindan dogrulanmistir. Onerilen islem
yonteminden farkli uygulamalarin kullanilmasinin yeterli oldugunun
ve bu yontemin etkinliginin veya potansiyel elverissiz sonuglarinin
ortaya konmasi kullanicinin sorumlulugundadir.
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